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V PIELIKUMS
Maksas samazinajumi

Maksas samazinajumi, kas tiek pieskirti mikrouznémumiem, mazajiem un
vidéjiem uznémumiem
1.1. Mikrouzn€mumiem, mazajiem un vid€jiem uzn@émumiem pieskir $adus pilnigus
vai dal&jus $aja regula noteikto maksu samazinajumus:

1.1.1.  mazajiem vai vid€jiem uznémumiem maksas samazinajumu 40 % apméra no
piemérojamas summas attiecina uz maksam par sadiem pakalpojumiem:

a) cilvekiem paredzetu zalu tirdzniecibas atlaujas papildu attiecinasana saskana ar
I pielikuma 4. iedalu;

b) nozimigas Il tipa izmainas attieciba uz cilvékiem paredzétam zalém saskana ar
I pielikuma 5. iedalu, iznemot minétas iedalas 5.4. punktu;

¢) vertejumprocediiras attieciba uz cilvékiem paredzetam zalém saskana ar I pielikuma
6.4. Iidz 6.7. punktu;

d) Augu izcelsmes zalu komitejas ligums sniegt zinatnisku atbalstu un konsultacijas
saistiba ar tradicionalajam augu izcelsmes zalém saskana ar I pielikuma 7. iedalu;

e) sertifikacija, kas apliecina plazmas pamatlietu atbilstibu Savienibas tiesibu aktiem
saskana ar I pielikuma 9. iedalu;

f) sertifikacija, kas apliecina vakcinas antig€nu pamatlietu (VAPL) atbilstibu
Savienibas tiesibu aktiem saskana ar I pielikuma 10. iedalu;

g) periodiski atjauninama zinojuma par cilvékiem paredzéto zalu droSumu
novertésana saskana ar I pielikuma 15. iedalu;

h) cilvékiem paredz&to zalu p&cregistracijas droSuma pétijjumu novértésana saskana ar
I pielikuma 16. iedalu;

1) izmainas, kas janoverté saskana ar II pielikuma 6. iedalu, iznemot minétas iedalas
6.5. punktu;

J) vertgjumprocediiras attieciba uz veterinarajam zalém saskana ar II pielikuma 7.4.
lidz 7.7. punktu;

k) sertifikacija, kas apliecina VAPL atbilstibu Savienibas tiesibu aktiem saskana ar
II pielikuma 8. iedalu;

1) sertifikacija, kas apliecina vakcinu platformas tehnologijas pamatlietu (VPTPL)
atbilstibu Savienibas tiesibu aktiem saskana ar II pielikuma 9. iedalu;

m) veterinaro zalu pécregistracijas uzraudzibas pétijumu novértéSana saskana ar
II pielikuma 10. iedalu;

n) gada maksa saskana ar III pielikuma attiecigi 1. vai 2. iedalu attieciba uz cilvékiem
paredz€tam zalém vai veterinarajam zalém, vai abam;

o) farmakovigilances gada maksa saskana ar III pielikumu attieciba uz cilvékiem
paredzetam zalém vai veterinarajam zalém,;



p) tirdzniecibas atlaujas nodoSana citam mikrouznémumam, mazajam vai vidéjam
uznémumam gan attieciba uz cilvékiem paredz&tajam zalém, gan veterinarajam zaleém
saskana ar IV pielikuma 2. iedalas 2. punktu;

1.1.2.  mazajiem vai vid§jiem uznémumiem maksas samazinajumu 90 % apmera no
piemérojamas summas attiecina uz konsultacijam par mediciniskajam iericém
saskana ar IV pielikuma 7. iedalu, ja Agentiira ir pieskirusi medicinisko ieri¢u
razotajam maza un vidéja uznémuma statusu;

1.1.3.  mikrouznémumiem 1.1.1. un 1.1.2. punkta noteiktajam maksam pieméro
samazinajumu 100 % apmeéra.

1.2. 1.1.1. punkta noteiktie maksas samazinajumi tiek piemeroti papildus maksas
samazinajumiem un stimuliem, kas paredz&éti Regula (EK) Nr. 2049/2005 vai
Savienibas farmacijas jomas tiesibu aktos.

1.3. 1.1. punkta noteiktie samazinajumi netiek pieskirti MVU, kas, pamatojoties uz
ligumisku vienosSanos ar juridisku personu, kura nav MVU, darbojas ka pieteikuma
iesniedzgji par attiecigajam zalém vai ka tirdzniecibas atlaujas turétaji. Par $ada
veida Iigumisku vieno$anos Agentiirai japazino pirms jebkura 1.1.1. punkta minéta
pakalpojuma sanemsSanas.

Pieteikumi, kas attiecas uz cilveku slimibas pandémijas gadijuma lietojamam
pamatdokumentacijas zalem

2.1. Maksu par pieteikumu uz tirdzniecibas atlauju zalém, kas izmantojamas cilvéku
slimibas pandémijas gadijuma, atliek lidz laikam, kad pand€mijas situaciju
pienaciga veida atzist Pasaules Veselibas organizacija vai Savieniba saskana ar
Lémumu Nr. 1082/2013/ES.

Sada atlik§ana neparsniedz piecus gadus.

2.2. Papildus 2.1. punkta paredzetajai atlikSanai attieciba uz reguléSanas darbibam, kas
saistitas ar pandémiskas gripas vakcinas pamatdokumentacijas iesniegSanu un
gripas pandémiska varianta papildu dokumentu iesniegSanu, maksas
samazinajumu 100 % apmeéra pieméro $ados gadijumos:

a) darbibas, kas veiktas pirms pieteikuma iesniegSanas, saskana ar IV pielikuma
9. 1edalu;

b) zinatniskas konsultacijas saskana ar I pielikuma 1. iedalu;

c) tirdzniecibas atlaujas papildu attiecinasana saskana ar I pielikuma 4. iedalu;

d) nozimigas II tipa izmainas saskana ar I pielikuma 5. iedalu;

e) gada maksa saskana ar III pielikuma 1. iedalu.
Mingtos samazinajumus piemé&ro, lidz tiek pienacigi atzita cilvéku slimibas
pandémijas situacija.

2.3. Ja saskapa ar 2.2. punktu pieméro samazinajumus, atlidzibu par 2.2. punkta
e) apakSpunkta min€tajam gada maksam valsts kompetentajam iestadém nemaksa.
Pieteikumi, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK) Nr. 1901/2006 30. pantu

Maksas samazinagjumu 50 % apmeéra attieciba uz pieteikumiem, kas skar zalu
tirdzniecibas atlaujas lietoSanai pediatrija un iesniegti saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1901/2006 30. pantu, pieméro saistiba ar $adiem pakalpojumiem:



a) sakotngjas tirdzniecibas atlaujas pieteikums saskana ar §is regulas I pielikuma
3. iedalu;

b) parbaude pirms atlaujas pieskirSanas saskana ar §1s regulas IV pielikuma 1. iedalu;

c) tirdzniecibas atlaujas papildu attiecinaSana saskana ar S§is regulas I pielikuma
4. iedalu pirmaja gada p&c tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas;

d) nozimigas Il tipa izmainas saskana ar S§is regulas I pielikuma 5. iedalu pirmaja
gada pec tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas;

e) gada maksa saskana ar §is regulas III pielikuma 1.iedalu pirmaja gada péc
tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas;

f) pecregistracijas parbaude saskana ar §is regulas IV pielikuma 1. iedalu pirmaja
gada peéc tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas.

Imunologiskas veterinaras zales

Maksas samazinajumu 50 % apméra attieciba uz imunologiskam veterinarajam zalém

pieméro saistiba ar Sadam darbibam:

a) zinatniskas konsultacijas saskana ar II pielikuma 1. iedalu;

b) pieprasijums klasific€t veterinaras zales par tadam, kas paredzetas ierobeZotam
tirgum, ka definéts Regulas (ES) 2019/6 4. panta 29. punkta, un apsvért tiesibas
pretendét uz atlauju saskana ar minétas regulas 23. pantu, ieverojot §is regulas
II pielikuma 2. iedalu;

c) atlauja tirgot veterinaras zales, uz kuram attiecas centraliz€tas tirdzniecibas
atlaujas procediira saskana ar Regulas (ES) 2019/6 42. pantu, iev@rojot $is regulas
II pielikuma 4. iedalu;

d) izmainas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos, kas janoveérté saskana ar Regulas
(ES) 2019/6 66. pantu, ieverojot §Ts regulas Il pielikuma 6. iedalu. Ipasaja gadijuma,
kas minéts II pielikuma 6.5. punkta, samazinajumu pieméro izmainam, par kuram
iekasé maksu, bet nepiemé&ro izmainam, par kuram iekas€ nodevu;

e) sertifikacija, kas apliecina VAPL atbilstibu Savienibas tiesibu aktiem saskana ar
II pielikuma 8. iedalu;

f) sertifikacija, kas apliecina vVPTPL atbilstibu Savienibas tiesibu aktiem saskana ar
II pielikuma 9. iedalu;

g) pecregistracijas uzraudzibas pétjjumu novértéSana saskana ar II pielikuma
10. iedalu;

h) gada maksa saskana ar III pielikuma 2. iedalu;

1) pakalpojumi, kas sniegti pirms pieteikuma iesniegSanas, saskana ar IV pielikuma
3. iedalu.

IerobeZotam tirgum paredzétas veterinaras zales

5.1.

Maksas samazinajumu 50 % apméra attieciba uz veterinarajam zalém, kas
klasificetas  par  ierobeZotam  tirgum = paredzétam  zalem = Regulas
(ES) 2019/6 4. panta 29. punkta nozime un ko uzskata par atbilstigam tirdzniecibas
atlaujas sanemsanai vai kam atlauja pieskirta saskana ar minétas regulas 23. pantu,
pieméro saistiba ar $adam darbibam:

a) zinatniskas konsultacijas saskana ar §is regulas II pielikuma 1. iedalu;



5.2.

b) pieteikumi maksimala atlieku limena noteikSanai, groziSanai vai paplasinaSanai
saskana ar §1s regulas II pielikuma 3. iedalu;

c) atlauja tirgot veterinaras zales, uz kuram attiecas centralizetas tirdzniecibas atlaujas
procediira saskana ar Regulas (ES)2019/6 42. pantu, ievérojot minétas regulas
23. pantu un ieverojot §1s regulas II pielikuma 4.1. vai 4.2. punktu;

d) izmainas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos, kas janoveérté saskana ar Regulas
(ES) 2019/6 66. pantu, ievérojot §is regulas II pielikuma 6. iedalu. Ipasaja gadijuma,
kas minéts II pielikuma 6.5. punkta, samazinajumu pieméro izmainam, par kuram
iekas€ maksu, bet nepiem&ro izmainam, par kuram iekase nodevu;

e) sertifikacija, kas apliecina VAPL atbilstibu Savienibas tiesibu aktiem saskana ar §is
regulas II pielikuma 8. iedalu;

f) sertifikacija, kas apliecina vPTPL atbilstibu Savienibas tiesibu aktiem saskana ar §1s
regulas II pielikuma 9. iedalu;

g) pécregistracijas uzraudzibas pétijumu novértéSana saskana ar §is regulas
II pielikuma 10. iedalu;

h) gada maksa saskana ar §is regulas III pielikuma 2. iedalu;

1) pakalpojumi, kas sniegti pirms pieteikuma iesniegSanas, saskana ar §is regulas
IV pielikuma 3. iedalu.

100 % samazinajumu pieméro maksai par II pielikuma 3.iedala noteikta
maksimala atlieku lIimena paplasinasanu, ja $adai paplaSinaSanai nav nepiecieSams
datu novertejums.

6. Veterinaras vakcinas pret dazam nopietnam epizootijam

6.1.

6.2.

Maksas samazinajumu 100 % apmeéra piemeéro ikgad€jai maksai par vakcinam pret
infekcioza katarala drudZa virusa infekciju, putnu pandémisko gripu, mutes un
nagu s€rgu un klasisko ctiku méri, ja vakcina ir registréta parastos apstaklos un nav
tirgota Savieniba visa maksas aptvertaja perioda.

Ja piemeéro samazinajumu saskana ar 6.1. punktu, valsts kompetentajam iestadém
nemaksa nekadu atlidzibu par 6.1. punkta minétajam gada maksam.

7. Gada maksa attiectba uz veterinarajam zalem

Maksas samazinajumu 25 % apmeéra pieméro III pielikuma 2. iedala noteiktajai ikgad€jai
maksai attieciba uz veterinarajam zalém, iznemot zales, kas jau noraditas §a pielikuma 4.
un 5. iedala.

8. Gada maksa par farmakovigilanci attieciba uz genériskajam, homeopatiskajam un
augu izcelsmes zalem

Maksas samazinajumu 20 % apmera piemero III pielikuma 3. iedala noteiktajai ikgadgjai
farmakovigilances maksai attieciba uz §adam zalém:

a) cilvékiem paredzetam zalém, kas minétas Direktivas 2001/83/EK 10. panta
1. punkta un 10.a panta;

b) cilveékiem paredzétam homeopatiskajam zaleém;
¢) cilvekiem paredzetam augu izcelsmes zalém,;

d) Regulas (ES) 2019/6 18. un 22. panta minétajam veterinarajam zaleém,;



e) homeopatiskajam veterinarajam zaleém,;

f) homeopatiskajam veterinarajam zalém, kas registrétas saskana ar Regulas
(ES) 2019/6 87. pantu.
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