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ANNEX 4

PRIEDAS
prie
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTO

dél Europos vaisty agentiirai mokétiny mokesciy ir rinkliavy, kuriuo i§ dalies kei¢iamas
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 ir panaikinamas Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 297/95 ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
658/2014
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1.

2.

IV PRIEDAS

Kiti mokesciai ir rinkliavos uZ Zmonéms skirtus vaistus, veterinarinius vaistus ir

konsultacijas dél medicinos priemoniy

Patikrinimai pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 8 straipsnio 2 dalj, 19 straipsnj ir
57 straipsnio 1 dalies i punkta

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Su zmonéms skirtais vaistais ir veterinariniais vaistais susij¢ patikrinimai

1.1.1. Uz kiekvieng atskirg gerosios gamybos praktikos patikrinimg Sajungoje

taikomas 24 800 EUR mokestis. Atlygis pagrindinei prieziiiros institucijai yra
8 600 EUR, o pagalbinei priezitros institucijai — 5 200 EUR.

1.1.2. Uz kiekvieng atskirg gerosios gamybos praktikos patikrinimg ne Sajungoje

taikomas 37 800 EUR mokestis. Atlygis pagrindinei prieziiiros institucijai yra
15 600 EUR, o pagalbinei priezitros institucijai —9 400 EUR.

1.1.3. Uz kiekvieng atskirg gerosios klinikinés praktikos patikrinimg Sgjungoje

taitkomas 37 100 EUR mokestis. Atlygis pagrindinei prieziiiros institucijai yra
14 700 EUR, o pagalbinei prieziiiros institucijai — 9 100 EUR.

1.1.4. Uz kiekvieng atskirg gerosios klinikinés praktikos patikrinimg ne Sajungoje

taikomas 44 200 EUR mokestis. Atlygis pagrindinei prieziiiros institucijai yra
19 600 EUR, o pagalbinei priezitiros institucijai — 10 400 EUR.

1.1.5. Uz kiekvieng atskirg plazmos pagrindinés bylos patikrinima Sajungoje arba ne

Sajungoje taikomas 36 100 EUR mokestis. Atlygis pagrindinei prieZiliros
institucijai yra 13 400 EUR, o pagalbinei prieziiiros institucijai — 8§ 200 EUR.

1.1.6. Uz kiekvieng paskesnj pagrindinés plazmos bylos patikrinimg Sajungoje arba

ne Sajungoje taikomas 36 100 EUR mokestis. Atlygis pagrindinei prieZiiiros
institucijai yra 13 400 EUR, o pagalbinei prieZiiiros institucijai — 8 200 EUR.

1.1.7. Uz kiekvieng atskirg gerosios laboratorinés praktikos patikrinimg Sgjungoje ar

ne Sajungoje taikomas 34 900 EUR mokestis. Atlygis pagrindinei prieziliros
institucijai yra 13 200 EUR, o pagalbinei priezitiros institucijai — 8 700 EUR.

1.1.8. Uz kiekvieng atskirg farmakologinio budrumo patikrinima Sajungoje ar ne

Sajungoje taikomas 52 700 EUR mokestis. Atlygis pagrindinei prieZitiros
institucijai yra 16 200 EUR, o pagalbinei prieZiiiros institucijai — 10 100 EUR.

Jeigu dél su pareiskéju susijusiy priezas¢iy numatytas patikrinimas atSaukiamas
likus 30 arba maZiau kalendoriniy dieny iki pirmos patikrinimo dienos, taikomas
1.1 punkte nurodytas mokestis.

Jeigu planuotas patikrinimas atSaukiamas likus daugiau kaip 30 kalendoriniy dieny
iki pirmos patikrinimo dienos, imamas 840 EUR mokestis.

Be Siame priede nurodyto mokescio, prieziliros institucijos praso atskirai padengti
kelionés iSlaidas, remdamosi faktinémis iSlaidomis. Jeigu patikrinimas
atSaukiamas, kaip nurodyta 1.2 arba 1.3 punkte, pareiSkéjo praSoma padengti visas
kelionés iSlaidas, kurias patikrinimg atliekanti institucija jau patyré atSaukimo
diena, uz kurias ta institucija negali gauti kompensacijos.

Rinkodaros leidimo perdavimas kitam asmeniui



Uz paraiskg dél rinkodaros leidimo perdavimo kitam asmeniui pagal Komisijos
reglamento (EB) Nr. 2141/96' 3 straipsnj imamas 3 700 EUR mokestis. Jis apima visas
konkretaus vaisto pateikimo formas, kurioms suteiktas rinkodaros leidimas.

Mokestis taikomas rinkodaros leidimo turétojui, kuris prasé perduoti rinkodaros leidimag
kitam asmeniui, pagal Agentiirai pateikta paraiska.

3. PraSymai, Kkuriuos potencialus pareiSkéjas pateikia prieS galimai pateikdamas
paraiS$ka gauti rinkodaros leidima, kuriam taikoma centralizuota procediira

3.1. 7 100 EUR mokestis taikomas kiekvienai paraiSkai dél tinkamumo, pateiktai kartu
su praneSimu apie ketinima pateikti paraiSka gauti rinkodaros leidima, kuriam
taikomas Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 arba centralizuotos rinkodaros leidimy
suteikimo procediiros taikymo sritis pagal Reglamento (ES) 2019/6 42 straipsni.
Siuo mokesé¢iu padengiamos visos sanaudos, susijusios su veikla, kuri vykdoma
pries galimai pateikiant paraiSka iki paraiSkos gauti rinkodaros leidima pateikimo.
Mokestis taikomas neatsizvelgiant | tai, ar véliau pateikiama paraiska gauti
atitinkamo vaisto rinkodaros leidimg. Jei paraiska dél tinkamumo nebuvo pateikta,
mokestis taikomas papildomai prie taikomo leidimo mokescio.

Atlygis nacionalinei kompetentingai institucijai, kai taikytina, yra praneséjui skirti
1 300 EUR ir antrajam pranes¢jui skirti 1 300 EUR.

3.2 Jeigu pareiskéjas numatomg pateikimo datg pakeic¢ia daugiau kaip 60 dieny,
taikomas papildomas 3 500 EUR mokestis. Papildomas atlygis nacionalinei
kompetentingai institucijai, kai taikytina, yra praneséjui skirti 600 EUR ir antrajam
praneséjui skirti 600 EUR.

4. Reglamento (EB) Nr. 726/2004 56 straipsnio 1 dalyje ir Reglamento (ES) 2019/6 139
straipsnio 1 dalyje nurodyty komitety nuomonés pakartotinis nagrinéjimas

Reglamento (EB) Nr. 726/2004 56 straipsnio 1 dalyje ir Reglamento (ES) 2019/6 139
straipsnio 1 dalyje nurodyty komitety nuomonés pakartotinio nagrinéjimo mokestis yra
30 % mokescio, tatkomo uZz pirming nuomong pagal §io reglamento I priedo 3, 4, 5 ir 6
punktus ir II priedo 3, 4, 6 ir 7 punktus. Atlygis prane$¢jui ir antrajam pranesSéjui
apskaiCiuojamas remiantis ta pacia atitinkamo atlygio dalimi.

S. 4 straipsnio 1 dalyje nurodytos mokslinés paslaugos

Mokesciai uz 4 straipsnio 1 dalyje nurodytas mokslines paslaugas svyruoja nuo
4100 EUR iki 684 500 EUR. Pranes¢jui ir antrajam pranesS¢jui skirtas atlygis svyruoja
nuo 1000 iki 217 300 EUR. Minétus intervalus atitinkancios taikytinos mokescio ir
atlygio sumos nustatomos pagal 8 straipsnj.

6. Administracinés paslaugos
6.1. Administracinis mokestis

Uz paraiskas, kurioms taikomas I arba II priede nustatytas mokestis, toliau
nurodytais atvejais imamas 3 700 EUR mokestis:

(a) paraiSka atsiimama pra¢jus daugiau kaip 24 valandoms nuo jos pateikimo, bet
dar neuZbaigus administracinio patikrinimo;

! 1996 m. lapkricio 7 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 2141/96 dél pareiskimy dél leidimo prekiauti

vaistais, iSduodamo pagal Tarybos reglamenta (EB) Nr. 2309/93, perdavimo kitam asmeniui nagrin¢jimo (OL L 286,
1996 11 8, p. 6).



6.2.

6.3.

6.4.

(b) paraiSka atmesta po to, kai buvo uzbaigtas administracinis patikrinimas.

Ankstesnéje pastraipoje nurodytais atvejais atitinkamas mokestis neimamas.

Be taikytino I, II arba III priede nustatyto mokescio arba rinkliavos, paraiSkoms
taip pat taikomas 3 700 EUR mokestis, jei rinkodaros leidimo turétojas arba
pareisSkéjas, teigiantis arba teiges, kad turi teis¢ ] mokesCiy sumazinimg, nejrodo,
kad turi teis¢ j tokj sumazinima.

Direktyvos 2001/83/EB 127 straipsnyje ir Reglamento (ES) 2019/6 98
straipsnyje nurodyti vaisty paZyméjimai

6.2.1.

6.2.2.

Uz kiekvieng praSyma pagal standarting pazyméjimo iSdavimo procediirg
iSduoti Agentiiros iS§duodamy vaisto pazyméjimy rinkinj imamas 140 EUR
mokestis.

Uz kiekvieng praSymg pazyméjimy iSdavimo skubos tvarka iSduoti Agentiiros
iSduodamy vaisto pazymejimy rinkinj imamas 420 EUR mokestis.

PraneSimas apie lygiagrety platinima pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57
straipsnio 1 dalies o punkta

6.3.1.

6.3.2.

6.3.3.

Uz kiekvieng pirminj praneSima apie kiekvieng vaisto pateikimo forma
vienoje paskirties valstybéje nar¢je, kurioje vartojama viena ar kelios
valstybinés kalbos, arba keliose paskirties valstybése narése, kuriose
vartojama ta pati valstybiné¢ kalba, taikomas 1200 EUR mokestis. Tas
mokestis apima visus paskesnius su pirminiu prane$imu susijusius pranesimus
del saugumo duomeny atnaujinimo.

Uz kiekvieng pranesimg apie didelés apimties pokyti taikomas 350 EUR
mokestis. Tas mokestis apima visus pirminius praneSimus, patvirtintus iki
pranesSimo apie didelés apimties pokycius pateikimo dienos.

Uz kiekvieng praneSimg apie kasmetin] atnaujinimg taikomas 350 EUR
mokestis. Tas mokestis apima visas to paties tos pacios farmacinés formos
vaisto pateikimo formas vienoje paskirties valstyb¢je naréje, kurioje vartojama
viena ar kelios valstybinés kalbos, arba keliose paskirties valstybése narése,
kuriose vartojama ta pati valstybiné kalba. Mokestis netaikomas, jei per
pastaruosius dvylika ménesiy nebuvo atlikta jokio teisés aktuose nustatyto
duomeny atnaujinimo arba jei vaistas buvo laikinai lygiagreciai neplatinamas.

4 straipsnio 2 dalyje nurodytos administracinés paslaugos

Mokesciai uz kitas 4 straipsnio 2 dalyje nurodytas administracines paslaugas svyruoja
nuo 100 EUR iki 10 000 EUR. Minétg intervalg atitinkancios taikytinos mokesc¢io
sumos nustatomos pagal 8 straipsnj.

Konsultacijos dél medicinos priemoniy

7.1.

Medicinos priemonése esancios pagalbinés medziagos



7.2.

7.3.

7.4.

7.1.1.

Uz konsultacijg pagal Reglamento (ES) 2017/745 IX priedo 5.2 skirsnj dél
vienos ar keliy pagalbiniy vaistiniy medziagy taikomas 94 000 EUR mokestis,
jei Agentiira arba valstybiy nariy pagal Direktyva 2001/83/EB paskirta
kompetentinga institucija (toliau — vaisty reguliavimo institucija) neatliko
nurodyto gamintojo vaistinés (-iy) medziagos (-y) vertinimo, iSduodant
ankstesnj rinkodaros leidimg arba per ankstesne¢ notifikuotosios jstaigos
konsultacija. | vieng paraiska galima jtraukti jvairaus stiprumo arba
koncentracijos pagalbing (-es) medZziagg (-as) arba kelias panaSias to paties
medicinos priemoniy gamintojo priemones, kuriose yra tos (-y) pacios (-iy)
medziagos (-y), arba galimi abu variantai. Praneséjui skirtas atlygis yra
23 500 EUR, antrajam praneséjui — taip pat 23 500 EUR.

Uz konsultacijg pagal Reglamento (ES) 2017/745 IX priedo 5.2 skirsnj dél
vienos ar keliy pagalbiniy vaistiniy medziagy taikomas 46 900 EUR mokestis,
jei vaisty reguliavimo institucija neatliko nurodyto gamintojo vaistinés (-iy)
medziagos (-y) vertinimo, iSduodant ankstesnj rinkodaros leidimg arba per
ankstesne¢ notifikuotosios jstaigos konsultacija. | vieng paraiska galima jtraukti
jvairaus stiprumo arba koncentracijos pagalbing (-es) medziaga (-as) arba
kelias panaSias to paties medicinos priemoniy gamintojo priemones, kuriose
yra tos (-y) pacios (-iy) medziagos (-y), arba galimi abu variantai. Prane$¢jui
skirtas atlygis yra 11 500 EUR, antrajam praneséjui — taip pat 11 500 EUR.

Taikant 7.1.1 ir 7.1.2 punktus, uz konsultacijas pagal Reglamento (ES)
2017/745 IX priedo 5.2 skirsnio f punkta dél priemong¢je naudojamos
pagalbinés vaistinés medziagos pakeitimo taikomas 4 100 EUR mokestis.
PraneS$é¢jui skirtas atlygis yra 1 400 EUR.

Medicinos priemonés, sudarytos i§ medziagy arba medziagy deriniy, kurie turi biiti
sistemiskai absorbuojami, kad medicinos priemonés veikty pagal numatyta paskirtj

Uz konsultacija pagal Reglamento (ES) 2017/745 IX priedo 5.4 skirsn; dél
medicinos priemonés arba keliy panaSiy priemoniy, kurias sudaro medziaga ar
derinys medziagy, kurios absorbuojamos arba lokaliai pasiskirsto Zmogaus
organizme, taikomas 70 600 EUR mokestis. Praneséjui skirtas atlygis yra
17 500 EUR, antrajam pranes¢jui — taip pat 17 500 EUR.

Atrankinés diagnostikos priemonés

7.3.1.

Uz konsultacijg pagal Reglamento (ES) 2017/746 48 straipsnio 3 arba 4 dalj ir
to reglamento IX priedo 5.2 skirsnj arba X priedo 3 skirsnio k punktg dél
atrankinés diagnostikos priemoneés, kuri susijusi su atitinkamu vaistu,
tinkamumo taikomas 46 900 EUR mokestis. PraneS¢jui skirtas atlygis yra
11 800 EUR.

Uz konsultacija pagal Reglamento (ES) 2017/746 IX priedo 5.2 skirsnio f
punkta dél pokycio, turin€io jtakos atrankinés diagnostikos priemoneés
tinkamumui atitinkamo vaisto atzvilgiu, taikomas 4 100 EUR mokestis.
Pranes$é¢jui skirtas atlygis yra 1 400 EUR.

7.1, 7.2 ir 7.3 punktuose nustatyti mokesciai taikomi medicinos priemonés
gamintojui, kuris, remiantis Agentlirai pateikta paraiSkos forma, paprase atlikti
medicinos priemonés, dél kurios notifikuotoji jstaiga konsultuojasi su Agentiira,
atitikties vertinima.
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