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ANNESS IIT
Tariffi annwali u remunerazzjoni

Tariffa annwali ghal prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem awtorizzati
f’konformita mar-Regolament (KE) Nru 726/2004

1.1.

1.2.

1.3.

Tariffa annwali ta’ EUR 48 900 ghandha tapplika ghal kull awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq ta’ prodott medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem awtorizzat fuq il-
bazi ta’ applikazzjoni mressqa skont I-Artikolu 10(1) u (3) u I-Artikolu 10c tad-
Direttiva 2001/83/KE. Ir-remunerazzjoni ghandha tkun ta’ EUR 6 400 ghar-relatur
u EUR 5 600 ghall-korelatur.

Tariffa annwali ta’ EUR 95 600 ghandha tapplika ghal kull awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq ta’ prodott medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem awtorizzat fuq il-
bazi ta’ applikazzjoni mressqa skont I-Artikolu 10(4) tad-Direttiva 2001/83/KE. Ir-
remunerazzjoni ghandha tkun ta’ EUR 12 900 ghar-relatur u EUR 11 400 ghall-
korelatur.

Tariffa annwali ta” EUR 188 000 ghandha tapplika ghal kull awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ prodott medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem mhux kopert mill-
punt 1.1 jew 1.2. Ir-remunerazzjoni ghandha tkun ta’ EUR 25 700 ghar-relatur u
EUR 22 700 ghall-korelatur.

Tariffa annwali ghal prodotti medicinali veterinarji awtorizzati permezz tal-
procedura ¢entralizzata f’konformita mar-Regolament (UE) 2019/6

2.1.

2.2.

Tariffa annwali ta” EUR 21 500 ghandha tapplika ghal kull awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ prodott medicinali veterinarju awtorizzat skont I-Artikolu 18, 19
jew 21 tar-Regolament (UE) 2019/6. Ir-remunerazzjoni ghandha tkun ta’ EUR
5 000 ghar-relatur u EUR 4 600 ghall-korelatur.

Tariffa annwali ta’ EUR 87 500 ghandha tapplika ghal kull awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq mhux koperta mill-punt 2.1. Ir-remunerazzjoni ghandha tkun ta’
EUR 20 400 ghar-relatur u EUR 18 800 ghall-korelatur.

Tariffa annwali tal-farmakovigilanza ghal prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem awtorizzati f’konformita mad-Direttiva 2001/83/KE u ghal prodotti
medicinali veterinarji awtorizzati mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
f’konformita mar-Regolament (UE) 2019/6

3.1.

3.2.

Ghall-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem awtorizzati f’konformita mad-
Direttiva 2001/83/KE, tariffa ta’ EUR 190 ghal kull unita li tista’ tigi imposta - uzu
mill-bniedem, ghandha tapplika darba fis-sena  ghall-attivitajiet ta’
farmakovigilanza tal-Agenzija inkluza l-analizi ta’ data dwar is-sahha fl-Unjoni
kollha biex tappogga t-tehid ta’ decizjonijiet ahjar b’evidenza tad-dinja reali. L-
Agenzija ghandha ZZzomm id-dhul mit-tariffi mit-tariffa annwali tal-
farmakovigilanza.

Ghall-prodotti medic¢inali veterinarji awtorizzati mill-awtoritajiet kompetenti tal-
Istati Membri f’konformita mal-Kapitolu III, it-Taqsimiet 2 sa 5 tar-Regolament
(UE) 2019/6, ghandha tapplika tariffa ta’ EUR 80 ghal kull unita li tista’ tigi
imposta - uzu veterinarju darba fis-sena ghall-attivitajiet ta’ farmakovigilanza tal-
Agenzija. L-Agenzija ghandha zZzomm id-dhul mit-tariffi mit-tariffa annwali tal-
farmakovigilanza.



3.3.

3.4.

L-ammont pagabbli totali tat-tariffi annwali msemmija fil-punti 3.1 u 3.2 ghal kull
detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jigi kkalkulat mill-
Agenzija abbazi tal-ghadd ta’ unitajiet li jistghu jigu imposti - uzu mill-bniedem u
ta’ unitajiet li jistghu jigu imposti - uzu veterinarju, rispettivament, li
jikkorrispondu ghall-informazzjoni rregistrata fl-1 ta’ Lulju ta’ kull sena.

It-tariffi annwali msemmija fil-punti 3.1 u 3.2 ghandhom ikunu dovuti fl-1 ta’

Lulju ta’ kull sena u ghandhom ikopru l-perjodu mill-1 ta’ Jannar sal-31 ta’
Di¢embru ta’ dik is-sena kalendarja.



	ANNESS III  Tariffi annwali u remunerazzjoni

		2022-12-15T08:19:04+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



