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BILAGA

till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

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