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Parama MV]
MV] biuras - labai mazy, mazujy ir vidutiniy jmoniy (MVI]) poreikiy
tenkinimas ir inovacijy skatinimas

Siekdama skatinti MVI] diegti inovacijas ir kurti naujus vaistus, Europos vaisty agentura teikia paskatas
?monéms skirtus arba veterinarinius vaistus kurian¢ioms MVI*.

MVI biureo darbuotojai sitlo pagalba ir teikia patarimus MVI.

MVI apibreéztis

Labai mazy, mazyjy ir vidutiniy jmoniy apibréztis yra pateikta Komisijos rekomendacijoje
2003/361/EB.

Kad jmone bty galima priskirti prie MVI, ji turi atitikti Siuos kriterijus:

e jmoné jsteigta Europos ekonominéje erdvéje (EEE);

e jmonéje dirba maziau nei 250 darbuotojy, o jos metiné apyvarta nevirsija 50 min. eury arba metinis
balansas néra didesnis kaip 43 min. eury.

Atsizvelgiant | jmonés kategorijg, sprendziant, ar jmoné atitinka MVI kriterijus, gali bati atsizvelgta |
kai kuriuos arba visus kity partnerystés rySiais siejamy_ar susijusiy jmoniy darbuotojy apskaitos ir
finansinius duomenis.

ISsamesne informacijg apie MV] apibréztj rasite Vartotojo vadove dél MV] apibrézties (angl. User guide
to the SME definition)?.

MVI kriterijy atitikimo patvirtinimo procesas

Forma ,Imonés atitikimo labai mazy, mazyjy ar vidutiniy jmoniy (MVI) kriterijams patvirtinimo
deklaracija" (angl. Declaration on the qualification of an enterprise as a micro, small or medium-sized

! Pagal Komisijos reglamenta (EB) Nr. 2049/2005.
2 7Zr. European Commission/Growth/Publications.
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enterprise (SME))? reikia uzpildyti ir pateikti MVI biurui kartu su naujausiomis metinémis ataskaitomis,
informacija apie nuosavybe ir jmonés steigimg EEE patvirtinanciais dokumentais..

Imonei suteikus MV] statusg, pareiSkéjas gaus EMA jam priskirtg MV] numerj. Siekdama iSsaugoti MV]
statusg, jmoné turéty kasmet pateikti uzpildyta deklaracija, kuri bty pagrista naujausiomis
patvirtintomis finansinémis ataskaitomis.

Pagalba MVI

MVI reglamente numatytos paskatos taikomos Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty sektoriams ir prie
ju priskiriamos toliau nurodytos priemonés.

Pagalba teisés akty klausimais

MVI gali pasinaudoti tiesiogine pagalba teisiniais reguliavimo klausimais, jskaitant MV] informacinius
susitikimus, kuriais siekiama sukurti salygas bendrauti su agentira, suteiktirekomendacijas ES
reguliavimo sistemos klausimais bei priemones inovacijoms skatinti.

Mokslinés konsultacijos

MVI raginamos kreiptis | agentiirg su prasymu suteikti moksline konsultacijg pradiniame vaistinio
preparato kiirimo proceso etape. Tai padeda uzsakovui uztikrinti, kad bus atlikti atitinkami tyrimai ir
padidina tikimybe gauti vaisto registracijos pazyméjima. MVI yra suteikiama galimybé pasinaudoti
didele mokslinés konsultacijos mokescio nuolaida (zr. lentele).

Kitos paskatos:
¢ mokescio nuolaidos (Zr. lentele);
e  MVI skirty informaciniy dieny ir mokymo sesijy organizavimas;

e MVI naujienlaiskiai su informacija apie aktualiausiuis teisés akty pakeitimus bei laiskai skirti MV]
pagalba, susijusi su vaisto informaciniy dokumenty vertimais, reikalingais ES registracijos
pazyméjimui gauti;

e jtraukimas | vieSg MVI registry;

¢ rekomendacijos dél klinikiniy tyrimy duomeny skelbimo ir nemokama redagavimo priemonés
naudojimo licencija.

Mokescio nuolaidos

Toliau nurodytos mokesciy nuolaidos, skirtosparaiskas teikian¢ioms MVI.

Veikla / paraiska Mokestiné paskata

90 proc. mazesnis mokestis neretieisiems

vaistiniams preparatams

100 proc. mazesnis mokestis retyjy vaisty
Ekane enauiiadE kategorijai priskiriamiems vaistiniams

preparatams

100 proc. mazesnis mokestis vaistiniams

preparatams, kurie gali pasinaudoti prioritetiniy,

vaisty (angl. PRIME) programa.

Patikrinimas (priesregistracinis) 90 proc. mazesnis mokestis ir moké&jimo

37r. MVI biuro skiltj agentliros svetainéje, ema.europa.eu.
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Veikla / paraiska Mokestiné paskata

atidéjimas
100 proc. mazesnis mokestis retyjy vaisty
kategorijai priskiriamiems vaistiniams
preparatams
Mokescio mokéjimo atidéjimas
Paraiskos gauti registracijos pazymejimg Salyginis atleidimas nuo mokes¢io*
pateikimas 100 proc. mazesnis mokestis retyjy vaisty
kategorijai priskiriamiems vaistiniams
preparatams
Labai mazy jmoniy atleidimas nuo mokescio
40 proc. mazesnis mokestis mazosioms ar

: . _ L vidutinio dydzio jmonéms
Poregistracinés proceduros, jskaitant

Farmakologinio budramolveikia 100 proc. mazesnis mokestis retyjy vaisty

kategorijai priskirtiems vaistiniams preparatams
pirmaisiais metais po registracijos pazyméjimo
iSdavimo

90 proc. mazesnis mokescio mokestis
neretieisiems vaistiniams preparatams

Mokslinés paslaugos 100 proc. mazesnis mokestis retyjy vaisty
kategorijai priskiriamiems vaistiniams
preparatams

DLLK nustatymas® 90 proc. mazesnis mokestis

Administracinés paslaugos® 100 proc. mazesnis mokestis

Patikrinimas (poregistracinis) 90 proc. mazesnis mokestis

MedDRA licencija’ 100 proc. mazesnis mokestis

ISsamig informacijg apie mokescius ir mokesciy nuolaidas rasite aiSkinamajame dokumente dél
Europos vaisty agentdrai mokeétiny bendryjy mokesciy®.

Naudingi informacijos saltiniai
EMA vartotojo vadovas MV]?

Vadove rasite informacija apie teisés akty, kuriais reglamentuojami vaistai, administracinius ir
procedurinius aspektus.

Viesas MV] registras’
Registre rasite informacija apie agentidroje jregistruotas MVI.

Europos smulkiojo verslo portalas

4 Priémus neigiama sprendima, jeigu buvo kreiptasi | EMA dél mokslinés konsultacijos ir laikytasi pateikty rekomendaciju.
> DidZiausia leidziamoiji liekany koncentracija

6 I&skyrus lygiagrety platinima.

7 Tik labai mazoms ir maZosioms jmonéms.

8 Zr. agentiiros svetainés mokesciy skiltj.
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http://ec.europa.eu/small-business/index_en.htm

Portale rasite visg informacija apie ES politikos strategijas, teisés aktus, programas ir iniciatyvas,

tiesiogiai susijusias su Europos MVI:

http://ec.europa.eu/small-business/index_en.htm.

Moksliniy tyrimy finansavimas

Informacijq apie ES finansavimag rasite:
CORDIS svetainéje

http://cordis.europa.eu/;

programos ,Horizontas 2020" svetainéje

https://ec.europa.eu/programmes/horizon2020/.

Papildoma informacija

Europos vaisty agentura

MVI biuras

30 Churchill Place, Canary Wharf, London E14 5EU, Jungtiné Karalyste
Tel. +44 (0)20 3660 8787

Faksas +44 (0) 20 3660 5555

E. pastas sme@ema.europa.eu

Svetainé www.ema.europa.eu
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