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1.

PRILOG III.
GodiSnje naknade i isplate

Godisnja naknada za lijekove za humanu uporabu odobrene u skladu s Uredbom
(EZ) br. 726/2004

1.1.

1.2.

1.3.

Godisnja naknada od 48 900 EUR primjenjuje se na svako odobrenje za stavljanje
u promet lijeka za humanu uporabu koji je odobren na temelju zahtjeva
podnesenog u skladu s clankom 10. staveima 1. 1 3. i c¢lankom 10.c
Direktive 2001/83/EZ. Isplata za izvjestitelja iznosi 6 400 EUR, a za suizvjestitelja
5600 EUR.

Godisnja naknada od 95 600 EUR primjenjuje se na svako odobrenje za stavljanje
u promet lijeka za humanu uporabu koji je odobren na temelju zahtjeva
podnesenog u skladu s ¢lankom 10. stavkom 4. Direktive 2001/83/EZ. Isplata za
izvjestitelja iznosi 12 900 EUR, a za suizvjestitelja 11 400 EUR.

GodiSnja naknada od 188 000 EUR primjenjuje se na svako odobrenje za
stavljanje u promet lijeka za humanu uporabu koje nije obuhvaceno to¢kom 1.1. ili
1.2. Isplata za izvjestitelja iznosi 25 700 EUR, a za suizvjestitelja 22 700 EUR.

Godi$nja naknada za veterinarsko-medicinske proizvode odobrene prema
centraliziranom postupku u skladu s Uredbom (EU) 2019/6

2.1.

2.2.

Godisnja naknada od 21 500 EUR primjenjuje se na svako odobrenje za stavljanje
u promet veterinarsko-medicinskog proizvoda odobrenog u skladu s ¢lancima 18.,
19. ili 21. Uredbe (EU) 2019/6. Isplata za izvjestitelja iznosi 5 000 EUR, a za
suizvjestitelja 4 600 EUR.

Godi$nja naknada od 87 500 EUR primjenjuje se na svako odobrenje za stavljanje
u promet koje nije obuhvadeno tockom 2.1. Isplata za izvjestitelja iznosi
20 400 EUR, a za suizvjestitelja 18 800 EUR.

GodiS$nja naknada za farmakovigilanciju za lijekove za humanu uporabu odobrene
u skladu s Direktivom 2001/83/EZ i za veterinarsko-medicinske proizvode koje su
odobrila nadleZna tijela drzava ¢lanica u skladu s Uredbom (EU) 2019/6

3.1.

3.2.

3.3.

Za lijekove za humanu uporabu odobrene u skladu s Direktivom 2001/83/EZ,
naknada od 190 EUR po naplativoj jedinici za lijekove za humanu uporabu
primjenjuje se jednom godiSnje za aktivnosti Agencije u podrucju
farmakovigilancije, ukljucujuéi analizu zdravstvenih podataka na razini Unije kako
bi se poduprlo bolje donoSenje odluka dokazima iz prakse. Agencija zadrZzava
prihod od godisnje naknade za farmakovigilanciju.

Za veterinarsko-medicinske proizvode koje su odobrila nadlezna tijela drzava
¢lanica u skladu s poglavljem III. odjeljcima od 2. do 5. Uredbe (EU) 2019/6,
naknada od 80 EUR po naplativoj jedinici za veterinarsko-medicinske proizvode
primjenjuje se jednom godiSnje za aktivnosti Agencije u podrucju
farmakovigilancije. Agencija zadrzava prihod od godiSnje naknade za
farmakovigilanciju.

Agencija izraCunava ukupan iznos godi$njih naknada iz toc¢aka 3.1. 1 3.2. koji
placa svaki nositelj odobrenja za stavljanje u promet na osnovi broja naplativih
jedinica za lijekove za humanu uporabu odnosno naplativih jedinica za



3.4.

veterinarsko-medicinske proizvode koji odgovara informacijama zabiljeZenima
1. srpnja svake godine.

Godisnje naknade iz tocaka 3.1. 1 3.2. dospijevaju 1. srpnja svake godine i
obuhvacaju razdoblje od 1. sije¢nja do 31. prosinca te kalendarske godine.
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