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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) Nr. 658/2014
af 15. maj 2014

om fastsettelse af gebyrer til Det Europeiske Lagemiddelagentur for udferelse af
leegemiddelovervigningsaktiviteter i forbindelse med humanmedicinske leegemidler

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP.EISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, sarlig artikel 114 og artikel 168, stk. 4,
litra ¢),

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg (1),

efter heoring af Regionsudvalget,

efter den almindelige lovgivningsprocedure (3), og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Det Europeiske Laeegemiddelagenturs (ragenturets«) indtaegter bestdr af et bidrag fra Unionen og de gebyrer, som
virksomhederne betaler for at opnd og bevare en EU-markedsferingstilladelse og for andre tjenester, der er
omhandlet i artikel 67, stk. 3, i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 726/2004 (?).

(2)  Bestemmelserne om overvigning af humanmedicinske leegemidler (»leegemidler<) i forordning (EF) nr. 726/2004 og
i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF (%) blev @ndret ved Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2010/84/EU (°), Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) nr. 1235/2010 (°), Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2012/26[EU (7) og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1027/2012 (%). Disse andringer
palegger agenturet nye leegemiddelovervigningsopgaver, herunder leegemiddelovervagningsprocedurer pd EU-plan,
overvagning af sager i litteraturen, og forbedret brug af informationsteknologiredskaber. Disse a@ndringer fastsatter
endvidere, at agenturet ber have mulighed for at finansiere disse aktiviteter ved hjelp af gebyrer opkravet hos
indehavere af markedsforingstilladelser. Der ber derfor skabes nye gebyrtyper for at dakke agenturets nye, speci-
fikke opgaver.

(") EUT C 67 af 6.3.2014, s. 92.

(%) Europa-Parlamentets holdning af 16.4.2014 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Radets afgorelse af 8.5.2014.

(’) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.726/2004 af 31. marts 2004 om fastleggelse af feellesskabsprocedurer for
godkendelse og overvagning af human- og veterinermedicinske legemidler og om oprettelse af et europezisk legemiddelagentur
(EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1).

(%) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedi-
cinske leegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67).

(°) Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2010/84/EU af 15. december 2010 om andring, for sd vidt angdr legemiddelovervigning, af
direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EUT L 348 af 31.12.2010, s. 74).

(%) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1235/2010 af 15. december 2010 om ndring, for sd vidt angar overvigning af
humanmedicinske laeegemidler, af forordning (EF) nr. 726/2004 om fastlaggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og over-
vagning af human- og veterinerleegemidler og om oprettelse af et europzisk legemiddelagentur og forordning (EF) nr. 1394/2007
om legemidler til avanceret terapi (EUT L 348 af 31.12.2010, s. 1).

(7) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2012/26/EU af 25. oktober 2012 om @ndring af direktiv 2001/83/EF for s vidt angdr
leegemiddelovervigning (EUT L 299 af 27.10.2012, s. 1).

(®) Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) nr. 1027/2012 af 25. oktober 2012 om andring af forordning (EF) nr. 726/2004 for
s& vidt angdr legemiddelovervigning (EUT L 316 af 14.11.2012, s. 38).
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(3)  Indtil der foretages en samlet revision af lovgivningen om gebyrordningerne i legemiddelsektoren, ber denne
forordning vedtages for at give agenturet mulighed for at opkrave gebyrer for disse nye legemiddelovervignings-
opgaver. De i denne forordning fastsatte gebyrer ber ikke bergre anvendelsen af de gebyrer, der er fastsat i Ridets
forordning (EF) nr. 297/95 (!).

(4)  Denne forordning ber baseres pa dobbelt retsgrundlag i artikel 114 og artikel 168, stk. 4, litra ¢), i traktaten om
Den Europiske Unions funktionsmade (TEUF). Formalet med forordningen er at finansiere de legemiddelover-
vagningsaktiviteter, der bidrager til gennemforelsen af et indre marked for leegemidler med udgangspunkt i et hejt
sundhedsbeskyttelsesniveau. Denne forordning har samtidig til formdl at sikre finansielle ressourcer til statte for
aktiviteter til losning af almindelige sikkerhedsproblemer med henblik pad at opretholde hgje standarder for
leegemidlers kvalitet, sikkerhed og virkning. Begge madl forfelges samtidig og hanger uleseligt sammen, saledes
at det ene er ikke sekundeert i forhold til det andet.

(5)  Strukturen og sterrelsen af de gebyrer for legemiddelovervdgning, der opkreaeves af agenturet, samt bestemmelser
vedrerende deres betaling ber fastsattes. Strukturen af gebyrerne ber vare si enkel som muligt for at minimere
den administrative byrde.

(6) I overensstemmelse med den falles erkleering fra Europa-Parlamentet, Rddet for Den Europaiske Union og Europa-
Kommissionen af 19. juli 2012 om de decentrale agenturer ber gebyrer til organer, hvis indtagter ud over bidraget
fra Unionen udgeres af gebyrer og afgifter, have et niveau, som hverken genererer et underskud eller et betydeligt
overskud, og de bar, hvis dette ikke er tilfaeldet, revideres. Derfor ber de i denne forordning fastsatte gebyrer
baseres pa en evaluering af agenturets skon og prognoser for sin arbejdsbyrde og dermed forbundne omkostninger
og pa en vurdering af omkostningerne ved det arbejde, der udferes af de nationale kompetente myndigheder i
medlemsstaterne, der fungerer som rapportgrer og, hvor dette er relevant, medrapporterer, i overensstemmelse
med artikel 61, stk. 6, og artikel 62, stk. 1, i forordning (EF) nr. 726/2004 samt artikel 107e, 107j og 107q i
direktiv 2001/83/EE.

(7)  De i denne forordning fastsatte gebyrer ber vaere gennemsigtige, retfeerdige og std i et rimeligt forhold til det
udferte arbejde. Oplysninger om disse gebyrer ber vare offentligt tilgaeengelige. Eventuelle fremtidige revisioner af
leegemiddelovervagningsgebyrerne eller andre gebyrer, der opkraves af agenturet, ber baseres pd en gennemsigtig
og uathaengig evaluering af agenturets udgifter og omkostningerne ved de opgaver, der udferes af de nationale
kompetente myndigheder.

(8)  Denne forordning ber kun regulere gebyrer, der skal opkraves af agenturet, idet kompetencen til at regulere
eventuelle gebyrer, der opkraeves af de nationale kompetente myndigheder, ber forblive hos medlemsstaterne,
herunder opgaver vedrorende signalpavisning. Indehavere af markedsferingstilladelser ber ikke opkraves gebyrer
to gange for samme leegemiddelovervagningsaktivitet. Medlemsstaterne ber derfor ikke opkrave gebyrer for de
aktiviteter, der er omfattet af narverende forordning.

(9)  Af forudsigeligheds- og klarhedshensyn ber gebyrsterrelserne angives i euro.

(10)  Der ber i henhold til denne forordning opkraves to forskellige gebyrtyper for at tage hensyn til agenturets og
rapporterernes samt, hvor dette er relevant, medrapporterernes forskelligartede opgaver. For det forste ber gebyrer
for de leegemiddelovervagningsprocedurer, der gennemferes pd EU-plan, opkraves hos de indehavere af markeds-
foringstilladelser, hvis leegemidler er omfattet af proceduren. Disse procedurer vedrerer vurderingen af de perio-
diske opdaterede sikkerhedsindberetninger, vurderingen af sikkerhedsundersegelser efter tilladelse til markedsfering
og vurderinger i forbindelse med indbringelser, som er indledt pd baggrund af evaluering af leegemiddelovervég-
ningsdata. For det andet ber der opkraves et drligt gebyr for de ovrige legemiddelovervagningsaktiviteter, der
udferes af agenturet, og som indehavere af markedsforingstilladelser generelt drager fordel af. Disse aktiviteter
vedrerer informationsteknologi, navnlig vedligeholdelse af »Eudravigilance«-databasen som omhandlet i artikel 24 i
forordning (EF) nr. 726/2004, og overvagningen af udvalgt medicinsk litteratur.

(") Rédets forordning (EF) nr.297/95 af 10. februar 1995 om fastsattelse af gebyrer til agenturet (EFT L 35 af 15.2.1995, s. 1).
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(11)  Indehavere af markedsferingstilladelser til leegemidler, der er godkendt i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004,
betaler allerede et drligt gebyr til agenturet for at bevare deres tilladelser, og heri indgar legemiddelovervignings-
aktiviteter, som er omfattet af det drlige gebyr, der indferes ved narvarende forordning. Med henblik pé at undgé
dobbeltopkravning for agenturets leegemiddelovervagningsaktiviteter ber det drlige gebyr, der indferes ved nearve-
rende forordning, ikke opkraves for markedsforingstilladelser, som er udstedt i henhold forordning (EF)
nr. 726/2004.

(12)  Det arbejde, der udferes pa EU-plan af agenturet eller en national kompetent myndighed til gennemforelse i mere
end én medlemsstat i forbindelse med vurderingen af ikkeinterventionssikkerhedsundersegelser efter tilladelse til
markedsfering, og hvor protokollen skal godkendes af Udvalget for Risikovurdering inden for Legemiddelover-
vagning, omfatter overvdgning af disse undersegelser, herunder gennemgangen af udkastet til protokol og evalue-
ringen af de endelige undersegelsesrapporter. Derfor ber gebyret for denne procedure dakke alt arbejde i forbin-
delse med undersggelsen. Da lovgivningen om leegemiddelovervagning tilskynder til gennemforelse af falles sikker-
hedsundersogelser efter tilladelse til markedsfering, ber indehavere af markedsferingstilladelser dele det pégaldende
gebyr i de tilfelde, hvor der indsendes en felles undersggelse. For at undgé dobbeltopkravning ber indehavere af
markedsforingstilladelser, som afkraeves gebyret for vurderingen af sddanne sikkerhedsundersegelser efter tilladelse
til markedsforing, fritages fra eventuelle andre gebyrer, som opkraves af agenturet eller en national kompetent
myndighed for fremsendelsen af disse undersogelser.

(13)  Rapportererne stotter sig med henblik pd deres vurderinger til de nationale kompetente myndigheders videnskabe-
lige undersogelser og ressourcer, mens det er agenturets ansvar at koordinere de eksisterende videnskabelige
ressourcer, som det far stillet til rddighed af medlemsstaterne. P4 denne baggrund, og for at sikre at der forefindes
tilstreekkelige ressourcer til de videnskabelige vurderinger i forbindelse med legemiddelovervagningsprocedurer
udfert pd EU-plan, ber agenturet betale vederlag for de tjenester vedrerende videnskabelig vurdering, som
leveres af de rapporterer og, hvor dette er relevant, medrapporterer, som medlemsstaterne har udpeget som
medlemmer af Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervdgning, som er omhandlet i artikel 56,
stk. 1, litra aa), i forordning (EF) nr. 726/2004, eller i givet fald leveret af rapportererne og medrapportererne i
koordinationsgruppen, der er omhandlet i artikel 27 i direktiv 2001/83EF. Sterrelsen af vederlaget for de tjenester,
som leveres af disse rapporterer og medrapporterer, bor udelukkende baseres pa skon over arbejdsbyrden og ber
tages i betragtning ved fastsettelsen af gebyrerne for legemiddelovervigningsprocedurer udfert pd EU-plan. Der
erindres om, at Udvalget for Risikovurdering inden for Lagemiddelovervigning i overensstemmelse med god
praksis i forbindelse med indbringelser indledt som et resultat af evalueringen af leegemiddelovervigningsdata
generelt tilstraeber at undgd at udpege det medlem, som den medlemsstat, der indledte indbringelsesproceduren,
har udpeget til rapporter.

(14)  Gebyrerne bar opkraves hos alle indehavere af markedsforingstilladelser pa et fair grundlag. Der bor med henblik
herpd defineres en faktureringsenhed, uanset om det pagaldende leegemiddel er blevet godkendt efter proceduren i
forordning (EF) nr. 726/2004 eller i direktiv 2001/83/EF, og uanset efter hvilken metode medlemsstaterne eller
Kommissionen tildeler godkendelsesnumre. Dette mél opnds ved at definere faktureringsenheden pé grundlag af det
eller de virksomme stoffer og dispenseringsformen af de leegemidler, som er omfattet af forpligtelsen til registrering
i databasen omhandlet i artikel 57, stk. 1, andet afsnit, litra 1), i forordning (EF) nr.726/2004, baseret pd
information fra listen over alle leegemidler, der er godkendt i Unionen, som omhandlet i artikel 57, stk. 2, deri.
Det eller de virksomme stoffer ber ikke tages i betragtning ved definitionen af faktureringsenheden for si vidt
angdr godkendte homgopatiske legemidler eller godkendte plantelagemidler.

(15)  For at tage hensyn til anvendelsesomradet for markedsferingstilladelserne af legemidler, der tildeles indehavere af
markedsforingstilladelser, ber antallet af faktureringsenheder, der svarer til disse tilladelser, tage hensyn til antallet
af medlemsstater, hvori markedsferingstilladelsen er gyldig.

(16) I overensstemmelse med Unionens politik til stette for smd og mellemstore virksomheder ber der anvendes
nedsatte gebyrer for smd og mellemstore virksomheder som defineret i Kommissionens henstilling
2003/361/EF (!). Sddanne gebyrer ber fastsettes pa et grundlag, der tager beharigt hensyn til smd og mellemstore
virksomheders betalingsevne. I overensstemmelse med navnte politik ber mikrovirksomheder som defineret i
navnte henstilling helt fritages fra at betale gebyrer i henhold til denne forordning.

(") Kommissionens henstilling 2003/361/EF af 6. maj 2003 om definitionen af mikrovirksomheder, smd og mellemstore virksomheder
(EUT L 124 af 20.5.2003, s. 36).
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(17)  Generiske leegemidler, leegemidler, der er godkendt i henhold til bestemmelserne om almindelig anerkendt anven-
delse, godkendte homgopatiske leegemidler og godkendte plantelaegemidler ber veare genstand for et nedsat arligt
gebyr, idet disse leegemidler generelt har en veldokumenteret sikkerhedsprofil. Sifremt siddanne laegemidler er
omfattet af en legemiddelovervdgningsprocedure udfert pd EU-plan, ber det fulde gebyr dog opkraves i betragt-
ning af det pakravede arbejde.

(18) Homgopatiske legemidler og planteleegemidler, der er registreret i overensstemmelse med henholdsvis artikel 14
og artikel 16a i direktiv 2001/83/EF, ber udelukkes fra denne forordnings anvendelsesomréde, idet leegemiddel-
overvagningsaktiviteterne i tilknytning til disse leegemidler udferes af medlemsstaterne. Leegemidler, som det er
tilladt at markedsfore i henhold til artikel 126a i direktiv 2001/83/EF, bor ogsd udelukkes fra denne forordnings
anvendelsesomrade.

(19)  For ikke at palaegge agenturet en uforholdsmassig stor administrativ arbejdsbyrde ber de i denne forordning
fastsatte gebyrnedsettelser og gebyrfritagelser indremmes pd grundlag af en erklering fra den pagaldende inde-
haver af markedsferingstilladelsen, som havder at veere berettiget til sddan gebyrnedsattelse eller -fritagelse.
Fremsendelse af urigtige oplysninger ber i sddanne tilfeelde modvirkes ved hjalp af anvendelsen af en forhgjelse
af storrelsen af det relevante gebyr.

(20)  Af konsekvenshensyn ber frister for betaling af gebyrer, der opkraves i henhold til denne forordning, fastsattes
under passende hensyntagen til fristerne for de procedurer for laegemiddelovervigning, der er fastsat i forordning
(EF) nr. 726/2004 og direktiv 2001/83EF.

(21)  Nar det er relevant, ber sterrelsen af gebyrerne og rapporterernes og medrapportgrernes vederlag, der indfares ved
denne forordning, justeres i takt med inflationen. Med henblik herpé ber forbrugerprisindekset, som offentliggeres
af Eurostat i henhold til Ridets forordning (EF) nr. 2494/95 ('), anvendes. Med henblik pd en sidan justering ber
befojelsen til at vedtage retsakter i overensstemmelse med artikel 290 i TEUF delegeres til Kommissionen. Det er
navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemferer relevante heringer under sit forberedende arbejde, herunder pa
ekspertniveau. Kommissionen ber i forbindelse med forberedelsen og udarbejdelsen af delegerede retsakter sorge
for samtidig, rettidig og hensigtsmessig fremsendelse af relevante dokumenter til Europa-Parlamentet og Radet.

(22)  Malet for denne forordning, nemlig at sikre tilstraekkelig finansiering af de leegemiddelovervagningsaktiviteter, der
udferes pd EU-plan, kan ikke i tilstrakkelig grad opfyldes af medlemsstaterne, men kan pd grund af handlingens
omfang bedre nds pd EU-plan; Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med narheds-
princippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Europaiske Union. I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet,
jf. naevnte artikel, gdr denne forordning ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at nd dette mal.

(23)  Af forudsigeligheds-, retssikkerheds- og proportionalitetshensyn ber det arlige gebyr for informationsteknologisy-
stemerne og litteraturovervdgningen opkreaves forste gang den 1. juli 2015 —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Genstand og anvendelsesomride

1. Denne forordning finder anvendelse pa gebyrer for legemiddelovervagningsaktiviteter i tilknytning til humanme-
dicinske leegemidler (vleegemidler) godkendt i Unionen i henhold til forordning (EF) nr.726/2004 og direktiv
2001/83/EF, som opkraves af Det Europaiske Legemiddelagentur (agenturet«) af indehavere af markedsferingstilladelser.

(") Rédets forordning (EF) nr. 2494/95 af 23. oktober 1995 om harmoniserede forbrugerprisindekser (EFT L 257 af 27.10.1995, s. 1).
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2. Homgopatiske leegemidler og plantelegemidler, som er registreret i henhold til henholdsvis artikel 14 og artikel 16a
i direktiv 2001/83/EF, og legemidler, som det er tilladt at markedsfere i henhold til artikel 126a i direktiv 2001/83/EF, er
udelukket fra denne forordnings anvendelsesomrade.

3. Med denne forordning fastlegges de legemiddelovervagningsaktiviteter pd EU-plan, som der skal betales gebyrer for,
gebyrernes storrelse og betingelserne for betaling af disse gebyrer til agenturet samt storrelsen af agenturets vederlag for
de tjenester, som leveres af rapportgrerne og, hvor dette er relevant, medrapportererne.

4. Mikrovirksomheder fritages fra at betale gebyrer i henhold til denne forordning.

5. De i denne forordning fastsatte gebyrer bergrer ikke anvendelsen af de gebyrer, der er fastsat i forordning (EF)
nr. 297/95.

Artikel 2
Definitioner

I denne forordning forstds ved:

1) »faktureringsenhed«: en enhed defineret ved en entydig kombination af felgende data udledt af agenturets oplysninger
om alle legemidler godkendt i Unionen og i overensstemmelse med den i artikel 57, stk. 2, litra b) og ¢), i forordning
(EF) nr. 726/2004 ombhandlede forpligtelse for indehavere af markedsforingstilladelser til at indgive sddanne oplys-
ninger til databasen omhandlet i artikel 57, stk. 1, andet afsnit, litra 1), i neevnte forordning:

a) legemidlets navn som defineret i artikel 1, nr. 20), i direktiv 2001/83/EF

b) indehaver af markedsforingstilladelsen

¢) den medlemsstat, hvor markedsferingstilladelsen er gyldig

d) virksomt stof eller en kombination af virksomme stoffer, og

e) dispenseringsform.

Forste afsnit, litra d), finder ikke anvendelse pd godkendte homgopatiske leegemidler eller godkendte plantelegemidler,
som defineret i henholdsvis artikel 1, nr. 5) og 30), i direktiv 2001/83/EF.

2) »mellemstor virksomhed« mellemstor virksomhed som defineret i henstilling 2003/361/EF
3) slille virksomhed«: lille virksomhed som defineret i henstilling 2003/361/EF
4) »mikrovirksomhed« mikrovirksomhed som defineret i henstilling 2003/361/EF.
Artikel 3
Gebyrtyper

1. Gebyrer for legemiddelovervagningsaktiviteter bestdr af folgende:

a) gebyrer for procedurer udfert pd EU-plan som omhandlet i artikel 4, 5 og 6
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b) et drligt gebyr som fastsat i artikel 7.

2. Nér agenturet opkraver et gebyr i medfor af denne artikels stk. 1, litra a), skal det betale vederlag i henhold til
artikel 9 til de nationale kompetente myndigheder:

a) for de tjenester, som leveres af de rapporterer og, hvor dette er relevant, medrapporterer i Udvalget for Risikovur-
dering inden for Legemiddelovervigning, der af medlemsstaterne er udpeget som medlemmer

b) for det arbejde, der udferes af de medlemsstater, som fungerer som rapportgrer og, hvor dette er relevant, medrap-
porterer i koordinationsgruppen.

Artikel 4
Gebyr for vurdering af de periodiske opdaterede sikkerhedsindberetninger

1. Agenturet opkraver et gebyr for vurdering af de periodiske opdaterede sikkerhedsindberetninger, der er omhandlet i
artikel 107e og 107g i direktiv 2001/83/EF og i artikel 28 i forordning (EF) nr. 726/2004.

2. Gebyrets storrelse og den tilsvarende storrelse af vederlaget til den nationale kompetente myndighed i henhold til
artikel 3, stk. 2, er fastsat i punkt 1 i bilagets del L

3. Nér kun en enkelt indehaver af en markedsforingstilladelse har pligt til at indsende en periodisk opdateret sikker-
hedsindberetning i forbindelse med de i stk. 1 omhandlede procedurer, opkraver agenturet det samlede gebyr af denne
indehaver af en markedsfaringstilladelse.

4. Nar to eller flere indehavere af markedsferingstilladelser har pligt til at indsende en periodisk opdateret sikkerheds-
indberetning i forbindelse med de i stk. 1 omhandlede procedurer, fordeler agenturet det samlede gebyr mellem disse
indehavere af markedsforingstilladelser i overensstemmelse med punkt 2 i bilagets del 1.

5. Nar den i stk. 3 og 4 omhandlede indehaver af en markedsferingstilladelse er en lille eller mellemstor virksomhed,
nedsattes det belgb, som indehaveren af markedsforingstilladelsen skal betale som fastsat i punkt 3 i bilagets del L

6.  Agenturet opkraver det i denne artikel omhandlede gebyr ved at udstede en faktura til hver enkelt af de berorte
indehavere af markedsferingstilladelser. Gebyret forfalder til betaling pd datoen for starten af proceduren for vurderingen
af den periodiske opdaterede sikkerhedsindberetning. Skyldige gebyrer i henhold til denne artikel betales til agenturet
inden for 30 kalenderdage fra fakturadatoen.

Artikel 5
Gebyr for vurdering af sikkerhedsundersoagelser efter tilladelse til markedsfering

1. Agenturet opkraver et gebyr for den vurdering, der foretages i henhold til artikel 107n-107q i direktiv 2001/83/EF
og artikel 28b i forordning (EF) nr.726/2004, af sikkerhedsundersogelser efter tilladelse til markedsforing, der er
omhandlet i artikel 21a, litra b), og artikel 22a, stk. 1, litra a), i direktiv 2001/83/EF og artikel 9, stk. 4, litra cb), og
artikel 10a, stk. 1, litra a), i forordning (EF) nr. 726/2004, der gennemfores i mere end én medlemsstat.

2. Gebyrets storrelse og den tilsvarende storrelse af vederlaget til den nationale kompetente myndighed i henhold til
artikel 3, stk. 2, er fastsat i punkt 1 i bilagets del II.
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3. Nar forpligtelsen til at gennemfere en sikkerhedsundersogelse efter godkendelse til markedsforing pélegges mere
end en indehaver af en markedsforingstilladelse, ndr de samme betaenkeligheder gor sig galdende for flere laegemidler, og
ndr de berorte indehavere af markedsforingstilladelser gennemforer en felles sikkerhedsundersogelse efter godkendelse til
markedsfering, opkraves det belgb, som hver enkelt indehaver af markedsferingstilladelsen skal betale, i henhold til
punkt 2 i bilagets del II.

4. Nir forpligtelsen til at gennemfore en sikkerhedsundersegelse efter godkendelsen til markedsforing pélegges en
indehaver af markedsferingstilladelse, der er en lille eller mellemstor virksomhed, nedszttes det belgb, som indehaveren af
markedsferingstilladelsen skal betale, i henhold til punkt 3 i bilagets del II.

5. Agenturet opkrever gebyret ved at udstede to fakturaer til hver enkelt af de bererte indehavere af markedsforings-
tilladelser, én for vurderingen af udkastet til protokol og én for vurderingen af den endelige undersegelsesrapport. Den
relevante del af gebyret forfalder til betaling ved starten af proceduren for vurderingen af udkastet til protokol og ved
starten af proceduren for vurderingen af den endelige undersegelsesrapport og betales til agenturet inden for 30
kalenderdage fra datoerne pé de respektive fakturaer.

6. Indehaverne af markedsferingstilladelser, som opkraves et gebyr i henhold til denne artikel, fritages fra betaling af
eventuelle andre gebyrer, som opkraves af agenturet eller en national kompetent myndighed for fremsendelse af de i stk.
1 omhandlede undersegelser.

Attikel 6

Gebyr for vurderinger i forbindelse med indbringelser indledt som et resultat af evalueringen af
leegemiddelovervigningsdata

1. Agenturet opkraver et gebyr for den vurdering, der foretages i forbindelse med en procedure, der er indledt som
folge af evalueringen af leegemiddelovervagningsdata i henhold til artikel 31, stk. 1, andet afsnit, artikel 31, stk. 2, og
artikel 107i-107k i direktiv 2001/83/EF eller i henhold til artikel 20, stk. 8, i forordning (EF) nr. 726/2004.

2. Gebyrets storrelse og den tilsvarende storrelse pa vederlaget til den nationale kompetente myndighed i henhold til
artikel 3, stk. 2, er fastsat i punkt 1 i bilagets del IIL

3. Nar kun en indehaver af en markedsforingstilladelse er involveret i den i nervaerende artikels stk. 1 omhandlede
procedure, opkraver agenturet hele gebyret af denne indehaver af en markedsforingstilladelse i henhold til punkt 1 i
bilagets del III, undtagen i de i denne artikels stk. 5 specificerede tilflde.

4. Nar to eller flere indehavere af markedsforingstilladelser er involveret i den i narvarende artikels stk. 1 omhandlede
procedure, fordeler agenturet det samlede gebyr mellem disse indehavere af markedsferingstilladelser i overensstemmelse
med punkt 2 i bilagets del III

5. Nar den i narvaerende artikels stk. 1 omhandlede procedure involverer ét virksomt stof eller én kombination af
virksomme stoffer og én indehaver af markedsferingstilladelse, opkraver agenturet et nedsat gebyr af den péagealdende
indehaver af markedsferingstilladelsen og betaler vederlag til den nationale kompetente myndighed for de tjenester, som
er leveret af rapporteren eller medrapporteren i henhold til punkt 3 i bilagets del IIl. Nar den pdgaldende indehaver af
markedsfaringstilladelsen er en lille eller mellemstor virksomhed, nedsattes det beleb, som skal betales, i henhold til
punkt 3 i bilagets del IIL

6. Nér den i narvarende artikels stk. 3 og 4 omhandlede indehaver af en markedsforingstilladelse er en lille eller
mellemstor virksomhed, nedsattes det belob, som indehaveren af markedsferingstilladelsen skal betale, i henhold til punkt
4 i bilagets del IIL

7. Agenturet opkraever gebyret ved at udstede en separat faktura til hver enkelt indehaver af en markedsforingstil-
ladelse, der er involveret i proceduren. Gebyret forfalder til betaling pa datoen for pabegyndelsen af proceduren. Skyldige
gebyrer i henhold til denne artikel betales til agenturet inden for 30 kalenderdage fra fakturadatoen.
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Artikel 7
Arligt gebyr for informationsteknologisystemer og litteraturovervigning

1. Agenturet opkraever en gang drligt et gebyr (det »drlige gebyr«) som fastsat i punkt 1 i bilagets del IV for sine
leegemiddelovervagningsaktiviteter i tilknytning til informationsteknologisystemer i henhold til artikel 24, artikel 25a,
artikel 26, artikel 57, stk. 1, andet afsnit, litra 1), og artikel 57, stk. 2, i forordning (EF) nr. 726/2004 og for over-
vigningen af udvalgt medicinsk litteratur i henhold til samme forordnings artikel 27.

2. Det drlige gebyr opkraves af indehavere af markedsferingstilladelser for alle leegemidler godkendt i Unionen i
henhold til direktiv 2001/83/EF pé grundlag af faktureringsenhederne i tilknytning til disse leegemidler. Fakturererings-
enheder i tilknytning til leegemidler, som er godkendt i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 726/2004, er ikke
omfattet af det arlige gebyr.

Agenturet beregner det drlige gebyrs samlede beleb for hver enkelt indehaver af en markedsferingstilladelse pa grundlag
af faktureringsenheder svarende til de oplysninger, der er registreret den 1. juli hvert dr. Belobet skal omfatte perioden fra
den 1. januar til den 31. december det pagealdende ér.

3. Nér indehaveren af markedsforingstilladelsen er en lille eller mellemstor virksomhed, nedsattes det érlige gebyrs
beleb, som den pagzldende indehaver af markedsforingstilladelsen skal betale, i henhold til punkt 2 i bilagets del IV.

4. Et arligt gebyr, der er blevet nedsat som fastsat i punkt 3 i bilagets del IV, anvendes pa de i artikel 10, stk. 1, og
artikel 10a i direktiv 2001/83/EF omhandlede legemidler og pd godkendte homegopatiske legemidler og godkendte
planteleegemidler.

5. Nér den i stk. 4 omhandlede indehaver af en markedsforingstilladelse for laegemidler er en lille eller mellemstor
virksomhed, anvendes kun det nedsatte gebyr som fastsat i stk. 3.

6.  Det drlige gebyr forfalder til betaling den 1. juli hvert &r for det pageldende kalenderdr.

De i henhold til denne artikel skyldige gebyrer betales inden for 30 kalenderdage fra fakturadatoen.

7. Agenturet beholder indtagterne fra det arlige gebyr.

Artikel 8
Gebyrnedszttelser og gebyrfritagelse

1. En indehaver af en markedsforingstilladelse, som havder at vare en lille eller mellemstor virksomhed, der er
berettiget til en gebyrnedsattelse i henhold til artikel 4, stk. 5, artikel 5, stk. 4, artikel 6, stk. 5, artikel 6, stk. 6, eller
artikel 7, stk. 3, skal fremsatte en erklaering herom over for agenturet inden for 30 kalenderdage fra datoen for agenturets
faktura. Agenturet anvender gebyrnedsettelsen pd grundlag af denne erklering.

2. En indehaver af en markedsferingstilladelse, som heavder at vare en mikrovirksomhed, der er berettiget til gebyr-
fritagelse i henhold til artikel 1, stk. 4, skal fremsztte en erklering herom over for agenturet inden for 30 kalenderdage
fra datoen for agenturets faktura. Agenturet anvender fritagelsen pd grundlag af denne erklering.
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3. En indehaver af en markedsforingstilladelse, som haevder at vaere berettiget til et nedsat arligt gebyr i henhold til
artikel 7, stk. 4, skal fremseette en erkleering herom over for agenturet. Agenturet offentligger retningslinjer for, hvordan
denne erklering skal formuleres af indehaveren af markedsferingstilladelsen. Agenturet anvender gebyrnedsttelsen pé
grundlag af denne erklering. Nar indehaveren af markedsforingstilladelsen fremsaetter erklaeringen efter modtagelsen af
agenturets faktura, skal erkleringen afgives inden for 30 kalenderdage fra datoen for denne faktura.

4. Agenturet kan pd et hvilket som helst tidspunkt anmode om dokumentation for, at betingelserne for at opné en
gebyrnedsettelse eller en -fritagelse er opfyldt. I et sidant tilfelde skal indehaveren af en markedsforingstilladelse, som
haevder eller har havdet at have ret til en gebyrnedsattelse eller -fritagelse i henhold til denne forordning, inden for 30
kalenderdage fra modtagelsen af agenturets anmodning fremlegge de nedvendige oplysninger for agenturet, sdledes at
agenturet er i stand til at kontrollere, at disse betingelser er opfyldt.

5. Nar en indehaver af en markedsferingstilladelse, der havder eller har haevdet at vaere berettiget til en gebyrnedsaet-
telse eller -fritagelse i henhold til denne forordning, ikke har dokumenteret at vaere berettiget til en sddan nedsaettelse eller
fritagelse, haves det i bilaget fastsatte gebyrbelob med 10 %, og agenturet opkraver derefter det samlede belob eller i
givet fald restbelebet op til det samlede belgb.

Artikel 9
Agenturets betaling af vederlag til nationale kompetente myndigheder

1. Agenturet betaler vederlag til de nationale kompetente myndigheder for de tjenester, som leveres af rapporterer og,
hvor dette er relevant, medrapporterer, i henhold til artikel 3, stk. 2, i folgende tilfelde:

a) nar medlemsstaten har udpeget et medlem af Udvalget for Risikovurdering inden for Lagemiddelovervdgning, som
fungerer som rapporter og, hvor dette er relevant, medrapporter i forbindelse med vurderingen af de i artikel 4
omhandlede periodiske opdaterede sikkerhedsindberetninger

b) ndr koordinationsgruppen har udpeget en medlemsstat, som fungerer som rapporter og, hvor dette er relevant,.
medrapporter i forbindelse med vurderingen af de i artikel 4 omhandlede periodiske opdaterede sikkerhedsindberet-
ninger

¢) ndr medlemsstaten har udpeget et medlem af Udvalget for Risikovurdering inden for Lagemiddelovervdgning, som
fungerer som rapporter og, hvor dette er relevant, medrapporter i forbindelse med den i artikel 5 omhandlede
vurdering af sikkerhedsundersogelser efter tilladelse til markedsfering

d) ndr medlemsstaten har udpeget et medlem af Udvalget for Risikovurdering inden for Legemiddelovervigning, som
fungerer som rapporter og, hvor dette er relevant, medrapporter i forbindelse med de i artikel 6 omhandlede
indbringelser.

Nér Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervigning eller koordinationsgruppen beslutter at udpege en
medrapporter, fastsattes vederlaget for rapporteren og medrapporteren i overensstemmelse med bilagets del I, IT og III.

2. Vederlagene for hver af de i denne artikels stk. 1, forste afsnit, anforte aktiviteter er fastsat i bilagets del I, II og IIL

3. Deti stk.1, farste afsnit, litra a), b) og d), omhandlede vederlag betales forst, ndr den endelige vurderingsrapport, der
danner grundlag for en anbefaling, som skal vedtages af Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervigning,
er blevet stillet til rddighed for agenturet. Vederlaget for den i stk. 1, ferste afsnit, litra c¢), omhandlede vurdering af
sikkerhedsundersogelser efter tilladelse til markedsforing betales i to rater. Den forste rate vedrerende gennemgangen af
udkastet til protokol og den anden rate vedrgrende vurderingen af den endelige undersagelsesrapport betales, efter at de
respektive endelige vurderingsrapporter er blevet fremsendt til Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelover-
végning.



27.6.2014 Den Europaiske Unions Tidende L 189/121

4. Vederlaget for de tjenester, som leveres af rapporteren og medrapporteren, og al anden videnskabelig og teknisk
stotte i tilknytning hertil bergrer ikke medlemsstaternes forpligtelse til at afstd fra at give medlemmerne af og eksperterne
i udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervagning instrukser, der er uforenelige med disse medlemmers og
eksperters individuelle opgaver i deres egenskab af rapporter eller medrapporter, eller der er uforenelige med agenturets
opgaver og ansvar.

5. Vederlaget betales i henhold til den i artikel 62, stk. 3, forste afsnit, i forordning (EF) nr. 726/2004 omhandlede
skriftlige kontrakt. Eventuelle bankgebyrer i tilknytning til betalingen af dette vederlag atholdes af agenturet.

Artikel 10
Gebyrets betalingsmetode

1. Gebyrerne betales i euro.

2. Betalingen af gebyrerne foretages forst, ndr indehaveren af markedsforingstilladelsen har modtaget en faktura
udstedt af agenturet.

3. Betaling af gebyrerne foregdr ved overfersel til agenturets bankkonto. Eventuelle bankgebyrer i tilknytning til
betalingen afholdes af indehaveren af markedsferingstilladelsen.

Artikel 11
Identifikation af betalingen af gebyret

Ved alle betalinger angiver indehaveren af markedsferingstilladelsen fakturareferencenummeret. Nar der benyttes online-
betalingssystemer, betragtes det nummer, der automatisk genereres af agenturets faktureringssystem, som referencenum-
meret.

Artikel 12
Dato for betaling af gebyret

Betalingen anses for effektueret den dag, det fulde belgb er gdet ind pa agenturets bankkonto. Fristen anses kun for at
vare overholdt, hvis det fulde forfaldne gebyrbelgb er blevet betalt rettidigt.

Artikel 13
Tilbagebetaling af overskydende gebyrbelob

Agenturet refunderer ethvert overskydende beleb i forhold til det forfaldne gebyrbelob til indehaveren af markedsferings-
tilladelsen, medmindre andet udtrykkeligt aftales med indehaveren af markedsforingstilladelsen. Nar et sddant oversky-
dende belgb er pd mindre end 100 EUR, og den pdgeldende indehaver af markedsfaoringstilladelsen ikke udtrykkeligt har
anmodet om refundering af belgbet, vil det overskydende beleb imidlertid ikke blive refunderet.

Artikel 14
Forelobigt overslag over agenturets budget

Nar agenturet udarbejder et overslag over indtaegter og udgifter for det kommende regnskabsér i henhold til artikel 67,
stk. 6, i forordning (EF) nr. 726/2004, medtages detaljerede oplysninger om gebyrindtagter i tilknytning til leegemiddel-
overvagningsaktiviteter. I disse oplysninger skal der skelnes mellem det arlige gebyr og de i artikel 3, stk. 1, litra a),
omhandlede proceduregebyrer. Agenturet fremlagger ligeledes specifikke analytiske oplysninger om sine indtagter og
udgifter i tilknytning til legemiddelovervagningsaktiviteter, sa der kan skelnes mellem det arlige gebyr og gebyret for
hvert enkelt af de i artikel 3, stk. 1, litra a), omhandlede procedurer.
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Artikel 15
Gennemsigtighed og tilsyn

1. De belgb og satser, der er fastsat i bilagets del I-IV, offentliggeres pd agenturets websted.

2. Agenturets eksekutivdirektor sender som en del af den drlige aktivitetsrapport Europa-Parlamentet, Radet, Kommis-
sionen og Revisionsretten oplysningerne om de elementer, som kan have indflydelse pé de udgifter, der skal dakkes af de
i denne forordning omhandlede gebyrer. Disse oplysninger skal omfatte en udgiftsopdeling for det forlobne ar og en
prognose for det kommende ar. Agenturet offentliggar endvidere en oversigt over disse oplysninger i sin arlige rapport.

3. Agenturets eksekutivdirektor sender ligeledes en gang om édret de i bilagets del V omhandlede prastationsoplys-
ninger baseret pd de i narvarende artikels stk. 4 omhandlede praestationsindikatorer til Kommissionen og bestyrelsen.

4. Agenturet vedtager senest den 18. juli 2015 en rakke praestationsindikatorer under hensyntagen til de i bilagets del
V opstillede oplysninger.

5. Inflationen i henhold til det europaiske forbrugerprisindeks, som offentliggeres af Eurostat i henhold til forordning
(EF) nr. 2494/95, overvédges i tilknytning til de i bilaget fastsatte belob. Overvdgningen foretages forste gang, nir denne
forordning har varet galdende i et fuldt kalenderdr, og derefter foretages den arligt.

6.  Hvor det er berettiget pa baggrund af den i narvarende artikels stk. 5 omhandlede overvagning, vedtager Kommis-
sionen delegerede retsakter, der tilpasser de i bilagets del I-IV fastsatte gebyrbelob og vederlag til rapporterer og
medrapportgrer. Sdfremt den delegerede retsakt traeder i kraft inden den 1. juli, far disse tilpasninger virkning fra den
1. juli. Safremt den delegerede retsakt treeder i kraft efter den 30. juni, fir de virkning fra den delegerede retsakts
ikrafttraedelsesdato.

Artikel 16
Udgvelse af de delegerede befojelser

1. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pd de i denne artikel fastlagte betingelser.

2. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 15, stk. 6, tillegges Kommissionen for en periode pd fem ar
fra den 17. juli 2014. Kommissionen udarbejder en rapport vedrerende delegationen af befgjelser senest ni mdaneder
inden udlebet af femdarsperioden.

Delegationen af befgjelser forlanges stiltiende for perioder af samme varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller Radet
modsatter sig en sddan forlengelse senest tre maneder inden udlebet af hver periode.

3. Den i artikel 15, stk. 6, omhandlede delegation af befojelser kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet
eller Radet. En afgarelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befojelser, der er angivet i den pagaldende
afgorelse, til opher. Den far virkning dagen efter offentliggarelsen af afgerelsen i Den Europeiske Unions Tidende eller
pa et senere tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den bergrer ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er i
kraft.

4. S& snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-Parlamentet og Radet meddelelse
herom.

5. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 15, stk. 6, treeder kun i kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller
Rédet har gjort indsigelse inden for en frist pd to maneder fra meddelelsen af den pdgzldende retsakt til Europa-
Parlamentet og Rédet, eller hvis Europa-Parlamentet og Radet inden udlgbet af denne frist begge har informeret Kommis-
sionen om, at de ikke agter at gore indsigelse. Fristen forlenges med to mdneder pa Europa-Parlamentets eller Radets
initiativ.
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Artikel 17
Overgangsbestemmelser

De i artikel 4, 5 og 6 omhandlede gebyrer finder ikke anvendelse pd procedurer udfert pd EU-plan, i forbindelse med
hvilke vurderingen er indledt inden den 26. august 2014.

Artikel 18
Ikrafttreeden og anvendelse

1. Denne forordning trader i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.
2. Det i artikel 7 omhandlede arlige gebyr opkraves fra den 1. juli 2015.
Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 15. maj 2014.

Pd Europa-Parlamentets vegne Pd Rddets vegne
M. SCHULZ D. KOURKOULAS

Formand Formand
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BILAG

DEL I
GEBYR FOR VURDERING AF DE PERIODISKE, OPDATEREDE SIKKERHEDSINDBERETNINGER, JF. ARTIKEL 4

1. Gebyret for vurdering af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger er 19 500 EUR pr. procedure. Af dette
belgb er vederlaget til rapporteren 13 100 EUR. Vederlaget deles, hvor det er relevant, mellem rapporteren og
medrapporteren/medrapportererne.

2. Med henblik pa at beregne det belob, der skal opkraves af indehaverne af markedsferingstilladelserne i henhold til
artikel 4, stk. 4, beregner agenturet andelen af faktureringsenheder, som hver af indehaverne af markedsferingstil-
ladelserne rader over, i forhold til det samlede antal faktureringsenheder, som alle indehavere af markedsforings-
tilladelser, der er omfattet af proceduren, rader over.

Den andel, der skal betales af de enkelte indehavere af markedsfaringstilladelser, beregnes ved:

a) at fordele det samlede gebyr pd de berorte indehavere af markedsferingstilladelser i forhold til antallet af faktu-
reringsenheder og

b) efterfolgende at anvende gebyrnedsattelsen, jf. punkt 3 i narverende del, og gebyrfritagelsen, jf. artikel 1, stk. 4,
hvor det er relevant.

3. T henhold til artikel 4, stk. 5, betaler sma og mellemstore virksomheder 60 % af det pagzldende belgb.

4. Nér der er mulighed for gebyrnedsattelser eller gebyrfritagelser, tilpasses rapporterens og, hvor det er relevant,
medrapporterens/medrapporterernes vederlag ogsd i forhold til disse. Hvis agenturet efterfolgende opkraver det
samlede relevante belgb inklusive forhgjelsen pd 10 %, jf. artikel 8, stk. 5, tilpasses rapporterens og, hvor det er
relevant, medrapporterens/medrapporterernes vederlag ogsd i forhold til dette.

DEL I

GEBYR FOR VURDERING AF SIKKERHEDSUNDERS@GELSER EFTER TILLADELSE TIL MARKEDSFJRING, JF. ARTIKEL 5

1. Gebyret for vurdering af hver sikkerhedsundersagelse efter tilladelse til markedsforing er 43 000 EUR, der betales i to
rater som folger:

a) 17 200 EUR er forfaldne pé dagen, hvor proceduren for vurderingen af udkastet til protokol som omhandlet i
artikel 107n i direktiv 2001/83/EF indledes; af dette belgb er vederlaget til rapporteren EUR 7 280, og dette
vederlag skal deles, hvor det er relevant, mellem rapporteren og medrapportgren/medrapportererne

b) 25 800 EUR er forfaldne pa dagen, hvor proceduren for vurderingen af den endelige undersogelsesrapport, der
foretages af Udvalget for Risikovurdering inden for Lagemiddelovervigning som omhandlet i artikel 107p i direktiv
2001/83/EF indledes; af dette belob er vederlaget til rapporteren EUR 10 920, og dette vederlag skal deles mellem
rapporteren og medrapportgren/medrapportgrerne.

2. Nar indehaverne af markedsferingstilladelser gennemforer en falles sikkerhedsundersogelse efter tilladelse til markeds-
foring, jf. artikel 5, stk. 3, opkraver agenturet det beleb, som de enkelte indehavere af markedsforingstilladelser skal
betale, ved at fordele det samlede gebyr ligeligt blandt de pagaldende indehavere af markedsforingstilladelser. Nér det
er relevant, anvendes gebyrnedsettelsen, jf. punkt 3 i nearverende del, eller, ndr det er hensigtsmeessigt, gebyrfri-
tagelsen jf. artikel 1, stk. 4, pd den andel, som indehaveren af markedsferingstilladelsen skal betale.

3. T henhold til artikel 5, stk. 4, betaler sma og mellemstore virksomheder 60 % af det pagaldende belgb.
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4. Nar der anvendes gebyrnedsattelser eller gebyrfritagelser, tilpasses rapporterens og, hvor det er relevant, medrappor-
torens/medrapporterernes vederlag ogsd i forhold til disse. Hvis agenturet efterfolgende opkraver det samlede rele-
vante beleb inklusive forhgjelsen pad 10 %, jf. artikel 8, stk. 5, tilpasses rapporterens og, hvor det er relevant,
medrapporterens/medrapporterernes vederlag ogsa i forhold til dette.

DEL III

GEBYR FOR VURDERING I FORBINDELSE MED INDBRINGELSER INDLEDT SOM ET RESULTAT AF EVALUERINGEN AF
LAGEMIDDELOVERVAGNINGSDATA, JF. ARTIKEL 6

1. Gebyret for vurdering af proceduren i artikel 6, stk. 1, er 179 000 EUR, hvis et eller to virksomme stoffer og/eller
kombinationer af virksomme stoffer indgdr i vurderingen. Dette gebyr forhgjes med 38 800 EUR for hvert yderligere
virksomt stof eller hver yderligere kombination af virksomme stoffer fra og med det tredje virksomme stof eller den
tredje kombination af virksomme stoffer. Gebyret ma ikke overstige 295 400 EUR uanset antallet af virksomme stoffer
og/eller kombinationer af virksomme stoffer.

Af gebyrets belob er det samlede vederlagsbelgb for rapporteren og medrapporteren/medrapportererne folgende:

a) 119 333 EUR, hvis et eller to virksomme stoffer og/eller kombinationer af virksomme stoffer indgér i vurderingen

b) 145 200 EUR, hvis tre virksomme stoffer og/eller kombinationer af virksomme stoffer indgdr i vurderingen

¢) 171 066 EUR, hvis fire virksomme stoffer og/eller kombinationer af virksomme stoffer indgar i vurderingen

d) 196 933 EUR, hvis fem eller flere virksomme stoffer ogfeller kombinationer af virksomme stoffer indgér i vurde-
ringen.

Hvis et eller to virksomme stoffer og/eller kombinationer af virksomme stoffer indgér i vurderingen, betaler agenturet
vederlag de nationale kompetente myndigheder for de ydelser, der leveres af rapporteren og medrapporteren/med-
rapportererne, ved at dele det samlede vederlag ligeligt.

Hvis tre eller flere virksomme stoffer ogfeller kombinationer af virksomme stoffer indgdr i vurderingen, betaler
agenturet vederlag de nationale kompetente myndigheder for de ydelser, der leveres af rapporteren og medrapporte-
ren/medrapportererne, ved:

a) at dele det samlede vederlag ligeligt mellem de nationale kompetente myndigheder, og

b) efterfolgende at forheje det heraf folgende beleb for rapporterens vederlag med 1 000 EUR, hvis tre virksomme
stoffer og/eller kombinationer af virksomme stoffer indgdr, med 2 000 EUR, hvis fire virksomme stoffer og/eller
kombinationer af virksomme stoffer indgdr, og med 3 000 EUR, hvis fem eller flere virksomme stoffer ogjeller
kombinationer af virksomme stoffer indgér. Denne forhgjelse betales af den del af gebyret, der tildeles agenturet og
medrapporteren/medrapportgrerne, som hver bidrager med det samme belgb.

2. Med henblik pd at beregne det beleb, der skal opkraves af hver af indehaverne af markedsferingstilladelser i henhold
til artikel 6, stk. 4, beregner agenturet andelen af de faktureringsenheder, som hver af indehaverne af markedsferings-
tilladelser rader over, i forhold til det samlede antal faktureringsenheder, som alle indehavere af markedsferingstil-
ladelser, der er omfattet af proceduren, rader over.

Det belgb, der skal betales af de enkelte indehavere af markedsferingstilladelser, beregnes ved:

a) at fordele det samlede gebyr pa indehaverne af markedsferingstilladelser i forhold til antallet af faktureringsenheder,
0g
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b) efterfolgende at anvende gebyrnedsattelsen, jf. punkt 4 i denne del, og gebyrfritagelsen jf. artikel 1, stk. 4, hvor det
er relevant.

Nér der anvendes gebyrnedsttelser eller gebyrfritagelser, tilpasses rapporterens og medrapporterens/medrapporte-
rernes vederlag ogsd i forhold til disse. Hvis agenturet efterfolgende opkraever det samlede relevante belgb inklusive

forhgjelsen pa 10 %, jf. artikel 8, stk. 5, tilpasses rapporterens og medrapporterens/medrapporterernes vederlag i
forhold til dette.

3. T henhold til artikel 6, stk. 5, er det belgb, som indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal betale, to tredjedele af det
i denne dels punkt 1 fastsatte gebyr. Smad og mellemstore virksomheder betaler 60 % af dette belgb.

Det samlede vederlag for rapporteren og medrapporteren/medrapportererne fra et af de i forste afsnit omhandlede
nedsatte beleb af gebyret skal svare til den samme andel som det samlede vederlag for rapporteren og medrappor-
toren/medrapportererne fra det i denne dels punkt 1 fastsatte gebyr for vurderinger, hvor der indgdr et eller to
virksomme stoffer ogfeller kombinationer af virksomme stoffer. Agenturet deler dette belob ligeligt mellem de
nationale kompetente myndigheder for de ydelser, der leveres af rapporteren og medrapporteren/medrapportererne.

4. T henhold til artikel 6, stk. 6, betaler smd og mellemstore virksomheder 60 % af det pigaldende belgb.

DEL IV
ARLIGT GEBYR FOR INFORMATIONSTEKNOLOGISYSTEMER OG LITTERATUROVERVAGNING, JE. ARTIKEL 7

1. Det arlige gebyr er 67 EUR pr. faktureringsenhed.
2. T henhold til artikel 7, stk. 3, betaler smd og mellemstore virksomheder 60 % af det pagaldende belob.

3. Indehavere af markedsferingstilladelser for de i artikel 7, stk. 4, navnte leegemidler betaler 80 % af belgbet for de
faktureringsenheder, der svarer til disse leegemidler.

DEL V
PRAESTATIONSOPLYSNINGER

Folgende oplysninger vedrorer hvert kalenderér:

Antal medarbejdere i agenturet, der har beskaftiget sig med leegemiddelovervigningsaktiviteter i henhold til EU-
retsakter, der var galdende i referenceperioden, med angivelse af det antal medarbejdere, der er afsat til aktiviteter
vedrerende hvert af de i artikel 4-7 omhandlede gebyrer.

Antal timer, der er udliciteret til tredjeparter, med angivelse af de pigaldende aktiviteter og de atholdte udgifter.

De samlede omkostninger til legemiddelovervagning og en opdeling i personalerelaterede og ikkepersonalerelaterede
omkostninger vedrgrende aktiviteter i forbindelse med hvert af de i artikel 4-7 omhandlede gebyrer.

Antal procedurer vedrerende vurderingen af de periodiske opdaterede sikkerhedsindberetninger samt antal indehavere
af markedsforingstilladelser og antal faktureringsenheder pr. procedure; antal indsendte rapporter pr. procedure og
antal indehavere af markedsferingstilladelser, der har indsendt en falles periodisk opdateret sikkerhedsindberetning.

Antal procedurer vedrgrende vurderingen af udkast til protokoller og af endelige rapporter vedrerende sikkerheds-
undersogelser efter tilladelse til markedsfering; antal indehavere af markedsforingstilladelser, der har indsendt et
udkast til protokol; antal indehavere af markedsfaringstilladelser, der har indsendt en endelig undersagelsesrapport;
antal indehavere af markedsforingstilladelser, der har indsendt en falles undersagelse.
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Antal procedurer vedrorende indbringelser, der er indledt som resultat af evalueringen af legemiddelovervdgningsdata
samt antal markedsferingstilladelser og antal faktureringsenheder pr. indehaver af markedsforingstilladelser og pr.
procedure.

Antal indehavere af markedsferingstilladelser, der har pdberabt sig status som lille og mellemstor virksomhed, der er
involveret i hver af procedurerne; antal indehavere af markedsforingstilladelser, hvis anmodning er blevet afsl3et.

Antal indehavere af markedsforingstilladelser, der har pdberdbt sig status som mikrovirksomhed; antal indehavere af
markedsforingstilladelser, hvis anmodning om gebyrfritagelse er blevet afsldet.

Antal indehavere af markedsferingstilladelser til leegemidler, jf. artikel 7, stk. 4, der har veret omfattet af ordningen
med et nedsat drligt gebyr; antal faktureringsenheder pr. indehaver af markedsforingstilladelser.

Antal udsendte fakturaer og opkravede arlige gebyrer under ordningen for det drlige gebyr samt det gennemsnitlige
og samlede fakturerede beleb til indehavere af markedsferingstilladelser.

Antal indehavere af markedsforingstilladelser, der har paberdbt sig status som lille og mellemstor virksomhed eller
mikrovirksomhed for hver anvendelse af det drlige gebyr; antal indehavere af markedsforingstilladelser, hvis anmod-
ning er blevet afsldet.

Tildeling af rapporterer og medrapporterer pr. medlemsstat pr. proceduretype.

Antal arbejdstimer, som rapporteren og medrapporteren/medrapportererne har brugt pr. procedure pa baggrund af
de oplysninger, som de berorte nationale kompetente myndigheder har fremsendt til agenturet.
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