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COM(2022) 721 final

ANNEX 1

PIELIKUMS
dokumentam
EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA
par maksam un nodevam, kuras maksajamas Eiropas Zalu agentiirai, un ar ko groza

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 2017/745, ka ar1 atcel Padomes
Regulu (EK) Nr. 297/95 un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 658/2014
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I PIELIKUMS

Maksas, nodevas un atlidziba par novértesanas procediiram un pakalpojumiem, kas saistiti

ar cilvekiem paredzeétam zalem

Zinatniskas konsultacijas, ko Agentiira sniedz saskana ar Regulas (EK)

Nr. 726/2004 57. panta 1. punkta n) apakSpunktu

Maksu 55 200 EUR apmeéra pieméro sadiem turpmak minétajiem pieprasijumiem:

a) pieprasijumam par kvalitati, neklinisko un klinisko izstradi;
b) pieprasijumam par kvalitati un klinisko izstradi;

¢) pieprasijumam par neklinisko un klinisko izstradi;

d) jaunu metodiku kvalific€Sanas pieprasijumam.

Atlidziba diviem zinatnisko konsultaciju koordinatoriem ir 10 400 EUR katram.
Maksu 44 700 EUR apmeéra pieméro $adiem turpmak mingtajiem pieprasijumiem:
a) pieprasijumam par klinisko izstradi,

b) pieprasijumam par kvalitati un neklinisko izstradi;

¢) pieprasijumam par Direktivas 2001/83/EK 10. panta 2. punkta b) apakSpunkta
definéto genérisko zalu kvalitates un bioekvivalences p&tijumiem.

Atlidziba diviem zinatnisko konsultaciju koordinatoriem ir 6500 EUR katram.
Maksu 37 200 EUR apméra piemero $adiem turpmak minétajiem pieprasijumiem:
a) pieprasijumam par kvalitates uzlabosanu;

b) pieprasijumam par neklinisko izstradi;

¢) pieprasijumam par Direktivas 2001/83/EK 10. panta 2. punkta b) apakSpunkta
definéto genérisko zalu bioekvivalences pétijumiem.

Atlidziba diviem zinatnisko konsultaciju koordinatoriem ir 5300 EUR katram.

Zinatniskie atzinumi un noveértéjumi pirms tirdzniecibas atlaujas pieteikuma

potencialas iesniegSanas

1.
1.1.
1.2.
1.3.
2.
2.1.
2.2.

Maksu 549 800 EUR apmeéra pieméro $ados turpmak min&tajos gadijumos:

(a) ja tiek pieprasits atzinums par lidzjiitigai lietoSanai paredzeétam zalém saskana
ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 83. pantu;

(b) ja pastavigi tiek veikta tadu informacijas un dokumentu datu pakeSu
noveértésana, ko Agentiirai iesniedz potencialais pieteikuma iesniedzgjs pirms
oficiala pieteikuma uz tirdzniecibas atlauju, kura ir Regula (EK) Nr. 726/2004
tveruma.

Mingta maksa attiecas uz visiem zalu stiprumiem, visam zalu formam un visiem
noform&jumiem, kas iesniegti viena pieteikuma. Atlidziba referentam ir
153 000 EUR, lidzreferentam — 143 300 EUR.

Ja viens potencialais pieteikuma iesniedz€js par vienu produktu datu paketes
iesniedz vairakkart, 2.1. punkta b) apakSpunkta noteikto maksu iekase tikai vienu
reizi.



2.3.

2.1. punkta noteiktas summas atskaita no attiecigds maksas un no atlidzibas
dalibvalstu kompetentajam iestadém, kas maksajama par tirdzniecibas atlaujas
pieteikumu tam paSam produktam, ja $adu pieteikumu iesniedz tas pats pieteikuma
iesniedzgjs.

Tirdzniecibas atlauja zalem, kas ir Regulas (EK) Nr. 726/2004 tvéruma

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

Maksu 684 900 EUR apméra pieméro zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikumam
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 8. panta 3. punktu, ja pieteikuma iesniedzgjs
norada uz jaunu aktivo vielu. Minéta maksa attiecas uz visiem zalu stiprumiem,
visam zalu formam un visiem noform&umiem, kas iesniegti viena pieteikuma.
Atlidziba referentam ir 217 300 EUR, lidzreferentam — 189 300 EUR.

Maksu 549 800 EUR apméra pieméro zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikumam
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 8. panta 3. punktu, ja pieteikuma iesniedzgjs
norada uz zinamu aktivo vielu. Minéta maksa attiecas uz visiem zalu stiprumiem,
visam zalu formam un visiem noformg&umiem, kas iesniegti viena pieteikuma.
Atlidziba referentam ir 153 000 EUR, lidzreferentam — 143 300 EUR.

Maksu 456 800 EUR apméra pieméro pieteikumam attieciba uz zalem ar
nemainigu sastavu saskana ar Direktivas 2001/83/EK 10.b pantu. Min&ta maksa
attiecas uz visiem zalu stiprumiem, visam zalu formam un visiem noformgjumiem,
kas iesniegti viena pieteikuma. Atlidziba referentam ir 141 500 EUR,
lidzreferentam — 83 000 EUR.

Maksu 575 000 EUR apméra pieméro pieteikumam attieciba uz biologiskajam
zalem, kuras ir lidzvertigas atsauces Dbiologiskajam zalém, saskapa ar
Direktivas 2001/83/EK 10. panta 4. punktu. Min&ta maksa attiecas uz visiem zalu
stiprumiem, visam zalu formam un visiem noform&jumiem, kas iesniegti viena
pieteikuma.  Atlidziba referentam ir 236 500 EUR, Iidzreferentam —
151 700 EUR.

Maksu 624 300 EUR apmeéra pieméro zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikumam
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 10.a pantu. Ming&ta maksa attiecas uz visiem
zalu stiprumiem, visam zalu formam un visiem noformé&umiem, kas iesniegti
viena pieteikuma. Atlidziba referentam ir 160 600 EUR, lidzreferentam —
149 400 EUR.

Maksu 141 200 EUR apmeéra pieméro sados turpmak minétajos gadijumos:

(a) pieteikums uz gen€risko zalu tirdzniecibas atlauju saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 10. panta 1. punktu,

(b) pieteikums uz zalu tirdzniecibas atlauju, kas balstits uz apzinatu piekriSanu
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 10.c pantu.

Mingta maksa attiecas uz visiem zalu stiprumiem, visam zalu formam un visiem
noform&jumiem, kas iesniegti viena pieteikuma. Atlidziba referentam ir
40 200 EUR.

Maksu 339 700 EUR apméra pieméro zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikumam
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 10. panta 3. punktu. Min&ta maksa attiecas uz
visiem zalu stiprumiem, visam zalu formam un visiem noform&umiem, kas
iesniegti viena pieteikuma. Atlidziba referentam ir 89 100 EUR, lidzreferentam —
89 100 EUR.



3.8.

Maksu 27 600 EUR apméra pieméro otrajam un katram nakamajam tirdzniecibas
atlaujas pieteikumam, kas iesniegts saskana ar Direktivas 2001/83/EK 10. panta 1.,
3. vai 4. punktu, balstoties uz izmantoSanas patentu, ja uz atsauces zaleém tads
attiecas. Minéta maksa attiecas uz visiem zalu stiprumiem, visam zalu formam un
visiem noform&umiem, kas iesniegti viena pieteikuma. Atlidziba referentam ir
6800 EUR, lidzreferentam — 1000 EUR.



4. Tirdzniecibas atlaujas papildu attiecinaSana Komisijas Regulas (EK) Nr. 1234/2008
I pielikuma nozime!

4.1. Maksu 138 000 EUR apméra piemé&ro pieteikumam uz tirdzniecibas atlaujas
papildu attiecinaSanu, ja ir nepiecieSama tikai kimiska, farmaceitiska vai
biologiska dokumentacija un ja par to nav iesniegti kliniski vai nekliniski dati. S
maksa attiecas uz vienu zalu formu un vienu saistito stiprumu. Atlidziba
referentam ir 45 300 EUR, Iidzreferentam — 26 600 EUR.

4.2. Maksu 161 000 EUR apméra pieméro pieteikumam uz tirdzniecibas atlaujas
papildu attiecinasanu, uz kuru neattiecas 4.1. punkts. ST maksa attiecas uz vienu
zalu formu un vienu saistito stiprumu. Atlidziba referentam ir 55 300 EUR,
lidzreferentam — 31 200 EUR.

4.3. Neskarot 4.1. un 4.2. punktu, katram tirdzniecibas atlaujas papildu attiecinasanas
pieteikumam, kas iesniegts saskana ar Direktivas 2001/83/EK 10. panta 1., 3. vai
4. punktu, balstoties uz izmantosanas patentu, ka miné&ts $a pielikuma 3.8. punkta,
piem@ro maksu 27 600 EUR apmeéra. Atlidziba referentam ir 6800 EUR,
lidzreferentam — 1000 EUR.

5. Nozimigas Il tipa izmainas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos saskana ar
Komisijas Regulu (EK) Nr. 1234/2008

5.1. Maksu 99 800 EUR apméra pieméro pieteikumam attieciba uz nozimigam II tipa
izmainam, ka noteikts Regulas (EK) Nr. 1234/2008 2. panta 3. punkta (‘“nozimigas
IItipa izmainas”), lai pievienotu jaunu terapeitisku indikaciju vai grozitu
apstiprinatu indikaciju. Atlidziba referentam ir 29 400 EUR, Iidzreferentam —
29 400 EUR.

5.2. Maksu 13 000 EUR apmeéra pieméro pieteikumam attieciba uz nozimigam II tipa
izmainam, kuras neaptver 5.1. punkts. Atlidziba referentam ir 6800 EUR.

5.3. Par katru pieteikumu, kas attiecas uz nozimigam Iltipa izmainam, kuras
sagrupétas viena pieteikuma saskana ar Regulas (EK) Nr. 1234/2008 7. pantu,
iekasg attiecigo maksu, kas noteikta 5.1. un 5.2. punkta. Atlidzibu izmaksa saskana
ar min€tajiem punktiem.

54. Ja darba daliSanas pieteikums saskana ar Regulas (EK) Nr. 1234/2008 20. pantu
ietver vairakas centralizeti atlautas zales, §a pielikuma 5.1. un 5.2. punkta
noraditas maksas un atlidzibu pieméro par katru no izmainam attieciba uz
pirmajam centralizeti atlautam zalém, savukart nodevu 800 EUR apméra pieméro
par katru no izmainam attieciba uz otrajam un nakamajam centraliz&ti atlautajam
zalém, kas ieklautas pieteikuma.

6. Vertéjumprocediras un zinatniskie atzinumi saskapa ar Regulas (EK)
Nr. 726/2004 5. panta 3. punktu

6.1. Maksu 136 700 EUR apméra piem&ro novert§jumam, ko veic saistiba ar
procediiru, kura ierosinata saskana ar Regulas (EK) Nr.726/2004 5. panta
3. punktu. Sadu maksu atce] pilna apméra. Atlidziba referentam ir 12 400 EUR,
lidzreferentam — 12 400 EUR.

1 Komisijas Regula (EK) Nr. 1234/2008 (2008. gada 24. novembris) par izmainu izskatiSanu cilvékiem

paredz&tu zalu un veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju nosacfjumos (OV L 334, 12.12.2008., 7. Ipp.).



6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

Maksu 262 400 EUR apméra pieméro novért€§jumam, ko veic saistiba ar
procediiru, kura ierosinata saskana ar Regulas (EK) Nr. 1234/2008 13. pantu. Sadu
maksu atce] pilna apmera. Atlidziba referentam ir 15 300 EUR, lidzreferentam —
15 300 EUR.

Maksu 83 000 EUR apméra pieméro noveértgjumam, ko veic saistiba ar procediiru,
kura ierosinata saskana ar Direktivas 2001/83/EK 29. panta 4. punktu. Sadu maksu
atce]l pilna apmera. Atlidziba referentam ir 2800 EUR, Iidzreferentam —
2800 EUR.

Maksu 128 200 EUR apméra pieméro novért€§jumam, ko veic saistiba ar
procediiru, kura ierosinata saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu. Atlidziba
referentam ir 6800 EUR, lidzreferentam — 6800 EUR.

Maksu 180 700 EUR apméra pieméro novért§jumam, ko veic saistiba ar
procediiru, kura ierosinata saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu, ja
procediira ir ierosinata ar farmakovigilanci nesaistitu datu novertéSanas rezultata.
Atlidziba referentam ir 12 400 EUR, Iidzreferentam — 12 400 EUR.

Maksu 172 100 EUR apméra pieméro noveért§jumam, ko veic saskana ar
procediiru, kura ierosinata saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 20. pantu, ja
minéta procediira ir ierosinata ar farmakovigilanci nesaistitu datu noveért€Sanas
rezultata. Atlidziba referentam ir 17 500 EUR, lidzreferentam — 17 500 EUR

Noveértégjumam, ko veic saistiba ar procediiru, kura ierosinata farmakovigilances
datu novertesanas rezultata saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta 1. punkta
otro dalu, 31.panta 2. punktu un 107.i, 107 un 107.k pantu vai saskana ar
Regulas (EK) Nr. 726/2004 20. panta 8. punktu, pieméro $adas maksas:

6.7.1.  maksu 172 100 EUR apméra, ja novértgjuma ieklauj vienu aktivo vielu vai

aktivo vielu kombinaciju un vienu tirdzniecibas atlaujas turétaju. Atlidziba
referentam ir 17 500 EUR, Iidzreferentam — 17 500 EUR;

6.7.2.  maksu 258 200 EUR apmeéra, ja novertgjuma ieklauj vismaz divas aktivas

vielas vai aktivo vielu kombinacijas un vienu tirdzniecibas atlaujas turétaju.
Atlidziba referentam ir 26 300 EUR, lidzreferentam — 26 300 EUR;

6.7.3.  maksu 314 100 EUR apméra, ja noveértéjuma ieklauj vienu vai divas aktivas

vielas vai aktivo vielu kombinacijas un vismaz divus tirdzniecibas atlaujas
turétajus. Atlidziba referentam ir 32 000 EUR, Iidzreferentam — 32 000 EUR;

6.7.4. maksu 426 100 EUR apmeéra, ja novertejuma ieklauj vairak neka divas aktivas

vielas vai aktivo vielu kombinacijas un vismaz divus tirdzniecibas atlaujas
turétajus. Atlidziba referentam ir 43 400 EUR, Iidzreferentam — 43 400 EUR.

Ja 6.4., 6.5., 6.6. un 6.7. punkta min€tajas procediiras ir iesaistiti vismaz divi
tirdzniecibas atlaujas turétaji, summu, kas jamaksa katram tirdzniecibas atlaujas
turétajam, Agentiira aprékina divos posmos $adi:

(a) kopgjo maksajamo summu sadalot starp tirdzniecibas atlaujas tur€tajiem
proporcionali iekas€jamo vienibu skaitam, kas atbilstoS§i procedira
ieklautajam zalém, kuras pieder katram no Siem tirdzniecibas atlaujas
turétajiem, iekas€jamas saistiba ar cilvékiem paredzetam zalem;

(b) pec tam attieciga gadijjuma piemerojot V pielikuma noteikto maksas
samazinajumu.



8.1.

Tradicionalo augu izcelsmes zalu izverteSana saskana ar Regulas (EK)
Nr. 726/2004 57. panta 1. punkta n) apakSpunktu

Maksu 29 700 EUR apméra pieméro Augu izcelsmes zalu komitejas pieprasijumam
sniegt zinatniskas konsultacijas par tradicionalajam augu izcelsmes zalém. Atlidziba
referentam ir 4100 EUR.

Sertifikats, kas apliecina plazmas pamatlietas (PPL) atbilstibu Savienibas tiestbu
aktiem saskana ar Direktivas 2001/83/EK I pielikuma III dalu

Maksu 57 200 EUR apméra pieméro pieteikumam uz PPL parskatiSanu un tas
sakotngjo sertifikaciju saskana ar Direktivas 2001/83/EK I pielikuma III dalas
1.1. punktu. Atlidziba referentam ir 8600 EUR, lidzreferentam — 8600 EUR.

8.2. Nodevu 5800 EUR apméra pieméro par sakotngja PPL sertifikata izdoSanu, ja

8.3.

pieprasijumu iesniedz vienlaikus ar pieteikumu uz zalu tirdzniecibas atlauju
saskana ar centraliz€to procediiru. PPL dokumentaciju izvert€ centralizetas
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma ietvaros.

Maksu 10 600 EUR apmeéra pieméro pieteikumam uz nozimigu II tipa izmainu
PPL parskatiSanu un sertificeSanu saskana ar Regulu (EK) Nr. 1234/2008.
Atlidziba referentam ir 1600 EUR, lidzreferentam — 1600 EUR.

Par divam vai vairak nozimigam IItipa izmainam, kas sagrup@tas viena
pieteikuma saskana ar Regulu (EK) Nr. 1234/2008, pieméro $a pielikuma
9.4. punkta noteikto maksu un atlidzibu.

8.4. Maksu 17 000 EUR apmeéra piem&ro PPL parskatiSanas un ikgadgjas atkartotas

9.1.

sertifikacijas pieteikumam, kas var ietvert jebkadas izmainas saskana ar Regulu
(EK) Nr. 1234/2008, kas iesniegtas vienlaikus ar PPL ikgadgjas atkartotas
sertifikacijas pieteikumu. Atlidziba referentam ir 1900 EUR, lidzreferentam —
1900 EUR.

Sertifikats, kas apliecina vakcinas antigéna pamatlietas (VAPL) atbilstibu
Savienibas tiesibu aktiem saskana ar Direktivas 2001/83/EK I pielikuma III dalu

Maksu 57 200 EUR apmera pieméro pieteikumam uz VAPL parskatiSanu un tas
sakotngjo sertifikaciju, ja pieteikums nav iesniegts vienlaikus ar pieteikumu uz
jaunu tirdzniecibas atlauju saskana ar centraliz€to procediiru atbilstosi
Direktivas 2001/83/EK I pielikuma III dalas 1.2. punktam. Atlidziba referentam ir
8600 EUR, Iidzreferentam — 8600 EUR.

9.2. Attieciba uz antigénu grupu, kas aizsarga no vienas infekcijas slimibas, maksu

9.3.

iekase ka par VAPL pieteikumu par vienu antigénu un atlidzibu nosaka saskana ar
10.1. punktu. Par otro un nakamajiem VAPL pieteikumiem, kas vienlaikus
iesniegti par antigéniem viena un taja pasa grupa, ickas€ maksu 7800 EUR apmeéra
par katru VAPL. Maksimala kop&ja summa, ko Agentira iekasé par VAPL
pieteikumiem, kuri vienlaikus iesniegti par antigéniem, kas ietilpst taja pasa grupa,
neparsniedz 68 600 EUR. Tada gadijuma atlidziba par katru otro un nakamo
VAPL ir 1900 EUR referentam un 1900 EUR lidzreferentam.

Nodevu 5800 EUR apmeéra pieméro par katra VAPL sertifikata izdoSanas
pieteikumu, ja to iesniedz vienlaikus ar jaunu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu
saskana ar centraliz&to procediru.



9.4.

Maksu 10 600 EUR apméra piemé&ro pieteikumam attieciba uz nozimigu II tipa
izmainu VAPL parskatiSanu un sertificéSanu saskana ar Regulu (EK)
Nr. 1234/2008. Atlidziba referentam ir 1500 EUR, lidzreferentam — 1500 EUR.

Par katru no nozimigam II tipa izmainam, kas sagrup@tas viena pieteikuma, kurs
iesniegts saskana ar Regulu (EK) Nr. 1234/2008, iekasé maksu, ka noteikts $a
punkta pirmaja dala.

10. Kvalitates un neklinisko datu sertifikacija attiectba uz uzlabotas terapijas zalem
(advanced therapy medicinal products, ATMP), ko izstradajusi mazie un vidéjie
uznémumi (MVU) saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1394/2007

10.1.

10.2.

Maksu 143 200 EUR apméra pieméro pieteikumam uz kvalitates un neklinisko
datu izverteéSanu un sertificéSanu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (EK) Nr. 1394/2007 18. pantu?. Sadu maksu atcel pilna apméra. Atlidziba
referentam ir 47 400 EUR.

Maksu 95200 EUR apme@ra pieméro pieteikumam tikai par kvalitates datu
noveértéSanu un sertificeSanu saskana ar Regulas (EK) Nr. 1394/2007 18. pantu.
Sadu maksu atcel pilna apmera. Atlidziba referentam ir 31 500 EUR.

11. Pieteikumi attiectba uz pediatrija lietojamam zaléem saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1901/2006°

11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

Maksu 31 700 EUR apmeéra pieméro pieteikumam, kura lidz apstiprinat pediatrijas
pétijumu planu, kas pieprasits saskana ar Regulas (EK) Nr. 1901/2006 15. pantu.
Sadu maksu atcel pilna apmera. Atlidziba referentam ir 6700 EUR.

Maksu 17 600 EUR apméra piemero pieteikumam grozit apstiprinato pediatrijas
petijumu planu saskana ar Regulas (EK) Nr. 1901/2006 22. pantu. Sadu maksu
atce] pilna apmeéra. Atlidziba referentam ir 6400 EUR.

Maksu 12 000 EUR apmeéra pieméro pieteikumam atbrivojuma sanemsSanai
attieciba uz konkrétam zalém saskana ar Regulas (EK) Nr. 1901/2006 13. pantu.
Sadu maksu atce] pilna apmeéra. Atlidziba referentam ir 1800 EUR.

Maksu 8000 EUR apmeéra pieméro parbaudes pieprasijumam par atbilstibu
pediatrijas pétijumu planam saskana ar Regulas (EK) Nr. 1901/2006 23. pantu.
Sadu maksu atcel pilna apmera. Atlidziba referentam ir 1000 EUR.

12. Reti sastopamu slimibu arsteSanai paredzetu zalu statuss saskapa ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 141/2000*

Maksu 16 800 EUR apméra piemero pieteikumam uz reti sastopamu slimibu arstéSanai
paredzetu zalu statusa piesSkirSanu saskana ar Regulu (EK) Nr. 141/2000. Sadu maksu
atce] pilna apmeéra. Atlidziba referentam ir 1500 EUR.

2 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1394/2007 (2007. gada 13. novembris) par uzlabotas
terapijas zalém un ar ko groza Direktivu 2001/83/EK un Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 324, 10.12.2007.,

121. Ipp.).

3 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1901/2006 (2006. gada 12. decembris) par pediatrija
lietojamam zalém un par grozijumiem Regula (EEK) Nr. 1768/92, Direktiva 2001/20/EK, Direktiva 2001/83/EK un
Regula (EK) Nr. 726/2004 (OV L 378, 27.12.2006., 1. lpp.).

4

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 141/2000 (1999. gada 16. decembris) par zalém reti

sastopamu slimibu arstésanai (OV L 18, 22.1.2000., 1. Ipp.).



13. Zinatniskais atzinums par tadu zalu noveérteSanu, kas paredzétas vienigi tirgiem
arpus Savienibas

Sa pielikuma 1.—5. punkta un IV pielikuma 1., 3., 4. un 5. iedala, ka ari ta 6.1., 6.2. un
6.4. punkta noteikto maksu un atbilstoSo atlidzibu piemero, lai sanemtu zinatnisku
atzinumu péc tadu zalu novertésanas, kas paredz&tas vienigi tirgiem arpus Savienibas
saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 58. pantu.

14. Periodiski atjauninams zinojums par zalu droSumu

14.1.

14.2.

Maksu 27 000 EUR apméra pieméro par katru novérté€Sanas procediru, ko veic
attieciba uz periodiski atjauninamiem zinojumiem par zalu droSumu, kuri minéti
Direktivas 2001/83/EK 107.e un 107.gpanta un Regulas (EK) Nr. 726/2004
28. panta. Atlidziba referentam ir 12 900 EUR.

Ja pienakums iesniegt periodiski atjauninamus zinojumus par zalu droSumu
saistiba ar 14.1. punkta ming&tajam procediram ir diviem vai vairak tirdzniecibas
atlaujas turétajiem, summu, kas jamaksa katram tirdzniecibas atlaujas turétajam,
Agentiira aprékina divos posmos:

(a) kopgjo maksajamo summu sadalot starp tirdzniecibas atlaujas tur€tajiem
proporcionali iekas€jamo vienibu skaitam, kas atbilstoS§i procedura
ieklautajam zalém, kuras pieder katram no Siem tirdzniecibas atlaujas
turétajiem, ickas€jamas saistiba ar cilveékiem paredz&tam zalem;

(b) peéc tam attiecigd gadijuma piemérojot V pielikuma 1. punkta paredzéto
maksas samazinajumu.

15. Pécregistracijas droSuma pétijumi

15.1.

15.2.

Maksu 88200 EUR apméra pieméro novert§jumam, ko saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 107.n lidz 107.q pantu un Regulas (EK) Nr. 726/2004
28.bpantu veic pécregistracijas droSuma pétijjumu sakara, ka minéts
Direktivas 2001/83/EK ~ 2l.apanta b)punkta vai 22.apanta 1. punkta
a) apakSpunkta, vai Regulas (EK) Nr. 726/2004 9. panta 4. punkta cb) apakSpunkta
vai 10.a panta 1. punkta a) apakSpunkta, ko veic vairakas dalibvalstis.

Maksu iekasé divas dalas $adi:

15.2.1. 44100 EUR ir maksajami diena, kad sakas Direktivas 2001/83/EK

107.n panta minéta protokola projekta novertéSanas procediira; atlidziba
referentam ir 17 800 EUR;

15.2.2. 44 100 EUR ir maksajami diena, kad Farmakovigilances riska vértéSanas

komiteja sak Direktivas 2001/83/EK 107.p panta minéta pétijjuma nobeiguma
zinojuma novertéSanas proceduru; atlidziba referentam ir 17 800 EUR.

15.3. Ja Komisija uzlick pienakumu veikt p&cregistracijas droSuma pé&tijumu
vairak neka vienam tirdzniecibas atlaujas turétajam, ja vieni un tie pasi
apsveérumi attiecas uz vairakam zalém un ja attiecigie tirdzniecibas
atlaujas turétaji veic kopigu pécregistracijas droSuma pétijumu, summu,
kas jamaksa katram tirdzniecibas atlaujas turétajam, Agentiira aprékina
divos posmos $adi:

(a) maksas kopsummu lidzigi sadalot starp Siem tirdzniecibas atlaujas
turétajiem;



(b) péc tam attieciga gadijuma piemé&rojot maksas samazinajumu, ka noteikts
V pielikuma 1. punkta.
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