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Podpora MSP

Kanceldf pro MSP - poskytovani pomoci mikropodnikiim a malym a stfednim
podnikim (MSP) a podpora inovaci

Evropska agentura pro |écivé pripravky poskytuje pobidky pro MSP, které vyvijeji humanni nebo
veterinarni 1&é¢ivé pfipravky®. Cilem t&chto pobidek je podporovat inovace a vyvoj novych Ié&ivych
ptipravkd ze strany MSP

KancelaF pro MSP poskytuje pomoc MSP prostiednictvim zaméstnancl agentury specializovanych na
tuto tematiku.

Definice malych a strednich podniki

Mikropodniky a malé a stfedni podniky definuje doporuceni Komise 2003/361/ES.
Aby ji byl pfiznan status MSP, musi spoleCnost splfiovat tato kritéria:
e mit sidlo v Evropském hospodarském prostoru (EHP) a

e zaméstnavat méné nez 250 zaméstnancl a mit roéni obrat nepresahujici 50 miliond EUR nebo
bilanéni sumu roéni rozvahy nepfesahujici 43 miliond EUR.

V zavislosti na kategorii podniku mize byt pfi uréovéni toho, zda spole¢nost splfiuje kritéria pro MSP,
nutné zapoditat nékteré nebo veskeré Udaje o poctu zaméstnancl a finanéni Udaje vztahujici se k jejim
daldim partnerskym nebo propojenym podnikim.

Dalsi informace o definici MSP naleznete v dokumentu ,Uzivatelskd prirucka k definici malych
a stfednich podnikd™2.

Jak pozadat o status MSP?

Je tfeba vyplnit formuladr ,Declaration on the qualification of an enterprise as a micro, small or
medium-sized enterprise (SME)" (Prohlaseni o informacich tykajicich se zplsobilosti podniku jakozto
mikropodniku, malého nebo stfedniho podniku (MSP))3, ktery je k dispozici na internetovych stradnkach

! Podle nafizeni Komise (ES) &. 2049/2005.
2 VViz Evropska komise / Rlst / Publikace.
3 Viz oddil kancelafe pro MSP na internetovych strankach ema.europa.eu.
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agentury, a predlozit jej kancelafi pro MSP spolecné s posledni ro¢ni Ucetni zavérkou, informacemi
o vlastnictvi a dokladem o sidle v EHP.

Zadateli je po pfiznani statusu MSP pridéleno specifické &islo agentury EMA pro MSP (&islo EMA-SME).
Aby si spolec¢nost status MSP udrzela, musi vyplnéné prohlaseni predkladat kazdy rok a vychazet
pfitom z posledni schvalené ucetni zavérky.

Podpora MSP

Pobidky, které jsou poskytovany v souladu s nafizenim o MSP, se uplatniuji v odvétvi humannich
i veterinarnich Ié¢ivych pripravk( a zahrnuiji:

Regulac¢ni pomoc

MSP mohou vyuZivat pfimou regulaéni pomoc, véetné informaénich schlizek pro MSP, jejichz cilem je
usnadnit spolupraci s agenturou a poskytovat poradenstvi ohledné regulaéniho rdmce EU a nastrojd na
podporu inovaci.

Védecké poradenstvi

MSP jsou vybizeny k tomu, aby pozadaly agenturu o védecké poradenstvi v rané fazi vyvoje.
Zadavatelim to pomiZe zajistit provedeni pfisludnych studii a v maximalni mife zvysit $ance na
Uspé&snou registraci. Na v&decké poradenstvi se v pfipadé MSP vztahuje vyrazné snizeni poplatkd (viz
tabulka).

Dalsi pobidky zahrnuji:
« pobidky tykajici se poplatk{ (viz tabulka),
e poradani informaénich dnt a &koleni pro MSP,

o poskytovani aktudlnich informaci o pravnich predpisech prostiednictvim zpravodajd pro MSP
a zasilani informacnich material zamérenych na MSP,

e pomoc pfi pfekladu informaci o pfipravku pozadovanych pfi registraci v ramci EU,
e zarazeni do verejného registru MSP,

o poradenstvi tykajici se zverejfiovani klinickych Gdaji a poskytnuti bezplatné licence na ndstroj pro
redigovani.

Pobidky tykajici se poplatk

V této tabulce je uveden piehled pobidek tykajicich se poplatkd, které se vztahuji na Zadatele z fad
malych a stfednich podnikd:

Cinnost/zadost Pobidka tykajici se poplatkt

90% snizeni poplatkl pro pFipravky, které nepatti

mezi pripravky pro vzacna onemocnéni

100% snizeni poplatkl pro pfipravky oznadené
Védecké poradenstvi jako pripravky pro vzacna onemocnéni

100% snizeni poplatkl pro pfipravky, které byly

uznany jako zpUsobilé pro program Prioritni |é¢ivé

pripravky (PRIME)

90% snizeni poplatkd a odklad platby

Inspekce (pred udélenim registrace
¢ (p e ) 100% snizeni poplatkll pro pripravky oznacené
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Cinnost/Zadost Pobidka tykajici se poplatkt

jako pripravky pro vzacna onemocnéni

Odklad platby poplatkl

., ) i Podminecné osvobozeni od platby poplatki*

Zadost o registraci Y, o . L,
100% snizeni poplatku pro pripravky oznacene
jako pripravky pro vzacna onemocnéni
Osvobozeni od platby poplatkd pro mikropodniky
40% snizeni poplatkd pro malé nebo stfedni

Procedury po udéleni registrace, véetné podniky

farmakovigilancnich cinnosti 100% snizeni poplatkl pro pFipravky oznacené

jako pripravky pro vzacna onemocnéni béhem

prvniho roku po udéleni registrace

90% snizeni poplatkl pro pFipravky, které nepat¥i

. L mezi pripravky pro vzacna onemocnéni

Védeckeé sluzby ~ o . .,

100% snizeni poplatku pro pripravky oznacene

jako pfipravky pro vzacna onemocnéni

Stanoveni MRL® 90% snizeni poplatkd
Spravni sluzby® 100% snizeni poplatkl
Inspekce (po udéleni registrace) 90% snizeni poplatkl
Licence MedDRA’ 100% snizeni poplatk{

Podrobné informace o poplatcich a snizenich poplatk(l naleznete ve vysvétlivkach k obecnym
poplatklim splatnym Evropské agentute pro 1é&ivé pripravky®.

UzZitecné zdroje informaci

UZivatelska pFirucka EMA pro MSP?

Informace o spravnich a procedurdlnich aspektech farmaceutickych pravnich predpisd.
Vefejny rejstiik MSP?

Informace o MSP registrovanych u EMA.

Evropsky portal pro malé podniky

Informace o celém spektru postupt , pravnich predpist, programi a iniciativ EU, které se tykaji
evropskych MSP:

http://ec.europa.eu/small-business/index en.htm

4V pripadé negativniho vysledku, bylo-li vyzadano védecké poradenstvi agentury EMA a podnik se jim Fidil.
> Maximalni rezidudlni limity

5 S vyjimkou soub&zné distribuce lé&ivych ptipravkd.

’ Pouze pro mikropodniky a malé podniky.

8 Viz oddil v&novany poplatkiim na internetovych strankach agentury.
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Financovani vyzkumu

Informace o financovani ze strany EU:
Cordis

http://cordis.europa.eu/

Horizont 2020

https://ec.europa.eu/programmes/horizon2020/

Dalsi informace

Evropska agentura pro |éCivé pripravky

Kancelar pro MSP

30 Churchill Place, Canary Wharf, London E14 5EU, Spojené kralovstvi
Tel.: +44 (0)20 3660 8787

Fax: +44 (0)20 3660 5555

E-mail: sme@ema.europa.eu

Internetové stranky: www.ema.europa.eu
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