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PRILOGA III  

Letne pristojbine in plačila 

1. Letna pristojbina za zdravila za uporabo v humani medicini, odobrena v skladu z 

Uredbo (ES) št. 726/2004 

1.1. Za vsako dovoljenje za promet z zdravilom za uporabo v humani medicini, 

odobreno na podlagi vloge, predložene v skladu s členom 10(1) in (3) ter 

členom 10c Direktive 2001/83/ES, se uporablja letna pristojbina v znesku 

48 900 EUR. Poročevalec prejme plačilo v višini 6 400 EUR, soporočevalec pa v 

višini 5 600 EUR. 

1.2. Za vsako dovoljenje za promet z zdravilom za uporabo v humani medicini, 

odobreno na podlagi vloge, predložene v skladu s členom 10(4) 

Direktive 2001/83/ES, se uporablja letna pristojbina v znesku 95 600 EUR. 

Poročevalec prejme plačilo v višini 12 900 EUR, soporočevalec pa v višini 

11 400 EUR. 

1.3. Za vsako dovoljenje za promet z zdravilom za uporabo v humani medicin, ki ni 

zajeto v točki 1.1 ali 1.2, se uporablja letna pristojbina v znesku 188 000 EUR. 

Poročevalec prejme plačilo v višini 25 700 EUR, soporočevalec pa v višini 

22 700 EUR. 

2. Letna pristojbina za zdravila za uporabo v veterinarski medicini, odobrena po 

centraliziranem postopku v skladu z Uredbo (EU) 2019/6 

2.1. Za vsako dovoljenje za promet z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini, 

odobreno v skladu s členom 18, 19 ali 21 Uredbe (EU) 2019/6, se uporablja letna 

pristojbina v znesku 21 500 EUR. Poročevalec prejme plačilo v višini 5 000 EUR, 

soporočevalec pa v višini 4 600 EUR. 

2.2. Za vsako dovoljenje za promet, ki ni zajeto v točki 2.1, se uporablja letna 

pristojbina v znesku 87 500 EUR. Poročevalec prejme plačilo v višini 

20 400 EUR, soporočevalec pa v višini 18 800 EUR. 

3. Letna pristojbina za farmakovigilanco za zdravila za uporabo v humani medicini, 

odobrena v skladu z Direktivo 2001/83/ES, in zdravila za uporabo v veterinarski 

medicini, ki jih odobrijo pristojni organi držav članic v skladu z Uredbo 

(EU) 2019/6  

3.1. Za zdravila za uporabo v humani medicini, odobrena v skladu z 

Direktivo 2001/83/ES, se enkrat letno zaračuna pristojbina v znesku 190 EUR na 

zaračunljivo enoto-humana medicina v zvezi s farmakovigilančnimi dejavnostmi 

Agencije, vključno z analizo zdravstvenih podatkov na ravni Unije v podporo 

boljšemu odločanju s praktičnimi dokazi. Agencija zadrži prihodek iz pristojbin, ki 

ga ustvari z letno pristojbino za farmakovigilanco. 

3.2. Za zdravila za uporabo v veterinarski medicini, ki jih odobrijo pristojni organi 

držav članic v skladu s poglavjem III, oddelki 2 do 5, Uredbe (EU) 2019/6, se 

enkrat letno zaračuna pristojbina v znesku 80 EUR na zaračunljivo enoto-

veterinarska medicina v zvezi s farmakovigilančnimi dejavnostmi Agencije. 

Agencija zadrži prihodek iz pristojbin, ki ga ustvari z letno pristojbino za 

farmakovigilanco.  
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3.3. Agencija za vsakega imetnika dovoljenja za promet izračuna skupni znesek letnih 

pristojbin, ki jih je treba plačati, iz točk 3.1 in 3.2 na podlagi števila zaračunljivih 

enot-humana medicina oziroma zaračunljivih enot-veterinarska medicina, ki 

ustrezajo informacijam, zbranim do 1. julija vsako leto.  

3.4. Letni pristojbini iz točk 3.1 in 3.2 zapadeta 1. julija vsako leto in zajemata obdobje 

od 1. januarja do 31. decembra zadevnega koledarskega leta. 
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