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BILAGA

tll
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om de avgifter som ska betalas till Europeiska likemedelsmyndigheten, om dndring av
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forordning (EG) nr 297/95 och Europaparlamentets och ridets forordning (EU)
nr 658/2014
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BILAGA I

Avgifter och ersittning for bedomningsforfaranden och tjanster avseende humanlikemedel

1.

Vetenskaplig radgivning frian likemedelsmyndigheten i enlighet med artikel 57.1 n
i forordning (EG) nr 726/2004

1.1. En avgift pd 55 200 EUR ska tillampas pa

a) en begiran om kvalitetsutveckling samt icke-klinisk och klinisk utveckling,
b) en begédran om kvalitetsutveckling och klinisk utveckling,

¢) en begiran om icke-klinisk och klinisk utveckling,

d) en begdran om kvalificering av nya metoder.

Ersdttningen ska uppga till 10 400 EUR for var och en av de tvd samordnarna for
vetenskaplig rddgivning.

1.2. En avgift pa 44 700 EUR ska tillimpas pa

a) en begéran om klinisk utveckling,

b) en begédran om kvalitetsutveckling och icke-klinisk utveckling,

¢) en begédran om kvalitets- och bioekvivalensstudier for generiska ldkemedel
enligt definitionen i artikel 10.2 b i direktiv 2001/83/EG.

Ersdttningen ska uppga till 6 500 EUR {6r var och en av de tva samordnarna for
vetenskaplig rddgivning.

1.3. En avgift pa 37 200 EUR ska tillimpas pa

a) en begédran om kvalitetsutveckling,

b) en begiran om icke-klinisk utveckling,

¢) en begédran om bioekvivalensstudier for generiska ldkemedel enligt definitionen
i artikel 10.2 b i direktiv 2001/83/EG.

Erséttningen ska uppga till 5 300 EUR for var och en av de tvd samordnarna for
vetenskaplig radgivning.

Vetenskapliga yttranden och bedomningar innan en ansékan om godkinnande for
forsaljning eventuellt limnas in

2.1. En avgift pd 549 800 EUR ska tillimpas pé

(a) ett yttrande om ett likemedel for anvindning av humanitéra skil 1 enlighet
med artikel 83 i1 forordning (EG) nr 726/2004,

(b) en fortlopande beddomning av datapaket med uppgifter och handlingar som en
presumtiv sdkande ldmnat in till lidkemedelsmyndigheten innan en formell
ansokan om godkinnande for forsdljning som omfattas av forordning (EG)
nr 726/2004 lamnats in.

Avgiften ska ticka alla styrkor, alla ldkemedelsformer och alla varianter som
lamnas in 1 samma ansokan. Ersdttningen ska uppgd till 153 000 EUR for
rapportdren och 143 300 EUR {6r medrapportdren.

2.2. Vid flera inlimningar av datapaket som ldmnats in av samma presumtiva sokande
for samma produkt ska den avgift som anges i punkt 2.1 b endast tas ut en géng.



2.3.

De belopp som anges i punkt 2.1 ska dras av fran respektive avgift och fran den
ersdttning som ska betalas till medlemsstaternas behoriga myndigheter for en
ansdkan om godkénnande for forséljning av samma produkt, om en sadan ansdkan
lamnas in av samma sdkande.

Godkinnande for forsiljning av ett likemedel som omfattas av forordning (EG)
nr 726/2004

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

En avgift pa 684 900 EUR ska tillimpas pa en ansdkan om godkidnnande for
forsdljning av ett ldkemedel 1 enlighet med artikel 8.3 1 direktiv 2001/83/EG nér
sokanden hivdar en ny aktiv substans. Avgiften ska ticka alla styrkor, alla
ladkemedelsformer och alla varianter som ldmnas in i samma ansdkan. Erséttningen
ska uppga till 217 300 EUR for rapportéren och 189 300 EUR for medrapportoren.

En avgift pa 549 800 EUR ska tillimpas pd en ansokan om godkénnande for
forséljning av ett ldkemedel i enlighet med artikel 8.3 i direktiv 2001/83/EG néir
sOkanden hivdar en kédnd aktiv substans. Avgiften ska tdcka alla styrkor, alla
lakemedelsformer och alla varianter som l&dmnas in i samma ansokan. Ersdttningen
ska uppga till 153 000 EUR f6r rapportoren och 143 300 EUR for medrapportoren.

En avgift pa 456 800 EUR ska tillimpas pd en ansdkan om ett
kombinationsldkemedel enligt artikel 10b i1 direktiv 2001/83/EG. Avgiften ska
tdcka alla styrkor, alla ldkemedelsformer och alla varianter som ldmnas in i samma
ansOkan. Erséttningen ska uppgéd till 141 500 EUR for rapportdren och
83 000 EUR for medrapportdren.

En avgift pa 575 000 EUR ska tillimpas pa en ansokan om ett biologiskt
lakemedel enligt artikel 10.4 i direktiv 2001/83/EG. Avgiften ska ticka alla
styrkor, alla 1dkemedelsformer och alla varianter som ldmnas in i samma ansékan.
Erséttningen ska uppga till 236 500 EUR for rapportdren och 151 700 EUR for
medrapportoren.

En avgift pa 624 300 EUR ska tillimpas pd en ansdkan om godkénnande for
forsdljning av ett lakemedel enligt artikel 10a 1 direktiv 2001/83/EG. Avgiften ska
ticka alla styrkor, alla ldkemedelsformer och alla varianter som ldmnas in i samma
ansOkan. Erséttningen ska uppgad till 160 600 EUR for rapportéren och
149 400 EUR {6r medrapportoren.

En avgift pa 141 200 EUR ska tillimpas pa

(a) en ansdkan om godkdnnande for forsiljning av ett generiskt likemedel enligt
artikel 10.1 i direktiv 2001/83/EG,

(b) en ansdkan som grundar sig pd informerat samtycke till ett godkdnnande for
forsiljning av ett likemedel enligt artikel 10c 1 direktiv 2001/83/EG.

Avgiften ska tdcka alla styrkor, alla likemedelsformer och alla varianter som
lamnas in 1 samma ansOkan. Erséttningen ska uppga till 40 200 EUR for
rapportoren.

En avgift pa 339 700 EUR ska tillimpas pa en ansdkan om godkdnnande for
forsdljning av ett lakemedel enligt artikel 10.3 i direktiv 2001/83/EG. Avgiften ska
tidcka alla styrkor, alla ldkemedelsformer och alla varianter som ldmnas in i samma
ansokan. Ersdttningen ska uppga till 89 100 EUR for rapportdren och 89 100 EUR
for medrapportoren.



3.8.

En avgift pd 27 600 EUR ska tillimpas pd den andra och varje efterfoljande
ansOkan om godkidnnande for forsdljning som ldmnas in enligt artikel 10.1, 10.3
eller 10.4 1 direktiv 2001/83/EG nér referenslikemedlet ar foremal for ett
brukspatent. Avgiften ska tidcka alla styrkor, alla likemedelsformer och alla
varianter som ldmnas in i samma ansokan. Erséttningen ska uppga till 6 800 EUR
for rapportoren och 1 000 EUR f6r medrapportoren.



4. Utvidgning av ett godkinnande for forséiljning i den mening som avses i bilaga I till
kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008!

4.1.

4.2.

4.3.

En avgift pa 138 000 EUR ska tillimpas pd en ansdkan om utvidgning av ett
godkdnnande for forsdljning som endast krdver kemisk, farmaceutisk eller
biologisk dokumentation och for vilken inga kliniska eller icke-kliniska uppgifter
lamnas in. Avgiften ska tdcka en enda lidkemedelsform och en enda tillhdrande
styrka. Erséttningen ska uppga till 45 300 EUR for rapportoéren och 26 600 EUR
for medrapportoren.

En avgift pd 161 000 EUR ska tillimpas pa en ansdkan om utvidgning av ett
godkinnande for forsédljning som inte omfattas av punkt 4.1. Avgiften ska ticka en
enda ldkemedelsform och en enda tillhdrande styrka. Ersdttningen ska uppgé till
55 300 EUR for rapportoren och 31 200 EUR for medrapportdren.

Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 4.1 och 4.2 ska en avgift pa
27 600 EUR tillampas pd varje ansdokan om utvidgning av ett godkdnnande for
forsdljning pd grundval av en ans6kan som lamnas in enligt artikel 10.1, 10.3 eller
10.4 1 direktiv 2001/83/EG pa grund av ett brukspatent som avses i punkt 3.8 1
denna bilaga. Ersdttningen ska uppgd till 6 800 EUR f{or rapportdren och
1 000 EUR f6r medrapportoren.

S. Storre dndring av typ II av villkoren for godkinnande for forsiljning i enlighet
med kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

En avgift pa 99 800 EUR ska tillimpas pd en ansdkan om en storre dndring av typ
IT enligt definitionen 1 artikel 2.3 1 forordning (EG) nr 1234/2008 (storre dndring
av typ II) for tilligg av en ny terapeutisk indikation eller dndring av en godkdnd
indikation. Ersdttningen ska uppga till 29 400 EUR for rapportéren och
29 400 EUR for medrapportoren.

En avgift pa 13 000 EUR ska tillimpas pa en ansdkan om en storre dndring av typ
II som inte omfattas av punkt 5.1. Erséttningen ska uppgé till 6 800 EUR for
rapportoren.

For varje ansdkan om en storre dndring av typ II som &r sammanslagen i en enda
ansOkan enligt artikel 7 i1 forordning (EG) nr 1234/2008 ska motsvarande avgift tas
ut enligt punkterna 5.1 och 5.2. Erséttningen ska betalas i enlighet med dessa
poang.

Om en ansdkan om arbetsdelning enligt artikel 20 i1 forordning (EG) nr 1234/2008
omfattar mer dn en centralt godkénd produkt ska de avgifter och den erséttning
som anges i punkterna 5.1 och 5.2 1 denna bilaga tillimpas pa varje dndring av den
forsta centralt godkdnda produkten, medan en avgift pa 800 EUR ska tillimpas pa
varje dndring av den andra och efterfoljande centralt godkénda produkter som
ingér 1 ansokan.

6. Hénskjutanden och vetenskapliga yttranden enligt artikel 5.3 i forordning (EG)
nr 726/2004

6.1.

En avgift pd 136 700 EUR ska tillimpas pa den bedémning som gors i samband
med ett forfarande som inleds enligt artikel 5.3 i1 forordning (EG) nr 726/2004.

1

Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008 av den 24 november 2008 om granskning av édndringar av

villkoren for godkédnnande for forsdljning av humanlédkemedel och veterindrmedicinska ladkemedel (EUT L 334,

12.12.2008, s. 7).



6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

Denna avgift ska dock inte tas ut. Erséttningen ska uppgé till 12 400 EUR for
rapportoren och 12 400 EUR f6r medrapportoren.

En avgift pd 262 400 EUR ska tillimpas pa den beddmning som gors i samband
med ett forfarande som inleds enligt artikel 13 1 forordning (EG) nr 1234/2008.
Denna avgift ska dock inte tas ut. Ersdttningen ska uppgé till 15 300 EUR for
rapportoren och 15 300 EUR f6r medrapportoren.

En avgift pd 83 000 EUR ska tillimpas pa den beddmning som gors i samband
med ett forfarande som inleds enligt artikel 29.4 1 direktiv 2001/83/EG. Denna
avgift ska dock inte tas ut. Erséttningen ska uppga till 2 800 EUR for rapportoren
och 2 800 EUR for medrapportoren.

En avgift pd 128 200 EUR ska tillimpas pd den beddmning som gors i samband
med ett forfarande som inleds enligt artikel 30 1 direktiv 2001/83/EG. Erséttningen
ska uppga till 6 800 EUR for rapportoren och 6 800 EUR for medrapportoren.

En avgift pd 180 700 EUR ska tillimpas pa den beddmning som gors 1 samband
med ett forfarande som inleds enligt artikel 31 i direktiv 2001/83/EG, om
forfarandet inleds till foljd av utvdrderingen av andra uppgifter dn uppgifter fran
sakerhetsovervakning. Ersdttningen ska uppga till 12 400 EUR for rapportdren och
12 400 EUR for medrapportdren.

En avgift pa 172 100 EUR ska tillimpas pd den bedomning som gors i enlighet
med ett forfarande som inleds enligt artikel 20 1 férordning (EG) nr 726/2004, om
forfarandet inleds till f6ljd av utvdrderingen av andra uppgifter dn uppgifter frén
sdkerhetsovervakning. Erséttningen ska uppga till 17 500 EUR {or rapportdren och
17 500 EUR for medrapportoren.

For en bedomning som gors i samband med ett forfarande som inleds till f6ljd av
utvirderingen av uppgifter frdn sdkerhetsovervakning enligt artikel 31.1 andra
stycket och artiklarna 31.2, 1071, 107j och 107k 1 direktiv 2001/83/EG eller enligt
artikel 20.8 i forordning (EG) nr 726/2004 ska foljande avgifter tillimpas:

6.7.1. En avgift pd 172 100 EUR om en aktiv substans eller kombination av aktiva

substanser och en innehavare av godkdnnande for forsdljning ingar i
bedomningen. Ersdttningen ska uppga till 17 500 EUR for rapportéren och
17 500 EUR for medrapportoren.

6.7.2. En avgift pa 258 200 EUR om tvd eller flera aktiva substanser eller

kombinationer av aktiva substanser och en innehavare av godkédnnande for
forséljning ingér 1 bedomningen. Ersdttningen ska uppga till 26 300 EUR for
rapportdren och 26 300 EUR for medrapportoren.

6.7.3. En avgift p4 314 100 EUR om en eller tva aktiva substanser eller

kombinationer av aktiva substanser och minst tvd innehavare av
godkdnnanden for forsédljning ingér i bedomningen. Ersdttningen ska uppgé
till 32 000 EUR for rapportdren och 32 000 EUR for medrapportoren.

6.7.4. En avgift pd 426 100 EUR om mer &n tvd aktiva substanser eller

kombinationer av aktiva substanser och minst tvd innehavare av
godkidnnanden for forsdljning ingdr 1 bedomningen. Ersittningen ska uppga
till 43 400 EUR for rapportoren och 43 400 EUR for medrapportdren.

Om minst tva innehavare av godkdnnanden for forsiljning deltar 1 de forfaranden
som avses i punkterna 6.4, 6.5, 6.6 och 6.7 ska likemedelsmyndigheten berékna



det belopp som varje innehavare av godkidnnande for forsiljning ska betala enligt
foljande:

(a) Det totala avgiftsbeloppet fordelas mellan innehavarna av godkénnanden for
forsdljning 1 proportion till det antal faktureringsenheter avseende
humanldkemedel som motsvarar de produkter som ingéar i1 forfarandet och
som innehas av var och en av dessa innehavare av godkénnanden for
forséljning.

(b) Darefter tillimpas, 1 forekommande fall, den avgiftssdnkning som anges i
bilaga V.

Utvardering av traditionella vixtbaserade likemedel i enlighet med artikel 57.1 n i
forordning (EG) nr 726/2004

En avgift pa 29 700 EUR ska tillimpas pa en begdran om vetenskaplig radgivning frédn
kommittén for vaxtbaserade ldkemedel vad géller traditionella véixtbaserade likemedel.
Ersdttningen ska uppga till 4 100 EUR {6r rapportdren.

Intyg om dverensstimmelse med unionslagstiftningen for en Plasma Master File
(PMF) i enlighet med del I11 i bilaga I till direktiv 2001/83/EG

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

En avgift pd 57 200 EUR ska tillimpas pa en ansokan om ny granskning av en
PMF och dess ursprungliga certifiering i enlighet med del III punkt 1.1 i bilaga I
till direktiv 2001/83/EG. Erséttningen ska uppga till 8 600 EUR for rapportdren
och 8 600 EUR for medrapportoren.

En avgift pd 5 800 EUR ska tilldmpas vid utfardande av ett ursprungligt PMF-
intyg nér det ldimnas in samtidigt med en ansokan om godkénnande for forséljning
av ett lidkemedel enligt det centraliserade forfarandet. Dokumentationen om PMF
ska granskas inom ramen for den centraliserade ansdkan om godkdnnande for
forséljning.

En avgift pd 10 600 EUR ska tilldampas pa en ansdkan om ny granskning och
certifiering av en storre dndring av typ II av PMF enligt forordning (EG)
nr 1234/2008. Ersittningen ska uppga till 1 600 EUR for rapportoren och
1 600 EUR for medrapportdren.

For minst tva storre dndringar av typ II som dr sammanslagna i en enda ansdkan
enligt forordning (EG) nr 1234/2008 ska den avgift och erséttning som faststills i
punkt 9.4 1 denna bilaga tilldmpas.

En avgift pd 17 000 EUR ska tillimpas pa en ansdkan om ny granskning och arlig
omcertifiering av en PMF, vilken kan omfatta alla &ndringar enligt forordning
(EG) nr 1234/2008, ndr den ldmnas in samtidigt med ansdkan om é&rlig
omcertifiering av PMF. Ersdttningen ska uppga till 1 900 EUR for rapportoéren och
1 900 EUR {6r medrapportdren.

Intyg om overensstimmelse med unionslagstiftningen for en Vaccine Antigen
Master File (VAMF) i enlighet med del 111 i bilaga I till direktiv 2001/83/EG

9.1.

En avgift pd 57 200 EUR ska tillimpas pd en ans6kan om ny granskning av
VAMEF och dess ursprungliga certifiering nér den inte ldmnas in samtidigt med en
ny ansokan om godkinnande for forsidljning enligt det centraliserade forfarandet, 1
enlighet med del III punkt 1.2 i bilaga I till direktiv 2001/83/EG. Ersittningen ska
uppga till 8 600 EUR for rapportdren och 8 600 EUR f6r medrapportoren.



9.2. For en grupp antigener som skyddar mot en enda infektionssjukdom ska en avgift
tas ut for VAMF-ansokan for ett antigen och ersittning ska betalas enligt punkt
10.1. For den andra och efterfoljande VAMF-ansokningar som ldmnas in samtidigt
for antigener som ingar 1 samma grupp ska en avgift pd 7 800 EUR per VAMF tas
ut. Det hogsta totala belopp som lakemedelsmyndigheten tar ut for VAMF-
ansOkningar som ldmnas in samtidigt for antigener som ingér 1 samma grupp far
inte Overstiga 68 600 EUR. Erséttningen for den andra och efterféljande VAMF-
ansOkningarna ska 1 dessa fall uppgd till 1 900 EUR for rapportéren och
1 900 EUR {6r medrapportdren.

9.3. En avgift pa 5 800 EUR ska tillimpas pa en ansdkan om utfirdande av varje
VAMF-intyg nér den ldmnas in samtidigt med en ny ansékan om godkadnnande for
forsdljning enligt det centraliserade forfarandet.

9.4. En avgift pd4 10 600 EUR ska tillimpas pa en ansdkan om ny granskning och
certifiering av en stérre dndring av typ Il av VAMF enligt férordning (EG)
nr 1234/2008. Ersittningen ska uppgéd till 1 500 EUR f{or rapportoren och
1 500 EUR f6r medrapportoren.

For varje storre dndring av typ Il som &r 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 likemedel for
avancerad terapi som tagits fram av smi och medelstora foretag i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007

10.1.  En avgift pd 143 200 EUR ska tillimpas pd en ansdokan om utvirdering och
certifiering av kvalitetsuppgifter och icke-kliniska uppgifter enligt artikel 18 i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/20072. Denna avgift ska
dock inte tas ut. Erséttningen ska uppga till 47 400 EUR {6r rapportoren.

10.2.  En avgift pd 95 200 EUR ska tillimpas pd en ansdkan om utvérdering och
certifiering endast av kvalitetsuppgifter enligt artikel 18 1 forordning (EG)
nr 1394/2007. Denna avgift ska dock inte tas ut. Ersdttningen ska uppgd till
31 500 EUR for rapportoren.

11. Pediatriska ansokningar i enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning
(EG) nr 1901/2006°

11.1.  En avgift pd 31 700 EUR ska tillimpas pd en ansokan om godkidnnande av ett
pediatriskt provningsprogram som begirs enligt artikel 15 1 forordning (EG)
nr 1901/2006. Denna avgift ska dock inte tas ut. Erséttningen ska uppga till
6 700 EUR f6r rapportoren.

11.2.  En avgift pa 17 600 EUR ska tillimpas pa en ansokan om dndring av ett godkéint
pediatriskt provningsprogram enligt artikel 22 i1 férordning (EG) nr 1901/2006.
Denna avgift ska dock inte tas ut. Ersdttningen ska uppga till 6 400 EUR for
rapportoren.

2 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om ldkemedel for

avancerad terapi och om andring av direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 324, 10.12.2007,
s. 121).
3 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om lakemedel for
pediatrisk anvidndning och om dndring av férordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG
och forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 378, 27.12.2006, s. 1).



12.

13.

14.

15.

11.3.  Enavgift pa 12 000 EUR ska tillimpas pa en ansékan om undantag for en enskild

produkt enligt artikel 13 1 forordning (EG) nr 1901/2006. Denna avgift ska dock
inte tas ut. Erséttningen ska uppga till 1 800 EUR f6r rapportoren.

11.4. En avgift pa 8 000 EUR ska tillimpas pd en begdran om kontroll av

Overensstimmelse med det pediatriska provningsprogrammet enligt artikel 23 i
forordning (EG) nr 1901/2006. Denna avgift ska dock inte tas ut. Ersittningen ska
uppgé till 1 000 EUR for rapportoren.

Klassificering som sirlikemedel i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 141/2000¢

En avgift pd 16 800 EUR ska tillimpas pa en ansdkan om klassificering av ett
sdrlakemedel i enlighet med forordning (EG) nr 141/2000. Denna avgift ska dock inte
tas ut. Erséttningen ska uppga till 1 500 EUR for rapportoren.

Vetenskapligt yttrande om utvirdering av likemedel som uteslutande ar avsedda
for marknader utanfor unionen

En avgift och motsvarande ersdttning enligt punkterna 1-5 i denna bilaga och avsnitten
1, 3,4 och 5 i bilaga IV samt punkterna 6.1, 6.2 och 6.4 1 bilaga IV ska tillimpas pa en
ansdkan om ett vetenskapligt yttrande efter utvérderingen av ett likemedel som
uteslutande &r avsett for marknader utanfér unionen, enligt artikel 58 1 forordning (EG)
nr 726/2004.

Periodiska sikerhetsrapporter

14.1.  En avgift pd 27 000 EUR ska tillimpas per forfarande for beddmning av de

periodiska sdkerhetsrapporter som avses 1 artiklarna 107¢ och 107g 1 direktiv
2001/83/EG och 1 artikel 28 i forordning (EG) nr 726/2004. Erséttningen ska
uppga till 12 900 EUR {6r rapportoren.

14.2.  Om minst tva innehavare av godkdnnanden for forséljning dr skyldiga att lamna in

periodiska sdkerhetsrapporter i samband med de forfaranden som avses i punkt
14.1, ska likemedelsmyndigheten berdkna det belopp som varje innehavare av
godkinnande for forsdljning ska betala i enligt foljande:

(a) Det totala avgiftsbeloppet fordelas mellan innehavarna av godkédnnanden for
forsdljning 1 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 godkinnanden for
forséljning.

(b) Darefter tillampa, i forekommande fall, den avgiftssinkning som anges i
punkt 1 i bilaga V.

Sidkerhetsstudier efter det att produkten godkénts

15.1.  En avgift p4 88 200 EUR ska tillimpas pd en beddmning som utfors enligt

artiklarna 107n—107q 1 direktiv 2001/83/EG och artikel 28b i forordning (EG)
nr 726/2004 av sadana sidkerhetsstudier efter det att produkten godkéints som avses
1 artikel 21a b eller 22a.1 a i direktiv 2001/83/EG, eller i artikel 9.4 cb eller 10a.1 a
1 forordning (EG) nr 726/2004, som utfors i mer dn en medlemsstat.

4

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 141/2000 av den 16 december 1999 om sirldkemedel

(EGT L 18, 22.1.2000, 5. 1).



15.2.  Avgiften ska tas ut i tvd delbetalningar enligt f6ljande:

15.2.1. 44 100 EUR ska forfalla till betalning den dag da forfarandet for bedomning
av det utkast till protokoll som avses i artikel 107n 1 direktiv 2001/83/EG
inleds. Erséttningen ska uppga till 17 800 EUR for rapportoren.

15.2.2. 44 100 EUR ska forfalla till betalning den dag da forfarandet for bedomning
av slutrapport om studien som avses 1 artikel 107p 1 direktiv 2001/83/EG
inleds av kommittén for sékerhetsovervakning och riskbedomning av
lakemedel. Ersdttningen ska uppga till 17 800 EUR for rapportoren.

15.3.  Om kommissionen &ldgger fler @n en innehavare av godkdnnande for
forsdljning en skyldighet att genomfora en sdkerhetsstudie efter det att
produkten godkints, samma farhigor giller for mer én ett 1dkemedel och
de berérda innehavarna av godkidnnanden for forséljning genomfor en
gemensam sdkerhetsstudie efter det att produkten godkénts, ska
ladkemedelsmyndigheten berikna det belopp som varje innehavare av
godkinnande for forsédljning ska betala i1 enligt f6ljande:

(a) Det totala avgiftsbeloppet fordelas jamnt mellan dessa innehavare av
godkinnanden for forsédljning.

(b) Darefter tillimpa, 1 forekommande fall, den avgiftssdnkning som anges i
punkt 1 i bilaga V.
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I1.1.
1.2.
1.3.
2.

BILAGA II

Avgifter och ersittning for bedomningsforfaranden och tjianster avseende

veterindrmedicinska likemedel

Vetenskaplig radgivning i enlighet med artikel 57.1n i forordning (EG)
nr 726/2004

En avgift pad 33 100 EUR ska tillimpas pa

a) en begiran om kvalitets- och sidkerhetsutveckling samt klinisk utveckling,
b) en begdran om kvalitetsutveckling och klinisk utveckling,
¢) en begiran om sdkerhetsutveckling och klinisk utveckling.

Ersdttningen ska uppgé till 15800 EUR for samordnaren for vetenskaplig
radgivning.

En avgift pd 24 300 EUR ska tillimpas pa

a) en begdran om klinisk utveckling,

b) en begiran om kvalitets- och sikerhetsutveckling,

c¢) en begédran om kvalitets- och bioekvivalensstudier for generiska
veterindrmedicinska lakemedel enligt definitionen i artikel 4.9 i férordning (EU)
2019/6.

Erséttningen ska uppga till 10 100 EUR {6r samordnaren for vetenskaplig
radgivning.

En avgift pd 21 300 EUR ska tillimpas pa

a) en begédran om kvalitetsutveckling,

b) en begiran om sdkerhetsutveckling,

c¢) en begdran om bioekvivalensstudier for generiska veterindrmedicinska
lakemedel enligt definitionen i artikel 4.9 1 férordning (EU) 2019/6,

d) en begidran om preliminér riskprofil,

e) en begiran om faststillande av ett nytt MRL-virde.

Erséttningen ska uppgé till 6 100 EUR {6r samordnaren for vetenskaplig
rddgivning.

Begiran om Kklassificering av ett veterindrmedicinskt likemedel som avsett for en

begrinsad marknad enligt definitionen i artikel 4.29 i forordning (EU) 2019/6 och
om oOverviagande om ett veterinirmedicinskt likemedel kan godkinnas enligt
artikel 23 i den forordningen

En avgift p& 5 200 EUR ska tillampas pd en ansOkan om klassificering av ett
veterindrmedicinskt ldkemedel som avsett for en begransad marknad i den mening som
avses 1 artikel 4.29 1 forordning (EU) 2019/6 och om o&vervidgande om ett
veterindrmedicinskt ldkemedel kan godkinnas enligt artikel 23 1 forordning (EU)
2019/6.





3. Faststillande, lindring eller utvidgning av ett grinsvirde for hogsta tillitna
resthalter (MRL-viirde) i enlighet med forfarandet i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 470/2009!

3.1.

3.2

3.3.

En avgift pd 84 700 EUR ska tillimpas pa en ansokan om faststéllande av ett
ursprungligt MRL-viarde for en viss substans. Ersédttningen ska uppga till
21 400 EUR for rapportdéren och 10 300 EUR f6r medrapportoren.

En avgift pa 53 000 EUR ska tillampas pa varje ansokan om &andring eller
utvidgning av ett befintligt grinsvérde. Erséttningen ska uppga till 10 600 EUR for
rapportoren och 9 700 EUR for medrapportoren.

En avgift pd 24 300 EUR ska tillimpas pd beddmningen av om en biologisk
substans som inte har samma kemiska struktur kridver en fullstindig MRL-
utvérdering i enlighet med avsnitt 1.7 i bilaga I till kommissionens férordning (EU)
2018/7822. Ersittningen ska uppga till 10 100 EUR for rapportdren.

4. Godkinnande for forsiljning av veterindrmedicinska likemedel som omfattas av
forfarandet for centraliserat godkinnande for forsédljning enligt artikel 42 i
forordning (EU) 2019/6

4.1.

4.2.

4.3.

En avgift pa 295 500 EUR ska tillimpas pd en ansokan om godkénnande for
forsiljning av ett veterindrmedicinskt ldkemedel enligt artiklarna 8, 23 eller artikel
25 1 forordning (EU) 2019/6 ndr s6kanden hdvdar en ny aktiv substans. Avgiften
ska omfatta alla styrkor, alla 1dkemedelsformer och alla presentationer som ldmnas
in 1 samma ansOkan, oavsett antalet djurslag som ldkemedlet &r avsett for.
Erséttningen ska uppgd till 107 000 EUR for rapportoren och 38 100 EUR for
medrapportoren.

En avgift pa 267 700 EUR ska tillimpas pa en ansdékan om godkidnnande for
forsiljning av ett veterindrmedicinskt 1ikemedel enligt artiklarna 8, 20, 22, 23 eller
artikel 25 1 forordning (EU) 2019/6 ndr s6kanden hdvdar en kénd aktiv substans.
Avgiften ska omfatta alla styrkor, alla likemedelsformer och alla presentationer
som ldmnas in 1 samma ansokan, oavsett antalet djurslag som likemedlet dr avsett
for. Erséttningen ska uppgé till 82 100 EUR for rapportoren och 35 300 EUR for
medrapportoren.

En avgift pd 136 800 EUR ska tillimpas pa

(a) en ansbkan om godkdnnande for fOrsdljning av ettt generiskt
veterindrmedicinskt ldkemedel enligt artikel 18 1 forordning (EU) 2019/6,

(b) en ans6kan om godkdnnande for forsdljning av ett veterindrmedicinskt
hybridlakemedel enligt artikel 19 i férordning (EU) 2019/6,

(c) en ansdkan som bygger pa informerat samtycke om ett godkénnande for
forséljning av ett veterindrmedicinskt likemedel enligt artikel 21 i forordning
(EU) 2019/6.

1

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om gemenskapsforfaranden

for att faststilla gransvirden for farmakologiskt verksamma dmnen i animaliska livsmedel samt om upphdvande av
radets forordning (EEG) nr 2377/90 och dndring av Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/82/EG och
Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 152, 16.6.2009, s. 11).

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 féorordning (EG) nr 470/2009 (EUT L 132,

30.5.2018, s. 5).





Avgiften ska omfatta alla styrkor, alla lakemedelsformer och alla varianter som
lamnas in 1 samma ansdkan, oavsett antalet djurslag som ldkemedlet &r avsett for.
Erséttningen ska uppgé till 30 800 EUR for rapportoren och 17 900 EUR for
medrapportoren.

Omprovning av ett godkinnande for forsiljning som giller begrinsade marknader

En avgift pd 19 000 EUR ska tillimpas pd en ansokan om omprdvning av ett
godkinnande for forsdljning som giller en begriansad marknad enligt artikel 24.3 1
forordning (EU) 2019/6. Ersittningen ska uppga till 3 100 EUR for rapportoren och
2 400 EUR {6r medrapportoren.

Andringar av villkoren for ett godkinnande for forsiljning som kriver en
bedomning i enlighet med artiklarna 64, 65 och 66 i forordning (EU) 2019/6

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

En avgift pa 87 800 EUR ska tillimpas pa en dndring som krdver en beddmning i
friga om &andringar av en eller flera aktiva substanser, styrka, likemedelsform,
administreringsvag eller livsmedelsproducerande djurslag som likemedlet ar avsett
for, vilka ska bedomas inom 90 dagar i enlighet med artikel 66.3 i forordning (EU)
2019/6. Denna avgift ska tas ut for varje enskild ldkemedelsform eller for varje
enskild tillhorande styrka. Ersdttningen ska uppga till 28 600 EUR for rapportdren
och 8 600 EUR {6r medrapportoren.

En avgift pd 47 500 EUR ska tillimpas pd dndringar som kréver en bedomning i
friga om &ndringar av sdkerhet, effekt eller farmakovigilans, vilka ska bedomas
inom 60 eller 90 dagar, allt efter omsténdigheterna, i enlighet med artikel 66.3 i
forordning (EU) 2019/6. Erséttningen ska uppga till 9 800 EUR for rapportéren
och 7 600 EUR for medrapportoren.

En avgift pd 23 900 EUR ska tilldmpas pa édndringar som krdver en bedomning i
fraga om endast dndringar av kvalitet, vilka ska bedomas inom 60 dagar i enlighet
med artikel 66.3 1 férordning (EU) 2019/6. Ersittningen ska uppga till 3 600 EUR
for rapportdren och 3 600 EUR for medrapportoren.

Om flera dndringar som krdver en beddomning slas samman 1 en enda ansdkan
enligt artikel 64 i forordning (EU) 2019/6 ska motsvarande avgift enligt punkterna
6.1, 6.2 och 6.3 1 denna bilaga tillimpas pa var och en av de tva forsta d&ndringarna.
Erséttningen ska betalas 1 enlighet med dessa punkter. For den tredje och
efterfoljande dndringar ska avgiften vara 12 000 EUR per éndring och erséttningen
ska uppgé till 1 800 EUR per dndring for rapportéoren och 1 800 EUR for
medrapportoren.

Om en ansokan om arbetsdelning enligt artikel 65 1 forordning (EU) 2019/6
omfattar mer &n en centralt godkénd produkt ska de avgifter och den erséttning
som anges 1 punkterna 6.1, 6.2 och 6.3 1 denna bilaga tilldmpas pa varje dndring av
den forsta centralt godkénda produkten, medan en avgift pa 800 EUR ska tilldimpas
pa varje dndring av den andra och efterfoljande centralt godkdnda produkter som
ingdr i samma ansokan.

Hénskjutanden och skiljedomsforfaranden

7.1.

En avgift pd 152 700 EUR ska tillampas pa en bedomning som gors i samband
med ett forfarande som inleds enligt artikel 54.8 i forordning (EU) 2019/6. Denna
avgift ska dock inte tas ut. Ersdttningen ska uppga till 21 100 EUR for rapportoren
och 9 600 EUR for medrapportoren.





7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

En avgift pd 209 300 EUR ska tillimpas pd en bedomning som gors i samband
med ett forfarande som inleds enligt artikel 70.11 1 forordning (EU) 2019/6. Denna
avgift ska dock inte tas ut. Ersdttningen ska uppga till 29 200 EUR f{6r rapportdren
och 12 900 EUR f6r medrapportdren.

En avgift pa 147 200 EUR ska tillimpas pd en bedomning som gors enligt
artikel 141.1 ¢ och e i forordning (EU) 2019/6. Denna avgift ska dock inte tas ut.
Erséttningen ska uppgé till 17 500 EUR for rapportéren och 7 700 EUR for
medrapportoren.

En avgift pd 209 300 EUR ska tillimpas pa en beddmning som gors i samband
med ett forfarande som inleds enligt artikel 82 1 forordning (EU) 2019/6.
Erséttningen ska uppgé till 29 200 EUR for rapportoren och 12 900 EUR for
medrapportoren.

En avgift pd 147 200 EUR ska tillimpas pa 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 17 500 EUR for rapportoren och 7 700 EUR
for medrapportoren.

Om minst tva innehavare av godkidnnande for forsdljning deltar i de forfaranden
som avses 1 punkt 7.4 eller 7.5 ska likemedelsmyndigheten berdkna det belopp
som varje innehavare av godkidnnande for forséljning ska betala enligt foljande:

(a) Det totala avgiftsbeloppet fordelas mellan innehavarna av godkénnanden for
forsdljning 1 proportion till det antal faktureringsenheter avseende
veterindrmedicinska ldkemedel som motsvarar de produkter som ingar i
forfarandet och som innehas av var och en av dessa innehavare av
godkinnanden for forséljning.

(b) Dérefter tillampa, i forekommande fall, den avgiftssdnkning som anges i
punkt 1 1 bilaga V.

8. Intyg om oOverensstimmelse med unionslagstiftningen for Vaccine Antigen Master
File (VAMF)

8.1.

8.2.

8.3.

En avgift pa 23 900 EUR ska tillimpas pé en ansdkan om ny utvdrdering av en
VAMEF och dess intyg enligt punkt V.2 1 bilaga II till forordning (EU) 2019/6 nir
den ldmnas in samtidigt med en ursprunglig ansdkan om godkidnnande f{or
forséljning av ett veterindrmedicinskt likemedel, innehdllande det namngivna
antigenet, enligt det centraliserade forfarandet. Ersdttningen ska uppga till
3 600 EUR f6r rapportéren och 3 600 EUR for medrapportoren.

For flera VAMF-ansokningar som ldmnas in samtidigt 1 samband med samma
ursprungliga ansokan om godkdnnande for forsdljning ska en avgift pa
23 900 EUR per VAMF tillimpas. Det hdogsta totala belopp som
lakemedelsmyndigheten tar ut far inte overstiga 71 700 EUR. Erséttningen ska
uppga till 3 600 EUR for rapportéren och 3 600 EUR for medrapportéren. For
flera VAMF-ansokningar som ldmnas in samtidigt i samband med samma
ursprungliga ansokan om godkdnnande for fOrsédljning far ersdttningen inte
overstiga 10 800 EUR f06r rapportdren och 10 800 EUR for medrapportoren.

En avgift pa 33 100 EUR ska tillimpas pa en ansdkan om ny utvdrdering av en
VAMEF och dess intyg nidr den l&dmnas in som en separat ansokan for ett antigen 1
ett eller flera vacciner som redan godkints enligt det centraliserade eller
decentraliserade forfarandet eller enligt forfarandet for dmsesidigt erkdnnande.





10.

8.4.

Erséttningen ska uppgé till 5 000 EUR for rapportéren och 5 000 EUR for
medrapportoren.

Avsnitt 6 i denna bilaga ska tillimpas analogt pa &ndringar av en VAMF med
intyg.

Intyg om overensstimmelse med unionslagstiftningen for master file for
plattformsteknik for vacciner (vVPTMF)

9.1.

9.2.

9.3.

En avgift pa 23 900 EUR ska tillimpas pé en ansdkan om ny utvdrdering av en
vPTMF och dess intyg enligt punkt V.4 i bilaga II till férordning (EU) 2019/6 nir
den ldmnas in samtidigt med en ursprunglig ansékan om godkidnnande for
forséljning av ett veterindrmedicinskt likemedel, innehallande den namngivna
plattformen, enligt det centraliserade forfarandet. Erséttningen ska uppgd till
3 600 EUR {6r rapportéren och 3 600 EUR for medrapportoren.

En avgift pa 33 100 EUR ska tillimpas pé en ansdkan om ny utvdrdering av en
VvPTMF och dess intyg nédr den ldmnas in som en separat ansokan om en plattform
for vacciner som redan godkénts enligt det centraliserade eller decentraliserade
forfarandet eller enligt forfarandet for omsesidigt erkdnnande. Ersdttningen ska
uppga till 5 000 EUR for rapportoren och 5 000 EUR for medrapportoren.

Avsnitt 6 1 denna bilaga ska tillimpas analogt pa dndringar av en vVPTMF med
intyg.

Bedomning av 6vervakningsstudier efter utslippandet pa marknaden

10.1.

10.2.

10.3.

En avgift pa 37 800 EUR ska tillimpas pa beddmningen av dvervakningsstudier
efter utsldppandet pa marknaden enligt artikel 76.3 i1 férordning (EU) 2019/6 som
genomfors i mer 4n en medlemsstat.

Avgiften ska tas ut enligt foljande:

(@ 18 900 EUR ska forfalla till betalning den dag da forfarandet {or
godkidnnande av det utkast till studieprotokoll som avses i artikel 15.3 1
kommissionens  genomfdrandeforordning (EU)  2021/1281°  inleds.
Ersdttningen ska uppga till 7 700 EUR {6r rapportdren.

(b) 18 900 EUR ska forfalla till betalning den dag da forfarandet for bedomning
av den slutliga studierapport som avses 1 artikel 15.5 1
genomforandeforordning (EU) 2021/1281 inleds. Ersdttningen ska uppgé till
7 700 EUR {6r rapportoren.

Om fler &n en innehavare av godkdnnande for forséljning dldggs skyldigheten att
genomfora en dvervakningsstudie efter det att produkten godkants och de berérda
innehavarna av godkédnnanden fOor fOrsdljning genomfér en gemensam
sikerhetsstudie efter det att produkten godkénts, ska ldkemedelsmyndigheten
berékna den avgift som ska tas ut enligt f6ljande:

(a) Det totala avgiftsbeloppet fordelas jimnt mellan dessa innehavare av
godkdnnanden for forsiljning.

3

Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2021/1281 av den 2 augusti 2021 om bestimmelser for
tillampningen av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 vad géller god praxis for farmakovigilans
och om formatet for, innehallet i och sammanfattningen av master file for systemet for farmakovigilans av
veterindrmedicinska ldkemedel (EUT L 279, 3.8.2021, s. 15).





11.

(b) Ddrefter tillimpas, 1 forekommande fall, den avgiftssdnkning som anges i
punkt 1 1 bilaga V.

Vetenskapliga yttranden inom ramen for samarbetet med internationella
organisationer for djurhilsa for utvirdering av veterinirmedicinska likemedel
som uteslutande ir avsedda for marknader utanfér unionen

En avgift och motsvarande erséttning enligt punkterna 1, 3, 4 och 6 1 denna bilaga och
punkterna 1, 3, 4 och 5 i bilaga IV samt punkterna 6.1, 6.2 och 6.4 i bilaga IV till den hér
forordningen ska tillimpas pa en ansokan om ett vetenskapligt yttrande for utvardering
av veterindrmedicinska ldkemedel som uteslutande dr avsedda for marknader utanfor
unionen enligt artikel 138 1 férordning (EU) 2019/6.





		BILAGA

		2. Begäran om klassificering av ett veterinärmedicinskt läkemedel som avsett för en begränsad marknad enligt definitionen i artikel 4.29 i förordning (EU) 2019/6 och om övervägande om ett veterinärmedicinskt läkemedel kan godkännas enligt artikel 23 i...

		3. Fastställande, ändring eller utvidgning av ett gränsvärde för högsta tillåtna resthalter (MRL-värde) i enlighet med förfarandet i Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 470/20091

		4. Godkännande för försäljning av veterinärmedicinska läkemedel som omfattas av förfarandet för centraliserat godkännande för försäljning enligt artikel 42 i förordning (EU) 2019/6

		5. Omprövning av ett godkännande för försäljning som gäller begränsade marknader

		6. Ändringar av villkoren för ett godkännande för försäljning som kräver en bedömning i enlighet med artiklarna 64, 65 och 66 i förordning (EU) 2019/6

		7. Hänskjutanden och skiljedomsförfaranden

		8. Intyg om överensstämmelse med unionslagstiftningen för Vaccine Antigen Master File (VAMF)

		9. Intyg om överensstämmelse med unionslagstiftningen för master file för plattformsteknik för vacciner (vPTMF)

		10. Bedömning av övervakningsstudier efter utsläppandet på marknaden

		11. Vetenskapliga yttranden inom ramen för samarbetet med internationella organisationer för djurhälsa för utvärdering av veterinärmedicinska läkemedel som uteslutande är avsedda för marknader utanför unionen
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1.1.

BILAGA III
Arliga avgifter och ersittningar

Arlig avgift for humanlikemedel som godkiints i enlighet med forordning (EG)
nr 726/2004

En &rlig avgift pa 48 900 EUR ska tillimpas pa varje godkdnnande for forséljning
av ett humanlidkemedel som godkénts 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 6 400 EUR for rapportéren och 5 600 EUR {6r medrapportoren.

1.2. En &rlig avgift pa 95 600 EUR ska tillimpas pa varje godkdnnande for forséljning

av ett humanlidkemedel som godkénts pa grundval av en ansdkan som ldmnats in
enligt artikel 10.4 1 direktiv 2001/83/EG. Ersittningen ska uppga till 12 900 EUR
for rapportéren och 11 400 EUR for medrapportoren.

1.3. En arlig avgift pd 188 000 EUR ska tilldimpas pa varje godkidnnande for forsiljning

2.1.

av ett humanldkemedel som inte omfattas av punkt 1.1 eller 1.2. Erséttningen ska
uppga till 25 700 EUR {6r rapportdren och 22 700 EUR for medrapportoren.

Arlig avgift for veterinirmedicinska likemedel som godkints genom det
centraliserade forfarandet i enlighet med forordning (EU) 2019/6

En arlig avgift pa 21 500 EUR ska tillampas pa varje godkdnnande for forsaljning
av ett veterindrmedicinskt likemedel som godkénts enligt artikel 18, 19 eller 21 i
forordning (EU) 2019/6. Erséttningen ska uppga till 5 000 EUR for rapportéren
och 4 600 EUR for medrapportoren.

2.2. En arlig avgift pa 87 500 EUR ska tillampas pa varje godkdnnande for forsiljning

3.1.

som inte omfattas av punkt 2.1. Ersdttningen ska uppga till 20 400 EUR {6r
rapportoren och 18 800 EUR f6r medrapportoren.

Arlig avgift for sikerhetsévervakning for humanlikemedel som godkiints i enlighet
med direktiv 2001/83/EG och arlig avgift for farmakovigilans for
veterinirmedicinska likemedel som godkints av medlemsstaternas behoriga
myndigheter i enlighet med forordning (EU) 2019/6

For humanldkemedel som godkénts i enlighet med direktiv 2001/83/EG ska en
avgift pa 190 EUR per faktureringsenhet avseende humanlikemedel tillimpas en
géng per ar for ldkemedelsmyndighetens sdkerhetsdvervakning, inbegripet analys
av EU-tdckande hélsodata till stod for bittre beslutsfattande med observationsdata.
Liakemedelsmyndigheten ska behélla intdkterna frdn den arliga avgiften for
sdkerhetsovervakning.

3.2 For veterindrmedicinska likemedel som godkints av medlemsstaternas behdriga

3.3.

myndigheter i enlighet med avsnitten 25 i kapitel III i forordning (EU) 2019/6 ska
en avgift pa 80 EUR per faktureringsenhet avseende veterindirmedicinska
lakemedel tillimpas en gang per ar for ldkemedelsmyndighetens farmakovigilans.
Lakemedelsmyndigheten ska behélla intdkterna frdn den Aarliga avgiften for
farmakovigilans.

Det totala belopp som varje innehavare av godkdnnande for forsdljning ska betala
for de arliga avgifter som avses i punkterna 3.1 och 3.2 ska berdknas av
ladkemedelsmyndigheten pd grundval av det antal faktureringsenheter avseende





3.4.

humanlidkemedel respektive veterindrmedicinska ldkemedel som motsvarar den
information som registreras den 1 juli varje ar.

De érliga avgifter som avses i punkterna 3.1 och 3.2 ska forfalla till betalning den
1 juli varje ar och ska omfatta perioden 1 januari—31 december det kalenderéret.
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BILAGA IV

Andra avgifter for humanlikemedel, veterindrmedicinska likemedel och samrad om

medicintekniska produkter

Inspektioner enligt artiklarna 8.2, 19 och 57.1 i) i forordning (EG) nr 726/2004

1.1.

1.2.

1.3.

Inspektioner med avseende pa humanlikemedel och veterindrmedicinska
lakemedel

1.1.1.

For varje enskild inspektion av god tillverkningssed inom unionen ska en
avgift pa 24 800 EUR tillimpas. Erséttningen ska uppga till 8 600 EUR for
den ledande tillsynsmyndigheten och 5 200 EUR f{o6r den stddjande
tillsynsmyndigheten.

For varje enskild inspektion av god tillverkningssed utanfér unionen ska en
avgift pa 37 800 EUR tillampas. Ersittningen ska uppga till 15 600 EUR for
den ledande tillsynsmyndigheten och 9 400 EUR f{o6r den stddjande
tillsynsmyndigheten.

For varje enskild inspektion av god klinisk sed inom unionen ska en avgift pa
37 100 EUR tillimpas. Erséttningen ska uppgéa till 14 700 EUR {6r den
ledande tillsynsmyndigheten och 9 100 EUR {6r den stddjande
tillsynsmyndigheten.

For varje enskild inspektion av god klinisk sed utanfér unionen ska en avgift
pa 44 200 EUR tillimpas. Ersittningen ska uppga till 19 600 EUR for den
ledande tillsynsmyndigheten och 10 400 EUR for den stddjande
tillsynsmyndigheten.

For varje enskild inspektion av Plasma Master File inom eller utanfor unionen
ska en avgift pd 36 100 EUR tillimpas. Ersdttningen ska uppga till
13 400 EUR for den ledande tillsynsmyndigheten och 8 200 EUR for den
stodjande tillsynsmyndigheten.

En avgift pd 36 100 EUR ska tillimpas pa varje efterfoljande inspektion av
Plasma Master File inom eller utanfér unionen. Ersdttningen ska uppga till
13 400 EUR for den ledande tillsynsmyndigheten och 8 200 EUR for den
stodjande tillsynsmyndigheten.

For varje enskild inspektion av god laboratoriesed inom eller utanfér unionen
ska en avgift pd 34 900 EUR tillimpas. Ersdttningen ska uppga till
13 200 EUR for den ledande tillsynsmyndigheten och 8 700 EUR {6r den
stodjande tillsynsmyndigheten.

For varje enskild inspektion av sdkerhetsovervakning/farmakovigilans inom
eller utanfor unionen ska en avgift pa 52 700 EUR tillampas. Erséttningen ska
uppga till 16 200 EUR for den ledande tillsynsmyndigheten och 10 100 EUR
for den stodjande tillsynsmyndigheten.

Om en planerad inspektion stills in hogst 30 kalenderdagar fore inspektionens
forsta dag av omstdndigheter som kan tillskrivas sokanden, ska den tillimpliga
avgift som avses 1 punkt 1.1 tillimpas.

Om en planerad inspektion stélls in mer &n 30 kalenderdagar fore inspektionens
forsta dag ska en avgift pa 840 EUR tillimpas.





1.4. Tillsynsmyndigheterna ska debitera sokanden for resekostnader separat fran den
avgift som anges 1 denna bilaga, pd grundval av de faktiska kostnaderna. Om en
inspektion stdlls 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 fé erséttning.

2. Overforing av ett godkinnande for forsiljning

En avgift pd 3 700 EUR ska tillimpas pa en ansokan om dverforing av ett godkédnnande
for forsiljning enligt artikel 3 i kommissionens forordning (EG) nr 2141/96!. Detta
omfattar samtliga godkdnda varianter av ett visst likemedel.

Avgiften ska tas ut av den innehavare av godkdnnande for forsdljning som begért
overforingen, i enlighet med den ansdkan som ldmnats in till Iikemedelsmyndigheten.

3. Forfragningar fore inlimnandet frian en presumtiv sokande fore en eventuell
inlimning av en ansokan om godkinnande for forsiljning som omfattas av det
centraliserade forfarandet

3.1. En avgift pa 7 100 EUR ska tillimpas pa varje forfrdgan om bekriftelse som
lamnas in med ett meddelande om avsikt att [imna in en ansékan om godkidnnande
for forsdljning som omfattas av forordning (EG) nr 726/2004 eller av forfarandet
for centraliserat godkédnnande for forsdljning enligt artikel 42 1 forordning (EU)
2019/6 Avgiften ska tidcka alla kostnader i samband med verksamhet fore
inldmnandet fram till den eventuella inlimningen av ansékan om godkénnande for
forsdljning. Avgiften ska tillimpas oavsett om en ansékan om godkdnnande for
forséljning av den berdrda produkten ldmnas in eller inte. Om en forfragan om
bekréftelse inte har ldmnats in ska avgiften tillimpas utover den tilldimpliga
avgiften for godkdnnande.

Erséttningen till den nationella behdriga myndigheten ska i tillaimpliga fall uppga
till 1 300 EUR f6r rapportéren och 1 300 EUR for medrapportoren.

3.2 Om sokanden @ndrar det planerade inldmningsdatumet med mer 4n 60 dagar ska
en tillaggsavgift pd 3 500 EUR tillimpas. Den ytterligare ersittningen till den
nationella behoriga myndigheten ska i tillimpliga fall uppgé till 600 EUR for
rapportoren och 600 EUR for medrapportdren.

4. Fornyad provning/omprovning av ett yttrande frin de kommittéer som avses i
artikel 56.1 i forordning (EG) nr 726/2004 och i artikel 139.1 i forordning (EU)
2019/6

Avgiften for fornyad prévning/omprovning av ett yttrande fran ndgon av de kommittéer
som avses i artikel 56.1 i1 forordning (EG) nr 726/2004 och i artikel 139.1 i forordning
(EU) 2019/6 ska vara 30 % av den avgift som é&r tillimplig p& det ursprungliga yttrandet
i enlighet med punkterna 3, 4, 5 och 6 1 bilaga I och punkterna 3, 4, 6 och 7 1 bilaga II till
den hér forordningen. Ersdttningen till rapportdren och medrapportoren ska berdknas pa
grundval av samma andel av respektive erséttning.

5. Vetenskapliga tjanster som avses i artikel 4.1

! Kommissionens férordning (EG) nr 2141/96 av den 7 november 1996 om provning av ansdkan om

overforing av forséljningstillstand for ldkemedel som omfattas av radets forordning (EEG) nr 2309/93 (EGT L 286,
8.11.1996, s. 6).





Den avgift for vetenskapliga tjédnster som avses i artikel 4.1 ska ligga i intervallet 4 100—

684 500 EUR. Ersittningen ska ligga 1 intervallet 1 000-217 300 EUR for rapportoren
och medrapportoren. De tillimpliga beloppen inom dessa intervall for avgiften och
ersdttningen ska faststillas i enlighet med artikel 8.

Administrativa tjinster

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Administrativ avgift

En avgift pd 3 700 EUR ska tillimpas pd ansdkningar som omfattas av en avgift i

bilaga I eller II om

(a) ansdkan dras tillbaka efter 24 timmar efter det att den ldmnats in och innan
den administrativa valideringen har slutforts,

(b) ansokan har avslagits till foljd av slutsatsen av den administrativa
valideringen.

I de fall som avses i foregdende stycke ska motsvarande avgift inte tas ut.

Utover den tillimpliga avgift som anges i bilaga I, II eller III ska en avgift pa

3 700 EUR ocksa tillimpas pd ansokningar dir en innehavare av godkdnnande for

forséljning eller en sokande hivdar, eller har hdvdat, att denne har ritt till en

avgiftssdnkning, men inte kan bevisa denna ritt.

Intyg om liikkemedel enligt artikel 127 i direktiv 2001/83/EG och artikel 98 i

forordning (EU) 2019/6

6.2.1. En avgift pa 140 EUR ska tillimpas pd varje begiran om intyg som
lakemedelsmyndigheten utfiardar for ett likemedel enligt standardfoérfarandet
for utfirdande av intyg.

6.2.2. En avgift pa 420 EUR ska tillimpas pd varje begidran om intyg som
lakemedelsmyndigheten utfardar for ett lakemedel enligt det brddskande
forfarandet for utfardande av intyg.

Meddelande om parallelldistribution i enlighet med artikel 57.1 o i forordning
(EG) nr 726/2004

6.3.1.  En avgift pa 1 200 EUR ska tillimpas pé varje forsta meddelande for varje
variant av ett ldkemedel for en destinationsmedlemsstat som har ett eller flera
officiella sprak, eller for flera destinationsmedlemsstater som har samma
officiella sprak. Avgiften ska omfatta alla efterféljande meddelanden om
sakerhetsuppdateringar som har samband med det ursprungliga meddelandet.

6.3.2. En avgift pd 350 EUR ska tillampas pa varje meddelande om en bulkéndring.
Avgiften ska omfatta alla ursprungliga meddelanden som godkénts senast den
dag dd meddelandet om bulkdndringar ldmnas in.

6.3.3. En avgift pd& 350 EUR ska tilldampas pa varje meddelande om éarlig
uppdatering. Avgiften ska omfatta alla varianter som tillhor samma
lakemedelsform for samma ldkemedel for en destinationsmedlemsstat som har
ett eller flera officiella sprék, eller for flera destinationsmedlemsstater som har
samma officiella sprak. Ingen avgift ska tilldimpas om det inte har skett nagra
uppdateringar av regelverket under de senaste tolv ménaderna eller om
produkten varit vilande.

Administrativa tjinster som avses i artikel 4.2





7.1.

7.2.

7.3.

De avgifter for andra administrativa tjdnster som avses i artikel 4.2 ska ligga i
intervallet 100—10 000 EUR. De tillampliga beloppen inom dessa intervall for
avgiften ska faststéllas i enlighet med artikel 8.

Samrad om medicintekniska produkter

7.1.1.

Understodjande substanser som ingdr i medicintekniska produkter

En avgift pa 94 000 EUR ska tillimpas pa samrad om en eller flera
understodjande ldkemedelssubstanser enligt avsnitt 5.2 i bilaga IX till
forordning (EU) 2017/745, nér den eller de ldkemedelssubstanserna fran den
angivna tillverkaren inte har utvirderats av lidkemedelsmyndigheten eller en
behorig myndighet som utsetts av medlemsstaterna i enlighet med direktiv
2001/83/EG (en utsedd behorig myndighet) 1 samband med ett tidigare
godkdnnande for forsdljning eller genom ett tidigare samrad med ett anmalt
organ. En ansdkan kan omfatta olika styrkor eller koncentrationer av den eller
de understddjande substanserna eller flera liknande produkter frdn samma
tillverkare av medicintekniska produkter som innehaller samma substans(er),
eller bada. Ersittningen ska uppgé till 23 500 EUR for rapportdren och
23 500 EUR f6r medrapportoren.

En avgift pd 46 900 EUR ska tillimpas pa samrdd om en eller flera
understodjande ldkemedelssubstanser enligt avsnitt 5.2 1 bilaga IX till
forordning (EU) 2017/745, nir den eller de lidkemedelssubstanserna frén den
angivna tillverkaren har utvirderats av ldkemedelsmyndigheten eller en utsedd
behorig myndighet i samband med ett tidigare godkdnnande for forséljning
eller genom ett tidigare samrad med ett anmaélt organ. En ansdkan kan omfatta
olika styrkor eller koncentrationer av den eller de understodjande substanserna
eller flera liknande produkter frdn samma tillverkare av medicintekniska
produkter som innehéller samma substans(er), eller bdda. Erséttningen ska
uppga till 11 500 EUR {6r rapportéren och 11 500 EUR {or medrapportoren.

Vid tillimpning av punkterna 7.1.1 och 7.1.2 ska en avgift pd 4 100 EUR
tillimpas pa ett samrad, enligt avsnitt 5.2 f 1 bilaga IX till férordning (EU)
2017/745, vad giller en @ndring med avseende pa en understodjande
ladkemedelssubstans som ingéar 1 en produkt. Erséttningen ska uppga till
1 400 EUR {0r rapportdren.

Medicintekniska produkter som bestar av en substanser eller en kombination av

substanser som absorberas systemiskt for att uppna sitt avsedda syfte

En avgift pa 70 600 EUR ska tillimpas pa samrdd om en medicinteknisk produkt
eller flera liknande produkter som bestdr av en substans eller en kombination av
substanser som absorberas av eller sprids lokalt i mdnniskokroppen, enligt avsnitt
5.4 1 bilaga IX till forordning (EU) 2017/745. Ersittningen ska uppga till
17 500 EUR for rapportdren och 17 500 EUR {6r medrapportdren.

Produkter for behandlingsviigledande diagnostik





7.4.

7.3.1.  En avgift pa 46 900 EUR ska tillimpas pd ett samrad om ldmpligheten hos en
produkt for behandlingsvégledande diagnostik med avseende pa ett berort
lakemedel, enligt artikel 48.3 eller 48.4 i forordning (EU) 2017/746 och
avsnitt 5.2 1 bilaga IX eller avsnitt 3 k i bilaga X till den forordningen.
Erséttningen ska uppga till 11 800 EUR {6r rapportdren.

En avgift pa 4 100 EUR ska tillimpas pa samrad om en dndring som péverkar
lampligheten hos produkten for behandlingsvéigledande diagnostik med
avseende pa det berorda ldkemedlet, enligt avsnitt 5.2 f 1 bilaga IX till
forordning (EU) 2017/746. Ersittningen ska uppgéd till 1 400 EUR {or
rapportoren.

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 ans6kningsblankett som ldmnats in till
ladkemedelsmyndigheten har begért beddmningen av den medicintekniska
produktens Gverensstimmelse for vilken det anmélda organet samrader med
lakemedelsmyndigheten.
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BILAGAV
Avgiftssinkningar
Avgiftssinkningar som beviljas mikroforetag samt sméa och medelstora foretag

1.1. Foljande fullstdndiga eller partiella sinkningar av de avgifter som faststills i denna
forordning ska beviljas mikroforetag samt sma och medelstora foretag:

1.1.1.  For smé eller medelstora foretag ska en avgiftssinkning pa 40 % av det
tillampliga beloppet tillimpas pé foljande avgifter:

a) Utvidgning av ett godkdnnande for forsdljning for humanldkemedel enligt avsnitt 4

i bilaga I.

b) Storre dndringar av typ II for humanldkemedel enligt avsnitt 5 1 bilaga I, med

undantag av punkt 5.4 1 det avsnittet.

c¢) Hanskjutningsforfaranden for humanlédkemedel enligt punkterna 6.4—6.7 i bilaga 1.

d) Begéran om vetenskapligt stod och rddgivning fran kommittén for vixtbaserade
lakemedel vad géller traditionella vixtbaserade ldkemedel enligt avsnitt 7 i bilaga L.

e) Intyg om dverensstimmelse med unionslagstiftningen for Plasma Master File enligt
avsnitt 9 1 bilaga L.

f) Intyg om Overensstimmelse med unionslagstiftningen for Vaccine Antigen Master
File (VAMF) enligt avsnitt 10 i bilaga L.

g) Bedomning av periodiska sakerhetsrapporter for humanldkemedel enligt avsnitt 15 1
bilaga I.

h) Bedomning av sdkerhetsstudier efter det att produkten godkénts for
humanldkemedel enligt avsnitt 16 1 bilaga 1.

i) Andringar som kriver en beddmning enligt avsnitt 6 i bilaga II, med undantag av
punkt 6.5 1 det avsnittet.

J) Hanskjutningsforfaranden for veterindrmedicinska likemedel enligt punkterna 7.4—
7.7 1 bilaga IL

k) Intyg om Overensstimmelse med unionslagstiftningen for VAMF enligt avsnitt 8§ i
bilaga II.

1) Intyg om Overensstimmelse med unionslagstiftningen for master file for
plattformsteknik for vacciner (VPTMF) enligt avsnitt 9 i bilaga II.

m) Bedomning av Overvakningsstudier efter utsldppandet pd marknaden for
veterindrmedicinska ladkemedel enligt avsnitt 10 i bilaga II.

n) Arlig avgift for humanlikemedel eller veterinirmedicinska likemedel, eller bada,
enligt avsnitt 1 respektive 2 1 bilaga III.

0) Arlig avgift for sikerhetsdvervakning/farmakovigilans for humanlikemedel eller
veterindrmedicinska lakemedel enligt bilaga III.

p) Overforing av ett godkinnande for forsiljning till ett annat mikroforetag, litet eller
medelstort foretag, bade for humanldkemedel och veterindrmedicinska likemedel
enligt avsnitt 2.2 i bilaga I'V.





1.2.

1.3.

1.1.2.  For sméa eller medelstora foretag ska en avgiftssdnkning pd 90 % av det

tillampliga beloppet tillimpas pa samrdd om medicintekniska produkter enligt
avsnitt 7 1 bilaga IV, om ldkemedelsmyndigheten har tilldelat tillverkaren av
den medicintekniska produkten status som litet eller medelstort foretag.

1.1.3.  For mikroforetag ska en sédnkning pa 100 % tillimpas pa de avgifter som

anges 1 punkterna 1.1.1 och 1.1.2.

De avgiftssdnkningar som anges 1 punkt 1.1.1 ska tillimpas utdver de
avgiftssdnkningar och incitament som foreskrivs 1 forordning (EG) nr 2049/2005
eller i unionens likemedelslagstiftning.

De avgiftssankningar som anges i punkt 1.1 ska inte beviljas smé& och medelstora
foretag som dr sokande eller innehavare av godkidnnande for forsdljning med
avseende pa det berorda ldkemedlet genom avtal med en juridisk person som inte
ar ett litet eller medelstort foretag. S&dana avtal ska redovisas for
lakemedelsmyndigheten fore ndgon av de tjdnster som fortecknas i punkt 1.1.1.

Ansokningar avseende huvuddokumentation for liikemedel som ska anvindas vid
en mansklig pandemi

2.1.

2.2.

2.3.

Betalningen av avgiften for en ansdkan om godkdnnande for forsdljning av ett
ladkemedel som ska anvédndas vid en mainsklig pandemi ska skjutas upp tills
pandemisituationen ar vederborligen erkind, antingen av
Virldshdlsoorganisationen eller av unionen 1 enlighet med beslut nr
1082/2013/EU.

Ett sddant uppskjutande far inte dverstiga 5 ar.

Utover det uppskjutande som foreskrivs 1 punkt 2.1 ska en avgiftssdnkning pa
100 % tillampas pé tillsynsverksamhet inom ramen for inldmnandet av en
huvuddokumentation for ett pandemiskt influensavaccin och den efterfoljande
inldmningen av en pandemisk variant/dndring, 1 foljande fall:

a) Verksambhet fore inlimning enligt avsnitt 9 1 bilaga IV.

b) Vetenskaplig radgivning enligt avsnitt 1 1 bilaga 1.

c¢) Utvidgning av godkédnnandet for forséljning enligt avsnitt 4 1 bilaga 1.
d) Storre dndring av typ II enligt avsnitt 5 1 bilaga 1.

e) Arlig avgift enligt avsnitt 1 i bilaga IIL

Dessa sidnkningar ska gilla till dess att pandemisituationen dr vederborligen
erkdnd.

Om sankningar tillimpas enligt punkt 2.2 ska ingen ersittning betalas till de
nationella behdriga myndigheterna for de arliga avgifter som avses i punkt 2.2 e.

Ansokningar som liimnats in enligt artikel 30 i forordning (EG) nr 1901/2006

En avgiftssankning pd 50 % ska tillimpas pd ansdkningar om godkdnnande for
forsiljning for pediatrisk anvéindning som ldmnas in enligt artikel 30 i1 férordning (EG)
nr 1901/2006 for foljande tjdnster:

a) En ursprunglig ans6kan om godkénnande for forsédljning enligt avsnitt 3 1 bilaga I
till den hir forordningen.

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





5.

c) Utvidgning av ett godkénnande for forsiljning enligt avsnitt 4 i bilaga I till den hér
forordningen under det forsta dret efter det att godkdnnandet for forsédljning har
beviljats.

d) Storre dndring av typ II enligt avsnitt 5 1 bilaga I till den hér férordningen, under
det forsta aret efter det att ett godkédnnande for forsdljning har beviljats.

e) Arlig avgift enligt avsnitt 1 i bilaga III till den hir forordningen, under det forsta
aret efter det att ett godkédnnande for forsdljning har beviljats.

f) Inspektion efter godkdnnandet enligt avsnitt 1 1 bilaga IV till den hér férordningen,
under det fOrsta dret efter det att ett godkéinnande for forsdljning har beviljats.

Immunologiska veterinirmedicinska likemedel

En avgiftssinkning pd 50 % ska tillimpas pa immunologiska veterindrmedicinska
lakemedel for foljande typer av verksamhet:

a) Vetenskaplig radgivning enligt avsnitt 1 1 bilaga II.

b) Begéran om klassificering av ett veterindrmedicinskt ldkemedel som avsett for en
begransad marknad enligt definitionen i artikel 4.29 i férordning (EU) 2019/6 och
om oOvervigande om ett veterindirmedicinskt ldkemedel kan godkénnas enligt
artikel 23 i1 den forordningen, enligt avsnitt 2 i bilaga II till den hér férordningen.

¢) Godkdnnande for forsdljning av veterindrmedicinska ldkemedel som omfattas av
forfarandet for centraliserat godkénnande for forsdljning enligt artikel 42 i forordning
(EU) 2019/6, enligt avsnitt 4 1 bilaga II till den hdr forordningen.

d) Andringar av villkoren for ett godkinnande for forsiljning som kriver en
beddmning i enlighet med artikel 66 i1 forordning (EU) 2019/6, enligt avsnitt 6 i
bilaga II till den hér forordningen. I det sérskilda fall som avses i punkt 6.5 i bilaga II
ska sédnkningen tillimpas pa dndringar som omfattas av en avgift for vetenskapliga
tjdnster, men inte pa dndringar som omfattas av en avgift for administrativa tjanster.

e) Intyg om dverensstimmelse med unionslagstiftningen for VAMEF enligt avsnitt 8 1
bilaga II.

f) Intyg om Overensstimmelse med unionslagstiftningen for vPTMF enligt avsnitt 9 1
bilaga II.

g) Bedomning av 6vervakningsstudier efter utsldppandet pa marknaden enligt avsnitt
10 1 bilaga II.

h) Arlig avgift enligt avsnitt 2 i bilaga III.

1) Tjanster fore inldmning enligt avsnitt 3 i bilaga IV.

Veterindrmedicinska likemedel for begransade marknader
5.1.

En avgiftssdnkning pd 50 % ska tillimpas pé veterindrmedicinska ldkemedel som
klassificerats som avsedda for en begrinsad marknad i den mening som avses i
artikel 4.29 1 forordning (EU) 2019/6 och som anses kunna godkdnnas eller har
godkénts 1 enlighet med artikel 23 i den forordningen, for foljande typer av
verksambhet:

a) Vetenskaplig rddgivning enligt avsnitt 1 1 bilaga II till den hér forordningen.

b) Ansokningar om faststdllande, dndring eller utvidgning av ett MRL-vérde enligt
avsnitt 3 1 bilaga II till den hér forordningen.





¢) Godkdnnande for forsdljning av veterindrmedicinska ldkemedel som omfattas av
forfarandet for centraliserat godkdnnande for forsdljning enligt artikel 42 i forordning
(EU) 2019/6 enligt artikel 23 i den forordningen, enligt punkt 4.1 eller 4.2 i bilaga 11
till den hér forordningen.

d) Andringar av villkoren for ett godkinnande for forsiljning som kriver en
beddomning 1 enlighet med artikel 66 i forordning (EU) 2019/6, enligt avsnitt 6 1 bilaga
II. T det sdrskilda fall som avses i punkt 6.5 i bilaga II ska sdankningen tillimpas pa
andringar som omfattas av en avgift for vetenskapliga tjdnster, men inte pa dndringar
som omfattas av en avgift for administrativa tjdnster.

e) Intyg om Overensstimmelse med unionslagstiftningen for VAMF enligt avsnitt 8 1
bilaga II till den hér férordningen.

f) Intyg om Gverensstimmelse med unionslagstiftningen for vPTMF enligt avsnitt 9 1
bilaga II till den hér férordningen.

g) Bedomning av 6vervakningsstudier efter utslippandet pa marknaden enligt avsnitt
10 1 bilaga II till den hér férordningen.

h) Arlig avgift enligt avsnitt 2 i bilaga III till den hér forordningen.

1) Tjanster fore inlimning enligt avsnitt 3 i bilaga IV till den hér férordningen.

5.2. En sidnkning pd 100 % ska tillampas pa avgiften for utvidgning av MRL-virden

6.

6.1.

som anges 1 avsnitt 3 1 bilaga II, om en sddan utvidgning inte krdver en beddmning
av uppgifter.

Veterinira vaccin mot vissa storre epizootiska sjukdomar

En avgiftssdnkning pa 100 % ska tillimpas pa den &rliga avgiften for vaccin mot
blatunga, pandemisk fagelinfluensa, mul- och klovsjuka och klassisk svinpest, om
vaccinet dr godkédnt under normala omstiandigheter och produkten inte har saluforts
inom unionen vid nagon tidpunkt under hela den period som avgiften omfattar.

6.2. Om en sénkning tillimpas enligt punkt 6.1 ska ingen erséttning betalas till de

nationella behdriga myndigheterna for de arliga avgifter som avses i punkt 6.1.
Arlig avgift for veterinirmedicinska liikemedel

En avgiftssdnkning péd 25 % ska tillimpas pé den &rliga avgift for veterindrmedicinska
lakemedel som anges 1 avsnitt 2 i bilaga III, med undantag av de produkter som redan
fortecknas 1 avsnitten 4 och 5 i1 denna bilaga.

Arlig avgift for sikerhetsévervakning/farmakovigilans for generiska, homeopatiska
och vixtbaserade likemedel

En avgiftssinkning pad 20 % ska tillimpas pd den d4rliga avgift {or
sakerhetsovervakning/farmakovigilans som anges i avsnitt 3 i bilaga III for foljande
lakemedel:

a) Humanldkemedel som avses 1 artiklarna 10.1 och 10a i direktiv 2001/83/EG.

b) Homeopatiska humanlidkemedel.

¢) Vixtbaserade humanldakemedel.

d) Veterindrmedicinska ldkemedel som avses i artiklarna 18 och 22 i forordning (EU)
2019/6.





e) Homeopatiska veterindrmedicinska ldkemedel.

f) Homeopatiska veterindrmedicinska ldkemedel som registrerats i enlighet med
artikel 87 1 forordning (EU) 2019/6.
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BILAGA VI

Resultatinformation
Foljande information ska 1dmnas for varje kalenderar:

1. Den totala kostnaden och fordelningen av personalkostnader och &vriga kostnader i
samband med de avgifter som avses i artikel 3.

2. Antalet anstdllda vid likemedelsmyndigheten och de totala kostnaderna for att erhalla
och Dbibehdlla ett unionsgodkdnnande for forsdljning av humanldkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel samt for andra tjdnster som tillhandahdlls av
lakemedelsmyndigheten.

3. Antal forfaranden for att erhalla och bibehilla ett unionsgodkinnande for forséljning av
humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel samt for andra tjdnster som
tillhandahélls av ldkemedelsmyndigheten.

4. Antal beviljade avgiftssdnkningar per typ av avgiftssdnkning enligt bilaga V.

5. Tilldelning av rapportorer, medrapportorer eller roller som anses likvirdiga vid
tillimpningen av denna férordning enligt bilagorna till denna férordning, per medlemsstat och
per typ av forfarande.

6. Antal arbetstimmar som rapportéren och medrapportdrerna samt de experter som anlitats
for forfarandena 1 expertpaneler for medicintekniska produkter dgnat per forfarande, pa
grundval av den information som ldkemedelsmyndigheten fitt av de berdrda nationella
behoriga myndigheterna. De forfaranden som ska inga ska beslutas av styrelsen pa grundval
av ett forslag fran ldkemedelsmyndigheten.
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BILAGA VII

Jamforelsetabell

Forordning (EG) nr 297/95

Denna forordning

Artikel 8.1

Bilaga I punkt 1 och bilaga II punkt 1

Artikel 3.1 Bilaga I punkt 3

Artikel 7 Bilaga II punkt 3

Artikel 5.1 Bilaga II punkt 4

Artikel 3.4 Bilaga IV punkt 1

Artikel 5.4 Bilaga IV punkt 1

Artikel 8.2 Bilaga IV punkt 5

Artikel 8.3 Bilaga IV punkt 6.1, 6.2 och 6.4
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