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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

{SEC(2022) 440 final} - {SWD(2022) 413 final} - {SWD(2022) 414 final} -
{SWD(2022) 415 final}

SV SV



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.



