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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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