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OZNAMENI
Vstupni poplatek

Patek, 15. prosince 2017

Vazeni (budouci) pfistupujici partnefi,

EMVO by Vas chtélo informovat o nejnovéjSich upravach vstupnich poplatki (On-
boarding fees); od 15. ledna 2018 se vstupni poplatek zvySi 0 50 % souCasné Castky.

Jak vSichni vite, vsouladu se smérnici o padélanych IéCivych pfipravcich
(2011/62/EU) musi byt cely Evropsky systém pro ovéfovani léCivych pfipravkul
zaveden do 9. unora 2019. EMVO a vnitrostatni organizace pro ovéfovani léCivych
pripravku uskuteCnuji vSechny nezbytné kroky, aby Evropsky systém pro ovéfovani
léCivych pfFipravku v€as zavedly a aby systém odpovidal ustanovenim smérnice o
padélanych |éCivych pfipravcich. Je vSak mozné si vSimnout vyznamného
nedostatku, ktery se tyka poctu pfistupujicich partnerl zapojenych do vstupniho
fizeni a pfipojeni k uzlu (Hub) EU.

EMVO pfijalo zavazek zajisténi hladkého vstupu vSech svych partnerti a poskytovani
potifebné podpory a pomoci pfi tomto procesu. Na zakladé malého poctu vstupujicich
partnerd registrovanych EMVO v tomto okamziku budeme pravdépodobné v situaci,
kdy bude chtit pfistoupit mnoho partnerl najednou, takZze dojde k vyznamnému
zvySeni pfipojeni a nakladd na podporu. Abychom toto riziko snizili na minimum a
pokryli zvySujici se naklady na pfistoupeni, rozhodla EMVO, Ze uplatni postupné
zvySovani vstupnich poplatkt pro ty, kdo se rozhodnou pfistoupit pozdéji. Navic chce
EMVO pomoci tohoto opatfeni vytvofit pozitivni dynamiku v oboru, aby kazda strana
mohla v€as dodrzet ustanoveni smérnice, a vydat impuls spole¢nostem, aby zacaly
pfistupovat k uzlu EU.

Uplatnéni 50% zvySeni Castky, ktera bude fakturovana OBP, nabyva ucinnosti od
15. ledna 2018 pro OBP, které dosud nepodepsaly plathou dohodu o zapojeni
s EMVO. VSechny OBP, které ulozi platnou dohodu o zapojeni v kroku 2.3 na portal
OBP podepsanou jejich jmenovanym povéfenym zastupcem a poskytnou platnou
kopii dlikazu v pfislusném oddilu (krok 1.2) do uvedeného data, budou mit vyhodu
soucCasné vyse poplatku (slevy pro v€asnou pfihlasku).

Dale upozoriiujeme, Ze dalSi zvySeni ¢astky o 50% bude nasledovat od 15. ervna
2018.

Nize posilame upravenou tabulku vstupniho poplatku EMVO.1



V¢asné pfistoupeni | Od 15. ledna 2018 Od 15. Cervna
2018

OBP s vice nez 12 20 000 € 30 000 € 45 000 €
MAH v Evropé
OBP s6az12 10 000 € 15000 € 22 500 €
MAH v Evropé
OBP s 3 az 5 MAH 8 000 € 12 000 € 18 000 €
v Evropé
OBP s 2 MAH 6 000 € 9000 € 13 500 €
v Evropé
OBP s 1 MAH v 3000 € 4 500 € 6 7500 €
Evropé

Tuto informaci muizete ovéfit také z oddilu Prehled dokument( naseho webového
mista.

Pokyny k pfistoupeni Prezentace k pfistoupeni

Dohoda o zapojeni

V pfipadé jakéhokoli dotazu nebo pochybnosti se obratte na naSe pracovisté
Helpdesk:

Telefon Helpdesk: +372 611 90 44

E-mail: helpdesk@emvo-medicines.eu

EMVO Team
European Medicines Verification Organisation
www.emvo-medicines.eu

1 Upozoriujeme, Ze si EMVO vyhrazuje pravo pfipadné uplatnit dalSi zvySeni
vstupniho poplatku v roce 2018.




