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ANNEX 1

PRIEDAS
prie
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTO

dél Europos vaisty agentirai mokétiny mokesciy ir rinkliavy, kuriuo iS dalies kei¢iamas
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 ir panaikinamas Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 297/95 ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
658/2014

{SEC(2022) 440 final} - {SWD(2022) 413 final} - {SWD(2022) 414 final} -
{SWD(2022) 415 final}
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I PRIEDAS
Mokesciai, rinkliavos ir atlygis uz vertinimo procediiras ir paslaugas, susijusias su
Zmonéms skirtais vaistais

Mokslinés konsultacijos, kurias Agentiira teikia pagal Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 57 straipsnio 1 dalies n punkta

1.1. 55 200 EUR mokestis taikomas uz Siuos prasymus:

a) uz praSyma d¢l kokybeés, ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy;
b) uz praSymga dél kokybés ir klinikiniy tyrimy;

¢) uz praSyma dé¢l ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy;

d) uz prasyma dél naujy metody kvalifikavimo;

Kiekvienam i§ dviejy moksliniy konsultacijy koordinatoriy skirtas atlygis yra
10 400 EUR.

1.2. 44 700 EUR mokestis taikomas uz $iuos praSymus:

a) uz prasyma dél klinikiniy tyrimy;

b) uz praSyma del kokybés ir ikiklinikiniy tyrimy;

¢) uz praSyma dél generiniy vaisty, kaip apibrézta Direktyvos 2001/83/EB 10
straipsnio 2 dalies b punkte, kokybés ir biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy.

Kiekvienam i§ dviejy moksliniy konsultacijy koordinatoriy skirtas atlygis yra
6 500 EUR.

1.3. 37 200 EUR mokestis taikomas uz Siuos praSymus:

a) uz praSyma del kokybeés tyrimy;

b) uz praSymga del ikiklinikiniy tyrimy;

¢) uz praSyma d¢l generiniy vaisty, kaip apibrézta Direktyvos 2001/83/EB 10
straipsnio 2 dalies b punkte, biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy.

Kiekvienam 1§ dviejy moksliniy konsultacijy koordinatoriy skirtas atlygis yra
5300 EUR.

PrieS galima paraiSkos gauti rinkodaros leidima pateikima teikiamos mokslinés
nuomonés ir atliekami vertinimai

2.1. 549 800 EUR mokestis taitkomas uz $ias nuomones ir vertinimus:

(a) uz nuomone deél wvaisto, kuris skirtas vartoti kaip vilties vaistas pagal
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 83 straipsnj;

(b) uz nuolatinj duomeny pakety, sudaryty 1§ farmaciniy duomeny ir dokumenty,
kuriuos potencialus pareiskéjas pateikia Agenttrai, prie§ oficialiai
pateikdamas paraiSkg gauti rinkodaros leidimg, kuriam taikomas Reglamentas
(EB) Nr. 726/2004, vertinima.

Tas mokestis apima visokj stiprumg, visas farmacines formas ir visas pateikimo
formas, kurie yra jtraukti ] ta paCig paraiSka. PraneS¢jui skirtas atlygis yra
153 000 EUR, o antrajam pranes¢jui — 143 300 EUR.

2.2. Jeigu tas pats potencialus pareiSkéjas dél to paties vaisto pateikia kelis duomeny
paketus, 2.1 punkto b papunktyje nustatytas mokestis imamas tik vieng karta.



2.3. 2.1 punkte nustatytos sumos atimamos i§ atitinkamo mokescio ir i§ atlygio
valstybiniy nariy kompetentingoms institucijoms, mokétino uz to paties vaisto
rinkodaros leidima, jeigu tokia paraiska pateikia tas pats pareiskéjas.

Vaisto, kuriam taikomas Reglamentas (EB) Nr. 726/2004, rinkodaros leidimas

3.1. Uz paraiSka gauti vaisto rinkodaros leidimg pagal Direktyvos 2001/83/EB 8
straipsnio 3 dalj, kurioje pareiSkéjas nurodo naujg veikligja medziagg, taikomas
684 900 EUR mokestis. Tas mokestis apima visokj stiprumg, visas farmacines
formas ir visas pateikimo formas, kurie yra jtraukti j tg pacig paraiskg. Pranes¢jui
skirtas atlygis yra 217 300 EUR, o antrajam pranes¢jui — 189 300 EUR.

3.2. Uz paraiskg gauti vaisto rinkodaros leidimg pagal Direktyvos 2001/83/EB 8
straipsnio 3 dalj, kurioje pareiSkéjas nurodo zinomg veikliagja medziaga, taikomas
549 800 EUR mokestis. Tas mokestis apima visokj stiprumg, visas farmacines
formas ir visas pateikimo formas, kurie yra jtraukti j ta pacig paraiska. Pranesé¢jui
skirtas atlygis yra 153 000 EUR, o antrajam pranes¢jui — 143 300 EUR.

3.3. Uz paraiska dél fiksuoty doziy sudétinio vaisto pagal Direktyvos 2001/83/EB 10b
straipsnj taikomas 456 800 EUR mokestis. Tas mokestis apima visokj stipruma,
visas farmacines formas ir visas pateikimo formas, kurie yra jtraukti j ta pacia
paraiSka. PraneS¢jui skirtas atlygis yra 141 500 EUR, o antrajam pranes¢jui —
83 000 EUR.

3.4. Uz paraiS$ka dél biologinio vaisto, panasaus ] referencinj vaista pagal Direktyvos
2001/83/EB 10 straipsnio 4 dalj, taikomas 575 000 EUR mokestis. Tas mokestis
apima visokj stiprumg, visas farmacines formas ir visas pateikimo formas, kurie
yra jtraukti j ta pacig paraiSka. PraneS¢jui skirtas atlygis yra 236 500 EUR, o
antrajam pranes¢jui — 151 700 EUR.

3.5. Uz paraiskg gauti vaisto rinkodaros leidimg pagal Direktyvos 2001/83/EB 10a
straipsnj taikomas 624 300 EUR mokestis. Tas mokestis apima visokj stipruma,
visas farmacines formas ir visas pateikimo formas, kurie yra jtraukti j ta paciag
paraiSka. PraneS¢jui skirtas atlygis yra 160 600 EUR, o antrajam pranes¢jui —
149 400 EUR.

3.6. 141 200 EUR mokestis taikomas uz Sias paraiskas:

(a) uz paraiSka gauti generinio vaisto rinkodaros leidimg pagal Direktyvos
2001/83/EB 10 straipsnio 1 dalj;

(b) uz informuoto asmens sutikimu grindziamg paraiska gauti vaisto rinkodaros
leidima pagal Direktyvos 2001/83/EB 10c straipsnj.

Tas mokestis apima visok] stiprumg, visas farmacines formas ir visas pateikimo
formas, kurie yra jtraukti j t3 pacig paraiSkg. PraneS¢jui skirtas atlygis yra
40 200 EUR.

3.7. Uz paraiskg gauti vaisto rinkodaros leidimg pagal Direktyvos 2001/83/EB 10
straipsnio 3 dali taikomas 339 700 EUR mokestis. Tas mokestis apima visoki
stiprumg, visas farmacines formas ir visas pateikimo formas, kurie yra jtraukti j tg
pacia paraiska. PraneS¢jui skirtas atlygis yra 89 100 EUR, o antrajam praneséjui —
89 100 EUR.

3.8. Uz antrg ir kiekvieng paskesn¢ paraiSka gauti rinkodaros leidima, pateikta pagal

Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnio 1, 3 arba 4 dal; remiantis vartojimo patentu,
jeigu vartojimo patentas iSduotas referenciniam vaistui, taikomas 27 600 EUR



mokestis. Tas mokestis apima visokj stiprumg, visas farmacines formas ir visas
pateikimo formas, kurie yra jtraukti j tg paCig paraiskg. Pranes¢jui skirtas atlygis
yra 6 800 EUR, o antrajam praneséjui — 1 000 EUR.



4.

Rinkodaros leidimo salygu papildymas, kaip apibréZzta Komisijos reglamento (EB)
Nr. 1234/2008 I priede

4.1.

4.2.

4.3.

Uz paraiSka dél rinkodaros leidimo salygy papildymo, dél kurio reikia pateikti
dokumentus tik dél cheminiy, farmaciniy ar biologiniy duomeny ir dél kurio
nepateikiami klinikiniy ar ikiklinikiniy tyrimy duomenys, taikomas 138 000 EUR
mokestis. Tas mokestis apima tik vieng farmacing forma ir vieng susijusj stipruma.
Pranesé¢jui skirtas atlygis yra 45 300 EUR, o antrajam praneséjui — 26 600 EUR.

Uz paraiskg dél rinkodaros leidimo salygy papildymo, kuriai netaikomas 4.1
punktas, taikomas 161 000 EUR mokestis. Tas mokestis apima tik vieng farmacing
formg ir vieng susijusj stiprumg. Praneséjui skirtas atlygis yra 55 300 EUR, o
antrajam pranes¢jui — 31 200 EUR.

Nedarant poveikio 4.1 ir 4.2 punktams, uz kiekvieng paraiska dél rinkodaros
leidimo salygy papildymo remiantis paraiSka, pateikta pagal Direktyvos
2001/83/EB 10 straipsnio 1, 3 ar 4 dalj remiantis vartojimo patentu, kaip nurodyta
Sio priedo 3.8 punkte, taikomas 27 600 EUR mokestis. Praneséjui skirtas atlygis
yra 6 800 EUR, o antrajam prane$¢jui — 1 000 EUR.

Esminis II tipo rinkodaros leidimo salyguy keitimas pagal Komisijos reglamenta
(EB) Nr. 1234/2008

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Uz paraiska dél esminio II tipo rinkodaros leidimo saglygy keitimo, kaip apibrézta
Reglamento (EB) Nr. 1234/2008 2 straipsnio 3 dalyje (toliau — esminis II tipo
keitimas), kai jraSoma nauja terapiné indikacija arba keiCiama patvirtinta
indikacija, taikomas 99 800 EUR mokestis. Pranes¢jui skirtas atlygis yra
29 400 EUR, o antrajam praneséjui — 29 400 EUR.

Uz paraiska dél esminio II tipo keitimo, kuriai netaikomas 5.1 punktas, taikomas
13 000 EUR mokestis. Pranes¢jui skirtas atlygis yra 6 800 EUR.

Uz kiekvieng paraiSka dél esminio II tipo keitimo, sugrupuoto j vieng paraiSka
pagal Reglamento (EB) Nr. 1234/2008 7 straipsnj, taikomas 5.1 ir 5.2 punktuose
nustatytas atitinkamas mokestis. Atlygis mokamas pagal ty punkty nuostatas.

Jei | paraiSkg del darbo pasidalijimo pagal Reglamento (EB) 1234/2008 20
straipsn] jtrauktas daugiau kaip vienas vaistas, kurio rinkodaros leidimas suteiktas
pagal centralizuotg procediirg, Sio priedo 5.1 ir 5.2 punktuose nurodyti mokesciai
ir atlygis taikomi uZ kiekviena pirmo pagal centralizuotg procediira suteikto vaisto
rinkodaros leidimo sglygy keitima, o uz kiekvieng antro ir paskesniy ] ta pacia
paraiska jtraukty pagal centralizuota procediira suteikty vaisty rinkodaros leidimo
salygy keitimg taikoma 800 EUR rinkliava.

Kreipimosi procediiros ir mokslinés nuomonés pagal Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 5 straipsnio 3 dalj

6.1.

136 700 EUR mokestis taikomas uz vertinima, kuris atliekamas vykdant pagal
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 5 straipsnio 3 dalj pradéta procedirg. Toks
mokestis visiSkai netaikomas. Praneséjui skirtas atlygis yra 12 400 EUR, o
antrajam pranes¢jui — 12 400 EUR.

1

2008 m. lapkri¢io 24 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1234/2008 dél zmonéms skirty vaisty ir
veterinariniy vaisty rinkodaros pazyméjimy salygy keitimo nagringjimo (OL L 334, 2008 12 12, p. 7).



6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

262 400 EUR mokestis taikomas uz vertinimg, kuris atlickamas vykdant pagal
Reglamento (EB) Nr. 1234/2008 13 straipsnj pradéta procediirg. Toks mokestis
visiSkai netaikomas. PranesSéjui skirtas atlygis yra 15300 EUR, o antrajam
praneséjui — 15 300 EUR.

83 000 EUR mokestis taikomas uz vertinima, kuris atlickamas vykdant pagal
Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 4 dalj pradéta procediirg. Toks mokestis
visiSkai netaikomas. Praneséjui skirtas atlygis yra 2 800 EUR, o antrajam
praneséjui — 2 800 EUR.

128 200 EUR mokestis taikomas uz vertinima, kuris atlickamas vykdant pagal
Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnj pradéta procedirg. Praneséjui skirtas atlygis
yra 6 800 EUR, o antrajam praneséjui — 6 800 EUR.

180 700 EUR mokestis taikomas uz vertinima, kuris atliekamas vykdant pagal
Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsnj pradéta procediira, kai procediira pradedama
ivertinus duomenis, kurie néra su farmakologiniu budrumu susij¢ duomenys.
Praneséjui skirtas atlygis yra 12 400 EUR ir antrajam praneséjui taip pat —
12 400 EUR.

172 100 EUR mokestis taikomas uz vertinima, kuris atlickamas vykdant pagal
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 20 straipsnj pradéta procediira, kai procediira
pradedama jvertinus duomenis, kurie néra su farmakologiniu budrumu susij¢
duomenys. PraneSéjui skirtas atlygis yra 17 500 EUR ir antrajam praneséjui taip
pat—17 500 EUR.

Uz vertinima, kuris atlickamas vykdant procediira, pradéta jvertinus
farmakologinio budrumo duomenis pagal Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsnio 1
dalies antrg pastraipa, 31 straipsnio 2 dalj ir 1071, 107j ir 107k straipsnius arba
pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 20 straipsnio 8 straipsnj, taikomi $ie
mokesciai:

6.7.1. kai ] vertinimg jtraukiama viena veiklioji medziaga arba vienas veikliyjy

medziagy derinys ir vienas rinkodaros leidimo turétojas, taikomas
172 100 EUR mokestis. Pranes¢jui skirtas atlygis yra 17 500 EUR ir antrajam
praneséjui taip pat — 17 500 EUR;

6.7.2. kai ] vertinimg jtraukiama dvi ar daugiau veikliyjy medziagy arba veikliyjy

medziagy deriniy ir vienas rinkodaros leidimo turétojas, taikomas
258 200 EUR mokestis. Praneséjui skirtas atlygis yra 26 300 EUR ir antrajam
praneséjui taip pat — 26 300 EUR;

6.7.3.  kai ] vertinimg jtraukiama viena ar dvi veikliosios medZiagos arba vienas ar du

veikliyjy medziagy deriniai ir du ar daugiau rinkodaros leidimo turétojuy,
taikomas 314 100 EUR mokestis. Pranes¢jui skirtas atlygis yra 32 000 EUR ir
antrajam pranes¢jui taip pat — 32 000 EUR;

6.7.4. kai ] vertinimg jtraukiamos daugiau kaip dvi veikliosios medZziagos arba

daugiau kaip du veikliyjy medziagy deriniai ir du arba daugiau rinkodaros
leidimo turétojy, taikomas 426 100 EUR mokestis. Pranes¢jui skirtas atlygis
yra 43 400 EUR, o antrajam prane$¢jui — 43 400 EUR.

Jeigu 6,4, 6,5, 6.6 ir 6.7 punktuose nurodytose procedirose dalyvauja du ar
daugiau rinkodaros leidimo turétojy, Agentiira apskai¢iuoja kiekvieno rinkodaros
leidimo turétojo mokéting suma, atlikdama siuos du veiksmus:



(a) bendra mokesCio sumg padalija visiems rinkodaros leidimo turétojams,
proporcingai zmonéms skirty vaisty apmokestinamyjy vienety — susijusiy su
atitinkamais | procediirg jtrauktais vaistais, kuriy rinkodaros leidimus turi
kiekvienas i$ ty rinkodaros leidimo turétojy, — skaiciui;

(b) tada, atitinkamais atvejais, sumazina mokestj, kaip nustatyta V priede.

Tradiciniy augaliniy vaisty vertinimas pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57
straipsnio 1 dalies n punkta

Uz praSyma dél moksliniy konsultacijy su Augaliniy vaisty komitetu dél tradiciniy
augaliniy vaisty, taikomas 29 700 EUR mokestis. Praneséjui skirtas atlygis yra
4 100 EUR.

Plazmos pagrindinés bylos (PPB) atitikties Sajungos teisés aktams sertifikavimas
pagal Direktyvos 2001/83/EB I priedo III dalj

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

Uz paraiska del PPB perzitros ir jos pirminio sertifikavimo pagal Direktyvos
2001/83/EB 1 priedo III dalies 1.1 punkta taikomas 57 200 EUR mokestis.
Praneséjui skirtas atlygis yra 8 600 EUR, o antrajam praneséjui — 8 600 EUR.

Uz pirminio PPB sertifikato iSdavima, kai atitinkama paraiska pateikiama kartu su
paraiSka gauti vaisto rinkodaros leidimg pagal centralizuota procediira, taikoma
5800 EUR rinkliava. PPB dokumentai vertinami kartu su paraiSka gauti vaisto
rinkodaros leidimg pagal centralizuotg procediira.

Uz paraiSkg dé¢l esminio II tipo PPB keitimo perzitros ir sertifikavimo pagal
Reglamenta (EB) Nr. 1234/2008, taikomas 10 600 EUR mokestis. Pranes¢jui
skirtas atlygis yra 1 600 EUR, o antrajam pranes¢jui — 1 600 EUR.

Uz du ar daugiau esminiy II tipo keitimy, sugrupuoty i vieng paraiSka pagal
Reglamento (EB) Nr. 1234/2008, taikomas Sio priedo 9.4 punkte nustatytas
mokestis ir atlygis.

Uz paraiSka del PPB perzitros ir kasmetinio atnaujinimo ir pakartotinio
sertifikavimo, ] kurig gali buti jtrauktas bet koks keitimas pagal Reglamenty (EB)
Nr. 1234/2008, dé¢l kurio paraiSka pateikta kartu su paraiska dél PPB kasmetinio
pakartotinio sertifikavimo, taikomas 17 000 EUR mokestis. PraneS¢jui skirtas
atlygis yra 1 900 EUR, o antrajam pranes¢jui — 1 900 EUR.

Vakcinos antigeny pagrindinés bylos (VAPB) atitikties Sajungos teisés aktams
sertifikavimas pagal Direktyvos 2001/83/EB I priedo III dalj

9.1.

9.2.

Uz paraiSka dél VAPB perziiiros ir jos pirminio sertifikavimo, kuri pateikiama ne
kartu su nauja paraiSka gauti rinkodaros leidimga taikant centralizuota procediirg
pagal Direktyvos 2001/83/EB I priedo III dalies 1.2 punkta, taikomas 57 200 EUR
mokestis. PraneS¢jui skirtas atlygis yra 8 600 EUR, o antrajam prane$éjui —
8 600 EUR.

Jeigu tai yra grupé antigeny, skirty uzkirsti kelig vienai infekcinei ligai, uz
paraiSka d¢l VAPB taikomas mokestis uz vieng antigena, o atlygis mokamas pagal
10.1 punkta. UZ antrg ir paskesnes paraiSkas d¢l VAPB, pateiktas vienu metu dél
tos pacios grupés antigeny, taikomas 7 800 EUR mokestis uz vieng VAPB. Bendra
Agentiirai mokétina mokesc¢iy uz paraiSkas dél VAPB, pateiktas vienu metu dél tos
pacios grupés antigeny, suma negali biiti didesné nei 68 600 EUR. Tokiu atveju
praneS¢jui skirtas atlygis yra 1900 EUR ir antrajam pranes$¢jui taip pat —
1 900 EUR uz kiekvieng antrg ir paskesne VAPB.



9.3. Uz paraiska del kiekvieno VAPB sertifikato i§davimo, kai ji pateikiama kartu su
nauja paraiSka gauti vaisto rinkodaros leidimg pagal centralizuota procedira,
taikoma 5 800 EUR rinkliava.

94. Uz paraiskag dél esminio II tipo VAPB keitimo perziiiros ir sertifikavimo pagal
Reglamenta (EB) Nr. 1234/2008, taikomas 10 600 EUR mokestis. Pranes¢jui
skirtas atlygis yra 1 500 EUR, o antrajam praneséjui — 1 500 EUR.

Uz kiekvieng esminj II tipo keitima, sugrupuotg j vieng paraiskg pagal Reglamenta
(EB) Nr. 1234/2008, taikomas $io punkto pirmoje pastraipoje nustatytas mokestis.

10. Kokybés ir ikiklinikiniy tyrimy duomenuy, susijusiy su mazyjy ir vidutiniy jmoniy
(MVI)sukurtais paZangiosios terapijos vaistais, sertifikavimas pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1394/2007

10.1. Uz paraiskg dél kokybés ir ikiklinikiniy tyrimy duomeny vertinimo ir
sertifikavimo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1394/2007° 18 straipsnj, taikomas 143 200 EUR mokestis. Toks mokestis
visiskai netaikomas. Praneséjui skirtas atlygis yra 47 400 EUR.

10.2. Uz paraiska dél tik kokybés tyrimy duomeny vertinimo ir sertifikavimo pagal
Reglamento (EB) Nr. 1394/2007 18 dalj taikomas 95 200 EUR mokestis. Toks
mokestis visiSkai netaikomas. Prane$¢jui skirtas atlygis yra 31 500 EUR.

11. Paraiskos dél vaikams skirty vaisty pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (EB) Nr. 1901/2006°

11.1. 31700 EUR mokestis taikomas uz paraiskg dél susitarimo dél pediatriniy tyrimy
plano, kurj reikalaujama pateikti pagal Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 15
straipsnj. Toks mokestis visiSkai netaikomas. Prane$é¢jui skirtas atlygis yra
6 700 EUR.

11.2. 17 600 EUR mokestis taitkomas uz paraiska deél patvirtinto pediatriniy tyrimy plano
keitimo pagal Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 22 straipsnj. Toks mokestis
visiSkai netaikomas. Pranes$¢jui skirtas atlygis yra 6 400 EUR.

11.3. 12000 EUR mokestis taikomas uz paraiska dél iSimties konkreciam vaistui
suteikimo pagal Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 13 straipsnj. Toks mokestis
visiSkai netaikomas. Praneséjui skirtas atlygis yra 1 800 EUR.

11.4. 8000 EUR mokestis tatkomas uz praSyma dé¢l pediatriniy tyrimy plano atitikties
patikros pagal Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 23 straipsnj. Toks mokestis
visiSkai netaikomas. Pranes$¢jui skirtas atlygis yra 1 000 EUR.

12. Vaisto priskyrimas retyju vaisty kategorijai pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (EB) Nr. 141/2000*

2 2007 m. lapkri¢io 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1394/2007 dél pazangiosios

terapijos vaistiniy preparaty, i$ dalies keiCiantis Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 (OL L 324,
2007 12 10, p. 121).

3 2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje
vartojamy vaistiniy preparaty, i§ dalies keiCiantis Reglamenta (EEB) Nr. 1768/92, Direktyva 2001/20/EB, Direktyva
2001/83/EB ir Reglamentg (EB) Nr. 726/2004 (OL L 378, 2006 12 27, p. 1).

4 1999 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 141/2000 dél retyjy vaisty
(OL L 18,2000 122, p. 1).



16 800 EUR mokestis taikomas uz paraiSkg dél vaisto priskyrimo retyjy vaisty
kategorijai pagal Reglamentg (EB) Nr. 141/2000. Toks mokestis visiSkai netaikomas.
Praneséjui skirtas atlygis yra 1 500 EUR.

13. Moksliné nuomoné dél vaisto, kuriuo numatoma prekiauti tik ne Sajungoje,
vertinimo

Uz paraiSka dél mokslinés nuomonés, susijusios su vaisto, kuriuo numatoma prekiauti
tik ne Sgjungos rinkose, vertinimu, pateikimo pagal Reglamento (ES) 726/2004 58
straipsnj taikomas Sio priedo 1-5 punktuose ir IV priedo 1, 3, 4 ir 5 punktuose ir to
priedo 6.1, 6.2 ir 6.4 punktuose nustatytas mokestis ir atitinkamas atlygis.

14. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

14.1.

14.2.

27 000 EUR mokestis taikomas uz kiekvieng Direktyvos 2001/83/EB 107¢ ir 107g
straipsniuose ir Reglamento (EB) Nr. 726/2004 28 straipsnyje nurodyty
periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly vertinimo procediira. Praneséjui
skirtas atlygis yra 12 900 EUR.

Jei pareiga pateikti periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus vykdant 14.1
punkte nurodytas procediiras tenka dviem ar daugiau rinkodaros leidimo turétojy,
Agentiira apskaiciuoja kiekvieno rinkodaros leidimo turétojo mokéting suma,
atlikdama Siuos du veiksmus:

(a) bendra mokesCio sumg padalija visiems rinkodaros leidimo turétojams,
proporcingai zmonéms skirty vaisty apmokestinamyjy vienety — susijusiy su
atitinkamais ] procediirg jtrauktais vaistais, kuriy rinkodaros leidimus turi
kiekvienas i§ ty rinkodaros leidimo turétojy, — skai¢iui;

(b) tada, atitinkamais atvejais, sumazina mokestj, kaip nustatyta V priedo 1
punkte.

15. Poregistraciniai saugumo tyrimai

15.1.

15.2.

Uz Direktyvos 2001/83/EB 21a straipsnio b punkte arba 22a straipsnio 1 dalies a
punkte arba Reglamento (EB) Nr. 726/2004 9 straipsnio 4 dalies cb punkte arba
10a straipsnio 1 dalies a punkte nurodyty poregistraciniy saugumo tyrimy, kurie
atlickami daugiau kaip vienoje valstybéje naréje, vertinimg, atlieckamg pagal
Direktyvos 2001/83/EB 107n—107q straipsnius ir Reglamento (EB) Nr. 726/2004
28b straipsnj, tatkomas 88 200 EUR mokestis.

Sis mokestis mokamas dviem dalimis tokia tvarka:

15.2.1. 44 100 EUR sumokama protokolo projekto vertinimo procediros pradzios

dieng, nurodyta Direktyvos 2001/83/EB 107n straipsnyje; PraneSéjui skirtas
atlygis yra 17 800 EUR.

15.2.2. 44 100 EUR sumokama Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto

atliekamos tyrimo galutinés ataskaitos vertinimo procediiros pradZios diena,
kaip nurodyta Direktyvos 2001/83/EB 107p straipsnyje; PranesSéjui skirtas
atlygis yra 17 800 EUR.

15.3.  Jeigu Komisijos nustatyta pareiga atlikti poregistracinj saugumo tyrimg
tenka daugiau kaip vienam rinkodaros leidimo turétojui, jeigu ty paciy
susirtipinimg kelianc¢iy klausimy kyla dél daugiau kaip vieno vaisto ir
atitinkami rinkodaros leidimo turétojai atlieka bendra poregistracinj
saugumo tyrimg, Agentiira apskai¢iuoja mokéting suma, atlikdama Siuos
du veiksmus:



(a) po lygiai padalija bendra mokesCio sumg tiems rinkodaros leidimo
turétojams;

(b) tada, atitinkamais atvejais, sumazina mokestj, kaip nustatyta V priedo 1
punkte.
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