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VKEdele osutatav abi

VKEde biroo aitab mikro-, vaike- ja keskmise suurusega ettevotjaid (VKEd)
ja edendab uuendustegevust

Uuendustegevuse edendamiseks ja uute ravimite valjatd6tamiseks pakub Euroopa Ravimiamet (EMA)
inim- ja veterinaarravimeid valjatdétavatele VKEdele soodustusi®.

VKEdele osutavad abi EMA VKEde biroo asjatundlikud té6tajad.

VKE maaratlus

Mikro-, véike- ja keskmise suurusega ettevdtja maératlus on komisjoni soovituses 2003/361/EU.
VKE staatuse saamiseks peab ettevOtja vastama jargmistele tingimustele:
¢ olema asutatud Euroopa Majanduspiirkonnas (EMPs);

e tootajate arv peab olema alla 250 ning aastakaive kuni 50 miljonit eurot véi aastabilansi kogumaht
kuni 43 miljonit eurot.

Olenevalt ettevdtja liigist lisatakse VKE kriteeriumidele vastavuse arvutamisel ettevotja andmetele kas
osaliselt voi taielikult partner- voi sidusettevotjate tédtajate arv ja finantsandmed.

VKE maératluse tdpsem teave on juhendis User guide to the SME definition 2.

VKE staatuse taotlemine

EMA veebilehel tuleb tdita mikro-, vaike- ja keskmise suurusega ettevotja andmete vorm (Declaration
on the qualification of an enterprise as a micro, small or medium-sized enterprise (SME))? ja esitada
see VKEde biiroole koos viimase aastaaruandega, omanike teabega ja toendiga, et ettevdtja on
asutatud EMPs.

! Komisjoni maaruse (EU) nr 2049/2005 alusel.
2 Vit European Commission/Growth/Publications
3 Vt VKEde biiroo jaotis EMA veebilehel: ema.europa.eu
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Parast VKE staatuse andmist madrab EMA ettevotjale VKE numbri. VKE staatuse sdilitamiseks peab
ettevotja igal aastal esitama taidetud vormi, mis pdhineb viimasel kinnitatud raamatupidamise
aastaaruandel.

VKEdele osutatav abi

VKEde maaruses satestatud soodustused inim- ja veterinaarravimitele on jargmised.
Regulatiivabi

VKEdele osutatakse vahetut regulatiivabi, sh korraldatakse teabekoosolekuid, et hdlbustada
teabevahetust EMAga ning pakkuda suuniseid ELi digusraamistikuga seotud kiisimustes ja vahendeid
uuendustegevuse toetamiseks.

Teadusnoustamine

VKEdel soovitatakse klisida EMA-It teadusndustamist varajases ravimiarenduse etapis. Nii on sponsoril
voimalik tagada vajalike uuringute korraldamine ning ka mudgiloa saamise tdendosus on suurem.
VKEdele kehtib suur teadusndustamise 10ivu soodustus (vt tabel).

Muud soodustused:

e ldivusoodustused (vt tabel);

e VKEde teabepdevade ja koolituste korraldamine;

e uudised regulatiivkiisimustes VKEde uudiskirjade ja VKEdele saadetavate e-kirjadega;

e ELi milgiloa saamiseks ndutava ravimiteabe tdlkeabi;

e kandmine avalikku VKEde registrisse;

e kliiniliste andmete avaldamise suunised ja redigeerimisrakenduse kasutamise tasuta litsents.
Loivusoodustused

Alljargnevas tabelis on VKEdele kehtivad 16ivusoodustused.

Tegevus/taotlus Loivusoodustus

Muud kui harvikravimid: 90% soodustus
N . Harvikravimid: 100% soodustus
Teadusndustamine o o o
Prioriteetsete ravimite kava (PRIME) tingimustele
vastavad ravimid: 100% soodustus
L . o 90% soodustus ja maksete edasiliikkamine
Mutgiloa taotlemise eelne kontrollimine . .
Harvikravimid: 100% soodustus
Makse edasilikkamine
Mutgiloa taotlemine Tingimuslik I8ivuvabastus*
Harvikravimid: 100% soodustus
Loivuvabastus mikroettevdtjatele
40% Idivusoodustus vaikestele ja keskmise

Mulgiloa valjastamise jargsed menetlused, sh .
suurusega ettevotjatele

ravimiohutuse jarelevalve toimingud ) o . :
Harvikravimid: 100% Idivusoodustus esimese

aasta jooksul parast mitgiloa valjastamist
Teadusteenused Muud kui harvikravimid: 90% soodustus

4 Mitgiloa taotlusest keeldumise korral, kui on kiisitud ja jargitud EMA teadusnduandeid.
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Tegevus/taotlus Loivusoodustus

Harvikravimid: 100% soodustus

Jaakide piirnormide (MRL) maaramine® 90% soodustus
Haldusteenused® 100% soodustus
(Muugiloa andmise jargne) kontrollimine 90% soodustus
MedDRA litsents’ 100% soodustus

Loivude ja I6ivusoodustuste tdpsem teave on Euroopa Ravimiametile makstavaid GldIdive selgitavates
maérkustes®.

Kasulik teave

EMA VKEde juhend®
Ravimidigusaktide haldus- ja menetlusteave
Avalik VKEde register’

EMA registrisse kantud VKEde teave.
Euroopa viikeettevotete portaal

Euroopa VKEdele oluliste Euroopa Liidu poliitikavaldkondade, digusaktide, kavade ja algatuste teave:

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

Teadusuuringute rahastamine

ELi rahastamisteave:
Cordis

http://cordis.europa.eu/

Horisont 2020

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

Lisateave

Euroopa Ravimiamet

VKEde btiroo

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

Faks +44 (0) 20 3660 5555

5 Maximum Residue Limits, MRL.

6 V.a paralleelne turustamine.

7 Uksnes mikro- ja vaikeettevotjatele.
8Vt EMA veebilehe I5ivude jaotis.
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E-post: sme@ema.europa.eu

Veebileht: www.ema.europa.eu
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