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BILAGA IV

Andra avgifter for humanléakemedel, veterinarmedicinska lakemedel och samrad om

1.

1.1.

1.2.

1.3.

14.

medicintekniska produkter

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

1.1.2.

1.1.3.

1.14.

1.1.5.

1.1.6.

1.1.7.

1.1.8.

Inspektioner med avseende pa humanlakemedel och veterinarmedicinska lakemedel
1.1.1.

For varje enskild inspektion av god tillverkningssed inom unionen ska en avgift
pa 24 800 EUR tillampas. Ersattningen ska uppga till 8 600 EUR for den
ledande tillsynsmyndigheten och 5200EUR for den stodjande
tillsynsmyndigheten.

For varje enskild inspektion av god tillverkningssed utanfor unionen ska en
avgift pd 37 800 EUR tillampas. Ersattningen ska uppga till 15 600 EUR for
den ledande tillsynsmyndigheten och 9400 EUR for den stédjande
tillsynsmyndigheten.

For varje enskild inspektion av god klinisk sed inom unionen ska en avgift pa
37 100 EUR tillampas. Ersattningen ska uppga till 14 700 EUR for den ledande
tillsynsmyndigheten och 9 100 EUR for den stddjande tillsynsmyndigheten.

For varje enskild inspektion av god klinisk sed utanfor unionen ska en avgift pa
44 200 EUR tillampas. Ersattningen ska uppga till 19 600 EUR for den ledande
tillsynsmyndigheten och 10 400 EUR for den stédjande tillsynsmyndigheten.

For varje enskild inspektion av Plasma Master File inom eller utanfér unionen
ska en avgift pa 36 100 EUR tillampas. Ersattningen ska uppga till 13 400 EUR
for den ledande tillsynsmyndigheten och 8 200 EUR for den stddjande
tillsynsmyndigheten.

En avgift pa 36 100 EUR ska tillampas pa varje efterféljande inspektion av
Plasma Master File inom eller utanfér unionen. Ersattningen ska uppga till
13 400 EUR for den ledande tillsynsmyndigheten och 8 200 EUR for den
stddjande tillsynsmyndigheten.

For varje enskild inspektion av god laboratoriesed inom eller utanfér unionen
ska en avgift pa 34 900 EUR tillampas. Ersattningen ska uppga till 13 200 EUR
for den ledande tillsynsmyndigheten och 8 700 EUR for den stddjande
tillsynsmyndigheten.

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

Om en planerad inspektion stélls in hdgst 30 kalenderdagar fore inspektionens forsta

dag av omsténdigheter som kan tillskrivas sokanden, ska den tillampliga avgift som
avses i punkt 1.1 tillampas.

Om en planerad inspektion stalls in mer an 30 kalenderdagar fore inspektionens

forsta dag ska en avgift pa 840 EUR tillampas.

Tillsynsmyndigheterna ska debitera sokanden for resekostnader separat fran den

avgift som anges i denna bilaga, pa grundval av de faktiska kostnaderna. Om en
inspektion stalls in enligt punkt 1.2 eller 1.3 ska sokanden debiteras for alla



resekostnader som den inspekterande myndigheten redan haft den dag da
inspektionen stalldes in och for vilka myndigheten inte kan fa ersattning.

Overforing av ett godkannande for forsaljning

En avgift pa 3 700 EUR ska tillampas pa en ansokan om 6verforing av ett godkannande
for forsaljning enligt artikel 3 i kommissionens forordning (EG) nr 2141/961. Detta
omfattar samtliga godkanda varianter av ett visst lakemedel.

Avgiften ska tas ut av den innehavare av godkannande for forséljning som begart
overforingen, i enlighet med den ansdkan som lamnats in till lakemedelsmyndigheten.

Forfragningar fore inlamnandet fran en presumtiv sokande fore en eventuell
inlamning av en ansdkan om godkannande for forsaljning som omfattas av det
centraliserade forfarandet

3.1. En avgift pa 7 100 EUR ska tillampas pa varje forfragan om bekraftelse som lamnas

in med ett meddelande om avsikt att lamna in en ansokan om godkannande for
forsaljning som omfattas av forordning (EG) nr 726/2004 eller av forfarandet for
centraliserat godké&nnande for forséljning enligt artikel 42 i férordning (EU) 2019/6
Avgiften ska tacka alla kostnader i samband med verksamhet fore inlamnandet fram
till den eventuella inldamningen av ansbkan om godk&nnande for forséljning.
Avgiften ska tillampas oavsett om en anstékan om godkénnande for forsaljning av
den berérda produkten lamnas in eller inte. Om en forfragan om bekréaftelse inte har
lamnats in ska avgiften tillampas utéver den tillampliga avgiften for godkénnande.

Ersattningen till den nationella behoriga myndigheten ska i tillampliga fall uppga
till 1 300 EUR for rapportdren och 1 300 EUR fér medrapportéren.

3.2. Om s6kanden andrar det planerade inlamningsdatumet med mer &n 60 dagar ska en

tillaggsavgift pad 3500 EUR tillampas. Den ytterligare ersattningen till den
nationella behdriga myndigheten ska i tillampliga fall uppga till 600 EUR for
rapportdren och 600 EUR for medrapportoren.

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

Avgiften for fornyad prévning/omprévning av ett yttrande frdn nagon av de kommittéer
som avses i artikel 56.1 i forordning (EG) nr 726/2004 och i artikel 139.1 i férordning
(EU) 2019/6 ska vara 30 % av den avgift som ar tillamplig pa det ursprungliga yttrandet i
enlighet med punkterna 3, 4, 5 och 6 i bilaga | och punkterna 3, 4, 6 och 7 i bilaga Il till
den har forordningen. Erséttningen till rapportéren och medrapportoren ska beraknas pa
grundval av samma andel av respektive ersattning.

Vetenskapliga tjanster som avses i artikel 4.1

Den avgift for vetenskapliga tjanster som avses i artikel 4.1 ska ligga i intervallet 4 100—
684 500 EUR. Erséttningen ska ligga i intervallet 1 000-217 300 EUR for rapportéren
och medrapportoren. De tillampliga beloppen inom dessa intervall fér avgiften och
ersattningen ska faststéllas i enlighet med artikel 8.

Administrativa tjanster

1

Kommissionens forordning (EG) nr 2141/96 av den 7 november 1996 om prdvning av ansdkan om

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



7.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Administrativ avgift

En avgift pa 3 700 EUR ska tillampas pa ansokningar som omfattas av en avgift i
bilaga I eller 11 om

(a) ansokan dras tillbaka efter 24 timmar efter det att den ldmnats in och innan den
administrativa valideringen har slutforts,
(b) ansokan har avslagits till foljd av slutsatsen av den administrativa valideringen.

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

Utover den tillampliga avgift som anges i bilaga I, 11 eller 11l ska en avgift pa
3700 EUR ocksa tillampas pa ansokningar dar en innehavare av godkannande for
forséljning eller en sokande hévdar, eller har h&vdat, att denne har ratt till en
avgiftssankning, men inte kan bevisa denna rétt.

Intyg om lakemedel enligt artikel 127 i direktiv 2001/83/EG och artikel 98 i
forordning (EU) 2019/6

6.2.1. En avgift pa 140 EUR ska tillampas pa varje begdran om intyg som
lakemedelsmyndigheten utfardar for ett lakemedel enligt standardférfarandet
for utfardande av intyg.

6.2.2. En avgift pd 420 EUR ska tillampas pa varje begaran om intyg som
lakemedelsmyndigheten utfardar for ett lakemedel enligt det bradskande
forfarandet for utfardande av intyg.

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

6.3.1. En avgift pad 1200 EUR ska tillampas pa varje forsta meddelande for varje
variant av ett lakemedel for en destinationsmedlemsstat som har ett eller flera
officiella sprak, eller for flera destinationsmedlemsstater som har samma
officiella sprak. Avgiften ska omfatta alla efterféljande meddelanden om
sékerhetsuppdateringar som har samband med det ursprungliga meddelandet.

6.3.2. En avgift pd 350 EUR ska tillampas pa varje meddelande om en bulkandring.
Avgiften ska omfatta alla ursprungliga meddelanden som godkants senast den
dag dd meddelandet om bulkandringar lamnas in.

6.3.3. Enavgift pa 350 EUR ska tillampas pa varje meddelande om arlig uppdatering.
Avgiften ska omfatta alla varianter som tillhér samma ldkemedelsform for
samma ldkemedel for en destinationsmedlemsstat som har ett eller flera
officiella sprak, eller for flera destinationsmedlemsstater som har samma
officiella sprak. Ingen avgift ska tillampas om det inte har skett nagra
uppdateringar av regelverket under de senaste tolv manaderna eller om
produkten varit vilande.

Administrativa tjanster som avses i artikel 4.2

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

Samrad om medicintekniska produkter



7.1.

7.2.

7.3.

Understodjande substanser som ingar i medicintekniska produkter

7.1.1.

7.1.2.

7.1.3.

En avgift pa 94 000 EUR ska tillampas pa samrad om en eller flera
understodjande lakemedelssubstanser enligt avsnitt 5.2 i1 bilaga IX till
forordning (EU) 2017/745, nar den eller de liakemedelssubstanserna fran den
angivna tillverkaren inte har utvarderats av lakemedelsmyndigheten eller en
behorig myndighet som utsetts av medlemsstaterna i enlighet med direktiv
2001/83/EG (en utsedd behorig myndighet) i samband med ett tidigare
godkannande for forséljning eller genom ett tidigare samrad med ett anmalt
organ. En ansokan kan omfatta olika styrkor eller koncentrationer av den eller
de understddjande substanserna eller flera liknande produkter fran samma
tillverkare av medicintekniska produkter som innehaller samma substans(er),
eller bada. Ersattningen ska uppga till 23 500 EUR for rapportdren och
23 500 EUR f6r medrapportoren.

En avgift pa 46 900 EUR ska tillampas pa samrad om en eller flera
understddjande lakemedelssubstanser enligt avsnitt 5.2 i bilaga IX till
forordning (EU) 2017/745, nar den eller de liakemedelssubstanserna fran den
angivna tillverkaren har utvarderats av ldkemedelsmyndigheten eller en utsedd
behorig myndighet i samband med ett tidigare godkannande for forsaljning eller
genom ett tidigare samrad med ett anmélt organ. En ansékan kan omfatta olika
styrkor eller koncentrationer av den eller de understédjande substanserna eller
flera liknande produkter fran samma tillverkare av medicintekniska produkter
som innehaller samma substans(er), eller bada. Ersattningen ska uppga till
11 500 EUR for rapportdren och 11 500 EUR for medrapportéren.

Vid tillampning av punkterna 7.1.1 och 7.1.2 ska en avgift pa 4 100 EUR
tillampas pa ett samrad, enligt avsnitt 5.2 f i bilaga IX till férordning (EU)
2017/745, vad galler en andring med avseende pa en understodjande
lakemedelssubstans som ingar i en produkt. Ersattningen ska uppga till
1 400 EUR for rapportoren.

Medicintekniska produkter som bestar av en substanser eller en kombination av
substanser som absorberas systemiskt for att uppna sitt avsedda syfte

En avgift pa 70 600 EUR ska tillampas pa samrad om en medicinteknisk produkt
eller flera liknande produkter som bestar av en substans eller en kombination av
substanser som absorberas av eller sprids lokalt i ménniskokroppen, enligt avsnitt
5.4 i bilaga IX till foérordning (EU) 2017/745. Ersdttningen ska uppga till
17 500 EUR for rapportoren och 17 500 EUR for medrapportoren.

Produkter for behandlingsvagledande diagnostik

7.3.1.

En avgift pa 46 900 EUR ska tillampas pa ett samrad om lampligheten hos en
produkt for behandlingsvéagledande diagnostik med avseende pa ett berort
lakemedel, enligt artikel 48.3 eller 48.4 i forordning (EU) 2017/746 och avsnitt
5.2 i bilaga IX eller avsnitt 3 k i bilaga X till den forordningen. Erséttningen ska
uppga till 11 800 EUR for rapportoren.

En avgift pa 4 100 EUR ska tillampas pa samrad om en andring som paverkar
lampligheten hos produkten foér behandlingsvagledande diagnostik med
avseende pa det berorda lakemedlet, enligt avsnitt 5.2 f i bilaga IX till



74.

forordning (EU) 2017/746. Erséttningen ska uppga till 1400 EUR for
rapportoren.

De avgifter som anges i punkterna 7.1, 7.2 och 7.3 ska tas ut av den tillverkare av
medicintekniska produkter som enligt den ansokningsblankett som lamnats in till
lakemedelsmyndigheten har begart beddmningen av den medicintekniska
produktens &verensstammelse for vilken det anmélda organet samrader med
lakemedelsmyndigheten.
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