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Appogg lill-SMEs
Uffic¢ju ghall-SMEs - Nindirizzaw il-htigijiet ta' intraprizi mikro, zghar u ta'
dags medju (SMEs) u nippromwovu I-innovazzjoni

Bil-ghan li tippromwovi I-innovazzjoni u |-izvilupp ta' medic¢ini godda mill-SMEs, I-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini toffri in¢entivi ghal SMEs li geghdin jizviluppaw medicini ghall-uzu mill-bniedem jew dak
veterinarju.?

L-Uffic¢ju ghall-SMEs joffri ghajnuna lill-SMEs permezz ta’ persunal iddedikat fl-Agenzija.
Definizzjoni ta’ SME

Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni 2003/361/KE tiddefinixxi I-intraprizi mikro, zghar u ta’ dags
medju.

Biex jikkwalifikaw ghal status ta’ SME, il-kumpaniji ghandhom jissodisfaw il-kriterji li gejjin:

e ikunu stabbiliti fiz-Zona Ekonomika Ewropea (ZEE)

¢ jimpjegaw ingas minn 250 impjegat, u jkollhom fatturat annwali ta' mhux aktar minn €50 miljun jew
total annwali fuq il-karta tal-bilan¢ ta' mhux aktar minn €43 miljun.

Skont il-kategorija tal-intrapriza, jista' jkun mehtieg li d-data kollha jew parti minnha, dwar in-numru
tal-impjegati jew data finanzjarja minn intraprizi shab jew relatati ohrajn tigi maghduda meta jigi
ddeterminat jekk il-kriterji ta' SME ikunux gew issodisfati.

Aktar informazzjoni dwar id-definizzjoni ta' SME hija disponibbli fil-"Gwida ghall-utent dwar id-
definizzjoni ta’ SME"2,

! Skont ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 2049/2005
2 Ara Kummissjoni Ewropea/Tkabbir/Pubblikazzjonijiet
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Process ta’ kwalifika ta’ SME

II-formola “Dikjarazzjoni dwar il-kwalifika ta' intrapriza bhala wahda mikro, zghira jew ta’ daqs medju
(SME)"3, disponibbli mis-sit elettroniku tal-Agenzija, ghandha timtela u tigi pprezentata lill-Uffic¢ju
ghall-SMEs, flimkien mal-kontijiet annwali |-aktar recenti, I-informazzjoni dwar sjieda, u prova ta'
stabbiliment fiz-ZEE.

L-applikant se jir¢ievi numru EMA-SME ladarba l-istatus ta’ SME jkun gie assenjat. Biex izzomm |-
istatus ta' SME taghha, kull sena, il-kumpanija ghandha tipprezenta dikjarazzjoni kompluta abbazi tal-
ahhar kontijiet approvati.

Appogg lil SME
L-in¢entivi offruti mir-Regolament dwar [-SME japplikaw kemm ghal medicini ghall-uzu mill-bniedem kif
ukoll ghal dawk veterinarji, u jinkludu:

Assistenza regolatorja

L-SMEs jistghu jibbenefikaw minn assistenza regolatorja diretta inkluz lagghat ta’ taghrif tal-SME, li
ghandhom I-ghan li jiffacilitaw I-interazzjoni mal-Agenzija u jipprovdu gwida dwar il-qafas regolatorju
tal-UE u I-ghodod biex jappoggjaw I-innovazzjoni.

Parir xjentifiku

L-SMEs huma mhegga jfittxu parir xjentifiku mill-Agenzija fil-bidu tal-process ta’ zvilupp. Dan jghin lill-
isponsor jizgura li jitwettqu I-istudji xierga u jimmassimizza I-possibbiltajiet li t-tqeghid fis-suq jirnexxi.
Ghal parir xjentifiku li jiehdu I-SMEs, hemm disponibbli tnaqqis sostanzjali fit-tariffa (ara t-tabella).

Incentivi ohrajn jinkludu:

e incentivi fuq tariffi (ara t-tabella)

e organizzazzjoni ta’ jiem ta’ informazzjoni u sessjonijiet ta’ tahrig ghall-SMEs

e aggornamenti regolari permezz ta’ Bullettini tal-SME u ittri mmirati ghall-SMEs

e assistenza fit-traduzzjonijiet tal-informazzjoni dwar il-prodott mehtiega ghall-ghoti ta'
awtorizzazzjoni tal-UE ghat-tgeghid fis-suq

e inkluzjoni fir-registru pubbliku tal-SME
e gwida dwar pubblikazzjoni ta’ data klinika u ghoti ta’ revizjoni bla hlas tal-licenzja tal-ghodda
Incentivi fuq tariffi

Hawn taht ged tinghata harsa generali lejn I-inc¢entivi fuq it-tariffi disponibbli ghall-applikanti tal-SME:

Attivita/Applikazzjoni Incentiv fuq tariffi

Tnaqgis fit-tariffi ta' 90 % fuq prodotti mhux orfni
Tnaqgqis fit-tariffi ta' 100 % fuq prodotti
kklassifikati bhala orfni

Tnaqgqis fit-tariffi ta” 100 % ghall-prodotti li
jinghataw eligibbilta ghall-iskema Medicini ta’
Prijorita (PRIME, Priority Medicines)

Parir xjentifiku

3 Ara zona tal-Ufficcju ghall-SMEs fuq ema.europa.eu
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Attivita/Applikazzjoni Incentiv fuq tariffi

Tnaqgqis fit-tariffi ta’ 90 % u differiment

Spezzjoni (qabel I-awtorizzazzjoni) Tnaqgis fit-tariffi ta' 100 % fuq prodotti
kklassifikati bhala orfni
Differiment tat-tariffi

Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghal tqeghid Ezenzjoni b'kundizzjoni minn tariffi*

fis-suq Tnaqgqis fit-tariffi ta' 100 % fuq prodotti
kklassifikati bhala orfni
Ezenzjoni minn tariffi ghal intraprizi ta' dags mikro
Tnaqgqis fit-tariffi ta’ 40 % ghal intraprizi zghar u

Proceduri ta’ wara |-awtorizzazzjoni, inkluz ta’ dags medju

attivitajiet ta’ farmkovigilanza Tnaqgqis fit-tariffi ta' 100 % fuq prodotti
kklassifikati bhala orfni matul I-ewwel sena wara
t-tgeghid fis-suq
Tnaqgqis fit-tariffi ta' 90 % fuq prodotti mhux orfni

Servizzi xjentifici Tnaqgqis fit-tariffi ta' 100% fuq prodotti
kklassifikati bhala orfni

Stabbiliment ta’ MRLs® Tnaqgis fit-tariffi ta’ 90 %

Servizzi amministrattivi® Tnaqgqis fit-tariffi ta” 100 %

Spezzjoni (wara |-awtorizzazzjoni) Tnaqgqis fit-tariffi ta’ 90 %

Licenzja MedDRA’ Tnaqgqis fit-tariffi ta” 100 %

Dettalji dwar it-tariffi u t-tnaqgqis fit-tariffi huma disponibbli fin-nota ta’ spjega dwar it-tariffi generali li
jridu jithallsu lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini®.

Sorsi utli ta' informazzjoni

Gwida ghall-Utent tal-EMA dwar I-SMEs’

Ghal informazzjoni dwar aspetti amministrattivi u proc¢edurali tal-legizlazzjoni farmacewtika.
Registru pubbliku tal-SMEs>

Ghal informazzjoni dwar kumpaniji SME rregistrati mal-Agenzija.

Portal Ewropew ghan-Negozji Zghar

Ghal informazzjoni dwar |-ispettru shih ta' politiki, legizlazzjoni, programmi u inizjattivi tal-UE rilevanti
ghall-SMEs tal-Ewropa:

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

4 F'kaz ta’ rizultat negattiv, fejn ikun tfittex u gie segwit il-parir xjentifiku tal-EMA.
> Limiti Massimi ta’ Residwi

6 Minbarra distribuzzjoni parallella

7 Ghall-intraprizi mikro u ta’ dags zghir biss.

8 Ara t-tagsima dwar it-tariffi fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija.
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http://ec.europa.eu/small-business/index_en.htm
http://ec.europa.eu/small-business/index_en.htm

Finanzjament ghar-ricerka

Ghal informazzjoni dwar il-finanzjament mill-UE:
Cordis

http://cordis.europa.eu/

Orizzont 2020

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

Aktar informazzjoni

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini

Ufficcju ghall-SMEs

30 Churchill Place, Canary Wharf, Londra E14 5EU, Ir-Renju Unit
tel +44 (0)20 3660 8787

fax +44 (0)20 3660 5555

Indirizz elettroniku sme@ema.europa.eu

Sit elettroniku www.ema.europa.eu
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