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ANNESS 1
Tariffi, imposti u remunerazzjoni ghal proceduri u servizzi ta’ valutazzjoni relatati ma’
prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem

Parir xjentifiku pprovdut mill-Agenzija f’konformita mal-Artikolu 57(1)(n) tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004

1.1. Ghandha tapplika tariffa ta’ EUR 55 200 ghal kwalunkwe wahda mit-talbiet li
gejjin:
(a) talba dwar l-izvilupp tal-kwalita, mhux kliniku u kliniku;
(b) talba dwar l-izvilupp tal-kwalita u kliniku;
(c) talba dwar l-izvilupp mhux kliniku u kliniku;
(d) talba dwar il-kwalifika ta’ metodologiji godda.

Ir-remunerazzjoni ghandha tkun ta” EUR 10 400 ghal kull wiehed miz-zewg
koordinaturi ta’ pariri xjentifici.

1.2. Ghandha tapplika tariffa ta’ EUR 44 700 ghal kwalunkwe wahda mit-talbiet li
gejjin:
(a) talba dwar l-izvilupp kliniku;
(b) talba dwar l-izvilupp tal-kwalita u mhux kliniku;

(c) talba dwar l-istudji tal-kwalita u tal-bijoekwivalenza ghal prodotti medi¢inali
generici kif iddefinit fl-Artikolu 10(2)(b) tad-Direttiva 2001/83/KE.

Ir-remunerazzjoni ghandha tkun ta” EUR 6 500 ghal kull wiehed miz-zewg
koordinaturi ta’ pariri xjentifici.

1.3. Ghandha tapplika tariffa ta’ EUR 37 200 ghal kwalunkwe wahda mit-talbiet li
gejjin:
a) talba dwar l-izvilupp tal-kwalita;
b) talba dwar l-izvilupp mhux kliniku;

c) talba dwar studji ta’ bijoekwivalenza ghal prodotti medic¢inali generic¢i kif
iddefinit fl-Artikolu 10(2)(b) tad-Direttiva 2001/83/KE.

Ir-remunerazzjoni ghandha tkun ta’ EUR 5 300 ghal kull wiehed miz-zewg
koordinaturi ta’ pariri xjentifici.

Opinjonijiet u valutazzjonijiet xjentifici qabel is-sottomissjoni potenzjali ta’

applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq

2.1. Ghandha tapplika tariffa ta> EUR 549 800 ghal kwalunkwe wahda minn dawn li
gejjin:
(a) opinjoni dwar prodott medic¢inali ghall-uzu hanin skont 1-Artikolu 83 tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004;

(b) valutazzjoni fuq bazi kontinwa ta’ pakketti ta’ data ta’ dettalji u dokumenti
sottomessi lill-Agenzija minn applikant prospettiv qabel sottomissjoni formali
ta’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li taqa’ fil-kamp
ta’ applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.



2.2.

2.3.

Dik it-tariffa ghandha tkopri l-qawwiet kollha, il-forom farmacewtic¢i kollha u 1-
prezentazzjonijiet kollha sottomessi fl-istess applikazzjoni. Ir-remunerazzjoni
ghandha tkun ta’ EUR 153 000 ghar-relatur u ta’ EUR 143 300 ghall-korelatur.

Fil-kaz ta’ diversi sottomissjonijiet ta’ pakketti ta’ data sottomessi mill-istess
applikant prospettiv ghall-istess prodott, it-tariffa stabbilita fil-punt 2.1(b) ghandha
tigi imposta darba biss.

L-ammonti stabbiliti fil-punt 2.1 ghandhom jitnaqqsu mit-tariffa rispettiva u mir-
remunerazzjoni lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri pagabbli ghal
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-istess prodott, meta
tali applikazzjoni tigi sottomessa mill-istess applikant.

Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodott medicinali li jaqa’ fil-kamp ta’
applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 726/2004

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Ghandha tapplika tariffa ta” EUR 684 900 ghal applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq ghal prodott medicinali skont l-Artikolu 8(3) tad-Direttiva
2001/83/KE meta l-applikant jiddikjara sustanza attiva gdida. Dik it-tariffa
ghandha tkopri l-qawwiet kollha, il-forom farmacewti¢i kollha u I-
prezentazzjonijiet kollha sottomessi fl-istess applikazzjoni. Ir-remunerazzjoni
ghandha tkun ta’ EUR 217 300 ghar-relatur u ta’ EUR 189 300 ghall-korelatur.

Ghandha tapplika tariffa ta” EUR 549 800 ghal applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq ghal prodott medicinali skont 1-Artikolu 8(3) tad-Direttiva
2001/83/KE meta l-applikant jiddikjara sustanza attiva maghrufa. Dik it-tariffa
ghandha tkopri l-qawwiet kollha, il-forom farmacewti¢i kollha u I-
prezentazzjonijiet kollha sottomessi fl-istess applikazzjoni. Ir-remunerazzjoni
ghandha tkun ta’ EUR 153 000 ghar-relatur u ta’ EUR 143 300 ghall-korelatur.

Ghandha tapplika tariffa ta> EUR 456 800 ghal applikazzjoni ghal prodott
medic¢inali ta” kombinazzjoni fissa skont I-Artikolu 10b tad-Direttiva 2001/83/KE.
Dik it-tariffa ghandha tkopri 1-qawwiet kollha, il-forom farmacewtic¢i kollha u 1-
prezentazzjonijiet kollha sottomessi fl-istess applikazzjoni. Ir-remunerazzjoni
ghandha tkun ta” EUR 141 500 ghar-relatur u ta” EUR 83 000 ghall-korelatur.

Ghandha tapplika tariffa ta’ EUR 575 000 ghal applikazzjoni ghal prodott
medicinali bijologiku li huwa simili ghal prodott bijologic¢iku ta’ referenza skont 1-
Artikolu 10(4) tad-Direttiva 2001/83/KE. Dik it-tariffa ghandha tkopri 1-qawwiet
kollha, il-forom farmacewti¢i kollha u l-prezentazzjonijiet kollha sottomessi fl-
istess applikazzjoni. Ir-remunerazzjoni ghandha tkun ta” EUR 236 500 ghar-relatur
uta’ EUR 151 700 ghall-korelatur.

Ghandha tapplika tariffa ta’ EUR 624 300 ghal applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq ghal prodott medicinali skont 1-Artikolu 10a tad-Direttiva
2001/83/KE. Dik it-tariffa ghandha tkopri l-qawwiet kollha, il-forom farmacewtici
kollha u l-prezentazzjonijiet kollha sottomessi fl-istess applikazzjoni. Ir-
remunerazzjoni ghandha tkun ta> EUR 160 600 ghar-relatur u ta> EUR 149 400
ghall-korelatur.

Ghandha tapplika tariffa ta> EUR 141 200 ghal kwalunkwe wahda minn dawn li

gejjin:

(a) applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal prodott
medic¢inali generiku skont I-Artikolu 10(1) tad-Direttiva 2001/83/KE,



3.7.

3.8.

(b) applikazzjoni bbazata fuq kunsens infurmat ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq ghal prodott medic¢inali skont I-Artikolu 10c tad-Direttiva 2001/83/KE.

Dik it-tariffa ghandha tkopri I-qawwiet kollha, il-forom farmacewti¢i kollha u 1-
prezentazzjonijiet kollha sottomessi fl-istess applikazzjoni. Ir-remunerazzjoni
ghandha tkun ta” EUR 40 200 ghar-relatur.

Ghandha tapplika tariffa ta’ EUR 339 700 ghal applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq ghal prodott medi¢inali skont I-Artikolu 10(3) tad-Direttiva
2001/83/KE. Dik it-tariffa ghandha tkopri I-qawwiet kollha, il-forom farmacewtici
kollha u l-prezentazzjonijiet kollha sottomessi fl-istess applikazzjoni. Ir-
remunerazzjoni ghandha tkun ta’ EUR 89 100 ghar-relatur u ta’ EUR 89 100 ghall-
korelatur.

Ghandha tapplika tariffa ta” EUR 27 600 ghat-tieni applikazzjoni u ghal kull
applikazzjoni sussegwenti ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq sottomessa
skont 1-Artikolu 10(1), (3) jew (4) tad-Direttiva 2001/83/KE dwar ragunijiet ghal
privattiva ghall-uzu meta l-prodott medic¢inali ta’ referenza jkun soggett ghal
privattiva ghall-uzu. Dik it-tariffa ghandha tkopri l-qawwiet kollha, il-forom
farmacewtici kollha u I-prezentazzjonijiet kollha sottomessi fl-istess applikazzjoni.
Ir-remunerazzjoni ghandha tkun ta’ EUR 6 800 ghar-relatur u ta’ EUR 1 000 ghall-
korelatur.



4.

Estensjoni ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq skont it-tifsira tal-Anness I tar-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1234/2008!

4.1.

4.2.

4.3.

Ghandha tapplika tariffa ta> EUR 138 000 ghal applikazzjoni ghal estensjoni ta’
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq 1i tirrikjedi biss dokumentazzjoni kimika,
farmacewtika jew bijologika u 1i ghaliha ma tigi sottomessa l-ebda data klinika
jew mhux klinika. Dik it-tariffa ghandha tkopri forma farmacewtika wahda u
gawwa assoc¢jata wahda. Ir-remunerazzjoni ghandha tkun ta’ EUR 45 300 ghar-
relatur u ta” EUR 26 600 ghall-korelatur.

Ghandha tapplika tariffa ta> EUR 161 000 ghal applikazzjoni ghal estensjoni ta’
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li ma hijiex koperta mill-punt 4.1. Dik it-
tariffa ghandha tkopri forma farmacewtika wahda u qawwa assoc¢jata wahda. Ir-
remunerazzjoni ghandha tkun ta’ EUR 55 300 ghar-relatur u ta’ EUR 31 200 ghall-
korelatur.

Minghajr pregudizzju ghall-punti 4.1 u 4.2, ghandha tapplika tariffa ta’ EUR 27
600 ghal kull applikazzjoni ghal estensjoni ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
abbazi ta’ applikazzjoni sottomessa skont I-Artikolu 10(1), (3) jew (4) tad-
Direttiva 2001/83/KE dwar ragunijiet ghal privattiva ghall-uzu kif imsemmi fil-
punt 3.8 ta’ dan 1-Anness. Ir-remunerazzjoni ghandha tkun ta> EUR 6 800 ghar-
relatur u ta” EUR 1 000 ghall-korelatur.

Varjazzjoni magguri tat-tip 11 ghat-termini ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
f’konformita mar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1234/2008

5.1.

5.2.

5.3.

54.

Ghandha tapplika tariffa ta EUR 99 800 ghal applikazzjoni ghal varjazzjoni
magguri tat-tip Il kif definit fl-Artikolu 2(3) tar-Regolament (KE) Nru 1234/2008
(“varjazzjoni magguri tat-tip I1I”’) ghal zieda ta’ indikazzjoni terapewtika gdida jew
modifika ta’ indikazzjoni approvata. Ir-remunerazzjoni ghandha tkun ta’ EUR 29
400 ghar-relatur u ta’ EUR 29 400 ghall-korelatur.

Ghandha tapplika tariffa ta> EUR 13 000 ghal applikazzjoni ghal varjazzjoni
magguri tat-tip II i ma hijiex koperta mill-punt 5.1. Ir-remunerazzjoni ghandha
tkun ta’ EUR 6 800 ghar-relatur.

Ghal kull applikazzjoni ghal varjazzjoni magguri tat-tip II i hija migbura
fapplikazzjoni wahda skont 1-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1234/2008, it-
tariffa korrispondenti ghandha tigi imposta kif stabbilit fil-punti 5.1 u 5.2. Ir-
remunerazzjoni ghandha tithallas f’konformita ma’ dawk il-punti.

Meta applikazzjoni ghall-kondivizjoni ta’ xoghol skont I-Artikolu 20 tar-
Regolament (KE) Nru 1234/2008 tinkludi aktar minn prodott awtorizzat wiehed
skont il-procedura centralizzata, it-tariffi u r-remunerazzjoni specifikati fil-punti
5.1 u 5.2 ta’ dan 1-Anness ghandhom japplikaw ghal kull varjazzjoni tal-ewwel
prodott awtorizzat skont il-procedura centralizzata, filwaqt li imposta ta’ EUR 800
ghandha tapplika ghal kull varjazzjoni tat-tieni prodott awtorizzat skont il-
procedura centralizzata u dawk sussegwenti inkluzi fl-applikazzjoni.

Ir-referenzi u l-opinjonijiet xjentifici skont 1-Artikolu 5(3) tar-Regolament (KE)
Nru 726/2004

1

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1234/2008 tal-24 ta’ Novembru 2008 li jikkon¢erna 1-ezami ta’
varjazzjonijiet fit-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem
u tal-prodotti medic¢inali veterinarji (GU L 334, 12.12.2008, p. 7).



6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

Ghandha tapplika tariffa ta’ EUR 136 700 ghall-valutazzjoni mwettqa fil-kuntest
ta’ procedura mibdija skont 1-Artikolu 5(3) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.
Tali tariffa ghandha tigi rinunzjata kompletament. Ir-remunerazzjoni ghandha
tkun ta” EUR 12 400 ghar-relatur u ta” EUR 12 400 ghall-korelatur.

Ghandha tapplika tariffa ta’ EUR 262 400 ghall-valutazzjoni mwettqa fil-kuntest
ta’ procedura mibdija skont I-Artikolu 13 tar-Regolament (KE) Nru 1234/2008.
Tali tariffa ghandha tigi rinunzjata kompletament. Ir-remunerazzjoni ghandha tkun
ta” EUR 15 300 ghar-relatur u ta” EUR 15 300 ghall-korelatur.

Ghandha tapplika tariffa ta’ EUR 83 000 ghall-valutazzjoni mwettqa fil-kuntest ta’
procedura mibdija skont 1-Artikolu 29(4) tad-Direttiva 2001/83/KE. Tali tariffa
ghandha tigi rinunzjata kompletament. Ir-remunerazzjoni ghandha tkun ta’ EUR 2
800 ghar-relatur u ta” EUR 2 800 ghall-korelatur.

Ghandha tapplika tariffa ta’ EUR 128 200 ghall-valutazzjoni mwettqa fil-kuntest
ta’ procedura mibdija skont I-Artikolu 30 tad-Direttiva 2001/83/KE. Ir-
remunerazzjoni ghandha tkun ta’ EUR 6 800 ghar-relatur u ta’ EUR 6 800 ghall-
korelatur.

Ghandha tapplika tariffa ta> EUR 180 700 ghall-valutazzjoni mwettqa fil-kuntest
ta’ procedura mibdija skont 1-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE meta 1-
proc¢edura tinbeda b’rizultat tal-evalwazzjoni ta’ data ghajr data relatata mal-

farmakovigilanza. Ir-remunerazzjoni ghandha tkun ta’ EUR 12 400 ghar-relatur u
ta’ EUR 12 400 ghall-korelatur.

Ghandha tapplika tariffa ta EUR 172 100 ghall-valutazzjoni mwettqa
f’konformita ma’ pro¢edura mibdija skont 1-Artikolu 20 tar-Regolament (KE) Nru
726/2004 meta din il-proc¢edura tinbeda b’rizultat tal-evalwazzjoni ta’ data ghajr
data relatata mal-farmakovigilanza. Ir-remunerazzjoni ghandha tkun ta> EUR 17
500 ghar-relatur u ta” EUR 17 500 ghall-korelatur.

Ghal valutazzjoni mwettqa fil-kuntest ta’ procedura mibdija b’rizultat tal-
evalwazzjoni tad-data dwar il-farmakovigilanza skont l-Artikolu 31(1), it-tieni
subparagrafu, l-Artikolu 31(2) u Il-Artikoli 1071, 1075 u 107k tad-Direttiva
2001/83/KE jew skont 1-Artikolu 20(8) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004,
ghandhom japplikaw it-tariffi li gejjin:

6.7.1. tariffa ta” EUR 172 100 meta sustanza attiva wahda jew kombinazzjoni ta’

sustanzi attivi u detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq wiehed
huma inkluzi fil-valutazzjoni. Ir-remunerazzjoni ghandha tkun ta’ EUR 17
500 ghar-relatur u ta’ EUR 17 500 ghall-korelatur;

6.7.2. tariffa ta’ EUR 258 200 meta zewg sustanzi attivi jew aktar jew zewg

kombinazzjonijiet ta’ sustanzi attivi jew aktar u detentur tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq wiehed huma inkluzi fil-valutazzjoni. Ir-remunerazzjoni
ghandha tkun ta” EUR 26 300 ghar-relatur u ta” EUR 26 300 ghall-korelatur;

6.7.3. tariffa ta> EUR 314 100 meta sustanza attiva wahda jew tnejn jew

kombinazzjoni wahda jew tnejn ta’ sustanzi attivi u zewg detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew aktar huma inkluzi fil-valutazzjoni.
Ir-remunerazzjoni ghandha tkun ta’ EUR 32 000 ghar-relatur u ta” EUR 32
000 ghall-korelatur;

6.7.4. tariffa ta EUR 426 100 meta aktar minn Zewg sustanzi attivi jew

kombinazzjonijiet ta’ sustanzi attivi u zewg detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-



6.8.

tqgeghid fis-suq jew aktar huma inkluzi fil-valutazzjoni. Ir-remunerazzjoni
ghandha tkun ta’ EUR 43 400 ghar-relatur u ta” EUR 43 400 ghall-korelatur.

Meta zewg detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew aktar ikunu
involuti fil-proc¢eduri msemmija fil-punti 6.4, 6.5, 6.6 u 6.7, l-ammont pagabbli
minn kull detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jigi kkalkolat
mill-Agenzija f*zewg passi, kif gej:

(a) billi l-ammont totali tat-tariffa jigi diviz bejn id-detenturi tal-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq b’mod proporzjonali skont 1-ghadd ta’ unitajiet li jistghu
jigu imposti - uzu mill-bniedem, u 1i jikkorrispondu ghall-prodotti inkluzi fil-
procedura 1i jinzammu minn kull wiehed minn dawk id-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sugq;

(b) billi sussegwentement jigi applikat, meta rilevanti, it-tnaqqis fit-tariffi
stabbilit fl-Anness V.

Evalwazzjoni ta’ prodotti medicinali erbali tradizzjonali f’konformita mal-Artikolu
57(1)(n) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004

Ghandha tapplika tariffa ta” EUR 29 700 ghal talba ghal parir xjentifiku mill-Kumitat
dwar Prodotti Medicinali Erbali relatat ma’ prodotti medic¢inali erbali tradizzjonali. Ir-
remunerazzjoni ghandha tkun ta’ EUR 4 100 ghar-relatur.

Certifikazzjoni tal-konformitd mal-legizlazzjoni tal-Unjoni ghal master file tal-
plazma (PMF) f’konformita mal-Parti I1I tal-Anness I tad-Direttiva 2001/83/KE

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

Ghandha tapplika tariffa ta’ EUR 57 200 ghal applikazzjoni ghal riezami ta’ PMF
u ¢-cCertifikazzjoni inizjali taghha skont il-punt 1.1 tal-Parti III tal-Anness I tad-
Direttiva 2001/83/KE. Ir-remunerazzjoni ghandha tkun ta’ EUR 8 600 ghar-relatur
uta’ EUR 8 600 ghall-korelatur.

Ghandha tapplika imposta ta’ EUR 5 800 ghall-hrug ta’ ¢ertifikazzjoni inizjali tal-
PMF meta tigi sottomessa fl-istess hin ma’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq ghal prodott medic¢inali skont il-procedura centralizzata. Id-
dokumentazzjoni tal-PMF ghandha tigi evalwata fl-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq centralizzata.

Ghandha tapplika tariffa ta> EUR 10 600 ghal applikazzjoni ghal riezami u
certifikazzjoni ta’ varjazzjoni magguri tat-tip Il ghall-PMF skont ir-Regolament
(KE) Nru 1234/2008. Ir-remunerazzjoni ghandha tkun ta’ EUR 1 600 ghar-relatur
uta’ EUR 1 600 ghall-korelatur.

Ghal Zewg varjazzjonijiet magguri jew aktar tat-tip II migbura fapplikazzjoni
wahda skont ir-Regolament (KE) Nru 1234/2008, ghandhom japplikaw it-tariffa u
r-remunerazzjoni stabbiliti fil-punt 9.4 ta’ dan I-Anness.

Ghandha tapplika tariffa ta” EUR 17 000 ghal applikazzjoni ghal riezami u ghal
certifikazzjoni mill-gdid annwali ta” PMF i tista’ tinkludi kwalunkwe varjazzjoni
skont ir-Regolament (KE) Nru 1234/2008 sottomessa fl-istess hin mal-
applikazzjoni ghal certifikazzjoni mill-gdid annwali ta> PMF. Ir-remunerazzjoni
ghandha tkun ta’ EUR 1 900 ghar-relatur u ta” EUR 1 900 ghall-korelatur.

Certifikazzjoni tal-konformita mal-legizlazzjoni tal-Unjoni ghal master file dwar I-
antigene tal-va¢¢in (VAMF) f’konformita mal-Parti III tal-Anness I tad-Direttiva
2001/83/KE



10.

9.1.

9.2.

9.3.

94.

Ghandha tapplika tariffa ta’ EUR 57 200 ghal applikazzjoni ghal riezami ta’
VAMF u ¢-c¢ertifikazzjoni inizjali tieghu 1i ma tigix sottomessa fl-istess hin ma’
applikazzjoni gdida ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq skont il-procedura
¢entralizzata skont il-punt 1.2 tal-Parti III tal-Anness I tad-Direttiva 2001/83/KE.
Ir-remunerazzjoni ghandha tkun ta’ EUR 8 600 ghar-relatur u ta’ EUR 8 600 ghall-
korelatur.

Fil-kaz ta’ grupp ta’ antigeni li ghandhom Il-ghan 1i jipprevjenu marda infettiva
wahda, ghandha tigi imposta tariffa ghall-applikazzjoni tal-VAMF ghal antigene
wiehed u ghandha tithallas remunerazzjoni skont il-punt 10.1. It-tieni
applikazzjoni u l-applikazzjonijiet sussegwenti tal-VAMF sottomessi fl-istess hin
ghall-antigeni bhala parti mill-istess grupp ghandhom jigu imposti tariffa ta’ EUR
7 800 ghal kull VAMF. L-ammont totali massimu impost mill-Agenzija ghall-
applikazzjonijiet tal-VAMEF sottomessi fl-istess hin ghall-antigeni bhala parti mill-
istess grupp ma ghandux jagbez EUR 68 600. F’dak il-kaz, ir-remunerazzjoni
ghat-tieni u kull VAMF sussegwenti ghandha tkun ta’ EUR 1 900 ghar-relatur u
ta” EUR 1 900 ghall-korelatur.

Ghandha tapplika imposta ta” EUR 5 800 ghal applikazzjoni ghall-hrug ta’ kull
certifikazzjoni tal-VAMF meta tigi sottomessa fl-istess hin ma’ applikazzjoni
¢dida ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq skont il-pro¢edura ¢entralizzata.

Ghandha tapplika tariffa ta’ EUR 10 600 ghal applikazzjoni ghal riezami u
certifikazzjoni ta’ varjazzjoni magguri tat-tip II ghall-VAMF skont ir-Regolament
(KE) Nru 1234/2008. Ir-remunerazzjoni ghandha tkun ta’ EUR 1 500 ghar-relatur
uta’ EUR 1 500 ghall-korelatur.

Ghal kull varjazzjoni magguri tat-tip II 1i hija migbura f’applikazzjoni wahda
maghmula skont ir-Regolament (KE) Nru 1234/2008 ghandha tigi imposta tariffa
kif stabbilit fl-ewwel subparagrafu ta’ dan il-punt.

I¢-¢ertifikazzjoni ta’ data tal-kwalita u mhux klinika relatata ma’ prodotti
medicinali ta’ terapija avvanzata (ATMPs) zviluppati minn intraprizi zghar u
medji (SMEs) f’konformita mar-Regolament (KE) Nru 1394/2007 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill

10.1.

10.2.

Ghandha tapplika tariffa ta” EUR 143 200 ghal applikazzjoni ghall-evalwazzjoni u
ghac-certifikazzjoni tad-data tal-kwalita u mhux klinika skont 1-Artikolu 18 tar-
Regolament (KE) Nru 1394/2007 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill®>. Tali
tariffa ghandha tigi rinunzjata kompletament. Ir-remunerazzjoni ghandha tkun ta’
EUR 47 400 ghar-relatur.

Ghandha tapplika tariffa ta” EUR 95 200 ghal applikazzjoni ghall-evalwazzjoni u
ghac-certifikazzjoni tad-data tal-kwalita biss skont I-Artikolu 18 tar-Regolament
(KE) Nru 1394/2007. Tali tariffa ghandha tigi rinunzjata kompletament. Ir-
remunerazzjoni ghandha tkun ta” EUR 31 500 ghar-relatur.

2

Ir-Regolament (KE) Nru 1394/2007 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Novembru 2007 dwar
prodotti medi¢inali ta’ terapija avvanzata u li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE u r-Regolament (KE) Nru 726/2004
(GU L 324, 10.12.2007, p. 121).



11. Applikazzjonijiet pedjatrici f’konformita mar-Regolament (KE) Nru 1901/2006 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsil®

11.1.  Ghandha tapplika tariffa ta> EUR 31 700 ghal applikazzjoni ghal ftehim ta’ pjan
ta’ investigazzjoni pedjatrika mitlub skont 1-Artikolu 15 tar-Regolament (KE) Nru
1901/2006. Tali tariffa ghandha tigi rinunzjata kompletament. Ir-remunerazzjoni
ghandha tkun ta” EUR 6 700 ghar-relatur.

11.2.  Ghandha tapplika tariffa ta’ EUR 17 600 ghal applikazzjoni ghal modifika ta’ pjan
ta’ investigazzjoni pedjatrika miftichem skont I-Artikolu 22 tar-Regolament (KE)
Nru 1901/2006. Tali tariffa ghandha tigi rinunzjata kompletament. Ir-
remunerazzjoni ghandha tkun ta’ EUR 6 400 ghar-relatur.

11.3.  Ghandha tapplika tariffa ta’ EUR 12 000 ghal applikazzjoni ghal ezenzjoni
specifika ghall-prodott skont 1-Artikolu 13 tar-Regolament (KE) Nru 1901/2006.
Tali tariffa ghandha tigi rinunzjata kompletament. Ir-remunerazzjoni ghandha tkun
ta” EUR 1 800 ghar-relatur.

11.4.  Ghandha tapplika tariffa ta> EUR 8 000 ghal talba ghal kontroll tal-konformita
mal-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika skont 1-Artikolu 23 tar-Regolament (KE)
Nru 1901/2006. Tali tariffa ghandha tigi rinunzjata kompletament. Ir-
remunerazzjoni ghandha tkun ta’ EUR 1 000 ghar-relatur.

12. Denominazzjoni bhala prodott medic¢inali orfni f’konformita mar-Regolament
(KE) Nru 141/2000 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*

Ghandha tapplika tariffa ta’ EUR 16 800 ghal applikazzjoni ghad-denominazzjoni ta’
prodott medic¢inali orfni skont ir-Regolament (KE) Nru 141/2000. Tali tariffa ghandha
tigi rinunzjata kompletament. Ir-remunerazzjoni ghandha tkun ta” EUR 1 500 ghar-
relatur.

13. Opinjoni xjentifika dwar l-evalwazzjoni ta’ prodott medic¢inali mahsub
eskluzivament ghas-swieq barra mill-Unjoni

Tariffa u remunerazzjoni korrispondenti kif specifikati fil-punti 1 sa 5 ta’ dan 1-Anness u
fit-taqsimiet 1, 3, 4 u 5 tal-Anness IV u fil-punti 6.1, 6.2 u 6.4 tieghu ghandhom
japplikaw ghal applikazzjoni ghal opinjoni xjentifika wara l-evalwazzjoni ta’ prodott
medic¢inali mahsub eskluzivament ghal swieq barra mill-Unjoni skont 1-Artikolu 58 tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004.

14. Rapporti perjodici ta’ aggornament dwar is-sikurezza

14.1.  Ghandha tapplika tariffa ta’ EUR 27 000 ghal kull procedura ghall-valutazzjoni
tar-rapporti perjodi¢i ta’ aggornament dwar is-sikurezza msemmija fl-Artikoli
107e u 107g tad-Direttiva 2001/83/KE u fl-Artikolu 28 tar-Regolament (KE)
Nru 726/2004. Ir-remunerazzjoni ghandha tkun ta’ EUR 12 900 ghar-relatur.

14.2. Meta zewg detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew aktar ikunu
soggetti ghall-obbligu i jissottomettu rapporti perjodi¢i ta’ aggornament dwar is-
sikurezza fil-kuntest tal-proceduri msemmija fil-punt 14.1, l-ammont pagabbli

3 Ir-Regolament (KE) Nru 1901/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Dicembru 2006 dwar
prodotti medicinali ghall-uzu pedjatriku u li jemenda r-Regolament (KEE) Nru 1768/92, id-Direttiva 2001/20/KE, id-
Direttiva 2001/83/KE u r-Regolament (KE) Nru 726/2004 (GU L 378, 27.12.2006, p. 1).

4 Ir-Regolament (KE) Nru 141/2000 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 1999 dwar il-
prodotti medi¢inali orfni (GU L 18, 22.1.2000, p. 1).



minn kull detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jigi kkalkolat
mill-Agenzija f’zewg passi, kif gej:

(2)

billi I-ammont totali tat-tariffa jigi diviz bejn id-detenturi tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq b’mod proporzjonali skont l-ghadd ta’ wunitajiet li
ghandhom jigu imposti - uzu mill-bniedem, u li jikkorrispondu ghall-prodotti
inkluzi fil-procedura li jinzammu minn kull wiehed minn dawk id-detenturi
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq;

(b) billi sussegwentement jigi applikat, meta rilevanti, it-tnaqqis fit-tariffi
stabbilit fil-punt 1 tal-Anness V.
15. Studju dwar is-sikurezza wara l-awtorizzazzjoni
15.1.  Ghandha tapplika tariffa ta’ EUR 88 200 ghal valutazzjoni mwettqa skont I-

15.2.

Artikoli 107n sa 107q tad-Direttiva 2001/83/KE u 1-Artikolu 28b tar-Regolament
(KE) Nru 726/2004 tal-istudju dwar is-sikurezza wara l-awtorizzazzjoni kif
imsemmi fl-Artikolu 21a, il-punt (b), jew l-Artikolu 22a(1), il-punt (a), tad-
Direttiva 2001/83/KE, jew fl-Artikolu 9(4), il-punt (cb), jew l-Artikolu 10a(1), il-
punt (a), tar-Regolament (KE) Nru 726/2004, li jitwettqu f’aktar minn Stat
Membru wiehed.

15.2.1.

15.2.2.

It-tariffa ghandha tigi imposta f’zewg pagamenti parzjali, kif gej:

EUR 44 100 ghandhom ikunu dovuti fid-data tal-bidu tal-pro¢edura ghall-
valutazzjoni tal-abbozz tal-protokoll imsemmi fl-Artikolu 107n tad-Direttiva
2001/83/KE; ir-remunerazzjoni ghandha tkun ta’ EUR 17 800 ghar-relatur.

EUR 44 100 ghandhom ikunu dovuti fid-data tal-bidu tal-proc¢edura ghall-
valutazzjoni tar-rapport finali tal-istudju, kif imsemmi fl-Artikolu 107p tad-
Direttiva 2001/83/KE, mill-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-
Farmakovigilanza; ir-remunerazzjoni ghandha tkun ta’ EUR 17 800 ghar-
relatur.

15.3.

Meta l-obbligu li jitwettaq studju dwar is-sikurezza ta’ wara I-
awtorizzazzjoni jigi impost mill-Kummissjoni fuq aktar minn detentur
wiehed tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, l-istess thassib japplika
ghal aktar minn prodott medi¢inali wiehed u d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ikkoncernati jwettqu studju kongunt
dwar is-sikurezza ta’ wara l-awtorizzazzjoni, l-Agenzija ghandha
tikkalkula 1-ammont pagabbli minn kull detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq f’zewg passi, kif gej:

(a) billi l-ammont totali tat-tariffa jigi diviz b’mod ugwali bejn dawk id-

detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq;

(b) billi sussegwentement jigi applikat it-tnaqqis fit-tariffi kif stabbilit fil-punt 1

tal-Anness V, meta rilevanti.
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