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111 PRIEDAS
Metiniai mokesciai ir atlygis

Metinis mokestis uZ Zmonéms skirtus vaistus, kuriy rinkodaros leidimai suteikti
pagal Reglamentg (EB) Nr. 726/2004

1.1.

1.2.

1.3.

Uz kiekvieng zmonéms skirto vaisto, kurio rinkodaros leidimas suteiktas pateikus
paraiska pagal Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnio 1 ir 3 dalis ir 10c straipsnj,
rinkodaros leidimg taikomas 48 900 EUR metinis mokestis. Pranes$éjui skirtas
atlygis yra 6 400 EUR, o antrajam prane$¢jui — 5 600 EUR.

Uz kiekvieng zmonéms skirto vaisto, kurio rinkodaros leidimas suteiktas pateikus
paraiskg pagal Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnio 4 dalj, rinkodaros leidima
taikomas 95 600 EUR metinis mokestis. Praneséjui skirtas atlygis yra 12 900 EUR,
o antrajam praneséjui — 11 400 EUR.

Uz kiekvieng zmonéms skirto vaisto, kuriam netaikomas nei 1.1, nei 1.2 punktas,
rinkodaros leidimg taikomas 188 000 EUR metinis mokestis. PraneS¢jui skirtas
atlygis yra 25 700 EUR, o antrajam pranes¢jui — 22 700 EUR.

Metinis mokestis uz veterinarinius vaistus, kuriy rinkodaros leidimai suteikti taikant
centralizuotg procediira pagal Reglamentg (ES) 2019/6

2.1.

2.2.

Uz kiekvieng veterinarinio vaisto, kurio rinkodaros leidimas suteiktas pagal
Reglamento (ES) 2019/6 18, 19 arba 21 straipsnj, rinkodaros leidimg taikomas
21 500 EUR metinis mokestis. Prane$éjui skirtas atlygis yra 5 000 EUR, o0 antrajam
praneséjui — 4 600 EUR.

Uz kiekvieng rinkodaros leidimg, kuriam netaikomas 2.1 punktas, taikomas
87 500 EUR metinis mokestis. Pranes¢jui skirtas atlygis yra 20400 EUR, o
antrajam prane$¢jui — 18 800 EUR.

Metinis farmakologinio budrumo mokestis uZ Zmonéms skirtus vaistus, kuriy
rinkodaros leidimai suteikti pagal Direktyva 2001/83/EB, ir uZ veterinarinius
vaistus, kuriy rinkodaros leidimus valstybiu nariy kompetentingos institucijos
suteike pagal Reglamenta (ES) 2019/6

3.1.

3.2.

3.3.

Kartg per metus uz Agentiiros vykdomg farmakologinio budrumo veikla, jskaitant
Sajungos sveikatos masto duomeny analize, kuria siekiama padéti gerinti sprendimy
priémima, remiantis tikraisiais duomenimis, Zmonéms skirtiems vaistams, kuriy
rinkodaros leidimai suteikti pagal Direktyva 2001/83/EB, taikomas 190 EUR
vienam zmonéms skirty vaisty apmokestinamajam vienetui mokestis. Pajamos 1§
metinio farmakologinio budrumo mokescio lieka Agentiirai.

Karta per metus uz Agentiros vykdomg farmakologinio budrumo veiklg
veterinariniams vaistams, kuriy rinkodaros leidimus valstybiy nariy kompetentingos
institucijos suteiké pagal Reglamento (ES) 2019/6 Ill skyriaus 2-5 skirsnius,
taikomas 80 EUR vienam veterinariniy vaisty apmokestinamajam vienetui
mokestis. Pajamos i§ metinio farmakologinio budrumo mokescio lieka Agenturai.

Kiekvieno rinkodaros leidimo turétojo bendra mokéting 3.1 ir 3.2 punktuose
nurodyty metiniy mokes¢iy sumg Agentiira apskai¢iuoja remdamasi atitinkamai
zmonéms skirty vaisty apmokestinamyjy vienety ir veterinariniy vaisty
apmokestinamyjy vienety, atitinkanciy kiekvieny mety liepos 1 d. uZregistruotg
informacija, skai¢iumi.



3.4. 3.1 ir 3.2 punktuose nurodyti metiniai mokesc¢iai sumokami kiekvieny mety liepos
1 d. ir apima laikotarpj nuo ty kalendoriniy mety sausio 1 d. iki gruodzio 31 d.
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