* %
* oy ok

* o4k

EUROPEISKA UNIONEN

EUROPAPARLAMENTET RADET

Bryssel den 10 januari 2024
(OR. en)

2022/0417 (COD) PE-CONS 59/23

PHARM 133
SAN 579

MI 840
COMPET 978
VETER 95
CODEC 1830

LAGSTIFTNINGSAKTER OCH ANDRA INSTRUMENT

Arende: EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING om de avgifter
som ska betalas till Europeiska lakemedelsmyndigheten, om andring av
Europaparlamentets och radets férordningar (EU) 2017/745 och (EU)
2022/123 och om upphavande av Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 658/2014 och radets férordning (EG) nr 297/95

PE-CONS 59/23 ACB/cl
LIFE.5 SV



EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS
FORORDNING (EU) 2023/...

avden ...

om de avgifter som ska betalas till Europeiska liikemedelsmyndigheten,
om dndring av Europaparlamentets och radets
forordningar (EU) 2017/745 och (EU) 2022/123 och om upphivande av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 658/2014
och ridets forordning (EG) nr 297/95

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sérskilt artiklarna 114 och

168.4bochec,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande!,
efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet?, och

1 EUT C 140, 21.4.2023, s. 85.
Europaparlamentets stindpunkt av den 12 december 2023 (EUT ...)/(dnnu inte
offentliggjord i EUT) och ridets beslut av den ...
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av foljande skal:

(1

Europeiska likemedelsmyndigheten (ldkemedelsmyndigheten) spelar en nyckelroll nir det
géller att sdkerstdlla att endast sédkra, hogkvalitativa och effektiva ldkemedel slédpps ut pa
unionsmarknaden, vilket bidrar till en vél fungerande inre marknad och sékerstiller hoga
kvalitets- och sdkerhetsstandarder for humanlidkemedel och veterindrmedicinska lakemedel
samt en hog skyddsniva for folk- och djurhilsan. Tillrdcklig finansiering bor darfor
tillhandahéillas for att sdkerstdlla verksamhetens héllbarhet. For det &ndamalet 4r det
nodviandigt att sékerstélla att ladkemedelsmyndigheten har tillrdckliga resurser, sarskilt fran
avgifter, for att locka till sig och behalla den sakkunskap som behdvs for att myndigheten
ska kunna utfora sina uppgifter och finansiera sin verksamhet, och for att pa ett hallbart sétt
ersitta det grundlaggande bidraget frdn medlemsstaternas behoriga myndigheter till de

vetenskapliga bedomningar som ldkemedelsmyndigheten utfor.

PE-CONS 59/23 ACB/cl 2

LIFE.5 SV



)

3)

Det allmdnna malet for denna forordning r att bidra till att skapa en sund finansiell grund
for lakemedelsmyndighetens verksamhet, och pa sa sétt bidra till att sdkerstdlla en hog
skyddsniva for folk- och djurhélsa. Denna forordning bor infora kostnadsbaserade avgifter
som ska tas ut av ldkemedelsmyndigheten samt kostnadsbaserad ersdttning till
medlemsstaternas behoriga myndigheter for de tjédnster som de tillhandahaller for att
lakemedelsmyndigheten ska kunna fullgora sina lagstadgade uppgifter. Det bor finnas ett
enda unionserséttningsbelopp per typ av avgift, 1 forekommande fall, oberoende av den
behoriga myndighetens ursprungsmedlemsstat. De kostnadsbaserade avgifterna bor
faststéllas utifrdn en utvérdering av kostnaderna for likemedelsmyndighetens verksamhet
och av bidragen frdn medlemsstaternas behoriga myndigheter till dess arbete. Denna
forordning syftar ocksa till att inrdtta en gemensam ram for ett rationaliserat avgiftssystem
for lakemedelsmyndigheten och infora ett flexibelt regelverk for framtida justeringar av

avgiftssystemet.

Aven om denna forordning bor reglera avgifter som likemedelsmyndigheten ska ta ut, bor
behorigheten avseende avgifter som tas ut av de behoriga myndigheterna ligga kvar hos
medlemsstaterna. Sokande och innehavare av godkidnnande for forséljning bor daremot

inte debiteras tva ganger for samma verksamhet.
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4) De avgifter som ska betalas till lakemedelsmyndigheten bor std i proportion till det arbete
som utfors for att erhdlla och bibehalla ett unionsgodkidnnande for forséljning. Avgifterna
bor baseras pa en 6ppen utvérdering av ldkemedelsmyndighetens uppskattningar och
prognoser vad géller arbetsbordan och ddrmed sammanhidngande kostnader for det arbetet,
samt pd en utvirdering av kostnaderna for de tjdnster som likemedelsmyndigheten
tillhandahélls av medlemsstaternas behdriga myndigheter som ansvarar for regleringen av
lakemedel och som fungerar som rapportdrer och, i tilldmpliga fall, medrapportorer
utsedda av ldkemedelsmyndighetens vetenskapliga kommittéer. Avgifterna och
avgiftsstrukturen bor faststillas pa grundval av objektiv information om kostnader eller om

fordndringar i regelverket.
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)

Enligt artikel 67.3 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/20043 bestar
lakemedelsmyndighetens inkomster av ett bidrag fran unionen, ett bidrag fran tredjeldnder
som deltar 1 ldkemedelsmyndighetens arbete med vilka unionen har ingétt internationella
avtal for detta dndamal, de avgifter som foretagen erldgger for att erhalla och bibehalla
unionsgodkédnnanden for forsdljning och for tjanster som tillhandahélls av
samordningsgruppen i samband med fullgorandet av dess uppgifter i enlighet med
artiklarna 107¢c, 107¢, 107g, 107k och 107q 1 Europaparlamentets och radets

direktiv 2001/83/EG*, avgifter for vriga tjanster som likemedelsmyndigheten
tillhandahéller samt unionsfinansiering i form av bidrag for deltagande i forsknings- och
bistandsprojekt, i enlighet med likemedelsmyndighetens finansiella regler och med

bestimmelserna i relevanta instrument till stéd for unionens politik.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av unionsforfaranden for godkénnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och
om inréttande av en europeisk ladkemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
uppréattande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).
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(6) Till £61jd av covid-19-pandemin och en 6kning av antalet initiativ pd hdlsoomradet pa
unionsniva stélls lakemedelsmyndigheten infor en stindigt okande arbetsbelastning som
kan medfora ytterligare budgetbehov nér det giller personal och finansiella resurser. Den
okade arbetsbelastningen bor atfoljas av ldmplig finansiering i enlighet med forordning
(EG) nr 726/2004, bland annat for att sékerstélla att 1dkemedelsmyndigheten kan fullgora

sina skyldigheter och ataganden om &ppenhet.

(7) Aven om merparten av dess finansiering kommer fran avgifter ir likemedelsmyndigheten
en offentlig myndighet. Det &r av storsta betydelse att sla vakt om dess integritet och

oberoende for att uppritthdlla allmidnhetens tilltro till unionens regelverk.

(8) De avgifter som betalas till likemedelsmyndigheten aterspeglar de komplexa utvirderingar
som den utfor och som krévs for att erhalla och bibehélla unionsgodkdnnanden for
forsdljning. Det dr 1ampligt att erkdnna bidragen frdn medlemsstaternas behdriga
myndigheter samt deras utgifter. Det ar sdrskilt [dmpligt att erkdnna de synergier som
uppnés genom multinationella beddmningsgrupper och att stodja dessa gruppers
samarbetsinsatser. Kommissionen och ldkemedelsmyndigheten 6vervakar darfor
utvecklingen och faststéller de fordndringar av medlemsstaternas ersittningsstruktur som

krivs.
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©)

Avgifterna bor ticka kostnaderna for ladkemedelsmyndighetens lagstadgade tjénster och
verksamhet som inte redan tdcks av bidrag till 1ikemedelsmyndighetens intdkter fran andra
killor. All relevant unionslagstiftning som reglerar ladkemedelsmyndighetens verksamhet
och avgifter bor beaktas vid faststdllandet av avgifter, inbegripet Europaparlamentets och
radets forordningar (EG) nr 141/2000%, (EG) nr 726/2004, (EG) nr 1901/2006°, (EG)

nr 1394/20077, (EG) nr 470/20098, (EU) 2017/745°, (EU) 2017/746'°,

10

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 141/2000 av den 16 december 1999 om
sarlikemedel (EGT L 18, 22.1.2000, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om
lakemedel for pediatrisk anvdandning och om dndring av forordning (EEG) nr 1768/92,
direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 378,
27.12.20006, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om
ladkemedel for avancerad terapi och om éndring av direktiv 2001/83/EG och foérordning (EG)
nr 726/2004 (EUT L 324, 10.12.2007, s. 121).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om
gemenskapsforfaranden for att faststilla grinsvéarden for farmakologiskt verksamma dmnen
1 animaliska livsmedel samt om upphédvande av radets forordning (EEG) nr 2377/90 och
andring av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 152, 16.6.2009, s. 11).

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG)

nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphévande av ridets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1).

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG
och kommissionens beslut 2010/227/EU (Text av betydelse for EES) (EUT L 117, 5.5.2017,
s. 176).
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(EU) 2019/6! och (EU) 2022/12312, direktiv 2001/83/EG, kommissionens férordningar
(EG) nr 2141/963, (EG) nr 2049/2005', (EG) nr 1234/200815, och (EU) 2018/78216 och

kommissionens genomforandeférordning (EU) 2021/128117.

11

12

13

14

15

16

17

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
veterindrmedicinska ldkemedel och om upphévande av direktiv 2001/82/EG (EUT L 4,
7.1.2019, s. 43).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/123 av den 25 januari 2022 om en
forstarkt roll for Europeiska ldkemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering
avseende likemedel och medicintekniska produkter (EUT L 20, 31.1.2022, s. 1).
Kommissionens forordning (EG) nr 2141/96 av den 7 november 1996 om provning av
ansokan om overforing av forsdljningstillstdnd for 1ikemedel som omfattas av radets
forordning (EEG) nr 2309/93 (EGT L 286, 8.11.1996, s. 6).

Kommissionens forordning (EG) nr 2049/2005 av den 15 december 2005 om bestimmelser,
1 enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004, om de avgifter
mikroforetag och sma och medelstora foretag skall erldgga till Europeiska
lakemedelsmyndigheten och om det administrativa bistdnd de skall erbjudas av denna
(EUT L 329, 16.12.2005, s. 4).

Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008 av den 24 november 2008 om granskning av
andringar av villkoren for godkénnande for forsdljning av humanlédkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel (EUT L 334, 12.12.2008, s. 7).

Kommissionens forordning (EU) 2018/782 av den 29 maj 2018 om de metodologiska
principerna for den riskbeddmning och de rekommendationer for riskhantering som avses i
forordning (EG) nr 470/2009 (EUT L 132, 30.5.2018, s. 5).

Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2021/1281 av den 2 augusti 2021 om
bestimmelser for tilldampningen av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6
vad giller god praxis for farmakovigilans och om formatet for, innehdllet i och
sammanfattningen av master file for systemet for farmakovigilans av veterindrmedicinska
lakemedel (EUT L 279, 3.8.2021, s. 15).
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(10) Enligt artikel 6.1 1 forordning (EG) nr 726/2004 ska varje ansokan om godkdnnande av ett
humanlidkemedel atfoljas av den avgift som likemedelsmyndigheten tar ut for att
handldgga ansokan. Enligt artikel 43.1 i1 forordning (EU) 2019/6 ska en ansékan om
centraliserat godkdnnande for forsdljning av ett veterindrmedicinskt ldkemedel atfoljas av

den avgift likemedelsmyndigheten tar ut for att handlagga ansokan.
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(11) I enlighet med det gemensamma uttalandet frdn Europaparlamentet, rddet och
kommissionen av den 19 juli 2012 om decentraliserade organ géller att for organ vars
intdkter bestar av avgifter utéver unionens bidrag bor avgifter faststillas pa en sadan niva
att ett underskott eller en betydande ackumulering av 6verskott undviks, och de bor ses
over ndr sa inte dr fallet. Darfor bor ett Oppet system for kostnadsévervakning inforas.
Syftet med ett sidant dvervakningssystem bor vara att uppticka betydande fordndringar av
lakemedelsmyndighetens kostnader som, med beaktande av unionens bidrag och andra
intdkter som inte dr avgifter, kan krdva en dndring av de avgifter eller den ersittning som
faststélls enligt denna forordning. Det 6vervakningssystemet bor ocksa, pa grundval av
objektiv och verifierbar information, kunna upptécka betydande forandringar av
kostnaderna for ersdttning for tjédnster som tillhandahdlls ldkemedelsmyndigheten av
medlemsstaternas behoriga myndigheter, vilka fungerar som rapportorer och, i tillimpliga
fall, medrapportorer, och av experter som lakemedelsmyndigheten anlitat for att utfora
arbetet i expertpanelerna for medicintekniska produkter. Kostnadsinformation avseende
tjénster for vilka ldkemedelsmyndigheten tillhandahéller ersittning bor kunna granskas i
enlighet med artikel 257 1 Europaparlamentets och radets forordning (EU,

Euratom) 2018/10468,

18 Europaparlamentets och rddets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 av den 18 juli 2018 om

finansiella regler for unionens allmédnna budget, om @ndring av forordningarna (EU)
nr 1296/2013, (EU) nr 1301/2013, (EU) nr 1303/2013, (EU) nr 1304/2013, (EU)

nr 1309/2013, (EU) nr 1316/2013, (EU) nr 223/2014, (EU) nr 283/2014 och beslut
nr 541/2014/EU samt om upphédvande av férordning (EU, Euratom) nr 966/2012
(EUT L 193, 30.7.2018, s. 1).
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(12)

Avgifter bor tas ut av sokande och innehavare av godkdnnande for forsdljning pa en réttvis
grund, varvid den avgift som tas ut stér i proportion till beddmningsarbetet. For att ta ut
vissa avgifter efter godkdnnandet nér lidkemedel som godkénts av medlemsstaterna ingér 1
lakemedelsmyndighetens bedomning bor darfor en faktureringsenhet faststillas, oberoende
av inte bara det forfarande enligt vilket likemedlet har godkints, det vill séga enligt
forordning (EG) nr 726/2004, férordning (EU) 2019/6 eller direktiv 2001/83/EG, utan dven
det sitt pa vilket forsdljningsgodkédnnandenummer tilldelas av medlemsstaterna eller
kommissionen. Humanldkemedel som godkénts for att sldppas ut pd marknaden enligt
artikel 126a 1 direktiv 2001/83/EG bor dock inte beaktas vid faststéllandet av en
faktureringsenhet. For humanlidkemedel bor mélen om réttvisa och proportionalitet uppnas
genom att faktureringsenheten faststélls pa grundval av de aktiva substanserna och
lakemedelsformen for de likemedel som omfattas av skyldigheten att registreras i den
databas som avses i artikel 57.1 andra stycket | i forordning (EG) nr 726/2004, pa grundval
av information frén den forteckning dver alla humanldkemedel som dr godkinda i unionen
och som avses i artikel 57.2 andra stycket i den férordningen. De aktiva substanserna bor
inte beaktas vid faststéllandet av faktureringsenheten nér det giller homeopatika eller

vixtbaserade ldkemedel.
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(13)

(14)

For veterindrmedicinska ldkemedel boér samma mal om réttvisa och proportionalitet uppnas
genom att en faktureringsenhet faststills pa grundval av informationen i den
unionsproduktdatabas som avses 1 artikel 55.1 1 forordning (EU) 2019/6, sasom aktiva
substanser 1, lakemedelsform for och styrka av veterinirmedicinska ldkemedel, vilka
beaktas i den identitetsbeteckning for produkten som avses i1 datafdlt ID 3.2 i bilaga III till
kommissionens genomforandeforordning (EU) 2021/16'° och i den permanenta
identitetsbeteckning som avses i datafélt ID 3.1 i bilaga III till den

genomforandeforordningen.

For att beakta alla godkdnnanden for forsdljning for likemedel som beviljats innehavare av
godkdnnande for forsdljning, bor antalet faktureringsenheter som motsvarar dessa
godkdnnanden ta hinsyn till det antal medlemsstater i vilka varje godkénnande for

forsdljning ar giltigt.

19

Kommissionens genomfoérandeférordning (EU) 2021/16 av den 8 januari 2021 om
faststillande av nddvéndiga dtgéarder och praktiska arrangemang f6r unionens databas om
veterindrmedicinska ldkemedel (unionens produktdatabas) (EUT L 7, 11.1.2021, s. 1).
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(15) For att ta hinsyn till de manga olika lagstadgade uppgifter som likemedelsmyndigheten
samt rapportdrerna och i forekommande fall medrapportdrerna har, bor avgifter for
kostnader 1 samband med bedomning av humanlédkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel tas ut per forfarande. For ladkemedelsmyndighetens kostnader for annan
pagaende verksamhet som den utfor inom ramen for sitt uppdrag och som generellt gynnar
innehavare av godkdnnanden for forsédljning bor avgifter tas ut pa arsbasis. For att forenkla
bor kostnaderna for mindre dndringar av typ I och for fornyelser inkluderas i den érliga

avgiften pd grundval av en genomsnittlig uppskattning.
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(16)

Likemedelsmyndigheten bor ta ut en arlig avgift for likemedel som godkénts i enlighet
med det centraliserade forfarandet i forordning (EG) nr 726/2004 eller det centraliserade
forfarandet 1 forordning (EU) 2019/6 for att tacka kostnaderna i samband med den
overgripande tillsynen efter det att produkterna godkénts och verksamheten for att
bibehélla dessa lidkemedel. I denna verksamhet ingar registrering av det faktiska
saluforandet av ldkemedel som godkénns enligt unionens forfaranden, upprétthallande av
dokumentationen avseende godkdnnande for forséljning och upprétthéllande av de olika
databaser som ldkemedelsmyndigheten administrerar, mindre dndringar av typ I och
fornyelser samt verksamhet for regelbunden uppfoljning av godkinda likemedels
nytta/riskforhéllande. Denna verksamhet omfattar ocksa tillgang till och analys av
unionstdckande hilsodata till stod for battre beslutsfattande under 1ikemedlens hela
livscykel med giltiga och tillforlitliga observationsdata. Intdkterna fran denna érliga avgift
bor anvédndas for att finansiera den arliga erséttningen till rapportorer och medrapportorer
frdn medlemsstaternas behoriga myndigheter for deras respektive bidrag till

lakemedelsmyndighetens verksamhet avseende tillsyn och upprétthallande.
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(17) Likemedelsmyndigheten bor ta ut en arlig avgift for sdkerhetsovervakning for lakemedel
som godkénts i enlighet med direktiv 2001/83/EG och for veterindirmedicinska ldkemedel
som godkants av medlemsstaterna i enlighet med forordning (EU) 2019/6, i synnerhet {or
lakemedelsmyndighetens sidkerhetsovervakning som generellt gynnar innehavare av
godkdnnanden for forséljning. Denna verksamhet ror informationsteknik, sarskilt
uppritthéllande av Eudravigilance-databasen som avses i artikel 24.1 i
forordning (EG) nr 726/2004, den unionsdatabas om veterindrmedicinska ldkemedel som
avses 1 artikel 55.1 1 forordning (EU) 2019/6 och den unionsdatabas for farmakovigilans
som avses i artikel 74.1 i den forordningen, bevakning av utvald medicinsk litteratur och
snabb tillgéng till och analys av unionstickande hilsodata till stod for battre
beslutsfattande under likemedlens hela livscykel med giltiga och tillforlitliga

observationsdata.

(18) Liakemedelsmyndigheten bor ta ut avgifter om avgiften motsvarar de vetenskapliga tjanster
som tillhandahélls av ldkemedelsmyndigheten inom ramen for dess uppdrag och som
bidrar till bedomningen av likemedel och bibehéllandet av godkénda ldkemedel, inbegripet
den kontinuerliga 6vervakningen av nytta/riskforhéllandet. Avgifter for inspektioner bor
faststillas per enskild inspektion. Varje enskild inspektion bor ge upphov till en separat
avgift. Likemedelsmyndigheten bor ta ut avgifter for verksamhet och tjénster av
administrativ karaktir, sdsom utfirdande av intyg, som inte omfattas av en avgift enligt

denna forordning eller annan unionsréttsakt.
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(19)

(20)

Om en avgift inte tas ut bor det teoretiska hela beloppet for den avgiften fortfarande anges 1

denna forordning, av 6ppenhetsskél och for kostnadstackning.

I linje med unionens politik dr det [ampligt att foreskriva sankta avgifter for att stodja
specifika sektorer och sokande eller innehavare av godkédnnande for forsiljning, sdsom
mikroforetag samt sma och medelstora foretag. Vid sidan av kommersiella enheter kan
icke vinstdrivande organisationer och den akademiska sektorn spela en viktig roll i
utvecklingen av ldkemedel. Avgifter kan dock utgora ett stort hinder for de enheter som
inte bedriver ekonomisk verksamhet. Darfor bor de ocksa omfattas av avgiftssankningar,
forutsatt att de inte dgs eller kontrolleras av ett kommersiellt foretag och inte har ingétt
avtal med nagot kommersiellt foretag om sponsring eller deltagande i utvecklingen av
lakemedel som skulle ge det kommersiella foretaget rittigheter till det slutliga likemedlet.
Det dr ocksa lampligt att foreskriva avgiftssdnkningar for att hantera sirskilda
omsténdigheter, sdsom ldkemedel som svarar mot erkénda folkhélso- eller
djurhélsoprioriteringar eller sidana veterindrmedicinska likemedel avsedda for en

begridnsad marknad som godkints 1 enlighet med artikel 23 i férordning (EU) 2019/6.
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1)

(22)

Marknaden for veterindrmedicinska lakemedel &r mindre och mer fragmenterad &n
marknaden for humanldkemedel. Darfor ar det ldmpligt att foreskriva en sdnkning av den
arliga avgiften och av vissa sirskilda avgifter for veterindrmedicinska ldkemedel. Det ar
ocksa lampligt att noga dvervaka de tillhérande kostnaderna for medlemsstaternas behoriga
myndigheter och ldkemedelsmyndigheten, i syfte att stddja mélen i forordning (EU)
2019/6. I den inflationsjustering som tillimpas pa beloppen 1 bilaga II beaktas darfor
endast 50 procent av den arliga inflationstakten for kalenderaren 2021 och 2022 och av

inflationsprognosen for 2023.

Liakemedelsmyndighetens styrelse bor ges befogenhet att bevilja ytterligare
avgiftssinkningar av vederborligen motiverade skél for att skydda folk- och djurhélsan
eller av motiverade skal till stod for sdrskilda typer av produkter eller s6kande. Ett positivt
yttrande frdn kommissionen bor vara obligatoriskt innan ytterligare avgiftssdnkningar
beviljas, for att sékerstilla anpassning till unionsrétten och till unionens dvergripande
politik. I vederbdrligen motiverade undantagsfall och av tvingande folk- eller djurhélsoskal
bor det dessutom vara mdjligt for ldkemedelsmyndighetens verkstillande direktor att sdnka

vissa typer av avgifter pa grundval av en undersdkning av situationen i varje enskilt fall.
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(23)

Det &r allmént erként att 6kad tillgéng till information bidrar till storre medvetenhet, ger
ménniskor mojlighet att framfora sina synpunkter och gor det mdjligt for myndigheter att
beakta dessa synpunkter. Allménheten bor dirfor ha tillgdng till information om
lakemedelsmyndighetens beviljande av sdnkningar av eller befrielse fran avgifter och om
ersittningsbeloppen till medlemsstaternas behoriga myndigheter, fordelat per medlemsstat
och verksamhet. Den informationen bor dock inte omfatta information som ror
affarshemligheter. Lakemedelsmyndigheten bor darfor 1 forekommande fall avldgsna sddan
information pa forhand. Genom Europaparlamentets och radets forordning (EG)

nr 1049/20012° ges storsta mojliga effekt for allménhetens ritt till tillgang till handlingar
och faststélls allménna principer och grinser for denna tillgang. Vissa allménna och privata
intressen, exempelvis personuppgifter och uppgifter som ror affarshemligheter, bor

skyddas genom undantagsbestimmelser i enlighet med forordning (EG) nr 1049/2001.

20

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om
allménhetens tillgang till Europaparlamentets, radets och kommissionens handlingar
(EGT L 145, 31.5.2001, s. 43).
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(24)

For att tillhandahalla flexibilitet, sarskilt for att anpassa sig till den vetenskapliga
utvecklingen och for att hantera oforutsedda omstdandigheter och medicinska behov, bor
lakemedelsmyndighetens styrelse ges mojlighet att faststilla arbetsformer for att underlétta
tillimpningen av denna forordning, efter ett vederborligen motiverat forslag fran den
verkstéllande direktoren. Likemedelsmyndighetens styrelse bor sérskilt kunna faststélla,
for det forsta, forfallodagar och betalningsfrister, betalningsmetoder, tidsplaner, detaljerade
klassificeringar, forteckningar 6ver ytterligare avgiftssdnkningar, detaljerade belopp inom
ett faststillt intervall, for det andra, ett tillrdckligt flexibelt gemensamt format for finansiell
information som medlemsstaternas behoriga myndigheter eller experter som anlitats for
arbetet i expertpanelerna for medicintekniska produkter ska ldmna till
lakemedelsmyndigheten och for det tredje, for varje typ av inspektion, vad som utgér en
enskild inspektion. Ett positivt yttrande fran kommissionen om den verkstéllande
direktorens forslag bor vara obligatoriskt innan forslaget laggs fram for
lakemedelsmyndighetens styrelse for antagande, for att sikerstélla anpassning till

unionsrétten och till relevant unionspolitik.
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(25)

(26)

(27)

Rapportorer, medrapportdrer och personer som utfor andra roller som anses likvirdiga vid
tilldimpningen av denna forordning forlitar sig vid sina bedomningar pa vetenskapliga
utvirderingar fran medlemsstaternas behoriga myndigheter och pa dessa myndigheters
resurser. Det dr ldkemedelsmyndighetens ansvar att samordna de befintliga vetenskapliga
resurser som medlemsstaterna stéller till dess forfogande, i enlighet med artikel 55 i

forordning (EG) nr 726/2004.

Mot bakgrund av detta, och for att sékerstélla att medlemsstaterna har tillrackliga resurser
for de vetenskapliga bedomningarna i samband med de forfaranden som utfors pa
unionsniva, bor likemedelsmyndigheten ge ersittning till de rapportorer och
medrapportorer som utsetts av medlemsstaterna till ledaméter i ldkemedelsmyndighetens
vetenskapliga kommittéer eller, i forekommande fall, rapportdrer och medrapportorer i den
samordningsgrupp som avses i artikel 27 1 direktiv 2001/83/EG, for de vetenskapliga
bedomningstjinster som de tillhandahaller. Erséttningsbeloppet for dessa tjanster bor
baseras pé uppskattningar av den arbetsborda de innebér och bor beaktas vid faststidllandet

av nivén pa de avgifter som likemedelsmyndigheten tar ut.

I linje med unionens politik for att stodja mikroforetag samt sma och medelstora foretag
enligt definitionen i kommissionens rekommendation 2003/361/EG?! bor de omfattas av
avgiftssinkningar. Sddana sdnkningar ska faststillas pa ett sétt som tar vederborlig hinsyn
till mikroforetags samt sma och medelstora foretags betalningsformaga. For att sékerstilla
overensstimmelse av sddana sankningar for mikroforetag samt smd och medelstora foretag
med forordning (EG) nr 2049/2005 bér nuvarande avgiftssdankningar efter det att produkten
godkints beviljas mikroforetag samt sma och medelstora foretag. Dessutom bor

mikroforetag undantas fran alla avgifter efter det att produkten godkénts.

21

Kommissionens rekommendation 2003/361/EG av den 6 maj 2003 om definitionen av
mikroforetag samt smé och medelstora foretag (EUT L 124, 20.5.2003, s. 36).
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(28)

(29)

(30)

Generiska humanlédkemedel och generiska veterindrmedicinska ldkemedel,
humanlédkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel som godkénts enligt bestimmelserna
om viletablerad medicinsk anvdndning, homeopatika for humant bruk och homeopatiska
veterindrmedicinska ldkemedel samt vixtbaserade humanldkemedel bor omfattas av en
reducerad arlig avgift for sdkerhetsovervakning, eftersom dessa likemedel i allmédnhet har
en viletablerad sékerhetsprofil. I de fall dessa likemedel omfattas av forfaranden for
sakerhetsdovervakning pa unionsniva bor full avgift tas ut av likemedelsmyndigheten med

hinsyn till det merarbete som krévs.

For att undvika en oproportionell administrativ arbetsborda for ladkemedelsmyndigheten
bor avgiftssdnkningar och avgiftsbefrielser tillimpas pé grundval av en forklaring fran
innehavaren av godkénnandet for forséljning eller den sokande som hédvdar att denne har
ritt till en sddan atgird. Inldmnande av felaktig information i detta avseende bor motverkas
genom en sérskild avgift om ldkemedelsmyndigheten konstaterar att felaktig information

har ldmnats in.

For forutsdgbarhetens och tydlighetens skull bor avgiftsbeloppen och erséttningsbeloppen

faststéllas 1 euro.
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(31) Beloppen for lakemedelsmyndighetens avgifter och for erséttningen till medlemsstaternas
behoriga myndigheter bor vid behov justeras for att ta hinsyn till betydande
kostnadsforandringar som upptiacks genom kostnadsovervakning och till inflationen. For
att ta hinsyn till effekterna av inflationen bor det harmoniserade konsumentprisindex som
offentliggdrs av Eurostat enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/7922?
anvéndas. Vid den forsta inflationsjusteringen for avgifterna och ersittningen bor hansyn
tas till den arliga inflationstakten for varje kalenderar efter den inflationsjustering som
redan tillimpats pa beloppen i bilagorna, till och med 2024. Den inflationstakt som redan
tillimpas pé beloppen i bilagorna for 2023 ar 5,9 %, vilket motsvarar den beréknade arliga
inflationen for 2023, och 1,2 % for 2024. Den forsta inflationsjusteringen bor darfor ocksa
ta hinsyn till den korrigering som ar nédvindig med tanke pé den slutliga arliga

inflationstakten for 2023 och 2024.

= Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/792 av den 11 maj 2016 om
harmoniserade index for konsumentpriser och bostadsprisindexet och om upphédvande av
radets forordning (EG) nr 2494/95 (EUT L 135, 24.5.2016, s. 11).
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(32)

I syfte att sdkerstélla en snabb anpassning av strukturen och beloppen for
lakemedelsmyndighetens avgifter och for ersittning till medlemsstaternas behoriga
myndigheter till betydande forandringar av kostnader eller forfaranden, bor befogenheten
att anta akter 1 enlighet med artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt
delegeras till kommissionen med avseende pé specificering av likemedelsmyndighetens
verksamhet som omfattas av avgifter samt faststdllande av beloppen for sddana avgifter
och, 1 forekommande fall, beloppen for erséttning till medlemsstaternas behoriga
myndigheter. Detta faststdllande bor utforas pa grundval av objektiv information om
kostnader eller om dndringar av regelverket. Denna information tillhandahalls framst
genom en sérskild rapport som antagits av lakemedelsmyndighetens styrelse och som
innehéller motiverade rekommendationer om att 6ka eller minska beloppen for avgifter
eller erséttning, dndra bilagorna, bland annat pd grundval av dndringar av
lakemedelsmyndighetens lagstadgade uppgifter, ldgga till avgifter och anpassa
beskrivningen av den verksamhet som ladkemedelsmyndigheten tar ut avgifter for till
dndrade villkor och krav. Det ar sdrskilt viktigt att kommissionen genomfor ldmpliga
samrad under sitt forberedande arbete, inklusive pd expertniva, och att dessa samrad
genomfors i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016
om bittre lagstiftning??. For att sékerstélla lika stor delaktighet i forberedelsen av
delegerade akter erhaller Europaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som
medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tilltrade till méten i
kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade akter. Om en
andring av avgifterna skulle leda till en 6kad andel sadana avgifter for
lakemedelsmyndigheten bor sarskild hansyn tas till malet att bibehélla en kostnadsbaserad,
balanserad, objektiv och rittvis fordelning av avgifter mellan 1ikemedelsmyndigheten och

medlemsstaternas behoriga myndigheter.

23

Interinstitutionellt avtal mellan Europaparlamentet, Europeiska unionens rad och Europeiska
kommissionen om bittre lagstiftning (EUT L 123, 12.5.2016, s. 1).
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(33)

(34)

For att sikerstilla kostnadstickning bor lakemedelsmyndigheten inte tillhandahélla tjanster
som omfattas av tillimpningsomradet av dess uppdrag forrdn hela den motsvarande
avgiften har betalats. I enlighet med artikel 71 fjarde stycket 1 kommissionens delegerade
forordning (EU) 2019/715% kan emellertid en tjénst i undantagsfall tillhandahallas innan

motsvarande avgiftsbelopp betalats.

I enlighet med artikel 30 i forordning (EU) 2022/123 ska ldkemedelsmyndigheten pa
kommissionens végnar tillhandahélla sekretariatet for de expertpaneler som utsetts 1
enlighet med forordning (EU) 2017/745. Artikel 106 i forordning (EU) 2017/745 och
artikel 30 f i forordning (EU) 2022/123 om betalning av avgifter for radgivning frén
expertpaneler bor darfor dndras sé att ldkemedelsmyndigheten kan ta ut avgifter for
tillhandahéllandet av den tjinsten s& snart kommissionen har faststéllt dessa avgifter i

enlighet med forordning (EU) 2017/745.

24

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2019/715 av den 18 december 2018 med
rambudgetforordning for de organ som inréttats enligt EUF-fordraget och Euratomfordraget
och som avses 1 artikel 70 1 Europaparlamentets och radets forordning (EU,

Euratom) 2018/1046 (EUT L 122, 10.5.2019, s. 1).
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(35)

(36)

Eftersom maélen for denna forordning, namligen att sikerstilla tillracklig finansiering av
lakemedelsmyndighetens verksamhet och uppgifter pa unionsniva genom att infora
kostnadsbaserade avgifter som tas ut av likemedelsmyndigheten, och genom att sékerstélla
kostnadsbaserad erséttning till medlemsstaternas behoriga myndigheter for deras bidrag till
att fullgora dessa uppgifter, inte i tillracklig utstrackning kan uppnés av medlemsstaterna
utan snarare, pa grund av atgirdens omfattning eller verkningar, kan uppnas béittre pa
unionsniva, kan unionen vidta atgérder i enlighet med subsidiaritetsprincipen 1 artikel 5

1 fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma

artikel gir denna forordning inte utdver vad som ar nddvandigt for att uppnéd dessa mal.

For att snabbt kunna tillampa de atgirder som foreskrivs i denna forordning bor den trdda i

kraft dagen efter det att den har offentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella tidning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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Artikel 1
Syfte och tilldmpningsomrdde

1. I denna forordning faststélls regler om

a)

b)

de avgifter som Europeiska ladkemedelsmyndigheten (lidkemedelsmyndigheten) tar ut
for bedomningar i samband med erhéllande och bibehallande av ett
unionsgodkédnnande for forsiljning av humanlékemedel och veterindrmedicinska
lakemedel och for andra tjdnster som tillhandahalls eller uppgifter som utfors av
lakemedelsmyndigheten, i enlighet med forordningarna (EG) nr 726/2004 och (EU)
2019/6,

motsvarande erséttning som ldkemedelsmyndigheten ska betala till medlemsstaternas
behoriga myndigheter for tjdnster som tillhandahalls av rapportdrer och, i tillimpliga
fall, medrapportorer frdn medlemsstaternas behdriga myndigheter eller av personer

som utfor andra roller som anses likvardiga vid tillimpningen av denna férordning, i

enlighet med bilagorna till denna férordning, och

overvakningen av kostnaderna for ldkemedelsmyndighetens verksamhet och tjénster

och dvervakningen av kostnaderna for den ersittning som avses 1 led b.
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2. I denna forordning faststélls ocksé foljande:

a)  De avgifter som avses i punkt 1 a och som faststéllts enligt en kostnadsbaserad

utvirdering.

b)  Motsvarande ersdttningsbelopp som avses i punkt 1 b och som har faststéllts enligt

en kostnadsbaserad utvdrdering.

3. Humanldkemedel som godkénts for att slappas ut pd marknaden i enlighet med artikel 126a
1 direktiv 2001/83/EG ska inte omfattas av de avgifter for sdkerhetsovervakning som anges

1 bilagorna till denna férordning.

Artikel 2

Definitioner
I denna f6rordning géller foljande definitioner:

1. faktureringsenhet avseende humanlikemedel: en enhet som faststélls genom en unik
kombination av foljande dataset som hidmtas fran ldkemedelsmyndighetens information om
alla i unionen godkinda lakemedel och som dverensstimmer med den skyldighet for
innehavare av godkdnnande for forsiljning som avses i artikel 57.2 b och c
1 forordning (EG) nr 726/2004 att 1imna sadan information till den databas som avses 1

artikel 57.1 andra stycket 1 1 den forordningen:

a)  Liakemedlets namn, enligt definitionen 1 artikel 1.20 1 direktiv 2001/83/EG.
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b) Innehavaren av godkénnandet for forsdljning.
c)  Den medlemsstat i vilken godkdnnandet for forsiljning ar giltigt.

d)  Aktiv substans eller kombination av aktiva substanser, utom nar det géller
homeopatika eller vixtbaserade ldkemedel enligt definitionen i artikel 1.5 respektive

1.30 i direktiv 2001/83/EG.
e) Liakemedelsform.

2. faktureringsenhet avseende veterindrmedicinska ldkemedel: en enhet som faststills genom
en unik kombination av f6ljande dataset i unionens produktdatabas som inréttats enligt

artikel 55.1 i forordning (EU) 2019/6:

a)  Den permanenta identitetsbeteckning som avses i datafilt ID 3.1 i bilaga III till

genomforandeférordning (EU) 2021/16.

b)  Produktens identitetsbeteckning som avses i datafalt ID 3.2 1 bilaga III till
genomforandeforordning (EU) 2021/16.

3. medelstora foretag: medelstora foretag i den mening som avses i

rekommendation 2003/361/EG.

4. smd foretag: sma foretag 1 den mening som avses i rekommendation 2003/361/EG.
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mikroforetag: mikroforetag i den mening som avses 1 rekommendation 2003/361/EG.

hot mot folkhdlsan: en situation dér det rader ett hot mot folkhélsan, som erkéints av

kommissionen i enlighet med artikel 23.1 1 Europaparlamentets och radets forordning (EU)

2022/2371%,

Artikel 3
Typer av avgifter

Likemedelsmyndigheten fér ta ut foljande typer av avgifter:

a)

b)

d)

Avgifter for beddmningsforfaranden och tjanster avseende humanldakemedel, enligt vad

som anges i bilaga I.

Avgifter for bedomningsforfaranden och tjénster avseende veterindrmedicinska ldkemedel,

enligt vad som anges 1 bilaga II.

Arliga avgifter for godkiinda humanlikemedel och for godkiinda veterinirmedicinska

lakemedel, enligt vad som anges bilaga III.

Andra avgifter for humanldkemedel, veterindrmedicinska ldkemedel och samrdd om

medicintekniska produkter, enligt vad som anges i bilaga I'V.

25

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/2371 av den 23 november 2022 om
allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hilsa och om upphédvande av beslut
nr 1082/2013/EU (EUT L 314, 6.12.2022, s. 26).
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Artikel 4
Tilldggsavgifter

1. Likemedelsmyndigheten fér ta ut en avgift for vetenskapliga tjdnster som den
tillhandahéller, om dessa tjdnster inte omfattas av nagon annan avgift som foreskrivs 1
denna forordning eller i en annan unionsréttsakt. Storleken pa avgiften for vetenskapliga
tjénster ska ta hinsyn till den arbetsborda de innebédr. Hogsta och ldgsta belopp for sddana
avgifter for vetenskapliga tjanster och, 1 forekommande fall, motsvarande ersattning till

rapportorerna och, 1 forekommande fall, medrapportorerna anges i punkt 5 i bilaga I'V.

2. Likemedelsmyndigheten far ta ut en avgift for administrativa tjanster som den
tillhandahéller pa begéran av en tredje part, om dessa tjénster inte omfattas av nagon annan
avgift som foreskrivs i denna forordning eller 1 en annan unionsrittsakt. Storleken pé
avgiften for administrativa tjénster ska ta hinsyn till den arbetsborda de innebar. Hogsta

och lagsta belopp for sddana avgifter anges i punkt 6.4 i bilaga I'V.

3. Avgifter som tas ut enligt punkterna 1 och 2 ska faststillas av ldkemedelsmyndighetens
styrelse efter ett positivt yttrande fran kommissionen, i enlighet med forfarandet i artikel 8.

De tillampliga beloppen ska offentliggdras pd ldkemedelsmyndighetens webbplats.

4. Kommissionen ska ta hdnsyn till eventuella avgifter som tas ut av ldkemedelsmyndigheten

1 enlighet med denna artikel vid varje 6versyn av denna forordning.
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Artikel 5
Betalning av ersdttning till medlemsstaternas behoriga myndigheter

for tillhandahallande av tjdnster till ldkemedelsmyndigheten

1. Likemedelsmyndigheten ska betala medlemsstaternas behoriga myndigheter den ersittning
som avses i artikel 1.1 b i enlighet med de erséttningsbelopp som foreskrivs i denna

forordning.

2. Nar sédnkningar eller befrielser tillimpas pa avgifter, ska den motsvarande ersittning som i
enlighet med denna forordning ska betalas till medlemsstaternas behoriga myndigheter inte

sdnkas, om inte annat foreskrivs i denna forordning.

3. Ersittningen till medlemsstaternas behoriga myndigheter ska betalas i enlighet med det
skriftliga avtal som avses 1 artikel 62.3 forsta stycket 1 forordning (EG) nr 726/2004.
Ersittningen ska betalas 1 euro. Eventuella bankavgifter i samband med utbetalning av
sddan ersittning ska betalas av likemedelsmyndigheten. Narmare bestimmelser om
utbetalning av ersittning till medlemsstaternas behoriga myndigheter ska faststéllas av

lakemedelsmyndighetens styrelse 1 enlighet med artikel 8 i den hér férordningen.
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Artikel 6

Sdnkningar och uppskjutanden av avgifter

Likemedelsmyndigheten ska tillimpa de sdnkningar och uppskjutanden av avgifter som

anges 1 bilaga V.

Medlemsstater eller unionsinstitutioner som har begirt en bedomning, ett yttrande eller en

tjanst av ldkemedelsmyndigheten ska inte omfattas av avgifter enligt denna férordning.

Om sokanden eller innehavaren av godkénnandet for forsiljning ocksa kan komma i
atnjutande av en avgiftssdnkning som foreskrivs 1 en annan unionsrittsakt, och utan att det
paverkar tillimpningen av artikel 5.2, ska endast den avgiftssdnkning tillimpas som ar

mest gynnsam for sokanden eller innehavaren av godkdnnandet for forséljning.

P& motiverat forslag frén ldkemedelsmyndighetens verkstéillande direktor, sarskilt for att
skydda folk- eller djurhélsan eller for att stodja sérskilda typer av likemedel eller typer av
sokande som valts ut av vederborligen motiverade skil, far likemedelsmyndighetens
styrelse, efter ett positivt yttrande fran kommissionen, bevilja en fullstindig eller partiell
sankning av den tillimpliga avgiften i enlighet med artikel 8. Ladkemedelsmyndigheten ska
offentliggdra information om sidana sdnkningar pa sin webbplats, efter det att all

information som ror affarshemligheter har raderats.
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I undantagsfall, och av tvingande folk- eller djurhdlsoskél, far likemedelsmyndighetens
verkstéllande direktor bevilja, fran fall till fall, en fullstidndig eller partiell sénkning av de
avgifter som anges 1 bilagorna I, II, III och IV, med undantag av de avgifter som anges i
avsnitten 6, 14 och 15 1 bilaga I, avsnitten 7 och 10 1 bilaga II och avsnitt 3 1 bilaga III.
Varje beslut som fattas enligt denna artikel ska motiveras. Likemedelsmyndigheten ska
offentliggdra information om saddana sinkningar, inbegripet motivering, pa sin webbplats,

efter det att all information som ror affirshemligheter har raderats.

Artikel 7

Betalning av avgifter

Avgifter som ska betalas till likemedelsmyndigheten enligt denna forordning ska betalas i

curo.

Niér avgifter ska betalas enligt denna forordning ska ldkemedelsmyndigheten utfarda en
begéran om betalning till betalaren med angivande av det belopp som ska betalas och

betalningsfristen.

Niér betalaren mottar en begédran om betalning enligt forsta stycket ska betalaren betala

avgiften inom den betalningsfrist som anges 1 begiran.

Betalning av avgifterna ska goras genom en dverforing till lakemedelsmyndighetens
bankkonto som anges 1 begdran om betalning. Eventuella bankavgifter i samband med

denna betalning ska betalas av betalaren.

PE-CONS 59/23 ACB/cl 33

LIFE.5 SV



Betalaren ska anses ha gjort betalningen inom den betalningsfrist som faststillts av
lakemedelsmyndigheten endast om hela beloppet har betalats inom den betalningsfristen.
Den dag da hela betalningsbeloppet tas emot pa det bankkonto som innehas av

lakemedelsmyndigheten ska anses vara den dag dé betalningen har gjorts.

Artikel 8

Arbetsformer

Likemedelsmyndighetens styrelse ska, efter ett motiverat forslag fran den verkstillande
direktoren och efter ett positivt yttrande frdn kommissionen, faststélla arbetsformer for att
underlédtta tillimpningen av denna forordning, inbegripet betalningsmetoder for de avgifter
som ldkemedelsmyndigheten tar ut, mekanismen for utbetalning av erséttning till
medlemsstaternas behoriga myndigheter enligt denna férordning, en fullstindig eller
partiell sinkning av tillampliga avgifter enligt artikel 6.4 och faststdllande av ett
gemensamt format, pa grundval av en 6ppen metod, som ska anvindas av
medlemsstaternas behoriga myndigheter eller experter som ldkemedelsmyndigheten anlitat
for arbetet 1 expertpanelerna for medicintekniska produkter nar de tillhandahéller

lakemedelsmyndigheten den finansiella informationen i1 enlighet med artikel 10.4.

Som en del av de arbetsformer som avses i punkt 1 ska lidkemedelsmyndighetens styrelse
dven faststdlla omfattningen av en enskild inspektion, for varje typ av inspektion. Detta ska
1 forekommande fall omfatta det berorda likemedlet, den berérda anldggningen, den

berdrda verksamheten och den berdrda inspektionsgruppen.
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Likemedelsmyndigheten ska offentliggdra arbetsformerna pé sin webbplats.

Artikel 9
Forfallodag och atgdrder vid utebliven betalning

Senast den 1 januari 2025 ska forfallodagarna for de avgifter som tas ut i enlighet med
denna forordning anges i de arbetsformer som faststills i enlighet med artikel 8 i denna
forordning. Vederborlig hdnsyn ska tas till tidsfristerna for de bedomningsforfaranden som

foreskrivs i1 forordningarna (EG) nr 726/2004 och (EU) 2019/6 och 1 direktiv 2001/83/EG.

Om betalningen av en avgift som tas ut av ldkemedelsmyndigheten i1 enlighet med denna
forordning ar forsenad, och utan att det paverkar lakemedelsmyndighetens forméga att
vécka talan infor domstol for att sdkerstélla betalning i1 enlighet med artikel 71 i férordning
(EG) nr 726/2004, fir ldkemedelsmyndighetens verkstéllande direktor besluta att
lakemedelsmyndigheten inte kommer att tillhandahalla tjansterna eller inte kommer att
genomfora de forfaranden som respektive avgift avser, eller att likemedelsmyndigheten
kommer att tillfélligt avbryta alla pagéende eller framtida tjénster och forfaranden tills
respektive avgift har betalats, inbegripet relevant rinta i enlighet med artikel 99 i

forordning (EU, Euratom) 2018/1046.
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Artikel 10

Oppenhet och évervakning

1. Likemedelsmyndigheten ska pa sin webbplats offentliggdéra beloppen for avgifter och

ersdttning som anges i bilagorna.

2. Likemedelsmyndigheten ska dvervaka sina kostnader och ldkemedelsmyndighetens
verkstéllande direktor ska, som en del av den érliga verksamhetsrapport som overlamnas
till Europaparlamentet, radet, kommissionen och revisionsratten, i tid tillhandahalla
detaljerad och underbyggd information om de kostnader som ska tdckas av de avgifter som
omfattas av denna forordning. Denna information ska omfatta den resultatinformation som
anges i bilaga VI och far omfatta annan relevant information, sisom information som ror
de praktiska aspekterna av genomforandet av likemedelsmyndighetens verksamhet, samt
en kostnadsfordelning for foregédende kalenderar och en prognos for pafoljande kalenderar.
Liakemedelsmyndigheten ska dven i tid offentliggéra en sammanfattning av den

informationen i sin arliga verksamhetsrapport.

3. Likemedelsmyndigheten ska i sin arliga verksamhetsrapport offentliggora de arliga
intdkter som erhallits per typ av avgift, inbegripet i de fall da sdnkningar eller befrielser har
beviljats, och inbegripet de avgifter som ska betalas men som likemedelsmyndigheten

annu inte har mottagit.

Liakemedelsmyndigheten ska ocksa i sin arliga verksamhetsrapport inkludera en detaljerad
uppdelning av beloppen for all erséttning som betalats ut till medlemsstaternas behoriga

myndigheter for deras arbete.
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4. Medlemsstaternas behoriga myndigheter som ansvarar for likemedel eller experter som
lakemedelsmyndigheten anlitat for arbetet i expertpanelerna fér medicintekniska produkter
far forse ldkemedelsmyndigheten med bevis pa betydande fordndringar i kostnaderna for
de tjanster som tillhandahélls ldkemedelsmyndigheten, med undantag av eventuella
effekter av inflationsjusteringar och eventuella kostnader for verksamhet som inte utgdr en

tjanst for 1akemedelsmyndigheten.

Sadan information far lamnas hogst en géng per kalenderar, som ett komplement till den
information som ldmnas i enlighet med bilaga VI. Sadana bevis ska grundas pa
vederborligen motiverad och specifik finansiell information om arten och omfattningen av
de ekonomiska konsekvenserna for lakemedelsmyndigheten vad géller kostnader for
tjanster. For detta indamél ska medlemsstaternas behdriga myndigheter eller experter som
anlitats fOr arbetet i expertpanelerna for medicintekniska produkter anvénda ett gemensamt
format som underléttar jimforelse och sammanstéllning, som faststdllts i enlighet med
artikel 8. Medlemsstaternas behoriga myndigheter och de experter som
lakemedelsmyndigheten anlitat for forfarandena i expertpanelerna for medicintekniska
produkter ska tillhandahélla sddan information i det format som likemedelsmyndigheten
tillhandahéller, tillsammans med all stodjande information som gor det mojligt att
kontrollera att de belopp som ldmnats in &r korrekta. Likemedelsmyndigheten ska se dver
och sammanstilla denna information samt anvénda den, i enlighet med punkt 6, som en

kélla till den sérskilda rapport som foreskrivs i den punkten.

5. Artikel 257 1 forordning (EU, Euratom) 2018/1046 ska tillimpas pé den information som
lamnas till likemedelsmyndigheten 1 enlighet med punkt 3 1 den hér artikeln och bilaga VI

till den hér forordningen.
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6. Fran och med den 1 januari 2025 ska kommissionen 6vervaka inflationstakten, mitt med
hjélp av det harmoniserade konsumentprisindex som offentliggdrs av Eurostat enligt
forordning (EU) 2016/792, 1 forhallande till de avgifts- och ersdttningsbelopp som anges 1
bilagorna till den hér férordningen. Denna dvervakning ska omfatta perioden efter den
senaste inflationsjusteringen och ska dérefter 4ga rum pé arsbasis. Eventuella
inflationsjusteringar av avgifter och ersittning som faststélls i enlighet med den hér
forordningen ska borja tillimpas tidigast den 1 januari det kalenderar som foljer pa det

kalenderar d& 6vervakningen dgde rum.

7. Tidigast i januari 2026 och dérefter vart tredje ar ska likemedelsmyndighetens
verkstéllande direktor forse kommissionen med en sirskild rapport som antagits av
lakemedelsmyndighetens styrelse och som pé ett objektivt, faktabaserat och tillrickligt

detaljerat sdtt beskriver motiverade rekommendationer for att

a)  Oka eller minska beloppen for avgifter eller erséttning till f61jd av en betydande
fordndring av respektive kostnad som identifieras, dokumenteras och motiveras i

rapporten,

b)  &ndra ndgon del av bilagorna som ror lidkemedelsmyndighetens uttag av avgifter,

inbegripet de tilldggsavgifter som avses i artikel 4,
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c) anpassa specificeringen av den verksamhet som likemedelsmyndigheten tar ut

avgifter for till &ndrade villkor och krav,

d)  Oka, sdnka eller infora en avgift eller ersittning till f6ljd av en dndring av
lakemedelsmyndighetens lagstadgade uppgifter som leder till en betydande

fordndring av dess kostnader,

8. Den sérskilda rapport som avses i punkt 7 och de rekommendationer den innehéller ska

grundas pa

a)  Overvakning av den information som avses 1 punkterna 2 och 3 och av kostnaderna
for den verksamhet som dr nddvindig for att lakemedelsmyndigheten ska kunna
fullgora sina lagstadgade uppgifter, i syfte att identifiera betydande forandringar av

kostnadsbasen for ldkemedelsmyndighetens tjdnster och verksamhet, och

b)  objektiv och kontrollerbar information, inbegripet kvantifiering som direkt stoder de

rekommenderade justeringarnas relevans.

0. Liakemedelsmyndigheten ska i god tid offentliggdra den sédrskilda rapport som avses i
punkt 7 pa sin webbplats.
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10. Kommissionen fir om det anses nddvéndigt begéra fortydliganden av eller ytterligare
underlag for den sérskilda rapporten och rekommendationerna déri. Efter en sédan begéran
ska likemedelsmyndighetens verkstéllande direktér utan onddigt drojsmal forbereda en
uppdaterad version av den sérskilda rapporten dér de fragor som tas upp i kommissionens
begéran behandlas. Den uppdaterade versionen av den sirskilda rapporten ska antas i

enlighet med punkt 7 och genast ldmnas till kommissionen.

11. Tidsintervallet avseende den forsta sérskilda rapporten samt det tidsintervall for

rapportering som anges i punkt 7 far forkortas om négon av foljande situationer uppstar:
a)  Ett hot mot folkhélsan.
b)  En dndring av ldkemedelsmyndighetens lagstadgade uppgifter.

c) Det finns bevis for betydande fordndringar i ldkemedelsmyndighetens kostnader eller

1 balansen mellan likemedelsmyndighetens kostnader och intdkter.

d)  Det finns bevis for betydande forandringar i kostnaderna for kostnadsbaserad

ersittning till medlemsstaternas behoriga myndigheter.
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Artikel 11

Oversyn

1. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 13 for att

dndra bilagorna om det dr motiverat med hansyn till

a)  en sirskild rapport som mottagits av kommissionen i enlighet med artikel 10.7,
b)  resultaten fran den dvervakning av inflationstakten som avses i artikel 10.6, eller
c) likemedelsmyndighetens budgetrapportering,

2. Varje dversyn av avgifterna och av den erséttning som betalas till medlemsstaternas
behoriga myndigheter enligt denna forordning ska grundas pad kommissionens utvéirdering
av lakemedelsmyndighetens kostnader och intdkter och av de totala kostnaderna for de
tjdnster som medlemsstaternas behdriga myndigheter tillhandahaller
lakemedelsmyndigheten inom denna férordnings tillimpningsomrade, med hénsyn till
effekterna av dessa tjanster pa hallbarheten i ldkemedelsmyndighetens verksamhet,
inbegripet de tjdnster som medlemsstaternas behdriga myndigheter tillhandahaller

lakemedelsmyndigheten, samt en rittvis och objektiv fordelning av avgifter och erséttning.
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Kommissionen fir beakta alla faktorer som kan ha konkret inverkan pé
lakemedelsmyndighetens kostnader, till exempel den arbetsbelastning som dess
verksamhet medfor och eventuella risker kopplade till fluktuationer i1 dess intdkter fran
avgifter. Avgifterna ska faststéllas pa en niva som sikerstiller att ldkemedelsmyndigheten

har tillrickliga intdkter for att ticka kostnaderna for de tjénster som tillhandahalls.

3. Vid eventuella 6versyner av bilagorna ska de erséttningsbelopp som betalas ut till
medlemsstaternas behoriga myndigheter enligt denna forordning forbli ett enda

ersdttningsbelopp, oavsett vilken medlemsstat den berérda behdriga myndigheten tillhor.

Artikel 12
Berdkning av likemedelsmyndighetens budget

Likemedelsmyndigheten ska, nér den utarbetar en berdkning av inkomster och utgifter for
ndstkommande budgetér i enlighet med artikel 67.6 1 forordning (EG) nr 726/2004, inkludera
detaljerad information om inkomster fran varje typ av avgift och motsvarande erséttning. I enlighet
med de typer av avgifter som anges i artikel 3 i den hér forordningen ska det i denna information

skiljas pa

a) humanlédkemedel och samrad om medicintekniska produkter,
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b) veterindrmedicinska lakemedel,
c) arliga avgifter, per typ,
d) andra avgifter, per typ.

Likemedelsmyndigheten fér tillhandahélla en uppdelning per typ av forfarande i en bilaga till det
samlade programdokument som utarbetats i enlighet med artikel 32.1 i delegerad

forordning (EU) 2019/715.

Artikel 13

Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor

som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 11.1 ges till kommissionen for
en period pa fem &r frdn och med den ... [EUT: vénligen infér datum for ikrafttrddandet av
denna forordning]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet
senast nio ménader fore utgdngen av perioden pa fem ar. Delegeringen av befogenhet ska
genom tyst medgivande forlingas med perioder av samma lédngd, sévida inte
Europaparlamentet eller rddet motsétter sig en sddan forlingning senast tre minader fore

utgdngen av perioden i fraga.
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Den delegering av befogenhet som avses i artikel 11.1 fir nér som helst aterkallas av
Europaparlamentet eller ridet. Ett beslut om aterkallelse innebér att delegeringen av den
befogenhet som anges i beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan dagen efter det att det
offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare 1 beslutet angivet

datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrdda med experter som utsetts av
varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av

den 13 april 2016 om béttre lagstiftning.

Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet

och radet denna.

En delegerad akt som antas enligt artikel 11.1 ska trdda i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller rddet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom en
period pa tvd manader fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller
om béde Europaparlamentet och radet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invdnda. Denna period ska forléingas med tva

manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.
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Artikel 14
Andring av forordning (EU) 2017/745

I artikel 106 1 forordning (EU) 2017/745 ska punkt 14 erséttas med foljande:

’14.

De avgifter som faststills i enlighet med forfarandet i punkt 13 i denna artikel ska
faststillas pa ett Oppet sétt och pa grundval av kostnaderna for de tjdnster som
tillhandahalls. De avgifter som ska betalas ska sdnkas om ett forfarande for samrad vid
klinisk utvérdering inleds i enlighet med avsnitt 5.1 ¢ 1 bilaga IX med en tillverkare som é&r
ett mikroforetag eller ett litet eller medelstort foretag i den mening som avses i

rekommendation 2003/361/EG.

Avgifterna i samband med den rddgivning som expertpanelerna ldamnar ska betalas till

EMA enligt artikel 30 fi Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2022/123".

Avgifterna i samband med den rddgivning som expertlaboratorierna ldmnar ska betalas till

kommissionen.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/123 av den 25 januari 2022 om en
forstarkt roll for Europeiska ladkemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering
avseende ldkemedel och medicintekniska produkter (EUT L 20, 31.1.2022, s. 1).”
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Artikel 15
Andring av forordning (EU) 2022/123

Artikel 30 f1i férordning (EU) 2022/123 ska ersittas med foljande:

’f) ta ut avgifter 1 enlighet med artikel 106.14 1 forordning (EU) 2017/745 och sdkerstilla att
experter far ersittning for arbete och kostnader i enlighet med de genomforandeakter som

kommissionen antagit enligt artikel 106.1 i forordning (EU) 2017/745,”.

Artikel 16
Upphdivande

Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 658/20142° och radets férordning (EG)
nr 297/95%7 upphdr att gilla med verkan fran och med den 1 januari 2025.

Hinvisningar till férordning (EG) nr 297/95 ska anses som hédnvisningar till den hér féorordningen

och ldsas 1 enlighet med jidmforelsetabellen 1 bilaga VII till den hér forordningen.

26 Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 658/2014 av den 15 maj 2014 om de

avgifter som ska betalas till Europeiska ldkemedelsmyndigheten for sdkerhetsovervakning
av humanlédkemedel (EUT L 189, 27.6.2014, s. 112).

2 Rédets forordning (EG) nr 297/95 av den 10 februari 1995 om de avgifter som skall betalas
till Europeiska lakemedelsmyndigheten for vardering av ldkemedel (EGT L 35, 15.2.1995,
s. 1.
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Artikel 17

Overgdngsbestimmelser

Denna forordning ska inte tilldmpas pa arsavgifter, forfaranden eller tjénster for vilka beloppet
forfallit enligt forordning (EG) nr 297/95 eller forordning (EU) nr 658/2014 f6re
den 1 januari 2025.

Artikel 18
Ikrafttrddande och tillimpningsdatum

Denna forordning trader 1 kraft dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens

officiella tidning.

Den ska tillimpas fran och med den 1 januari 2025.

Denna f6rordning dr till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfardadi...,den ...

Pa Europaparlamentets vdagnar Pa radets vignar
Ordforande Ordforande
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BILAGA 1

Avgifter och ersittning for bedomningsforfaranden och tjanster avseende humanldkemedel

1. Vetenskaplig rddgivning fran ldkemedelsmyndigheten i enlighet med artikel 57.1 n
1 forordning (EG) nr 726/2004

1.1  En avgift pd 98 400 EUR ska tillimpas pé var och en av foljande begiranden:
a)  En begdran om kvalitetsutveckling samt icke-klinisk och klinisk utveckling.
b)  En begiran om kvalitetsutveckling och klinisk utveckling.
c)  Enbegiran om icke-klinisk och klinisk utveckling:
d)  En begéran om kvalificering av nya metoder.
Ersittningen for var och en av de tva samordnarna for vetenskaplig radgivning ska
uppgé till 24 600 EUR.
1.2 Enavgift pa 73 900 EUR ska tillimpas pé var och en av féljande begdranden:
a)  Enbegiran om klinisk utveckling:
b)  En begéiran om kvalitetsutveckling och icke-klinisk utveckling:
PE-CONS 59/23 ACB/cl 1
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c) Enbegiran om kvalitetsutvecklings- och bioekvivalensstudier for generiska

lakemedel enligt definitionen i artikel 10.2 b i direktiv 2001/83/EG.

Erséttningen for var och en av de tva samordnarna for vetenskaplig radgivning ska

uppga till 18 500 EUR.

1.3 Enavgift pd 51 900 EUR ska tillimpas pé var och en av foljande begiranden:
a)  Enbegiran om kvalitetsutveckling.
b)  En begiran om icke-klinisk utveckling.
c)  Enbegiran om bioekvivalensstudier for generiska ldkemedel enligt
definitionen i artikel 10.2 b i direktiv 2001/83/EG.
Ersittningen for var och en av de tva samordnarna for vetenskaplig radgivning ska
uppgé till 12 300 EUR.
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2. Godkénnande for forséljning av ett lakemedel som omfattas av

forordning (EG) nr 726/2004

2.1

2.2

En avgift pd 865 200 EUR ska tillampas pé en ansdkan om godkénnande for
forséljning av ett likemedel enligt artikel 8.3 1 direktiv 2001/83/EG om sdkanden
hévdar att ansdkan avser en ny aktiv substans. Den avgiften ska técka alla styrkor,
alla lakemedelsformer och alla varianter som ldmnas in i den ansdkan. Ersdttningen
ska uppga till 272 200 EUR {6r rapportoren, 237 100 EUR for medrapportéren och
25 500 EUR f6r rapportoren for kommittén for sdkerhetsovervakning och
riskbedomning (PRAC).

En avgift pd 690 700 EUR ska tillampas pa en ansdkan om godkdnnande for
forsdljning av ett likemedel enligt artikel 8.3 1 direktiv 2001/83/EG om s6kanden
hévdar att ansokan avser en kédnd aktiv substans. Den avgiften ska ticka alla styrkor,
alla lakemedelsformer och alla varianter som ldmnas in i den ansdkan. Ersdttningen
ska uppga till 191 600 EUR for rapportéren, 179 500 EUR for medrapportéren och
18 600 EUR for PRAC-rapportoren.
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24

2.5

En avgift pd 571 100 EUR ska tillimpas pé en ansdkan om ett
kombinationsldkemedel enligt artikel 10b i direktiv 2001/83/EG. Den avgiften ska
tiacka alla styrkor, alla ldkemedelsformer och alla varianter som ldmnas in i den
ansOkan. Erséttningen ska uppga till 177 200 EUR {6r rapportoren, 104 000 EUR for
medrapportoéren och 14 100 EUR for PRAC-rapportoren.

En avgift pd 732 400 EUR ska tillimpas pé en ansdkan om ett biologiskt lakemedel
som liknar ett biologiskt referensldkemedel enligt artikel 10.4 1 direktiv 2001/83/EG.
Den avgiften ska ticka alla styrkor, alla likemedelsformer och alla varianter som
ldmnas in i1 den ansdkan. Erséttningen ska uppga till 296 200 EUR for rapportdren,
190 000 EUR for medrapportdren och 24 300 EUR f6r PRAC-rapportdren.

En avgift pd 780 900 EUR ska tillampas pa en ansdkan om godkdnnande for
forsdljning av ett likemedel enligt artikel 10a i direktiv 2001/83/EG. Den avgiften
ska ticka alla styrkor, alla lakemedelsformer och alla varianter som ldmnas in i den
ansokan. Erséttningen ska uppga till 201 200 EUR for rapportoren, 187 100 EUR for
medrapportoren och 19 400 EUR for PRAC-rapportoren.
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2.6

2.7

2.8

En avgift pd 177 900 EUR ska tillimpas pé en ansdkan om godkidnnande for
forsdljning av ett generiskt ldkemedel enligt artikel 10.1 i direktiv 2001/83/EG,

Den avgiften ska ticka alla styrkor, alla likemedelsformer och alla varianter som
lamnas in 1 den ansokan. Erséttningen ska uppga till 78 300 EUR {or rapportéren och
3900 EUR for PRAC-rapportoren.

En avgift pd 172 800 EUR ska tillampas pa en ansdkan som grundar sig pa
informerat samtycke till ett godkdnnande for forséljning av ett likemedel enligt

artikel 10c 1 direktiv 2001/83/EG.

Den avgiften ska ticka alla styrkor, alla 1ikemedelsformer och alla varianter som
lamnas in 1 den ansokan. Ersdttningen ska uppga till 50 400 EUR for rapportoren och

2 500 EUR {6r PRAC-rapportoren.

En avgift pd 426 100 EUR ska tillampas pa en ansdkan om godkdnnande for
forsiljning av ett likemedel enligt artikel 10.3 i direktiv 2001/83/EG. Den avgiften
ska ticka alla styrkor, alla lakemedelsformer och alla varianter som ldmnas in i den
ansokan. Erséttningen ska uppga till 111 600 EUR {or rapportéren, 111 600 EUR for
medrapportoren och 11 200 EUR {or PRAC-rapportoren.
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2.9

En avgift pd 33 300 EUR ska tillimpas pa den andra och varje efterfoljande ansdkan
om godkidnnande for forsidljning som ldmnas in enligt artikel 10.1, 10.3 eller 10.4 1
direktiv 2001/83/EG pa grund av ett patent nér indikationer eller doseringsformer for
referenslakemedlet fortfarande omfattas av patentlagar. Den avgiften ska ticka alla
styrkor, alla 1dkemedelsformer och alla varianter som l&dmnas in i samma ansdkan.
Ersittningen ska uppga till 8 500 EUR f6r rapportéren och 1 300 EUR for

medrapportoren.

3. Vetenskapliga yttranden och beddomningar innan en ansékan om godkénnande for

forsiljning eventuellt [dmnas in

3.1 De avgiftsbelopp och motsvarande ersittningsbelopp som faststills i avsnitt 2 ska
tillimpas pé foljande:

a)  Ett yttrande om ett lakemedel for anvandning av humanitéra skél enligt
artikel 83 1 forordning (EG) nr 726/2004.

b)  En fortlopande bedomning av datapaket med uppgifter och handlingar som en
presumtiv sokande ldmnat in till likemedelsmyndigheten innan en formell
ansdkan om godkinnande for forsédljning som omfattas av férordning (EG)
nr 726/2004 1amnats in.

3.2 De belopp som dr tillampliga enligt punkt 3.1 a och 3.1 b ska técka alla styrkor, alla
lakemedelsformer och alla varianter som ldmnas in 1 samma ansokan.
PE-CONS 59/23 ACB/cl 6
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3.3

3.4

3.5

En tillaggsavgift och ytterligare ersittning ska tillimpas pa den bedomning som
anges i punkt 3.1. b. Beloppet for tilldggsavgiften och beloppen for motsvarande
ytterligare ersittning ska vara lika med 15 procent av de belopp for en ansékan om
godkénnande for forsiljning av ett 1dkemedel som omfattas av forordning (EG) nr

726/2004 vilka foreskrivs i punkt 2.

Vid flera inldmningar av datapaket som limnats in av samma presumtiva sokande for
samma produkt ska de avgifter som ar tillimpliga 1 enlighet med punkterna 3.1 b och

3.3 endast tas ut en gang, dvs. nir det forsta datapaketet [dmnas in.

De belopp som ir tillimpliga enligt punkt 3.1 a och 3.1 b ska dras av frén respektive
avgift och ersdttning som ska betalas till medlemsstaternas behoriga myndigheter for
en ansokan om godkénnande for forséljning av samma produkt, om en sddan ansdkan

ldmnas in av samma sokande.

4. Utvidgat godkdnnande for forsdljning i den mening som avses i bilaga I till forordning

(EG) nr 1234/2008

4.1 En avgift pd 168 500 EUR ska tillampas pa en ansdkan om utvidgat godkdnnande for
forsdljning som endast kriaver kemisk, farmaceutisk eller biologisk dokumentation
och for vilken inga kliniska eller icke-kliniska uppgifter ldmnas in. Den avgiften ska
tacka en enda ldkemedelsform och en enda tillhdrande styrka. Ersattningen ska
uppga till 56 700 EUR {6r rapportdren och 33 300 EUR for medrapportoren.
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4.2  En avgift pad 196 800 EUR ska tillampas pa en ansdkan om utvidgat godkdnnande for

4.3

forsiljning som inte omfattas av punkt 4.1. Den avgiften ska ticka en enda
lakemedelsform och en enda tillhorande styrka. Ersdttningen ska uppga till

69 300 EUR for rapportoren och 39 100 EUR for medrapportoren.

Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 4.1 och 4.2 ska en avgift pa

33 300 EUR tillimpas pé varje ansdkan om utvidgat godkénnande for forséljning pa
grundval av en ans6kan som ldmnas in enligt artikel 10.1, 10.3 eller 10.4 i direktiv
2001/83/EG pa grund av ett patent ndr indikationer eller doseringsformer for
referenslakemedlet fortfarande omfattas av patentlagar. Erséttningen ska uppga till

8 500 EUR for rapportdren och 1 300 EUR {6r medrapportdren.

5. Storre dndring av typ II av villkoren for godkdnnande for forséljning i enlighet med

kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008

5.1 En avgift pad 163 300 EUR ska tillampas pa en ansdkan om en storre andring av typ II
enligt definitionen i artikel 2.3 i forordning (EG) nr 1234/2008 for tillagg av en ny
terapeutisk indikation eller dndring av en godkénd indikation. Erséttningen ska uppgé
till 57 300 EUR {6r rapportoéren och 57 300 EUR {6r medrapportoren.

5.2 En avgift pa 22 000 EUR ska tillimpas pé en ansokan om en storre dndring av typ II
som inte omfattas av punkt 5.1. Ersdttningen for rapportoren ska uppga till
14 600 EUR.
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53

5.4

For varje ansdokan om en storre dndring av typ Il som dr sammanslagen i en enda
ansokan enligt artikel 7 i forordning (EG) nr 1234/2008 ska motsvarande avgift tas ut

enligt punkterna 5.1 och 5.2. Erséttningen ska betalas i enlighet med de punkterna.

Om en ans0kan om arbetsdelning enligt artikel 20 i férordning (EG) nr 1234/2008
omfattar mer @n en centralt godkénd produkt ska de avgifter och den ersittning som
anges i1 punkterna 5.1 och 5.2 i denna bilaga tillimpas pé varje dndring av den forsta
centralt godkénda produkten, medan en avgift pd 900 EUR ska tillampas pa varje
andring av den andra och efterféljande centralt godkénda produkter som ingér 1

ansOkan.

6. Hinskjutanden och vetenskapliga yttranden enligt artikel 5.3 1 férordning (EG)
nr 726/2004

6.1

6.2

En avgift pd 163 900 EUR ska tillimpas p& den bedomning som gors 1 samband med
ett forfarande som inleds enligt artikel 5.3 i forordning (EG) nr 726/2004. Denna
avgift ska dock inte tas ut. Ersattningen ska uppga till 15 500 EUR for rapportoren
och 15 500 EUR for medrapportoren.

En avgift pd 313 500 EUR ska tillimpas p& den bedomning som gdrs i samband med
ett forfarande som inleds enligt artikel 13 i forordning (EG) nr 1234/2008. Denna
avgift ska dock inte tas ut. Ersattningen ska uppga till 19 200 EUR for rapportoren
och 19 200 EUR f6r medrapportdren.
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6.3

6.4

6.5

6.6

En avgift pd 98 900 EUR ska tillimpas pa den beddmning som gors i samband med
ett forfarande som inleds enligt artikel 29.4 i direktiv 2001/83/EG. Denna avgift ska
dock inte tas ut. Erséttningen ska uppga till 3 500 EUR for rapportéren och

3 500 EUR f6r medrapportoren.

En avgift pd 153 100 EUR ska tilldmpas pa den bedomning som gors i samband med
ett forfarande som inleds enligt artikel 30 i direktiv 2001/83/EG. Ersittningen ska
uppga till 8 500 EUR for rapportdren och 8 500 EUR f6r medrapportoren.

En avgift pd 216 200 EUR ska tillampas pa den beddmning som gors i samband med
ett forfarande som inleds enligt artikel 31 i direktiv 2001/83/EG, om det forfarandet
inleds till f61jd av utvirderingen av andra uppgifter 4n uppgifter fran
sakerhetsovervakning. Ersittningen ska uppga till 15 500 EUR for rapportoren och
15 500 EUR for medrapportoren.

En avgift pd 206 600 EUR ska tillampas pa den bedomning som gors inom ramen for
ett forfarande som inleds enligt artikel 20 i forordning (EG) nr 726/2004, om
forfarandet inleds till f6]jd av utvirderingen av andra uppgifter &n uppgifter fran
sakerhetsovervakning. Ersittningen ska uppga till 21 900 EUR for rapportoren och
21 900 EUR f6r medrapportoren.
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6.7

For en beddmning som gors i samband med ett forfarande som inleds till foljd av
utvirderingen av uppgifter fran sédkerhetsévervakning enligt artikel 31.1 andra
stycket och artiklarna 31.2, 1071, 107j och 107k i direktiv 2001/83/EG eller enligt
artikel 20.8 1 forordning (EG) nr 726/2004 ska f6ljande avgifter tilldmpas:

6.7.1 En avgift pd 219 900 EUR om en aktiv substans eller kombination av aktiva
substanser och en innehavare av godkidnnande for forsaljning ingar i
beddmningen. Erséttningen ska uppga till 28 600 EUR {6r rapportéren och
28 600 EUR for medrapportoren.

6.7.2 En avgift pd 310 000 EUR om tva eller flera aktiva substanser eller
kombinationer av aktiva substanser och en innehavare av godkdnnande for
forsdljning ingar 1 beddmningen. Ersdttningen ska uppgé till 32 900 EUR for
rapportoren och 32 900 EUR for medrapportoren.

6.7.3 En avgift pd 377 100 EUR om en eller tva aktiva substanser eller
kombinationer av aktiva substanser och minst tva innehavare av godkénnande
for forséljning ingér 1 beddmningen. Erséttningen ska uppga till 40 100 EUR
for rapportdren och 40 100 EUR {6r medrapportoren.
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6.7.4 En avgift pd 511 600 EUR om mer &n tva aktiva substanser eller kombinationer
av aktiva substanser och minst tvd innehavare av godkénnande for forsdljning
ingér 1 bedomningen. Erséttningen ska uppga till 54 400 EUR {6r rapportéren
och 54 400 EUR f6r medrapportoren.

6.8 Om minst tva innehavare av godkdnnande for forséljning deltar 1 de forfaranden som
avses 1 punkterna 6.4, 6.5, 6.6 och 6.7 ska lidkemedelsmyndigheten i tva steg berdkna
det belopp som varje innehavare av godkdnnande for forséljning ska betala enligt

foljande:

a)  For det forsta fordelas det totala avgiftsbeloppet mellan innehavarna av
godkdnnanden for forséljning i proportion till det antal faktureringsenheter
avseende humanlikemedel som motsvarar de produkter som ingar i forfarandet
och som innehas av var och en av dessa innehavare av godkdnnande for

forsdljning.

b)  For det andra tillimpas dérefter, i forekommande fall, den avgiftssdnkning som

anges 1 avsnitt 1 i bilaga V.

7. Utvérdering av traditionella véxtbaserade ldkemedel 1 enlighet med artikel 57.1 n

1 forordning (EG) nr 726/2004

En avgift pad 34 900 EUR ska tillimpas pa en begdran om vetenskaplig radgivning fran
kommittén for vixtbaserade lakemedel vad giller traditionella vaxtbaserade ldkemedel.

Erséttningen for rapportdren ska uppga till 4 500 EUR.
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8. Intyg om Overensstimmelse med unionslagstiftningen for en Plasma Master File (PMF) i

enlighet med del II1 i bilaga I till direktiv 2001/83/EG

8.1

8.2

8.3

En avgift pd 69 000 EUR ska tillimpas pa en anskan om ny granskning av en PMF
och dess ursprungliga certifiering enligt del III punkt 1.1 i bilaga I till direktiv
2001/83/EG. Ersittningen ska uppga till 10 800 EUR for rapportdren och

10 800 EUR f6r medrapportoren.

En avgift pd 6 900 EUR ska tillimpas vid utfardande av ett ursprungligt PMF-intyg
ndr det ldmnas in samtidigt med en ansékan om godkénnande for forséljning av ett
lakemedel enligt det centraliserade forfarandet. Dokumentationen om PMF ska
granskas inom ramen for den centraliserade ansdkan om godkdnnande for

forsdljning.

En avgift pd 12 800 EUR ska tillimpas pa en ansokan om ny granskning och
certifiering av en storre dndring av typ Il av PMF enligt forordning

(EG) nr 1234/2008. Ersittningen ska uppga till 2 000 EUR fo6r rapportéren och
2 000 EUR f6r medrapportoren.

For minst tva storre dndringar av typ Il som &r sammanslagna i en enda ansékan
enligt forordning (EG) nr 1234/2008 ska den avgift och erséttning som faststills 1
punkt 8.4 1 denna bilaga tillampas.
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8.4

En avgift p 20 400 EUR ska tillimpas pa en ansokan om ny granskning och arlig
omcertifiering av en PMF, vilken kan omfatta alla dndringar enligt

forordning (EG) nr 1234/2008, nir den ldmnas in samtidigt med ans6kan om éarlig
omcertifiering av PMF. Erséttningen ska uppga till 2 400 EUR for rapportoren och
2 400 EUR {6r medrapportoren.

9. Intyg om Overensstimmelse med unionslagstiftningen for en Vaccine Antigen Master File

(VAMF)

9.1

9.2

En avgift pd 69 000 EUR ska tillimpas pa en ansdkan om ny granskning av VAMF
och dess ursprungliga certifiering nér den inte 1dmnas in samtidigt med en ny
ansokan om godkédnnande for forsdljning enligt det centraliserade forfarandet, i
enlighet med del III punkt 1.2 i bilaga I till direktiv 2001/83/EG. Ersittningen ska
uppgé till 10 800 EUR {6r rapportdren och 10 800 EUR for medrapportoren.

For en grupp antigener som skyddar mot en enda infektionssjukdom ska en avgift tas
ut for VAMF-ansokan for ett antigen och erséttning ska betalas enligt punkt 9.1. For
den andra och efterfoljande VAMF-ans6kningar som ldmnas in samtidigt for
antigener som ingar i samma grupp ska en avgift pd 9 500 EUR f{or varje VAMF tas
ut. Det totala belopp som likemedelsmyndigheten tar ut for VAMF-ansokningar som
lamnas in samtidigt for antigener som ingar i samma grupp far inte dverstiga

82 800 EUR. Ersittningen for den andra och efterféljande VAMF-ansokningarna ska
1 dessa fall uppga till 2 400 EUR for rapportdren och 2 400 EUR for medrapportoren.
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9.3

94

En avgift pd 6 900 EUR ska tillimpas pé en ansdkan om utfidrdande av varje VAMF-
intyg nér den ldmnas in samtidigt med en ny ans6kan om godkédnnande for

forséljning enligt det centraliserade forfarandet.

En avgift pd 12 800 EUR ska tilldmpas pa en ans6kan om ny granskning och
certifiering av en storre dndring av typ Il av VAMF enligt

forordning (EG) nr 1234/2008. Erséttningen ska uppga till 1 900 EUR {6r
rapportoren och 1 900 EUR {or medrapportoren.

For varje storre dndring av typ II som dr sammanslagen i en enda ansdkan enligt

forordning (EG) nr 1234/2008 ska en avgift tas ut enligt forsta stycket i denna punkt.

10. Certifiering av kvalitetsuppgifter och icke-kliniska uppgifter om lakemedel for avancerad

terapi som tagits fram av mikroféretag samt sma och medelstora foretag i enlighet med

forordning (EG) nr 1394/2007

10.1

10.2

En avgift pd 173 100 EUR ska tillampas pa en ansdkan om utvérdering och
certifiering av kvalitetsuppgifter och icke-kliniska uppgifter enligt artikel 18 i
forordning (EG) nr 1394/2007. Denna avgift ska dock inte tas ut. Ersdttningen for
rapportdren ska uppga till 59 400 EUR.

En avgift pd 115 100 EUR ska tillampas pa en ansdkan om utvardering och
certifiering endast av kvalitetsuppgifter enligt artikel 18 1

forordning (EG) nr 1394/2007. Denna avgift ska dock inte tas ut. Erséttningen for
rapportdren ska uppga till 39 500 EUR.
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11. Pediatriska ansdkningar i enlighet med foérordning (EG) nr 1901/2006

11.1

11.2

11.3

11.4

En avgift pd 38 100 EUR ska tillimpas pa en ansokan om godkénnande av ett
pediatriskt prévningsprogram som begérs enligt artikel 15 1

forordning (EG) nr 1901/2006. Denna avgift ska dock inte tas ut. Ersdttningen for
rapportdren ska uppga till 8 400 EUR.

En avgift pd 21 300 EUR ska tillimpas pé en ans6kan om éndring av ett godként
pediatriskt prévningsprogram enligt artikel 22 1 forordning (EG) nr 1901/2006.
Denna avgift ska dock inte tas ut. Erséttningen for rapportoren ska uppga till

8 000 EUR.

En avgift pd 14 400 EUR ska tillimpas pé en ansdkan om undantag som avser en
enskild produkt enligt artikel 14 i férordning (EG) nr 1901/2006. Denna avgift ska
dock inte tas ut. Ersdttningen for rapportoren ska uppga till 2 300 EUR.

En avgift pd 9 600 EUR ska tillampas pa en begiran om kontroll av
overensstimmelse med det pediatriska provningsprogrammet enligt artikel 23 i
forordning (EG) nr 1901/2006. Denna avgift ska dock inte tas ut. Ersdttningen for
rapportoren ska uppga till 1 300 EUR.

12. Klassificering som sérldkemedel i enlighet med forordning (EG) nr 141/2000

En avgift pd 20 000 EUR ska tillimpas pa en ansdokan om eller omprévning av

klassificeringen av ett siarlikemedel i enlighet med forordning (EG) nr 141/2000. Denna

avgift ska dock inte tas ut. Erséttningen for rapportoren ska uppga till 1 900 EUR.
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13.

14.

Vetenskapliga yttranden om utvérdering av likemedel som uteslutande dr avsedda for

marknader utanfor unionen

En avgift och motsvarande ersittning enligt avsnitten 1-5 i denna bilaga och avsnitten 1, 3,
4 och 5 1 bilaga IV samt punkterna 6.1, 6.2 och 6.4 1 den bilagan ska tillimpas pa en
ansOkan om ett vetenskapligt yttrande efter utvérderingen av ett humanlékemedel som
uteslutande &r avsett for marknader utanfor unionen enligt artikel 58 i férordning (EG)

nr 726/2004.
Periodiska sékerhetsrapporter

14.1 En avgift pad 34 100 EUR ska tillimpas per forfarande for bedomning av de
periodiska sikerhetsrapporter som avses i artiklarna 107e och 107g 1
direktiv 2001/83/EG och 1 artikel 28 1 forordning (EG) nr 726/2004. Erséttningen {for
rapportdren ska uppga till 17 300 EUR.
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14.2 Om minst tvd innehavare av godkénnande for forsiljning ar skyldiga att [dmna in

periodiska sikerhetsrapporter i samband med de forfaranden som avses i punkt 14.1,
ska likemedelsmyndigheten i tva steg berdkna det belopp som varje innehavare av

godkénnande for forsiljning ska betala enligt foljande:

a)  For det forsta fordelas det totala avgiftsbeloppet mellan innehavarna av
godkdnnanden for forsiljning i proportion till det antal faktureringsenheter
avseende humanldkemedel som motsvarar de produkter som ingér i forfarandet
och som innehas av var och en av dessa innehavare av godkdnnande for

forsdljning.

b)  For det andra tillimpas dérefter, i forekommande fall, den avgiftssankning som

anges 1 punkt 1 i1 bilaga V.

15. Séakerhetsstudier efter det att produkten godkénts

15.1 En avgift pd 104 700 EUR ska tillimpas pa en bedomning som utfors enligt

artiklarna 107n—107q i direktiv 2001/83/EG och artikel 28b i

forordning (EG) nr 726/2004 av sddana sdkerhetsstudier efter det att produkten
godkénts som avses 1 artikel 21a b eller 22a.1 a 1 direktiv 2001/83/EG, eller 1
artikel 9.4 cb eller 10a.1 a 1 forordning (EG) nr 726/2004, som utfors 1 mer &n en

medlemsstat.
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15.2 Avgiften ska tas ut enligt foljande:

15.3

a) 53 500 EUR ska forfalla till betalning den dag da forfarandet for beddmning av
det utkast till protokoll som avses i artikel 107n 1 direktiv 2001/83/EG inleds.
Ersdttningen for rapportoren ska uppga till 22 300 EUR.

b) 53 500 EUR ska forfalla till betalning den dag dé forfarandet for bedomning av
slutrapport om studien som avses i artikel 107p 1 direktiv 2001/83/EG inleds av
kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbedomning av ldkemedel.

Ersdttningen for rapportoren ska uppga till 22 300 EUR.

Om kommissionen dldgger fler d4n en innehavare av godkénnande for forsiljning en
skyldighet att genomfora en sékerhetsstudie efter det att produkten godkénts, samma
farhagor géller for mer 4n ett likemedel och de berérda innehavarna av
godkdnnanden for forséljning genomfor en gemensam sidkerhetsstudie efter det att
produkten godkénts, ska ldkemedelsmyndigheten i tva steg berdkna det belopp som

varje innehavare av godkdnnande for forsiljning ska betala enligt foljande:

a)  For det forsta fordelas det totala avgiftsbeloppet jimnt mellan dessa innehavare

av godkdnnande for forsdljning.

b)  For det andra tillampas dérefter, 1 forekommande fall, den avgiftssdnkning som

anges 1 punkt 1 1 bilaga V.
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15.4 Innehavare av godkdnnande for forsdljning som debiteras avgift enligt denna punkt

ska befrias fran betalning av alla dvriga avgifter som lakemedelsmyndigheten eller

medlemsstatens behoriga myndigheter begér vid inldimnande av studier enligt

punkt 15.1.
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BILAGA 11

Avgifter och ersittning for bedomningsforfaranden

och tjénster avseende veterinirmedicinska ldkemedel

1. Vetenskaplig rddgivning som tillhandahalls av lidkemedelsmyndigheten i enlighet med
artikel 57.1 n i férordning (EG) nr 726/2004

1.1  En avgift pd 35 100 EUR ska tillimpas pé var och en av foljande begiranden:
a)  En begéran om kvalitets- och sidkerhetsutveckling samt klinisk utveckling.
b)  En begiran om kvalitetsutveckling och klinisk utveckling.
c)  Enbegiran om sdkerhetsutveckling och klinisk utveckling.
Erséttningen for samordnaren for vetenskaplig radgivning ska uppga till
16 700 EUR.
1.2 Enavgift pa 25 700 EUR ska tillimpas pé var och en av foljande begédranden:
a)  Enbegiran om klinisk utveckling.
b)  En begidran om kvalitets- och sdkerhetsutveckling.
PE-CONS 59/23 ACB/cl 1
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1.3

c)

En begéran om kvalitetsutvecklings- och bioekvivalensstudier for generiska
veterindrmedicinska ldkemedel enligt definitionen i artikel 4.9

1 forordning (EU) 2019/6.

Erséttningen for samordnaren for vetenskaplig radgivning ska uppga till

10 700 EUR.

En avgift pd 22 600 EUR ska tillimpas pé var och en av foljande begéiranden:

a)

b)

c)

d)

En begiran om kvalitetsutveckling.
En begdran om sédkerhetsutveckling.

En begéran om bioekvivalensstudier for generiska veterindrmedicinska

lakemedel enligt definitionen i artikel 4.9 i1 forordning (EU) 2019/6.
En begdran om preliminér riskprofil.

En begdran om faststéllande av ett nytt gransvirde for hogsta tillatna resthalter

(MRL-vdirde).

Ersittningen for samordnaren for vetenskaplig radgivning ska uppga till 6 500 EUR.
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2. Begiran om klassificering av ett veterindrmedicinskt likemedel som avsett for en
begransad marknad enligt definitionen i artikel 4.29 i férordning (EU) 2019/6 och om
overviagande av att ett veterindirmedicinskt ldkemedel kan beréttiga till godkédnnande enligt

artikel 23 1 den forordningen.

En avgift pd 5 500 EUR ska tillimpas pé en ansdkan om klassificering av ett
veterindrmedicinskt likemedel som avsett for en begriansad marknad enligt definitionen i
artikel 4.29 1 forordning (EU) 2019/6 och om &vervigande av att ett veterindrmedicinskt

lakemedel kan berittiga till godkdnnande enligt artikel 23 1 forordning (EU) 2019/6.

3. Faststillande, dndring eller forlingning av ett MRL-virde i enlighet med forfarandet i

forordning (EG) nr 470/2009

3.1 En avgift pd 89 700 EUR ska tillimpas pé en ansokan om faststéllande av ett
ursprungligt MRL-vérde for en viss substans. Ersdttningen ska uppga till

22 700 EUR for rapportoéren och 10 900 EUR for medrapportoren.

3.2 Enavgift pd 56 100 EUR ska tillimpas pa varje ansokan om dndring eller utvidgning
av ett befintligt gransvérde. Ersittningen ska uppgé till 11 200 EUR for rapportoren
och 10 300 EUR {6r medrapportoren.

3.3  En avgift pd 25 700 EUR ska tillimpas pa bedomningen av om en biologisk substans
som inte har samma kemiska struktur kraver en fullstindig MRL-utvérdering 1
enlighet med avsnitt .7 1 bilaga I till férordning (EU) 2018/782. Erséttningen {or
rapportdren ska uppga till 10 700 EUR.
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4. Godkénnande for forséljning av veterindrmedicinska likemedel som omfattas av

forfarandet for centraliserat godkénnande for forsdljning enligt artikel 42 i férordning (EU)
2019/6

4.1

4.2

4.3

En avgift pd 313 000 EUR ska tillampas pé en ansdkan om godkénnande for
forsiljning av ett veterindrmedicinskt likemedel enligt artikel 8, 23 eller 25 i
forordning (EU) 2019/6 om s6kanden hidvdar att ansokan avser en ny aktiv substans.
Den avgiften ska omfatta alla styrkor, alla ldkemedelsformer och alla utformningar
som ldmnas in i den ansdkan, oavsett antalet djurslag som likemedlet ar avsett for.
Erséttningen ska uppga till 113 300 EUR for rapportoren och 40 400 EUR for

medrapportoren.

En avgift pd 283 600 EUR ska tilldmpas pa en ansékan om godkénnande for
forsdljning av ett veterindrmedicinskt lakemedel enligt artikel 8, 20, 22, 23 eller 25 i
forordning (EU) 2019/6 om sdkanden hivdar att ansdkan avser en kind aktiv
substans. Den avgiften ska omfatta alla styrkor, alla ldkemedelsformer och alla
utformningar som ldmnas in 1 den ansdkan, oavsett antalet djurslag som likemedlet
ar avsett for. Ersdttningen ska uppga till 87 000 EUR {6r rapportdéren och

37 400 EUR for medrapportoren.

En avgift pad 144 900 EUR ska tillampas pa foljande ansokningar:

a)  Enansokan om godkénnande for forséljning av ett generiskt

veterindirmedicinskt likemedel enligt artikel 18 i férordning (EU) 2019/6.
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b)  En ansdkan om godkdnnande for forséljning av ett veterindrmedicinskt

hybridldkemedel enligt artikel 19 i férordning (EU) 2019/6.

c¢) Enansdkan som bygger pa informerat samtycke till ett godkdnnande for
forsdljning av ett veterindirmedicinskt ldkemedel enligt artikel 21 1

forordning (EU) 2019/6.

Den avgiften ska omfatta alla styrkor, alla ldkemedelsformer och alla utformningar
som ldmnas in i samma ansdkan, oavsett antalet djurslag som ldkemedlet dr avsett
for. Ersdttningen ska uppga till 32 600 EUR for rapportoren och 19 000 EUR f6r

medrapportoren.
5. Omprovning av ett godkdnnande for forsdljning som giller begridnsade marknader

En avgift pd 20 100 EUR ska tillimpas pé en ansékan om omprdvning av ett godkdnnande
for forsédljning som géller en begransad marknad enligt artikel 24.3 1 férordning (EU)
2019/6. Ersittningen ska uppga till 3 300 EUR {or rapportdren och 2 500 EUR for

medrapportoren.
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6. Andringar av villkoren for ett godkinnande for forséljning som kriver en bedémning i

enlighet med artiklarna 64, 65 och 66 1 forordning (EU) 2019/6

6.1

6.2

6.3

En avgift pd 93 000 EUR ska tillimpas pa en dndring som kriaver en bedomning i
frdga om dndringar av en eller flera aktiva substanser, styrka, likemedelsform,
administreringsvég eller livsmedelsproducerande djurslag som ldkemedlet &r avsett
for, vilka ska bedomas inom 90 dagar i enlighet med artikel 66.3 i1 forordning (EU)
2019/6. Den avgiften ska tas ut for varje enskild ldkemedelsform eller for varje
enskild tillhorande styrka. Ersdttningen ska uppga till 30 300 EUR for rapportoren
och 9 100 EUR for medrapportoren.

En avgift pd 50 300 EUR ska tillimpas pé dndringar som kraver en bedomning i
frdga om dndringar av sékerhet, effekt eller farmakovigilans, vilka ska bedémas inom
60 eller 90 dagar, allt efter omstdndigheterna, i1 enlighet med artikel 66.3 1

forordning (EU) 2019/6. Ersittningen ska uppga till 10 400 EUR for rapportoéren och
8 100 EUR for medrapportoren.

En avgift pd 25 300 EUR ska tillimpas pa édndringar som kraver en beddmning 1
frdga om endast dndringar av kvalitet, vilka ska bedomas inom 60 dagar i enlighet
med artikel 66.3 i forordning (EU) 2019/6. Ersittningen ska uppga till 3 800 EUR {or
rapportoren och 3 800 EUR for medrapportoren.
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6.4

6.5

Om flera dndringar som kréver en beddmning slds samman i en enda ansdkan enligt
artikel 64 1 forordning (EU) 2019/6 ska motsvarande avgift enligt punkterna 6.1, 6.2
och 6.3 1 denna bilaga tillimpas pé var och en av de tva forsta dndringarna.
Erséttningen ska betalas i enlighet med de punkterna. For den tredje och efterféljande
andringar ska avgiften vara 12 700 EUR per dndring och ersittningen ska uppga till

1 900 EUR per dndring for rapportéren och 1 900 EUR f6r medrapportdren.

Om en ans0kan om arbetsdelning enligt artikel 65 i1 forordning (EU) 2019/6 omfattar
mer dn en centralt godkdnd produkt ska de avgifter och den ersittning som anges i
punkterna 6.1, 6.2 och 6.3 i denna bilaga tillimpas pé varje dndring av den fOrsta
centralt godkdnda produkten, medan en avgift pd 800 EUR ska tillimpas pa varje
dndring av den andra och efterfoljande centralt godkinda produkter som ingar i den

ansokan.

7. Héanskjutanden och skiljedomsforfaranden

7.1

En avgift pd 161 800 EUR ska tillampas pa den bedomning som gors i samband med
ett forfarande som inleds enligt artikel 54.8 1 forordning (EU) 2019/6. Denna avgift
ska dock inte tas ut. Ersdttningen ska uppga till 22 400 EUR for rapportdéren och

10 200 EUR f6r medrapportoren.
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7.2

7.3

7.4

7.5

En avgift pd 220 700 EUR ska tillimpas pd en bedomning som gors i samband med
ett forfarande som inleds enligt artikel 70.11 i forordning (EU) 2019/6. Denna avgift
ska dock inte tas ut. Ersdttningen ska uppga till 30 900 EUR f6r rapportéren och

13 700 EUR for medrapportoren.

En avgift pd 155 900 EUR ska tillimpas pé en bedomning som gors enligt
artikel 141.1 c och e i forordning (EU) 2019/6. Denna avgift ska dock inte tas ut.
Erséttningen ska uppga till 18 500 EUR f6r rapportéren och 8 200 EUR for

medrapportoren.

En avgift pd 221 700 EUR ska tillimpas pd en beddmning som gors i samband med
ett forfarande som inleds enligt artikel 82 i forordning (EU) 2019/6. Ersittningen ska
uppgé till 30 900 EUR {6r rapportdren och 13 700 EUR for medrapportoren.

En avgift pd 155 900 EUR ska tillimpas pd en bedomning som gors i samband med
ett forfarande som inleds enligt artikel 129.3 eller 130.4 i forordning (EU) 2019/6.
Ersittningen ska uppga till 18 500 EUR for rapportoren och 8 200 EUR f{or

medrapportoren.
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7.6

Om minst tvd innehavare av godkénnande for forsiljning deltar i de forfaranden som
avses 1 punkt 7.4 eller 7.5 ska ladkemedelsmyndigheten i tvé steg berdkna det belopp

som varje innehavare av godkénnande for forsiljning ska betala enligt foljande:

a)  For det forsta fordelas det totala avgiftsbeloppet mellan innehavarna av
godkdnnanden for forsiljning i proportion till det antal faktureringsenheter
avseende veterindrmedicinska likemedel som motsvarar de produkter som
ingér 1 forfarandet och som innehas av var och en av dessa innehavare av

godkinnande for forsiljning.

b)  For det andra tillimpas dérefter, i forekommande fall, den avgiftssdnkning som

anges i avsnitt 1 i bilaga V.

8. Intyg om Overensstimmelse med unionslagstiftningen for Vaccine Antigen Master File

(VAMF)

8.1

En avgift pd 25 300 EUR ska tillimpas pé en ans6kan om ny utvérdering av en
VAMEF och dess intyg enligt punkt V.2 i bilaga II till férordning (EU) 2019/6 nir den
lamnas in samtidigt med en ursprunglig ansékan om godkédnnande for forsdljning av
ett veterindrmedicinskt likemedel, innehédllande det namngivna antigenet, enligt det
centraliserade forfarandet. Ersittningen ska uppga till 3 800 EUR {6r rapportéren och
3 800 EUR {6r medrapportoren.
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8.2 For flera VAMF-ansokningar som ldmnas in samtidigt i samband med samma

8.3

ursprungliga ansokan om godkadnnande for forséljning ska en avgift pd 25 300 EUR
for varje VAMEF tilldmpas. Det totala belopp som ldkemedelsmyndigheten tar ut far
inte 6verstiga 76 000 EUR. Erséttningen ska uppga till 3 800 EUR for rapportoren
och 3 800 EUR for medrapportoren for varje VAMF. Ersittningen fér inte dverstiga
11 400 EUR for rapportdren och 11 400 EUR for medrapportoren.

En avgift pd 35 100 EUR ska tilldimpas pa en ans6kan om ny utvirdering av en
VAMEF och dess intyg ndr den ldmnas in som en separat ansdkan for ett antigen i ett
eller flera vacciner som redan godkints enligt det centraliserade eller
decentraliserade forfarandet eller enligt forfarandet for msesidigt erkédnnande.
Ersdttningen ska uppga till 5 300 EUR {6r rapportéren och 5 300 EUR for

medrapportoren.

8.4 Avsnitt 6 1 denna bilaga ska tillimpas péd dndringar av en VAMF med intyg.

9. Intyg om Overensstimmelse med unionslagstiftningen for master file for plattformsteknik

for vacciner (VPTMF)

9.1

En avgift pd 25 300 EUR ska tillimpas pa en ansokan om ny utvirdering av en
vPTMF och dess intyg enligt punkt V.4 1 bilaga II till forordning (EU) 2019/6 nér
den ldmnas in samtidigt med en ursprunglig ansdkan om godkadnnande for forsiljning
av ett veterindrmedicinskt ldkemedel, innehédllande den namngivna plattformen,
enligt det centraliserade forfarandet. Ersattningen ska uppgé till 3 800 EUR {or
rapportdren och 3 800 EUR for medrapportoren.
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9.2 Enavgift pa 35 100 EUR ska tillimpas pd en ansdkan om ny utvirdering av en
VPTMEF och dess intyg nér den ldimnas in som en separat ansokan om en plattform for
vacciner som redan godkénts enligt det centraliserade eller decentraliserade
forfarandet eller enligt forfarandet for msesidigt erkdnnande. Erséattningen ska

uppga till 5 300 EUR for rapportoren och 5 300 EUR for medrapportoren.
9.3 Auvsnitt 6 i denna bilaga ska tillimpas pa édndringar av en vVPTMF med intyg.
10. Bedomning av studier efter utsldppandet pa marknaden

10.1 En avgift pa 40 000 EUR ska tillimpas pa bedomningen av studier efter utsldppandet
pa marknaden enligt artikel 76.3 i férordning (EU) 2019/6 som genomfors i mer dn

en medlemsstat.
10.2 Avgiften ska tas ut enligt f6ljande:

a) 20000 EUR ska forfalla till betalning den dag dé forfarandet for godkénnande
av det utkast till studieprotokoll som avses i artikel 15.3 i kommissionens
genomforandeforordning (EU) 2021/1281 inleds!. Ersdttningen for rapportéren
ska uppgé till 8 200 EUR.

Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2021/1281 av den 2 augusti 2021 om
bestammelser for tilldimpningen av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/6
vad giller god praxis for farmakovigilans och om formatet for, innehdllet i och
sammanfattningen av master file for systemet for farmakovigilans av veterindrmedicinska
lakemedel (EUT L 279, 3.8.2021, s. 15).
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b) 20000 EUR ska forfalla till betalning den dag da forfarandet for bedomning av
den slutliga studierapport som avses i artikel 15.5 i genomforandeforordning

(EU) 2021/1281 inleds. Erséttningen for rapportoren ska uppga till 8 200 EUR.

10.3 Om fler dn en innehavare av godkdnnande for forsdljning av kommissionen alaggs
skyldigheten att genomfora en studie efter utsldppandet pa marknaden och de berdrda
innehavarna av godkénnanden for forsiljning genomfor en gemensam studie efter
utsldppandet pa marknaden, ska ldkemedelsmyndigheten i tva steg berdkna det
belopp som ska betalas av varje innehavare av godkédnnande for forsiljning enligt

foljande:

a)  For det forsta fordelas det totala avgiftsbeloppet jimnt mellan dessa innehavare

av godkdnnande for forsdljning.

b)  For det andra tillimpas dérefter, 1 forekommande fall, den avgiftssdnkning som

anges i punkt 1 i bilaga V.

11. Vetenskapliga yttranden inom ramen for samarbetet med internationella organisationer for
djurhélsa for utvédrdering av veterindirmedicinska ldkemedel som uteslutande &r avsedda for

marknader utanfor unionen

En avgift och motsvarande ersittning enligt avsnitten 1, 3, 4 och 6 i denna bilaga och
avsnitten 1, 3, 4 och 5 1 bilaga IV samt punkterna 6.1, 6.2 och 6.4 1 bilaga IV ska tillimpas
pa en ansdkan om ett vetenskapligt yttrande for utvirdering av veterindrmedicinska
ladkemedel som uteslutande dr avsedda for marknader utanfor unionen enligt artikel 138 1

forordning (EU) 2019/6.
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BILAGA II1

Arliga avgifter och arlig ersittning

1. Arlig avgift for humanlikemedel som godkénts i enlighet med férordning (EG)
nr 726/2004

1.1

En arlig avgift pd 60 300 EUR ska tillimpas pé varje godkdnnande for forsiljning av
ett humanldakemedel som godkints pa grundval av en ansdkan som ldmnats in enligt
artiklarna 10.1, 10.3 och 10c i direktiv 2001/83/EG. Erséttningen ska uppga till

8 000 EUR for rapportoren, 7 000 EUR {6r medrapportoren och 1 500 EUR for
PRAC-rapportoren.

1.2 En arlig avgift pa 118 100 EUR ska tillimpas pa varje godkénnande for forsaljning
av ett humanlédkemedel som godkénts pd grundval av en ansdkan som ldmnats in
enligt artikel 10.4 1 direktiv 2001/83/EG. Erséttningen ska uppga till 16 200 EUR {or
rapportoren, 14 300 EUR {or medrapportoren och 3 000 EUR for PRAC-rapportdren.

1.3 En arlig avgift pa 232 400 EUR ska tillimpas pa varje godkénnande for forsaljning
av ett humanldkemedel som inte omfattas av punkt 1.1 eller 1.2. Ersdttningen ska
uppga till 32 200 EUR {6r rapportdren, 28 400 EUR {6r medrapportdren och
6 100 EUR for PRAC-rapportoren.

1.4 De arliga avgifter som anges i punkterna 1.1, 1.2 och 1.3 ska avse det foregdende
aret.
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2. Arlig avgift for veterinirmedicinska likemedel som godkiints genom det centraliserade

forfarandet i enlighet med forordning (EU) 2019/6

2.1

2.2

23

En arlig avgift pa 26 200 EUR ska tillampas pé varje godkdnnande for forséljning av
ett veterindrmedicinskt ldkemedel som godkénts enligt artikel 18, 19 eller 21 1
forordning (EU) 2019/6. Erséttningen ska uppga till 6 300 EUR for rapportoren och
5 800 EUR for medrapportoren.

En arlig avgift pa 106 400 EUR ska tillimpas pa varje godkdnnande for forsiljning
for ett veterindrmedicinskt ldkemedel som inte omfattas av punkt 2.1. Erséattningen

ska uppga till 25 600 EUR for rapportoéren och 23 500 EUR for medrapportoren.

De érliga avgifter som anges i punkterna 2.1 och 2.2 ska avse det foregaende aret.

3. Arlig avgift for sikerhetsdvervakning for humanlikemedel som godkints i enlighet med

direktiv 2001/83/EG och arlig avgift for farmakovigilans for veterindrmedicinska

lakemedel som godkénts av medlemsstaternas behdriga myndigheter i enlighet med

forordning (EU) 2019/6

3.1

For humanlidkemedel som godkints i1 enlighet med direktiv 2001/83/EG ska en avgift
pa 230 EUR per faktureringsenhet avseende humanldkemedel tillimpas en gang per
ar for lakemedelsmyndighetens sékerhetsovervakningsverksamhet, inbegripet analys
av unionstdckande hélsodata till stod for béttre beslutsfattande med observationsdata.
Likemedelsmyndigheten ska behélla intékterna fran den arliga avgiften for

sakerhetsovervakning.
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3.2

33

34

For veterindrmedicinska ldkemedel som godkénts av medlemsstaternas behoriga
myndigheter i enlighet med avsnitten 2-5 i kapitel III i forordning (EU) 2019/6 ska
en avgift pd 90 EUR per faktureringsenhet avseende veterinirmedicinska ldkemedel
tillimpas en ging per ar for ldkemedelsmyndighetens farmakovigilans.
Likemedelsmyndigheten ska behélla intékterna fran den arliga avgiften for

farmakovigilans.

Det totala belopp som varje innehavare av godkdnnande for forsiljning ska betala for
de érliga avgifter som avses 1 punkterna 3.1 och 3.2 ska berdknas av
lakemedelsmyndigheten pa grundval av det antal faktureringsenheter avseende
humanlidkemedel respektive faktureringsenheter avseende veterindrmedicinska

lakemedel som motsvarar den information som registreras den 1 juli varje ar.

De arliga avgifter som avses i punkterna 3.1 och 3.2 ska forfalla till betalning

den 1 juli varje &r och ska omfatta perioden 1 januari-31 december det kalenderaret.
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BILAGA IV

Andra avgifter for humanldkemedel,

veterindrmedicinska likemedel och samrad om medicintekniska produkter

1. Inspektioner enligt artiklarna 8.2, 19 och 57.1 1) i férordning (EG) nr 726/2004 och
artikel 126.2 1 forordning (EU) nr 2019/6

1.1 Inspektioner med avseende pd humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel

1.1.1 For varje enskild inspektion av god tillverkningssed inom unionen ska en
avgift pad 30 300 EUR tillimpas. Erséttningen ska uppga till 10 800 EUR for
den ledande myndigheten och 6 500 EUR for den stodjande myndigheten.

1.1.2 For varje enskild inspektion av god tillverkningssed utanfor unionen ska en
avgift pad 48 700 EUR tillimpas. Erséttningen ska uppga till 20 900 EUR for
den ledande myndigheten och 12 600 EUR f6r den stodjande myndigheten.

1.1.3 For varje enskild inspektion av god klinisk sed inom unionen ska en avgift pa
45 600 EUR tillampas. Ersittningen ska uppga till 18 400 EUR for den ledande
myndigheten och 11 400 EUR {6r den stodjande myndigheten.
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1.1.4 For varje enskild inspektion av god klinisk sed utanfor unionen ska en avgift pa
57 600 EUR tillimpas. Erséttningen ska uppga till 26 300 EUR for den ledande
myndigheten och 13 900 EUR {6r den stédjande myndigheten.

1.1.5 For varje enskild inspektion av Plasma Master File inom eller utanfér unionen
ska en avgift pd 46 100 EUR tillimpas. Erséttningen ska uppga till
17 900 EUR for den ledande myndigheten och 11 000 EUR for den stodjande
myndigheten.

1.1.6 En avgift pa 44 300 EUR ska tilldmpas pa varje efterfoljande inspektion av
Plasma Master File inom eller utanfor unionen. Erséttningen ska uppga till

16 800 EUR for den ledande myndigheten och 10 300 EUR for den stodjande
myndigheten.

1.1.7 For varje enskild inspektion av god laboratoriesed inom eller utanfér unionen
ska en avgift pd 42 900 EUR tillimpas. Erséttningen ska uppga till
16 500 EUR for den ledande myndigheten och 10 900 EUR for den stodjande
myndigheten.

1.1.8 For varje enskild inspektion av sidkerhetsovervakning/farmakovigilans inom
eller utanfor unionen ska en avgift pa 64 300 EUR tillimpas. Ersittningen ska
uppgé till 20 300 EUR f6r den ledande myndigheten och 12 700 EUR for den
stddjande myndigheten.

1.2 Om en planerad inspektion stélls in hogst 30 kalenderdagar fore inspektionens fOrsta
dag av omstindigheter som kan tillskrivas sokanden, ska den tillimpliga avgift som

avses 1 punkt 1.1 tillimpas.
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1.3

1.4

Om en planerad inspektion stélls in mer &dn 30 kalenderdagar fore inspektionens
forsta dag av omstandigheter som kan tillskrivas sokanden ska en avgift pa

1 000 EUR tilldmpas.

Tillsynsmyndigheterna ska debitera sokanden for resekostnader separat fran den
avgift som anges i1 denna bilaga, pa grundval av de faktiska kostnaderna. Om en
inspektion stélls in enligt punkt 1.2 eller 1.3 ska sokanden debiteras for alla
resekostnader som den inspekterande myndigheten redan haft den dag da

inspektionen stélldes in och for vilka myndigheten inte kan fa erséttning.

2. Overforing av ett godkiinnande for forsiljning
En avgift pd 4 400 EUR ska tillimpas pa en ansokan om &verforing av ett godkdnnande for
forsdljning enligt artikel 3 1 forordning (EG) nr 2141/96. Detta omfattar samtliga godkénda
varianter av ett visst ldkemedel.
Avgiften ska tas ut av den innehavare av godkénnande for forséljning som begért
overforingen, i enlighet med den ansdkan som ldmnats in till likemedelsmyndigheten.
PE-CONS 59/23 ACB/cl 3
BILAGA IV LIFE.S SV



3. Forfrdgningar fore inlamnandet frén en presumtiv sokande fore en eventuell inldmning av

en ansokan om godkénnande for forséljning som omfattas av det centraliserade forfarandet

3.1 Enavgift pa 8 600 EUR ska tillampas pa varje begdran om berittigande till
godkénnande som ldmnas in med ett meddelande om avsikt att limna in en ansékan
om godkédnnande for forsiljning som omfattas av forordning (EG) nr 726/2004 eller
av forfarandet for centraliserat godkdnnande for forsiljning enligt artikel 42 i
forordning (EU) 2019/6. Avgiften ska ticka alla kostnader i samband med
verksamhet fore inldamnandet fram till den eventuella inldmningen av ans6kan om
godkdnnande for forsdljning. Avgiften ska tillimpas oavsett om en ansékan om
godkdnnande for forsdljning av den berdrda produkten ldmnas in eller inte. Om en
begéran om berittigande till godkédnnande med ett meddelande om avsikt att Iimna
in en ansdkan om godkinnande for forsdljning inte har 1dmnats in ska avgiften

tillimpas utover den tillampliga avgiften for godkédnnande.

Erséttningen till medlemsstatens behdriga myndighet ska i tillimpliga fall uppga till
1 600 EUR f6r rapportéren och 1 600 EUR f6r medrapportdren.

3.2 Om sokanden éndrar det planerade inlimningsdatumet med mer &n 60 dagar ska en
tilliggsavgift pa 4 200 EUR tillampas. Den ytterligare erséttningen till
medlemsstatens behdriga myndighet ska i tillimpliga fall uppga till 800 EUR for
rapportoren och 800 EUR for medrapportdren.
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4. Fornyad provning/omprévning av ett yttrande fran de kommittéer som avses i artikel 56.1 1

forordning (EG) nr 726/2004 och i artikel 139.1 i férordning (EU) 2019/6

Avgiften for fornyad provning/omprovning av ett yttrande fran nagon av de kommittéer
som avses 1 artikel 56.1 1 forordning (EG) nr 726/2004 och 1 artikel 139.1 i1 forordning
(EU) 2019/6 ska vara 30 % av den avgift som ér tillimplig pa det ursprungliga yttrandet 1
enlighet med punkterna 3, 4, 5 och 6 i bilaga I och avsnitten 3, 4, 6 och 7 1 bilaga II till den
hir forordningen. Erséttningen till rapportéren och medrapportéren ska berdknas pa

grundval av samma andel av respektive ersittning.
5. Vetenskapliga tjdnster som avses i artikel 4.1 1 denna f6rordning

Den avgift for vetenskapliga tjanster som avses i artikel 4.1 ska ligga i intervallet 5 000—
841 100 EUR. Ersittningen ska ligga i intervallet 1 300-272 200 EUR for rapportdren och
medrapportoren. De tillimpliga beloppen inom dessa intervall for avgiften och

ersittningen ska faststillas 1 enlighet med artikel 8 i denna forordning.

PE-CONS 59/23 ACB/cl 5
BILAGA IV LIFE.5 SV



6. Administrativa tjénster

6.1

Administrativ avgift

En avgift pd 4 400 EUR ska tillimpas pa ansokningar som omfattas av en avgift i
bilaga I eller Il om

a)  ansOkan dras tillbaka efter 24 timmar efter det att den 1dmnats in och innan den

administrativa kontrollen har slutforts,
b)  ansOkan har avslagits till f6ljd av slutsatsen av den administrativa kontrollen.

Den avgift som foreskrivs i forsta stycket ska ocksa tillimpas pd ansokningar 1
samband med forfaranden och tjénster for vilka undantag fran den tillimpliga

avgiften gors i1 dessa bilagor.
I de fall som avses i foregdende stycke ska motsvarande avgift inte tas ut.

Utover den tilldmpliga avgift som anges 1 bilaga I, II eller I1I ska en avgift pa

4 400 EUR ocksa tillimpas pa ansokningar dér en innehavare av godkdnnande for
forsiljning eller en sokande hivdar, eller har hivdat, att denne har rétt till en
avgiftssdnkning, men inte kan bevisa denna rétt. Denna avgift ska i tillimpliga fall

tas ut 1 sin helhet ocksd av mikroforetag samt sma och medelstora foretag.
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6.2 Intyg om likemedel enligt artikel 127 i direktiv 2001/83/EG och artikel 98 i

forordning (EU) 2019/6

6.2.1 En avgift pa 200 EUR ska tillimpas pé varje begidran om intyg som
ladkemedelsmyndigheten utfardar for ett 1ikemedel enligt standardforfarandet
for utfirdande av intyg.

6.2.2 En avgift pa 500 EUR ska tillimpas pa varje begéran om intyg som
ladkemedelsmyndigheten utfardar for ett 1ikemedel enligt det bradskande
forfarandet for utfairdande av intyg.

6.3 Meddelande om parallelldistribution i enlighet med artikel 57.1 o i forordning (EG)

nr 726/2004

6.3.1 En avgift pad 1 400 EUR ska tillampas pa varje forsta meddelande for varje
variant av ett ladkemedel for en destinationsmedlemsstat som har ett eller flera
officiella sprék, eller for flera destinationsmedlemsstater som har samma
officiella sprék. Avgiften ska omfatta alla efterf6ljande meddelanden om
sdkerhetsuppdateringar som har samband med det ursprungliga meddelandet.

6.3.2 En avgift pad 400 EUR ska tillimpas pa varje meddelande om en bulkéndring.
Avgiften ska omfatta alla ursprungliga meddelanden som godkénts senast den
dag da meddelandet om bulkédndringar ldmnas in.
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6.3.3 En avgift pa 400 EUR ska tillimpas pa varje meddelande om arlig uppdatering.
Avgiften ska omfatta alla varianter som tillhdr samma lakemedel for en
destinationsmedlemsstat som har ett eller flera officiella sprak, eller for flera
destinationsmedlemsstater som har samma officiella sprak. Ingen avgift ska
tillimpas om det inte har skett nagra uppdateringar av regelverket under de

senaste tolv ménaderna eller om produkten varit vilande.
6.4 Administrativa tjanster som avses i artikel 4.2 i denna forordning

De avgifter for andra administrativa tjanster som avses i artikel 4.2 ska ligga 1
intervallet 120—11 900 EUR. De tillampliga beloppen inom dessa intervall for

avgiften ska faststillas i enlighet med artikel 8 i denna forordning.
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Samrad om medicintekniska produkter

7.1 Understodjande substanser som ingar i medicintekniska produkter

7.1.1 En avgift pa 114 700 EUR ska tillimpas pa samrad om en eller flera

understddjande ldkemedelssubstanser enligt avsnitt 5.2 i1 bilaga IX till
forordning (EU) 2017/745, nér lakemedelssubstansen fran den angivna
tillverkaren inte har utvirderats av lakemedelsmyndigheten eller en behdrig
myndighet som utsetts av medlemsstaterna i enlighet med direktiv 2001/83/EG
(en utsedd behorig myndighet) i samband med ett tidigare godkdnnande for
forsdljning eller genom ett tidigare samrad med ett anmélt organ. En ansdkan
kan omfatta olika styrkor eller koncentrationer av den understddjande
substansen eller flera liknande produkter frdn samma tillverkare av
medicintekniska produkter i vilka samma substans ingér, eller bada.
Ersittningen ska uppga till 29 400 EUR for rapportdren och 29 400 EUR for

medrapportoren.
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7.1.2 En avgift pad 57 200 EUR ska tillimpas pd samrad om en eller flera

understddjande ldkemedelssubstanser enligt avsnitt 5.2 i bilaga IX till
forordning (EU) 2017/745, ndr ldkemedelssubstansen fran den angivna
tillverkaren har utvarderats av ldkemedelsmyndigheten eller en utsedd behorig
myndighet i samband med ett tidigare godkidnnande for forséljning eller genom
ett tidigare samrad med ett anmélt organ. En ansdkan kan omfatta olika styrkor
eller koncentrationer av den understodjande substansen eller flera liknande
produkter fran samma tillverkare av medicintekniska produkter i vilka samma
substans ingér, eller bada. Ersdttningen ska uppga till 14 400 EUR for
rapportdren och 14 400 EUR for medrapportoren.

7.1.3 Vid tillampning av punkterna 7.1.1 och 7.1.2 ska en avgift pa 5 000 EUR

tillampas pé ett samrdd, enligt avsnitt 5.2 f'1 bilaga IX till férordning
(EU) 2017/745, vad giller en dndring med avseende pd en understodjande
lakemedelssubstans som ingar i en produkt. Erséttningen for rapportoren ska

uppgé till 1 800 EUR.
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7.2

7.3

Medicintekniska produkter som bestar av en substans eller en kombination av

substanser som absorberas systemiskt for att uppna sitt avsedda syfte

En avgift pd 86 100 EUR ska tillimpas pa samrdd om en medicinteknisk produkt
eller flera liknande produkter som bestar av en substans eller en kombination av
substanser som absorberas av eller sprids lokalt i ménniskokroppen, enligt avsnitt 5.4
i bilaga IX till forordning (EU) 2017/745. Ersittningen ska uppga till 21 900 EUR
for rapportéren och 21 900 EUR for medrapportoren.

Produkter for behandlingsvigledande diagnostik

En avgift pd 56 500 EUR ska tillimpas pa ett samrdd om ldmpligheten hos en
produkt for behandlingsvigledande diagnostik med avseende pé ett berort lakemedel,
enligt artikel 48.3 eller 48.4 1 forordning (EU) 2017/746 och avsnitt 5.2 1 bilaga IX
eller avsnitt 3 k i bilaga X till den forordningen. Erséttningen for rapportéren ska

uppga till 14 800 EUR.

En avgift pd 5 000 EUR ska tillimpas pa samrad om en éndring som paverkar
lampligheten hos produkten for behandlingsvéigledande diagnostik med avseende pé
det berorda lakemedlet, enligt avsnitt 5.2 f1 bilaga IX till férordning (EU) 2017/746.
Erséttningen for rapportdren ska uppga till 1 800 EUR.
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7.4

De avgifter som anges i punkterna 7.1, 7.2 och 7.3 ska tas ut av den tillverkare av
medicintekniska produkter som enligt den ansdkningsblankett som lamnats in till
ladkemedelsmyndigheten har begért bedomningen av den medicintekniska produktens
overensstimmelse for vilken det anmaélda organet samrader med

lakemedelsmyndigheten.
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BILAGA V

Sankningar och uppskjutanden av avgifter

1. Avgiftssdnkningar som beviljas mikroforetag samt sma och medelstora foretag

1.1 Foljande fullstdndiga eller partiella sénkningar av de avgifter som faststélls i denna

forordning ska beviljas mikroforetag samt sma och medelstora foretag:

1.1.1 For sma eller medelstora foretag ska en avgiftssdnkning pa 40 % av det

tillampliga beloppet tillimpas pa foljande avgifter:

a)

b)

d)

Utvidgat godkidnnande for forsédljning for humanlédkemedel enligt avsnitt

4 ibilaga L.

Storre dndringar av typ II for humanlidkemedel enligt avsnitt 5 i bilaga I,

med undantag av punkt 5.4 1 det avsnittet.

Hanskjutningsforfaranden f6r humanldkemedel enligt punkterna 6.4—6.7 i

bilaga I.

Begiran om vetenskaplig rddgivning fran kommittén for vixtbaserade
lakemedel vad géller traditionella vaxtbaserade ldkemedel enligt avsnitt 7

1 bilaga L.
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g)

h)

)

k)

Intyg om Overensstimmelse med unionslagstiftningen for Plasma Master

File enligt avsnitt § i bilaga I.

Intyg om Overensstimmelse med unionslagstiftningen for Vaccine

Antigen Master File (VAMF) enligt avsnitt 9 1 bilaga I.

Bedomning av periodiska sdkerhetsrapporter for humanlédkemedel enligt

avsnitt 14 1 bilaga I.

Bedomning av sékerhetsstudier efter det att produkten godkénts for

humanldkemedel enligt avsnitt 15 i bilaga I.

Andringar av villkoren for ett godkiinnande for forséljning som kriver en
bedomning enligt avsnitt 6 i bilaga 11, med undantag av punkt 6.5 1 det

avsnittet.

Hanskjutningsforfaranden for veterindrmedicinska ldkemedel enligt

punkterna 7.4—7.5 i bilaga II.

Intyg om Overensstimmelse med unionslagstiftningen for VAMF enligt

avsnitt 8 1 bilaga II.
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)

p)

Intyg om Overensstimmelse med unionslagstiftningen for vPTMF enligt

avsnitt 9 i bilaga IL

Bedomning av studier efter utslippandet pa marknaden for

veterindrmedicinska ldkemedel enligt avsnitt 10 i bilaga II.

Arlig avgift for humanlikemedel eller veterinirmedicinska likemedel,

eller bdda, enligt avsnitt 1 respektive 2 i bilaga III.

Arlig avgift for sikerhetsdvervakning/farmakovigilans for

humanldkemedel eller veterindrmedicinska lakemedel enligt bilaga III.

Overforing av ett godkinnande for forsiljning till ett annat mikroforetag,
litet eller medelstort foretag, bade for humanliakemedel och

veterindirmedicinska lakemedel enligt avsnitt 2 1 bilaga IV.

1.1.2 For sma eller medelstora foretag ska en avgiftssankning pd 90 % av det

tillimpliga beloppet tillimpas pa samrdd om medicintekniska produkter enligt

avsnitt 7 i bilaga IV, om likemedelsmyndigheten har tilldelat tillverkaren av

den medicintekniska produkten status som litet eller medelstort foretag.
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1.2

1.3

1.1.3 For mikroforetag ska en sdankning pa 100 % tillampas pa de avgifter som anges
i punkterna 1.1.1 och 1.1.2.

De avgiftssdnkningar som anges i punkt 1.1.1 ska tillimpas utover de
avgiftssankningar och incitament som foreskrivs i forordning (EG) nr 2049/2005

eller i unionens likemedelslagstiftning.

De avgiftssdnkningar som anges i punkt 1.1 ska inte beviljas mikroforetag samt sma
och medelstora foretag som dr sokande eller innehavare av godkdannande for
forséljning med avseende pa det berorda lakemedlet genom avtal med en juridisk
person som inte &r ett mikroforetag eller ett litet eller medelstort foretag. Sddana
avtal ska redovisas for likemedelsmyndigheten fore nadgon av de tjanster som

fortecknas i punkt 1.1.1.

2. Avgiftssdnkningar tillimpliga pd enheter som inte bedriver ekonomisk verksamhet

2.1

De avgifter som anges i avsnitt 1 i bilaga I och avsnitt 1 i bilaga II ska inte tas ut om
den vetenskapliga rddgivning som likemedelsmyndigheten ger i enlighet med artikel
57.1 andra stycket n 1 forordning (EG) nr 726/2004 tillhandahélls enheter som inte

bedriver ekonomisk verksambhet.
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3. Ansokningar avseende huvuddokumentation for lakemedel som ska anvédndas vid en

ménsklig pandemi

3.1

Betalningen av avgiften for en ansokan om godkédnnande for forsdljning av ett
lakemedel som ska anvédndas vid en ménsklig pandemi ska skjutas upp tills
pandemisituationen &r vederborligen erkind, antingen av Viarldshilsoorganisationen

eller av kommissionen i enlighet med artikel 23.1 i1 forordning (EU) 2022/2371.

Ett sddant uppskjutande far inte dverstiga fem ar.

3.2 Utover det uppskjutande som foreskrivs 1 punkt 3.1 ska en avgiftssdnkning pa 100 %
tillimpas pa tillsynsverksamhet inom ramen for inldmnandet av en
huvuddokumentation for ett pandemivaccin och den efterfoljande inlimningen av en
pandemisk variant/andring, i f6ljande fall:

a)  Verksamhet fore inlamning enligt avsnitt 3 1 bilaga I'V.

b)  Vetenskaplig radgivning enligt avsnitt 1 i bilaga L.

c)  Utvidgat godkdnnande for forsiljning enligt avsnitt 4 i bilaga I.
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d)  Storre andring av typ II enligt avsnitt 5 i bilaga 1.
e) Arlig avgift enligt avsnitt 1 i bilaga II1.
Dessa sdnkningar ska gélla till dess att pandemisituationen dr vederborligen erkénd.

3.3 Om sdnkningar tillimpas enligt punkt 3.2 ska ingen erséttning betalas till
medlemsstaternas behoriga myndigheter for de arliga avgifter som avses i

punkt 3.2 e.
4. Ansokningar som ldmnats in enligt artikel 30 i forordning (EG) nr 1901/2006

En avgiftssdnkning pa 50 % ska tillimpas pd ansokningar om godkédnnande for forsdljning
for pediatrisk anvindning som ldmnas in enligt artikel 30 i forordning (EG) nr 1901/2006

for foljande tjénster:

a)  Enursprunglig ans6kan om godkénnande for forséljning enligt avsnitt 3 1 bilaga I till

den hér forordningen.
b)  Inspektion fore godkdnnandet enligt avsnitt 1 1 bilaga IV till den hér forordningen.

c)  Utvidgat godkdnnande for forsiljning enligt avsnitt 4 i bilaga I till den har
forordningen under det forsta dret efter det att godkdnnandet for forséljning har

beviljats.

d)  Storre andring av typ II enligt avsnitt 5 1 bilaga I till den hir forordningen, under det

forsta aret efter det att ett godkdnnande for forsiljning har beviljats.
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e) Arlig avgift enligt avsnitt 1 i bilaga III till den hér forordningen, under det forsta aret
efter det att ett godkénnande for forsdljning har beviljats.
f)  Inspektion efter godkénnandet enligt avsnitt 1 1 bilaga IV till den hir férordningen,
under det forsta aret efter det att ett godkdnnande for forséljning har beviljats.
5. Immunologiska veterindrmedicinska ldkemedel

En avgiftssdnkning pa 50 % ska tillimpas pa immunologiska veterindrmedicinska

lakemedel for foljande typer av verksamhet:

a)  Vetenskaplig radgivning enligt avsnitt 1 1 bilaga II.

b)  Begiran om klassificering av ett veterindirmedicinskt likemedel som avsett for en
begransad marknad enligt definitionen i artikel 4.29 i férordning (EU) 2019/6 och
om Overvdgande av att ett veterindrmedicinskt likemedel kan berittiga till
godkdnnande enligt artikel 23 1 den férordningen, enligt avsnitt 2 1 bilaga II till den
hér foérordningen.

¢) Godkinnande for forsdljning av veterindrmedicinska likemedel som omfattas av
forfarandet for centraliserat godkdnnande for forsiljning enligt artikel 42 1 forordning
(EU) 2019/6, enligt avsnitt 4 1 bilaga II till den hér foérordningen.
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d)  Andringar av villkoren for ett godkénnande for forsiljning som kriver en beddmning
i enlighet med artiklarna 64, 65 och 66 i forordning (EU) 2019/6, enligt avsnitt 6 i
bilaga II till den hér forordningen. I det sérskilda fall som avses 1 punkt 6.5 i bilaga II
till den hér forordningen ska séankningen tillimpas pa dndringar som omfattas av en
avgift for vetenskapliga tjénster, men inte pa dndringar som omfattas av en avgift for
administrativa tjanster.
e) Intyg om Gverensstimmelse med unionslagstiftningen for VAMF enligt avsnitt 8 1
bilaga II.
f)  Intyg om dverensstimmelse med unionslagstiftningen for vPTMF enligt avsnitt 9 i
bilaga II.
g) Bedomning av studier efter utsldppandet pd marknaden enligt avsnitt 10 1 bilaga II.
h)  Arlig avgift enligt avsnitt 2 i bilaga III.
i)  Forfragningar fore inlimning enligt avsnitt 3 i bilaga I'V.
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6. Veterindrmedicinska ldkemedel for begransade marknader

6.1 En avgiftssdnkning pa 50 % ska tillampas pa veterindrmedicinska likemedel som
klassificerats som avsedda for en begransad marknad enligt definitionen i artikel 4.29
1 forordning (EU) 2019/6 och som anses kunna berittiga till godkdnnande eller har
godkénts i1 enlighet med artikel 23 i den forordningen, for f6ljande typer av

verksamhet:
a)  Vetenskaplig radgivning enligt avsnitt 1 1 bilaga II till den hér férordningen.

b)  Faststdllande, andring eller forldngning av ett MRL-vérde enligt avsnitt 3 1
bilaga II till den hér férordningen.

¢)  Godkinnande for forsiljning av veterindrmedicinska ldkemedel som omfattas
av forfarandet for centraliserat godkénnande for forséljning enligt artikel 42 1
forordning (EU) 2019/6, enligt artikel 23 i den férordningen och enligt punkt
4.1 eller 4.2 1 bilaga II till den hér férordningen.

d)  Andringar av villkoren for ett godkéinnande for forsiljning som kriver en
beddmning i enlighet med artiklarna 64, 65 och 66 1 férordning (EU) 2019/6,
enligt avsnitt 6 1 bilaga II till den hér forordningen. I det sérskilda fall som
avses i punkt 6.5 i bilaga II ska sénkningen tillimpas pa &ndringar som
omfattas av en avgift for vetenskapliga tjanster, men inte pa dndringar som

omfattas av en avgift for administrativa tjanster.
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e) Intyg om Overensstimmelse med unionslagstiftningen for VAMEF enligt avsnitt

8 1 bilaga II till den hér férordningen.

f)  Intyg om Overensstimmelse med unionslagstiftningen for vPTMF enligt avsnitt

9 1 bilaga II till den hér forordningen.

g) Beddmning av studier efter utsldppandet pa marknaden enligt avsnitt 10 i

bilaga II till den hér férordningen.
h)  Arlig avgift enligt avsnitt 2 i bilaga I1I till den hér forordningen.

1)  Forfragningar fore inlimning enligt avsnitt 3 1 bilaga IV till den hir

forordningen.

6.2 En sinkning pa 100 % ska tillimpas pa avgiften for forlangning av MRL-virden som
anges 1 avsnitt 3 i bilaga II, om en sddan utvidgning inte krdver en beddmning av
uppgifter.

7. Veterinidra vaccin mot vissa storre epizootiska sjukdomar

7.1  En sédnkning pa 100 % ska tillampas pa den arliga avgiften for vaccin mot infektion
med blatungevirus (serotyperna 1-24), hogpatogen aviir influensa, mul- och
klovsjuka och klassisk svinpest, om vaccinet dr godkint under normala
omstdndigheter och produkten inte har saluforts inom unionen vid nigon tidpunkt
under hela den period som avgiften omfattar.
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7.2 Om en sidnkning tillimpas enligt punkt 6.1 ska ingen ersittning betalas till

medlemsstaternas behoriga myndigheter for de arliga avgifter som avses i punkt 6.1.

Arlig avgift for veterinirmedicinska likemedel

En avgiftssdnkning pa 25 % ska tillimpas pé den arliga avgift for veterinirmedicinska
lakemedel som anges i avsnitt 2 i bilaga III, med undantag av de produkter som redan

fortecknas i avsnitten 4 och 5 i den hér bilagan.

Arlig avgift for sikerhetsovervakning/farmakovigilans for generiska, homeopatiska och
vixtbaserade ldkemedel och for lakemedel som godkénts enligt bestimmelser om

véletablerad anvindning

En avgiftssdnkning pa 25 % ska tillimpas pa den arliga avgift for
sakerhetsovervakning/farmakovigilans som anges i avsnitt 3 i bilaga III for féljande

lakemedel:
a)  Humanlidkemedel som avses i artiklarna 10.1 och 10a i direktiv 2001/83/EG.
b)  Homeopatiska humanlédkemedel.

c¢) Vixtbaserade humanldkemedel.
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d)

Veterindrmedicinska likemedel som avses i artiklarna 18 och 22 i férordning (EU)

2019/6.
e) Homeopatiska veterindrmedicinska ldkemedel.
f)  Homeopatiska veterindrmedicinska ldkemedel som registrerats i enlighet med
artikel 87 i1 forordning (EU) 2019/6.
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BILAGA VI
Resultatinformation

Foljande information for varje kalenderér ska offentliggoras pa likemedelsmyndighetens

webbplats:

1. Den totala kostnaden och fordelningen av likemedelsmyndighetens personalkostnader och

ovriga kostnader i samband med de avgifter som avses i artikel 3.

2. Antalet anstéllda vid ldkemedelsmyndigheten och de totala kostnaderna for att erhélla och
bibehalla ett unionsgodkénnande for forsédljning av humanlédkemedel och
veterindrmedicinska likemedel samt for andra tjédnster som tillhandahélls av

lakemedelsmyndigheten.

3. Antal forfaranden for att erhalla och bibehélla ett unionsgodkidnnande for forsiljning av
humanldkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt for andra tjdnster som

tillhandahélls av ldkemedelsmyndigheten.

4. Antal och belopp for beviljade avgiftssankningar eller avgiftsbefrielser per typ av
avgiftssankning eller avgiftsbefrielse enligt unionslagstiftningen och antal berdrda sdkande

eller innehavare.

5. Tilldelning av rapportdrer, medrapportorer eller personer som utfor andra roller som anses
likvardiga vid tillampningen av denna férordning enligt bilagorna till denna forordning, per

medlemsstat och per typ av forfarande.
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6. Antal arbetstimmar som rapportoren, medrapportorerna eller personer som utfor andra
roller som anses likvérdiga vid tillimpningen av denna foérordning enligt bilagorna till
denna férordning lagt ned, inbegripet de timmar som lagts ned av experter och andra som
medlemsstaternas behoriga myndigheter anlitat for att bistd dem, samt de arbetstimmar
som lagts ned av experter som anlitats for arbetet 1 expertpaneler for medicintekniska
produkter. Information ska tillhandhallas per typ av forfarande, pa grundval av den
information som lakemedelsmyndigheten fatt av de berérda medlemsstaternas behdriga
myndigheter. De typer av forfaranden som ska inga ska beslutas av styrelsen pa grundval

av ett forslag fran ldkemedelsmyndigheten.

7. Alla resultatindikatorer som ar relevanta for avgifter for vetenskapliga tjanster eller
avgifter for administrativa tjinster som tas ut i enlighet med artikel 4.1 och 4.2 1 denna

forordning.

8. Alla eventuella ytterligare relevanta centrala resultatindikatorer som paverkar den
fordnderliga arbetsbordan for lakemedelsmyndigheten och medlemsstaternas behoriga
myndigheter inom unionens regelverk for lakemedel, inbegripet forfaranden for

godkdnnande av och tillsyn dver lakemedel.
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BILAGA VII

Jamforelsetabell

Forordning (EG) nr 297/95

Denna forordning

Artikel 8.1

Bilaga I avsnitt 1 och bilaga II avsnitt 1

Artikel 3.1 Bilaga I avsnitt 3

Artikel 7 Bilaga II avsnitt 3

Artikel 5.1 Bilaga II avsnitt 4

Artikel 3.4 Bilaga IV avsnitt 1

Artikel 5.4 Bilaga IV avsnitt 1

Artikel 8.2 Bilaga IV avsnitt 5

Artikel 8.3 Bilaga IV punkterna 6.1 (utom sista stycket), 6.2

och 6.4
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