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V PRIEDAS
Mokes¢iy sumazinimas
Labai maZoms, maZosioms ir vidutinéms jmonéms taikomas mokes¢iy sumaZinimas

1.1. Labai mazoms, mazosioms ir vidutinéms jmonéms Siame reglamente nustatyti
mokesciai visiSkai arba i§ dalies sumazinami taip:
1.1.1. mazajai ar vidutinei jmonei 40 proc. taikytinos sumos sumaZzinami S§ie
mokesciai:
a) mokestis uz zmonéms skirty vaisty rinkodaros leidimo salygy papildymag — pagal 1
priedo 4 skirsnj;

b) mokestis uz esminius II tipo Zmonéms skirty vaisty rinkodaros leidimy salygy
keitimus — pagal I priedo 5 skirsnj, i§skyrus to skirsnio 5.4 punkta;

c¢) mokestis uz kreipimosi procediiras dél Zzmonéms skirty vaisty — pagal I priedo 6.4—
6.7 punktus;

d) mokestis uz praSyma dél Augaliniy vaisty komiteto mokslinés paramos ir
konsultacijy, susijusiy su tradiciniais augaliniais vaistais, — pagal [ priedo 7 skirsnj;

e) mokestis uz plazmos pagrindiniy byly atitikties Sagjungos teisés aktams
sertifikavima — pagal I priedo 9 skirsnj;

f) mokestis uz vakciny antigeny pagrindiniy byly (VAPB) atitikties Sajungos teisés
aktams sertifikavimag pagal I priedo 10 skirsnj;

g) mokestis uz zmonéms skirty vaisty periodiSkai atnaujinamy saugumo protokoly
vertinimg — pagal I priedo 15 skirsnj;

h) mokestis uz poregistraciniy Zmonéms skirty vaisty saugumo tyrimy vertinimg —
pagal I priedo 16 skirsnj;

1) mokestis uz keitimus, kuriuos reikia jvertinti, — pagal II priedo 6 skirsnj, i§skyrus to
skirsnio 6.5 punkta;

J) mokestis uz kreipimosi procediras dél veterinariniy vaisty pagal II priedo 7.4-7.7
punktus;

k) mokestis uz VAPB atitikties Sgjungos teisés aktams sertifikavimg pagal II priedo 8
skirsnj;

1) mokestis uz vakcinos platformos technologijos pagrindiniy byly (vPTPB) atitikties
Sajungos teisés aktams sertifikavima — pagal II priedo 9 skirsnj;

m) mokestis uz veterinariniy vaisty steb&jimo po pateikimo rinkai tyrimy vertinimg —
pagal II priedo 10 skirsnj;

n) metinis mokestis uz zmonéms skirtus ar veterinarinius vaistus arba uz abiejy rusiy
vaistus, — pagal III priedo atitinkamai 1 arba 2 skirsnj;

0) metinis farmakologinio budrumo mokestis uzZ Zzmonéms skirtus arba veterinarinius
vaistus — pagal III prieda;



p) mokestis uz tieck zmonéms skirty vaisty, tiek veterinariniy vaisty rinkodaros leidimo
perdavima kitai labai mazai, mazajai ar vidutinei jmonei — pagal IV priedo 2 skirsnio
2 punkta;

1.1.2.  mazajai ar vidutinei jmonei 90 proc. taikytinos sumos sumazinamas mokestis
uz konsultacijas dél medicinos priemoniy — pagal IV priedo 7 skirsnj, jeigu
Agentiira medicinos priemoniy gamintojui suteiké mazos ar vidutinés jmonés
statusa;

1.1.3.  labai mazoms jmonéms 100 proc. sumazinami 1.1.1 ir 1.1.2 punktuose
nustatyti mokesciai.

1.2. 1.1.1 punkte nustatytas mokes¢iy sumazinimas taikomas kartu su Reglamente (EB)
Nr. 2049/2005 arba Sgjungos farmacijos srities teisés aktuose numatytu mokesciy
sumazinimu ir paskatomis.

1.3. 1.1 punkte nustatytas mokes¢iy sumazinimas netaikomas mazosioms ir vidutinéms
jmonéms (MV]), kurios veikia kaip atitinkamo vaisto pareiskéjas arba rinkodaros
leidimo turétojas pagal sutart] su juridiniu asmeniu, kuris néra MV]. Tokie
sutartimi jforminti susitarimai deklaruojami Agentirai prie§ pradedant teikti 1.1.1
punkte nurodytas paslaugas.

ParaiSkos, susijusios su vaisty, skirty vartoti kilus Zmoniy pandemijai, pagrindiniy
dokumenty rinkiniu

2.1. Mokescio uz paraiska gauti vaisty, skirty vartoti prasidéjus Zzmoniy pandemijai,
rinkodaros leidimg moké¢jimas atidedamas, kol Pasaulio sveikatos organizacija
arba Sgjunga tinkamai pripazins pandemin¢ situacija pagal Sprendima
Nr. 1082/2013/ES.

Mokesc¢io mokéjimas atidedamas ne ilgesniam kaip 5 mety laikotarpiui.

2.2. Be 2.1 punkte numatyto atidé¢jimo, 100 proc. sumaZinami mokesc¢iai uz toliau
nurodyta reguliavimo veikla, susijusia su vakcinos nuo pandeminio gripo
pagrindiniy dokumenty rinkinio pateikimu ir tolesniy dokumenty dél pandeminés
atmainos viruso pateikimu:

a) uz veikla, vykdoma pries§ pateikiant paraiSka, — pagal IV priedo 9 skirsnj;

b) uz mokslines konsultacijas — pagal I priedo 1 skirsnj;

¢) uz rinkodaros leidimo salygy papildyma — pagal I priedo 4 skirsnj;

d) uZ esminj II tipo rinkodaros leidimo salygy keitimg — pagal I priedo 5 skirsnj;
e) taip pat III priedo 1 skirsnyje numatytas metinis mokestis.

Toks mokes¢iy sumazinimas taikomas, kol bus tinkamai pripaZinta Zmoniy
pandemija.

2.3. Jei mokestis sumaZinamas pagal 2.2 punkta, nacionalinéms kompetentingoms
institucijoms nemokamas atlygis, susijgs su 2.2 punkto e papunktyje nurodytais
metiniais mokesciais.

Paraiskos, teikiamos pagal Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 30 straipsnj

Teikiant paraiSkas dél vaikams skirty vaisty rinkodaros leidimy pagal Reglamento (EB)
Nr. 1901/2006 30 straipsnj, 50 proc. sumazinamas mokestis uz Sias paslaugas.



S.

a) uz pirming paraiSkg gauti vaisto rinkodaros leidimg — pagal Sio reglamento I
priedo 3 skirsnj;

b) uz tikrinimg prie§ suteikiant vaisto rinkodaros leidimg — pagal Sio reglamento IV
priedo 1 skirsnj;

¢) uz rinkodaros leidimo salygy papildyma — pagal §io reglamento I priedo 4 skirsnj,
pirmaisiais metais nuo rinkodaros leidimo suteikimo;

d) uz esminj II tipo rinkodaros leidimo salygy keitimg —pagal Sio reglamento I priedo
5 skirsnj, pirmaisiais metais nuo rinkodaros leidimo suteikimo;

e) metinis mokestis — pagal Sio reglamento III priedo 1 skirsnj, pirmaisiais metais
nuo rinkodaros leidimo suteikimo;

f) uz tikrinimg po leidimo suteikimo — pagal §io reglamento IV priedo 1 skirsnj,
pirmaisiais metais nuo rinkodaros leidimo suteikimo.

Imunologiniai veterinariniai vaistai

50 proc. sumazinamas mokestis uz §ig su imunologiniais veterinariniais vaistais susijusig
veikla:

a) uz mokslines konsultacijas — pagal Il priedo 1 skirsnj;

b) uz praSyma priskirti veterinarinj vaista prie ribotai rinkai, kaip apibrézta
Reglamento (ES) 2019/6 4 straipsnio 29 punkte, skirty vaisty kategorijai ir uz
praSyma apsvarstyti tinkamuma suteikti rinkodaros leidima, vadovaujantis to
reglamento 23 straipsniu, — pagal Sio reglamento II priedo 2 skirsnj;

¢) uz veterinariniy vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikiami taikant centralizuota
procediirg, rinkodaros leidimy suteikimg pagal Reglamento (ES) 2019/6 42 straipsnj
— pagal Sio reglamento II priedo 4 skirsnj;

d) uz rinkodaros leidimo salygy keitimus, kuriuos reikia jvertinti pagal Reglamento
(ES) 2019/6 66 straipsnj, — pagal Sio reglamento II priedo 6 skirsnj. II priedo 6.5
punkte nurodytu konkre€iu atveju sumaZzinimas taikomas keitimams, uZ kuriuos
1mamas mokestis, bet netaikomas keitimams, kuriems taikoma rinkliava;

e) uz VAPB atitikties Sajungos teisés aktams sertifikavima — pagal II priedo 8
skirsnj;

f) uz vPTPB atitikties Sajungos teiseés aktams sertifikavimg —pagal II priedo 9
skirsnj;

g) uz steb¢jimo po pateikimo rinkai tyrimy vertinimg — pagal II priedo 10 skirsnj;
h) metinis mokestis — pagal III priedo 2 skirsnj;

1) uz pries pateikiant paraiSka teikiamas paslaugas — pagal IV priedo 3 skirsn;.

Ribotoms rinkoms sKirti veterinariniai vaistai

5.1.

50 proc. sumazinamas mokestis uz §ig su veterinariniais vaistais, kurie priskiriami
ribotai rinkai, kaip apibrézta Reglamento (ES) 2019/6 4 straipsnio 29 dalyje, skirty
vaisty kategorijai ir kurie laikomi tinkamais suteikti rinkodaros leidimg arba kuriy
rinkodaros leidimas suteiktas pagal to reglamento 23 straipsnj, susijusig veikla:

a) uz mokslines rekomendacijas — pagal Sio reglamento II priedo 1 skirsnj;
b) uz paraiskas del didZiausios leidZziamosios liekany koncentracijos nustatymo,
keitimo ar taikymo laikotarpio pratgsimo — pagal Sio reglamento II priedo 3 skirsnj;
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5.2.

¢) uz veterinariniy vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikiami taikant centralizuota
procedira, rinkodaros leidimy suteikimg pagal Reglamento (ES) 2019/6 42 straipsnj ir
to reglamento 23 straipsnj — pagal Sio reglamento II priedo 4.1 arba 4.2 punkta;

d) uz rinkodaros leidimo salygy keitimus, kuriuos reikia jvertinti pagal Reglamento
(ES) 2019/6 66 straipsnj — pagal II priedo 6 skirsnj. II priedo 6.5 punkte nurodytu
konkrec¢iu atveju sumazinimas taikomas keitimams, uz kuriuos imamas mokestis, bet
netaikomas keitimams, kuriems taikoma rinkliava;

e) uz VAPB atitikties Sajungos teisés aktams sertifikavimg — pagal Sio reglamento 11
priedo 8 skirsnj;

f) uz vPTPB atitikties Sgjungos teisés aktams sertifikavimg —pagal Sio reglamento 11
priedo 9 skirsnj;

g) uz stebéjimo po pateikimo rinkai tyrimy vertinimg — pagal Sio reglamento II priedo
10 skirsnj;

h) metinis mokestis — pagal Sio reglamento III priedo 2 skirsnj;

I) uz tikrinimg pries suteikiant vaisto rinkodaros leidimg — pagal Sio reglamento IV
priedo 3 skirsnj.

IT priedo 3 skirsnyje nustatytas mokestis uz didziausios leidziamosios liekany
koncentracijos taikymo laikotarpio pratesima sumazinamas 100 proc., jei dél tokio
pratesimo nereikia vertinti duomeny.

6. Veterinarinés vakcinos nuo tam tikry sunkiy epizootiniy ligy

6.1.

6.2.

Metinis mokestis uz vakcinas nuo mélynojo liezuvio ligos, pandeminio pauksciy
gripo, snukio ir nagy ligos ir klasikinio kiauliy maro sumazinamas 100 proc., jei
vakcinos rinkodaros leidimas suteiktas jprastomis salygomis ir tuo vaistu
neprekiauta Sajungoje jokiu metu per visa laikotarpj, uZ kurj taikomas tas
mokestis.

Jei mokestis sumazinamas pagal 6.1 punkta, nacionalinéms kompetentingoms
institucijoms nemokamas atlygis, susijes su 6.1 punkte nurodytais metiniais
mokesciais.

7. Metinis mokestis uzZ veterinarinius vaistus

25 proc. sumazinamas III priedo 2 skirsnyje nustatytas metinis mokestis uz
veterinarinius vaistus, i§skyrus $io priedo 4 ir 5 skirsniuose jau nurodytus vaistus.

8. Metinis farmakologinio budrumo mokestis uzZ generinius, homeopatinius ir
augalinius vaistus

III priedo 3 skirsnyje nustatytas metinis farmakologinio budrumo mokestis 20 proc.

sumazinamas Siems vaistams:

a) zmonéms skirtiems vaistams, nurodytiems Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnio 1
dalyje ir 10a straipsnyje;

b) homeopatiniams Zmonéms skirtiems vaistams;

c) augaliniams Zmonéms skirtiems vaistams;

d) veterinariniams vaistams, nurodytiems Reglamento (ES) 2019/6 18 ir 22
straipsniuose;



e) homeopatiniams veterinariniams vaistams;

f) homeopatiniams veterinariniams vaistams, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas pagal
Reglamento (ES) 2019/6 87 straipsnj.
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