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BILAGA I 
Avgifter och ersättning för bedömningsförfaranden och tjänster avseende humanläkemedel 

1. Vetenskaplig rådgivning från läkemedelsmyndigheten i enlighet med artikel 57.1 n 
i förordning (EG) nr 726/2004 

1.1. En avgift på 55 200 EUR ska tillämpas på 

a) en begäran om kvalitetsutveckling samt icke-klinisk och klinisk utveckling, 
b) en begäran om kvalitetsutveckling och klinisk utveckling, 
c) en begäran om icke-klinisk och klinisk utveckling, 
d) en begäran om kvalificering av nya metoder. 

Ersättningen ska uppgå till 10 400 EUR för var och en av de två samordnarna för 
vetenskaplig rådgivning. 

1.2. En avgift på 44 700 EUR ska tillämpas på 

a) en begäran om klinisk utveckling, 
b) en begäran om kvalitetsutveckling och icke-klinisk utveckling, 
c) en begäran om kvalitets- och bioekvivalensstudier för generiska läkemedel 
enligt definitionen i artikel 10.2 b i direktiv 2001/83/EG. 

Ersättningen ska uppgå till 6 500 EUR för var och en av de två samordnarna för 
vetenskaplig rådgivning. 

1.3. En avgift på 37 200 EUR ska tillämpas på 

a) en begäran om kvalitetsutveckling, 
b) en begäran om icke-klinisk utveckling, 
c) en begäran om bioekvivalensstudier för generiska läkemedel enligt definitionen 
i artikel 10.2 b i direktiv 2001/83/EG. 

Ersättningen ska uppgå till 5 300 EUR för var och en av de två samordnarna för 
vetenskaplig rådgivning. 

2. Vetenskapliga yttranden och bedömningar innan en ansökan om godkännande för 
försäljning eventuellt lämnas in 

2.1. En avgift på 549 800 EUR ska tillämpas på 
(a) ett yttrande om ett läkemedel för användning av humanitära skäl i enlighet 

med artikel 83 i förordning (EG) nr 726/2004, 
(b)  en fortlöpande bedömning av datapaket med uppgifter och handlingar som en 

presumtiv sökande lämnat in till läkemedelsmyndigheten innan en formell 
ansökan om godkännande för försäljning som omfattas av förordning (EG) 
nr 726/2004 lämnats in. 

Avgiften ska täcka alla styrkor, alla läkemedelsformer och alla varianter som 
lämnas in i samma ansökan. Ersättningen ska uppgå till 153 000 EUR för 
rapportören och 143 300 EUR för medrapportören. 

2.2. Vid flera inlämningar av datapaket som lämnats in av samma presumtiva sökande 
för samma produkt ska den avgift som anges i punkt 2.1 b endast tas ut en gång. 
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2.3. De belopp som anges i punkt 2.1 ska dras av från respektive avgift och från den 
ersättning som ska betalas till medlemsstaternas behöriga myndigheter för en 
ansökan om godkännande för försäljning av samma produkt, om en sådan ansökan 
lämnas in av samma sökande. 

3. Godkännande för försäljning av ett läkemedel som omfattas av förordning (EG) 
nr 726/2004 

3.1. En avgift på 684 900 EUR ska tillämpas på en ansökan om godkännande för 
försäljning av ett läkemedel i enlighet med artikel 8.3 i direktiv 2001/83/EG när 
sökanden hävdar en ny aktiv substans. Avgiften ska täcka alla styrkor, alla 
läkemedelsformer och alla varianter som lämnas in i samma ansökan. Ersättningen 
ska uppgå till 217 300 EUR för rapportören och 189 300 EUR för medrapportören. 

3.2. En avgift på 549 800 EUR ska tillämpas på en ansökan om godkännande för 
försäljning av ett läkemedel i enlighet med artikel 8.3 i direktiv 2001/83/EG när 
sökanden hävdar en känd aktiv substans. Avgiften ska täcka alla styrkor, alla 
läkemedelsformer och alla varianter som lämnas in i samma ansökan. Ersättningen 
ska uppgå till 153 000 EUR för rapportören och 143 300 EUR för medrapportören. 

3.3. En avgift på 456 800 EUR ska tillämpas på en ansökan om ett 
kombinationsläkemedel enligt artikel 10b i direktiv 2001/83/EG. Avgiften ska 
täcka alla styrkor, alla läkemedelsformer och alla varianter som lämnas in i samma 
ansökan. Ersättningen  ska uppgå  till  141 500 EUR  för  rapportören och 
83 000 EUR för medrapportören. 

3.4. En avgift på 575 000 EUR ska tillämpas på en ansökan om ett biologiskt 
läkemedel enligt artikel 10.4 i direktiv 2001/83/EG. Avgiften ska täcka alla 
styrkor, alla läkemedelsformer och alla varianter som lämnas in i samma ansökan. 
Ersättningen ska uppgå till 236 500 EUR för rapportören och 151 700 EUR för 
medrapportören. 

3.5. En avgift på 624 300 EUR ska tillämpas på en ansökan om godkännande för 
försäljning av ett läkemedel enligt artikel 10a i direktiv 2001/83/EG. Avgiften ska 
täcka alla styrkor, alla läkemedelsformer och alla varianter som lämnas in i samma 
ansökan. Ersättningen ska uppgå till 160 600 EUR för rapportören och 
149 400 EUR för medrapportören. 

3.6. En avgift på 141 200 EUR ska tillämpas på 
(a) en ansökan om godkännande för försäljning av ett generiskt läkemedel enligt 

artikel 10.1 i direktiv 2001/83/EG, 
(b) en ansökan som grundar sig på informerat samtycke till ett godkännande för 

försäljning av ett läkemedel enligt artikel 10c i direktiv 2001/83/EG. 
Avgiften ska täcka alla styrkor, alla läkemedelsformer och alla varianter som 
lämnas in i samma ansökan. Ersättningen ska uppgå till 40 200 EUR för 
rapportören. 

3.7. En avgift på 339 700 EUR ska tillämpas på en ansökan om godkännande för 
försäljning av ett läkemedel enligt artikel 10.3 i direktiv 2001/83/EG. Avgiften ska 
täcka alla styrkor, alla läkemedelsformer och alla varianter som lämnas in i samma 
ansökan. Ersättningen ska uppgå till 89 100 EUR för rapportören och 89 100 EUR 
för medrapportören. 
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3.8. En avgift på 27 600 EUR ska tillämpas på den andra och varje efterföljande 
ansökan om godkännande för försäljning som lämnas in enligt artikel 10.1, 10.3 
eller 10.4 i direktiv 2001/83/EG när referensläkemedlet är föremål för ett 
brukspatent. Avgiften ska täcka alla styrkor, alla läkemedelsformer och alla 
varianter som lämnas in i samma ansökan. Ersättningen ska uppgå till 6 800 EUR 
för rapportören och 1 000 EUR för medrapportören. 
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4. Utvidgning av ett godkännande för försäljning i den mening som avses i bilaga I till 
kommissionens förordning (EG) nr 1234/20081 

4.1. En avgift på 138 000 EUR ska tillämpas på en ansökan om utvidgning av ett 
godkännande för försäljning som endast kräver kemisk, farmaceutisk eller 
biologisk dokumentation och för vilken inga kliniska eller icke-kliniska uppgifter 
lämnas in. Avgiften ska täcka en enda läkemedelsform och en enda tillhörande 
styrka. Ersättningen ska uppgå till 45 300 EUR för rapportören och 26 600 EUR 
för medrapportören. 

4.2. En avgift på 161 000 EUR ska tillämpas på en ansökan om utvidgning av ett 
godkännande för försäljning som inte omfattas av punkt 4.1. Avgiften ska täcka en 
enda läkemedelsform och en enda tillhörande styrka. Ersättningen ska uppgå till 
55 300 EUR för rapportören och 31 200 EUR för medrapportören. 

4.3. Utan att det påverkar tillämpningen av punkterna 4.1 och 4.2 ska en avgift på 
27 600 EUR tillämpas på varje ansökan om utvidgning av ett godkännande för 
försäljning på grundval av en ansökan som lämnas in enligt artikel 10.1, 10.3 eller 
10.4 i direktiv 2001/83/EG på grund av ett brukspatent som avses i punkt 3.8 i 
denna bilaga. Ersättningen ska uppgå till 6 800 EUR för rapportören och 
1 000 EUR för medrapportören. 

5. Större ändring av typ II av villkoren för godkännande för försäljning i enlighet 
med kommissionens förordning (EG) nr 1234/2008 

5.1. En avgift på 99 800 EUR ska tillämpas på en ansökan om en större ändring av typ 
II enligt definitionen i artikel 2.3 i förordning (EG) nr 1234/2008 (större ändring 
av typ II) för tillägg av en ny terapeutisk indikation eller ändring av en godkänd 
indikation. Ersättningen ska uppgå till 29 400 EUR för rapportören och 
29 400 EUR för medrapportören. 

5.2. En avgift på 13 000 EUR ska tillämpas på en ansökan om en större ändring av typ 
II som inte omfattas av punkt 5.1. Ersättningen ska uppgå till 6 800 EUR för 
rapportören. 

5.3. För varje ansökan om en större ändring av typ II som är sammanslagen i en enda 
ansökan enligt artikel 7 i förordning (EG) nr 1234/2008 ska motsvarande avgift tas 
ut enligt punkterna 5.1 och 5.2. Ersättningen ska betalas i enlighet med dessa 
poäng. 

5.4. Om en ansökan om arbetsdelning enligt artikel 20 i förordning (EG) nr 1234/2008 
omfattar mer än en centralt godkänd produkt ska de avgifter och den ersättning 
som anges i punkterna 5.1 och 5.2 i denna bilaga tillämpas på varje ändring av den 
första centralt godkända produkten, medan en avgift på 800 EUR ska tillämpas på 
varje ändring av den andra och efterföljande centralt godkända produkter som 
ingår i ansökan. 

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

6.1. En avgift på 136 700 EUR ska tillämpas på den bedömning som görs i samband 
med ett förfarande som inleds enligt artikel 5.3 i förordning (EG) nr 726/2004. 

 

1 Kommissionens förordning (EG) nr 1234/2008 av den 24 november 2008 om granskning av ändringar av 
villkoren för godkännande för försäljning av humanläkemedel och veterinärmedicinska läkemedel (EUT L 334, 
12.12.2008, s. 7). 
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Denna avgift ska dock inte tas ut. Ersättningen ska uppgå till 12 400 EUR för 
rapportören och 12 400 EUR för medrapportören. 

6.2. En avgift på 262 400 EUR ska tillämpas på den bedömning som görs i samband 
med ett förfarande som inleds enligt artikel 13 i förordning (EG) nr 1234/2008. 
Denna avgift ska dock inte tas ut. Ersättningen ska uppgå till 15 300 EUR för 
rapportören och 15 300 EUR för medrapportören. 

6.3. En avgift på 83 000 EUR ska tillämpas på den bedömning som görs i samband 
med ett förfarande som inleds enligt artikel 29.4 i direktiv 2001/83/EG. Denna 
avgift ska dock inte tas ut. Ersättningen ska uppgå till 2 800 EUR för rapportören 
och 2 800 EUR för medrapportören. 

6.4. En avgift på 128 200 EUR ska tillämpas på den bedömning som görs i samband 
med ett förfarande som inleds enligt artikel 30 i direktiv 2001/83/EG. Ersättningen 
ska uppgå till 6 800 EUR för rapportören och 6 800 EUR för medrapportören. 

6.5. En avgift på 180 700 EUR ska tillämpas på den bedömning som görs i samband 
med ett förfarande som inleds enligt artikel 31 i direktiv 2001/83/EG, om 
förfarandet inleds till följd av utvärderingen av andra uppgifter än uppgifter från 
säkerhetsövervakning. Ersättningen ska uppgå till 12 400 EUR för rapportören och 
12 400 EUR för medrapportören. 

6.6. En avgift på 172 100 EUR ska tillämpas på den bedömning som görs i enlighet 
med ett förfarande som inleds enligt artikel 20 i förordning (EG) nr 726/2004, om 
förfarandet inleds till följd av utvärderingen av andra uppgifter än uppgifter från 
säkerhetsövervakning. Ersättningen ska uppgå till 17 500 EUR för rapportören och 
17 500 EUR för medrapportören. 

6.7. För en bedömning som görs i samband med ett förfarande som inleds till följd av 
utvärderingen av uppgifter från säkerhetsövervakning enligt artikel 31.1 andra 
stycket och artiklarna 31.2, 107i, 107j och 107k i direktiv 2001/83/EG eller enligt 
artikel 20.8 i förordning (EG) nr 726/2004 ska följande avgifter tillämpas: 

6.7.1. En avgift på 172 100 EUR om en aktiv substans eller kombination av aktiva 
substanser och en innehavare av godkännande för försäljning ingår i 
bedömningen. Ersättningen ska uppgå till 17 500 EUR för rapportören och 
17 500 EUR för medrapportören. 

6.7.2. En avgift på 258 200 EUR om två eller flera aktiva substanser eller 
kombinationer av aktiva substanser och en innehavare av godkännande för 
försäljning ingår i bedömningen. Ersättningen ska uppgå till 26 300 EUR för 
rapportören och 26 300 EUR för medrapportören. 

6.7.3. En avgift på 314 100 EUR om en eller två aktiva substanser eller 
kombinationer av aktiva substanser och minst två innehavare av 
godkännanden för försäljning ingår i bedömningen. Ersättningen ska uppgå 
till 32 000 EUR för rapportören och 32 000 EUR för medrapportören. 

6.7.4. En avgift på 426 100 EUR om mer än två aktiva substanser eller 
kombinationer av aktiva substanser och minst två innehavare av 
godkännanden för försäljning ingår i bedömningen. Ersättningen ska uppgå 
till 43 400 EUR för rapportören och 43 400 EUR för medrapportören. 

6.8. Om minst två innehavare av godkännanden för försäljning deltar i de förfaranden 
som avses i punkterna 6.4, 6.5, 6.6 och 6.7 ska läkemedelsmyndigheten beräkna 
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det belopp som varje innehavare av godkännande för försäljning ska betala enligt 
följande: 
(a) Det totala avgiftsbeloppet fördelas mellan innehavarna av godkännanden för 

försäljning i proportion till det antal faktureringsenheter avseende 
humanläkemedel som motsvarar de produkter som ingår i förfarandet och 
som innehas av var och en av dessa innehavare av godkännanden för 
försäljning. 

(b) Därefter tillämpas, i förekommande fall, den avgiftssänkning som anges i 
bilaga V. 

7. Utvärdering av traditionella växtbaserade läkemedel i enlighet med artikel 57.1 n i 
förordning (EG) nr 726/2004 
En avgift på 29 700 EUR ska tillämpas på en begäran om vetenskaplig rådgivning från 
kommittén för växtbaserade läkemedel vad gäller traditionella växtbaserade läkemedel. 
Ersättningen ska uppgå till 4 100 EUR för rapportören. 

8. Intyg om överensstämmelse med unionslagstiftningen för en Plasma Master File 
(PMF) i enlighet med del III i bilaga I till direktiv 2001/83/EG 

8.1. En avgift på 57 200 EUR ska tillämpas på en ansökan 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. Ersättningen ska uppgå till 8 600 EUR för rapportören 
och 8 600 EUR för medrapportören. 

8.2. En avgift på 5 800 EUR ska tillämpas vid utfärdande av ett ursprungligt PMF- 
intyg när det lämnas in samtidigt med en ansökan om godkännande för försäljning 
av ett läkemedel enligt det centraliserade förfarandet. Dokumentationen om PMF 
ska granskas inom ramen för den centraliserade ansökan om godkännande för 
försäljning. 

8.3. En avgift på 10 600 EUR ska tillämpas på en ansökan om ny granskning och 
certifiering av en större ändring av typ II av PMF enligt förordning (EG) 
nr 1234/2008. Ersättningen ska uppgå till 1 600 EUR för rapportören och 
1 600 EUR för medrapportören. 
För minst två större ändringar av typ II som är sammanslagna i en enda ansökan 
enligt förordning (EG) nr 1234/2008 ska den avgift och ersättning som fastställs i 
punkt 9.4 i denna bilaga tillämpas. 

8.4. En avgift på 17 000 EUR ska tillämpas på en ansökan om ny granskning och årlig 
omcertifiering av en PMF, vilken kan omfatta alla ändringar enligt förordning 
(EG) nr 1234/2008, när den lämnas in samtidigt med ansökan om årlig 
omcertifiering av PMF. Ersättningen ska uppgå till 1 900 EUR för rapportören och 
1 900 EUR för medrapportören. 

9. Intyg om överensstämmelse med unionslagstiftningen för en Vaccine Antigen 
Master File (VAMF) i enlighet med del III i bilaga I till direktiv 2001/83/EG 

9.1. En avgift på 57 200 EUR ska tillämpas på en ansökan om ny granskning av 
VAMF och dess ursprungliga certifiering när den inte lämnas in samtidigt med en 
ny ansökan om godkännande för försäljning enligt det centraliserade förfarandet, i 
enlighet med del III punkt 1.2 i bilaga I till direktiv 2001/83/EG. Ersättningen ska 
uppgå till 8 600 EUR för rapportören och 8 600 EUR för medrapportören. 
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9.2. För en grupp antigener som skyddar mot en enda infektionssjukdom ska en avgift 
tas ut för VAMF-ansökan för ett antigen och ersättning ska betalas enligt punkt 
10.1. För den andra och efterföljande VAMF-ansökningar som lämnas in samtidigt 
för antigener som ingår i samma grupp ska en avgift på 7 800 EUR per VAMF tas 
ut. Det högsta totala belopp som läkemedelsmyndigheten tar ut för VAMF- 
ansökningar som lämnas in samtidigt för antigener som ingår i samma grupp får 
inte överstiga 68 600 EUR. Ersättningen för den andra och efterföljande VAMF- 
ansökningarna ska i dessa fall uppgå till 1 900 EUR för rapportören och 
1 900 EUR för medrapportören. 

9.3. En avgift på 5 800 EUR ska tillämpas på en ansökan om utfärdande av varje 
VAMF-intyg när den lämnas in samtidigt med en ny ansökan om godkännande för 
försäljning enligt det centraliserade förfarandet. 

9.4. En avgift på 10 600 EUR ska tillämpas på en ansökan om ny granskning och 
certifiering av en större ändring av typ II av VAMF enligt förordning (EG) 
nr 1234/2008. Ersättningen ska uppgå till 1 500 EUR för rapportören och 
1 500 EUR för medrapportören. 
För varje större ändring av typ II som är sammanslagen i en enda ansökan enligt 
förordning (EG) nr 1234/2008 ska en avgift tas ut enligt första stycket i denna 
punkt. 

10. Certifiering av kvalitetsuppgifter och icke-kliniska uppgifter om läkemedel för 
avancerad terapi som tagits fram av små och medelstora företag i enlighet med 
Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1394/2007 

10.1. En avgift på 143 200 EUR ska tillämpas på en ansökan om utvärdering och 
certifiering av kvalitetsuppgifter och icke-kliniska uppgifter enligt artikel 18 i 
Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1394/20072. Denna avgift ska 
dock inte tas ut. Ersättningen ska uppgå till 47 400 EUR för rapportören. 

10.2. En avgift på 95 200 EUR ska tillämpas på en ansökan om utvärdering och 
certifiering endast av kvalitetsuppgifter enligt artikel 18 i förordning (EG) 
nr 1394/2007. Denna avgift ska dock inte tas ut.  Ersättningen ska uppgå till 
31 500 EUR för rapportören. 

11. Pediatriska ansökningar i enlighet med Europaparlamentets och rådets förordning 
(EG) nr 1901/20063 

11.1. En avgift på 31 700 EUR ska tillämpas på en ansökan om godkännande av ett 
pediatriskt prövningsprogram som begärs enligt artikel 15 i förordning (EG) 
nr 1901/2006. Denna avgift ska dock inte tas ut. Ersättningen ska uppgå till 
6 700 EUR för rapportören. 

11.2. En avgift på 17 600 EUR ska tillämpas på en ansökan om ändring av ett godkänt 
pediatriskt prövningsprogram enligt artikel 22 i förordning (EG) nr 1901/2006. 
Denna avgift ska dock inte tas ut. Ersättningen ska uppgå till 6 400 EUR för 
rapportören. 

 

2 Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om läkemedel för 
avancerad terapi och om ändring av direktiv 2001/83/EG och förordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 324, 10.12.2007, 
s. 121). 
3 Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om läkemedel för 
pediatrisk användning och om ändring av förordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG 
och förordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 378, 27.12.2006, s. 1). 
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11.3. En avgift på 12 000 EUR ska tillämpas på en ansökan om undantag för en enskild 
produkt enligt artikel 13 i förordning (EG) nr 1901/2006. Denna avgift ska dock 
inte tas ut. Ersättningen ska uppgå till 1 800 EUR för rapportören. 

11.4. En avgift på 8 000 EUR ska tillämpas på en begäran om kontroll av 
överensstämmelse med det pediatriska prövningsprogrammet enligt artikel 23 i 
förordning (EG) nr 1901/2006. Denna avgift ska dock inte tas ut. Ersättningen ska 
uppgå till 1 000 EUR för rapportören. 

12. Klassificering som särläkemedel i enlighet med Europaparlamentets och rådets 
förordning (EG) nr 141/20004 
En avgift på 16 800 EUR ska tillämpas på en ansökan om klassificering av ett 
särläkemedel i enlighet med förordning (EG) nr 141/2000. Denna avgift ska dock inte 
tas ut. Ersättningen ska uppgå till 1 500 EUR för rapportören. 

13. Vetenskapligt yttrande om utvärdering av läkemedel som uteslutande är avsedda 
för marknader utanför unionen 
En avgift och motsvarande ersättning 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 i bilaga IV ska tillämpas på en 
ansökan om ett vetenskapligt yttrande efter utvärderingen av ett läkemedel som 
uteslutande är avsett för marknader utanför unionen, enligt artikel 58 i förordning (EG) 
nr 726/2004. 

14. Periodiska säkerhetsrapporter 
14.1. En avgift på 27 000 EUR ska tillämpas per förfarande för bedömning av de 

periodiska säkerhetsrapporter som avses i artiklarna 107e och 107g i direktiv 
2001/83/EG och i artikel 28 i förordning (EG) nr 726/2004. Ersättningen ska 
uppgå till 12 900 EUR för rapportören. 

14.2. Om minst två innehavare av godkännanden för försäljning är skyldiga att lämna in 
periodiska säkerhetsrapporter i samband med de förfaranden som avses i punkt 
14.1, ska läkemedelsmyndigheten beräkna det belopp som varje innehavare av 
godkännande för försäljning ska betala i enligt följande: 
(a) Det totala avgiftsbeloppet fördelas mellan innehavarna av godkännanden för 

försäljning i proportion till det antal faktureringsenheter avseende 
humanläkemedel som motsvarar de produkter som ingår i förfarandet och 
som innehas av var och en av dessa innehavare av godkännanden för 
försäljning. 

(b) Därefter tillämpa, i förekommande fall, den avgiftssänkning som anges i 
punkt 1 i bilaga V. 

15. Säkerhetsstudier efter det att produkten godkänts 
15.1. En avgift på 88 200 EUR ska tillämpas på en bedömning som utförs enligt 

artiklarna 107n–107q i direktiv 2001/83/EG och artikel 28b i förordning (EG) 
nr 726/2004 av sådana säkerhetsstudier efter det att produkten godkänts som avses 
i artikel 21a b eller 22a.1 a i direktiv 2001/83/EG, eller i artikel 9.4 cb eller 10a.1 a 
i förordning (EG) nr 726/2004, som utförs i mer än en medlemsstat. 

 
 

4 Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 141/2000 av den 16 december 1999 om särläkemedel 
(EGT L 18, 22.1.2000, s. 1). 
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15.2. Avgiften ska tas ut i två delbetalningar enligt följande: 
15.2.1. 44 100 EUR ska förfalla till betalning den dag då förfarandet för bedömning 

av det utkast till protokoll som avses i artikel 107n i direktiv 2001/83/EG 
inleds. Ersättningen ska uppgå till 17 800 EUR för rapportören. 

15.2.2. 44 100 EUR ska förfalla till betalning den dag då förfarandet för bedömning 
av slutrapport om studien som avses i artikel 107p i direktiv 2001/83/EG 
inleds av kommittén för säkerhetsövervakning och riskbedömning av 
läkemedel. Ersättningen ska uppgå till 17 800 EUR för rapportören. 

15.3. Om kommissionen ålägger fler än en innehavare av godkännande för 
försäljning en skyldighet att genomföra en säkerhetsstudie efter det att 
produkten godkänts, samma farhågor gäller för mer än ett läkemedel och 
de berörda innehavarna av godkännanden för försäljning genomför en 
gemensam säkerhetsstudie efter det att produkten godkänts, ska 
läkemedelsmyndigheten beräkna det belopp som varje innehavare av 
godkännande för försäljning ska betala i enligt följande: 

(a) Det totala avgiftsbeloppet fördelas jämnt mellan dessa innehavare av 
godkännanden för försäljning. 

(b) Därefter tillämpa, i förekommande fall, den avgiftssänkning som anges i 
punkt 1 i bilaga V. 
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BILAGA V 
Avgiftssänkningar 


1. Avgiftssänkningar som beviljas mikroföretag samt små och medelstora företag 
1.1. Följande fullständiga eller partiella sänkningar av de avgifter som fastställs i denna 


förordning ska beviljas mikroföretag samt små och medelstora företag: 
1.1.1. För små eller medelstora företag ska en avgiftssänkning på 40 % av det 


tillämpliga beloppet tillämpas på följande avgifter: 


a) Utvidgning av ett godkännande för försäljning för humanläkemedel enligt avsnitt 4 
i bilaga I. 


b) Större ändringar av typ II för humanläkemedel enligt avsnitt 5 i bilaga I, med 
undantag av punkt 5.4 i det avsnittet. 


c) Hänskjutningsförfaranden för humanläkemedel enligt punkterna 6.4–6.7 i bilaga I. 


d) Begäran om vetenskapligt stöd och rådgivning från kommittén för växtbaserade 
läkemedel vad gäller traditionella växtbaserade läkemedel enligt avsnitt 7 i bilaga I. 


e) Intyg om överensstämmelse med unionslagstiftningen för Plasma Master File enligt 
avsnitt 9 i bilaga I. 


f) Intyg om överensstämmelse med unionslagstiftningen för Vaccine Antigen Master 
File (VAMF) enligt avsnitt 10 i bilaga I. 


g) Bedömning av periodiska säkerhetsrapporter för humanläkemedel enligt avsnitt 15 i 
bilaga I. 


h) Bedömning av säkerhetsstudier efter det att produkten godkänts för 
humanläkemedel enligt avsnitt 16 i bilaga I. 


i) Ändringar som kräver en bedömning enligt avsnitt 6 i bilaga II, med undantag av 
punkt 6.5 i det avsnittet. 


j) Hänskjutningsförfaranden för veterinärmedicinska läkemedel enligt punkterna 7.4– 
7.7 i bilaga II. 


k) Intyg om överensstämmelse med unionslagstiftningen för VAMF enligt avsnitt 8 i 
bilaga II. 


l) Intyg om överensstämmelse med unionslagstiftningen för master file för 
plattformsteknik för vacciner (vPTMF) enligt avsnitt 9 i bilaga II. 


m) Bedömning av övervakningsstudier efter utsläppandet på marknaden för 
veterinärmedicinska läkemedel enligt avsnitt 10 i bilaga II. 


n) Årlig avgift för humanläkemedel eller veterinärmedicinska läkemedel, eller båda, 
enligt avsnitt 1 respektive 2 i bilaga III. 


o) Årlig avgift för säkerhetsövervakning/farmakovigilans för humanläkemedel eller 
veterinärmedicinska läkemedel enligt bilaga III. 


p) Överföring av ett godkännande för försäljning till ett annat mikroföretag, litet eller 
medelstort företag, både för humanläkemedel och veterinärmedicinska läkemedel 
enligt avsnitt 2.2 i bilaga IV. 
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1.1.2. För små eller medelstora företag ska en avgiftssänkning på 90 % av det 
tillämpliga beloppet tillämpas på samråd om medicintekniska produkter enligt 
avsnitt 7 i bilaga IV, om läkemedelsmyndigheten har tilldelat tillverkaren av 
den medicintekniska produkten status som litet eller medelstort företag. 


1.1.3. För mikroföretag ska en sänkning på 100 % tillämpas på de avgifter som 
anges i punkterna 1.1.1 och 1.1.2. 


1.2. De avgiftssänkningar som anges i punkt 1.1.1 ska tillämpas utöver de 
avgiftssänkningar och incitament som föreskrivs i förordning (EG) nr 2049/2005 
eller i unionens läkemedelslagstiftning. 


1.3. De avgiftssänkningar som anges i punkt 1.1 ska inte beviljas små och medelstora 
företag som är sökande eller innehavare av godkännande för försäljning med 
avseende på det berörda läkemedlet genom avtal med en juridisk person som inte 
är ett litet eller medelstort företag. Sådana avtal ska redovisas för 
läkemedelsmyndigheten före någon av de tjänster som förtecknas i punkt 1.1.1. 


2. Ansökningar avseende huvuddokumentation för läkemedel som ska användas vid 
en mänsklig pandemi 


2.1. Betalningen av avgiften för en ansökan om godkännande för försäljning av ett 
läkemedel som ska användas vid en mänsklig pandemi ska skjutas upp tills 
pandemisituationen är vederbörligen erkänd, antingen av 
Världshälsoorganisationen eller av unionen i enlighet med beslut nr 
1082/2013/EU. 
Ett sådant uppskjutande får inte överstiga 5 år. 


2.2. Utöver det uppskjutande som föreskrivs i punkt 2.1 ska en avgiftssänkning på 
100 % tillämpas på tillsynsverksamhet inom ramen för inlämnandet av en 
huvuddokumentation för ett pandemiskt influensavaccin och den efterföljande 
inlämningen av en pandemisk variant/ändring, i följande fall: 


a) Verksamhet före inlämning enligt avsnitt 9 i bilaga IV. 
b) Vetenskaplig rådgivning enligt avsnitt 1 i bilaga I. 
c) Utvidgning av godkännandet för försäljning enligt avsnitt 4 i bilaga I. 
d) Större ändring av typ II enligt avsnitt 5 i bilaga I. 
e) Årlig avgift enligt avsnitt 1 i bilaga III. 


Dessa sänkningar ska gälla till dess att pandemisituationen är vederbörligen 
erkänd. 


2.3. Om sänkningar tillämpas enligt punkt 2.2 ska ingen ersättning betalas till de 
nationella behöriga myndigheterna för de årliga avgifter som avses i punkt 2.2 e. 


3. Ansökningar som lämnats in enligt artikel 30 i förordning (EG) nr 1901/2006 
En avgiftssänkning på 50 % ska tillämpas på ansökningar om godkännande för 
försäljning för pediatrisk användning som lämnas in enligt artikel 30 i förordning (EG) 
nr 1901/2006 för följande tjänster: 


a) En ursprunglig ansökan om godkännande för försäljning enligt avsnitt 3 i bilaga I 
till den här förordningen. 
b) Inspektion före godkännandet enligt avsnitt 1 i bilaga IV till den här förordningen. 
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c) Utvidgning av ett godkännande för försäljning enligt avsnitt 4 i bilaga I till den här 
förordningen under det första året efter det att godkännandet för försäljning har 
beviljats. 
d) Större ändring av typ II enligt avsnitt 5 i bilaga I till den här förordningen, under 
det första året efter det att ett godkännande för försäljning har beviljats. 
e) Årlig avgift enligt avsnitt 1 i bilaga III till den här förordningen, under det första 
året efter det att ett godkännande för försäljning har beviljats. 
f) Inspektion efter godkännandet enligt avsnitt 1 i bilaga IV till den här förordningen, 
under det första året efter det att ett godkännande för försäljning har beviljats. 


4. Immunologiska veterinärmedicinska läkemedel 
En avgiftssänkning på 50 % ska tillämpas på immunologiska veterinärmedicinska 
läkemedel för följande typer av verksamhet: 


a) Vetenskaplig rådgivning enligt avsnitt 1 i bilaga II. 
b) 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 den förordningen, enligt avsnitt 2 i bilaga II till den här förordningen. 
c) Godkännande för försäljning av veterinärmedicinska läkemedel som omfattas av 
förfarandet för centraliserat godkännande för försäljning enligt artikel 42 i förordning 
(EU) 2019/6, enligt avsnitt 4 i bilaga II till den här förordningen. 
d) Ändringar av villkoren för ett godkännande för försäljning som kräver en 
bedömning i enlighet med artikel 66 i förordning (EU) 2019/6, enligt avsnitt 6 i 
bilaga II till den här förordningen. I det särskilda fall som avses i punkt 6.5 i bilaga II 
ska sänkningen tillämpas på ändringar som omfattas av en avgift för vetenskapliga 
tjänster, men inte på ändringar som omfattas av en avgift för administrativa tjänster. 
e) Intyg om överensstämmelse med unionslagstiftningen för VAMF enligt avsnitt 8 i 
bilaga II. 
f) Intyg om överensstämmelse med unionslagstiftningen för vPTMF enligt avsnitt 9 i 
bilaga II. 
g) Bedömning av övervakningsstudier efter utsläppandet på marknaden enligt avsnitt 
10 i bilaga II. 
h) Årlig avgift enligt avsnitt 2 i bilaga III. 
i) Tjänster före inlämning enligt avsnitt 3 i bilaga IV. 


5. Veterinärmedicinska läkemedel för begränsade marknader 
5.1. En avgiftssänkning på 50 % ska tillämpas på veterinärmedicinska läkemedel som 


klassificerats som avsedda för en begränsad marknad i den mening som avses i 
artikel 4.29 i förordning (EU) 2019/6 och som anses kunna godkännas eller har 
godkänts i enlighet med artikel 23 i den förordningen, för följande typer av 
verksamhet: 


a) Vetenskaplig rådgivning enligt avsnitt 1 i bilaga II till den här förordningen. 


b) Ansökningar om fastställande, ändring eller utvidgning av ett MRL-värde enligt 
avsnitt 3 i bilaga II till den här förordningen. 
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c) Godkännande för försäljning av veterinärmedicinska läkemedel som omfattas av 
förfarandet för centraliserat godkännande för försäljning enligt artikel 42 i förordning 
(EU) 2019/6 enligt artikel 23 i den förordningen, enligt punkt 4.1 eller 4.2 i bilaga II 
till den här förordningen. 
d) Ändringar av villkoren för ett godkännande för försäljning som kräver en 
bedömning i enlighet med artikel 66 i förordning (EU) 2019/6, enligt avsnitt 6 i bilaga 
II. I det särskilda fall som avses i punkt 6.5 i bilaga II ska sänkningen tillämpas på 
ändringar som omfattas av en avgift för vetenskapliga tjänster, men inte på ändringar 
som omfattas av en avgift för administrativa tjänster. 
e) Intyg om överensstämmelse med unionslagstiftningen för VAMF enligt avsnitt 8 i 
bilaga II till den här förordningen. 
f) Intyg om överensstämmelse med unionslagstiftningen för vPTMF enligt avsnitt 9 i 
bilaga II till den här förordningen. 
g) Bedömning av övervakningsstudier efter utsläppandet på marknaden enligt avsnitt 
10 i bilaga II till den här förordningen. 
h) Årlig avgift enligt avsnitt 2 i bilaga III till den här förordningen. 
i) Tjänster före inlämning enligt avsnitt 3 i bilaga IV till den här förordningen. 


5.2. En sänkning på 100 % ska tillämpas på avgiften för utvidgning av MRL-värden 
som anges i avsnitt 3 i bilaga II, om en sådan utvidgning inte kräver en bedömning 
av uppgifter. 


6. Veterinära vaccin mot vissa större epizootiska sjukdomar 
6.1. En avgiftssänkning på 100 % ska tillämpas på den årliga avgiften för vaccin mot 


blåtunga, pandemisk fågelinfluensa, mul- och klövsjuka och klassisk svinpest, om 
vaccinet är godkänt under normala omständigheter och produkten inte har saluförts 
inom unionen vid någon tidpunkt under hela den period som avgiften omfattar. 


6.2. Om en sänkning tillämpas enligt punkt 6.1 ska ingen ersättning betalas till de 
nationella behöriga myndigheterna för de årliga avgifter som avses i punkt 6.1. 


7. Årlig avgift för veterinärmedicinska läkemedel 
En avgiftssänkning på 25 % ska tillämpas på den årliga avgift för veterinärmedicinska 
läkemedel som anges i avsnitt 2 i bilaga III, med undantag av de produkter som redan 
förtecknas i avsnitten 4 och 5 i denna bilaga. 


8. Årlig avgift för säkerhetsövervakning/farmakovigilans för generiska, homeopatiska 
och växtbaserade läkemedel 
En avgiftssänkning på 20 % ska tillämpas på den årliga avgift för 
säkerhetsövervakning/farmakovigilans som anges i avsnitt 3 i bilaga III för följande 
läkemedel: 


a) Humanläkemedel som avses i artiklarna 10.1 och 10a i direktiv 2001/83/EG. 
b) Homeopatiska humanläkemedel. 


c) Växtbaserade humanläkemedel. 
d) Veterinärmedicinska läkemedel som avses i artiklarna 18 och 22 i förordning (EU) 
2019/6. 
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e) Homeopatiska veterinärmedicinska läkemedel. 


f) Homeopatiska veterinärmedicinska läkemedel som registrerats i enlighet med 
artikel 87 i förordning (EU) 2019/6. 
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BILAGA VI 


Resultatinformation 
 


Följande information ska lämnas för varje kalenderår: 
 


1. Den totala kostnaden och fördelningen av personalkostnader och övriga kostnader i 
samband med de avgifter som avses i artikel 3. 
2. Antalet anställda vid läkemedelsmyndigheten och de totala kostnaderna för att erhålla 
och bibehålla ett unionsgodkännande för försäljning av humanläkemedel och 
veterinärmedicinska läkemedel samt för andra tjänster som tillhandahålls av 
läkemedelsmyndigheten. 
3. Antal förfaranden för att erhålla och bibehålla ett unionsgodkännande för försäljning av 
humanläkemedel och veterinärmedicinska läkemedel samt för andra tjänster som 
tillhandahålls av läkemedelsmyndigheten. 
4. Antal beviljade avgiftssänkningar per typ av avgiftssänkning enligt bilaga V. 
5. Tilldelning av rapportörer, medrapportörer eller roller som anses likvärdiga vid 
tillämpningen av denna förordning enligt bilagorna till denna förordning, per medlemsstat och 
per typ av förfarande. 
6. Antal arbetstimmar som rapportören och medrapportörerna samt de experter som anlitats 
för förfarandena i expertpaneler för medicintekniska produkter ägnat per förfarande, på 
grundval av den information som läkemedelsmyndigheten fått av de berörda nationella 
behöriga myndigheterna. De förfaranden som ska ingå ska beslutas av styrelsen på grundval 
av ett förslag från läkemedelsmyndigheten. 
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BILAGA II 
Avgifter och ersättning för bedömningsförfaranden och tjänster avseende 


veterinärmedicinska läkemedel 


1. Vetenskaplig rådgivning i enlighet med artikel 57.1 n i förordning (EG) 
nr 726/2004 


1.1. En avgift på 33 100 EUR ska tillämpas på 
a) en begäran om kvalitets- och säkerhetsutveckling samt klinisk utveckling, 
b) en begäran om kvalitetsutveckling och klinisk utveckling, 
c) en begäran om säkerhetsutveckling och klinisk utveckling. 


 
Ersättningen ska uppgå till 15 800 EUR för samordnaren för vetenskaplig 
rådgivning. 


1.2. En avgift på 24 300 EUR ska tillämpas på 
a) en begäran om klinisk utveckling, 
b) en begäran om kvalitets- och säkerhetsutveckling, 
c) en begäran om kvalitets- och bioekvivalensstudier för generiska 
veterinärmedicinska läkemedel enligt definitionen i artikel 4.9 i förordning (EU) 
2019/6. 
Ersättningen ska uppgå till 10 100 EUR för samordnaren för vetenskaplig 
rådgivning. 


1.3. En avgift på 21 300 EUR ska tillämpas på 
a) en begäran om kvalitetsutveckling, 
b) en begäran om säkerhetsutveckling, 
c) en begäran om bioekvivalensstudier för generiska veterinärmedicinska 
läkemedel enligt definitionen i artikel 4.9 i förordning (EU) 2019/6, 
d) en begäran om preliminär riskprofil, 
e) en begäran om fastställande av ett nytt MRL-värde. 
Ersättningen ska uppgå till 6 100 EUR för samordnaren för vetenskaplig 


rådgivning. 


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 den förordningen 
En avgift på 5 200 EUR ska tillämpas på en ansökan om klassificering av ett 
veterinärmedicinskt läkemedel som avsett för en begränsad marknad i den mening som 
avses i artikel 4.29 i förordning (EU) 2019/6 och om övervägande om ett 
veterinärmedicinskt läkemedel kan godkännas enligt artikel 23 i förordning (EU) 
2019/6. 
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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 


3.1. En avgift på 84 700 EUR ska tillämpas på en ansökan om fastställande av ett 
ursprungligt MRL-värde för en viss substans. Ersättningen ska uppgå till 
21 400 EUR för rapportören och 10 300 EUR för medrapportören. 


3.2. En avgift på 53 000 EUR ska tillämpas på varje ansökan om ändring eller 
utvidgning av ett befintligt gränsvärde. Ersättningen ska uppgå till 10 600 EUR för 
rapportören och 9 700 EUR för medrapportören. 


3.3. En avgift på 24 300 EUR ska tillämpas på bedömningen av om en biologisk 
substans som inte har samma kemiska struktur kräver en fullständig MRL- 
utvärdering i enlighet med avsnitt I.7 i bilaga I till kommissionens förordning (EU) 
2018/7822. Ersättningen ska uppgå till 10 100 EUR för rapportören. 


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


4.1. En avgift på 295 500 EUR ska tillämpas på en ansökan om godkännande för 
försäljning av ett veterinärmedicinskt läkemedel enligt artiklarna 8, 23 eller artikel 
25 i förordning (EU) 2019/6 när sökanden hävdar en ny aktiv substans. Avgiften 
ska omfatta alla styrkor, alla läkemedelsformer och alla presentationer som lämnas 
in i samma ansökan, oavsett antalet djurslag som läkemedlet är avsett för. 
Ersättningen ska uppgå till 107 000 EUR för rapportören och 38 100 EUR för 
medrapportören. 


4.2. En avgift på 267 700 EUR ska tillämpas på en ansökan om godkännande för 
försäljning av ett veterinärmedicinskt läkemedel enligt artiklarna 8, 20, 22, 23 eller 
artikel 25 i förordning (EU) 2019/6 när sökanden hävdar en känd aktiv substans. 
Avgiften ska omfatta alla styrkor, alla läkemedelsformer och alla presentationer 
som lämnas in i samma ansökan, oavsett antalet djurslag som läkemedlet är avsett 
för. Ersättningen ska uppgå till 82 100 EUR för rapportören och 35 300 EUR för 
medrapportören. 


4.3. En avgift på 136 800 EUR ska tillämpas på 
(a) en ansökan om godkännande för försäljning av ett generiskt 


veterinärmedicinskt läkemedel enligt artikel 18 i förordning (EU) 2019/6, 
(b) en ansökan om godkännande för försäljning av ett veterinärmedicinskt 


hybridläkemedel enligt artikel 19 i förordning (EU) 2019/6, 
(c) en ansökan som bygger på informerat samtycke om ett godkännande för 


försäljning av ett veterinärmedicinskt läkemedel enligt artikel 21 i förordning 
(EU) 2019/6. 


 
 


1 Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om gemenskapsförfaranden 
för att fastställa gränsvärden för farmakologiskt verksamma ämnen i animaliska livsmedel samt om upphävande av 
rådets förordning (EEG) nr 2377/90 och ändring av Europaparlamentets och rådets direktiv 2001/82/EG och 
Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 152, 16.6.2009, s. 11). 
2 Kommissionens förordning (EU) 2018/782 av den 29 maj 2018 om de metodologiska principerna för den 
riskbedömning och de rekommendationer för riskhantering som avses i förordning (EG) nr 470/2009 (EUT L 132, 
30.5.2018, s. 5). 
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Avgiften ska omfatta alla styrkor, alla läkemedelsformer och alla varianter som 
lämnas in i samma ansökan, oavsett antalet djurslag som läkemedlet är avsett för. 
Ersättningen ska uppgå till 30 800 EUR för rapportören och 17 900 EUR för 
medrapportören. 


5. Omprövning av ett godkännande för försäljning som gäller begränsade marknader 
En avgift på 19 000 EUR ska tillämpas på en ansökan om omprövning av ett 
godkännande för försäljning som gäller en begränsad marknad enligt artikel 24.3 i 
förordning (EU) 2019/6. Ersättningen ska uppgå till 3 100 EUR för rapportören och 
2 400 EUR för medrapportören. 


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 


6.1. En avgift på 87 800 EUR ska tillämpas på en ändring som kräver en bedömning i 
fråga om ändringar av en eller flera aktiva substanser, styrka, läkemedelsform, 
administreringsväg eller livsmedelsproducerande djurslag som läkemedlet är avsett 
för, vilka ska bedömas inom 90 dagar i enlighet med artikel 66.3 i förordning (EU) 
2019/6. Denna avgift ska tas ut för varje enskild läkemedelsform eller för varje 
enskild tillhörande styrka. Ersättningen ska uppgå till 28 600 EUR för rapportören 
och 8 600 EUR för medrapportören. 


6.2. En avgift på 47 500 EUR ska tillämpas på ändringar som kräver en bedömning i 
fråga om ändringar av säkerhet, effekt eller farmakovigilans, vilka ska bedömas 
inom 60 eller 90 dagar, allt efter omständigheterna, i enlighet med artikel 66.3 i 
förordning (EU) 2019/6. Ersättningen ska uppgå till 9 800 EUR för rapportören 
och 7 600 EUR för medrapportören. 


6.3. En avgift på 23 900 EUR ska tillämpas på ändringar som kräver en bedömning i 
fråga om endast ändringar av kvalitet, vilka ska bedömas inom 60 dagar i enlighet 
med artikel 66.3 i förordning (EU) 2019/6. Ersättningen ska uppgå till 3 600 EUR 
för rapportören och 3 600 EUR för medrapportören. 


6.4. Om flera ändringar som kräver en bedömning slås samman i en enda ansökan 
enligt artikel 64 i förordning (EU) 2019/6 ska motsvarande avgift enligt punkterna 
6.1, 6.2 och 6.3 i denna bilaga tillämpas på var och en av de två första ändringarna. 
Ersättningen ska betalas i enlighet med dessa punkter. För den tredje och 
efterföljande ändringar ska avgiften vara 12 000 EUR per ändring och ersättningen 
ska uppgå till 1 800 EUR per ändring för rapportören och 1 800 EUR för 
medrapportören. 


6.5. Om en ansökan om arbetsdelning enligt artikel 65 i förordning (EU) 2019/6 
omfattar mer än en centralt godkänd produkt ska de avgifter och den ersättning 
som anges i punkterna 6.1, 6.2 och 6.3 i denna bilaga tillämpas på varje ändring av 
den första centralt godkända produkten, medan en avgift på 800 EUR ska tillämpas 
på varje ändring av den andra och efterföljande centralt godkända produkter som 
ingår i samma ansökan. 


7. Hänskjutanden och skiljedomsförfaranden 
7.1. En avgift på 152 700 EUR ska tillämpas på en bedömning som görs i samband 


med ett förfarande som inleds enligt artikel 54.8 i förordning (EU) 2019/6. Denna 
avgift ska dock inte tas ut. Ersättningen ska uppgå till 21 100 EUR för rapportören 
och 9 600 EUR för medrapportören. 
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7.2. En avgift på 209 300 EUR ska tillämpas på en bedömning som görs i samband 
med ett förfarande som inleds enligt artikel 70.11 i förordning (EU) 2019/6. Denna 
avgift ska dock inte tas ut. Ersättningen ska uppgå till 29 200 EUR för rapportören 
och 12 900 EUR för medrapportören. 


7.3. En avgift på 147 200 EUR ska tillämpas på en bedömning som görs enligt 
artikel 141.1 c och e i förordning (EU) 2019/6. Denna avgift ska dock inte tas ut. 
Ersättningen ska uppgå till 17 500 EUR för rapportören och 7 700 EUR för 
medrapportören. 


7.4. En avgift på 209 300 EUR ska tillämpas på en bedömning som görs i samband 
med ett förfarande som inleds enligt artikel 82 i förordning (EU) 2019/6. 
Ersättningen ska uppgå till 29 200 EUR för rapportören och 12 900 EUR för 
medrapportören. 


7.5. En avgift på 147 200 EUR ska tillämpas på en bedömning som görs i samband 
med ett förfarande som inleds enligt artikel 129.3 eller 130.4 i förordning (EU) 
2019/6. Ersättningen ska uppgå till 17 500 EUR för rapportören och 7 700 EUR 
för medrapportören. 


7.6. Om minst två innehavare av godkännande för försäljning deltar i de förfaranden 
som avses i punkt 7.4 eller 7.5 ska läkemedelsmyndigheten beräkna det belopp 
som varje innehavare av godkännande för försäljning ska betala enligt följande: 
(a) Det totala avgiftsbeloppet fördelas mellan innehavarna av godkännanden för 


försäljning i proportion till det antal faktureringsenheter avseende 
veterinärmedicinska läkemedel som motsvarar de produkter som ingår i 
förfarandet och som innehas av var och en av dessa innehavare av 
godkännanden för försäljning. 


(b) Därefter tillämpa, i förekommande fall, den avgiftssänkning som anges i 
punkt 1 i bilaga V. 


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


8.1. En avgift på 23 900 EUR ska tillämpas på en ansökan om ny utvärdering av en 
VAMF och dess intyg enligt punkt V.2 i bilaga II till förordning (EU) 2019/6 när 
den lämnas in samtidigt med en ursprunglig ansökan om godkännande för 
försäljning av ett veterinärmedicinskt läkemedel, innehållande det namngivna 
antigenet, enligt det centraliserade förfarandet. Ersättningen ska uppgå till 
3 600 EUR för rapportören och 3 600 EUR för medrapportören. 


8.2. För flera VAMF-ansökningar som lämnas in samtidigt i samband med samma 
ursprungliga ansökan om godkännande för försäljning ska en avgift på 
23 900 EUR per VAMF tillämpas. Det högsta totala belopp som 
läkemedelsmyndigheten tar ut får inte överstiga 71 700 EUR. Ersättningen ska 
uppgå till 3 600 EUR för rapportören och 3 600 EUR för medrapportören. För 
flera VAMF-ansökningar som lämnas in samtidigt i samband med samma 
ursprungliga ansökan om godkännande för försäljning får ersättningen inte 
överstiga 10 800 EUR för rapportören och 10 800 EUR för medrapportören. 


8.3. En avgift på 33 100 EUR ska tillämpas på en ansökan om ny utvärdering av en 
VAMF och dess intyg när den lämnas in som en separat ansökan för ett antigen i 
ett eller flera vacciner som redan godkänts enligt det centraliserade eller 
decentraliserade förfarandet eller enligt förfarandet för ömsesidigt erkännande. 
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Ersättningen ska uppgå till 5 000 EUR för rapportören och 5 000 EUR för 
medrapportören. 


8.4. Avsnitt 6 i denna bilaga ska tillämpas analogt på ändringar av en VAMF med 
intyg. 


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


9.1. En avgift på 23 900 EUR ska tillämpas på en ansökan om ny utvärdering av en 
vPTMF och dess intyg enligt punkt V.4 i bilaga II till förordning (EU) 2019/6 när 
den lämnas in samtidigt med en ursprunglig ansökan om godkännande för 
försäljning av ett veterinärmedicinskt läkemedel, innehållande den namngivna 
plattformen, enligt det centraliserade förfarandet. Ersättningen ska uppgå till 
3 600 EUR för rapportören och 3 600 EUR för medrapportören. 


9.2. En avgift på 33 100 EUR ska tillämpas på en ansökan om ny utvärdering av en 
vPTMF och dess intyg när den lämnas in som en separat ansökan om en plattform 
för vacciner som redan godkänts enligt det centraliserade eller decentraliserade 
förfarandet eller enligt förfarandet för ömsesidigt erkännande. Ersättningen ska 
uppgå till 5 000 EUR för rapportören och 5 000 EUR för medrapportören. 


9.3. Avsnitt 6 i denna bilaga ska tillämpas analogt på ändringar av en vPTMF med 
intyg. 


10. Bedömning av övervakningsstudier efter utsläppandet på marknaden 
10.1. En avgift på 37 800 EUR ska tillämpas på bedömningen av övervakningsstudier 


efter utsläppandet på marknaden enligt artikel 76.3 i förordning (EU) 2019/6 som 
genomförs i mer än en medlemsstat. 


10.2. Avgiften ska tas ut enligt följande: 
(a) 18 900 EUR ska förfalla till betalning den dag då förfarandet för 


godkännande av det utkast till studieprotokoll som avses i artikel 15.3 i 
kommissionens genomförandeförordning (EU) 2021/12813 inleds. 
Ersättningen ska uppgå till 7 700 EUR för rapportören. 


(b) 18 900 EUR ska förfalla till betalning den dag då förfarandet för bedömning 
av den slutliga studierapport som avses i artikel 15.5 i 
genomförandeförordning (EU) 2021/1281 inleds. Ersättningen ska uppgå till 
7 700 EUR för rapportören. 


10.3. Om fler än en innehavare av godkännande för försäljning åläggs skyldigheten att 
genomföra en övervakningsstudie efter det att produkten godkänts och de berörda 
innehavarna av godkännanden för försäljning genomför en gemensam 
säkerhetsstudie efter det att produkten godkänts, ska läkemedelsmyndigheten 
beräkna den avgift som ska tas ut enligt följande: 
(a) Det totala avgiftsbeloppet fördelas jämnt mellan dessa innehavare av 


godkännanden för försäljning. 
 
 


3 Kommissionens genomförandeförordning (EU) 2021/1281 av den 2 augusti 2021 om bestämmelser för 
tillämpningen av Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2019/6 vad gäller god praxis för farmakovigilans 
och om formatet för, innehållet i och sammanfattningen av master file för systemet för farmakovigilans av 
veterinärmedicinska läkemedel (EUT L 279, 3.8.2021, s. 15). 
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(b) Därefter tillämpas, i förekommande fall, den avgiftssänkning som anges i 
punkt 1 i bilaga V. 


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 
En avgift och motsvarande ersättning enligt punkterna 1, 3, 4 och 6 i 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 här 
förordningen ska tillämpas på en ansökan om ett vetenskapligt yttrande för utvärdering 
av veterinärmedicinska läkemedel som uteslutande är avsedda för marknader utanför 
unionen enligt artikel 138 i förordning (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






 
 
 


Europeiska 
unionens råd 


 
 
 
 
 
 


 


Interinstitutionellt ärende: 
2022/0417(COD) 


 
 


 
 


Bryssel den 14 december 2022 
(OR. en) 


 
16070/22 
ADD 3 


 
 


PHARM 191 
SAN 663 
MI 949 
COMPET 1040 
CODEC 2028 


 


FÖLJENOT 
från: Europeiska kommissionens generalsekreterare, undertecknat av 


Martine DEPREZ, direktör 
inkom den: 13 december 2022 
till: Thérèse BLANCHET, generalsekreterare för Europeiska unionens råd 
Komm. dok. nr: COM(2022) 721 final 
Ärende: BILAGA till EUROPAPARLAMENTETS OCH RÅDETS FÖRORDNING 


om de avgifter som ska betalas till Europeiska läkemedelsmyndigheten, 
om ändring av Europaparlamentets och rådets förordning 
(EU) 2017/745 och om upphävande av rådets förordning (EG) nr 297/95 
och Europaparlamentets och rådets förordning (EU) nr 658/2014 


 
 


För delegationerna bifogas dokument – COM(2022) 721 final. 
 
 
 
 


Bilaga: COM(2022) 721 final 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


16070/22 ADD 3 /mhe 
LIFE.5 SV 







 
 
 


EUROPEISKA 
KOMMISSIONEN 


 
 
 
 


Bryssel den 13.12.2022 
COM(2022) 721 final 


 
ANNEX 3 


 
 
 
 
 
 


BILAGA 
 


till 
 


EUROPAPARLAMENTETS OCH RÅDETS FÖRORDNING 
 


om de avgifter som ska betalas till Europeiska läkemedelsmyndigheten, om ändring av 
Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2017/745 och om upphävande av rådets 


förordning (EG) nr 297/95 och Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 
nr 658/2014 


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


{SWD(2022) 415 final} 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


SV SV 







1  


BILAGA III 
Årliga avgifter och ersättningar 


1. Årlig avgift för humanläkemedel som godkänts i enlighet med förordning (EG) 
nr 726/2004 


1.1. En årlig avgift på 48 900 EUR ska tillämpas på varje godkännande för försäljning 
av ett humanläkemedel som godkänts på grundval av en ansökan som lämnats in 
enligt artiklarna 10.1, 10.3 och 10c i direktiv 2001/83/EG. Ersättningen ska uppgå 
till 6 400 EUR för rapportören och 5 600 EUR för medrapportören. 


1.2. En årlig avgift på 95 600 EUR ska tillämpas på varje godkännande för försäljning 
av ett humanläkemedel som godkänts på grundval av en ansökan som lämnats in 
enligt artikel 10.4 i direktiv 2001/83/EG. Ersättningen ska uppgå till 12 900 EUR 
för rapportören och 11 400 EUR för medrapportören. 


1.3. En årlig avgift på 188 000 EUR ska tillämpas på varje godkännande för försäljning 
av ett humanläkemedel som inte omfattas av punkt 1.1 eller 1.2. Ersättningen ska 
uppgå till 25 700 EUR för rapportören och 22 700 EUR för medrapportören. 


2. Årlig avgift för veterinärmedicinska läkemedel som godkänts genom det 
centraliserade förfarandet i enlighet med förordning (EU) 2019/6 


2.1. En årlig avgift på 21 500 EUR ska tillämpas på varje godkännande för försäljning 
av ett veterinärmedicinskt läkemedel som godkänts enligt artikel 18, 19 eller 21 i 
förordning (EU) 2019/6. Ersättningen ska uppgå till 5 000 EUR för rapportören 
och 4 600 EUR för medrapportören. 


2.2. En årlig avgift på 87 500 EUR ska tillämpas på varje godkännande för försäljning 
som inte omfattas av punkt 2.1. Ersättningen ska uppgå till 20 400 EUR för 
rapportören och 18 800 EUR för medrapportören. 


3. Årlig avgift för säkerhetsövervakning för humanläkemedel som godkänts i enlighet 
med direktiv 2001/83/EG och årlig avgift för farmakovigilans för 
veterinärmedicinska läkemedel som godkänts av medlemsstaternas behöriga 
myndigheter i enlighet med förordning (EU) 2019/6 


3.1. För humanläkemedel som godkänts i enlighet med direktiv 2001/83/EG ska en 
avgift på 190 EUR per faktureringsenhet avseende humanläkemedel tillämpas en 
gång per år för läkemedelsmyndighetens säkerhetsövervakning, inbegripet analys 
av EU-täckande hälsodata till stöd för bättre beslutsfattande med observationsdata. 
Läkemedelsmyndigheten ska behålla intäkterna från den årliga avgiften för 
säkerhetsövervakning. 


3.2. För veterinärmedicinska läkemedel som godkänts av medlemsstaternas behöriga 
myndigheter i enlighet med avsnitten 2–5 i kapitel III i förordning (EU) 2019/6 ska 
en avgift på 80 EUR per faktureringsenhet avseende veterinärmedicinska 
läkemedel tillämpas en gång per år för läkemedelsmyndighetens farmakovigilans. 
Läkemedelsmyndigheten ska behålla intäkterna från den årliga avgiften för 
farmakovigilans. 


3.3. Det totala belopp som varje innehavare av godkännande för försäljning ska betala 
för de årliga avgifter som avses i punkterna 3.1 och 3.2 ska beräknas av 
läkemedelsmyndigheten på grundval av det antal faktureringsenheter avseende 
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humanläkemedel respektive veterinärmedicinska läkemedel som motsvarar den 
information som registreras den 1 juli varje år. 


3.4. De årliga avgifter som avses i punkterna 3.1 och 3.2 ska förfalla till betalning den 
1 juli varje år och ska omfatta perioden 1 januari–31 december det kalenderåret. 
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BILAGA IV 
Andra avgifter för humanläkemedel, veterinärmedicinska läkemedel och samråd om 


medicintekniska produkter 


1. Inspektioner enligt artiklarna 8.2, 19 och 57.1 i) i förordning (EG) nr 726/2004 
1.1. Inspektioner med avseende på humanläkemedel och veterinärmedicinska 


läkemedel 
1.1.1. För varje enskild inspektion av god tillverkningssed inom unionen ska en 


avgift på 24 800 EUR tillämpas. Ersättningen ska uppgå till 8 600 EUR för 
den ledande tillsynsmyndigheten och 5 200 EUR för den stödjande 
tillsynsmyndigheten. 


1.1.2. För varje enskild inspektion av god tillverkningssed utanför unionen ska en 
avgift på 37 800 EUR tillämpas. Ersättningen ska uppgå till 15 600 EUR för 
den ledande tillsynsmyndigheten och 9 400 EUR för den stödjande 
tillsynsmyndigheten. 


1.1.3. För varje enskild inspektion av god klinisk sed inom unionen ska en avgift på 
37 100 EUR tillämpas. Ersättningen ska uppgå till 14 700 EUR för den 
ledande tillsynsmyndigheten och 9 100 EUR för den stödjande 
tillsynsmyndigheten. 


1.1.4. För varje enskild inspektion av god klinisk sed utanför unionen ska en avgift 
på 44 200 EUR tillämpas. Ersättningen ska uppgå till 19 600 EUR för den 
ledande tillsynsmyndigheten och 10 400 EUR för den stödjande 
tillsynsmyndigheten. 


1.1.5. För varje enskild inspektion av Plasma Master File inom eller utanför unionen 
ska en avgift på 36 100 EUR tillämpas. Ersättningen ska uppgå till 
13 400 EUR för den ledande tillsynsmyndigheten och 8 200 EUR för den 
stödjande tillsynsmyndigheten. 


1.1.6. En avgift på 36 100 EUR ska tillämpas på varje efterföljande inspektion av 
Plasma Master File inom eller utanför unionen. Ersättningen ska uppgå till 
13 400 EUR för den ledande tillsynsmyndigheten och 8 200 EUR för den 
stödjande tillsynsmyndigheten. 


1.1.7. För varje enskild inspektion av god laboratoriesed inom eller utanför unionen 
ska en avgift på 34 900 EUR tillämpas. Ersättningen ska uppgå till 
13 200 EUR för den ledande tillsynsmyndigheten och 8 700 EUR för den 
stödjande tillsynsmyndigheten. 


1.1.8. För varje enskild inspektion av säkerhetsövervakning/farmakovigilans inom 
eller utanför unionen ska en avgift på 52 700 EUR tillämpas. Ersättningen ska 
uppgå till 16 200 EUR för den ledande tillsynsmyndigheten och 10 100 EUR 
för den stödjande tillsynsmyndigheten. 


1.2. Om en planerad inspektion ställs in högst 30 kalenderdagar före inspektionens 
första dag av omständigheter som kan tillskrivas sökanden, ska den tillämpliga 
avgift som avses i punkt 1.1 tillämpas. 


1.3. Om en planerad inspektion ställs in mer än 30 kalenderdagar före inspektionens 
första dag ska en avgift på 840 EUR tillämpas. 
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1.4. Tillsynsmyndigheterna ska debitera sökanden för resekostnader separat från den 
avgift som anges i denna bilaga, på grundval av de faktiska kostnaderna. Om en 
inspektion ställs in enligt punkt 1.2 eller 1.3 ska sökanden debiteras för alla 
resekostnader som den inspekterande myndigheten redan haft den dag då 
inspektionen ställdes in och för vilka myndigheten inte kan få ersättning. 


2. Överföring av ett godkännande för försäljning 
En avgift på 3 700 EUR ska tillämpas på en ansökan om överföring av ett godkännande 
för försäljning enligt artikel 3 i kommissionens förordning (EG) nr 2141/961. Detta 
omfattar samtliga godkända varianter av ett visst läkemedel. 
Avgiften ska tas ut av den innehavare av godkännande för försäljning som begärt 
överföringen, i enlighet med den ansökan som lämnats in till läkemedelsmyndigheten. 


3. Förfrågningar före inlämnandet från en presumtiv sökande före en eventuell 
inlämning av en ansökan om godkännande för försäljning som omfattas av det 
centraliserade förfarandet 


3.1. En avgift på 7 100 EUR ska tillämpas på varje förfrågan om bekräftelse som 
lämnas in med ett meddelande om avsikt att lämna in en ansökan om godkännande 
för försäljning som omfattas av förordning (EG) nr 726/2004 eller av förfarandet 
för centraliserat godkännande för försäljning enligt artikel 42 i förordning (EU) 
2019/6 Avgiften ska täcka alla kostnader i samband med verksamhet före 
inlämnandet fram till den eventuella inlämningen av ansökan om godkännande för 
försäljning. Avgiften ska tillämpas oavsett om en ansökan om godkännande för 
försäljning av den berörda produkten lämnas in eller inte. Om en förfrågan om 
bekräftelse inte har lämnats in ska avgiften tillämpas utöver den tillämpliga 
avgiften för godkännande. 
Ersättningen till den nationella behöriga myndigheten ska i tillämpliga fall uppgå 
till 1 300 EUR för rapportören och 1 300 EUR för medrapportören. 


3.2. Om sökanden ändrar det planerade inlämningsdatumet med mer än 60 dagar ska 
en tilläggsavgift på 3 500 EUR tillämpas. Den ytterligare ersättningen till den 
nationella behöriga myndigheten ska i tillämpliga fall uppgå till 600 EUR för 
rapportören och 600 EUR för medrapportören. 


4. Förnyad prövning/omprövning av ett yttrande från de kommittéer som avses i 
artikel 56.1 i förordning (EG) nr 726/2004 och i artikel 139.1 i förordning (EU) 
2019/6 
Avgiften för förnyad prövning/omprövning av ett yttrande från någon av de kommittéer 
som avses i artikel 56.1 i förordning (EG) nr 726/2004 och i artikel 139.1 i förordning 
(EU) 2019/6 ska vara 30 % av den avgift som är tillämplig på det ursprungliga yttrandet 
i enlighet med punkterna 3, 4, 5 och 6 i bilaga I och punkterna 3, 4, 6 och 7 i bilaga II till 
den här förordningen. Ersättningen till rapportören och medrapportören ska beräknas på 
grundval av samma andel av respektive ersättning. 


5. Vetenskapliga tjänster som avses i artikel 4.1 
 
 
 


1 Kommissionens förordning (EG) nr 2141/96 av den 7 november 1996 om prövning av ansökan om 
överföring av försäljningstillstånd för läkemedel som omfattas av rådets förordning (EEG) nr 2309/93 (EGT L 286, 
8.11.1996, s. 6). 
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Den avgift för vetenskapliga tjänster som avses i artikel 4.1 ska ligga i intervallet 4 100– 
684 500 EUR. Ersättningen ska ligga i intervallet 1 000–217 300 EUR för rapportören 
och medrapportören. De tillämpliga beloppen inom dessa intervall för avgiften och 
ersättningen ska fastställas i enlighet med artikel 8. 


6. Administrativa tjänster 
6.1. Administrativ avgift 


En avgift på 3 700 EUR ska tillämpas på ansökningar som omfattas av en avgift i 
bilaga I eller II om 
(a) ansökan dras tillbaka efter 24 timmar efter det att den lämnats in och innan 


den administrativa valideringen har slutförts, 
(b) ansökan har avslagits till följd av slutsatsen av den administrativa 


valideringen. 


I de fall som avses i föregående stycke ska motsvarande avgift inte tas ut. 
Utöver den tillämpliga avgift som anges i bilaga I, II eller III ska en avgift på 
3 700 EUR också tillämpas på ansökningar där en innehavare av godkännande för 
försäljning eller en sökande hävdar, eller har hävdat, att denne har rätt till en 
avgiftssänkning, men inte kan bevisa denna rätt. 


6.2. Intyg om läkemedel enligt artikel 127 i direktiv 2001/83/EG och artikel 98 i 
förordning (EU) 2019/6 


6.2.1. En avgift på 140 EUR ska tillämpas på varje begäran om intyg som 
läkemedelsmyndigheten utfärdar för ett läkemedel enligt standardförfarandet 
för utfärdande av intyg. 


6.2.2. En avgift på 420 EUR ska tillämpas på varje begäran om intyg som 
läkemedelsmyndigheten utfärdar för ett läkemedel enligt det brådskande 
förfarandet för utfärdande av intyg. 


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


6.3.1. En avgift på 1 200 EUR ska tillämpas på varje första meddelande för varje 
variant av ett läkemedel för en destinationsmedlemsstat som har ett eller flera 
officiella språk, eller för flera destinationsmedlemsstater som har samma 
officiella språk. Avgiften ska omfatta alla efterföljande meddelanden om 
säkerhetsuppdateringar som har samband med det ursprungliga meddelandet. 


6.3.2. En avgift på 350 EUR ska tillämpas på varje meddelande om en bulkändring. 
Avgiften ska omfatta alla ursprungliga meddelanden som godkänts senast den 
dag då meddelandet om bulkändringar lämnas in. 


6.3.3. En avgift på 350 EUR ska tillämpas på varje meddelande om årlig 
uppdatering. Avgiften ska omfatta alla varianter som tillhör samma 
läkemedelsform för samma läkemedel för en destinationsmedlemsstat som har 
ett eller flera officiella språk, eller för flera destinationsmedlemsstater som har 
samma officiella språk. Ingen avgift ska tillämpas om det inte har skett några 
uppdateringar av regelverket under de senaste tolv månaderna eller om 
produkten varit vilande. 


6.4. Administrativa tjänster som avses i artikel 4.2 
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De avgifter för andra administrativa tjänster som avses i artikel 4.2 ska ligga i 
intervallet 100–10 000 EUR. De tillämpliga beloppen inom dessa intervall för 
avgiften ska fastställas i enlighet med artikel 8. 


 
 
 


7. Samråd om medicintekniska produkter 
 


7.1. Understödjande substanser som ingår i medicintekniska produkter 
 


7.1.1. En avgift på 94 000 EUR ska tillämpas på samråd om en eller flera 
understödjande läkemedelssubstanser enligt avsnitt 5.2 i bilaga IX till 
förordning (EU) 2017/745, när den eller de läkemedelssubstanserna från den 
angivna tillverkaren inte har utvärderats av läkemedelsmyndigheten eller en 
behörig myndighet som utsetts av medlemsstaterna i enlighet med direktiv 
2001/83/EG (en utsedd behörig myndighet) i samband med ett tidigare 
godkännande för försäljning eller genom ett tidigare samråd med ett anmält 
organ. En ansökan kan omfatta olika styrkor eller koncentrationer av den eller 
de understödjande substanserna eller flera liknande produkter från samma 
tillverkare av medicintekniska produkter som innehåller samma substans(er), 
eller båda. Ersättningen ska uppgå till 23 500 EUR för rapportören och 
23 500 EUR för medrapportören. 


7.1.2. En avgift på 46 900 EUR ska tillämpas på samråd om en eller flera 
understödjande läkemedelssubstanser enligt avsnitt 5.2 i bilaga IX till 
förordning (EU) 2017/745, när den eller de läkemedelssubstanserna från den 
angivna tillverkaren har utvärderats av läkemedelsmyndigheten eller en utsedd 
behörig myndighet i samband med ett tidigare godkännande för försäljning 
eller genom ett tidigare samråd med ett anmält organ. En ansökan kan omfatta 
olika styrkor eller koncentrationer av den eller de understödjande substanserna 
eller flera liknande produkter från samma tillverkare av medicintekniska 
produkter som innehåller samma substans(er), eller båda. Ersättningen ska 
uppgå till 11 500 EUR för rapportören och 11 500 EUR för medrapportören. 


7.1.3. Vid tillämpning av punkterna 7.1.1 och 7.1.2 ska en avgift på 4 100 EUR 
tillämpas på ett samråd, enligt avsnitt 5.2 f i bilaga IX till förordning (EU) 
2017/745, vad gäller en ändring med avseende på en understödjande 
läkemedelssubstans som ingår i en produkt. Ersättningen ska uppgå till 
1 400 EUR för rapportören. 


7.2. Medicintekniska produkter som består av en substanser eller en kombination av 
substanser som absorberas systemiskt för att uppnå sitt avsedda syfte 
En avgift på 70 600 EUR ska tillämpas på samråd om en medicinteknisk produkt 
eller flera liknande produkter som består av en substans eller en kombination av 
substanser som absorberas av eller sprids lokalt i människokroppen, enligt avsnitt 
5.4 i bilaga IX till förordning (EU) 2017/745. Ersättningen ska uppgå till 
17 500 EUR för rapportören och 17 500 EUR för medrapportören. 


7.3. Produkter för behandlingsvägledande diagnostik 
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7.3.1. En avgift på 46 900 EUR ska tillämpas på ett samråd om lämpligheten hos en 
produkt för behandlingsvägledande diagnostik med avseende på ett berört 
läkemedel, enligt artikel 48.3 eller 48.4 i förordning (EU) 2017/746 och 
avsnitt 5.2 i bilaga IX eller avsnitt 3 k i bilaga X till den förordningen. 
Ersättningen ska uppgå till 11 800 EUR för rapportören. 
En avgift på 4 100 EUR ska tillämpas på samråd om en ändring som påverkar 
lämpligheten hos produkten för behandlingsvägledande diagnostik med 
avseende på det berörda läkemedlet, enligt avsnitt 5.2 f i bilaga IX till 
förordning (EU) 2017/746. Ersättningen ska uppgå till 1 400 EUR för 
rapportören. 


7.4. 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 ansökningsblankett som lämnats in till 
läkemedelsmyndigheten har begärt bedömningen av den medicintekniska 
produktens överensstämmelse för vilken det anmälda organet samråder med 
läkemedelsmyndigheten. 





