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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) nr 658/2014
av den 15 maj 2014

om de avgifter som ska betalas till Europeiska likemedelsmyndigheten f6r sikerhetsévervakning av
humanlikemedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artiklarna 114 och 168.4 c,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande ('),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (?), och

av foljande skal:

(1) Europeiska likemedelsmyndighetens (nedan kallad lakemedelsmyndigheten) inkomster bestdr av ett bidrag frdn unio-
nen samt de avgifter som foretag erldgger for att erhdlla och bibehélla unionens godkinnanden for forsiljning och
for andra tjanster som avses i artikel 67.3 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 (3).

(2)  De bestimmelser om sdkerhetsovervakning av humanlikemedel (nedan kallade ldkemedel) som faststills i forord-
ning (EG) nr 726/2004 och i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG (*) har dndrats genom Europa-
parlamentets och rddets direktiv 2010/84/EU (°), Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1235/2010 (%),
Europaparlamentets och radets direktiv 2012/26/EU (7) samt genom Europaparlamentets och rddets forordning
(EU) nr 1027/2012 (). Dessa dndringar ger likemedelsmyndigheten nya sikerhetsovervakningsuppgifter, inklusive
forfaranden for sikerhetsovervakning av likemedel pd unionsnivd, bevakning av fallrapporter som beskrivs i
litteraturen samt forbattrad anvindning av it-verktyg. Dessutom foreskriver dessa dndringar att likemedelsmyn-
digheten bor fa mojlighet att finansiera denna verksamhet med hjilp av avgifter som tas ut frin innehavarna av
godkdnnanden for forsiljning. Nya typer av avgifter bor darfor inrdttas for att ticka likemedelsmyndighetens nya
och sirskilda uppgifter.

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

(%) Europaparlamentets stindpunkt av den 16 april 2014 (innu ej offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 8 maj 2014.

(}) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av gemenskapsforfaranden for
godkdnnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindarmedicinska likemedel samt om inrédttande av en europeisk likeme-
delsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).

() Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanla-
kemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).

(°) Europaparlamentets och rddets direktiv 2010/84/EU av den 15 december 2010 om édndring, nir det géller sikerhetsovervakning av
lakemedel, av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel (EUT L 348, 31.12.2010, s. 74).

(%) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1235/2010 av den 15 december 2010 om 4ndring, nir det giller sikerhets-
overvakning av humanlikemedel, av forordning (EG) nr 726/2004 om inrittande av gemenskapsforfaranden for godkinnande av och
tillsyn 6ver humanlidkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet, och
forordning (EG) nr 1394/2007 om likemedel for avancerad terapi (EUT L 348, 31.12.2010, s. 1).

(7) Europaparlamentets och rddets direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober 2012 om &ndring av direktiv 2001/83/EG, vad giller
sikerhetsovervakning av likemedel (EUT L 299, 27.10.2012, s. 1).

(®) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1027/2012 av den 25 oktober 2012 om 4ndring av férordning (EG) nr 726/2004
vad giller sikerhetsovervakning av likemedel (EUT L 316, 14.11.2012, s. 38).
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(3)  For att likemedelsmyndigheten ska ha mojlighet att ta ut avgifter for dessa nya sikerhetsdvervakningsuppgifter,
och i avvaktan pd en Gvergripande 6versyn av lagstiftningen om avgiftssystemen inom lakemedelssektorn, bor den
hir forordningen antas. De avgifter som foreskrivs i den hdr foérordningen bor vara tillimpliga utan att det
paverkar de avgifter som faststills i rddets forordning (EG) nr 297/95 (1).

(4)  Denna forordning bor grundas pa den dubbla rittsliga grund som utgors av artiklarna 114 och 168.4 ¢ i fordraget
om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget). Den syftar till att finansiera sdkerhetsdvervakning som
bidrar till att uppritta en inre marknad for likemedel, med utgdngspunkt i en hog hilsoskyddsnivd. Samtidigt
syftar denna forordning till att sikerstdlla finansiella resurser som stod till verksamheten for att hantera gemen-
samma frdgor pa sikerhetsomradet, sd att hoga kvalitets-, sdkerhets- och effektivitetsstandarder kan uppratthéllas
nar det giller lakemedel. Bada dessa maél efterstravas samtidigt och hanger oupplosligt samman, vilket innebér att
det ena inte har foretride framfor det andra.

(5)  Strukturen och storleken pa de avgifter for sikerhetsovervakningen som likemedelsmyndigheten tar ut samt regler
for erliggande av avgifterna bor faststillas. Avgifternas struktur bor vara sé enkel som mojligt att tillimpa, for att
minimera den administrativa bordan i samband med dem.

(6) I overensstimmelse med det gemensamma uttalandet fran Europaparlamentet, rddet och Europeiska kommissionen
av den 19 juli 2012 nir det giller decentraliserade organ, bor avgifter for organ som finansieras dels via unionens
bidrag, dels via avgifter, faststillas pd en sddan nivd att man undviker underskott eller en ackumulering av stora
overskott, och de bor ses over nér sa inte ar fallet. Darfor bor de avgifter som faststalls i denna forordning baseras
pd en utvirdering av likemedelsmyndighetens uppskattningar och prognoser vad giller dess arbetsbelastning och
relaterade kostnader samt pé en utvdrdering av kostnaderna for det arbete som utfors av de behoriga myndighe-
terna i de medlemsstater som fungerar som rapportorer och, i tillimpliga fall, medrapportorer i enlighet med
artiklarna 61.6 och 62.1 i forordning (EG) nr 726/2004 samt artiklarna 107e, 107j och 107q i direktiv
2001/83/EG.

(7)  De avgifter som faststalls i denna forordning bor vara transparenta, skiliga och proportionella i forhéllande till det
arbete som utforts. Information om dessa avgifter bor vara tillganglig for allminheten. Eventuella framtida re-
videringar av avgifterna for sikerhetsovervakning eller andra avgifter som tas ut av likemedelsmyndigheten bor
grunda sig pd en 6ppen och oberoende utvirdering av kostnaderna for likemedelsmyndigheten och kostnaderna
for de uppgifter som utfors av de nationella behoriga myndigheterna.

(8)  Denna forordning bor endast reglera de avgifter som likemedelsmyndigheten tar ut, medan behorigheten att
besluta om eventuella avgifter som tas ut av de nationella behériga myndigheterna bor ligga kvar hos de senare,
dven vad giller uppgifter i samband med signaldetektion. Innehavare av godkidnnanden for forsiljning bor inte
debiteras tvd gdnger for samma sikerhetsovervakningsaktivitet. Medlemsstaterna bor darfor inte ta ut avgifter for de
verksamheter som omfattas av denna f6érordning.

(9)  Av forutsdgbarhets- och tydlighetsskil bor avgiftsbeloppen faststillas i euro.

(10) Denna forordning bor omfatta tvd olika typer av avgifter med hinsyn till de olika typer av uppgifter som
lakemedelsmyndigheten samt rapportdrerna och, i tillimpliga fall, medrapportorerna utfor. For det forsta bor
avgifterna for forfaranden for sikerhetsovervakning pd unionsnivd belasta de innehavare av godkdnnande for
forsiljning vilkas likemedel omfattas av forfarandet. Dessa forfaranden avser bedomningen av de periodiska
sikerhetsrapporterna, bedomning av sikerhetsstudier efter det att produkten godkints och bedémningar i samband
med hinskjutanden som inletts pd grund av utvdrderingen av uppgifter som harrér fran sikerhetsovervakning. For
det andra bor en arlig avgift tas ut for annan sikerhetsovervakning som likemedelsmyndigheten genomfér och
som rent allmint gynnar innehavare av godkdnnanden for forsiljning. Denna verksamhet ror informationsteknik,
sarskilt underhdll av den Eudravigilance-databas som avses i artikel 24 i férordning (EG) nr 726/2004, och
bevakningen av utvald medicinsk litteratur.

(") Radets forordning (EG) nr 297/95 av den 10 februari 1995 om de avgifter som skall betalas till Europeiska likemedelsmyndigheten
for vardering av likemedel (EGT L 35, 15.2.1995, s. 1).
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(11) Innehavare av godkdnnanden for forsiljning av likemedel som godkints enligt forordning (EG) nr 726/2004
betalar redan en arlig avgift till ldkemedelsmyndigheten for att behélla sina godkdnnanden, och i denna avgift
ingdr sikerhetsovervakning som ticks av den drliga avgift som faststills i denna férordning. For att undvika
dubbelt avgiftsuttag for denna sikerhetsovervakningsverksamhet som lakemedelsmyndigheten utf6r bor den arliga
avgift som faststills genom denna forordning inte tas ut for godkdnnanden for forsiljning som beviljats i enlighet
med forordning (EG) nr 726/2004.

(12) 1 arbetet pd unionsnivd med att bedéma icke-interventionsstudier avseende sdkerhet efter det att produkten
godkants, som enligt beslut av ldkemedelsmyndigheten eller den nationella beh6riga myndigheten ska genomféras
i mer 4n en medlemsstat och vars protokoll ska godkdnnas av kommittén for sikerhetsévervakning och risk-
bedémning av ldkemedel, ingar 6vervakningen av dessa studier, inbegripet bedomningen av utkastet till protokoll
och bedomningen av slutrapporter fran studien. Detta innebar att de avgifter som tas ut for detta forfarande bor
omfatta allt arbete rorande studien. Eftersom lagstiftningen om sdkerhetsovervakning uppmuntrar genomforandet
av gemensamma sikerhetsstudier efter det att produkten godkints, bor innehavarna av godkdnnanden for for-
sdljning dela pd den tillimpliga avgiften om en gemensam studie limnas in. For att undvika dubbelt avgiftsuttag
bor innehavare av godkdnnanden for forsaljning som aldggs en avgift for bedomningen av sddana studier avseende
sikerhet efter det att produkten godkints vara befriade frén ovriga eventuella avgifter som tas ut for inlimnandet
av dessa studier av likemedelsmyndigheten eller av en nationell behorig myndighet.

(13)  Vid sin beddmning forlitar sig rapportorerna pd de vetenskapliga utvirderingarna och de vetenskapliga resurserna
hos de nationella behoriga myndigheterna, medan det dr likemedelsmyndighetens ansvar att samordna de befint-
liga vetenskapliga resurser som medlemsstaterna stiller till dess forfogande. Mot den bakgrunden, och for att
sikerstdlla att det finns tillrickliga resurser for de vetenskapliga bedomningarna i samband med forfarandena for
sikerhetsovervakning av likemedel pd unionsnivd, bor likemedelsmyndigheten limna ersittning for de veten-
skapliga bedomningstjanster som tillhandahdlls av de rapportérer och, i tillimpliga fall, medrapportorer som
medlemsstaterna utsett till ledamoter i den kommitté for sakerhetsovervakning och riskbedémning av likemedel
som avses i artikel 56.1 aa i forordning (EG) nr 726/2004 eller, i férekommande fall, av rapportérer och
medrapportorer i den samordningsgrupp som avses i artikel 27 i direktiv 2001/83/EG. Storleken pé ersittningen
for de tjanster som tillhandahéllits av rapportorerna och medrapportorerna bor baseras uteslutande pé uppskatt-
ningar av arbetsbordan och bor beaktas vid faststdllandet av avgifterna for sakerhetsovervakningen av likemedel pad
unionsnivd. Det bor pdpekas att kommittén for sikerhetsovervakning och riskbedomning av lakemedel som god
praxis generellt sett stravar efter att, i ssamband med hénskjutanden som inletts efter utvirdering av sikerhetsdata,
undvika att till rapportor utse den ledamot som nominerats av den medlemsstat som inledde hinskjutandefor-
farandet.

(14)  Avgifterna bor tas ut av alla innehavare av godkdnnanden for forsilining pd rdttvis basis. Darfor bor en fak-
tureringsenhet faststillas oavsett enligt vilket forfarande likemedlet godkints, antingen enligt férordning (EG)
nr 726/2004 eller direktiv 2001/83/EG, och oavsett pd vilket sitt medlemsstaterna eller kommissionen tilldelar
godkinnandenumren. Det mélet uppfylls genom faststillande av den faktureringsenhet pd grundval av aktiv sub-
stans i och lakemedelsform for lakemedel som omfattas av kravet pd registrering i den databas som avses i
artikel 57.1 andra stycket led 1 i forordning (EG) nr 726/2004 och som grundar sig pd information frn den
forteckning over alla godkidnda lakemedel i unionen som avses i artikel 57.2. Den eller de aktiva substanserna bor
inte beaktas vid faststillande av faktureringenheten for godkdnda homeopatika eller godkinda vixtbaserade lake-
medel.

(15)  For att beakta tillimpningsomradet for de godkdnnanden for forsiljning av likemedel som beviljats innehavare av
godkdnnanden for forsdljning, bor antalet faktureringsenheter som motsvarar dessa godkdnnanden ta hansyn till
antalet medlemsstater i vilka godkdnnandet f6r forsiljning ar giltigt.

(16)  Enligt unionens strategier for att stodja sma och medelstora foretag bor sinkta avgifter tillimpas pd sma och
medelstora foretag i den mening som avses i kommissionens rekommendation 2003/361/EG (!). Sddana avgifter
bor faststillas pd grunder som tar vederborlig hinsyn till smd och medelstora foretags betalningsférméga. 1 linje
med den strategin bor mikroforetag i den mening som avses i rekommendationen befrias fran alla avgifter enligt
denna forordning.

(") Kommissionens rekommendation 2003/361/EG av den 6 maj 2003 om definitionen av mikroforetag samt smd och medelstora
foretag (EUT L 124, 20.5.2003, s. 36).
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(17)  Generiska lakemedel, likemedel som godkants enligt bestimmelserna om viletablerad medicinsk anvindning samt
godkinda homeopatika och vixtbaserade lakemedel bor vara foremdl for en sinkt drlig avgift, eftersom dessa
likemedel vanligtvis har en viletablerad sdkerhetsprofil. I de fall dessa likemedel omfattas av nigot av de for-
faranden for sikerhetsovervakning som genomférs pd unionsnivd bor full avgift tas ut med héinsyn till den
arbetsinsats som kravs.

(18) Homeopatika och vixtbaserade likemedel som registrerats i enlighet med artiklarna 14 respektive 16a i direktiv
2001/83/EG bor undantas frn denna forordnings tillimpningsomrade eftersom medlemsstaterna utfor sikerhets-
overvakningen av dessa likemedel. Vidare bor likemedel som ar godkinda for utslippande pd marknaden i
enlighet med artikel 126a i direktiv 2001/83/EG undantas fran denna forordnings tillimpningsomrade.

(19)  For att undvika en oproportionell administrativ arbetsborda for likemedelsmyndigheten, bor de avgiftssinkningar
och avgiftsbefrielser som foreskrivs i denna forordning tillimpas pa grundval av en forsikran frin innehavaren av
godkidnnandet for forsiljning om att foretaget har rdtt till en sddan avgiftssankning eller avgiftsbefrielse. Inldm-
nande av oriktiga uppgifter bor motverkas genom att en héjning av det gillande avgiftsbeloppet tillimpas under
sddana omstindigheter.

(20)  Av konsekvensskal bor tidsfristerna for betalning av avgifter som tas ut enligt denna forordning faststillas med
beaktande av tidsfristerna for de forfaranden for sikerhetsovervakning som foreskrivs i forordning (EG)
nr 726/2004 och direktiv 2001/83/EG.

(21)  Beloppen for de avgifter och den ersittning for rapportorer och medrapportérer som foreskrivs i denna férordning
bor vid behov anpassas till inflationen. For det dndamdlet bor det europeiska konsumentprisindex som offentlig-
gors av Eurostat enligt rddets forordning (EG) nr 2494/95 (') anvdndas. Avseende sddana anpassningar bor befo-
genheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget delegeras till kommissionen. Det ar av sdrskild
betydelse att kommissionen genomfor limpliga samrdd under sitt forberedande arbete, inklusive pa expertnivd. Nar
kommissionen forbereder och utarbetar delegerade akter bor den se till att relevanta handlingar dversidnds sam-
tidigt till Europaparlamentet och rddet och att detta sker sd snabbt som mojligt och pé lampligt sitt.

(22)  Eftersom malet for denna forordning, nimligen att sikerstilla tillricklig finansiering av sikerhetsovervakningen av
likemedel péd unionsnivd, inte i tillricklig utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna utan snarare, pd grund av
atgirdens omfattning, kan uppnds bittre pd unionsniva, kan unionen vidta dtgirder i enlighet med subsidiaritets-
principen i artikel 5 i férdraget om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel
gdr denna forordning inte utéver vad som ar nodvandigt for att uppnd detta mal.

(23)  Av forutsigbarhets-, rittssakerhets- och proportionalitetsskal bor den arliga avgiften for it-system och litteratur-
bevakning tas ut for forsta gdngen den 1 juli 2015.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte och tillimpningsomride

1. Denna férordning ska tillimpas pd avgifter for sikerhetsévervakning av humanlikemedel (nedan kallat likemedel)
som godkints i unionen enligt forordning (EG) nr 726/2004 och direktiv 2001/83/EG; dessa avgifter ska tas ut av
Europeiska likemedelsmyndigheten (nedan kallad lakemedelsmyndigheten) fran innehavare av godkidnnande for forsiljning.

(") Rédets forordning (EG) nr 2494/95 av den 23 oktober 1995 om harmoniserade konsumentprisindex (EGT L 257, 27.10.1995, s. 1).
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2. Homeopatika och vixtbaserade likemedel som registrerats i enlighet med artiklarna 14 respektive 16a i direktiv
2001/83[EG, samt likemedel som idr godkdnda for utslippande pd marknaden i enlighet med artikel 126a i direktiv
2001/83[EG, ska undantas frin denna forordnings tillimpningsomrade.

3. Idenna forordning faststills den sdkerhetsovervakning av likemedel pad unionsnivé for vilken avgifter ska erldggas,
belopp och regler for betalning av dessa avgifter till lakemedelsmyndigheten, och ersittningsbelopp frin likemedels-
myndigheten for tjanster som tillhandahdlls av rapportorerna och, i tillimpliga fall, medrapportorerna.

4. Mikroforetag ska vara befriade frdn betalning av avgifter enligt denna forordning.

5. De avgifter som faststills i den hir forordningen ska inte paverka de avgifter som faststills i férordning (EG)
nr 297/95.

Artikel 2
Definitioner

I denna férordning giller foljande definitioner:

1. faktureringsenhet: en enhet som faststills genom en unik kombination av foljande dataset som ska himtas frin
information hos likemedelsmyndigheten om samtliga i unionen godkidnda likemedel och som &verensstimmer
med den skyldighet for innehavare av godkdnnanden for forsiljning som avses i artikel 57.2 b och ¢ i forordning
(EG) nr 726/2004 att limna sddan information till den databas som avses i artikel 57.1 andra stycket led 1 i den
forordningen:

a) Lakemedlets namn, enligt definitionen i artikel 1 led 20 i direktiv 2001/83/EG.

b) Innehavare av godkidnnande for forsiljning.

¢) Den medlemsstat i vilken godkidnnandet for forsiljning dr giltigt.

d) Aktiv substans eller kombination av aktiva substanser.

e) Likemedelsform.

Bestimmelsen i forsta stycket d ar inte tillimplig ndr det giller godkdnda homeopatika eller godkinda vixtbaserade
lakemedel enligt definitionen i artikel 1 led 5 respektive 30 i direktiv 2001/83/EG.

2. medelstora foretag: medelstora foretag i den mening som avses i rekommendation 2003/361/EG.

3. smd foretag: sma foretag i den mening som avses i rekommendation 2003/361/EG.

4. mikroforetag: mikroforetag i den mening som avses i rekommendation 2003/361/EG.

Artikel 3
Typer av avgifter

—_

Avgifterna for sikerhetsovervakning ska besta av foljande:

a) Avgifter for de forfaranden som genomfors pa unionsnivd som faststills i artiklarna 4, 5 och 6.
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b) En drlig avgift som faststills i artikel 7.

2. Om likemedelsmyndigheten tar ut en avgift i enlighet med punkt 1 a i den hir artikeln ska likemedelsmyndigheten
betala ersdttning, i enlighet med artikel 9, till den nationella behériga myndigheten

a) for tjanster tillhandahéllna av de rapportérer och, i tillimpliga fall, den eller de medrapportorer i kommittén for
sikerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel som medlemsstater utsett till ledaméter av denna kommitté,

b) for arbete utfort av medlemsstater som fungerar som rapportorer och, i tillimpliga fall, medrapportérer i samordnings-
gruppen.

Artikel 4
Avgift for bedomning av periodiska sikerhetsrapporter

1. Likemedelsmyndigheten ska ta ut en avgift for bedomningen av de periodiska sikerhetsrapporter som avses i
artiklarna 107e och 107g i direktiv 2001/83/EG samt i artikel 28 i férordning (EG) nr 726/2004.

2. Avgiftsbeloppet och motsvarande ersittningsbelopp for den nationella behoriga myndigheten i enlighet med ar-
tikel 3.2 faststdlls i del I punkt 1 i bilagan.

3. Om endast en innehavare av godkdnnande for forsiljning dr skyldig att limna in en periodisk sikerhetsrapport i
samband med de forfaranden som avses i punkt 1, ska likemedelsmyndigheten ta ut hela den tillimpliga avgiften av den
innehavaren av godkdnnande for forsaljning.

4. Om tvd eller flera innehavare av godkdnnande for forsdljning ar skyldiga att lamna in periodiska sikerhetsrapporter i
samband med de forfaranden som avses i punkt 1, ska ldkemedelsmyndigheten dela det totala avgiftsbelopp som ska
erliggas mellan dessa innehavare av godkdnnande for forsiljning i enlighet med del I punkt 2 i bilagan.

5. Om innehavaren av ett godkinnande for forsdljning som avses i punkterna 3 och 4 dr ett litet eller medelstort
foretag ska det belopp som innehavaren av godkdnnande for forsdljning ska erldgga sankas i enlighet med del I punkt 3 i
bilagan.

6.  Likemedelsmyndigheten ska ta ut avgiften enligt denna artikel genom att utfirda en faktura till varje berord
innehavare av godkdnnande for forsaljning. Avgiften ska erliggas senast den dag dd bedomningsforfarandet for den
periodiska sikerhetsrapporten inleds. Avgifter som ska erldggas enligt denna artikel ska betalas till likemedelsmyndigheten
inom 30 kalenderdagar riknat fran fakturadatum.

Artikel 5
Avgift for bedomning av sikerhetsstudier efter det att produkten godkints

1. Likemedelsmyndigheten ska ta ut en avgift for bedomningen som utfors enligt artiklarna 107n—q i direktiv
2001/83/EG och artikel 28b i férordning (EG) nr 726/2004 av sddana sikerhetsstudier efter det att produkten godkéints
som avses 1 artikel 21a b och artikel 22a.1 a i direktiv 2001/83/EG, och artikel 9.4 cb och artikel 10a.1 a i forordning
(EG) nr 726/2004, som genomfors i mer dn en medlemsstat.

2. Avgiftsbeloppet och motsvarande ersittningsbelopp for den nationella behoriga myndigheten enligt artikel 3.2
anges i del II punkt 1 i bilagan.
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3. Om kravet att utfora en sikerhetsstudie efter det att produkten godkints enligt punkt 1 omfattar fler dn en
innehavare av godkinnande for forsiljning, nar samma farhagor foreligger for fler 4n ett likemedel, och om de berorda
innehavarna av godkinnande for forsiljning genomfér en gemensam sikerhetsstudie efter det att likemedlen godkints,
ska det belopp som varje innehavare av godkdnnande for forsiljning ska erligga tas ut enligt del II punkt 2 i bilagan.

4. Om skyldigheten att genomféra en sikerhetsstudie efter det att produkten godkints giller en innehavare av
godkinnande for forsiljning som ar ett litet eller medelstort foretag, ska det belopp som innehavaren av godkdnnande
for forsiljning ska erldgga sinkas enligt del II punkt 3 i bilagan.

5. Lakemedelsmyndigheten ska ta ut avgiften genom att utfirda tvd fakturor till varje ber6rd innehavare av godkin-
nande for forsiljning — en for bedomningen av utkastet till protokoll och en for bedomningen av slutrapporten frin
studien. Den relevanta delen av avgiften ska erldggas nir bedomningsforfarandet for utkastet till protokoll inleds och nar
bedomningsforfarandet for slutrapporten fran studien inleds, och ska betalas till likemedelsmyndigheten inom 30 ka-
lenderdagar riknat fran respektive fakturadatum.

6. Innehavare av godkdnnande for forsiljning som debiteras avgift enligt denna artikel ska befrias frin betalning av alla
ovriga avgifter som likemedelsmyndigheten eller en nationell behorig myndighet begir vid inlimnande av studier enligt
punkt 1.

Artikel 6

Avgift fér bedomning i samband med hinskjutanden som inletts pd grund av utvirderingen av uppgifter frin
sikerhetsovervakning

1. Lakemedelsmyndigheten ska ta ut avgift for den bedomning som gors i samband med ett forfarande som inleds
efter en utvirdering av uppgifter fran sikerhetsovervakning enligt artikel 31.1 andra stycket, artiklarna 31.2 och 107i-k i
direktiv 2001/83/EG eller enligt artikel 20.8 i forordning (EG) nr 726/2004.

2. Avgiftsbeloppet och motsvarande ersittningsbelopp for den nationella behoriga myndigheten enligt artikel 3.2
anges i del IIl punkt 1 i bilagan.

3. Om endast en innehavare av godkdnnande for forsiljning berors av det forfarande som avses i punkt 1 i denna
artikel, ska likemedelsmyndigheten begira att den innehavaren av godkdnnande for forsiljning erligger hela avgiften
enligt del III punkt 1 i bilagan, utom i de fall som anges i punkt 5 i denna artikel.

4. Om tvd eller flera innehavare av godkdnnanden for forsaljning berors av det forfarande som avses i punkt 1 i denna
artikel, ska likemedelsmyndigheten dela det totala avgiftsbeloppet mellan dem i enlighet med del Il punkt 2 i bilagan.

5. Om det forfarande som avses i punkt 1 i denna artikel avser en substans eller en kombination av substanser och en
innehavare av godkdnnande for forsiljning ska likemedelsmyndigheten ta ut ett sinkt avgiftsbelopp fran innehavaren av
godkinnandet for forsiljning samt ersitta den nationella behoriga myndigheten for de tjdnster som tillhandahallits av
rapportoren eller medrapportoren, i enlighet med del III punkt 3 i bilagan. Om den innehavaren av godkdnnande for
forsiljning ar ett litet eller medelstort foretag ska det belopp som ska betalas sinkas i enlighet med del III punkt 3 i
bilagan.

6.  Om den innehavare av godkinnande for forsiljning som avses i punkterna 3 och 4 i denna artikel ar ett litet eller
medelstort foretag ska det belopp som ska betalas av innehavaren av godkdnnande for forsiljning i friga sidnkas i enlighet
med del Il punkt 4 i bilagan.

7. Likemedelsmyndigheten ska ta ut avgiften genom att utfirda en separat faktura till varje innehavare av godkin-
nande for forsiljning som berors av forfarandet. Avgiften ska erliggas den dag da forfarandet inleds. Avgifter enligt denna
artikel ska betalas till lakemedelsmyndigheten inom 30 kalenderdagar riknat fran fakturadatum.
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Artikel 7
Arlig avgift for it-system och litteraturbevakning

1. Lakemedelsmyndigheten ska en gdng om dret ta ut en avgift enligt del IV punkt 1 i bilagan (nedan kallad drlig avgift)
for sakerhetsovervakning rérande it-system enligt artiklarna 24, 25a, 26, 57.1 andra stycket led 1 och 57.2 i forordning
(EG) nr 726/2004 samt for bevakning av utvald medicinsk litteratur enligt artikel 27 i samma férordning.

2. Den drliga avgiften ska tas ut av innehavare av godkdnnande for forsiljning for alla lakemedel som 4r godkinda i
unionen i enlighet med direktiv 2001/83/EG, pd grundval av de faktureringsenheter som motsvarar dessa likemedel.
Faktureringsenheter som motsvarar likemedel som godkints i enlighet med forordning (EG) nr 726/2004 ska inte
omfattas av den drliga avgiften.

Det totala beloppet for den drliga avgift som ska erliggas av varje innehavare av godkidnnande for forsiljning ska
beriknas av likemedelsmyndigheten pd grundval av de faktureringsenheter som motsvarar de uppgifter som registrerats
den 1 juli varje ar. Det beloppet ska ticka perioden 1 januari-31 december det aktuella dret.

3. Om innehavaren av godkdnnandet for forsaljning ar ett litet eller medelstort foretag, ska det belopp for den érliga
avgiften som innehavaren av godkidnnandet for forsiljning ska betala sinkas i enlighet med del IV punkt 2 i bilagan.

4. En drlig avgift, som har sinkts i enlighet med del IV punkt 3 i bilagan, ska vara tillimpligt avseende likemedel som
avses 1 artiklarna 10.1 och 10a i direktiv 2001/83/EG, samt f6r godkinda homeopatika och vixtbaserade likemedel

5. Om den innehavare av godkdnnande for forsiljning av likemedel som avses i punkt 4 ar ett litet eller medelstort
foretag ska endast den avgiftssinkning som anges i punkt 3 tillimpas.

6. Den drliga avgiften ska erldggas den 1 juli varje dr for det kalenderaret.

Avgifter som ska erldggas enligt denna artikel ska betalas inom 30 kalenderdagar fran fakturadatum.

7. Likemedelsmyndigheten ska behilla inkomsterna frdn den érliga avgiften.

Artikel 8
Avgiftssinkning och avgiftsbefrielse

1. Alla innehavare av godkdnnande for forsiljning som havdar att deras foretag ar ett litet eller medelstort fretag som
har ritt till en sinkt avgift enligt artiklarna 4.5, 5.4, 6.5, 6.6 eller 7.3 ska limna en forsikran om detta till likemedels-
myndigheten inom 30 kalenderdagar riknat fran fakturadatumet fran likemedelsmyndigheten. Likemedelsmyndigheten
ska tillimpa avgiftssinkningen pd grundval av denna forsikran.

2. Alla innehavare av godkinnande for forsiljning som hévdar att deras foretag ar ett mikroféretag som har ritt till
den avgiftsbefrielse som anges i artikel 1.4 ska limna en forsikran om detta till likemedelsmyndigheten inom 30
kalenderdagar rdknat frdn fakturadatumet fran likemedelsmyndigheten. Likemedelsmyndigheten ska tillimpa avgiftsbefri-
elsen pd grundval av denna forsikran.
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3. Alla innehavare av godkdnnande for forsiljning som hdvdar att de har ratt till sinkt arlig avgift enligt artikel 7.4 ska
lamna en forsakran om detta till lakemedelsmyndigheten. Lakemedelsmyndigheten ska offentliggora vagledning for hur
denna forsikran ska formuleras av innehavaren av godkinnandet for forsiljning. Likemedelsmyndigheten ska tillimpa
avgiftssankningen pd grundval av denna forsikran. Om innehavaren av godkinnandet for forsdljning limnar forsikran
efter mottagandet av likemedelsmyndighetens faktura ska detta goras inom 30 kalenderdagar raknat fran fakturadatumet.

4. Myndigheten fir nir som helst krava bevis for att villkoren for avgiftssinkning eller avgiftsbefrielse ar uppfyllda. I
ett sadant fall ska den innehavare av godkinnande for forsiljning som hdvdar eller har hivdat att foretaget har rate till
avgiftssinkning eller avgiftsbefrielse med stod av denna forordning, inom 30 kalenderdagar frin mottagandet av like-
medelsmyndighetens begdran, for lakemedelsmyndigheten ligga fram de uppgifter som ar nddvindiga for att likemedels-
myndigheten ska kunna kontrollera att dessa villkor dr uppfyllda.

5. Om en innehavare av godkdnnande for forsiljning som hévdar eller har havdat att foretaget har ritt till avgifts-
sankning eller avgiftsbefrielse med stod av denna forordning inte kan pévisa att foretaget har ritt till en sddan avgifts-
sinkning eller avgiftsbefrielse, ska det avgiftsbelopp som faststills i bilagan okas med 10 % och likemedelsmyndigheten
ska ta ut det fullstindiga tillimpliga belopp som blir resultatet eller, i forekommande fall, mellanskillnaden upp till detta
belopp.

Atrtikel 9
Likemedelsmyndighetens ersittning till nationella behériga myndigheter

1. Lakemedelsmyndigheten ska betala ersittning till de nationella behériga myndigheterna for rapportérernas och i
tillimpliga fall medrapportorernas, tjanster i enlighet med artikel 3.2 i foljande fall:

a) Om medlemsstaten har utsett en ledamot till kommittén for sikerhetsévervakning och riskbedomning av lakemedel
som fungerar som rapportor och, i tillimpliga fall, medrapportér vid bedomningen av sidana periodiska sikerhets-
rapporter som avses i artikel 4.

b) Om samordningsgruppen har utsett en medlemsstat som fungerar som rapportor och, i tillimpliga fall, medrapportor
vid bedomningen av sddana periodiska sikerhetsrapporter som avses i artikel 4.

¢) Om medlemsstaten har utsett en ledamot till kommittén for sikerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel
som fungerar som rapportor och, i tillimpliga fall, medrapportor vid bedomningen av sddana sdkerhetsstudier efter det
att produkten godkints som avses i artikel 5.

d) Om medlemsstaten har utsett en ledamot i kommittén for sikerhetsovervakning och riskbedéomning av likemedel som
fungerar som rapportor och, i tillimpliga fall, medrapportér for de hinskjutanden som avses i artikel 6.

Om kommittén for sikerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel eller samordningsgruppen beslutar att utse en
medrapportor ska ersittningen for rapportoren och medrapportoren faststillas i enlighet med delarna I, Il och IIT i

bilagan.

2. Ersattningsbeloppen for var och en av de verksamheter som anges i punkt 1 forsta stycket i denna artikel faststills i
delarna I, II och III i bilagan.

3. Den ersittning som foreskrivs i punkt 1 forsta stycket a, b och d ska betalas ut forst efter det att likemedels-
myndigheten har fatt tillgdng till det slutliga utredningsprotokollet for en rekommendation som 4r avsedd att antas av
kommittén for sikerhetsovervakning och riskbedémning av likemedel. Den ersdttning for bedémningen av sddana
sakerhetsstudier efter det att produkten godkints som avses i punkt 1 forsta stycket ¢ ska betalas ut i tvd delbetalningar.
Den forsta delbetalningen avseende bedomningen av utkastet till protokoll och den andra delbetalningen avseende
bedomningen av slutrapporten fran studien ska ske efter det att de respektive slutliga utredningsprotokollen har lagts
fram for kommittén for sikerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel.
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4. Den ersittning for rapportorens och medrapportorens tillhandahdllna tjdnster och eventuellt tillhérande vetenskap-
ligt och tekniskt stod ska inte paverka tillimpningen av medlemsstaternas skyldighet att avstd fran att ge ledaméoterna och
experterna i kommittén for sikerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel instruktioner som ar oférenliga med
dessa ledamoters och experters uppgifter i egenskap av rapportorer eller medrapportorer, eller of6renliga med ldkemedels-
myndighetens arbetsuppgifter och aligganden.

5.  Ersdttningen ska betalas ut i enlighet med det skriftliga avtal som avses i artikel 62.3 forsta stycket i férordning (EG)
nr 726/2004. Eventuella bankavgifter som avser betalningen av ersittningen ska betalas av likemedelsmyndigheten.

Artikel 10
Betalningssitt for avgift

1. Avgifterna ska betalas i euro.

2. Betalning av avgifterna ska ske forst nir innehavaren av godkdnnandet for forsiljning har erhdllit en faktura
utfirdad av lakemedelsmyndigheten.

3. Betalning av avgifterna ska ske genom 6verforing till lakemedelsmyndighetens bankkonto. Eventuella bankavgifter
som avser betalningen av avgiften ska betalas av innehavaren av godkidnnandet f6r forsiljning.

Artikel 11
Identifiering av betalningen av avgiften

Vid varje betalning ska innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ange referensnummer for fakturan. Nar det giller
betalningar som gors via elektroniska betalningssystem ska referensnumret vara det nummer som genereras automatiskt
av likemedelsmyndighetens faktureringssystem

Artikel 12
Datum f6r betalning av avgift

Det datum dé hela betalningsbeloppet sitts in pé ett bankkonto som innehas av likemedelsmyndigheten ska anses vara
det datum da betalningen har gjorts. En betalningsfrist ska anses ha blivit iakttagen endast om hela avgiftsbeloppet har
betalats i tid.

Artikel 13
Aterbetalning av 6verskjutande belopp

Myndigheten ska aterbetala eventuella inbetalda belopp som overstiger avgiftsbeloppet som ska erldggas till innehavaren
av godkdnnandet for forsiljning, om inte annat uttryckligen har 6verenskommits med innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning. Ett sddant overskjutande belopp ska dock inte aterbetalas om det understiger 100 EUR och innehavaren av
godkinnandet for forsiljning inte uttryckligen har begirt att det 6verskjutande beloppet ska dterbetalas.

Artikel 14
Preliminir berikning av likemedelsmyndighetens budget

Likemedelsmyndigheten ska ta med nirmare uppgifter om inkomsterna fran avgifter som ror sikerhetsovervakning av
lakemedel nir den lagger fram en berdkning av inkomsterna och utgifterna for foljande budgetdr enligt artikel 67.6 i
forordning (EG) nr 726/2004. Likemedelsmyndigheten ska darvid skilja mellan den &rliga avgiften och de avgifter som tas
ut for varje forfarande enligt artikel 3.1 a. Likemedelsmyndigheten ska ocksa tillhandahalla sirskild analytisk information
om sina inkomster och utgifter i samband med sikerhetsovervakning av likemedel, sd att den drliga avgiften och de
avgifter for forfaranden som avses i artikel 3.1 a kan sarskiljas.
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Artikel 15
Insyn och kontroll

1. De belopp och nivder som faststdlls i delarna I-IV i bilagan ska offentliggoras pad likemedelsmyndighetens
webbplats.

2. Likemedelsmyndighetens verkstillande direktor ska som en del av den arliga verksamhetsrapport som ska limnas
till Europaparlamentet, radet, kommissionen och revisionsritten informera om de faktorer som kan ha betydelse for de
kostnader som ska tickas av de avgifter som foreskrivs i denna férordning. Denna information ska ocksd innehélla en
kostnadsfordelning avseende foregdende dr och en prognos for det kommande édret. Likemedelsmyndigheten ska dven
offentliggéra en sammanfattning av den informationen i sin drsrapport.

3. Likemedelsmyndighetens verkstillande direktor ska dven en gdng per dr forse kommissionen och styrelsen med
resultatinformation som anges i del V i bilagan utifrdn de resultatindikatorer som avses i punkt 4 i denna artikel.

4. Senast den 18 juli 2015 ska likemedelsmyndigheten faststdlla ett antal resultatindikatorer med beaktande av den
information som anges i del V i bilagan.

5. Den inflationstakt som uppmitts med hjilp av det europeiska konsumentprisindex som Eurostat offentliggor enligt
forordning (EG) nr 2494/95 ska overvakas i férhdllande till de belopp som anges i bilagan. Overvakningen ska dga rum
forsta gangen ndr denna forordning har tillimpats under ett helt kalenderdr, och darefter ska den dga rum Aarligen.

6.  Nar det dr motiverat mot bakgrund av den 6vervakning som avses i punkt 5 i denna artikel ska kommissionen anta
delegerade akter for att anpassa de avgiftsbelopp och de ersittningsbelopp for rapportorer och medrapportorer som avses
i delarna I-1IV i bilagan. Nar de delegerade akterna trider i kraft fore den 1 juli ska dessa anpassningar f& verkan frén och
med den 1 juli. Nir de delegerade akterna trdder i kraft efter den 30 juni ska de fa verkan frdn och med den dag nir den
delegerade akten trader i kraft.

Artikel 16
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehdll for de villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 15.6 ska ges till kommissionen for en period av fem ér
fran och med den 17 juli 2014. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio
ménader fore utgdngen av perioden av fem ar. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med
perioder av samma langd, sdvida inte Europaparlamentet eller rddet motsitter sig en sddan forlingning senast tre manader
fore utgdngen av perioden i friga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 15.6 far nir som helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet.
Ett beslut om &terkallelse innebar att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att galla. Beslutet far
verkan dagen efter det att det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet
datum. Det péverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och rddet denna.

5. En delegerad akt som antas enligt artikel 15.6 ska trida i kraft endast om varken Europaparlamentet eller rddet har
gjort invandningar mot den delegerade akten inom en period av tvd médnader frin den dag da akten delgavs Europa-
parlamentet och radet, eller om béde Europaparlamentet och rddet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tvd médnader pa Europaparlamentets
eller rddets initiativ.



27.6.2014 Europeiska unionens officiella tidning L 189/123

Artikel 17
Overgingsbestimmelser

De avgifter som avses i artiklarna 4, 5 och 6 ska inte tillimpas pa sddana forfaranden som utfors pa unionsniva for vilka
bedémningen har inletts fore den 26 augusti 2014.

Artikel 18
Ikrafttridande och genomférande

1. Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

2. Den drliga avgift som avses i artikel 7 ska tas ut frdn och med den 1 juli 2015.
Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 15 maj 2014.

Pd Europaparlamentets vignar Pd rddets vignar
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
Ordférande Ordférande
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BILAGA

DEL I
AVGIFT FOR BEDOMNING AV PERIODISKA SAKERHETSRAPPORTER SOM AVSES I ARTIKEL 4

1. Avgiften for bedomningen av de periodiska sikerhetsrapporterna ska vara 19 500 EUR per forfarande. Av det beloppet
ska ersdttning till rapportéren vara 13 100 EUR. Den ersittningen ska i forekommande fall delas mellan rapportoren
och medrapportoren/medrapportorerna.

2. Vid berdkningen av det belopp som ska tas ut av varje innehavare av godkdnnande for forsdljning i enlighet med
artikel 4.4 ska likemedelsmyndigheten berikna hur stor andel faktureringsenheter som varje berérd innehavare av
godkinnande for forsdljning innehar av det totala antalet faktureringsenheter som innehas av alla innehavare av
godkinnande for forsiljning som deltar i forfarandet.

Den andel som ska betalas av varje innehavare av godkdnnande for forsiljning ska berdknas med hjilp av foljande
formel:

a) Dividera det totala avgiftsbeloppet mellan berérda innehavare av godkdnnande for forsiljning i proportion till
antalet faktureringsenheter.

b) Tillimpa direfter i forekommande fall den avgiftssinkning som anges i punkt 3 i denna del och den avgiftsbefrielse
som avses i artikel 1.4.

3. Med tillimpning av artikel 4.5 ska smd och medelstora foretag betala 60 % av det tillimpliga beloppet.

4. Om avgiftssinkningen eller avgiftsbefrielsen tillimpas ska dven ersittningen till rapportoren och, i tillimpliga fall,
medrapportoren/medrapportorerna anpassas i proportion till detta. Om likemedelsmyndigheten darefter far in det
fullstandiga tillimpliga beloppet, inklusive den tioprocentiga 6kning som foreskrivs i artikel 8.5, ska dven ersittningen
till rapportéren och, i forekommande fall, medrapportéren/medrapportorerna anpassas i proportion till detta.

DEL I

AVGIFT FOR BEDOMNING AV SAKERHETSSTUDIER EFTER DET ATT PRODUKTEN GODKANTS SOM AVSES I
ARTIKEL 5

1. Avgiften fo6r bedomningen av varje sidkerhetsstudie efter det att produkten godkints uppgér till 43 000 EUR och ska
betalas i tva delbetalningar enligt foljande:

a) 17 200 EUR ska betalas den dag forfarandet for bedémning av det utkast till protokoll som avses i artikel 107n i
direktiv 2001/83/EG inleds; av detta belopp ska ersattning till rapportoren vara 7 280 EUR, och den ersittningen
ska i forekommande fall delas mellan rapportéren och medrapportéren/medrapportorerna.

b) 25 800 EUR ska betalas den dag forfarandet for bedomning av den slutrapport om studien fran kommittén for
sakerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel som avses i artikel 107p i direktiv 2001/83/EG inleds; av
detta belopp ska ersdttning till rapportoren vara 10 920 EUR, och den ersdttningen ska i forekommande fall delas
mellan rapportoren och medrapportoren/medrapportérerna.

2. Om innehavare av godkidnnande for forsiljning genomfoér en gemensam sikerhetsstudie efter det att produkten
godkants enligt artikel 5.3 ska lakemedelsmyndigheten ta ut det belopp som varje innehavare av godkdnnande for
forsdljning ska erligga genom att jaimnt dela det totala avgiftsbeloppet mellan dessa innehavare av godkdnnande for
forsdljning. I forekommande fall ska den avgiftssinkning som foreskrivs i punkt 3 i denna del eller, i forekommande
fall, den avgiftsbefrielse som avses i artikel 1.4 tillimpas pa den andel som innehavaren av godkdnnande for forsiljning
ska betala.

3. Med tillimpning av artikel 5.4 ska smad och medelstora foretag betala 60 % av det tillimpliga beloppet.
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4. Om avgiftssinkningarna och avgiftsbefrielserna tillimpas, ska dven ersattningen till rapportéren och i férekommande
fall medrapportoren/medrapportorerna anpassas i proportion till detta. Om likemedelsmyndigheten direfter far in det
fullstindiga tillimpliga beloppet, inklusive den tioprocentiga okning som foreskrivs i artikel 8.5, ska dven ersdttningen
till rapportoren och, i forekommande fall, medrapportoren/medrapportorerna anpassas i proportion till detta.

DEL III

AVGIFT FOR BEDOMNING 1 SAMBAND MED HANSKJUTANDEN SOM INLETTS EFTER UTVARDERING AV
SAKERHETSDATA SOM AVSES I ARTIKEL 6

1. Avgiften for bedomningen av det forfarande som avses i artikel 6.1 ska vara 179 000 EUR om en eller tva aktiva
substanser och/eller kombinationer av aktiva substanser ingdr i bedomningen. Den avgiften ska 6ka med 38 800 EUR
for varje ytterligare aktiv substans eller kombination av aktiva substanser frin och med den tredje aktiva substansen
eller kombinationen av aktiva substanser. Den avgiften far inte Gverstiga 295 400 EUR oberoende av antalet aktiva
substanser och/eller kombinationer av aktiva substanser.

Av detta belopp ska det totala ersittningsbeloppet till rapportoren och medrapportoren/medrapportorerna vara
foljande:

a) 119 333 EUR om en eller tva aktiva substanser och/eller kombinationer av aktiva substanser ingdr i bedomningen.

b) 145200 EUR om tre aktiva substanser och/eller kombinationer av aktiva substanser ingdr i bedomningen.

¢) 171 066 EUR om fyra aktiva substanser och/eller kombinationer av aktiva substanser ingdr i bedomningen.

d) 196 933 EUR om fem eller fler aktiva substanser och/eller kombinationer av aktiva substanser ingdr i bedom-
ningen.

Om en eller tvd aktiva substanser och/eller kombinationer av aktiva substanser ingdr i den bedémningen, ska
lakemedelsmyndigheten ersitta den nationella behoriga myndigheten for tjdnster som utforts av rapportoren och
medrapportoren/medrapportorerna genom att dela det totala ersittningsbeloppet lika.

Om tre eller fler aktiva substanser och/eller kombinationer av aktiva substanser ingdr i bedomningen ska lakemedels-
myndigheten ersitta de nationella behoriga myndigheterna for tjanster som utforts av rapportoren och medrappor-
toren/medrapportorerna péd foljande sitt:

a) Dela det totala ersittningsbeloppet lika mellan de nationella behériga myndigheterna.

b) Direfter oka ersittningsbeloppet till rapportoren enligt led a med 1 000 EUR om tre aktiva substanser och/eller
kombinationer av aktiva substanser ingdr, med 2 000 EUR om fyra aktiva substanser eller kombinationer av aktiva
substanser ingdr och med 3 000 EUR om fem eller fler aktiva substanser och/eller kombinationer av aktiva sub-
stanser ingdr. Den Okningen ska betalas fran de delar av avgiften som har tilldelats lakemedelsmyndigheten och
medrapportoren/medrapportorerna, vilka alla ska bidra med samma belopp.

2. Vid berdkningen av det belopp som ska tas ut av varje innehavare av godkdnnande for forsdljning i enlighet med
artikel 6.4 ska likemedelsmyndigheten berdkna hur stor andel faktureringsenheter som varje ber6rd innehavare av
godkinnande for forsiljning innehar av det totala antalet faktureringsenheter som innehas av de innehavare av
godkdnnanden f6r forsiljning som deltar i forfarandet.

Det belopp som ska betalas av varje innehavare av godkinnande for forsiljning ska beridknas genom att

a) dela det totala avgiftsbeloppet mellan innehavare av godkdnnande for forsiljning i proportion till antalet fak-
tureringsenheter, och
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b) darefter, i forekommande fall, tillimpa den avgiftssinkning som anges i punkt 4 i denna del och den avgiftsbefrielse
som avses i artikel 1.4.

Om avgiftssinkningen eller avgiftsbefrielsen tillimpas ska dven ersittningen till rapportéren och medrapportoren/
medrapportorerna anpassas i proportion till detta. Om likemedelsmyndigheten direfter far in det fullstindiga till-
lampliga beloppet, inklusive den tioprocentiga dkning som foreskrivs i artikel 8.5, ska ersittningen till rapportoren och
medrapportoren/medrapportorerna anpassas i proportion till detta.

3. Med tillimpning av artikel 6.5 ska det belopp som innehavaren av godkdnnande for forsiljning ska betala vara tvd
tredjedelar av den tillimpliga avgiften enligt punkt 1 i denna del. Smé och medelstora foretag ska betala 60 % av det
beloppet.

Det totala ersittningsbeloppet till rapportoren och medrapportoren/medrapportorerna frin ndgot av de sinkta avgifts-
belopp som avses i forsta stycket ska proportionellt motsvara det totala ersittningsbeloppet till rapportéren och
medrapportéren/medrapportorerna av den avgift som anges i punkt 1 i denna del for bedomningar i vilka en eller
tva aktiva substanser och/eller kombinationer av aktiva substanser ingér. Likemedelsmyndigheten ska dela detta belopp
lika mellan de nationella behériga myndigheterna for tjanster som tillhandahallits av rapportoren och medrapportéren/
medrapportorerna.

4. Med tillimpning av artikel 6.6 ska smad och medelstora foretag betala 60 % av det tillimpliga beloppet.

DEL IV

ARLIG AVGIFT FOR IT-SYSTEM OCH AVGIFT FOR BEVAKNING AV UTVALD MEDICINSK LITTERATUR SOM AVSES I
ARTIKEL 7

1. Den drliga avgiften ska vara 67 EUR per faktureringsenhet.
2. Med tillimpning av artikel 7.3 ska smd och medelstora foretag betala 60 % av det tillimpliga beloppet.

3. Innehavare av godkdnnande for forsaljning av sddana likemedel som avses i artikel 7.4 ska erligga 80 % av det belopp
som tillimpas pa de faktureringsenheter som motsvarar dessa likemedel.

DEL V

RESULTATINFORMATION

Foljande information ska limnas for varje kalenderar:

Antal medarbetare pd likemedelsmyndigheten som arbetar med sikerhetsovervakning av likemedel enligt de uni-
onsrattsakter som gillde under referensperioden, med angivande av den personal som &r avsatt for verksamhet
motsvarande var och en av de avgifter som avses i artiklarna 4-7.

Antal timmar som lagts ut pd underleverantorer med angivande av den berorda verksamheten och kostnaderna for
den.

De totala kostnaderna for sikerhetsdvervakningen samt en uppdelning i personalkostnader och 6vriga kostnader i
samband med verksamhet motsvarande var och en av de avgifter som avses i artiklarna 4-7.

Antal forfaranden for bedomning av periodiska sikerhetsrapporter, liksom antalet innehavare av godkidnnande for
forsiljning och antal faktureringsenheter per forfarande; antalet rapporter som har limnats in per forfarande och antal
innehavare av godkdnnande for forsiljning som har lagt fram en gemensam periodisk sikerhetsrapport.

Antal forfaranden for bedomning av utkast till protokoll och slutrapporter fran sikerhetsstudier efter det att pro-
dukten godkints; antal innehavare av godkdnnande for forsdljning som har limnat in ett utkast till protokoll; antal
innehavare av godkdnnande for forsiljning som har ldmnat in en slutrapport om studien; antal innehavare av
godkinnande for forsiljning som har ldmnat in en gemensam studie.
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Antal forfaranden rorande hinskjutanden som inletts som ett resultat av utvdrderingen av sikerhetsdata och antal
innehavare av godkidnnande for forsiljning samt antal faktureringsenheter per innehavare av godkinnande for for-
sdljning och per forfarande.

Antal innehavare av godkdnnande for forsiljning som har havdat att de 4r sma eller medelstora foretag och som ar
involverade i varje forfarande; antal innehavare av godkdnnande for forsiljning vars ansokan har avslagits.

Antal innehavare av godkidnnande for forsiljning som har havdat att de dr mikroforetag; antal innehavare av
godkinnande for forsdljning vars begdran om avgiftsbefrielse har avslagits.

Antal innehavare av godkinnande for forsiljning av likemedel enligt artikel 7.4 vilka har fatt sinkta drliga avgifter;
antal faktureringsenheter per berord innehavare av godkidnnande for forsiljning.

Antal fakturor som skickats ut och drliga avgifter som tagits ut nir det géller den érliga avgiften samt det genomsnitt-
liga och det totala belopp som debiteras innehavare av godkdnnande for forsaljning.

Antal innehavare av godkdnnande for forsiljning som har hdvdat att de dr smd eller medelstora foretag eller
mikroforetag vid varje tillimpning av den drliga avgiften; antal innchavare av godkdnnande for forsiljning vars
ansokan har avslagits.

Fordelning av rapportorskap och medrapportorskap per medlemsstat och per typ av forfarande.

Antal arbetstimmar som rapportoren och medrapportoren/medrapportorerna har lagt ner per forfarande baserat pa
den information som har limnats till likemedelsmyndigheten av de berorda nationella behoriga myndigheterna.
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