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BILAG
til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING
om gebyrer og afgifter, der skal betales til Det Europeeiske Laegemiddelagentur, om
endring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 og om ophzvelse

af Radets forordning (EF) nr. 297/95 og Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) nr. 658/2014
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1.

BILAG 111
Arlige gebyrer og vederlag

Arligt gebyr for humanmedicinske laegemidler, som er godkendt i overensstemmelse
med forordning (EF) nr. 726/2004

1.1.

1.2.

1.3.

Der opkraves et arligt gebyr pa 48 900 EUR for hver tilladelse til at markedsfare et
humanmedicinsk leegemiddel, som er godkendt pa grundlag af en ansggning
indgivet i henhold til artikel 10, stk. 1 og 3, og artikel 10c i direktiv 2001/83/EF.
Vederlaget fastsettes til 6400 EUR for rapportgren og 5600 EUR for
medrapportaren.

Der opkraeves et arligt gebyr pa 95 600 EUR for hver tilladelse til at markedsfare et
humanmedicinsk leegemiddel, som er godkendt pa grundlag af en ansggning
indgivet i henhold til artikel 10, stk. 4, i direktiv 2001/83/EF. Vederlaget fastsattes
til 12 900 EUR for rapportgren og 11 400 EUR for medrapportaren.

Der opkreeves et arligt gebyr pa 188 000 EUR for hver tilladelse til at markedsfare
et humanmedicinsk leegemiddel, som ikke er omfattet af punkt 1.1 eller 1.2.
Vederlaget fastseettes til 25 700 EUR for rapportgren og 22 700 EUR for
medrapportaren.

Arligt gebyr for veterinaerleegemidler, som er godkendt i henhold til den
centraliserede procedure, der er fastsat i forordning (EU) 2019/6

2.1.

2.2.

Der opkraeves et arligt gebyr pa 21 500 EUR for hver tilladelse til at markedsfgre et
veterinerlegemiddel, som er godkendt i henhold til artikel 18, 19 eller 21 i
forordning (EU) 2019/6. Vederlaget fastsattes til 5 000 EUR for rapporteren og 4
600 EUR for medrapportaren.

Der opkraeves et arligt gebyr pa 87 500 EUR for hver markedsfgringstilladelse, som
ikke er omfattet af punkt 2.1. Vederlaget fastsattes til 20 400 EUR for rapportgren
0g 18 800 EUR for medrapportaren.

Arligt leegemiddelovervagningsgebyr for humanmedicinske leegemidler, som er
godkendt i overensstemmelse med direktiv 2001/83/EF, og for veterinarlaegemidler,
som er godkendt af medlemsstaternes kompetente myndigheder i overensstemmelse
med forordning (EU) 2019/6

3.1.

3.2.

3.3.

For humanmedicinske laegemidler, som er godkendt i overensstemmelse med
direktiv 2001/83/EF, opkraeves der et gebyr pa 190 EUR for hver humanmedicinsk
faktureringsenhed én gang om aret for agenturets legemiddelovervagnings-
aktiviteter, herunder analyse af EU-daekkende sundhedsdata til stgtte for en bedre
beslutningstagning med dokumentation fra den virkelige verden. Agenturet
beholder indtaegterne fra det arlige leegemiddelovervagningsgebyr.

For veteringerleegemidler, som er godkendt af medlemsstaternes kompetente
myndigheder i overensstemmelse med kapitel 111, afdeling 2-5, i forordning (EU)
2019/6, opkreves der et gebyr pa 80 EUR for hver veterinermedicinsk
faktureringsenhed én gang om aret for agenturets laegemiddelovervagnings-
aktiviteter. Agenturet beholder indtaegterne fra det arlige legemiddelovervagnings-

gebyr.
Agenturet beregner det samlede belgb for de arlige gebyrer, der er omhandlet i punkt
3.1 0g 3.2, for hver indehaver af en markedsfaringstilladelse, pa grundlag af antallet



3.4.

af hhv. humanmedicinske og veteringermedicinske faktureringsenheder, og svarende
til de oplysninger, der er registreret den 1. juli hvert ar.

De arlige gebyrer, der er omhandlet i punkt 3.1 og 3.2, forfalder den 1. juli hvert ar
og dakker perioden fra den 1. januar til den 31. december i det pagaldende
kalenderar.
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