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V LISA
Tasude vihendamine

Mikro-, viikestele ja keskmise suurusega ettevotjatele voimaldatav tasude
vihendamine

1.1. Mikro-, vdikeste ja keskmise suurusega ettevotjate puhul vihendatakse kédesolevas
madruses sétestatud tasusid tdielikult voi osaliselt jargmiselt:

1.1.1.  viikese v0i keskmise suurusega ettevotja puhul kohaldatakse jargmiste tasude
suhtes tasu 40 % vahendamist kohaldatavast summast:

a) inimtervishoius kasutatavate ravimite miiligiloa pikendamine wvastavalt I lisa
punktile 4;

b) inimtervishoius kasutatavate ravimite II tiiiibi olulised muudatused vastavalt I lisa
punktile 5, vélja arvatud punkt 5.4;

c¢) inimtervishoius kasutatavate ravimitega seoses esildiste tegemine vastavalt I lisa
punktidele 6.4-6.7;

d) taimsete ravimite komitee teadusliku toe ja ndustamise taotlus seoses
traditsiooniliste taimsete ravimitega vastavalt I lisa punktile 7;

e) plasma pohitoimikute liidu oOigusaktidele vastavuse tdendamine vastavalt I lisa
punktile 9;

f) vaktsiiniantigeeni pohitoimikute liidu digusaktidele vastavuse tdendamine vastavalt
I lisa punktile 10;

g) inimtervishoius kasutatavate ravimite perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete
hindamine vastavalt I lisa punktile 15;

h) inimtervishoius kasutatavate ravimite miiligiloa viljastamise jérgsete
ohutusuuringute hindamine vastavalt I lisa punktile 16;

1) muudatused, mida tuleb hinnata vastavalt II lisa punktile 6, vélja arvatud punkt 6.5;
J) veterinaarravimitega seoses esildiste tegemine vastavalt II lisa punktidele 7.4-7.7;

k) vaktsiiniantigeeni pohitoimikute liidu digusaktidele vastavuse tdendamine vastavalt
II lisa punktile &;

) platvormi tehnoloogia pdhitoimikute liidu Oigusaktidele vastavuse tdendamine
vastavalt II lisa punktile 9;

m) veterinaarravimite turustamisjirgsete jarelevalveuuringute hindamine vastavalt
II lisa punktile 10;

n) inimtervishoius kasutatavate ravimite vO01 veterinaarravimite voi molema iga-
aastane tasu vastavalt III lisa punktile 1 voi 2;

o) inimtervishoius kasutatavate ravimite vO1 veterinaarravimitega seotud
ravimiohutuse jdrelevalve iga-aastane tasu vastavalt III lisale;

p) nii inimtervishoius kasutatavate ravimite kui ka veterinaarravimite puhul miitigiloa
iileandmine teisele mikro-, viikesele vOi keskmise suurusega ettevotjale vastavalt
IV lisa punktile 2;



1.2.

1.3.

1.1.2.  viikese v0i keskmise suurusega ettevotja puhul kohaldatakse IV lisa punkti 7

kohase meditsiiniseadmetega seotud konsultatsiooni suhtes tasu 90 %
vidhendamist kohaldatavast summast, kui amet on meditsiiniseadmete tootjale
madranud véikese ja keskmise suurusega ettevotja staatuse;

1.1.3.  mikroettevotja puhul kohaldatakse punktides 1.1.1 ja 1.1.2 sétestatud tasude

suhtes 100 % vahendamist.

Punktis 1.1.1 sitestatud tasude vihendamist kohaldatakse lisaks miiruses (EU)
nr 2049/2005 voi liidu ravimialastes digusaktides sitestatud tasude vihendamisele
ja tasusoodustustele.

Punktis 1.1 sdtestatud tasude vdhendamist ei kohaldata VKEdele, kes tegutsevad
asjaomase ravimi miiligiloa taotleja vdi hoidjana sellise juriidilise isikuga sdlmitud
lepingu alusel, kes ei ole VKE. Sellistest lepingutest teatatakse ametile enne
punktis 1.1.1 loetletud mis tahes teenuse osutamist.

Inimesi puudutavas pandeemiaolukorras kasutatavate poéhitoimiku ravimitega
seotud taotlused

2.1

2.2.

2.3.

Inimesi puudutavas pandeemiaolukorras kasutatava ravimi miiiigiloa taotluse tasu
maksetdhtaega pikendatakse seni, kuni Maailma Terviseorganisatsioon voi liit on
pandeemiaolukorda  nduetekohaselt  tunnustanud  kooskdlas  otsusega
nr 1082/2013/EL.

Maksetidhtaega ei pikendata iile viie aasta.

Lisaks punktis 2.1 sidtestatud maksetdhtaja pikendamisele kohaldatakse
pandeemilise gripi vaktsiini pohitoimiku esitamise ja pandeemiast tingitud
muudatuse hilisema esitamise raames toimuva regulatiivse tegevuse puhul tasu
100 % vahendamist jargmistel juhtudel:

a) esitamiseelne tegevus vastavalt IV lisa punktile 9;
b) teadusndustamine vastavalt I lisa punktile 1;

c¢) miiligiloa pikendamine vastavalt I lisa punktile 4;
d) II tiitibi oluline muudatus vastavalt I lisa punktile 5;

e) iga-aastane tasu vastavalt III lisa punktile 1.

Nende tasude védhendamist kohaldatakse seni, kuni inimesi puudutav
pandeemiaolukord on nduetekohaselt tunnustatud.

Kui punkti 2.2 kohaselt kohaldatakse tasude vdhendamist, ei maksta punkti 2.2
alapunktis e osutatud iga-aastaste tasudega seoses liikmesriikide pédevatele
asutustele tootasu.

Miiruse (EU) nr 1901/2006 artikli 30 alusel esitatavad taotlused

Miiruse (EU) nr 1901/2006 artikli 30 alusel esitatud pediaatrias kasutatava ravimi
miiligiloa taotluste puhul kohaldatakse tasu 50 % vidhendamist seoses jdrgmiste
teenustega:

a) esmane miiiigiloa taotlus vastavalt kdesoleva miéruse I lisa punktile 3;

b) miiligiloa véljastamise eelne kontroll vastavalt kédesoleva maddruse IV lisa
punktile 1;



c) miiligiloa pikendamine vastavalt kdesoleva mddruse I lisa punktile 4 esimesel
aastal pdrast miiiligiloa andmist;

d) II tiilibi oluline muudatus vastavalt kdesoleva miiruse I lisa punktile 5 esimesel
aastal pdrast miitigiloa andmist;

e) iga-aastane tasu vastavalt kdesoleva midruse III lisa punktile 1 esimesel aastal
parast miiigiloa andmist;

f) miitigiloa véljastamise jérgne kontroll vastavalt kdesoleva médruse IV lisa
punktile 1 esimesel aastal parast miiligiloa andmist.

Immunoloogilised veterinaarravimid

Immunoloogiliste veterinaarravimite puhul kohaldatakse tasu 50 % vdhendamist seoses

jargmiste tegevustega:

a) teadusndustamine vastavalt II lisa punktile 1;

b) taotlus veterinaarravimi liigitamiseks midruse (EL) 2019/6 artikli 4 punktis 29
médratletud piiratud turule moeldud ravimina ja miiiigiloa saamise tingimustele
vastavuse kaalumiseks kooskdlas kdnealuse madruse artikliga 23, vastavalt kiesoleva
madruse II lisa punktile 2;

c) miiligiloa andmine veterinaarravimitele, mis kuuluvad méiéruse (EL) 2019/6
artikli 42 kohaselt miiiigiloa andmise tsentraliseeritud menetluse kohaldamisalasse,
vastavalt kdesoleva maéruse II lisa punktile 4;

d) miiiigiloa tingimuste muudatused, mis vajavad hindamist kooskdlas midruse (EL)
2019/6 artikliga 66, vastavalt kdesoleva méaruse II lisa punktile 6. II lisa punktis 6.5
osutatud erijuhul kohaldatakse tasu vihendamist nende muudatuste suhtes, mille eest
noutakse tasu, kuid mitte nende suhtes, mille eest ndutakse haldustasu;

e) vaktsiiniantigeeni pohitoimikute liidu oOigusaktidele vastavuse tdendamine
vastavalt II lisa punktile 8;

f) platvormi tehnoloogia pdhitoimikute liidu digusaktidele vastavuse tdendamine
vastavalt II lisa punktile 9;

g) turustamisjargsete jarelevalveuuringute hindamine vastavalt II lisa punktile 10;
h) iga-aastane tasu vastavalt III lisa punktile 2;

1) esitamiseelsed teenused vastavalt IV lisa punktile 3.

Piiratud turgudele méeldud veterinaarravimid
5.1.

Selliste veterinaarravimite puhul, mis on liigitatud mééruse (EL) 2019/6 artikli 4
punktis 29 madratletud piiratud turule moeldud ravimina ja mida késitatakse
miiiigiloa saamise tingimustele vastavana voi millele on antud miiiigiluba vastavalt
konealuse maéiruse artiklile 23, kohaldatakse tasu 50 % viahendamist seoses
jargmiste tegevustega:

a) teadusnoustamine vastavalt kdesoleva mééruse II lisa punktile 1;

b) ravimijddkide piirnormi kehtestamise, muutmise vOi pikendamise taotlused
vastavalt kdesoleva mééruse II lisa punktile 3;

c) mairuse (EL) 2019/6 artikli 23 kohaselt miiligiloa andmine veterinaarravimitele,
mis kuuluvad konealuse médruse artikli 42 kohaselt miiligiloa andmise



tsentraliseeritud menetluse kohaldamisalasse, vastavalt kdesoleva maéruse II lisa
punktile 4.1 voi 4.2;

d) miitigiloa tingimuste muudatused, mis vajavad hindamist kooskdlas méaruse (EL)
2019/6 artikliga 66, vastavalt II lisa punktile 6. II lisa punktis 6.5 osutatud erijuhul
kohaldatakse tasu vdhendamist nende muudatuste suhtes, mille eest ndutakse tasu,
kuid mitte nende suhtes, mille eest noutakse haldustasu;

e) vaktsiiniantigeeni pohitoimikute liidu digusaktidele vastavuse tdendamine vastavalt
kdesoleva méaéruse II lisa punktile 8;

f) platvormi tehnoloogia pdhitoimikute liidu &igusaktidele vastavuse tdendamine
vastavalt kdesoleva mééruse II lisa punktile 9;

g) turustamisjérgsete jérelevalveuuringute hindamine vastavalt kiesoleva mééruse
II lisa punktile 10;

h) iga-aastane tasu vastavalt kdesoleva maaruse III lisa punktile 2;

1) esitamiseelsed teenused vastavalt kdesoleva madruse IV lisa punktile 3.

5.2. ITlisa punktis 3 sétestatud ravimijddkide piirnormide pikendamise puhul
kohaldatakse tasu 100 % védhendamist, kui selline pikendamine ei ndua andmete
hindamist.

Veterinaarvaktsiinid teatavate oluliste epizootiliste haiguste vastu

6.1. Lammaste katarraalse palaviku, lindude pandeemilise gripi, suu- ja sdrataudi ning
klassikalise seakatku vastaste vaktsiinide iga-aastase tasu suhtes kohaldatakse tasu
100 % vahendamist, kui vaktsiinile on antud miiiigiluba tavaolukorras ja vaktsiini
ei ole mis tahes ajal kogu tasuga holmatud ajavahemiku jooksul liidus turustatud.

6.2. Kui punkti 6.1 kohaselt kohaldatakse tasu vdhendamist, ei maksta punktis 6.1
osutatud iga-aastaste tasudega seoses liikmesriikide padevatele asutustele todtasu.

Veterinaarravimite iga-aastane tasu

IIT lisa punktis 2 sitestatud veterinaarravimite iga-aastase tasu suhtes kohaldatakse tasu
25 % vidhendamist, vélja arvatud juhul, kui on tegemist kdesoleva lisa punktides 4 ja 5
juba loetletud ravimitega.

Ravimiohutuse jirelevalve iga-aastane tasu geneeriliste, homoopaatiliste ja
taimsete ravimite puhul

Il lisa punktis 3 sdtestatud ravimiohutuse jdrelevalve iga-aastase tasu suhtes
kohaldatakse tasu 20 % vdhendamist seoses jargmiste ravimitega:

a) direktiivi 2001/83/EU artikli 10 1dikes 1 ja artiklis 10a osutatud inimtervishoius
kasutatavad ravimid;

b) inimtervishoius kasutatavad homoopaatilised ravimid;

c¢) inimtervishoius kasutatavad taimsed ravimid;

d) mééruse (EL) 2019/6 artiklites 18 ja 22 osutatud veterinaarravimid,
e) homdopaatilised veterinaarravimid;

f) homdopaatilised veterinaarravimid, mis on registreeritud kooskdlas médruse (EU)
2019/6 artikliga 87.
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