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ANNEX 4

LIITE
asiakirjaan
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

Euroopan liddkevirastolle suoritettavista maksuista ja palkkioista, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 muuttamisesta seki neuvoston
asetuksen (EY) N:0 297/95 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)

658/2014 kumoamisesta
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LIITE IV

Muut maksut ja palkkiot ihmisille tarkoitetuista Lidkkeisti, eldinladkkeista ja laakinnéllisia

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

laitteita koskevista kuulemisista

Asetuksen (EY) N:o 726/2004 8 artiklan 2 kohdan, 19 artiklan ja 57 artiklan 1
kohdan i alakohdan mukaiset tarkastukset

Ihmisille tarkoitettuja lddkkeité ja eldinlddkkeitd koskevat tarkastukset
1.1.1.

Jokaisesta hyvid tuotantotapoja koskevasta tarkastuksesta unionissa peritddn
24 800 euron maksu. Johtavalle valvontaviranomaiselle maksetaan 8 600
euron korvaus ja avustavalle valvontaviranomaiselle 5 200 euron korvaus.

Jokaisesta hyvid tuotantotapoja  koskevasta tarkastuksesta unionin
ulkopuolella peritddn 37 800 euron maksu. Johtavalle valvontaviranomaiselle
maksetaan 15 600 euron korvaus ja avustavalle valvontaviranomaiselle 9 400
euron korvaus.

Jokaisesta hyvdd kliinistd kéytdntdd koskevasta tarkastuksesta unionissa
peritddn 37 100 euron maksu. Johtavalle valvontaviranomaiselle maksetaan 14
700 euron korvaus ja avustavalle valvontaviranomaiselle 9 100 euron korvaus.

Jokaisesta hyvdd kliinistd kéytdntdd koskevasta tarkastuksesta unionin
ulkopuolella peritdédn 44 200 euron maksu. Johtavalle valvontaviranomaiselle
maksetaan 19 600 euron korvaus ja avustavalle valvontaviranomaiselle 10 400
euron korvaus.

Jokaisesta  veriplasman péitiedot sisdltivdd asiakirjaa  koskevasta
tarkastuksesta unionissa tai unionin ulkopuolella peritidn 36 100 euron
maksu. Johtavalle valvontaviranomaiselle maksetaan 13 400 euron korvaus ja
avustavalle valvontaviranomaiselle 8 200 euron korvaus.

Jokaisesta veriplasman péétiedot siséltivad asiakirjaa koskevasta seuraavasta
tarkastuksesta unionissa tai unionin ulkopuolella peritdin 36 100 euron
maksu. Johtavalle valvontaviranomaiselle maksetaan 13 400 euron korvaus ja
avustavalle valvontaviranomaiselle 8 200 euron korvaus.

Jokaisesta hyvid laboratoriokdytdntod koskevasta tarkastuksesta unionissa tai
unionin  ulkopuolella peritdin 34 900 euron maksu. Johtavalle
valvontaviranomaiselle maksetaan 13 200 euron korvaus ja avustavalle
valvontaviranomaiselle 8 700 euron korvaus.

Jokaisesta lddketurvatoimintaa koskevasta tarkastuksesta unionissa tai unionin
ulkopuolella peritdin 52 700 euron maksu. Johtavalle valvontaviranomaiselle
maksetaan 16 200 euron korvaus ja avustavalle valvontaviranomaiselle 10 100
euron korvaus.

Jos suunniteltu tarkastus perutaan enintddn 30 kalenteripdivdd ennen ensimmaista

tarkastuspdividd hakijasta johtuvista syistd, peritddn 1.1 kohdassa tarkoitettu maksu.

Jos suunniteltu tarkastus perutaan enemmdén kuin 30 kalenteripdivdd ennen

ensimmaistd tarkastuspdivid, peritdén 840 euron palkkio.

Valvontaviranomaiset perivit hakijalta matkakustannukset erillddn téssé liitteessa

tarkoitetusta maksusta todellisten kustannusten perusteella. Jos tarkastus perutaan

1.2

tai 1.3 kohdan mukaisesti, hakijalta peritddn korvaus kaikista



tarkastusviranomaiselle peruutuspéiviaéin mennessi jo aiheutuneista matkakuluista,
joista kyseinen viranomainen ei voi saada korvausta muualta.

2. Myyntiluvan siirtiminen

Myyntiluvan siirtimisti komission asetuksen (EY) N:o 2141/96' 3 artiklan mukaisesti
koskevasta hakemuksesta peritddn 3 700 euron palkkio. Tdméa kattaa saman lddkkeen
kaikki luvan saaneet pakkaukset.

Palkkio peritdén ladkevirastolle jdtetyssd hakemuksessa ilmoitetulta siirtdmistéd
pyytdneeltd myyntiluvan haltijalta.

3. Keskitetyn menettelyn soveltamisalaan kuuluvan myyntilupahakemuksen
mahdollista jattimisti edeltiavit mahdollisen hakijan pyynnot

3.1. Kustakin kelpoisuuteen liittyvistd pyynnostd, joka jdtetddn mahdollisen hakijan
ilmoittaessa aikomuksesta jéttad asetuksen (EY) N:o 726/2004 soveltamisalaan tai
asetuksen (EU) 2019/6 42 artiklan mukaisen keskitetyn myyntilupamenettelyn
soveltamisalaan kuuluva myyntilupahakemus, peritddn 7 100 euron maksu. Maksu
kattaa kaikki hakemuksen jéttdmistd edeltdviin toimiin liittyvdt kustannukset
mahdolliseen myyntilupahakemuksen jittimiseen asti. Maksu peritdédn riippumatta
siitd, jatetddnko kyseisen tuotteen myyntilupahakemus mydhemmin. Jos
kelpoisuuteen liittyvdd pyyntdd ei ole jétetty, maksu peritddn sovellettavan
lupamaksun liséksi.

Tapauksen mukaan kansallisen toimivaltaisen viranomaisen esittelijdlle maksetaan
1 300 euron ja rinnakkaisesittelijdlle 1 300 euron korvaus.

3.2 Jos hakija muuttaa aiottua hakemuksen jéttdmispdivad yli 60 paivilld, peritddn 3
500 euron lisimaksu. Tapauksen mukaan kansallisen toimivaltaisen viranomaisen
esittelijille maksetaan 600 euron ja rinnakkaisesittelijélle 600 euron lisdkorvaus.

4. Asetuksen (EY) N:o 726/2004 56 artiklan 1 kohdassa ja asetuksen (EU) 2019/6 139
artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen komiteoiden lausunnon uudelleentarkastelu

Minki tahansa asetuksen (EY) N:o 726/2004 56 artiklan 1 kohdassa ja asetuksen (EU)
2019/6 139 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun komitean lausunnon uudelleentarkastelusta
peritddn maksu, joka on 30 prosenttia timén asetuksen liitteessd I olevassa 3, 4, 5 ja 6
kohdassa seké liitteessd II olevassa 3, 4, 6 ja 7 kohdassa vahvistetusta alkuperdiseen
lausuntoon sovellettavasta maksusta. Esittelijdlle ja rinnakkaisesittelijdlle maksettava
korvaus lasketaan samassa suhteessa kyseisiin kohtiin liittyvistd korvauksista.

5. Téaméin asetuksen 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tieteelliset palvelut

Tadmin asetuksen 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista tieteellisistd palveluista perittdvien
maksujen vaihteluvili on 4 100-684 500 euroa. Esittelijdlle ja rinnakkaisesittelijille
maksettavien korvausten vaihteluvdli on 1 000-217 300 euroa. Edelld mainittujen
vaihteluvilien rajoissa sovellettavat maksut ja korvaukset mééritetdin 8 artiklan
mukaisesti.

6. Hallinnolliset palvelut
6.1. Hallinnollinen palkkio

! Komission asetus (EY) N:o 2141/96, annettu 7 paivdnd marraskuuta 1996, neuvoston asetuksen (ETY) N:o

2309/93 soveltamisalaan kuuluvan ldékkeen markkinoille saattamista koskevan luvan siirtimistéd varten tehdyn
hakemuksen tutkimisesta (EYVL L 286, 8.11.1996, s. 6).



6.2.

6.3.

6.4.

Hakemuksista, joista peritddn liitteessd I tai II vahvistettu maksu, peritddn
seuraavissa tilanteissa 3 700 euron palkkio:

a) hakemus perutaan 24 tunnin kuluttua sen jattdmisestd ja ennen hallinnollisen
validoinnin loppuun saattamista;
b) hakemus on hylitty hallinnollisen validoinnin paittyessa.

Edellisessd alakohdassa tarkoitetuissa tapauksissa hakemuksesta ei peritd
vastaavaa maksua.

Liitteessd I, II tai III vahvistetun maksun tai palkkion lisdksi hakemuksista, joissa
myyntiluvan haltija tai hakija, joka katsoo tai on katsonut olevansa oikeutettu
maksujen alennukseen, jattdd esittiméttd ndyton oikeudestaan téllaiseen
alennukseen, peritdén 3 700 euron palkkio.

Direktiivin 2001/83/EY 127 artiklassa ja asetuksen (EU) 2019/6 98 artiklassa
tarkoitetut lidkkeita koskevat todistukset

6.2.1. Ladkeviraston ladkettd varten myontdmié todistuksia koskevasta pyynnosti,

kun todistus myonnetddn vakiomenettelyn mukaisesti, peritddn 140 euron
palkkio.

6.2.2. Liadkeviraston ladkettd varten myontdmid todistuksia koskevasta pyynnosti,

kun todistus myonnetdén kiireellisen menettelyn mukaisesti, peritddn 420
euron palkkio.

Rinnakkaisjakelua koskeva ilmoitus asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan
1 kohdan o alakohdan mukaisesti

6.3.1. Jokaisesta lddkkeen uutta pakkaustyyppid koskevasta ilmoituksesta, joka

koskee yhtd miirédjdsenvaltiota, jolla on yksi tai useampi virallinen kieli, tai
useaa maidrdjdsenvaltiota, joilla on sama virallinen kieli, peritddn 1 200 euron
palkkio. Palkkio kattaa kaikki myohemmait alkuperdiseen ilmoitukseen
liittyvit turvallisuuteen liittyvit paivitykset.

6.3.2. Jokaisesta kokoomamuutosta (bulk change) koskevasta ilmoituksesta peritdan

350 euron palkkio. Palkkio kattaa kaikki alkuperdiset ilmoitukset, jotka on
hyvéksytty kokoomamuutosta (bulk change) koskevan ilmoituksen
toimittamispdivdin mennessa.

6.3.3. Jokaisesta vuotuista pdivitystd koskevasta ilmoituksesta peritddn 350 euron

palkkio. Palkkio kattaa kaikki saman lddkkeen samanlaisen ldadkemuodon
pakkaustyypit yhdessd médrdjdsenvaltiossa, jolla on yksi tai useampi
virallinen kieli, tai useassa maardjasenvaltiossa, joilla on sama virallinen kieli.
Jos edellisten kahdentoista kuukauden aikana ei ole tehty sdéntelyyn liittyvid
paivityksia tai jos tuote ei ole ollut kdytdssd, palkkiota ei perité.

Tamiin asetuksen 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut hallinnolliset palvelut

Tdmédn asetuksen 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista muista hallinnollisista
palveluista perittidvien palkkioiden vaihteluvili on 100-10 000 euroa. Edelld mainitun
vaihteluvilin rajoissa sovellettavat palkkiot mééritetddn 8 artiklan mukaisesti.

Ladkinnallisia laitteita koskevat kuulemiset



7.1.

7.2.

7.3.

Lddkinndllisiin laitteisiin sisdllytetyt apuaineet

7.1.1.

Asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd IX olevan 5.2 osan mukaisesta
kuulemisesta, joka koskee yhtd tai useampaa apuaineena kéytettivia
ladkeainetta, jos lddkevirasto tai jdsenvaltioiden direktiivin 2001/83/EY
mukaisesti nimedmi toimivaltainen viranomainen, molemmat jiljempani
’ladkealan viranomainen’, ei ole arvioinut mééritellyn valmistajan ldékeainetta
tai ladkeaineita aiemman myyntiluvan yhteydessd tai ilmoitetun laitoksen
jarjestdimin aiemman kuulemisen kautta, peritdédn 94 000 euron maksu. Yksi
hakemus voi sisdltdd joukon apuaineen tai apuaineiden eri vahvuuksia tai
pitoisuuksia tai joukon useita saman lddkinnillisten laitteiden valmistajan
samankaltaisia laitteita, joihin siséltyy samaa ainetta tai samoja aineita, tai
molemmat edelld mainitut. Esittelijdlle maksetaan 23 500 euron ja
rinnakkaisesittelijille 23 500 euron korvaus.

Asetuksen (EU) 2017/745 liitteessda IX olevan 5.2 osan mukaisesta
kuulemisesta, joka koskee yhtd tai useampaa apuaineena kéytettivaa
ladkeainetta, jos lddkealan viranomainen on arvioinut mééritellyn valmistajan
ladkeaineen tai lddkeaineet aiemman myyntiluvan yhteydessi tai ilmoitetun
laitoksen jdrjestdmidn aiemman kuulemisen kautta, peritdin 46 900 euron
maksu. Yksi hakemus voi siséltid joukon apuaineen tai apuaineiden eri
vahvuuksia tai pitoisuuksia tai joukon useita saman lddkinnillisten laitteiden
valmistajan samankaltaisia laitteita, joihin siséltyy samaa ainetta tai samoja
aineita, tai molemmat edelld mainitut. Esittelijdlle maksetaan 11 500 euron ja
rinnakkaisesittelijille 11 500 euron korvaus.

Sovellettaessa 7.1.1 ja 7.1.2 kohtaa asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd IX
olevan 5.2 kohdan f alakohdan mukaisesta kuulemisesta, joka koskee
laitteeseen sisdllytetyn apuaineena kéytettdvan lddkeaineen muutoksia,
peritddn 4 100 euron maksu. Esittelijdlle maksetaan 1 400 euron korvaus.

Ladkinnilliset laitteet, jotka koostuvat aineista tai aineiden yhdistelmistd, jotka
absorboituvat systeemisesti niiden kiyttotarkoituksen saavuttamiseksi.

Asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd IX olevan 5.4 osan mukaisesta kuulemisesta,
joka koskee lddkinnillistd laitetta tai joukkoa samankaltaisia laitteita, jotka
koostuvat aineesta tai aineiden yhdistelmaistd, jotka absorboituvat ihmiskehoon tai
hajoavat siind paikallisesti, peritddn 70 600 euron maksu. Esittelijdlle maksetaan
17 500 euron ja rinnakkaisesittelijélle 17 500 euron korvaus.

Lddkehoidon ja diagnostiikan yhdistavit laitteet

7.3.1.

Asetuksen (EU) 2017/746 48 artiklan 3 tai 4 kohdan ja saman asetuksen
liitteessd IX olevan 5.2 osan tai liitteessé X olevan 3 osan k kohdan
mukaisesta kuulemisesta, joka koskee ldékehoidon ja diagnostiikan yhdistévin
laitteen soveltuvuutta suhteessa kyseiseen ladkkeeseen, peritddn 46 900 euron
maksu. Esittelijdlle maksetaan 11 800 euron korvaus.

Asetuksen (EU) 2017/746 liitteessd IX olevan 5.2 osan f kohdan mukaisesta
kuulemisesta, joka koskee muutosta, joka vaikuttaa lddkehoidon ja
diagnostitkan yhdistdvdn laitteen soveltuvuuteen suhteessa kyseiseen



7.4.

ladkkeeseen, peritdén 4 100 euron maksu. Esittelijdlle maksetaan 1 400 euron
korvaus.

Edelld 7.1, 7.2 ja 7.3 kohdassa vahvistetut maksut peritddn siltd ladkinnillisen
laitteen valmistajalta, joka ladkevirastolle toimitetun hakemuslomakkeen mukaan
on pyytidnyt sen lddkinnillisen laitteen vaatimustenmukaisuuden arviointia, josta
ilmoitettu laitos kuulee lddkevirastoa.
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