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1.

III PIELIKUMS
Gada maksas un atlidziba

Gada maksa par cilvékiem paredzétam zalem, kam atlauja pieSkirta saskana ar
Regulu (EK) Nr. 726/2004

1.1.

1.2.

1.3.

Gada maksu 48 900 EUR apméra pieméro katrai cilvékiem paredzéto zalu
tirdzniecibas atlaujai, kas pieskirta, pamatojoties uz pieteikumu, kur§ iesniegts
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 10. panta 1.un 3. punktu un 10.c pantu.
Atlidziba referentam ir 6400 EUR, lidzreferentam — 5600 EUR.

Gada maksu 95600 EUR apméra pieméro katrai cilvékiem paredzéto zalu
tirdzniecibas atlaujai, kas pieskirta, pamatojoties uz pieteikumu, kur§ iesniegts
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 10. panta 4. punktu. Atlidziba referentam ir
12 900 EUR, Iidzreferentam — 11 400 EUR.

Gada maksu 188 000 EUR apméra pieméro katrai cilvékiem paredz&to zalu
tirdzniecibas atlaujai, kuru neaptver 1.1. vai 1.2. punkts. Atlidziba referentam ir
25 700 EUR, lidzreferentam — 22 700 EUR.

Gada maksa par veterinarajam zalem, kam atlauja pieSkirta, izmantojot
centralizéto procediiru saskana ar Regulu (ES) 2019/6

2.1

2.2.

Gada maksu 21 500 EUR apméra pieméro katrai veterinaro zalu tirdzniecibas
atlaujai, kas pieskirta saskana ar Regulas (ES) 2019/6 18., 19. vai 21. pantu.
Atlidziba referentam ir 5000 EUR, Iidzreferentam — 4600 EUR.

Gada maksu 87 500 EUR apméra pieméro katrai tirdzniecibas atlaujai, kuru
neaptver 2.1.punkts. Atlidziba referentam ir 20 400 EUR, Iidzreferentam —
18 800 EUR.

Farmakovigilances gada maksa par cilvekiem paredzétam zalém, kuram atlauja
pieskirta saskana ar Direktivu 2001/83/EK, un veterinarajam zalem, kuram atlauju
pieskirusas dalibvalstu kompetentas iestades saskana ar Regulu (ES) 2019/6

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

Par Agentiiras farmakovigilances darbibam, tai skaita Savienibas méroga veselibas
datu analizi, lai atbalstitu labaku [émumu pienemsSanu, pamatojoties uz realiem
pieradijumiem, attieciba uz cilvékiem paredzetam zalém, kam atlauja pieskirta
saskana ar Direktivu 2001/83/EK, reizi gada pieméro maksu 190 EUR apmeéra par
katru vienibu, kura iekas€jama saistiba ar cilvekiem paredzétam zalem. Ienémumi
no farmakovigilances gada maksas paliek Agentiiras riciba.

Par Agentiiras farmakovigilances darbibam attieciba uz veterinarajam zalém, kam
dalibvalstu ~ kompetentas  iestades  pieSkirusas  atlauju  saskapa ar
Regulas (ES) 2019/6 1II nodalas 2.—5. iedalu, reizi gada pieméro maksu 80 EUR
apméra par katru vienibu, kura iekas€jama saistiba ar veterinarajam zaleém.
Ienémumi no farmakovigilances gada maksas paliek Agentiiras riciba.

Agentiira aprékina 3.1. un 3.2. punkta minéto gada maksu kopsummu katram
tirdzniecibas atlaujas turétajam, attiecigi pamatojoties uz cilvékiem paredzeto zalu

laikposmu no attieciga kalendara gada 1. janvara Iidz 31. decembrim.
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