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Ieintereséto pusu un komunikacijas nodala

Atbalsts mazajiem un vidéjiem uznémumiem (MVU)
MVU birojs nodarbojas ar mikrouznémumu, mazo un vidéjo uznému
vajadzibam un inovaciju veicinasanu

Lai veicinatu inovacijas un jaunu zalu izstradi mazajos un vidéjos uznémumos, Eiropas Zalu adentira
piedava stimulus mazajiem un vidéjiem uznémumiem, kas izstrada cilvékiem paredzétas vai
veterinaras zales.!

MVU birojs piedava palidzibu mazajiem un vid&jiem uznémumiem, ko sniedz agentiiras personals.
MVU definicija

Komisijas Ieteikuma Nr. 2003/361/EK ir definéts, kas ir mikrouznémumi, mazie un vid&jie uznémumi.
Lai iegltu MVU statusu, uznémumiem ir jaatbilst Sadiem kritérijiem:

e tiem jabut dibinatiem Eiropas Ekonomikas zona (EEZ);

e tiem janodarbina mazak par 250 darbiniekiem, un gada apgrozijums nedrikst parsniegt 50 miljonus
euro vai gada bilance nedrikst parsniegt 43 miljonus euro.

Lai novértetu atbilstibu MVU kritériju prasibam, atkariba no uznémuma kategorijas var tikt prasits
noradit dal€ju vai pilnigu informaciju par partneruznémuma vai saistita uznémuma darbinieku skaitu
un finansu datiem.

Plasaka informacija par MVU definiciju ir pieejama publikacija “Lietotaja rokasgramata par
MVU definicijas piemérosanu”?.

MVU atbilstibas novérteésanas procedira

Veidlapa “"Deklaracija par informaciju saistiba ar uznémuma kvalifikaciju par mikrouznémumu, mazo
vai vidéjo uznémumu (MVU)”, kas atrodama Adentiras timekla vietng, jaaizpilda un jaiesniedz

! saskana ar Komisijas Regulu (EK) Nr. 2049/2005
2 Eiropas Komisijas vietn& izmantot $adu celu: European Commission/Growth/Publications
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MVU biroja kopa ar pédé&jiem gada parskatiem, informaciju par ipaSumtiesibam un dokumentu, kas

pierada uznémuma dibind$anu EEZ.3

Kad tiks pieskirts MVU statuss, pieteikuma iesniedzéjs sanems EMA-MVU numuru. Lai saglabatu
MVU statusu, uznémumam katru gadu jaiesniedz aizpildita deklaracija, pamatojoties uz pédé&jiem

apstiprinatajiem parskatiem.

Atbalsts MVU

Ar MVU Regulu paredzétos stimulus pieméro gan cilvékiem paredzéto zalu, gan veterinaro zalu nozarée.

Tie ir noraditi turpmak.

Palidziba reglamentéjosos jautajumos

MVU var git labumu no tiesas palidzibas reglamentéjosos jautajumos, tostarp MVU informativas
sanaksmés, kuru mérkis ir veicinat sadarbibu ar Agentdru un sniegt noradijumus par
ES reglamenté&josajiem noteikumiem un instrumentiem inovaciju atbalstam.

Zinatniska konsultacija

MVU jau agrina izstrades posma ir rosinati vérsties Agenttra, lai sanemtu zinatniskas konsultacijas.

Sada veida sponsors var nodro$inat, ka tiek veikti atbilsto$i p&tijumi, lai palielinatu iespéjas, ka
redistracijas aplieciba tiek izsniegta. MVU ir pieejama ievérojami samazinata maksa par zinatniskajam

konsultacijam (skatit tabulu).

Citi stimuli:

e stimuli maksas samazinajuma veida (skatit tabulu);

e MVU informacijas dienu un apmacibu organizésana;

e informacija par jaunumiem reglamentgjosos jautajumos, izmantojot MVU biletenus un MVU

adresétus informativus sttijumus;

e palidziba zalu apraksta tulkoSana, kas ir nepiecieSama, lai sanemtu ES redistracijas apliecibu;

e ieklausana publiskaja MVU registra;

e noradijumi par klinisko datu publicésanu un bezmaksas redigésanas rika licence.

Stimuli maksas samazinajuma veida

Turpmakaja tabula ir sniegts parskats par stimuliem maksas samazinajuma veida, kas pieejami MVU

pieteikuma iesniedz&jiem.

Darbibas veids/lietojums

Stimuli maksas samazinajuma veida

Zinatniska konsultacija

(Pirmsregistracijas) parbaudes

3 Skatit EMA vietnes ema.europa.eu sadalu SME Office

90 % maksas samazinajums par zalém, kas nav
paredzétas retu slimibu arstésanai

100 % maksas samazinajums par zalém retu
slimibu arstésanai

100 % maksas samazinajums produktiem, kas
atbilst prioritaro zalu (PRIME) shémai

90 % maksas samazinajums un atlikSana

100 % maksas samazinajums par zalém retu
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Darbibas veids/lietojums Stimuli maksas samazinajuma veida

slimibu arstésanai
Maksajuma atlikSana
. i . . . Nosacits atbrivojums no maksas*
Pieteikums registracijas apliecibas sanemsanai
100 % maksas samazinajums par zalém retu
slimibu arstésanai
Atbrivojums no maksas mikrouznémumiem
40 % maksas samazinajums mazajiem vai
Pé&cregistracijas procediras, tostarp vidéjiem uznémumiem
farmakovigilances pasakumi 100 % maksas samazinajums par zalém retu
slimibu arstésanai pirmaja gada péc redistracijas
apliecibas sanemsanas
90 % maksas samazinajums par zalém, kas nav
o L paredzéetas retu slimibu arstésanai
Zinatniskie pakalpojumi L. o
100 % maksas samazinajums par zalém retu
slimibu arstésanai

MAL noteik$ana® 90 % maksas samazinajums
Administrativie pakalpojumi® 100 % maksas samazinajums
(Pécregistracijas) parbaudes 90 % maksas samazinajums
MedDRA licence’ 100 % maksas samazinajums

Sikaka informacija par maksam un maksas samazinajumiem ir pieejama paskaidrojuma par visparigam
maksam, kas maksajamas Eiropas Zalu agentirai.®

Noderigi informacijas avoti

EMA lietotaja rokasgramata MVU?

Informacija par administrativajiem un procesualajiem farmacijas tiesibu aktu jautajumiem.
MVU publiskais registrs?

Informacija par Agentlra registrétajiem MVU.

Eiropas mazo uznemumu portals

Informacija par ES politiku, tiesibu aktiem, programmu un to iniciativu pilnu spektru, kas attiecas uz
Eiropas MVU:

http://ec.europa.eu/small-business/index en.htm

4 Negativa rezultdta gadijuma, ja ir prasiti un ievéroti EMA zinatniskie ieteikumi.
5> Maksimali pielaujamie atlieku daudzumi

8 Iznemot paralélo izplati$anu.

7 Tikai mikrouznémumiem un mazajiem uzpémumiem.

8 Skatit Adentiiras timek|a vietnes sadaju par maksam.
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Pétniecibas finansésana

Informacija par ES finanséjumu:
Saite uz Cordis timekla vietni

http://cordis.europa.eu/

Saite uz programmu “Apvarsnis 2020”

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

Papildu informacija

Eiropas Zalu agentiira

MVU birojs
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