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ANNEX 1

LISA
jéirgmise dokumendi juurde:
EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS,

milles kisitletakse Euroopa Ravimiametile makstavaid tasusid ning millega muudetakse
Euroopa Parlamendi ja noukogu méiirust (EL) 2017/745 ja tunnistatakse kehtetuks
néukogu miirus (EU) nr 297/95 ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirus (EL)
nr 658/2014

{SEC(2022) 440 final} - {SWD(2022) 413 final} - {SWD(2022) 414 final} -
{SWD(2022) 415 final}

ET ET



I LISA

Tasud ja tootasud inimtervishoius kasutatavate ravimitega seotud hindamismenetluste ja

teenuste puhul

1. Ameti pakutav teadusnéustamine vastavalt miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 57
l1dike 1 punktile n

1.1.

1.2.

1.3.

Mis tahes jargmiste taotluste puhul kohaldatakse tasu 55 200 eurot:

a) kvaliteeti ning mittekliinilist ja kliinilist viljatootamist késitlev taotlus;
b) kvaliteeti ja kliinilist véljatootamist kisitlev taotlus;

¢) mittekliinilist ja kliinilist vdljatdotamist késitlev taotlus;

d) uudsete meetodite kvalifitseerimist kasitlev taotlus.

Kummagi teadusndustamise koordinaatori té6tasu on 10 400 eurot.

Mis tahes jargmiste taotluste puhul kohaldatakse tasu 44 700 eurot:

a) kliinilist vdljatodtamist késitlev taotlus;

b) kvaliteeti ja mittekliinilist vdljatootamist késitlev taotlus;

¢) direktiivi 2001/83/EU artikli 10 1dike 2 punktis b méiratletud geneeriliste
ravimite kvaliteeti ja bioekvivalentsusuuringuid kisitlev taotlus.

Kummagi teadusndustamise koordinaatori todtasu on 6 500 eurot.
Mis tahes jargmiste taotluste puhul kohaldatakse tasu 37 200 eurot:
a) kvaliteedi arendamist kisitlev taotlus;

b) mittekliinilist véljatootamist kédsitlev taotlus;

¢) direktiivi 2001/83/EU artikli 10 1dike 2 punktis b méiratletud geneeriliste
ravimite bioekvivalentsusuuringuid kasitlev taotlus.

Kummagi teadusndustamise koordinaatori todtasu on 5 300 eurot.

2. Teaduslikud arvamused ja hindamised enne miiiigiloa taotluse voimalikku
esitamist

2.1.

2.2.

2.3.

Mis tahes jargmistel juhtudel kohaldatakse tasu 549 800 eurot:

(a) arvamuse koostamine eriloa alusel kasutatava ravimi kohta vastavalt mééruse
(EU) nr 726/2004 artiklile 83;

(b) enne miiruse (EU) nr 726/2004 kohaldamisalasse kuuluva miiiigiloa taotluse
ametlikku esitamist potentsiaalse taotleja poolt ametile esitatavate
andmepakettide ja dokumentide pidev hindamine.

See tasu holmab koiki samas taotluses esitatud tugevusi, ravimivorme ja
pakendiliike. Ettekandja to6tasu on 153 000 eurot ja kaasettekandja todtasu
143 300 eurot.

Kui sama potentsiaalne taotleja esitab sama ravimi kohta mitu andmepaketti,
ndutakse punkti 2.1 alapunktis b sétestatud tasu ainult iiks kord.

Punktis 2.1 sdtestatud summad arvatakse sama ravimi miiligiloa taotluse puhul
makstavast tasust ja litkkmesriikide péddevatele asutustele makstavast tootasust
maha, kui sellise taotluse esitab sama taotleja.



Miiruse (EMU) nr 726/2004 kohaldamisalasse kuuluvatele ravimitele miiiigiloa
andmine

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Kui taotleja véidab, et tegemist on uue toimeainega, kohaldatakse direktiivi
2001/83/EU artikli 8 15ike 3 kohase ravimi miiiigiloa taotluse puhul tasu
684 900 eurot. See tasu holmab koiki samas taotluses esitatud tugevusi,
ravimivorme ja pakendiliitke. Ettekandja tootasu on 217 300 eurot ja
kaasettekandja tootasu 189 300 eurot.

Kui taotleja viidab, et tegemist on tuntud toimeainega, kohaldatakse direktiivi
2001/83/EU artikli 8 1dike 3 kohase ravimi miiiigiloa taotluse puhul tasu
549 800 eurot. See tasu holmab koiki samas taotluses esitatud tugevusi,
ravimivorme ja pakendiliitke. Ettekandja to6tasu on 153 000 eurot ja
kaasettekandja toGtasu 143 300 eurot.

Direktiivi 2001/83/EU  artikli 10b  kohase kindlaksmiiratud —toimeainete
kombinatsiooniga ravimi miiligiloa taotluse puhul kohaldatakse tasu
456 800 eurot. See tasu holmab koiki samas taotluses esitatud tugevusi,
ravimivorme ja pakendiliike. Ettekandja tootasu on 141 500 eurot ja
kaasettekandja tootasu 83 000 eurot.

Direktiivi 2001/83/EU artikli 10 1dike 4 kohaselt bioloogilise originaalravimiga
sarnase bioloogilise ravimi miiligiloa taotluse puhul kohaldatakse tasu
575000 eurot. See tasu holmab koiki samas taotluses esitatud tugevusi,
ravimivorme ja pakendiliike. Ettekandja to6tasu on 236 500 eurot ja
kaasettekandja tootasu 151 700 eurot.

Direktiivi 2001/83/EU artikli 10a kohase ravimi miiiigiloa taotluse puhul
kohaldatakse tasu 624 300 eurot. See tasu hdlmab koiki samas taotluses esitatud
tugevusi, ravimivorme ja pakendiliike. Ettekandja todtasu on 160 600 eurot ja
kaasettekandja tootasu 149 400 eurot.

Mis tahes jargmiste taotluste puhul kohaldatakse tasu 141 200 eurot:

(a) direktiivi 2001/83/EU artikli 10 1dike 1 kohase geneerilise ravimi miiiigiloa
taotlus;

(b) direktiivi 2001/83/EU artikli 10c kohase ravimi miiiigiloa taotlus, mis pdhineb
teadval nousolekul.

See tasu hdlmab koiki samas taotluses esitatud tugevusi, ravimivorme ja
pakendiliike. Ettekandja to6tasu on 40 200 eurot.

Direktiivi 2001/83/EU artikli 10 1dike 3 kohase ravimi miiiigiloa taotluse puhul
kohaldatakse tasu 339 700 eurot. See tasu holmab kdiki samas taotluses esitatud
tugevusi, ravimivorme ja pakendiliike. Ettekandja to6tasu on 89 100 eurot ja
kaasettekandja to6tasu 89 100 eurot.

Teise ja iga jargneva miiligiloa taotluse puhul, mis esitatakse direktiivi
2001/83/EU artikli 10 1dike 1, 3 vdi 4 kohaselt kasutuspatendiga seotud pdhjustel,
kui originaalravimi suhtes kehtib kasutuspatent, kohaldatakse tasu 27 600 eurot.
See tasu holmab koiki samas taotluses esitatud tugevusi, ravimivorme ja
pakendiliike. Ettekandja to6tasu on 6 800 eurot ja kaasettekandja tdootasu
1 000 eurot.



6.

Miiiigiloa pikendamine komisjoni miziruse (EU) nr 1234/2008! I lisa tihenduses

4.1.

4.2.

4.3.

Sellise miiligiloa pikendamise taotluse puhul, mille jaoks tuleb esitada iiksnes
keemia-, farmaatsia- ja bioloogiaalane dokumentatsioon ning kliinilisi ega
mittekliinilisi andmeid ei esitata, kohaldatakse tasu 138 000 eurot. See tasu holmab
iht ravimivormi ja sellega seotud iiht tugevust. Ettekandja t66tasu on 45 300 eurot
ja kaasettekandja to6tasu 26 600 eurot.

Miiiigiloa pikendamise taotluse puhul, mis ei ole hdlmatud punktiga 4.1,
kohaldatakse tasu 161 000 eurot. See tasu holmab iiht ravimivormi ja sellega
seotud iiht tugevust. Ettekandja to6tasu on 55 300 eurot ja kaasettekandja todtasu
31 200 eurot.

Ilma et see piiraks punktide 4.1 ja 4.2 kohaldamist, kohaldatakse iga miiligiloa
pikendamise taotluse puhul, mis esitatakse direktiivi 2001/83/EU artikli 10 1dike 1,
3 voi4 alusel kidesoleva lisa punktis 3.8 osutatud kasutuspatendiga seotud
pohjustel, tasu 27 600 eurot. Ettekandja to6tasu on 6 800 eurot ja kaasettekandja
tootasu 1 000 eurot.

Miiiigiloa tingimuste II tiiiibi oluline muudatus vastavalt komisjoni miirusele (EU)
nr 1234/2008

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Miiruse (EU) nr 1234/2008 artikli 2 punktis 3 miiratletud 11 tiiiibi olulise
muudatuse (edaspidi ,,II tiilibi oluline muudatus®) taotluse puhul kohaldatakse uue
ndidustuse lisamisel voi heakskiidetud ndidustuse muutmisel tasu 99 800 eurot.
Ettekandja to6tasu on 29 400 eurot ja kaasettekandja tootasu 29 400 eurot.

I tiitibi olulise muudatuse taotluse puhul, mis ei ole hdlmatud punktiga 5.1,
kohaldatakse tasu 13 000 eurot. Ettekandja t66tasu on 6 800 eurot.

Iga taotletava II tiiiibi olulise muudatuse puhul, mis on mééruse (EU) nr 1234/2008
artikli 7 kohaselt riihmitatud {ihte taotlusesse, nodutakse punktides 5.1 ja 5.2
satestatud asjaomast tasu. To0tasu makstakse vastavalt nendele punktidele.

Kui miiruse (EU) nr 1234/2008 artikli 20 kohane tddjaotuse taotlus hdlmab
rohkem kui iihte tsentraliseeritud menetluse tulemusena miiiigiloa saanud ravimit,
kohaldatakse esimese tsentraliseeritud menetluse tulemusena miiligiloa saanud
ravimi iga muudatuse suhtes kéesoleva lisa punktides 5.1 ja 5.2 sitestatud tasusid
ja tootasusid, samas kui taotlusega holmatud teise ja iga jargneva tsentraliseeritud
menetluse tulemusena miiligiloa saanud ravimi iga muudatuse puhul kohaldatakse
haldustasu 800 eurot.

Esildised ja teaduslikud arvamused vastavalt miaruse (EL) nr 726/2004 artikli 5
l1oikele 3

6.1.

6.2.

Miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 5 15ike 3 alusel algatatud menetluse raames
tehtava hindamise puhul kohaldatakse tasu 136 700 eurot. Sellest tasust loobutakse
téielikult.  Ettekandja tootasu on 12 400 eurot ja kaasettekandja todtasu
12 400 eurot.

Miiruse (EU) nr 1234/2008 artikli 13 alusel algatatud menetluse raames tehtava
hindamise puhul kohaldatakse tasu 262 400 eurot. Sellest tasust loobutakse

1

Komisjoni 24. novembri 2008. aasta méarus (EU) nr 1234/2008, mis kisitleb inimtervishoius ja
veterinaarias kasutatavate ravimite miiiigilubade tingimuste muudatuste 1dbivaatamist (ELT L 334, 12.12.2008, 1k 7).



6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

taielikult. Ettekandja to6tasu on 15300 eurot ja kaasettekandja tootasu
15 300 eurot.

Direktiivi 2001/83/EU artikli 29 15ike 4 alusel algatatud menetluse raames tehtava
hindamise puhul kohaldatakse tasu 83 000 eurot. Sellest tasust loobutakse
taielikult. Ettekandja to6tasu on 2 800 eurot ja kaasettekandja tootasu 2 800 eurot.

Direktiivi 2001/83/EU artikli 30 alusel algatatud menetluse raames tehtava
hindamise puhul kohaldatakse tasu 128 200 eurot. Ettekandja td6tasu on
6 800 eurot ja kaasettekandja toGtasu 6 800 eurot.

Direktiivi 2001/83/EU artikli 31 alusel algatatud menetluse raames tehtava
hindamise puhul, kui menetlus on algatatud muude andmete kui ravimiohutuse
jarelevalvega seotud andmete hindamise tulemusena, kohaldatakse tasu
180 700 eurot. Ettekandja tootasu on 12 400 eurot ja kaasettekandja tootasu
12 400 eurot.

Miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 20 alusel algatatud menetluse raames tehtava
hindamise puhul, kui menetlus on algatatud muude andmete kui ravimiohutuse
jérelevalvega seotud andmete hindamise tulemusena, kohaldatakse tasu
172 100 eurot. Ettekandja todtasu on 17 500 eurot ja kaasettekandja todtasu
17 500 eurot

Direktiivi 2001/83/EU artikli 31 1dike 1 teise 1digu, artikli 31 1dike 2 ning
artiklite 107i, 107j ja 107k vdi midruse (EU) nr 726/2004 artikli 20 1dike 8
kohaselt ravimiohutuse jarelevalve andmete hindamise tulemusena algatatud
menetluse raames tehtava hindamise puhul kohaldatakse jargmisi tasusid:

6.7.1.  kui hindamine hdlmab iihte toimeainet v3i toimeainete kombinatsiooni ja iihte

ravimi miiligiloa hoidjat, on tasu 172 100 eurot. Ettekandja tddtasu on
17 500 eurot ja kaasettekandja tootasu 17 500 eurot;

6.7.2. kui hindamine holmab kahte v0i enamat toimeainet vOi toimeainete

kombinatsiooni ja iihte ravimi miiligiloa hoidjat, on tasu 258 200 eurot.
Ettekandja tootasu on 26 300 eurot ja kaasettekandja tootasu 26 300 eurot;

6.7.3. kui hindamine hdélmab tuhte vO1 kahte toimeainet vOi toimeainete

kombinatsiooni ja kahte v0i enamat ravimi miiiigiloa hoidjat, on tasu
314 100 eurot. Ettekandja toGtasu on 32 000 eurot ja kaasettekandja tootasu
32 000 eurot;

6.7.4. kui hindamine holmab rohkem kui kahte toimeainet vOi toimeainete

kombinatsiooni ja kahte v0i enamat ravimi miiiigiloa hoidjat, on tasu
426 100 eurot. Ettekandja tootasu on 43 400 eurot ja kaasettekandja todtasu
43 400 eurot.

Kui punktides 6.4, 6.5, 6.6 ja 6.7 osutatud menetlustes osaleb kaks vdi enam
ravimi miitigiloa hoidjat, arvutab amet iga miitigiloa hoidja makstava summa kahes
etapis jargmiselt:

(a) tasu kogusumma jagatakse miiiigiloa hoidjate vahel proportsionaalselt nende
inimtervishoius kasutatavate ravimite puhul maksustatavate iihikute arvuga,
mis vastavad iga miiiigiloa hoidja valduses olevatele menetlusega hdlmatud
ravimitele;

(b) seejdrel kohaldatakse vajaduse korral V lisas sétestatud tasude vahendamist.



Traditsiooniliste taimsete ravimite hindamine vastavalt méiruse (EU) nr 726/2004
artikli 57 1oike 1 punktile n

Traditsiooniliste taimsete ravimitega seotud teadusndustamist késitleva taimsete ravimite
komitee taotluse puhul kohaldatakse tasu 29 700 eurot. Ettekandja toG6tasu on
4 100 eurot.

Plasma poéhitoimiku liidu 6igusaktidele vastavuse tdoendamine vastavalt direktiivi
2001/83/EU I lisa I1I osale

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

Direktiivi 2001/83/EU 1lisa Ill osa punkti 1.1 kohase plasma pdhitoimiku
labivaatamise ja selle esmase sertifitseerimise taotluse puhul kohaldatakse tasu

57 200 eurot. Ettekandja tootasu on 8 600 eurot ja kaasettekandja tootasu
8 600 eurot.

Kui asjaomane taotlus on esitatud samal ajal ravimi miiiigiloa taotlusega
tsentraliseeritud menetluse raames, kohaldatakse esmase plasma pdhitoimiku
sertifikaadi véljastamisel haldustasu 5 800 eurot. Plasma pdohitoimikuga seotud
dokumente hinnatakse miitigiloa taotluse tsentraliseeritud menetluse raames.

Miiruse (EU) nr 1234/2008 kohase plasma pdhitoimiku II tiiiibi olulise muudatuse
labivaatamise ja sertifitseerimise taotluse puhul kohaldatakse tasu 10 600 eurot.
Ettekandja tootasu on 1 600 eurot ja kaasettekandja tootasu 1 600 eurot.

Kahe vo6i enama II tiiiibi olulise muudatuse puhul, mis on riihmitatud méaéruse
(EU) nr 1234/2008 kohaselt iihte taotlusse, kohaldatakse kdesoleva lisa punktis 9.4
sdtestatud tasu ja todtasu.

Plasma pdhitoimiku ldbivaatamise ja iga-aastase uuesti sertifitseerimise taotluse
puhul, mis vdib hdlmata kdiki méiruse (EU) nr 1234/2008 kohaseid muudatusi,
mis esitatakse sama ajal plasma pohitoimiku iga-aastase korduva sertifitseerimise
taotlusega, kohaldatakse tasu 17 000 eurot. Ettekandja to6tasu on 1 900 eurot ja
kaasettekandja todtasu 1 900 eurot.

Vaktsiiniantigeeni pohitoimiku oigusaktidele vastavuse tdendamine vastavalt
direktiivi 2001/83/EU I lisa III osale

9.1.

9.2.

Direktiivi  2001/83/EU Ilisa Il osa punkti 1.2 kohase vaktsiiniantigeeni
pohitoimiku ldbivaatamise ja selle esmase sertifitseerimise taotluse puhul, mida ei
esitata samal ajal uue miiligiloa taotlusega tsentraliseeritud menetluse raames,
kohaldatakse tasu 57 200 eurot. Ettekandja tdotasu on 8 600 eurot ja
kaasettekandja toGtasu 8 600 eurot.

Selliste antigeenide riihma puhul, mis on modeldud {iiheainsa nakkushaiguse
arahoidmiseks, noutakse iiht antigeeni késitleva vaktsiiniantigeeni pohitoimiku
taotluse eest tasu ja makstakse tOOtasu vastavalt punktile 10.1. Teise ja iga
jargneva vaktsiiniantigeeni pohitoimiku taotluse puhul, mis esitatakse sama ajal ja
mis késitlevad samasse riihma kuuluvaid antigeene, ndutakse tasu 7 800 eurot iihe
vaktsiiniantigeeni pohitoimiku kohta. Tasude kogusumma, mida amet samal ajal
esitatud ja samasse riihma kuuluvaid antigeene késitlevate vaktsiiniantigeeni
pohitoimiku taotluste eest nduab, on kuni 68 600 eurot. Sel juhul on ettekandja
tootasu 1 900 eurot ja kaasettekandja tootasu 1 900 eurot iga teise ja jérgneva
vaktsiiniantigeeni pohitoimiku kohta.



10.

11.

12.

9.3.

94.

Kui asjaomane taotlus on esitatud sama ajal ravimi miiiigiloa uue taotlusega
tsentraliseeritud menetluse raames, kohaldatakse iga vaktsiiniantigeeni
pohitoimiku sertifikaadi véljastamise taotluse puhul haldustasu 5 800 eurot.

Miiruse (EU) nr 1234/2008 kohase vaktsiiniantigeeni pdhitoimiku II tiiiibi olulise
muudatuse ldbivaatamise ja sertifitseerimise taotluse puhul kohaldatakse tasu
10 600 eurot. Ettekandja tootasu on 1 500 eurot ja kaasettekandja tootasu
1 500 eurot.

Iga II tiiiibi olulise muudatuse puhul, mis on méiruse (EU) nr 1234/2008 kohaselt
riihmitatud iihte taotlusesse, ndutakse kédesoleva punkti esimeses 1digus sétestatud
tasu.

Viikeste ja keskmise suurusega ettevotjate (VKEd) viljatootatud uudsete
ravimitega seotud kvaliteedi- ja mittekliiniliste andmete sertifitseerimine kooskolas
Euroopa Parlamendi ja néukogu méirusega (EU) nr 1394/2007

10.1.

10.2.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 1394/20077 artikli 18 kohase
kvaliteedi- ja mittekliiniliste andmete hindamise ja sertifitseerimise taotluse puhul
kohaldatakse tasu 143 200 eurot. Sellest tasust loobutakse tdielikult. Ettekandja
tootasu on 47 400 eurot.

Miiruse (EU) nr 1394/2007 artikli 18 kohase kvaliteediandmete hindamise ja
sertifitseerimise taotluse puhul kohaldatakse tasu 95 200 eurot. Sellest tasust
loobutakse tdielikult. Ettekandja to6tasu on 31 500 eurot.

Pediaatrias Kasutatavad ravimid vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndéukogu
méirusele (EU) nr 1901/2006°

11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

Miiruse (EU) nr 1901/2006 artikli 15 kohaselt ndutava pediaatrilise uuringu
programmi heakskiitmise taotluse puhul kohaldatakse tasu 31 700 eurot. Sellest
tasust loobutakse tiielikult. Ettekandja t66tasu on 6 700 eurot.

Miiruse (EU) nr 1901/2006 artikli 22 kohase heakskiidetud pediaatrilise uuringu
programmi muutmise taotluse puhul kohaldatakse tasu 17 600 eurot. Sellest tasust
loobutakse téielikult. Ettekandja toGtasu on 6 400 eurot.

Miiruse (EU) nr 1901/2006 artikli 13 kohase konkreetse ravimiga seotud
uuringutest loobumise taotluse puhul kohaldatakse tasu 12 000 eurot. Sellest tasust
loobutakse tdielikult. Ettekandja to6tasu on 1 800 eurot.

Miiruse (EU) nr 1901/2006 artikli 23 kohase pediaatrilise uuringu programmile
vastavuse kontrollimise taotluse puhul kohaldatakse tasu 8 000 eurot. Sellest tasust
loobutakse téielikult. Ettekandja to6tasu on 1 000 eurot.

Harvikravimiks nimetamine vastavalt Euroopa Parlamendi ja noukogu méirusele
(EU) nr 141/2000*

2

3

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. novembri 2007. aasta méirus (EU) nr 1394/2007 uudsete ravimite ning
direktiivi 2001/83/EU ja méiruse (EU) nr 726/2004 muutmise kohta (ELT L 324, 10.12.2007, 1k 121).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. detsembri 2006. aasta méidrus (EU) nr 1901/2006 pediaatrias
kasutatavate ravimite ning mairuse (EMU) nr 1768/92, direktiivi 2001/20/EU, direktiivi 2001/83/EU ja miiruse
(EU) nr 726/2004 muutmise kohta (ELT L 378, 27.12.2006, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 1999. aasta miirus (EU) nr 141/2000 harva kasutatavate
ravimite kohta (EUT L 18, 22.1.2000, 1k 1).



Miidruse (EU) nr 141/2000 kohase harvikravimiks nimetamise taotluse puhul
kohaldatakse tasu 16 800 eurot. Sellest tasust loobutakse tdielikult. Ettekandja to6tasu on
1 500 eurot.

13. Teaduslik arvamus selliste ravimite hindamisel, mis on ette nihtud kasutamiseks
ainult valjaspool liitu

Miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 58 kohase teadusliku arvamuse taotluse puhul, mis
esitatakse pérast sellise ravimi hindamist, mis on ette ndhtud kasutamiseks ainult
valjaspool liitu, kohaldatakse kdesoleva lisa punktides 1-5 ja IV lisa punktides 1, 3, 4
ja 5 ning IV lisa punktides 6.1, 6.2 ja 6.4 sétestatud tasu ja vastavat tootasu.

14. Perioodilised ajakohastatud ohutusaruanded

14.1.

14.2.

Direktiivi 2001/83/EU artiklites 107e ja 107 g ning méiruse (EU) nr 726/2004
artiklis 28 osutatud perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete hindamise
menetluse puhul kohaldatakse tasu 27 000 eurot. Ettekandja td6tasu on
12 900 eurot.

Kui kahel v6i enamal ravimi miiligiloa hoidjal on kohustus esitada punktis 14.1
nimetatud menetluste raames perioodilisi ajakohastatud ohutusaruandeid, arvutab
amet iga miiligiloa hoidja makstava summa kahes etapis jargmiselt:

(a) tasu kogusumma jagatakse miiiigiloa hoidjate vahel proportsionaalselt nende
inimtervishoius kasutatavate ravimite puhul maksustatavate iihikute arvuga,
mis vastavad iga miiligiloa hoidja valduses olevatele menetlusega hdlmatud
ravimitele;

(b) seejdrel kohaldatakse vajaduse korral V lisa punktis 1 sétestatud tasude
vihendamist.

15. Miiiigiloa véljastamise jirgsed ohutusuuringud

15.1.

15.2.

Direktiivi  2001/83/EU artiklite 107n-107q ja méiruse (EU) nr 726/2004
artikli 28b alusel 14bi viidava ja direktiivi 2001/83/EU artikli 21a punktis b vdi
artikli 22a 15ike 1 punktisa vdi miidruse (EU) nr 726/2004 artikli 9 1dike 4
punktis cb voi artikli 10a 16ike 1 punktis a osutatud ning rohkem kui tihes
litkkmesriigis tehtavate miiiigiloa véljastamise jargsete ohutusuuringute hindamise
puhul kohaldatakse tasu 88 200 eurot.

Tasu ndutakse kahes osas jargmiselt.

15.2.1. 44100 eurot tuleb tasuda hiljemalt direktiivi 2001/83/EU artiklis 107n

osutatud protokolli kavandi hindamise menetluse alguskuupdeval; ettekandja
tootasu on 17 800 eurot.

15.2.2. 44 100 eurot tuleb tasuda hiljemalt ravimiohutuse riskihindamise komitee

poolt direktiivi 2001/83/EU artiklis 107p osutatud uuringu 1dpparuande
hindamise menetluse alguskuupéeval; ettekandja todtasu on 17 800 eurot.

15.3. Kui komisjon paneb kohustuse teha miiiigiloa viljastamise jdrgne
ohutusuuring enamale kui iihele ravimi miiiigiloa hoidjale, kui mitme
ravimi puhul esinevad samad ohutusega seotud kahtlused ning kui
asjaomased miiligiloa hoidjad teevad miiiigiloa véljastamise jirgse iihise
ohutusuuringu, arvutab amet igal miitigiloa hoidja makstava summa kahes
etapis jargmiselt:

(a) tasu kogusumma jagatakse vordselt nende miiiigiloa hoidjate vahel;



(b) seejarel kohaldatakse vajaduse korral V lisa punktis 1 sétestatud tasude
vihendamist.
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