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Il PRIEDAS

Mokesciai, rinkliavos ir atlygis uz vertinimo procediiras ir paslaugas, susijusias su

veterinariniais vaistais

1. Mokslinés konsultacijos pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57 straipsnio 1 dalies
n punkta

1.1.

1.2.

1.3.

33 100 EUR mokestis taikomas uz Siuos prasymus:

a) uz prasyma dél kokybeés, saugumo ir klinikiniy tyrimy;
b) uz praSyma d¢l kokybeés ir klinikiniy tyrimy;
¢) uz prasyma deél saugumo ir klinikiniy tyrimy.

Moksliniy konsultacijy koordinatoriui skirtas atlygis yra 15 800 EUR.
24 300 EUR mokestis taikomas uz §iuos praSymus:

a) uz praSyma dél klinikiniy tyrimy;

b) uz praSyma deél kokybeés ir saugumo tyrimy;

¢) uz praSyma dél generiniy veterinariniy vaisty, kaip apibrézta Reglamento (ES)
2019/6 4 straipsnio 9 dalyje, kokybés ir biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy.

Moksliniy konsultacijy koordinatoriui skirtas atlygis yra 10 100 EUR.
21 300 EUR mokestis taikomas uz §iuos praSymus:

a) uz praSyma dél kokybés tyrimy;

b) uZ prasyma dél saugumo tyrimy;

¢) uz praSyma d¢l generiniy veterinariniy vaisty, kaip apibrézta Reglamento (ES)
2019/6 4 straipsnio 9 dalyje, biologinio ekvivalentiSkumo tyrimuy;

d) uz praSyma dél preliminariy rizikos charakteristiky;

€) uz praSyma, susijusj su naujos didziausios leidZziamosios liekany koncentracijos
nustatymu.

Moksliniy konsultacijy koordinatoriui skirtas atlygis yra 6 100 EUR.

PraSymas priskirti veterinarinj vaistg ribotai rinkai, kaip apibrézta Reglamento (ES)

2019/6 4 straipsnio 29 punkte, skirty vaisty kategorijai ir apsvarstyti tinkamuma
gauti vaisto rinkodaros leidima pagal to reglamento 23 straipsni

Uz prasyma priskirti veterinarinj vaistg ribotai rinkai, kaip apibrézta Reglamento (ES)
2019/6 4 straipsnio 29 punkte, skirty vaisty kategorijai ir apsvarstyti tinkamuma gauti
vaisto rinkodaros leidimg pagal Reglamento (ES) 2019/6 23 straipsnj, taikomas
5200 EUR mokestis.

DidZiausios leidZiamosios liekany koncentracijos (DLLK) nustatymas, keitimas arba

taikymo laikotarpio pratesimas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 470/2009! nustatyta tvarka
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2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 470/2009, nustatantis Bendrijos

farmakologiskai aktyviy medziagy leistiny liekany kiekiy nustatymo gyviininés kilmés maisto produktuose tvarka,
panaikinantis Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 2377/90 ir i§ dalies kei¢iantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/82/EB ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 726/2004, OL L 152, 2009 6 16, p. 11.
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3.1.

3.2.

3.3.

Uz paraiskg dél atitinkamos medziagos pirminés DLLK nustatymo taikomas
84 700 EUR mokestis. Prane$¢jui skirtas atlygis yra 21 400 EUR, o antrajam
pranes¢jui — 10 300 EUR.

Uz paraiska dél esamos DLLK keitimo arba jos taikymo laikotarpio pratgsimo
tatkomas 53 000 EUR mokestis. Pranes¢jui skirtas atlygis yra 10 600 EUR, o
antrajam praneséjui — 9 700 EUR.

Uz vertinima, ar reikia atlikti i§samy j chemin¢ medZziaga nepanaSios biologinés
medziagos DLLK vertinima pagal Komisijos Reglamento (ES) 2018/7822 | priedo
1.7 skirsnj, taikomas 24 300 EUR mokestis. Praneséjui skirtas atlygis yra
10 100 EUR.

Veterinariniy vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikiami taikant centralizuota
procediira pagalReglamento (ES) 2019/6 42 straipsnij, rinkodaros leidimai

4.1.

4.2.

4.3.

Uz paraiska gauti veterinarinio vaisto rinkodaros leidimg pagal Reglamento (ES)
2019/6 8, 23 arba 25 straipsnj, kurioje pareiskéjas nurodo nauja veikliagja medziaga,
taikomas 295 500 EUR mokestis. Tas mokestis apima visokj stiprumag, visas
farmacines formas ir visas pateikimo formas, kurie yra jtraukti i tg pacig paraiska,
neatsizvelgiant | tiksliniy gyviny rasiy skaiCiy. PranesSéjui skirtas atlygis yra
107 000 EUR, o antrajam praneséjui — 38 100 EUR.

Uz paraiska gauti veterinarinio vaisto rinkodaros leidimg pagal Reglamento (ES)
2019/6 8, 20, 22, 23 arba 25 straipsnj, kurioje pareiskéjas nurodo zinomg veikligja
medziaga, taikomas 267 700 EUR mokestis. Tas mokestis apima visokj stipruma,
visas farmacines formas ir visas pateikimo formas, kurie yra jtraukti j ta pacia
paraiSka, neatsizvelgiant ] tiksliniy gyviiny raiSiy skaiciy. Pranes¢jui skirtas atlygis
yra 82 100 EUR, o antrajam prane$¢jui — 35 300 EUR.

136 800 EUR mokestis taikomas uz Sias paraiskas:

(@) uz paraiska gauti generinio veterinarinio vaisto rinkodaros leidimg pagal
Reglamento (ES) 2019/6 18 straipsnj;

(b) uz paraiska gauti miSriojo veterinarinio vaisto rinkodaros leidimg pagal
Reglamento (ES) 2019/6 19 straipsnj;

(c) uz informuoto asmens sutikimu grindziamg parai$kg gauti veterinarinio vaisto
rinkodaros leidimg pagal Reglamento (ES) 2019/6 21 straipsnj.

Tas mokestis apima visok] stipruma, visas farmacines formas ir visas pateikimo
formas, kurie yra jtraukti j tg pacig paraiska, neatsizvelgiant j tiksliniy gyviiny riisiy
skaiCiy. PraneS¢jui skirtas atlygis yra 30 800 EUR, o antrajam pranes¢jui —
17 900 EUR.

Ribotoms rinkoms skirto vaisto rinkodaros leidimo pakartotinis nagrinéjimas

Uz paraiskg d¢l ribotai rinkai skirto vaisto rinkodaros leidimo pakartotinio nagrinéjimo
pagal Reglamento (ES) 2019/6 24 straipsnio 3 dalj taikomas 19 000 EUR mokestis.
Pranes$é¢jui skirtas atlygis yra 3 100 EUR, o antrajam prane$¢jui — 2 400 EUR.

Rinkodaros leidimo salygu keitimai, kuriuos reikia jvertinti pagal Reglamento (ES)
2019/6 64, 65 ir 66 straipsnius
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2018 m. geguzes 29 d. Komisijos reglamentas (ES) 2018/782 dél Reglamente (EB) Nr. 470/2009 nurodyty
rizikos vertinimo ir rizikos valdymo rekomendacijy metodiniy principy nustatymo (OL L 132, 2018 5 30, p. 5).
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Uz rinkodaros leidimo salygy keitima, kurj reikia jvertinti, kai kei¢iamos su
veikligja (-iosiomis) medziaga (-omis), stiprumu, farmacine forma, naudojimo budu
arba tiksline maistiniy gyviiny rGsimi susijusios salygos ir tuos pokyc¢ius reikia
jvertinti per 90 dieny pagal Reglamento (ES) 2019/6 66 straipsnio 3 dalj, taikomas
87 800 EUR mokestis. Tas mokestis taikomas uz kiekvieng farmacing forma arba
kiekvieng susijusj stiprumg. Prane$éjui skirtas atlygis yra 28 600 EUR, o0 antrajam
pranes¢jui — 8 600 EUR.

Uz rinkodaros leidimo sglygy keitimus, kuriuos reikia jvertinti, kai kei¢iamos su
saugumu, veiksmingumu ar farmakologiniu budrumu susijusios salygos ir tuos
pokycCius reikia jvertinti per 60 arba, atitinkamais atvejais, 90 dieny pagal
Reglamento (ES) 2019/6 66 straipsnio 3 dalj, taikomas 47 500 EUR mokestis.
Praneséjui skirtas atlygis yra 9 800 EUR, o antrajam praneséjui — 7 600 EUR.

Uz rinkodaros leidimo salygy keitimus, kuriuos reikia jvertinti, kai kei¢iamos tik su
kokybe susijusios salygos ir tuos pokycius reikia jvertinti per 60 dieny pagal
Reglamento (ES) 2019/6 66 straipsnio 3 dalj, taikomas 23 900 EUR mokestis.
Pranes$é¢jui skirtas atlygis yra 3 600 EUR, o antrajam prane$¢jui — 3 600 EUR.

Kai dél keliy rinkodaros leidimo salygy keitimy, kuriuos reikia jvertinti, teikiama
viena paraiSka pagal Reglamento (ES) 2019/6 64 straipsnj, uz kiekvieng i§ pirmy
dviejy keitimy taikomas atitinkamas Sio priedo 6.1, 6.2 ar 6.3 punkte nustatytas
mokestis. Atlygis mokamas pagal ty punkty nuostatas. Kai teikiama paraiska dél
tre¢io ir paskesniy rinkodaros leidimo salygy keitimy, uz kiekvieng keitima
taikomas 12 000 EUR mokestis; pranes¢jui skirtas atlygis yra 1800 EUR uz
kiekvieng keitimg ir atlygis antrajam pranes¢jui taip pat — 1 800 EUR uz kiekvieng
keitima.

Jei 1 paraiskg d¢l darbo pasidalijimo pagal Reglamento (ES) 2019/6 65 straipsnj
jtrauktas daugiau kaip vienas vaistas, kurio rinkodaros leidimas suteiktas taikant
centralizuotg procediirg, Sio priedo 6.1, 6.2 ir 6.3 punktuose nurodyti mokesciai ir
atlygis taikomi uZz kiekvieng pirmo taikant centralizuotg procediirg suteikto vaisto
rinkodaros leidimo salygy keitima, o uz kiekvieng antro ir paskesniy } ta pacia
paraiska jtraukty pagal centralizuotg procediirg suteikty vaisty rinkodaros leidimy
salygy keitimg taikoma 800 EUR rinkliava.

Kreipimosi ir arbitraZzo procediiros

7.1.

7.2.

7.3.

152 700 EUR mokestis taikomas uz vertinima, kuris atlickamas vykdant pagal
Reglamento (ES) 2019/6 54 straipsnio 8 dalj pradéta procediira. Toks mokestis
visiskai netaikomas. Praneséjui skirtas atlygis yra 21 100 EUR, o antrajam
praneséjui — 9 600 EUR.

209 300 EUR mokestis taikomas uz vertinimg, kuris atliekamas vykdant pagal
Reglamento (ES) 2019/6 70 straipsnio 11 dalj pradétg procediirg. Toks mokestis
visiskai netaikomas. Praneséjui skirtas atlygis yra 29 200 EUR, o antrajam
praneséjui — 12 900 EUR.

147 200 EUR mokestis taikomas uz vertinima, kuris atlieckamas pagal Reglamento
(ES) 2019/6 141 straipsnio 1 dalies ¢ ir e punktus. Toks mokestis visiskai
netaikomas. Pranes¢jui skirtas atlygis yra 17 500 EUR, o antrajam pranesé¢jui —
7 700 EUR.



8.

74.

7.5.

7.6.

209 300 EUR mokestis taikomas uz vertinimg, kuris atlickamas vykdant pagal
Reglamento (ES) 2019/6 82 straipsnj pradétg procediirg. Praneséjui skirtas atlygis
yra 29 200 EUR, o antrajam pranes¢jui — 12 900 EUR.

147 200 EUR mokestis taikomas uz vertinima, kuris atlickamas vykdant pagal
Reglamento (ES) 2019/6 129 straipsnio 3 dalj arba 130 straipsnio 4 dalj pradéta
procedira. Pranes¢jui skirtas atlygis yra 17 500 EUR, o antrajam praneS¢jui —
7 700 EUR.

Jeigu 7.4 ar 7.5 punktuose nurodytose procediirose dalyvauja du ar daugiau
rinkodaros leidimo turétojy, Agentiira apskai¢iuoja kiekvieno rinkodaros leidimo
turétojo mokéting suma, atlikdama Siuos du veiksmus:

(@) bendrg mokesCio sumg padalija visiems rinkodaros leidimo turétojams,
proporcingai veterinariniy vaisty apmokestinamyjy vienety — susijusiy su
atitinkamais ] procediirg jtrauktais vaistais, kuriy rinkodaros leidimus turi
kiekvienas i§ ty rinkodaros leidimo turétojy, — skai¢iui;

(b) tada, atitinkamais atvejais, sumazina mokestj, kaip nustatyta V priedo 1
punkte.

Vakcinos antigeny pagrindinés bylos (VAPB) atitikties Sajungos teisés aktams
sertifikavimas

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

Uz parai$kg dél VAPB perziiiros ir jos sertifikavimo pagal Reglamento (ES) 2019/6
Il priedo V.2 punkta, kai ji pateikiama kartu su pirmine paraiSka suteikti
veterinarinio vaisto, kuriame yra nurodyto antigeno, rinkodaros leidimg pagal
centralizuotg procediira, taitkomas 23 900 EUR mokestis. Pranes¢jui skirtas atlygis
yra 3 600 EUR ir antrajam prane$éjui taip pat — 3 600 EUR.

Kai kartu su ta pacia pirmine paraiSka gauti vaisto rinkodaros leidima pateikiamos
kelios paraiskos dél VAPB, uz kickvieng VAPB taikomas 23 900 EUR mokestis.
Bendra Agentiirai mokétina mokes¢iy suma negali biti didesné nei 71 700 EUR.
Praneséjui skirtas atlygis yra 3 600 EUR ir antrajam prane$éjui taip pat —
3600 EUR. Kai kartu su ta pacia pirmine paraiska gauti vaisto rinkodaros leidima
pateikiamos kelios paraiSkos dél VAPB, PraneS¢jui skirtas atlygis nevirSija
10 800 EUR ir antrajam praneséjui taip pat nevirSija 10 800 EUR.

Uz parai$ka dél VAPB perziiiros ir jos sertifikavimo, kai ji pateikiama kaip atskira
paraiska dél vakcinos (-y), kuriai (-ioms) jau suteiktas rinkodaros leidimas pagal
centralizuotg, decentralizuotg arba savitarpio pripazinimo procediirg, sudétyje
esancio antigeno, taikomas 33 100 EUR mokestis. Pranes¢jui skirtas atlygis yra
5000 EUR ir antrajam praneséjui taip pat — 5 000 EUR.

Sertifikuotos VAPB keitimams taip pat taikomas [$io priedo] 6 skirsnis.

Vakcinos platformos technologijos pagrindiniy byly (vPTPB) atitikties Sajungos
teisés aktams sertifikavimas

9.1.

9.2.

Uz paraiska del vPTPB perzitiros ir jos sertifikavimo pagal Reglamento (ES) 2019/6
II priedo V.4 punkta, kai ji pateikiama kartu su pirmine paraiSka pagal centralizuota
procediirg suteikti veterinarinio vaisto, kuriame yra nurodytos platformos,
rinkodaros leidimg taikomas 23 900 EUR mokestis. Praneséjui skirtas atlygis yra
3600 EUR, o antrajam praneséjui — 3 600 EUR.

Uz paraiSka dél vPTPB perzitiros ir jos sertifikavimo, kai ji pateikiama kaip atskira
paraiska dél vakciny, kurioms jau suteiktas rinkodaros leidimas pagal centralizuota,



10.

11.

9.3.

decentralizuota arba savitarpio pripazinimo procedira, sudétyje esancios
platformos, taikomas 33 100 EUR mokestis. Prane$é¢jui skirtas atlygis yra
5000 EUR ir antrajam pranes¢jui taip pat — 5 000 EUR.

Sertifikuotos vVPTPB keitimams taip pat taikomas §io 6 skirsnis.

Stebéjimo po pateikimo rinkai tyrimy vertinimas

10.1.

10.2.

10.3.

Uz stebéjimo po pateikimo rinkai tyrimy, kurie atliekami daugiau kaip vienoje
valstybéje naréje, vertinimg pagal Reglamento (ES) 2019/6 76 straipsnio 3 dalj,
taikomas 37 800 EUR mokestis.

Sis mokestis mokétinas taip:

(@ 18900 EUR sumokama tyrimo protokolo projekto patvirtinimo procediiros
pradzios diena, kaip nurodyta Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES)
2021/12813 15 straipsnio 3 dalyje. Praneséjui skirtas atlygis yra 7 700 EUR;

(b) 18900 EUR sumokama tyrimo galutinés ataskaitos vertinimo procediiros
pradzios dieng, kaip nurodyta Jgyvendinimo reglamento (ES) 2021/1281 15
straipsnio 5 dalyje. Pranes¢jui skirtas atlygis yra 7 700 EUR.

Jeigu pareiga atlikti stebéjimo tyrima po rinkodaros leidimo suteikimo tenka
daugiau kaip vienam rinkodaros leidimo turétojui, ir atitinkami rinkodaros leidimo
turétojai atlieka bendra saugumo tyrima po rinkodaros leidimo suteikimo, Agentiira
apskaiciuoja mokéting mokestj, atlikdama Siuos du veiksmus:

(@) po lygiai padalija bendrg mokes¢io sumg tiems rinkodaros leidimo turétojams;

(b) tada, atitinkamais atvejais, sumazina mokestj, kaip nustatyta V priedo 1 punkte.

Bendradarbiaujant su tarptautinémis gyviiny sveikatos organizacijomis teikiamos
mokslinés nuomonés, susijusios su veterinariniy vaisty, kuriais numatoma prekiauti
tik ne Sajungos rinkose, vertinimu

Uz paraiska dél mokslinés nuomonés, susijusios su veterinariniy vaisty, kuriais numatoma
prekiauti tik ne Sajungos rinkose, vertinimu, pateikimo pagal Reglamento (ES) 2019/6
138 straipsnj taikomas §io priedo 1, 3, 4 ir 6 punktuose ir §io reglamento IV priedo 1, 3, 4
ir 5 punktuose ir to priedo 6.1, 6.2 ir 6.4 punktuose nustatytas mokestis ir atitinkamas
atlygis.
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2021 m. rugpjicio 2 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2021/1281, kuriuo nustatomos Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2019/6 nuostaty dél veterinariniams vaistams taikomos gerosios
farmakologinio budrumo praktikos ir farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés bylos formos ir jos santraukos
formos ir turinio taikymo taisyklés (OL L 279, 2021 8 3, p. 15).
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