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IV PIELIKUMS

Citas maksas un nodevas par cilvéekiem paredzétam zalem, veterinarajam zalém un

konsultacijam par mediciniskam iericém

1. Parbaudes saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 8. panta 2. punktu, 19. pantu un
57. panta 1. punkta i) apakSpunktu

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Parbaudes saistiba ar cilvékiem paredzétam zalém un veterinarajam zalem

1.1.1. Katrai atseviskai labas razoSanas prakses parbaudei Savienibas teritorija

pieméro maksu 24 800 EUR apmera. Atlidziba vadosajai uzraudzibas iestadei
— 8600 EUR, atbalstosajai uzraudzibas iestadei — 5200 EUR.

1.1.2.  Katrai atseviskai labas razoSanas prakses parbaudei arpus Savienibas pieméro

maksu 37 800 EUR apméra. Atlidziba vadoSajai uzraudzibas iestadei ir
15 600 EUR, atbalstoSajai uzraudzibas iestadei — 9400 EUR.

1.1.3. Katrai atseviSkai labas klmiskas prakses parbaudei Savienibas teritorija

pieméro maksu 37 100 EUR apmeéra. Atlidziba vadoSajai uzraudzibas
iestadei — 14 700 EUR, atbalsto$ajai uzraudzibas iestadei — 9100 EUR.

1.1.4. Katrai atseviSkai labas kliniskas prakses parbaudei arpus Savienibas pieméro

maksu 44 200 EUR apmeéra. Atlidziba vadoSajai uzraudzibas iestadei ir
19 600 EUR, atbalsto$ajai uzraudzibas iestadei — 10 400 EUR.

1.1.5. Katrai atseviskai plazmas pamatlietas parbaudei Savienibas teritorija vai arpus

tas piemeéro maksu 36 100 EUR apmeéra. Atlidziba vadoSajai uzraudzibas
iestadei ir 13 400 EUR, atbalstoSajai uzraudzibas iestadei — 8200 EUR.

1.1.6.  Jebkurai secigai plazmas pamatlietas parbaudei Savienibas teritorija vai arpus

tas piem€ro maksu 36 100 EUR apméra. Atlidziba vadoS$ajai uzraudzibas
iestadei ir 13 400 EUR, atbalsto$ajai uzraudzibas iestadei — 8200 EUR.

1.1.7.  Katrai atseviSkai labas laboratorijas prakses parbaudei Savienibas teritorija vai

arpus tas pieméro maksu 34900 EUR apmeéra. Atlidziba vadoSajai
uzraudzibas iestadei ir 13 200 EUR, atbalstoSajai uzraudzibas iestadei —
8700 EUR.

1.1.8. Katrai atseviskai farmakologiskas uzraudzibas parbaudei Savienibas teritorija

vai arpus tas piemeéro maksu 52 700 EUR apmeéra. Atlidziba vadoS$ajai
uzraudzibas iestadei ir 16 200 EUR, atbalstoSajai uzraudzibas iestadei —
10 100 EUR.

Ja no pieteikuma iesniedz€ja atkarigu iemeslu deél planoto parbaudi atcel
30 kalendaras dienas pirms parbaudes pirmas dienas vai vélak, tiek iekaséta
1.1. punkta minéta piemé&rojama maksa.

Ja planoto parbaudi atcel vairak neka 30 kalendaras dienas pirms inspekcijas
pirmas dienas, pieméro nodevu 840 EUR apmeéra.

Uzraudzibas iestades papildus Saja pielikuma noraditajai maksai no pieteikuma
iesniedzgja iekase savus cela izdevumus, pamatojoties uz faktiskajam izmaksam.
Ja parbaude ir atcelta saskana ar 1.2. vai 1.3. punktu, no pieteikuma iesniedzgja
iekas€ maksu par visiem cela izdevumiem, kas inspekcijas veic€jai iestadei jau
raduSies atcelSanas diena un par kuriem minéta iestade nevar sanemt
kompensaciju.



Tirdzniecibas atlaujas nodoSana

Pieteikumam par tirdzniecibas atlaujas nodoSanu saskana ar Komisijas Regulas (EK)
Nr. 2141/96 3. pantu pieméro nodevu 3700 EUR apméra!. Tas attiecas uz visiem
konkréto zalu atlautajiem noform&jumiem.

Nodevu iekasé no tirdzniecibas atlaujas turétaja, kas saskana ar Agentiirai iesniegto
pieteikumu pieprasijis nodoSanu.

Potenciala pieteikuma iesniedz€éja pirmsiesniegSanas pieprasijumi pirms
iespeéjamas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegSanas centralizeétas procediras
ietvaros

3.1 Maksu 7100 EUR apméra pieméro katram atbilstibas pieprasijumam, kas iesniegts

kopa ar pazinojumu par nodomu iesniegt pieteikumu uz tirdzniecibas atlauju, kas
ietilpst Regulas (EK) Nr. 726/2004 darbibas joma vai centralizétas tirdzniecibas
atlaujas procediira saskana ar Regulas (ES)2019/6 42.pantu. Ar So maksu
paredzets segt visas izmaksas, kas saistitas ar pirmsiesniegSanas darbibam Iidz
pieteikuma uz tirdzniecibas atlauju potencialai iesniegSanai. Maksu pieméero
neatkarigi no ta, vai attiecigo zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikums péc tam tiek
iesniegts. Ja atbilstibas pieprasijjums nav iesniegts, maksu piemé&ro papildus
attiecigajai atlaujas maksai.

Valsts kompetentas iestades atlidziba, ja piemé&rojama, ir 1300 EUR referentam un
1300 EUR Ilidzreferentam.

3.2. Ja pieteikuma iesniedzgjs par vairak neka 60 dienam maina paredz€&to iesniegSanas

datumu, tiek piemérota papildu maksa 3500 EUR apmeéra. Valsts kompetentas
iestades papildu atlidziba, ja piemérojama, ir 600 EUR referentam un 600 EUR
lidzreferentam.

Regulas (EK) Nr. 726/2004 56. panta 1. punkta un Regulas (ES) 2019/6 139. panta
1. punkta minéto komiteju atzinuma parskati§ana

Maksa par kadas Regulas (EK) Nr.726/2004 56. panta 1.punkta un Regulas
(ES) 2019/6 139. panta 1. punkta minétas komitejas atzinuma parskatiSanu ir 30 % no
maksas, kas piemérojama sakotngjam atzinumam saskana ar §is regulas I pielikuma 3.,
4., 5. un 6. punktu un II pielikuma 3., 4., 6. un 7. punktu. Referenta un lidzreferenta
atlidzibu aprekina, pamatojoties uz to pasu attiecigas atlidzibas dalu.

Zinatniskie pakalpojumi, kas minéti 4. panta 1. punkta

Sis regulas 4. panta 1. punkta mingto zinatnisko pakalpojumu maksu diapazons ir no
4100 EUR Iidz 684 500 EUR. Referenta un lidzreferenta atlidzibas diapazons ir no
1000 EUR Iidz 217 300 EUR. Piemérojamas maksas summas un atlidzibu ieprieks
minétajos diapazonos nosaka saskana ar 8. pantu.

Administrativie pakalpojumi

6.1. Administrativa nodeva

Nodevu 3700 EUR apméra pieméro pieteikumiem, uz kuriem attiecas [ vai
IT pielikuma noteikta maksa, jebkura no sadiem gadijumiem:

1

Komisijas Regula (EK) Nr. 2141/96 (1996. gada 7. novembris) par pieteikumu izskatiSanu zalu

tirdzniecibas atlaujas turétaja mainai, ja uz zalém attiecas Padomes Regula (EK) Nr. 2309/93 (OV L 286, 8.11.1996.,

6. Ipp.).



6.2.

6.3.

6.4.

(a) pieteikumu atsauc 24 stundu laika p€c ta iesniegSanas un pirms administrativa

apstiprinajuma izpildiSanas;

(b) péc administrativa apstiprinadjuma veikSanas pieteikums ir noraidits.

Iepriek$gja dala min&tajos gadijumos attiecigo maksu neiekase.

Papildus piemé&rojamajai maksai vai nodevai, kas noteikta I, II vai III pielikuma,
pieteikumiem tiek piem@rota ari nodeva 3700 EUR apméra, ja tirdzniecibas
atlaujas turétajs vai pieteikuma iesniedzgjs, kas apgalvo vai ir apgalvojis, ka tam ir
tiesibas uz maksas samazinajumu, $adas tiesibas nepierada.

Zalu sertifikati, ka minéts Direktivas 2001/83/EK 127. panta un Regulas
(ES) 2019/6 98. panta

6.2.1.

6.2.2.

Nodevu 140 EUR apméra pieméro par katru pieprasijumu izdot tadu
sertifikatu kopumu attieciba uz zalém, kurus Agentiira sagatavo, piemé&rojot
sertifikatu izsniegSanas standarta procediiru.

Nodevu 420 EUR apméra pieméro par katru pieprasijumu izdot tadu
sertifikatu kopumu attieciba uz zalém, kurus Agentiira sagatavo, piem&rojot
sertifikatu steidzamas izsniegSanas procediiru.

Pazinojums par paralelo izplatiSanu saskana ar Regulas (EK)
Nr. 726/2004 57. panta 1. punkta o) apakSpunktu

6.3.1.

6.3.2.

6.3.3.

Nodevu 1200 EUR apmeéra pieméro katram sakotn€jam pazinojumam par
katru zalu noform&umu vienai galamérka dalibvalstij, kura ir viena vai
vairakas oficialas valodas, vai vairakam galamérka dalibvalstim, kuras ir viena
un ta pati oficiala valoda. Minéta nodeva attiecas uz visiem turpmakiem
droSuma atjauninaSanas pazinojumiem, kas saistiti ar sakotngjo pazinojumu.

Nodevu 350 EUR apmeéra pieméro katram pazinojumam par liela apjoma
izmainam. Min&ta nodeva attiecas uz visiem sakotn€jiem pazinojumiem, kas
apstiprinati 11dz dienai, kad iesniegts pazinojums par liela apjoma izmainam.

Nodevu 350 EUR apméra pieméro katram ikgad&am atjauninaSanas
pazinojumam. Minéta nodeva attiecas uz visiem noform&umiem, kas pieder
vienai un tai paSai zalu formai, vienai galamérka dalibvalstij, kura ir viena vai
vairakas oficialas valodas, vai vairakam galamérka dalibvalstim, kuras ir viena
un ta pati oficiala valoda. Nodevu nepieméro, ja pe€dgjo divpadsmit ménesu
laika nav veikta tiesiska reguléjuma parskatiSana vai ja produkts bijis neaktivs.

Administrativie pakalpojumi, kas minéti 4. panta 2. punkta

Nodevu diapazons par citiem administrativajiem pakalpojumiem, kas minéti 4. panta
2. punkta, ir no 100 EUR Iidz 10 000 EUR. Piemérojamas nodevu summas ieprieks
minétaja diapazona nosaka saskana ar 8. pantu.

Konsultacijas par mediciniskam iericem

7.1.

Paligvielas, ko izmanto mediciniskas ierices



7.1.1.  Maksu 94 000 EUR apmera piemé&ro konsultacijai par vienu vai vairakam zalu
paligvielam saskana ar Regulas (ES) 2017/745 IX pielikuma 5.2. iedalu, ja
Agentiira vai kompetenta iestade, ko dalibvalstis izraudzijusas saskana ar
Direktivu 2001/83/EK (turpmak “zalu agentiira”), nav noveértejusi konkréta
razotaja zales saistiba ar ieprieks€ju tirdzniecibas atlauju vai pec ieprieksgjas
konsultacijas ar pazinotu struktiiru. Viena pieteikuma var ieklaut paligvielas(-
u) stipruma vai koncentraciju diapazonu vai Iidzigu iericu klastu no viena un
ta pasa medicinisko iericu razotaja, kas izmanto vienu(-as) un to/tas pasu(-as)
vielu(-as), vai abas. Atlidziba referentam ir 23 500 EUR un Iidzreferentam —
23 500 EUR.

7.1.2. Maksu 46 900 EUR apmeéra piemé&ro konsultacijam par vienam vai vairakam
papildu zalem saskana ar Regulas (ES) 2017/745 IX pielikuma 5.2. iedalu, ja
zalu agentiira ir novert&jusi konkréta razotaja zalu vielu(-as) saistiba ar
iepriekS¢ju tirdzniecibas atlauju vai péc iepriekS$gjas konsultacijas ar
pilnvaroto iestadi. Viena pieteikuma var ieklaut paligvielas(-u) stipruma vai
koncentraciju diapazonu vai lidzigu iericu klastu no viena un ta pasa
medicinisko iericu razotaja, kas izmanto vienu(-as) un to/tas pasu(-as) vielu(-
as), vai abas. Atlidziba referentam ir 11 500 EUR un lidzreferentam —
11 500 EUR.

7.1.3.  7.1.1. un 7.1.2.punkta vajadzibam maksu 4100 EUR apmeéra pieméro
konsultacijai, ko sniedz saskana ar Regulas (ES)2017/745 IX pielikuma
5.2.1edalas f) punktu, par izmainam attieciba uz ieric€ izmantoto zalu
paligvielu. Atlidziba referentam ir 1400 EUR.

Mediciniskas ierices, kas sastdav no vielas vai vielu kombinacijas, kuras
sistematiski uzsiicas, lai sasniegtu tam paredzeto noliku.

Maksu 70 600 EUR apmeéra pieméro konsultacijai par medicinisku ierici vai
lidzigu iericu klastu, kas sastav no vielas vai vielu kombinacijas, kuras uzsiicas vai
vietgji izkliedgjas cilveka kermeni, saskana ar Regulas (ES)2017/745
IX pielikuma 5.4. iedalu. Atlidziba referentam ir 17 500 EUR un lidzreferentam —
17 500 EUR.

Kompanjondiagnostikas ierices

7.3.1.  Maksu 46 900 EUR apmeéra pieméro konsultacijai par kompanjondiagnostikas
ierices piemérotibu saistiba ar attiecigajam zalém saskana ar Regulas
2017/746 48. panta 3. vai 4.punktu un minétas regulas IX pielikuma
5.2.1edalu vai X pielikuma 3.iedalas k) punktu. Atlidziba referentam ir
11 800 EUR.

Maksu 4100 EUR apméra pieméro konsultacijai par izmainam, kas ietekmé
kompanjondiagnostikas ierices piemérotibu saistiba ar attiecigajam zaleém,
ievérojot Regulas (ES)2017/746 IX pielikuma 5.2.1iedalas f) punktu.
Atlidziba referentam ir 1400 EUR.

Maksas, kas noteiktas 7.1., 7.2. un 7.3. punkta, iekasé no mediciniskas ierices
razotaja, kur§ saskana ar Agentiirai iesniegto pieteikuma veidlapu ir pieprasijis
novertét tas mediciniskas ierices atbilstibu, par ko pazinota struktira konsulte
Agentiru.



	IV PIELIKUMS  Citas maksas un nodevas par cilvēkiem paredzētām zālēm, veterinārajām zālēm un konsultācijām par medicīniskām ierīcēm

		2022-12-15T14:46:05+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



