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Proposisjon til Stortinget (forslag til lovvedtak og stortingsvedtak)

Endringar i lov om medisinsk utstyr (gjennomfering
av forordning (EU) 2024/568 om gebyrer og avgifter
som skal betales til Det europeiske legemiddelbyra
(EMA)) og samtykke til godkjenning av
EOS-komiteen si avgjerd nr. 70/2026 om
innlemming av forordninga i EJS-avtalen

Tilrading fra Helse- og omsorgsdepartementet 18. september 2026,
godkjend i statsrdd same dagen.
(Regjeringa Store)

1 Hovudinnhaldet i proposisjonen

Helse- og omsorgsdepartementet fremjar i denne
proposisjonen forslag til endringar i lov 7. mai
2020 nr. 37 om medisinsk utstyr. Forslaget blir
fremja for 4 gjennomfere europaparlaments- og
radsforordning (EU) 2024/568 i norsk rett.
Forordning (EU) 2024/568 om gebyrer og
avgifter som skal betales til Det europeiske lege-
middelbyra (heretter kalla EMA) fastset eit nytt
og harmonisert gebyrsystem, med sikte pa a sikre
eit stabilt, berekraftig og kostnadsbasert finan-
sieringsgrunnlag for verksemda til byraet. For-
ordninga gjer 0g endringar i regelverket for medi-
sinsk utstyr ved 4 klargjere at gebyr for radgjeving
fra ekspertpanel innan medisinsk utstyr skal beta-
last til EMA, medan gebyr for radgjeving fra

ekspertlaboratorium framleis skal betalast til EU-
kommisjonen (heretter kalla Kommisjonen).
Europaparlaments- og radsforordning (EU)
2017/745 om medisinsk utstyr (heretter kalla
MDR) gjeld som lov i samsvar med § 1 i lov om
medisinsk utstyr. Sidan forordning (EU) 2024/568
gjer endringar i MDR, er det behov for 4 endre
lova. Departementet foreslar difor 4 gjennomfere
forordninga i § 1 i lov om medisinsk utstyr. Vidare
foreslar departementet & ta inn endringsforord-
ningane (EU) 2025/788 og (EU) 2025/1920 i lov
om medisinsk utstyr, slik at lova gjev ei oppdatert
oversikt over kva for endringar i MDR som er
gjennomforte i norsk rett. Desse forordningane er
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i dag gjennomferte i forskrift 9. mai 2021 nr. 1476
om medisinsk utstyr.

I proposisjonen blir det vidare bede om Stor-
tinget sitt samtykke til godkjenning av EJS-komi-
teen si avgjerd nr. 70/2026 om innlemming av for-

ordning (EU) 2024/568 i EJS-avtalen. Rettsakten
og EOSkomiteen si avgjerd i uoffisiell norsk
omsetjing folgjer som trykte vedlegg til proposi-
sjonen.
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2 Bakgrunn

Bakgrunnen for proposisjonen er innlemming i
E@S-avtalen av europaparlaments- og radsforord-
ning (EU) 2024/568 av 7. februar 2024 om geby-
rer og avgifter som skal betales til Det europeiske
legemiddelbyrd, om endring av europaparla-
ments- og radsforordning (EU) 2017/745 og (EU)
2022/123 og om oppheving av europaparlaments-
og radsforordning (EU) nr. 658/2014 og radsfor-
ordning (EF) nr. 297/95.

EMA vart etablert i 1995 og har som hovudfe-
remaél & verne og fremje folke- og dyrehelsa gjen-
nom evaluering, overvaking og regulering av lege-
middel innanfor EU/E@S. For & utfore desse lov-
palagde oppgavene treng byraet stabile og feresei-
elege inntekter. Dette skal sikre tilgang til naud-
synt fagkompetanse, og halde oppe eit hegt
kvalitetsniva i arbeidet.

Forordninga vart vedteken fordi EMA over tid
har fatt fleire oppgaver og sterre arbeidsmengd,
serleg etter covid-19-pandemien og som folgje av
nye EU-tiltak pa helseomrédet. Utviklinga har syn-
leggjort behovet for eit oppdatert og meir bere-
kraftig gebyrsystem som kan sikre tilstrekkeleg
finansiering av verksemda, samstundes som det

faglege sjolvstendet og integriteten til byraet blir
ivareteken.

Siktemalet er & gje byraet tilstrekkelege res-
sursar til a tiltrekkje seg og halde pa naudsynt
ekspertise, finansiere eigne aktivitetar og pa ein
berekraftig mate betale vederlag til dei kompe-
tente styresmaktene i medlemsstatane for bidraga
deira til dei vitskaplege vurderingane som byraet
utforer. Det overordna malet er sileis 4 sikre eit
forsvarleg finansielt grunnlag for byraet si verk-
semd, og dermed sikre eit hegt nivd av vern av
folke- og dyrehelsa.

Forordning (EU) 2024/568 vart vedteken i EU
7. februar 2024. EJS-komiteen fatta vedtak om
innlemming av forordninga i EQS-avtalen 20. mars
2026 ved avgjerd nr. 70/2026 om endring av EQS-
avtalen vedlegg II (Tekniske forskrifter, standar-
der, proving og sertifisering) kapittel XIII (Lege-
midler) og kapittel XXX (Medisinsk utstyr). MDR
gjeld som norsk lov, jf. lov. om medisinsk utstyr
§ 1. Sidan det er naudsynt med lovendring for &
gjennomfere forordninga i norsk rett, deltok
Noreg i avgjerda med atterhald om samtykke fra
Stortinget, jf. Grunnlova § 26 andre ledd.
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3 Endringarilov om medisinsk utstyr

3.1 Innleiing

MDR gjeld som norsk lov, jf. lov om medisinsk
utstyr §1. Forordning (EU) 2024/568 endrar
MDR, og det er difor naudsynt & endre lov om
medisinsk utstyr.

3.2 Hgyring av endringarilovom
medisinsk utstyr om
gjennomfgring av forordning (EU)
2024/568 i norsk rett

Direktoratet for medisinske produkt sende 7. mai
2025, pa vegne av Helse- og omsorgsdeparte-
mentet, pd heyring forslag om endringar i lov om
medisinsk utstyr for & gjennomfere forordning
(EU) 2024/568 i norsk rett. Hoyringsfristen var 6.
august 2025. Heyringa vart send til felgjande
instansar:

Arbeids- og inkluderingsdepartementet
Finansdepartementet

Helse- og omsorgsdepartementet
Justis- og beredskapsdepartementet
Kommunal- og distriktsdepartementet
Kultur- og likestillingsdepartementet
Landbruks- og matdepartementet
Neaerings- og fiskeridepartementet

Arbeids- og velferdsdirektoratet
Datatilsynet
Folkehelseinstituttet (FHI)
Forbrukartilsynet
Forbrukarradet
Helsedirektoratet
Konkurransetilsynet
Mattilsynet

Statens helsetilsyn

Norges Teknisk-Naturvitenskapelige Universitet
(NTNU), Det medisinske fakultet

Universitetet i Bergen, Det medisinske fakultetet

Universitetet i Oslo, Det medisinske fakultetet

Universitetet i Oslo, Farmaseytisk Institutt

Universitetet i Oslo, HERO/Avdeling for
helseledelse og helseskonomi

Universitetet i Oslo, Seksjon for odontologisk
farmakologi og farmakoterapi

Universitetet i Tromse — Noregs arktiske
universitet (UiT), Det helsevitskaplege
fakultetet

Universitetet i Tromse — Noregs arktiske
universitet (UiT), Farmaseytisk institutt

Sykehusapotek Nord HF
Sykehusapotekene HF
Sykehusapotekene Midt-Norge HF
Sykehusapotekene Vest HF

Apotek 1 Gruppen (tidlegare Apokjeden AS)

Apotekforeningen

Boots Norge AS

Den norske legeforening

Den norske tannlegeforening

Farma Norge

Farmasiforbundet

Foreningen for utgivelse av Norsk
legemiddelhidndbok

Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon

Legemiddelgrossistforeningen

Legemiddelindustriforeningen (LMI)

Legemiddelinnkjopssamarbeid (LIS)

Legemiddelparallellimporterforeningen

Norges Farmaceutiske forening

Norsk Medisinaldepot AS

Norske Homeopaters Landsforbund

Norske Sykehusfarmaseyters Forening

Folgjande instansar har gjeve merknader til hoy-
ringa:

Justis- og beredskapsdepartementet

Folgjande instansar har opplyst at dei ikkje har
merknader:

Helse Sor-Ost RHF
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3.3 Gjeldande rett

Gjennom E@S-avtalen har Noreg det same regel-
verket som EU-statane nér det gjeld krav til medi-
sinsk utstyr som skal omsetjast. Regelverket for
medisinsk utstyr bestar av to hovudforordningar:
Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2017/
745 om medisinsk utstyr (MDR) og europaparla-
ments- og radsforordning (EU) 2017/746 om in
vitro-diagnostisk medisinsk utstyr (IVDR). For-
ordningane gjeld som lov, jf. §1 i lov om medi-
sinsk utstyr. Forordningane tok til & gjelde hoves-
vis 26. mai 2021 og 26. mai 2022. I tillegg gjeld ei
rekkje gjennomferingsrettsakter vedtekne av
Kommisjonen som forskrift, jf. forskrift om medi-
sinsk utstyr kapittel 1.

Med heimel i §1 tredje ledd i lov om medi-
sinsk utstyr kan departementet gje forskrift om
endringar av MDR i samsvar med rettsakter som
blir vedtekne av Kommisjonen og innlemma i
E@S-avtalen, jf. Prop. 111 LS (2023-2024) End-
ringer 1 legemiddelloven og lov om medisinsk utstyr
(forskriftshjemler for mindre vesentlige endringer
av forordninger) og samtykke til godkjenning av
EOS-komiteens beslutninger nr. 153/2023 og 179/
2023 om innlemmelse i EOS-avtalen av forovdnin-
gene (EU) 2023/502, (EU) 2023/503 og (EU)
2023/183. Foresegna inneber at mindre vesent-
lege endringar i MDR kan gjerast i forskrift. Dette
foreset likevel at forskriftene gjennomferer
endringsrettsakter som blir vedtekne av Kommi-
sjonen og innlemma i EJS-avtalen. Endringari§ 1
i lov om medisinsk utstyr gjennom endringar i
MDR som felgjer av europaparlaments- og rads-
forordningar, ma leggjast fram for Stortinget. Det
same gjeld andre vesentlege endringar i MDR.

3.4 Neerare ominnhaldetiforordning
(EU) 2024/568

Forordning (EU) 2024/568 fastset at gebyra skal
vere forholdsmessige, transparente og knytte til
det faktiske arbeidet som blir utfert. Det skal vere
hove til 4 justere satsane over tid, og ordninga
skal hindre dobbeltbetaling for dei same aktivite-
tane. Samstundes skal regelverket stotte opp
under hege standardar for folke- og dyrehelsa, og
ta omsyn til mellom anna smé& og mellomstore
verksemder og legemiddel av saerleg samfunns-
messig betyding. Fra 1. januar 2025 erstattar for-
ordninga dei tidlegare gebyrforordningane, men
ho inneheld overgangsreglar som sikrar at pagé-
ande saker og allereie forfalne gebyr blir
behandla etter tidlegare regelverk. Forordninga

gjer 0g endringar i regelverket for medisinsk
utstyr og i regelverket om EMA sitt utvida man-
dat. Endringane Klargjer at gebyr for radgjeving
fra ekspertpanel innan medisinsk utstyr skal beta-
last til EMA, medan gebyr for radgjeving fra
ekspertlaboratorium framleis skal betalast til
Kommisjonen. Som eit ledd i desse endringane
blir det innfert ein heimel for at EMA kan krevje
inn gebyr for radgjeving fra ekspertpanel.

Eit grunnleggjande prinsipp i forordninga er at
alle gebyr og avgifter skal vere kostnadsbaserte.
Gebyra skal sta i eit rimeleg og forholdsmessig
forhold til det faktiske arbeidet som blir utfert av
bade EMA og nasjonale legemiddelstyresmakter.
Fortalen understrekar vidare krav om openheit,
og at regelverket skal vere oversiktleg og enkelt &
praktisere for sekjarar og innehavarar av mar-
knadsferingsleyve. Det blir samstundes presisert
at verksemdene ikkje skal belastast dobbelt for
den same aktiviteten, sjolv.om medlemsstatane
framleis kan krevje eigne nasjonale gebyr der
dette fell innanfor deira kompetanseomrade.

Forordninga tek sikte pd & etablere eit felles
og straumlinjeforma rammeverk for gebyr og
avgifter, med tilstrekkeleg fleksibilitet til & kunne
justerast over tid i takt med endringar i oppgéaver,
prosessar og kostnadsnivda. Dette skal mellom
anna skje gjennom inflasjonsjustering og perio-
disk revisjon av gebyrsatsane. Det blir og lagt vekt
pa at systemet skal ta saerskilt omsyn til smé og
mellomstore verksemder, ideelle akterar og lege-
middel med sarleg samfunnsmessig verdi.

Forordning (EU) 2024/568 mé sjaast i saman-
heng med det elles gjeldande EU-regelverket som
regulerer oppgavene og aktivitetane til EMA, mel-
lom anna forordningane (EF) nr. 726/2004, (EU)
2019/6, (EU) 2017/745 og (EU) 2022/123. Ho
opphevar og erstattar dei tidlegare gebyrforord-
ningane og legg grunnlaget for eit meir framtids-
retta og berekraftig finansieringssystem for EMA.

Artikkel 1 fastset feremaélet med forordninga
og avgrensar verkeomradet. Feresegna angir kva
for gebyr og avgifter EMA kan krevje inn, og kva
for vederlag byraet skal betale til nasjonale lege-
middelstyresmakter for det arbeidet dei utferer.
Dette omfattar gebyr knytte til sesknadar om og
oppfelging av marknadsferingsleyve i sentral pro-
sedyre for legemiddel til menneske og dyr, andre
tenester EMA utferer innanfor sitt mandat, samt
overvaking av kostnader knytte til desse aktivite-
tane. Det blir slatt fast at gebyr og vederlag skal
vere baserte pa kostnadsvurderingar, og at visse
legemiddel kan vere omfatta av seerskilde unntak.

I artikkel 2 blir sentrale omgrep definerte,
mellom anna kva som skal reknast som ei «gebyr-
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pliktig eining» for legemiddel til menneske og for
legemiddel til dyr. Desse definisjonane er tett
knytte til informasjonen i dei europeiske legemid-
deldatabasane, og har stor betyding for utrek-
ninga av arlege gebyr og gebyr for legemiddel-
overvaking.

Artikkel 3 klassifiserer dei ulike typane gebyr
og avgifter som EMA kan krevje inn. Dette omfat-
tar mellom anna gebyr for vurderingsprosedyrar,
arlege gebyr for godkjende legemiddel og gebyr
for seerskilde tenester, mellom anna radgjeving
knytt til medisinsk utstyr. Dei konkrete satsane og
vederlaga gar fram av vedlegg I til IV til forord-
ninga.

Artikkel 4 opnar for at EMA kan krevje til-
leggsgebyr og -avgifter for vitskaplege eller admi-
nistrative tenester som ikkje er dekte av andre
gebyr i forordninga eller i anna EU-regelverk.
Slike gebyr skal fastsetjast innanfor rammene i
vedlegg IV, etter framlegg fra dagleg leiar, positiv
frisegn fri Kommisjonen og vedtak i styret til
EMA.

Artikkel 5 regulerer betaling av vederlag til
nasjonale legemiddelstyresmakter. Det blir slatt
fast at desse skal ta imot kostnadsbaserte veder-
lag for bidraga sine, til demes i rolla som rappor-
torar eller medrapporterar. Det blir vidare presi-
sert at gebyrreduksjonar som blir gjevne til sekja-
rar, ikkje automatisk skal fere til ein tilsvarande
reduksjon i vederlaget til medlemsstatane, med
mindre dette folgjer uttrykkeleg av forordninga.

Reglar om gebyrreduksjon, gebyrfritak og
gebyrutsetjing er samla i artikkel 6. Her gar det
fram at sarlege aktergrupper, spesielt sma og
mellomstore verksemder og einingar som ikkje
driv ekonomisk verksemd, kan fi monalege
reduksjonar eller fullt fritak i trdd med reglane i
vedlegg V. I tillegg kan styret til EMA, etter fram-
legg fra dagleg leiar og positiv frasegn fra Kommi-
sjonen, vedta ytterlegare reduksjonar av omsyn til
folke- eller dyrehelsa eller visse produkttypar. I
ekstraordinaere situasjonar og av tvingande
omsyn til folke- eller dyrehelsa kan dagleg leiar i
enkeltsaker vedta gebyrreduksjonar for dei fleste
gebyrtypane.

Artiklane 7 til 9 regulerer den praktiske gjen-
nomferinga og innkrevjinga av gebyr og avgifter.
Artikkel 7 fastset grunnleggjande betalingsvilkér,
medan artikkel 8 gjev styret fullmakt til a vedta
neerare administrative arbeidsordningar for mel-
lom anna betalingsmatar og forfallsfristar. Der-
som eit gebyr ikkje blir betala i rett tid, kan den
daglege leiaren til EMA etter artikkel 9 mellom-

bels stanse eller utsetje saksbehandlinga og leve-
ringa av tenester fram til full betaling og eventu-
elle forseinkingsrenter ligg fore.

Artikkel 10 inneheld utfyllande reglar om
openheit og overvaking. EMA skal offentleggjere
alle gebyr- og vederlagssatsar pa nettsidene sine,
og gje ei detaljert oversikt over kostnader, inn-
tekter og utbetalingar til nasjonale styresmakter i
den éarlege aktivitetsrapporten sin. Tidlegast fra
januar 2026, og deretter som hovudregel kvart
tredje ar, skal den daglege leiaren gje ein saerskild
rapport vedteken av styret til Kommisjonen med
tilrddingar om eventuelle endringar i gebyr- og
vederlagsniva eller gebyrstruktur. Kommisjonen
skal i tillegg éarleg overvake inflasjonen som
grunnlag for moglege justeringar.

Med heimel i artikkel 11 blir Kommisjonen
gjeven delegert fullmakt til & endre vedlegga til
forordninga nar inflasjon eller dokumenterte kost-
nadsendringar tilseier det, eller pd bakgrunn av
rapportane frd& EMA. Artikkel 12 stiller krav til
korleis EMA skal synleggjere forventa gebyrinn-
tekter og vederlag i det arlege budsjettet sitt,
medan artikkel 13 regulerer utevinga av og kon-
trollen med den delegerte fullmakta.

Artikkel 14 og artikkel 15 endrar hevesvis for-
ordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr og
forordning (EU) 2022/123 om utvida mandat for
EMA. Desse endringane Klargjer korleis gebyr for
radgjeving fra ekspertpanel skal handterast. I for-
ordning (EU) 2017/745 blir artikkel 106 nr. 14
endra slik at gebyr for radgjeving fra ekspertpanel
skal betalast til EMA, medan gebyr for radgjeving
fra ekspertlaboratorium framleis skal betalast til
Kommisjonen. Samstundes blir artikkel 30 bok-
stav f) i forordning (EU) 2022/123 endra slik at
EMA, i tillegg til dei oppgéavene som alt felgjer av
foresegna om a sergje for at ekspertane far godt-
gjersle og refundert utgifter i samsvar med gjen-
nomferingsrettsakter vedtekne av Kommisjonen,
uttrykkeleg far heimel til & krevje inn gebyr for
radgjeving fra ekspertpanel. Denne endringa
heng saman med at EMA etter regelverket har
sekretariatsfunksjonen for desse ekspertpanela,
og ho gjer det mogleg at det same organet ogsa
krev inn gebyra for radgjevinga.

I artikkel 16 blir forordning (EF) nr. 297/95 og
forordning (EU) nr. 658/2014 oppheva med verk-
nad fra 1. januar 2025. Artikkel 17 fastset over-
gangsreglar for saker og gebyr som har oppstatt
for dette tidspunktet, medan artikkel 18 regulerer
ikraftsetjing og tidspunktet for nar forordninga
skal takast i bruk.
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3.5 Forslagetihgyringsnotatet

I heyringsnotatet foreslo Direktoratet for medisin-
ske produkt pd vegne av Helse- og omsorgsde-
partementet & gjennomfere forordning (EU)
2024/568 i lov om medisinsk utstyr, forskrift 18.
desember 2009 nr. 1839 om legemidler til mennes-
ker (legemiddelforskriften) og forskrift 8. septem-
ber 2022 nr. 1573 om legemidler til dyr.

3.6 Hoyringsinstansane sitt syn pa
gjennomfgringa av forordning (EU)
2024/568 i norsk rett

Justis- og beredskapsdepartementet har kommen-
tert forslaget, og kome med lovtekniske innspel.
Det har ikkje kome innvendingar mot forslaget
om endring i lov om medisinsk utstyr, og det blir
uttala at forordninga pa rett mate er foreslegen
teken inn i feresegna som ein endringsrettsakt til
forordning (EU) 2017/745. Dei lovtekniske inns-
pela gjeld i staden dei fereslegne forskriftsendrin-
gane, der det blir papeikt at ei forordning ikkje
kan inkorporerast to stader i nasjonal rett. Det blir
uttala at forordninga berre kan gjennomferast i éi
av forskriftene, og at det i den andre forskrifta i
staden ma4 takast inn ei tilvising til inkorporerings-
foresegna i den forste forskrifta.

3.7 Forslagom atainn forordning (EU)
2025/788 og forordning (EU) 2025/
1920 i lov om medisinsk utstyr

For at lov om medisinsk utstyr skal vere oppdatert
nar det gjeld kva for endringar i hovudforordnin-
gane om medisinsk utstyr som er gjennomferte i
norsk rett, foreslar departementet vidare at dei
delegerte kommisjonsforordningane (EU) 2025/
788 og (EU) 2025/1920 blir tekne inn i lova. Desse
rettsaktene er i dag gjennomferte i norsk rett i for-
skrift om medisinsk utstyr § 1, med heimel i lov
om medisinsk utstyr slik ho vart endra ved
behandlinga av Prop. 111 LS (2023-2024). Gjen-
nom den lovendringa fekk departementet full-
makt til & gje forskrift om endringar i forordnin-
gane i samsvar med rettsakter som blir vedtekne
av Kommisjonen og innlemma i EQJS-avtalen, utan
at det samstundes er naudsynt 4 endre lovteksten.

Forordningane (EU) 2025/788 og (EU) 2025/
1920 er delegerte rettsakter gjevne med heimel i
MDR, og dei inneber endringar og presiseringar
av regelverket i denne forordninga. Endringane
gjeld reglar om unik utstyrsidentifikasjon (UDI),

som er eit system for 4 identifisera og spore medi-
sinsk utstyr. UDI-systemet byggjer pa at produ-
senten skal tildele utstyret og alle hegare emballa-
sjeniva ein UDI-kode, som bestir av ein utstyrsi-
dentifikasjonskode (UDI-DI) og ein produksjonsi-
dentifikasjonskode (UDI-PI). Desse UDI-kodane
utgjer ein sentral del av registreringa av medi-
sinsk utstyr i den europeiske databasen Eudamed.

Nerare reglar om UDI for kontaktlinser er
fastsette i forordning (EU) 2023/2197, som er ei
endringsforordning gjeven med heimel i MDR og
gjennomfoert i § 1 forste ledd i lov om medisinsk
utstyr. Forordninga er omtala i Prop. 101 LS
(2024-2025) og innferte ei ordning med sakalla
master UDI-DI for kontaktlinser. Ordninga inne-
ber at kontaktlinser med dei same Kliniske para-
metrane og konstruksjonsparametrane kan grup-
perast under ein felles master UDI-DI, slik at det
ikkje er naudsynt & tildele ein eigen UDI-DI til
kvar einskild variant. Forordning (EU) 2025/788
endrar forordning (EU) 2023/2197 ved & utsetje
anvendingsdatoen for desse reglane med eitt ar, til
9. november 2026. Utsetjinga er grunngjeven med
behovet for & gje dei aktuelle produsentane til-
strekkeleg tid til 4 planleggje og gjennomfere
implementeringa av ordninga, mellom anna ved &
fordele naudsynte ressursar over tid.

Forordning (EU) 2025/1920 gjev pa si side
naerare reglar om UDI for brilleinnfatningar, bril-
leglas og ferdiglaga lesebriller. Ogsa denne for-
ordninga byggjer pa prinsippet om master UDI-
DI, slik at brilleinnfatningar, brilleglas og ferdig-
laga lesebriller med dei same designmessige para-
metrane (bade Kliniske og ikkje-kliniske) kan
samlast under éin felles master UDI-DI. Forema-
let er & redusere talet pa naudsynte UDI-tildelin-
gar, forenkle registreringa i Eudamed og lette den
administrative byrda for produsentane, samstun-
des som krava til sporbarheit og pasienttryggleik
blir oppretthaldne.

3.8 Vurdering

Ingen av heyringsinstansane har hatt innvendin-
gar mot forslaget. Dei lovtekniske innspela fra Jus-
tis- og beredskapsdepartementet om forskriftsend-
ringane er folgde opp.

Forordning (EU) 2024/568 medverkar til a
sikre EMA tilstrekkeleg finansiering til & halde
fram verksemda si, samstundes som nasjonale
legemiddelstyresmakter far vederlag i samsvar
med bidraga sine til arbeidet for EMA. Betaling av
gebyr etter forordninga er ein feresetnad for
arbeidet til EMA og dei nasjonale styresmaktene,
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mellom anna i den sentrale prosedyren i EU for
godkjenning av legemiddel. Forordninga legg til
rette for at EMA kan halde fram arbeidet med &
sikre at legemiddel som er tilgjengelege pa mark-
naden er trygge, effektive og av heg kvalitet, og
ho medverkar slik til eit hegt niva av vern av folke-
og dyrehelsa. Departementet er pa denne bak-
grunn positive til innhaldet i forordninga.
Departementet held difor fast ved forslaget om
& gjennomfere forordning (EU) 2024/568 i norsk
rett. Som departementet peika pa i Prop. 111 LS
(2023-2024) punkt 2.5, skal endringsrettsakter
som utgangspunkt gjennomferast i den same fore-
segna som inkorporerer den opphavlege forord-
ninga. Etter dette utgangspunktet skal ei forord-
ning som endrar MDR gjennomferast i § 1 i lov
om medisinsk utstyr. Med heimel i § 1 tredje ledd
i lov om medisinsk utstyr kan departementet gje
forskrift om endringar av MDR i samsvar med
rettsakter som blir vedtekne av Kommisjonen og
innlemma i E@QS-avtalen, dersom endringane er

mindre vesentlege, jf. Prop. 111 LS (2023-2024).
Etter departementet sitt syn er dette ei loysing
som blir nytta i dei tilfella der det ikkje samstun-
des er behov for & endre lova. Sidan forordning
(EU) 2024/568 er vedteken av Europaparlamentet
og Radet, ma gjennomferinga skje i lov.

Departementet foreslar vidare a gjennomfere
forordningane (EU) 2025/788 og (EU) 2025/1920
i §1ilov om medisinsk utstyr, slik at lova gjev ei
oppdatert oversikt over kva for endringar i MDR
som er gjennomferte i norsk rett. Sjglv om forord-
ningane (EU) 2025/788 og (EU) 2025/1920 alle-
reie er gjennomferte i norsk rett gjennom for-
skrift, meiner departementet at det no er feremal-
stenleg & oppdatere lov om medisinsk utstyr § 1.
Nar lova likevel blir endra, vil ei slik oppdatering
gje betre samsvar mellom lovteksten og gjeldande
rett, og medverke til at lova i seg sjolv gjev eit kor-
rekt og fullstendig bilete av kva for endringar i
hovudregelverket om medisinsk utstyr som er
tekne inn i norsk rett.



2025-2026

Prop. 111LS 13

Endringar i lov om medisinsk utstyr (gjennomfering av forordning (EU) 2024/568 om gebyrer og avgifter som skal betales til
Det europeiske legemiddelbyrd (EMA)) og samtykke til godkjenning av ES-komiteen si avgjerd nr. 70/2026 om innlemming
av forordninga i EQS-avtalen

4 Samtykke til godkjenning av E@S-komiteen si avgjerd nr. 70/
2026 om innlemming i E@S-avtalen av forordning (EU) 2024/568

4.1 Bakgrunn

EQSkomiteen vedtok 20. mars 2026 & endre ved-
legg II til EQS-avtalen (Tekniske forskrifter, stan-
darder, preving og sertifisering) Kkapittel XIII
(Legemidler) og kapittel XXX (Medisinsk utstyr),
slik at forordning (EU) 2024/568 blir innlemma i
E@S-avtalen. Gjennomferinga av avgjerda til EQS-
komiteen i norsk rett vil krevje lovendring. Ved-
taket i EOS-komiteen vart difor gjort med atter-
hald om samtykke frd Stortinget, jf. Grunnlova
§ 26 andre ledd.

Gjeldande rett og innhaldet i forordninga er
tidlegare gjort greie for i punkt 3.3 og 3.4. Dei
okonomiske og administrative konsekvensane av
a gjennomfere forordninga i norsk rett er omtala i
punkt 5.

4.2 OmtaleavavgjerdaiE@S-komiteen

Avgijerd nr. 70/2026 i EOS-komiteen inneheld ei
fortale og fem artiklar.

Fortala slér fast at forordning (EU) 2024/568
skal innlemmast i EJS-avtalen. Vidare gar det
fram at forordninga opphevar forordning (EF) nr.
297/95 og forordning (EU) nr. 658/2014. Til slutt
gar det fram av fortala kva for vedlegg til EQS
avtalen som skal endrast.

Artikkel 1 fastset at vedlegg II kapittel XIII i
E@S-avtalen skal endrast. Nr. 1 fastset at forord-
ning (EU) 2024/568 blir feydd til som ein
endringsrettsakt til forordning (EU) 2022/123 i
kapittel XIII nr. 15ze. Nr. 2 fastset at forordning

(EU) 2024/568 blir fert opp som ein rettsakt i
kapittel XIII nr. 25. Nr. 3 fastset at kapittel XIII nr.
15h og 16, om hevesvis forordning (EF) nr. 297/
95 og forordning (EU) nr. 658/2014, skal opphe-
vast.

Artikkel 2 fastset at vedlegg II kapittel XXX i
E@S-avtalen skal endrast. Nr. 1 fastset at forord-
ning (EU) 2024/568 blir feydd til som ein
endringsrettsakt til forordning (EU) 2017/745 i
kapittel XXX nr. 11. Nr. 2 fastset at forordning
(EU) 2024/568 blir feydd til som ein endrings-
rettsakt til forordning (EU) 2022/123 i kapittel
XXX nr. 16.

Artikkel 3 slar fast at den islandske og den
norske sprakversjonen av forordning (EU) 2024/
568 skal gjevast gyldigheit og kunngjerast i EOS-
tillegget til Den europeiske unions tidende.

Artikkel 4 fastset at avgjerda tek til & gjelde 21.
mars 2026, under foresetnad av at alle meldingar
etter artikkel 103 nr. 1 i EQS-avtalen er gjevne.

Artikkel 5 slar fast at avgjerda skal kunngje-
rast i E@QS-avdelinga og i EQS-tillegget til Den
europeiske unions tidende.

4.3 Vurdering

Helse- og omsorgsdepartementet vurderer forord-
ninga som E@S-relevant og akseptabel. Noreg har
teke del i avgjerda i EJS-komiteen med atterhald
om samtykke fra Stortinget etter Grunnlova § 26
andre ledd. Helse- og omsorgsdepartementet til-
rar at Stortinget samtykker til innlemming av for-
ordning (EU) 2024/568 i EQS-avtalen.
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5 @konomiske og administrative konsekvensar

Forordninga vil gje auka inntekter til EMA,
medan inntektene til EQS-statane samla sett er
venta & bli reduserte. Utslaga vil likevel variere
mellom dei einskilde landa. P4 grunn av saman-
setjinga av oppdraga frd EMA til Direktoratet for
medisinske produkt dei siste ara er det ikkje venta
vesentlege endringar i dei samla inntektene.
Inntektene til Direktoratet for medisinske pro-
dukt fra oppdrag om vitskapleg radgjeving og for-
nying av marknadsferingsloyve er venta 4 gé
vesentleg ned som folgje av at gebyrsatsane blir
reduserte. Samstundes aukar dei arlege avgiftene
og satsane for seknader om marknadsferings-
loyve og for endringar av marknadsferingsleyve
av type II. Det er dermed venta at Direktoratet for
medisinske produkt vil liggje pad om lag same nivé
som for nar det gjeld inntekter fra oppdrag for

EMA. Den administrative belastninga vil vidare
vere uendra. Departementet legg difor til grunn at
gjennomferinga av forordninga ikkje vil ha ekono-
miske eller administrative konsekvensar av bety-
ding for det offentlege.

Forordninga er heller ikkje venta & medfere
oskonomiske eller administrative konsekvensar av
betyding for private akterar. Den norske farma-
seytiske industrien er liten, og det er difor lagt til
grunn at forordninga vil f4 avgrensa verknad. For
pasientar vil forordninga ikkje ha ekonomiske
konsekvensar.

Endringsforordningane (EU) 2025/788 og
(EU) °2025/ 1920 er allereie gjennomferte i norsk
rett. A ta desse inn i lov om medisinsk utstyr har
difor ikkje ekonomiske eller administrative konse-
kvensar.
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6 Merknadar til dei enkelte faresegnene i lovforslaget

Til § 1 forste ledd

I forste ledd blir det slatt fast at forordning (EU)
2017/745 gjeld med dei endringane som folgjer av
forordningane (EU) 2020/561, (EU) 2023/502,
(EU) 2023/607, (EU) 2023/2197, (EU) 2025/788,
(EU) 2024/568, (EU) 2024/1860 og (EU) 2025/
1920. Forordning (EU) 2024/568 regulerer naer-
are dei gebyra og avgiftene som EMA skal krevje
inn ved seknader om og oppfelging av marknads-
foringsloyve for legemiddel til menneske og dyr,
og for andre tenester og oppgéaver som EMA utfo-
rer. Endringane sikrar gjennomfering i norsk rett
av den delen av forordninga som endrar forord-
ning (EU) 2017/745. Gjennomfering av hovud-
innhaldet i forordninga og dei delane som gjer
endringar i andre rettsakter, vil skje i forskrift.
Forordningane (EU) 2025/788 og (EU) 2025/
1920 er allereie gjennomferte i norsk rett i for-

skrift, men blir no fereslegne tekne inn i fore-
segna for at lova skal vere oppdatert med omsyn
til kva for endringar i MDR som er gjennomferte i
norsk rett.

Helse- og omsorgsdepartementet
tilrar:

At Dykkar Majestet godkjenner og skriv under
eit framlagt forslag til proposisjon til Stortinget om
endringar i lov om medisinsk utstyr (gjennomfe-
ring av forordning (EU) 2024/568 om gebyrer og
avgifter som skal betales til Det europeiske lege-
middelbyra (EMA)) og samtykke til godkjenning
av EOS-komiteen si avgjerd nr. 70/2026 om innlem-
ming av forordninga i EQS-avtalen.

Vi HAAKON, Noregs Konge,

stadfester:

Stortinget blir bede om & gjere vedtak til lov om endringar i lov om medisinsk utstyr (gjennomfering
av forordning (EU) 2024/568 om gebyrer og avgifter som skal betales til Det europeiske legemiddelbyra
(EMA)) og vedtak om samtykke til godkjenning av EOS-komiteen si avgjerd nr. 70/2026 om innlemming
av forordninga i EJS-avtalen i samsvar med eit vedlagt forslag.
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A
Forslag

til lov om endringar i lov om medisinsk utstyr (gjennomfgring
av forordning (EU) 2024/568 om gebyrer og avgifter som skal
betales til Det europeiske legemiddelbyra (EMA))

I — forordning (EU) 2020/561
— forordning (EU) 2023/502
I lov 7. mai 2020 nr. 37 om medisinsk utstyr skal - forordning (EU) 2023/607
§ 1 forste ledd lyde: — forordning (EU) 2023/2197, som endret ved:
Forordning (EU) 2017/745 om medisinsk —  forordning (EU) 2025/788
utstyr, som inntatt i EJS-avtalen vedlegg II, kapit- —  forordning (EU) 2024/568
tel XXX nr. 11, gjelder som lov. Forordningen gjel- - forordning (EU) 2024/1860
der med tilpasninger som folger av vedlegg I, - forordning (EU) 2025/1920

protokoll 1 til avtalen og avtalen for evrig, og med

endringene som folger av: 1

Lova gjeld fra den tida Kongen fastset.

B
Forslag

til vedtak om samtykke til godkjenning av E@S-komiteen
si avgjerd nr. 70/2026 om innlemming av forordninga
i E@S-avtalen

Stortinget samtykker til godkjenning av EQS-
komiteen si avgjerd nr. 70/2026 om innlemming i
E@S-avtalen av forordning (EU) 2024/568.
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Vedlegg 1

Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2024/568 av
7. februar 2024 om gebyrer og avgifter som skal betales til
Det europeiske legemiddelbyra, om endring av europa-
parlaments- og radsforordning (EU) 2017/745 og (EU) 2022/
123 og om oppheving av europaparlaments- og radsfor-
ordning (EU) nr. 658/2014 og radsforordning (EF) nr. 297/95

EUROPAPARLAMENTET OG RADET FOR DEN
EUROPEISKE UNION HAR
under henvisning til traktaten om Den europe-
iske unions virkeméte, sarlig artikkel 114 og
artikkel 168 nr. 4 bokstav b) og ¢),
under henvisning til forslag fra Europakommi-
sjonen,
etter oversending av utkast til regelverksakt til
de nasjonale parlamentene,
under henvisning til uttalelse fra Den europe-
iske skonomiske og sosiale komité!,
etter samrad med Regionkomiteen,
etter den ordinare regelverksprosedyren® og
ut fra felgende betraktninger:
1) Det europeiske legemiddelbyra (heretter kalt
«byraet») spiller en viktig rolle nér det gjelder
a sikre at det bare er trygge og effektive lege-
midler av hoy kvalitet som bringes i omsetning
i Unionen, noe som bidrar til et velfungerende
indre marked og sikrer heoye kvalitets- og sik-
kerhetsstandarder for legemidler til mennes-
ker og legemidler til dyr samt et heyt niva for
vern av folke- og dyrehelsen. Det ber derfor
sikres tilstrekkelig finansiering for a sikre at
byraets virksomhet er berekraftig. Med hen-
blikk pa dette er det nedvendig & sikre at
byraet har tilstrekkelige ressurser, serlig fra
gebyrer, til 4 tiltrekke seg og beholde den
ekspertisen som kreves for at det skal kunne
utfere sine oppgaver og finansiere sine aktivi-
teter, og for at det pa en baerekraftig méte kan
betale vederlag for det grunnleggende bidra-
get fra medlemsstatenes vedkommende myn-

1 EUT C 140 av 21.4.2023, s. 85.

Europaparlamentets holdning av 12. desember 2023 (enna
ikke offentliggjort i EUT) og radsbeslutning av 23. januar
2024.

2)

3)

4)

digheter til de vitenskapelige vurderingene
som byréet utforer.

Det overordnede malet for denne forordnin-
gen er 4 bidra til 4 skape et forsvarlig finansielt
grunnlag for byréets virksomhet og dermed til
a sikre et heyt niva for vern av folke- og dyre-
helsen. I denne forordningen bor det fastsettes
kostnadsbaserte gebyrer og avgifter som
byraet skal kreve, og kostnadsbaserte veder-
lag til medlemsstatenes vedkommende myn-
digheter for tjenestene de leverer for at byraet
skal kunne utfere sine lovfestede oppgaver.
Det bor vare et enkelt EU-vederlagsbelep per
gebyrtype, dersom det er relevant, uavhengig
av vedkommende myndighets opprinnelses-
medlemsstat. De kostnadsbaserte gebyrene
bor fastsettes ut fra en evaluering av kost-
nadene for byraets aktiviteter og av bidragene
fra medlemsstatenes vedkommende myndig-
heter til byraets arbeid. Méalet med denne for-
ordningen er videre a opprette en felles
ramme for et stromlinjeformet gebyrsystem
for byraet og & innfere en viss regulatorisk
fleksibilitet som gjor det mulig & justere gebyr-
systemet i framtiden.

Selv. om denne forordningen ber regulere
gebyrene og avgiftene som byraet skal kreve,
bor myndigheten som gjelder gebyrer som
vedkommende myndigheter skal kreve, fort-
satt ligge hos medlemsstatene. Sekere og
innehavere av markedsferingstillatelse ber
imidlertid ikke faktureres to ganger for
samme aktivitet.

Gebyrene som skal betales til byraet, ber st i
et rimelig forhold til arbeidet som utferes for a
fa og beholde en EU-markedsforingstillatelse.
Gebyrene ber veaere basert pa en dpen evalue-
ring av byraets beregninger og prognoser med
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hensyn til arbeidsbyrde og kostnadene for
dette arbeidet, og pa en evaluering av kost-
nadene for tjenestene som leveres til byraet av
medlemsstatenes vedkommende myndighe-
ter som er ansvarlige for regulering av lege-
midler, og som fungerer som rapporterer og,
dersom det er relevant, medrapporterer
utpekt av byrdets vitenskapskomiteer. Geby-
rene, avgiftene og gebyrstrukturen ber fastset-
tes pa grunnlag av objektiv informasjon om
kostnader eller om endring av rammereglene.
I henhold til artikkel 67 nr. 3 i europaparla-
ments- og radsforordning (EF) nr. 726/20043
bestar byraets inntekter av et bidrag fra Unio-
nen, et bidrag fra tredjeland som deltar i byra-
ets arbeid, og som Unionen har inngétt inter-
nasjonale avtaler med for dette formalet, geby-
rer som foretak betaler for a fa og beholde EU-
markedsforingstillatelser, og for tjenester som
samordningsgruppen leverer i forbindelse
med utfering av dens oppgaver i samsvar med
artikkel 107c, 107e, 107g, 107k og 107q i
europaparlaments- og radsdirektiv 2001/83/
EFY, avgifter for andre tjenester som byraet
leverer, og EU-finansiering i form av tilskudd
til deltakelse i forsknings- og stetteprosjekter i
samsvar med byraets finansielle regler og med
bestemmelsene i de relevante instrumentene
som stotter Unionens politikk.
Covid-19-pandemien og det okte antallet initia-
tiver pa helseomradet pa EU-plan har medfert
at byradet stir overfor en stadig voksende
arbeidsbyrde som kan innebere ytterligere
budsjettmessige behov nar det gjelder perso-
nale og ekonomiske midler. Den gkte arbeids-
byrden ber ledsages av egnet finansiering som
fastsatt i forordning (EF) nr. 726/2004 for
blant annet & sikre at byraet kan oppfylle sine
forpliktelser nar det gjelder dpenhet, og andre
forpliktelser.

Selv om sterstedelen av byriets finansiering
kommer fra gebyrer, er byrdet en offentlig
myndighet. For & opprettholde allmennhetens
tillit til Unionens rammeregler er det saerdeles
viktig 4 sikre byraets integritet og uavhengig-
het.

Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 726/2004 av
31. mars 2004 om fastsettelse av prosedyrer i Unionen for
godkjenning og overviking av legemidler til mennesker og
om opprettelse av et europeisk legemiddelbyra (EUT L 136
av 30.4.2004, s. 1).

Europaparlaments- og radsdirektiv 2001/83/EF av 6.
november 2001 om innfering av et fellesskapsregelverk for
legemidler for mennesker (EFT L 311 av 28.11.2001, s. 67).

8)

9)

10

11

Gebyrene som betales til byraet, gjenspeiler
de komplekse evalueringene som det utferer,
og som er nedvendige for 4 f4 og beholde EU-
markedsferingstillatelser. Bidragene fra med-
lemsstatenes vedkommende myndigheter og
utgiftene de har, ber anerkjennes. Det er ser-
lig hensiktsmessig 4 anerkjenne synergiene
som oppnds gjennom flernasjonale vurderings-
grupper, og 4 stette disse gruppenes samar-
beidsinnsats. Kommisjonen og byraet over-
vaker derfor utviklingen og fastsetter de end-
ringene som vil veere nedvendige for struktu-
ren til vederlagene til medlemsstatene.

Gebyrer og avgifter ber dekke kostnadene for
byraets lovfestede tjenester og aktiviteter som
ikke allerede dekkes av bidragene til byréets
inntekter fra andre kilder. Ved fastsettelsen av
gebyrer og avgifter ber det tas hensyn til alt
relevant EU-regelverk som regulerer byraets
aktiviteter og gebyrer, herunder europaparla-
ments- og radsforordning (EF) nr. 141/2000°,
(EF) nr. 726/2004, (EF) nr. 1901/2006%, (EF)
nr. 1394/20077, (EF) nr. 470/20098, (EU)
2017/745°, (EU) 2017/746°, (EU) 2019/6M
og (EU) 2022/123'%, direktiv 2001/83/EF,
kommisjonsforordning (EF) nr. 2141/ 9613,
(EF) nr. 2049/2005, (EF) nr. 1234/2008% og

Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 141/2000 av
16. desember 1999 om legemidler mot sjeldne sykdommer
(EFT L 18 av 22.1.2000, s. 1).

Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1901/2006
av 12. desember 2006 om legemidler til barn og om endring
av forordning (EQF) nr. 1768/92, direktiv 2001/20/EF,
direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004
(EUTL 378 av 27.12.2006, s. 1).

Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1394/2007
av 13. november 2007 om legemidler for avansert terapi og
om endring av direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr.
726/2004 (EUT L 324 av 10.12.2007, s. 121).

Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 470/2009 av
6. mai 2009 470/2009 om framgangsmater i Fellesskapet
for & fastsette grenseverdier for restmengder av farmakolo-
gisk virksomme stoffer i naeringsmidler av animalsk opp-
rinnelse, om oppheving av radsforordning (EQF) nr. 2377/
90 og om endring av europaparlaments- og radsdirektiv
2001/82/EF og europaparlaments- og radsforordning (EF)
nr. 726/2004 (EUT L 152 av 16.6.2009, s. 11).

Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2017/745 av 5.
april 2017 om medisinsk utstyr, om endring av direktiv
2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning
(EF) nr. 1223/2009 samt om oppheving av radsdirektiv 90/
385/EQF og 93/42/EQF (EUT L 117 av 5.5.2017, s. 1).

Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2017/746 av 5.
april 2017 om medisinsk utstyr til iz vitro-diagnostikk og
om oppheving av direktiv 98/79/EF og kommisjonsbeslut-
ning 2010/227/EU (EUT L 117 av 5.5.2017, s. 176).
(Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2019/6 av 11.

desember 2018 om legemidler til dyr og om oppheving av
direktiv 2001/82/EF (EUT L4 av 7.1.2019, s. 43).
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(EU) 2018/78216 og Kommisjonens gjennom-
foringsforordning (EU) 2021/128117.

10) I henhold til artikkel 6 nr. 1 i forordning (EF)

nr. 726/2004 skal hver seknad om godkjen-
ning av et legemiddel til mennesker ledsages
av gebyret som byraet skal ha for 4 behandle
seknaden. I henhold til artikkel 43 nr. 1 i for-
ordning (EU) 2019/6 skal en seknad om sen-
tralisert markedsferingstillatelse for et lege-
middel til dyr ledsages av gebyret som byraet
skal ha for 4 behandle seknaden.

11)I samsvar med den felles erklaeringen fra

12

13

14

15

16

17

Europaparlamentet, Radet for Den europeiske
union og Kommisjonen av 19. juli 2012 om
desentraliserte byraer bor gebyrer til organer
som finansieres ved gebyrer og avgifter i til-
legg til bidraget fra Unionen, fastsettes pa et
niva som verken gir underskudd eller et bety-
delig overskudd, og de ber revideres dersom
dette ikke er tilfellet. Det ber derfor innferes
et apent kostnadsovervikingssystem. For-
malet med et slikt overvakingssystem ber
veere & oppdage betydelige endringer i byraets
kostnader som, idet det tas hensyn til Unio-
nens bidrag og andre inntekter som ikke er
gebyrer, kan gjore det nedvendig 4 endre
gebyrene, avgiftene eller vederlagene som
fastsettes i henhold til denne forordningen.

(Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2022/123 av
25. januar 2022 om styrking av Det europeiske legemiddel-
byrés rolle i forbindelse med kriseberedskap og -héndte-
ring nar det gjelder legemidler og medisinsk utstyr (EUT L
20 av 31.1.2022, s. 1).

(Kommisjonsforordning (EF) nr. 2141/96 av 7. november
1996 om behandling av seknader om overfering av en mar-
kedsforingstillatelse for et legemiddel som omfattes av
radsforordning (EQF) nr. 2309/93 (EFT L 286 av 8.11.1996,
S. 6).

Kommisjonsforordning (EF) nr. 2049/2005 av 15. desem-
ber 2005 om fastsettelse i henhold til europaparlaments- og
radsforordning (EF) nr. 726/2004 av regler for gebyrer
som sveert smd, sma og mellomstore bedrifter skal betale
til Det europeiske legemiddelkontor, og om den admini-
strative bistand de skal tilbys av dette (EUT L 329 av
16.12.2005, s. 4).

Kommisjonsforordning (EF) nr. 1234/2008 av 24. novem-
ber 2008 om behandling av endringer i vilkirene for mar-
kedsferingstillatelser for legemidler for mennesker og vete-
rineerpreparater (EUT L 334 av 12.12.2008, s. 7).

Kommisjonsforordning (EU) 2018/782 av 29. mai 2018 om

fastsettelse av de metodologiske prinsippene for risikovur-

deringen og anbefalingene om risikohandtering nevnt i for-
ordning (EF) nr. 470/2009 (EUT L 132, 30.5.2018, s. 5).

Kommisjonens gjennomferingsforordning (EU) 2021/1281
av 2. august 2021 om fastsettelse av regler for anvendelse
av europaparlaments- og radsforordning (EU) 2019/6 med
hensyn til god legemiddelovervakingspraksis og formatet
for, innholdet i og sammendraget av masterfilen for lege-
middelovervikingssystemet for legemidler til dyr (EUT L
279 av 3.8.2021, s. 15).

Overvakingssystemet ber ogsi, pa grunnlag
av objektiv og verifiserbar informasjon, kunne
oppdage betydelige endringer i kostnadene
knyttet til vederlag for tjenester som leveres til
byrdet av medlemsstatenes vedkommende
myndigheter, som fungerer som rapporterer
og, dersom det er relevant, medrapporterer,
og av eksperter som byraet har inngétt avtale
med om a utfere arbeid for ekspertpanelene
for medisinsk utstyr. Informasjon om kost-
nader som gjelder tjenester som byraet betaler
vederlag for, ber kunne revideres i samsvar
med artikkel 257 i europaparlaments- og rads-
forordning (EU, Euratom) 2018/ 104618,

12) Gebyrer som sgkere om og innehavere av

markedsforingstillatelse skal betale, ber fast-
settes pa et rettferdig grunnlag, det vil si at de
star i et rimelig forhold til vurderingsarbeidet.
For & kunne kreve visse gebyrer etter at god-
kjenning er gitt, nar legemidler som er god-
kjent av medlemsstatene, inngér i byraets vur-
dering, ber det derfor fastsettes en gebyrplik-
tig enhet, uansett hvilken prosedyre legemid-
delet er godkjent etter, det vil si i henhold til
forordning (EF) nr. 726/2004, forordning
(EU) 2019/6 eller direktiv 2001/83/EF, og
uansett maten medlemsstatene eller Kommi-
sjonen tildeler markedstillatelsesnumre pa.
Legemidler til mennesker som det i henhold
til artikkel 126a i direktiv 2001/83/EF er tillatt
4 bringe i omsetning, ber imidlertid ikke tas i
betraktning ved fastsettelsen av en gebyrplik-
tig enhet. For legemidler til mennesker ber
malene om rettferdighet og forholdsmessighet
oppfylles ved & fastsette den gebyrpliktige
enheten pa grunnlag av virkestoffene i og
legemiddelformen til legemidlene som er
registreringspliktige i databasen omhandlet i
artikkel 57 nr. 1 andre ledd bokstav 1) i forord-
ning (EF) nr. 726/2004, pa grunnlag av infor-
masjon fra listen over alle legemidler til men-
nesker som er godkjent i Unionen, som
omhandlet i artikkel 57 nr. 2 andre ledd i den
forordningen. Det ber ikke tas hensyn til vir-
kestoffene ved fastsettelsen av den gebyrplik-
tige enheten for homeopatiske legemidler
eller plantelegemidler.

18 Eyropaparlaments- og radsforordning (EU, Euratom)

2018/1046 av 18. juli 2018 om finansielle regler for Unio-
nens alminnelige budsjett, om endring av forordning (EU)
nr. 1296/2013, (EU) nr. 1301/2013, (EU) nr. 1303/2013,
(EU) nr. 1304/2013, (EU) nr. 1309/2013, (EU) nr. 1316/
2013, (EU) nr. 223/2014, (EU) nr. 283/2014 og beslutning
nr. 541/2014/EU og om oppheving av forordning (EU,
Euratom) nr. 966/2012 (EUT L 193 av 30.7.2018, s. 1).
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13) For legemidler til dyr ber de samme maélene
om rettferdighet og forholdsmessighet oppfyl-
les ved at den gebyrpliktige enheten fastsettes
pa grunnlag av informasjon i Unionens lege-
middeldatabase omhandlet i artikkel 55 nr. 1 i
forordning (EU) 2019/6, for eksempel virke-
stoffene i, legemiddelformen til og styrken pa
legemidlene til dyr, som det tas hensyn til i
produktidentifikatoren omhandlet i datafelt ID
3.2 i vedlegg III til Kommisjonens gjennomfo-
ringsforordning (EU) 2021/16'° og den per-
manente identifikatoren omhandlet i datafelt
ID 3.1 i vedlegg III til den gjennomferingsfor-
ordningen.

14) For & ta hensyn til alle markedsferingstillatel-
sene for legemidler som er gitt til innehavere
av markedsferingstillatelser, ber antallet
gebyrpliktige enheter som svarer til disse tilla-
telsene, ta hensyn til antallet medlemsstater
der hver markedsferingstillatelse er gyldig.
15) For & ta hensyn til de mange forskjellige lov-
festede oppgavene som byraet, rapporterene
og, dersom det er relevant, medrapporterene
har, ber det for kostnader knyttet til vurdering
av legemidler til mennesker og legemidler til
dyr kreves gebyrer for hver prosedyre. For
kostnader som byraet har i forbindelse med
andre péagdende aktiviteter som det utforer
innenfor rammen av sitt mandat, og som er til
gagn for innehavere av markedsforingstilla-
telse generelt, bor det kreves gebyrer pa érs-
basis. Av forenklingshensyn ber kostnadene
knyttet til mindre endringer av type I og for
fornyelser medregnes i det érlige gebyret pa
grunnlag av et gjennomsnittlig anslag.

16) Byraet bor kreve et arlig gebyr for legemidler
som er godkjent i samsvar med den sentrali-
serte prosedyren fastsatt i forordning (EF) nr.
726/2004 eller den sentraliserte prosedyren
fastsatt i forordning (EU) 2019/6, for 4 dekke
kostnadene forbundet med de overordnede
overvakings- og oppdateringsaktivitetene etter
at disse legemidlene er godkjent. Disse aktivi-
tetene omfatter registrering av den faktiske
markedsferingen av legemidler som er god-
kjent i samsvar med Unionens prosedyrer,
oppdatering av markedsferingstillatelsesdoku-
mentasjonen og av de forskjellige databasene
som byréet forvalter, mindre endringer av type
I og fornyelser og aktiviteter som bidrar til

19 Kommisjonens gjennomferingsforordning (EU) 2021/16
av 8. januar 2021 om fastsettelse av nedvendige tiltak og
praktiske ordninger for EU-databasen over legemidler til
dyr (Unionens legemiddeldatabase) (EUT L7 av 11.1.2021,
s. 1).

lepende oppfelging av nytte-risikoforholdet for
godkjente legemidler. Disse aktivitetene
omfatter ogsa tilgang til og analysering av uni-
onsomfattende helsedata for a stette bedre
beslutningstaking i legemidlenes livssyklus
takket veere gyldig og palitelig dokumentasjon
fra den virkelige verdenen. Inntektene fra
dette arlige gebyret bor brukes til 4 finansiere
det arlige vederlaget til rapporterer og med-
rapporterer fra medlemsstatenes vedkom-
mende myndigheter for deres respektive
bidrag til byraets overvakings- og oppdate-
ringsaktiviteter.

17) Byraet ber kreve et arlig legemiddeloverva-

kingsgebyr for legemidler som er godkjent i
samsvar med direktiv 2001/83/EF, og for lege-
midler til dyr som er godkjent av medlemssta-
tene i samsvar med forordning (EU) 2019/6,
spesielt for legemiddelovervakingsaktivitetene
som byraet utferer, og som er til gagn for inne-
havere av markedsferingstillatelse generelt.
Disse aktivitetene er knyttet til informasjons-
teknologi, serlig driften av EudraVigilance-
databasen omhandlet i artikkel 24 nr. 1 i for-
ordning (EF) nr. 726/2004, Unionens legemid-
deldatabase omhandlet i artikkel 55 nr. 1 i for-
ordning (EU) 2019/6 og unionsdatabasen for
legemiddelovervaking omhandlet i artikkel 74
nr. 1 i den forordningen, overvaking av utvalgt
medisinsk litteratur og rettidig tilgang til og
analysering av unionsomfattende helsedata for
4 stotte bedre beslutningstaking i legemidle-
nes livssyklus takket veere gyldig og pélitelig
dokumentasjon fra den virkelige verdenen.

18) Byréet bor kreve gebyrer nar de svarer til tje-

nester av vitenskapelig art som byraet leverer i
henhold til sitt mandat, og som bidrar til vur-
deringen av legemidler og til bibeholdelse av
godkjente legemidler, herunder lopende over-
vaking av nytterisikoforholdet. Gebyrer for
inspeksjoner ber fastsettes for hver seerskilt
inspeksjon. Hver saerskilt inspeksjon ber
utlese et separat gebyr. Byraet ber kreve geby-
rer for aktiviteter og tjenester av administrativ
art, for eksempel utstedelse av sertifikater,
som ikke dekkes av et gebyr i henhold til
denne forordningen eller en annen EU-
rettsakt.

19) Dersom det gis fullt fritak for et gebyr, ber det

teoretiske fullstendige gebyrbelepet av dpen-
hets- og kostnadsdekningshensyn likevel
angis i denne forordningen.

20) I samsvar med Unionens politikk ber det fast-

settes bestemmelser om reduserte gebyrer for
a stotte spesifikke sektorer og sekere om eller
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innehavere av markedsferingstillatelser, for
eksempel sveert smd, smd og mellomstore
bedrifter (SMB). I tillegg til kommersielle
enheter kan ideelle organisasjoner og akade-
mia spille en viktig rolle nar det gjelder utvik-
ling av legemidler. Gebyrer kan imidlertid
utgjere en betydelig hindring for enheter som
ikke utever en gkonomisk virksomhet. De ber
derfor ogsa omfattes av reduserte gebyrer, for-
utsatt at de ikke eies eller kontrolleres av et
handelsforetak, og at de ikke har inngétt avtale
med et handelsforetak om sponsing eller delta-
kelse i utviklingen av et legemiddel som vil
kunne gi handelsforetaket rettigheter til det
endelige legemiddelet. Det ber ogsa fastsettes
bestemmelser om reduserte gebyrer for & ta
heyde for spesifikke forhold, for eksempel
legemidler som oppfyller anerkjente folke-
eller dyrehelsemessige prioriteringer, eller
legemidler til dyr som er beregnet pa et
begrenset marked, og som er godkjent i sam-
svar med artikkel 23 i forordning (EU) 2019/6.
21) Markedet for legemidler til dyr er mindre og
mer fragmentert enn markedet for legemidler
til mennesker. Det ber derfor fastsettes
bestemmelser om reduksjon av det arlige
gebyret og av visse spesifikke gebyrer for
legemidler til dyr. De tilherende kostnadene
for medlemsstatenes vedkommende myndig-
heter og byraet ber ogsa overvikes neye for &
stotte malene i forordning (EU) 2019/6. I infla-
sjonsjusteringen som far anvendelse pa bele-
pene i vedlegg II, tas det derfor bare heyde for
50 prosent av den arlige inflasjonsraten for
kalenderarene 2021 og 2022 og av inflasjons-
prognosen for 2023.

22) Byraets styre ber ha myndighet til 4 gi ytter-
ligere gebyr- eller avgiftsreduksjon dersom
det er beherig begrunnet i hensynet til vern av
folke- og dyrehelsen eller stotte til spesifikke
typer produkter eller sekere. En positiv utta-
lelse fra Kommisjonen ber vere obligatorisk
for det gis ytterligere gebyrreduksjoner, for &
sikre samsvar med unionsretten og Unionens
overordnede politikk. I beherig begrunnede
unntakstilfeller ber det av tvingende hensyn til
folke- eller dyrehelsen ogsa veere mulig for
byraets daglige leder & redusere visse typer
gebyrer pa grunnlag av en vurdering av situa-
sjonen i hvert enkelt tilfelle.

23)Det er allment anerkjent at bedre tilgang til
informasjon bidrar til & skape sterre bevissthet
blant allmennheten, det gir allmennheten
mulighet til & uttrykke sine observasjoner og
gjor det mulig for myndighetene & ta behorig

hensyn til disse observasjonene. Allmenn-
heten ber derfor ha tilgang til informasjon om
byréets reduksjoner av eller fritak for gebyrer
og avgifter og om vederlagene som betales til
medlemsstatenes vedkommende myndighe-
ter, angitt per medlemsstat og aktivitet. Denne
informasjonen ber imidlertid ikke omfatte
kommersielt fortrolig informasjon. Dersom
det er relevant, ber byraet fierne slik informa-
sjon pa forhidnd. Ved europaparlaments- og
radsforordning (EF) nr. 1049/20012° gis all-
mennhetens rett til tilgang til dokumenter
storst mulig virkning, og de generelle prinsip-
pene og begrensningene for slik tilgang fast-
settes. Visse offentlige og private interesser,
for eksempel personopplysninger og kommer-
sielt fortrolig informasjon, ber imidlertid
beskyttes ved hjelp av unntaksbestemmelser i
samsvar med forordning (EF) nr. 1049/2001.

24) For & sikre fleksibilitet, saerlig for & kunne til-

passe seg den vitenskapelige utviklingen og
handtere uforutsette omstendigheter og medi-
sinske behov, ber byriets styre pa et behorig
begrunnet forslag fra daglig leder kunne fast-
sette arbeidsordninger for & lette anvendelsen
av denne forordningen. Byraets styre ber for
det forste seerlig kunne fastsette forfallsdatoer
og betalingsfrister, betalingsmetoder, tidspla-
ner, detaljerte klassifiseringer, lister over ytter-
ligere gebyrreduksjoner og detaljerte belop
innenfor et fastsatt intervall, for det andre et
felles format som er tilstrekkelig fleksibelt til
at medlemsstatenes vedkommende myndighe-
ter eller eksperter som det er inngétt avtale
med om a utfere arbeid for ekspertpanelene
for medisinsk utstyr, kan gi finansiell informa-
sjon til byraet, og for det tredje, for hver type
inspeksjon, hva som utgjer en sarskilt inspek-
sjon. En positiv uttalelse fra Kommisjonen om
daglig leders forslag ber veere obligatorisk for
forslaget framlegges for byraets styre for ved-
takelse, for & sikre samsvar med unionsretten
og relevant unionspolitikk.

25) Rapporterer, medrapporterer og personer

som innehar andre roller som med henblikk
pa denne forordningen anses som likeverdige,
er i forbindelse med sine vurderinger avhen-
gige av medlemsstatenes vedkommende myn-
digheters vitenskapelige evalueringer og res-
surser. Det er byrdets ansvar 4 samordne de

20" Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1049/2001

av 30. mai 2001 om offentlig tilgang til Europaparlamentets,
Radets og Kommisjonens dokumenter (EUT L 145 av
31.5.2001, s. 43).
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eksisterende vitenskapelige ressursene som
medlemsstatene stiller til dets radighet, som
angitt i artikkel 55 i forordning (EF) nr. 726/
2004.

26) Pa bakgrunn av dette og for & sikre at med-
lemsstatene har tilstrekkelige ressurser til de
vitenskapelige vurderingene i forbindelse med
prosedyrene som utferes pa unionsplan, ber
byraet betale vederlag til rapporterene og
medrapporterene som medlemsstatene har
utpekt som medlemmer av byréets vitenskaps-
komiteer, eller, dersom det er relevant, rappor-
torene og medrapporterene i samordnings-
gruppen nevnt i artikkel 27 i direktiv 2001/83/
EF, for de vitenskapelige vurderingstjenestene
som de leverer. Storrelsen pa vederlaget for
disse tjenestene ber veere basert pa anslag
over arbeidsinnsatsen som er nedvendig, og
det ber tas hensyn til dette ved fastsettelsen av
sterrelsen pa gebyrene som byraet krever.
27) I samsvar med Unionens politikk til stette for
SMB-er som definert i kommisjonsrekomman-
dasjon 2003/361/EF?! ber de omfattes av
gebyrreduksjoner. Slike reduksjoner skal fast-
settes ved at det tas beherig hensyn til SMB-
ers betalingsevne. For & sikre at slike reduk-
sjoner til SMB-er er i samsvar med forordning
(EF) nr. 2049/2005, ber de naveerende satsene
for gebyrreduksjon etter at godkjenning er
gitt, f4 anvendelse pad SMB-er. Videre ber
sveert sma bedrifter fritas for alle gebyrer etter
at godkjenning er gitt.

28) Generiske legemidler til mennesker og gene-
riske legemidler til dyr, legemidler til mennes-
ker og legemidler til dyr som er godkjent i
henhold til bestemmelsene om veletablert
medisinsk bruk, homeopatiske legemidler til
mennesker og homeopatiske legemidler til
dyr samt plantelegemidler til mennesker ber
omfattes av et redusert arlig legemiddelover-
vakingsgebyr, ettersom disse legemidlene
generelt sett har en veletablert sikkerhetspro-
fil. Dersom slike legemidler omfattes av lege-
middelovervakingsprosedyrer pa unionsplan,
bor byraet imidlertid kreve fullt gebyr i lys av
det merarbeidet som kreves.

29) For & unngd en uforholdsmessig stor admini-
strativ arbeidsbyrde for byrdet ber gebyrre-
duksjon og gebyrfritak anvendes pa grunnlag
av en erkleering fra en innehaver av markeds-
foringstillatelse eller en seker som hevder 4 ha

21 Kommisjonsrekommandasjon 2003/361/EF av 6. mai 2003
om definisjonen av sveert smé, smé og mellomstore bedrif-
ter (EUT L 124 av 20.5.2003, s. 36).

rett til dette. Avgivelse av uriktig informasjon i
denne henseende bor motvirkes ved a kreve
en spesifikk avgift dersom byréet fastslar at
det er gitt uriktig informasjon.

30)Av forutsigbarhets- og klarhetshensyn skal

gebyrene, avgiftene og vederlagene oppgis i
euro.

31) Sterrelsen pa byraets gebyrer og avgifter og

pa vederlaget til medlemsstatenes vedkom-
mende myndigheter ber, nir det er relevant,
justeres for  ta hensyn til betydelige kostnads-
endringer som oppdages gjennom kostnadso-
vervaking, og til inflasjonen. For & ta hensyn til
virkningen av inflasjon ber den harmoniserte
konsumprisindeksen som offentliggjeres av
Eurostat i henhold til europaparlaments- og
radsforordning (EU) 2016/ 79222 brukes. Ved
den forste inflasjonsjusteringen av gebyrer,
avgifter og vederlag ber det tas hensyn til de
arlige inflasjonsratene for hvert kalenderar
etter inflasjonsjusteringen som allerede er
foretatt for belopene i vedleggene, fram til og
med 2024. Inflasjonsraten som allerede er
anvendt pa belopene i vedleggene for 2023, er
5,9 %, noe som svarer til den forventede érlige
inflasjonen for 2023, og 1,2 % for 2024. Den
forste inflasjonsjusteringen ber derfor ogsa ta
hensyn til den korrigeringen som er nedven-
dig med henblikk pa den endelige arlige infla-
sjonsraten for 2023 og 2024.

32) For & sikre en rask tilpasning av strukturen og

sterrelsen pa byraets gebyrer og avgifter og pa
vederlag til medlemsstatenes vedkommende
myndigheter som folge av betydelige end-
ringer i kostnader eller prosesser, ber myndig-
heten til 4 vedta rettsakter i samsvar med
artikkel 290 i traktaten om Den europeiske
unions virkemaéte delegeres til Kommisjonen
nar det gjelder spesifisering av byraets aktivi-
teter som omfattes av gebyrer eller avgifter, og
fastsettelse av steorrelsen pa slike gebyrer og
avgifter og, dersom det er relevant, pa vederla-
gene til medlemsstatenes vedkommende myn-
digheter. Fastsettelsen ber foretas pa grunnlag
av objektiv informasjon om kostnader eller om
endring av rammereglene. Informasjonen gis
hovedsakelig via en spesialrapport som byra-
ets styre vedtar, og som inneholder begrun-
nede anbefalinger om & oke eller redusere
gebyrene, avgiftene eller vederlagene, endre

22 Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2016/792 av

11. mai 2016 om harmoniserte konsumprisindekser og
boligprisindeksen og om oppheving av radsforordning
(EF) nr. 2494/95 (EUT L 135 av 24.5.2016, s. 11).
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vedleggene, herunder pd grunnlag av end-
ringer i byraets lovfestede oppgaver, legge til
gebyrer og tilpasse beskrivelsen av aktivite-
tene som byraet krever gebyrer eller avgifter
for, til endrede vilkar og krav. Det er serlig
viktig at Kommisjonen holder hensiktsmes-
sige samrad under sitt forberedende arbeid,
herunder pa ekspertniva, og at slike samrad
gjennomferes i samsvar med prinsippene fast-
satt i den tverrinstitusjonelle avtalen av 13.
april 2016 om bedre regelverksutforming??.
For & sikre lik deltakelse i forberedelsen av
delegerte rettsakter er det ogsd viktig at
Europaparlamentet og Radet mottar alle doku-
menter samtidig som medlemsstatenes sak-
kyndige, og at deres sakkyndige gis systema-
tisk adgang til meter i Kommisjonens ekspert-
grupper som ombhandler forberedelsen av
delegerte rettsakter. Dersom en endring av
gebyrene forer til en gkt andel av slike gebyrer
for byraet, ber det legges seerlig vekt pa malet
om a opprettholde en kostnadsbasert, balan-
sert, objektiv og rettferdig fordeling av geby-
rer mellom byrdet og medlemsstatenes ved-
kommende myndigheter.

33) For a sikre kostnadsdekning ber byraet levere

tjenester som herer inn under oppgavene det
er palagt, forst etter at det relevante gebyret
eller den relevante avgiften er betalt fullt ut. I
samsvar med artikkel 71 fjerde ledd i delegert
kommisjonsforordning (EU) 2019/ 715%% er
det under ekstraordinere omstendigheter
imidlertid mulig & levere tjenester for det rele-
vante gebyret eller den relevante avgiften er
betalt.

34) I samsvar med artikkel 30 i forordning (EU)

23

24

2022/123 skal byraet pa vegne av Kommisjo-
nen ivareta sekretariatfunksjonen for ekspert-
panelene utpekt i samsvar med forordning
(EU) 2017/745. Artikkel 106 i forordning (EU)
2017/745 og artikkel 30 bokstav f) i forordning
(EU) 2022/123 om betaling av gebyrer for rad-
givning fra ekspertpaneler ber derfor endres,
slik at byraet kan kreve gebyrer for levering av
den tjenesten, nar Kommisjonen har fastsatt

Tverrinstitusjonell avtale mellom Europaparlamentet,
Rédet for Den europeiske union og Europakommisjonen
om bedre regelverksutforming (EUT L 123 av 12.5.2016, s.
1).

Delegert kommisjonsforordning (EU) 2019/715 av 18.
desember 2018 om det finansielle rammereglementet for
organene som er opprettet i henhold til TEUV og Euratom-
traktaten og nevnt i artikkel 70 i europaparlaments- og
radsforordning (EU, Euratom) 2018/1046 (EUT L 122 av
10.5.2019, s. 1).

slike gebyrer i samsvar med forordning (EU)
2017/745.

35) Ettersom malene for denne forordningen, som

er 4 sikre tilstrekkelig finansiering av byraets
aktiviteter og oppgaver pa unionsplan gjennom
fastsettelse av kostnadsbaserte gebyrer og
avgifter som byréet skal kreve, og sikre kost-
nadsbaserte vederlag til medlemsstatenes ved-
kommende myndigheter for deres bidrag til &
oppfylle disse oppgavene, ikke kan nas i til-
strekkelig grad av medlemsstatene og derfor
pa grunn av tiltakets omfang og virkninger
bedre kan nds pa unionsplan, kan Unionen
treffe tiltak i samsvar med neerhetsprinsippet
som fastsatt i artikkel 5 i traktaten om Den
europeiske unions virkemate. I samsvar med
forholdsmessighetsprinsippet fastsatt i nevnte
artikkel gér denne forordningen ikke lenger
enn det som er nedvendig for 4 nd disse
malene.

36) For at tiltakene fastsatt i denne forordningen

skal kunne komme til anvendelse umiddel-
bart, ber den tre i kraft dagen etter at den er
kunngjort i Den europeiske unions tidende.

VEDTATT DENNE FORORDNINGEN:

Artikkel 1
Formal og virkeomrade

1. Ved denne forordningen fastsettes det regler

for

a) gebyrene og avgiftene som Det europeiske
legemiddelbyra (heretter kalt «byriet»)
skal kreve for vurderingsaktiviteter i forbin-
delse med & fa og beholde en EU-tillatelse
til & markedsfore legemidler til mennesker
og legemidler til dyr, og for andre tjenester
som byréet leverer eller oppgaver som det
utferer, som fastsatt i forordning (EF) nr.
726/2004 og (EU) 2019/6,

b) det tilsvarende vederlaget som byraet skal
betale til medlemsstatenes vedkommende
myndigheter for tjenestene som leveres av
rapporterer og, dersom det er relevant,
medrapporterer fra medlemsstatenes ved-
kommende myndigheter, eller av personer
som innehar andre roller som med hen-
blikk pa denne forordningen anses som
likeverdige, som nevnt i vedleggene til
denne forordningen, og

¢) overviking av kostnadene forbundet med
byraets aktiviteter og tjenester og kost-
nadene forbundet med vederlaget omhand-
let i bokstav b).
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2. Idenne forordningen fastsettes ogsa 5) «sveert liten bedrift» en sveert liten bedrift som
a) sterrelsen pa gebyrene og avgiftene definert i rekommandasjon 2003/361/EF,
omhandlet i nr. 1 bokstav a) som fastsettes 6) «folkehelsekrise» en krisesituasjon som truer
pa grunnlag av en kostnadsbasert evalue- folkehelsen, og som Kommisjonen i samsvar
ring, og med artikkel 23 nr. 1 i europaparlaments- og
b) sterrelsen pa det tilsvarende vederlaget radsforordning (EU) 2022/23712° har fastslatt
omhandlet i nr. 1 bokstav b) som fastsettes at foreligger.
pa grunnlag av en kostnadsbasert evalue-
ring. Artikkel 3

Legemidler til mennesker som det er tillatt &
bringe i omsetning i samsvar med artikkel
126a i direktiv 2001/83/EF, omfattes ikke av
gebyrene for legemiddelovervikingsaktivite-
ter angitt i vedleggene til denne forordningen.

Typer gebyrer og avgifter

Byraet kan kreve folgende typer gebyrer eller
avgifter:

a)

Gebyrer og avgifter for vurderingsprosedyrer
og -tjenester i forbindelse med legemidler til
mennesker, som fastsatt i vedlegg 1.

Artikkel 2
. b) Gebyrer og avgifter for vurderingsprosedyrer

Definisjoner og -tjenester i forbindelse med legemidler til

I denne forordningen menes med dyr, som fastsatt i vedlegg II.

1) «gebyrpliktig enhet i forbindelse med legemid- ¢) Arlige gebyrer for godkjente legemidler til
ler til mennesker» en enhet definert ved en mennesker og for godkjente legemidler til dyr,
unik kombinasjon av felgende datasett som som fastsatt i vedlegg III.
hentes fra byrdets informasjon om alle lege- d) Andre gebyrer og avgifter for legemidler til
midler som er godkjent i Unionen, og som er i mennesker, legemidler til dyr og samrad om
samsvar med den plikten innehavere av mar- medisinsk utstyr, som fastsatt i vedlegg IV.
kedsferingstillatelse som omhandlet i artikkel
57 nr. 2 bokstav b) og c¢) i forordning (EF) nr. Artikkel 4

726/2004 har til 4 sende denne informasjonen
til databasen omhandlet i artikkel 57 nr. 1

Tilleggsgebyrer og -avgifter

andre ledd bokstav 1) i den forordningen: 1. Byréet kan kreve et gebyr for vitenskapelige
a) Legemiddelets navn som definert i artikkel tjenester som det leverer, dersom disse tjenes-
1 nr. 20 i direktiv 2001/83/EF. tene ikke omfattes av andre gebyrer eller
b) Innehaveren av markedsferingstillatelse. avgifter fastsatt i denne forordningen eller i en
¢) Medlemsstaten der markedsferingstillatel- annen EU-rettsakt. Ved fastsettelse av sterrel-
sen er gyldig. sen pa gebyret for vitenskapelige tjenester
d) Virkestoffet eller kombinasjonen av virke- skal det tas hensyn til arbeidsinnsatsen som
stoffer, bortsett fra ved homeopatiske lege- kreves. Minimums- og maksimumsbelopet for
midler eller plantelegemidler som definert i slike gebyrer for vitenskapelige tjenester og,
artikkel 1 nr. 5 og 301 direktiv 2001/83/EF. dersom det er relevant, det tilsvarende veder-
e) Legemiddelformen, laget til rapporterer og, dersom det er rele-
2) «gebyrpliktig enhet i forbindelse med legemid- vant, medrapporterer er fastsatt i vedlegg IV
ler til dyr» en enhet definert ved en unik kom- nr. 5.
binasjon av folgende datafelt i Unionens lege- 2. Byraet kan kreve en avgift for administrative

3

4)

middeldatabase opprettet 1 henhold til artikkel

55 nr. 11 forordning (EU) 2019/6:

a) Den permanente identifikatoren omhandlet
i datafelt ID 3.1 i vedlegg III til gjennomfe-
ringsforordning (EU) 2021/16.

b) Produktidentifikatoren omhandlet i datafelt
ID 3.2 i vedlegg III til gjennomferingsfor-
ordning (EU) 2021/16,

«mellomstor bedrift> en mellomstor bedrift

som definert i rekommandasjon 2003/361/EF,

«liten bedrift> en liten bedrift som definert i

rekommandasjon 2003/361/EF,

tjenester som det leverer pa anmodning fra en
tredjepart, dersom disse tjenestene ikke
omfattes av et annet gebyr eller en annen
avgift fastsatt i denne forordningen eller i en
annen EU-rettsakt. Ved fastsettelse av storrel-
sen pa avgiften for administrative tjenester
skal det tas hensyn til arbeidsinnsatsen som

Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2022/2371 av
23. november 2022 om alvorlige grensekryssende helse-
trusler og om oppheving av beslutning nr. 1082/2013/EU
(EUTL 314 av 6.12.2022, s. 26).
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kreves. Minimums- og maksimumsbelepet for
slike avgifter er fastsatt i vedlegg IV nr. 6.4.
Gebyrer og avgifter som kreves i henhold til
nr. 1 og 2, skal fastsettes av byraets styre etter
at Kommisjonen har avgitt en positiv uttalelse,
i samsvar med framgangsmaten i artikkel 8.
De gjeldende belopene skal offentliggjores pa
byréets nettsted.

Kommisjonen skal ta hensyn til eventuelle
gebyrer og avgifter som byraet krever i sam-
svar med denne artikkelen, i eventuelle revi-
sjoner av denne forordningen.

Artikkel 5

Betaling av vederlag til medlemsstatenes
vedkommende myndigheter for levering av
tjenester til byraet

1.

Byraet skal betale vederlaget nevnt i artikkel 1
nr. 1 bokstav b) til medlemsstatenes vedkom-
mende myndigheter i samsvar med vederlags-
belopene fastsatt i denne forordningen.
Dersom reduksjoner eller fritak far anvendelse
pa gebyrer eller avgifter, skal det tilsvarende
vederlaget som skal betales til medlemsstate-
nes vedkommende myndigheter i samsvar
med denne forordningen, ikke reduseres, med
mindre noe annet er fastsatt i denne forordnin-
gen.

Vederlaget til medlemsstatenes vedkommende
myndigheter skal betales i samsvar med den
skriftlige kontrakten nevnt i artikkel 62 nr. 3
forste ledd i forordning (EF) nr. 726/2004.
Vederlaget skal betales i euro. Eventuelle ban-
komkostninger knyttet til betaling av et slikt
vederlag skal betales av byraet. Neermere reg-
ler for betaling av vederlag til medlemsstate-
nes vedkommende myndigheter skal fastset-
tes av byraets styre i samsvar med artikkel 8 i
denne forordningen.

Artikkel 6

Reduksjon og utsettelse av gebyrer og avgifter

1.

2.

Byraet skal anvende reduksjonene og utsettel-
sene fastsatt i vedlegg V.

Medlemsstatene eller Unionens institusjoner
som har bedt om en vurdering, uttalelse eller
tjeneste fra byraet, palegges ikke gebyrer eller
avgifter i henhold til denne forordningen.
Dersom en sgker om eller en innehaver av
markedsferingstillatelse ogsa kan ha rett til en
reduksjon i henhold til en annen EU-rettsakt,
og uten at det bererer artikkel 5 nr. 2, er det

o.

bare den reduksjonen som er mest fordelaktig
for vedkommende, som far anvendelse.

P4 et begrunnet forslag fra byraets daglige
leder, seerlig med henblikk pa vern av folke- og
dyrehelsen eller stotte til spesifikke typer pro-
dukter eller typer seokere, som velges ut av
behorig begrunnede Aarsaker, kan byraets
styre etter en positiv uttalelse fra Kommisjo-
nen innvilge en fullstendig eller delvis reduk-
sjon av det gjeldende gebyret eller den gjel-
dende avgiften i samsvar med artikkel 8.
Byraet skal gjore informasjon om slike reduk-
sjoner offentlig tilgjengelig pa sitt nettsted
etter 4 ha slettet all kommersielt fortrolig
informasjon.

Ved ekstraordinaere omstendigheter og av
tvingende hensyn til folke- eller dyrehelsen
kan byréets daglige leder i hvert enkelt tilfelle
innvilge en fullstendig eller delvis reduksjon
av gebyrene fastsatt i vedlegg I, II, III og IV,
med unntak av gebyrene fastsatt i avsnitt 6, 14
og 15ivedlegg I, avsnitt 7 og 10 i vedlegg II og
avsnitt 3 i1 vedlegg III. Beslutninger som tref-
fes i henhold til denne artikkelen, skal begrun-
nes. Byraet skal gjore informasjon om slike
reduksjoner, herunder begrunnelsen for dem,
offentlig tilgjengelig pa sitt nettsted etter a ha
slettet all kommersielt fortrolig informasjon.

Artikkel 7

Betaling av gebyrer og avgifter

1.

Gebyrer og avgifter som skal betales til byraet
i henhold til denne forordningen, skal betales i
euro.

Nar det skal betales gebyrer og avgifter i hen-
hold til denne forordningen, skal byraet
utstede en betalingsanmodning til betaleren
med informasjon om skyldig belop og beta-
lingsfrist.

Néar betaleren mottar en betalingsanmod-
ning i henhold til forste ledd, skal vedkom-
mende betale belepet innen fristen angitt i
anmodningen.

Gebyrer og avgifter skal betales til byraets
bankkonto angitt i betalingsanmodningen.
Eventuelle bankomkostninger knyttet til beta-
lingen skal betales av betaleren.

Betaleren skal anses for & ha foretatt betalin-
gen innen betalingsfristen fastsatt av byréet
bare dersom hele belepet er blitt betalt innen
den fristen. Betalingen skal anses som foretatt
pa den datoen da hele belopet er mottatt pa
byraets bankkonto.
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satt i artikkel 99 i forordning (EU, Euratom)

Artikkel 8

. . 2018/1046.
Arbeidsordninger
1. P4 et begrunnet forslag fra daglig leder og  Atikkel 10

etter en positiv uttalelse fra Kommisjonen skal
byraets styre fastsette arbeidsordninger for &
lette anvendelsen av denne forordningen, her-

Apenhet og overvaking

1. Byréet skal offentliggjeore gebyr-, avgifts- og

under betalingsmetoder for gebyrene og avgif-
tene som byraet krever, mekanismen for beta-
ling av vederlag til medlemsstatenes vedkom-
mende myndigheter i henhold til denne for-
ordningen, en fullstendig eller delvis reduk-
sjon av gjeldende gebyrer eller avgifter i
samsvar med artikkel 6 nr. 4 og fastsettelse av
et felles format, basert pd en &pen metode,
som medlemsstatenes vedkommende myndig-
heter eller eksperter som det er inngétt avtale
med om & utfere arbeid for ekspertpanelene
for medisinsk utstyr, skal bruke nar de fram-
legger finansiell informasjon for byret i sam-
svar med artikkel 10 nr. 4.

. Som en del av arbeidsordningene nevnt i nr. 1
skal byraets styre ogsa fastsette omfanget av
en serskilt inspeksjon for hver type inspek-
sjon. Dette skal, dersom det er relevant,
omfatte det aktuelle legemiddelet, det aktuelle
stedet, den aktuelle aktiviteten og den aktuelle
inspeksjonsgruppen.

. Byraet skal gjore arbeidsordningene offentlig
tilgjengelig pa sitt nettsted.

vederlagsbelopene fastsatt i vedleggene pé sitt
nettsted.

. Byraet skal overvake sine kostnader, og byra-

ets daglige leder skal som en del av den éarlige
aktivitetsrapporten som framlegges for
Europaparlamentet, Radet, Kommisjonen og
Revisjonsretten, i rett tid framlegge detaljert
og begrunnet informasjon om kostnadene som
skal dekkes av gebyrer og avgifter som omfat-
tes av denne forordningen. Denne informasjo-
nen skal omfatte resultatinformasjonen fastsatt
i vedlegg VI og kan omfatte annen relevant
informasjon, for eksempel om de praktiske
aspektene ved gjennomferingen av byréets
aktiviteter, og en kostnadsoversikt for forega-
ende kalenderdr og en prognose for kom-
mende kalenderar. Byraet skal ogsa i rett tid
offentliggjere en oversikt over denne informa-
sjonen i sin arlige aktivitetsrapport.

. Byréaet skal i sin arlige aktivitetsrapport offent-

liggjore de arlige inntektene per type gebyr og
avgift, herunder tilfeller der det er gitt reduk-
sjoner og fritak, og herunder utestiende geby-
rer og avgifter som byréiet ennd ikke har mot-

Artikkel 9 att. . o
Byraets arlige aktivitetsrapport skal ogsa

inneholde en detaljert spesifisering av alle
belop som er betalt som vederlag til medlems-

Forfallsdato og tiltak ved manglende betaling
1. Senest 1. januar 2025 skal forfallsdatoene for

gebyrene eller avgiftene som kreves i samsvar
med denne forordningen, angis i arbeidsord-
ningene fastsatt i samsvar med artikkel 8 i
denne forordningen. Det skal tas beherig hen-
syn til fristene for vurderingsprosedyrene fast-
satt i forordning (EF) nr. 726/2004 og (EU)
2019/6 og i direktiv 2001/83/EF.

. Dersom gebyrer eller avgifter som byréet kre-
ver i samsvar med denne forordningen, ikke
betales i rett tid, og uten at det bererer byraets
mulighet til 4 ta rettslige skritt for 4 sikre beta-
ling i henhold til artikkel 71 i forordning (EF)
nr. 726/2004, kan byraets daglige leder
beslutte at byréaet ikke skal levere tjenestene
eller utfere prosedyrene som de respektive
gebyrene eller avgiftene gjelder, eller at byraet
midlertidig skal innstille eventuelle pdgdende
eller framtidige tjenester og prosedyrer fram
til de respektive gebyrene eller avgiftene er
blitt betalt, herunder relevante renter som fast-

statenes vedkommende myndigheter for deres
arbeid.

. Medlemsstatenes vedkommende myndigheter

med ansvar for legemidler eller eksperter som
det er inngéatt avtale med om & utfere arbeid
for ekspertpanelene for medisinsk utstyr, kan
gi byrdet dokumentasjon pa betydelige end-
ringer i kostnadene for tjenestene som leveres
til det, med unntak av eventuelle virkninger av
inflasjonsjusteringer og eventuelle kostnader
for aktiviteter som ikke utgjor en tjeneste som
leveres til byraet.

Denne informasjonen kan framlegges én
gang per kalenderar eller mindre hyppig som
et tillegg til informasjonen som gis i samsvar
med vedlegg VI. Denne dokumentasjonen skal
veere basert pa beherig begrunnet og spesifikk
finansiell informasjon om arten og omfanget av
den finansielle innvirkningen pé kostnader for
tienester som leveres til byraet. Med henblikk
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pa dette skal medlemsstatenes vedkommende
myndigheter eller eksperter som det er inngéatt
avtale med om 4 utfere arbeid for ekspertpane-
lene for medisinsk utstyr, bruke det felles for-
matet som letter sammenligning og konsolide-
ring, og som er fastsatt i samsvar med artikkel
8. Medlemsstatenes vedkommende myndighe-
ter og ekspertene som byraet har inngatt avtale
med om prosedyrer i ekspertpanelene for
medisinsk utstyr, skal framlegge denne infor-
masjonen i formatet fastsatt av byrdet sammen
med eventuell supplerende informasjon som
gjor det mulig & kontrollere at de oppgitte belo-
pene er riktige. Byraet skal gjennomga og
aggregere denne informasjonen og bruke den,
i samsvar med nr. 7, som en kilde for spesial-
rapporten omhandlet i det nummeret.
Artikkel 257 i forordning (EU, Euratom)
2018/1046 far anvendelse pa informasjonen
som framlegges for byraet i samsvar med nr. 3
i denne artikkelen og vedlegg VI til denne for-
ordningen.
Fra 1. januar 2025 skal Kommisjonen overvike
inflasjonsraten, malt ved hjelp av den harmoni-
serte konsumprisindeksen som offentliggjo-
res av Eurostat i henhold til forordning (EU)
2016/792, i forhold til gebyrene, avgiftene og
vederlagene som er angitt i vedleggene til
denne forordningen. Denne overvakingen skal
omfatte perioden etter siste inflasjonsjuste-
ring, og den skal deretter finne sted én gang i
aret. Eventuelle inflasjonsjusteringer av geby-
rer, avgifter og vederlag som fastsettes i sam-
svar med denne forordningen, far tidligst
anvendelse 1. januar i kalenderéret etter det
kalenderaret da overvakingen fant sted.
Tidligst i januar 2026 og deretter hvert tredje
ar skal byraets daglige leder gi Kommisjonen
en spesialrapport vedtatt av byréets styre som
pa en objektiv, faktabasert og tilstrekkelig
detaljert mate beskriver begrunnede anbefa-
linger om &

a) oke eller redusere gebyrer, avgifter eller
vederlag som folge av en betydelig endring
i de respektive kostnadene som er indentifi-
sert, dokumentert og begrunnet i rappor-
ten,

b) endre andre elementer i vedleggene som
gjelder byriets innkreving av gebyrer og
avgifter, herunder tilleggsgebyrer og -avgif-
ter omhandlet i artikkel 4,

c) tilpasse beskrivelsen av aktiviteter som
byraet krever gebyrer eller avgifter for, til
endrede forhold og krav,

d) oke, redusere eller innfore gebyrer, avgifter
eller vederlag etter en endring av byraets
loviestede oppgaver som forer til at byraets
kostnader endres betydelig.

8. Spesialrapporten omhandlet i nr. 7 og anbefa-

lingene den inneholder, skal bygge pa

a) overvaking av informasjonen omhandlet i
nr. 2 og 3 og av kostnadene for aktivitetene
som er nedvendige for at byraets skal
kunne utfere sine lovfestede oppgaver, for a
identifisere betydelige endringer i kost-
nadsgrunnlaget for byriets tjenester og
aktiviteter, og

b) objektiv og verifiserbar informasjon, her-
under kvantifisering som direkte stotter de
anbefalte justeringenes relevans.

. Byraet skal i rett tid gjere spesialrapporten

omhandlet i nr. 7 offentlig tilgjengelig pa sitt
nettsted.

10. Dersom det anses som nedvendig, kan Kom-

misjonen be om at spesialrapporten og anbefa-
lingene i den presiseres eller begrunnes ytter-
ligere. Etter en slik anmodning skal byraets
daglige leder uten unedig opphold utarbeide
en oppdatert spesialrapport der spersmélene
som tas opp i Kommisjonens anmodning,
behandles. Denne oppdaterte spesialrappor-
ten skal vedtas i samsvar med nr. 7 og framleg-
ges umiddelbart for Kommisjonen.

11. Tidsintervallet for den ferste spesialrapporten

og rapporteringsintervallet omhandlet i nr. 7

kan forkortes i folgende situasjoner:

a) Ved en folkehelsekrise.

b) Ved en endring av byraets lovfestede oppga-
ver.

¢) Dersom det foreligger dokumentasjon pa at
byraets kostnader eller balanse mellom
kostnader og inntekter er betydelig endret.

d) Dersom det foreligger dokumentasjon pa at
kostnadene for kostnadsbaserte vederlag
til medlemsstatenes vedkommende myn-
digheter er betydelig endret.

Artikkel 11
Revisjon

1. Kommisjonen gis myndighet til & vedta dele-

gerte rettsakter i samsvar med artikkel 13 for

4 endre vedleggene dersom det er berettiget i

lys av noe av det felgende:

a) En spesialrapport som Kommisjonen har
mottatt i samsvar med artikkel 10 nr. 7.

b) Resultatene av overvikingen av inflasjons-
raten omhandlet i artikkel 10 nr. 6.

¢) Byraets budsjettrapportering.
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2. Enhver revisjon av gebyrene og avgiftene og
av vederlaget som skal betales til medlemssta-
tenes vedkommende myndigheter i henhold
til denne forordningen, skal baseres pd Kom-
misjonens evaluering av byraets kostnader og
inntekter og av de samlede kostnadene for tje-
nestene som medlemsstatenes vedkommende
myndigheter leverer til byret innenfor ram-
men av denne forordningen, idet det ogsa tas
hensyn til disse tjenestenes innvirkning pa gra-
den av baerekraft i byrdets virksomhet, her-
under tjenester som medlemsstatenes ved-
kommende myndigheter leverer til byraet, og
en rettferdig og objektiv fordeling av gebyrer,
kostnader og vederlag.

Kommisjonen kan ta hensyn til alle faktorer
som kan ha en vesentlig innvirkning pa byraets
kostnader, herunder, men ikke begrenset til
arbeidsbyrden forbundet med byraets aktivite-
ter, og potensielle risikoer knyttet til svingnin-
ger 1 byraets inntekter fra gebyrer. Gebyrene
og avgiftene skal fastsettes pa et niva som sik-
rer at byraet har tilstrekkelige inntekter til &
dekke kostnadene for tjenestene som leveres.

3. Ved eventuelle revisjoner av vedleggene skal
vederlagsbelepene som er betalt til medlems-
statenes vedkommende myndigheter i hen-
hold til denne forordningen, beholdes som et
enkelt vederlagsbelop, uansett hvilken med-
lemsstat den bererte vedkommende myndig-
heten tilhorer.

Artikkel 12
Overslag over byraets budsjett

Nar byraet i samsvar med artikkel 67 nr. 6 i for-

ordning (EF) nr. 726/2004 utarbeider et overslag

over inntekter og utgifter for det kommende regn-

skapsaret, skal det ta med detaljert informasjon

om inntektene fra hver type gebyr og avgift og om

det tilsvarende vederlaget. I samsvar med gebyr-

og avgiftstypene fastsatt i artikkel 3 i denne for-

ordningen skal det i denne informasjonen skilles

mellom felgende:

a) Legemidler til mennesker og samrad om medi-
sinsk utstyr.

b) Legemidler til dyr.

©) Arlige gebyrer etter type.

d) Andre gebyrer og avgifter etter type.

Byraet kan framlegge en oversikt etter prosedyre-
type i et vedlegg til det samlede programdoku-
mentet som utarbeides i samsvar med artikkel 32
nr. 1idelegert forordning (EU) 2019/715.

Artikkel 13
Utavelse av delegering

1. Mpyndigheten til & vedta delegerte rettsakter
gis Kommisjonen péa vilkarene fastsatt i denne
artikkelen.

2. Mpyndigheten til 4 vedta de delegerte rettsak-
tene nevnt i artikkel 11 nr. 1 gis Kommisjonen
for en periode pa fem ar fra 15. februar 2024.
Kommisjonen skal utarbeide en rapport om
den delegerte myndigheten senest ni maneder
for utgangen av femarsperioden. Den dele-
gerte myndigheten skal stilltiende forlenges
med perioder av samme varighet med mindre
Europaparlamentet eller Ridet motsetter seg
slik forlengelse senest tre maneder for utgan-
gen av hver periode.

3. Den delegerte myndigheten nevnt i artikkel
11 nr. 1 kan nar som helst tilbakekalles av
Europaparlamentet eller Radet. En beslutning
om tilbakekalling innebarer at den delegerte
myndigheten som angis i beslutningen, opphe-
rer 4 gjelde. Den far anvendelse dagen etter at
den er offentliggjort i Den europeiske unions
tidende eller pa et senere tidspunkt angitt i
beslutningen. Den berorer ikke gyldigheten av
delegerte rettsakter som allerede er tradt i
kraft.

4. For Kommisjonen vedtar en delegert rettsakt,
skal den radfere seg med sakkyndige utpekt
av hver medlemsstat i samsvar med prinsip-
pene fastsatt i den tverrinstitusjonelle avtalen
av 13. april 2016 om bedre regelverksutfor-
ming.

5. S& snart Kommisjonen vedtar en delegert
rettsakt, skal den underrette Europaparla-
mentet og Radet samtidig om dette.

6. En delegert rettsakt vedtatt i henhold til artik-
kel 11 nr. 1 trer i kraft bare dersom verken
Europaparlamentet eller Radet har gjort innsi-
gelse innen to méaneder etter at Europaparla-
mentet og Radet er underrettet om rettsakten,
eller dersom bade Europaparlamentet og
Rédet for utlepet av nevnte frist har underret-
tet Kommisjonen om at de ikke har til hensikt
4 gjore innsigelse. Denne fristen skal forlen-
ges med to maneder pd Europaparlamentets
eller Radets initiativ.

Artikkel 14
Endring av forordning (EU) 2017/745

Artikkel 106 nr. 14 i forordning (EU) nr. 2017/745
skal lyde:
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«14.Gebyrene som fastsettes i samsvar med fram-
gangsmaten i nr. 13 i denne artikkelen, skal
fastsettes pa en dpen mate og pa grunnlag av
kostnadene for tjenestene som er levert. Geby-
rene som skal betales, skal reduseres i tilfelle
av en framgangsmate for samrad i forbindelse
med en Klinisk evaluering som er innledet i
samsvar med avsnitt 5.1 bokstav c) i vedlegg
IX, og som omfatter en produsent som er en
sveert liten, liten eller mellomstor bedrift i hen-
hold til rekommandasjon 2003/361/EF.

Gebyrene for radgivning fra ekspertpaneler
skal betales til EMA i henhold til artikkel 30
bokstav f) i europaparlaments- og radsforord-
ning (EU) 2022/123".

Gebyrene for radgivning fra ekspertlabora-
torier skal betales til Kommisjonen.

* Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2022/123 av 25.
januar 2022 om styrking av Det europeiske legemiddelbyras
rolle i forbindelse med kriseberedskap og -handtering nar
det gjelder legemidler og medisinsk utstyr (EUT L 20 av
31.1.2022,s. 1) »

Artikkel 15
Endring av forordning (EU) 2022/123

Artikkel 30 bokstav f) i forordning (EU) 2022/123

skal lyde:

«f) kreve gebyrer i samsvar med artikkel 106 nr.
14 i forordning (EU) 2017/745 og sikre at
ekspertene mottar vederlag og far refundert
utgifter i samsvar med gjennomferingsrettsak-
ter vedtatt av Kommisjonen i henhold til artik-
kel 106 nr. 1 i forordning (EU) 2017/745,»

Artikkel 16
Oppheving

Europaparlaments- og radsforordning (EU) nr.
658/2014%6 og radsforordning (EF) nr. 297/95%7
oppheves med virkning fra 1. januar 2025.

Henvisninger til forordning (EF) nr. 297/95
skal forstids som henvisninger til denne forordnin-
gen og leses som angitt i sammenligningstabellen
i vedlegg VII til denne forordningen.

26 Europaparlaments- og radsforordning (EU) nr. 658/2014 av
15. mai 2014 om gebyrer til Det europeiske legemiddelkon-
tor for legemiddelovervaking i forbindelse med legemidler
for mennesker (EUT L 189 av 27.6.2014, s. 112).

21 Radsforordning (EF) nr. 297/95 av 10. februar 1995 om
fastsettelse av gebyrer til Det europeiske kontor for lege-
middelvurdering (EFT L 35 av 15.2.1995, s. 1).

Artikkel 17
Overgangsbestemmelser

Denne forordningen fir ikke anvendelse pa arlige
gebyrer, prosedyrer eller tjenester for hvilke belo-
pet er forfalt i henhold til forordning (EF) nr. 297/
95 eller forordning (EU) nr. 658/2014 fer 1. januar
2025.

Artikkel 18
Ikrafttredelse og anvendelsesdato

Denne forordningen trer i kraft dagen etter at den
er kunngjort i Den europeiske unions tidende.
Den far anvendelse fra 1. januar 2025.
Denne forordningen er bindende i alle deler
og kommer direkte til anvendelse i alle medlems-
stater.

Utferdiget i Strasbourg 7. februar 2024.

For Europaparlamentet For Radet

R. Metsola H. Lahbib

President Formann
Vedlegg |

Gebyrer, avgifter og vederlag for vurderings-
prosedyrer og -tjenester i forbindelse med lege-
midler til mennesker

1. Vitenskapelig radgivning fra byraet i samsvar
med artikkel 57 nr. 1 bokstav n) i forordning
(EF) nr. 726/2004
1.1.Det skal kreves et gebyr pd EUR 98 400 for

hver av folgende anmodninger:

a) En anmodning som gjelder kvalitetsut-
vikling og ikke-Kklinisk og klinisk utvik-
ling.

b) En anmodning som gjelder kvalitetsut-
vikling og klinisk utvikling.

¢) En anmodning som gjelder ikke-klinisk
og Klinisk utvikling.

d) En anmodning som gjelder kvalifisering
av nye metoder.

Vederlaget for hver av de to koordi-
natorene for vitenskapelig radgivning
skal veere EUR 24 600.
1.2.Det skal kreves et gebyr p4d EUR 73 900 for
hver av folgende anmodninger:

a) En anmodning som gjelder Klinisk
utvikling.

b) En anmodning som gjelder kvalitetsut-
vikling og ikke-klinisk utvikling.

¢) En anmodning som gjelder kvalitetsut-
vikling av og bioekvivalensstudier for
generiske legemidler som definert i
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artikkel 10 nr. 2 bokstav b) i direktiv
2001/83/EF.

Vederlaget for hver av de to koordi-
natorene for vitenskapelig radgivning
skal veere EUR 18 500.

1.3.Det skal kreves et gebyr pa EUR 51 900 for
hver av folgende anmodninger:
a) En anmodning som gjelder kvalitetsut-
vikling.
b) En anmodning om ikke-klinisk utvik-
ling.
¢) En anmodning som gjelder bioekviva-
lensstudier for generiske legemidler
som definert i artikkel 10 nr. 2 bokstav
b) i direktiv 2001/83/EF.
Vederlaget for hver av de to koordi-
natorene for vitenskapelig radgivning
skal vaere EUR 12 300.
2. Tillatelse til & markedsfere et legemiddel som
omfattes av virkeomradet for forordning (EF)
nr. 726/2004
2.1.Det skal kreves et gebyr pd EUR 865 200
for en seknad om markedsferingstillatelse
for et legemiddel i henhold til artikkel 8 nr.
3 i direktiv 2001/83/EF nar sekeren oppgir
at den gjelder et nytt virkestoff. Gebyret
skal dekke alle styrker, alle legemiddelfor-
mer og alle presentasjoner som inngar i
spknaden. Vederlaget skal vare EUR
272 200 for rapporteren, EUR 237 100 for
medrapporteren og EUR 25 500 for rappor-
teren fra Det europeiske legemiddelbyras
komité for legemiddelovervaking (PRAC).

2.2.Det skal kreves et gebyr pd EUR 690 700
for en seknad om markedsferingstillatelse
for et legemiddel i henhold til artikkel 8 nr.
3 i direktiv 2001/83/EF nar sekeren oppgir
at den gjelder et Kkjent virkestoff. Gebyret
skal dekke alle styrker, alle legemiddelfor-
mer og alle presentasjoner som inngar i
soknaden. Vederlaget skal vaere EUR
191 600 for rapporteren, EUR 179 500 for
medrapporteren og EUR 18 600 for rappor-
teren fra PRAC.

2.3.Det skal kreves et gebyr pd EUR 571 100
for en seknad som gjelder et kombinasjons-
preparat i henhold til artikkel 10b i direktiv
2001/83/EF. Gebyret skal dekke alle styr-
ker, alle legemiddelformer og alle presenta-
sjoner som inngér i seknaden. Vederlaget
skal veere EUR 177 200 for rapporteren,
EUR 104 000 for medrapporteren og EUR
14 100 for rapporteren fra PRAC.

2.4.Det skal kreves et gebyr pd EUR 732 400
for en seknad som gjelder et biologisk lege-

middel som ligner et biologisk referansele-
gemiddel i henhold til artikkel 10 nr. 4 i
direktiv 2001/83/EF. Gebyret skal dekke
alle styrker, alle legemiddelformer og alle
presentasjoner som inngar i seknaden.
Vederlaget skal veere EUR 296 200 for rap-
porteren, EUR 190 000 for medrapporte-
ren og EUR 24300 for rapporteren fra
PRAC.

2.5.Det skal kreves et gebyr pd EUR 780 900

for en seknad om markedsferingstillatelse
for et legemiddel i henhold til artikkel 10a i
direktiv 2001/83/EF. Gebyret skal dekke
alle styrker, alle legemiddelformer og alle
presentasjoner som inngar i seknaden.
Vederlaget skal vaeere EUR 201 200 for rap-
porteren, EUR 187 100 for medrapporte-
ren og EUR 19400 for rapporteren fra
PRAC.

2.6.Det skal kreves et gebyr pd EUR 177 900

for en seknad om markedsferingstillatelse
for et generisk legemiddel i henhold til
artikkel 10 nr. 1 i direktiv 2001/83/EF.

Gebyret skal dekke alle styrker, alle
legemiddelformer og alle presentasjoner
som inngar i seknaden. Vederlaget skal
veere EUR 78 300 for rapporteren og EUR
3900 for rapporteren fra PRAC.

2.7.Det skal kreves et gebyr pa EUR 172 800

for en seknad basert pa informert sam-
tykke om markedsferingstillatelse for et
legemiddel i henhold til artikkel 10ci direk-
tiv 2001/83/EF.

Gebyret skal dekke alle styrker, alle
legemiddelformer og alle presentasjoner
som inngar i seknaden. Vederlaget skal
veere EUR 50 400 for rapporteren og EUR
2 500 for rapporteren fra PRAC.

2.8.Det skal kreves et gebyr pd EUR 426 100

for en seknad om markedsferingstillatelse
for et legemiddel i henhold til artikkel 10 nr.
3 i direktiv 2001/83/EF. Gebyret skal
dekke alle styrker, alle legemiddelformer
og alle presentasjoner som inngar i sekna-
den. Vederlaget skal veere EUR 111 600 for
rapporteren, EUR 111 600 for medrappor-
teren og EUR 11200 for rapporteren fra
PRAC.

2.9.Det skal kreves et gebyr pa EUR 33 300 for

den andre og hver etterfolgende seknad
om markedsforingstillatelse som inngis i
henhold til artikkel 10 nr. 1, 3 eller 4 i direk-
tiv 2001/83/EF av patenthensyn, nar refe-
ranselegemiddelets indikasjoner eller dose-
ringsformer fortsatt omfattes av patentret-
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ten. Gebyret skal dekke alle styrker, alle

legemiddelformer og alle presentasjoner

som inngér i samme seknad. Vederlaget
skal veere EUR 8 500 for rapporteren og

EUR 1 300 for medrapporteren.

3. Vitenskapelige uttalelser og vurderinger for
en potensiell inngivelse av en seknad om mar-
kedsferingstillatelse
3.1.Sterrelsen pa gebyrene og pa det tilsva-

rende vederlaget fastsatt i avsnitt 2 far

anvendelse pa

a) en uttalelse om et legemiddel til bruk
med sarlig utleveringstillatelse i hen-
hold til artikkel 83 i forordning (EF) nr.
726/2004,

b) en lepende vurdering av datapakker
med opplysninger og dokumenter som
en potensiell soker har framlagt for
byraet for en formell seknad om mar-
kedsferingstillatelse som omfattes av
virkeomradet for forordning (EF) nr.
726/2004.

3.2.Belopene som far anvendelse i henhold til
nr. 3.1 bokstav a) og b), skal dekke alle styr-
ker, alle legemiddelformer og alle presenta-
sjoner som inngéar i samme sgknad.

3.3.Et tilleggsgebyr og et ytterligere vederlag

far anvendelse pa vurderingen omhandlet i

nr. 3.1 bokstav b). Sterrelsen pa tilleggsge-

byret og pad det tilsvarende ytterligere
vederlaget skal tilsvare 15 % av de respek-
tive belepene for en seknad om markedsfe-
ringstillatelse for et legemiddel som omfat-
tes av virkeomrédet for forordning (EF) nr.

726/2004, og som er fastsatt i nr. 2.

3.4.Dersom samme potensielle seker framleg-
ger flere datapakker for samme produkt,
skal gebyrene som fir anvendelse i hen-
hold til nr. 3.1 bokstav b) og nr. 3.3, bare
kreves én gang, det vil si nar den forste
datapakken framlegges.

3.5.Belopene som far anvendelse i henhold til
nr. 3.1 bokstav a) og nr. 3.1 bokstav b), skal
trekkes fra det respektive gebyret og fra
vederlaget som skal betales til medlemssta-
tenes vedkommende myndigheter for en
spknad om markedsferingstillatelse for
samme legemiddel, dersom en slik seknad
inngis av samme sgker.

. Utvidelse av en markedsferingstillatelse i hen-
hold til vedlegg I til forordning (EF) nr. 1234/
2008
4.1.Det skal kreves et gebyr pd EUR 168 500

for en seknad om utvidet markedsferingstil-

latelse som bare krever kjemisk, farmasey-

tisk eller biologisk dokumentasjon, og som
det ikke framlegges Kliniske eller ikke-Kli-
niske data for. Gebyret skal dekke en enkelt
legemiddelform og en enkelt styrke av den.
Vederlaget skal veere EUR 56 700 for rap-
porteren og EUR 33 300 for medrapporte-
ren.

4.2.Det skal kreves et gebyr pd EUR 196 800
for en seknad om utvidet markedsferingstil-
latelse som ikke omfattes av nr. 4.1. Geby-
ret skal dekke en enkelt legemiddelform og
en enkelt styrke av den. Vederlaget skal
veere EUR 69 300 for rapporteren og EUR
39 100 for medrapporteren.

4.3.Uten at det bererer nr. 4.1 og 4.2, skal det
kreves et gebyr pa EUR 33 300 for hver
seknad om utvidet markedsferingstillatelse
pa grunnlag av en seknad som inngis i hen-
hold til artikkel 10 nr. 1, 3 eller 4 i direktiv
2001/83/EF av patenthensyn, nar referan-
selegemiddelets indikasjoner eller dose-
ringsformer fortsatt omfattes av patentret-
ten. Vederlaget skal vaeere EUR 8 500 for
rapporteren og EUR 1 300 for medrappor-
toren.

5. Sterre endring av type II i vilkdrene i en mar-

kedsforingstillatelse i samsvar med kommi-

sjonsforordning (EF) nr. 1234/2008

5.1.Det skal kreves et gebyr pa EUR 163 200
for en seknad om en storre endring av type
II som definert i artikkel 2 nr. 3 i forordning
(EF) nr. 1234/2008 for tilfeyelse av en ny
terapeutisk indikasjon eller endring av en
godkjent indikasjon. Vederlaget skal vaere
EUR 57 300 for rapporteren og EUR 57 300
for medrapporteren.

5.2.Det skal kreves et gebyr pa EUR 22 000 for
en spknad om en storre endring av type 11
som ikke omfattes av nr. 5.1. Vederlaget for
rapporteren skal veere EUR 14 600.

5.3.For hver soknad om en storre endring av
type Il som er gruppert i en enkelt seknad i
henhold til artikkel 7 i forordning (EF) nr.
1234/2008, gjelder gebyrene fastsatt i nr.
5.1 0g 5.2. Vederlaget skal betales i samsvar
med disse numrene.

5.4.Dersom en seknad om arbeidsdeling i hen-
hold til artikkel 20 i forordning (EF) nr.
1234/2008 omfatter mer enn ett sentralt
godkjent legemiddel, fiar gebyrene og
vederlaget angitti nr. 5.1 og 5.2 i dette ved-
legget anvendelse pa hver endring av det
forste sentralt godkjente legemiddelet,
mens det kreves en avgift pA EUR 900 for
hver endring av det andre og péafelgende



32 Prop. 111LS

2025-2026

Endringar i lov om medisinsk utstyr (gjennomfering av forordning (EU) 2024/568 om gebyrer og avgifter som skal betales til
Det europeiske legemiddelbyrd (EMA)) og samtykke til godkjenning av ES-komiteen si avgjerd nr. 70/2026 om innlemming
av forordninga i EQS-avtalen

sentralt godkjente legemiddelet som omfat-
tes av seknaden.
6. Henvisninger og vitenskapelige uttalelser i
henhold til artikkel 5 nr. 3 i forordning (EF) nr.
726/2004
6.1.Det skal kreves et gebyr pd EUR 163 900
for vurderingen som utferes i forbindelse
med en prosedyre som innledes i henhold
til artikkel 5 nr. 3 i forordning (EF) nr. 726/
2004. Det gis fullt fritak for et slikt gebyr.
Vederlaget skal vaeere EUR 15 500 for rap-
porteren og EUR 15 500 for medrapporte-
ren.

6.2.Det skal kreves et gebyr pd EUR 313 500
for vurderingen som utferes i forbindelse
med en prosedyre som innledes i henhold
til artikkel 13 i forordning (EF) nr. 1234/
2008. Det gis fullt fritak for et slikt gebyr.
Vederlaget skal vaeere EUR 19 200 for rap-
porteren og EUR 19 200 for medrapporte-
ren.

6.3.Det skal kreves et gebyr pa EUR 98 900 for
vurderingen som utferes i forbindelse med
en prosedyre som innledes i henhold til
artikkel 29 nr. 4 i direktiv 2001/83/EF. Det
gis fullt fritak for et slikt gebyr. Vederlaget
skal veere EUR 3 500 for rapporteren og
EUR 3 500 for medrapporteren.

6.4.Det skal kreves et gebyr pd EUR 153 100
for vurderingen som utferes i forbindelse
med en prosedyre som innledes i henhold
til artikkel 30 i direktiv 2001/83/EF. Veder-
laget skal vaere EUR 8 500 for rapporteren
og EUR 8 500 for medrapporteren.

6.5.Det skal kreves et gebyr pd EUR 216 200
for vurderingen som utferes i forbindelse
med en prosedyre som innledes i henhold
til artikkel 31 i direktiv 2001/83/EF, der-
som prosedyren innledes som folge av en
evaluering av andre data enn data knyttet til
legemiddelovervaking. Vederlaget skal
veere EUR 15 500 for rapporteren og EUR
15 500 for medrapporteren.

6.6.Det skal kreves et gebyr pd EUR 206 600
for vurderingen som utferes i forbindelse
med en prosedyre som innledes i henhold
til artikkel 20 i forordning (EF) nr. 726/
2004, dersom prosedyren innledes som
folge av en evaluering av andre data enn
data knyttet til legemiddeloverviking.
Vederlaget skal veere EUR 21 900 for rap-
porteren og EUR 21 900 for medrapporte-
ren.

6.7.For en vurdering som utferes i forbindelse
med en prosedyre som innledes som folge

av en evaluering av legemiddeloverva-

kingsdata i henhold til artikkel 31 nr. 1

andre ledd, artikkel 31 nr. 2 og artikkel

107i, 107j og 107k i direktiv 2001/83/EF

eller i henhold til artikkel 20 nr. 8 i forord-

ning (EF) nr. 726/2004, gjelder folgende

gebyrer:

6.7.1.Et gebyr pa EUR 219900 dersom et
virkestoff eller en kombinasjon av virke-
stoffer og en innehaver av markedsfo-
ringstillatelse inngdr i wvurderingen.
Vederlaget skal vaere EUR 28 600 for
rapporteren og EUR 28 600 for medrap-
porteren.

6.7.2.Et gebyr pd EUR 310 000 dersom to
eller flere virkestoffer eller kombinasjo-
ner av virkestoffer og en innehaver av
markedsferingstillatelse inngar i vurde-
ringen. Vederlaget skal vare EUR
32900 for rapporteren og EUR 32 900
for medrapporteren.

6.7.3.Et gebyr pa EUR 377 100 dersom et
eller to virkestoffer eller kombinasjoner
av virkestoffer og to eller flere inneha-
vere av markedsforingstillatelse inngar i
vurderingen. Vederlaget skal vaere EUR
40 100 for rapporteren og EUR 40 100
for medrapporteren.

6.7.4.Et gebyr pa EUR 511 600 dersom mer
enn to virkestoffer eller kombinasjoner
av virkestoffer og to eller flere inneha-
vere av markedsferingstillatelse inngar i
vurderingen. Vederlaget skal vaere EUR
54 400 for rapporteren og EUR 54 400
for medrapporteren.

6.8.Dersom to eller flere innehavere av mar-

kedsforingstillatelse deltar i prosedyrene

omhandlet i nr. 6.4, 6.5, 6.6 og 6.7, skal

byraet beregne belopet som hver innehaver
av markedsforingstillatelse skal betale, i to
trinn pa felgende mate:

a) Forst ved 4 fordele det samlede gebyr-
belopet mellom innehaverne av mar-
kedsferingstillatelse proporsjonalt med
antall gebyrpliktige enheter i forbin-
delse med legemidler til mennesker
som svarer til produktene som inngér i
prosedyren, og som hver av disse inne-
haverne av markedsferingstillatelse
innehar.

b) Deretter ved & bruke gebyrreduksjonen
fastsattivedlegg V avsnitt 1, dersom det
er relevant.
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7. Evaluering av tradisjonelle plantelegemidler i
samsvar med artikkel 57 nr. 1 bokstav n) i for-
ordning (EF) nr. 726/2004

Det skal kreves et gebyr pa EUR 34 900 for
en anmodning om vitenskapelig radgivning fra
Komiteen for plantelegemidler om tradisjo-
nelle plantelegemidler. Vederlaget for rappor-
toren skal vaere EUR 4 500.

. Sertifisering av at en masterfil for plasma
(plasma master file — PMF) er i samsvar med
Unionens regelverk i samsvar med del III i
vedlegg I til direktiv 2001/83/EF
8.1.Det skal kreves et gebyr pa EUR 69 000 for

en seknad om ny gjennomgdelse av en

PMF og den forste sertifiseringen av den i

henhold til del Il nr. 1.1ivedlegg I til direk-
tiv 2001/83/EF. Vederlaget skal veere EUR

10 800 for rapporteren og EUR 10 800 for

medrapporteren.
8.2.Det skal kreves et gebyr pd EUR 6 900 for
utstedelse av en forste sertifisering av en

PMF dersom den inngis samtidig med en

seoknad om markedsferingstillatelse for et
legemiddel i henhold til den sentraliserte
prosedyren. Dokumentasjonen om PMF
skal evalueres innenfor rammen av sgkna-
den om markedsferingstillatelse i henhold
til den sentraliserte prosedyren.

8.3.Det skal kreves et gebyr pa EUR 12 800 for
en spknad om gjennomgéelse og sertifise-
ring av en storre endring av type II av en

PMF i henhold til forordning (EF) nr. 1234/

2008. Vederlaget skal veere EUR 2 000 for

rapporteren og EUR 2 000 for medrappor-
toren.

For to eller flere storre endringer av
type Il som er grupperti en enkelt seknad i
henhold til forordning (EF) nr. 1234/2008,
far gebyret og vederlaget fastsatt i nr. 8.4 i
dette vedlegget anvendelse.

8.4.Det skal kreves et gebyr pa EUR 20 400 for
en segknad om gjennomgéelse og arlig for-
nyet sertifisering av en PMF som kan
omfatte alle endringer i henhold til forord-
ning (EF) nr. 1234/2008 som inngis samti-
dig med seknaden om arlig fornyet sertifi-
sering av en PMF. Vederlaget skal vaere

EUR 2 400 for rapporteren og EUR 2400

for medrapporteren.

. Sertifisering av at en masterfil for vaksineanti-
gen (vaccine antigen master file - VAMF) er i
samsvar med Unionens regelverk
9.1.Det skal kreves et gebyr pa EUR 69 000 for

en spgknad om gjennomgaelse av en VAMF

og den forste sertifiseringen av den som

ikke inngis samtidig med en ny seknad om

markedsforingstillatelse i henhold til den

sentraliserte prosedyren i henhold til del III

nr. 1.2 i vedlegg I til direktiv 2001/83/EF.

Vederlaget skal veere EUR 10 800 for rap-

porteren og EUR 10 800 for medrapporte-

ren.

9.2.Dersom det er snakk om en gruppe antige-
ner som har som formal & forebygge en
enkelt smittsom sykdom, skal det kreves et
gebyr for VAMF-seknaden for ett antigen,
og det skal betales vederlag i henhold til nr.

9.1. For den andre og etterfolgende sokna-

der som gjelder en VAMF, og som inngis

samtidig for antigener som en del av
samme gruppe, skal det kreves et gebyr pa

EUR 9500 for hver VAMEF. Det samlede

belopet som byriet krever for seknader

som gjelder en VAMF, og som inngis samti-
dig for antigener som en del av samme
gruppe, skal ikke overstige EUR 82 800. Da
skal vederlaget for hver andre og etterfol-
gende VAMF vare EUR 2 400 for rapporte-
ren og EUR 2 400 for medrapporteren.

9.3.Det skal kreves et gebyr pd EUR 6 900 for
en sgknad om utstedelse av hver sertifise-
ring av en VAMF dersom den inngis samti-
dig med en ny seknad om markedsferings-
tillatelse i henhold til den sentraliserte pro-
sedyren.

9.4.Det skal kreves et gebyr pd EUR 12 800 for
en spknad om gjennomgéelse og sertifise-
ring av en storre endring av type II av en

VAMEF 1 henhold til forordning (EF) nr.

1234/2008. Vederlaget skal vaere EUR

1900 for rapporteren og EUR 1900 for

medrapporteren.

For hver storre endring av type II som er
gruppert i en enkelt seknad i henhold til for-
ordning (EF) nr. 1234/2008, skal det kreves et
gebyr som fastsatt i forste ledd i dette numme-
ret.

10. Sertifisering av kvalitetsdata og ikke-kliniske

data om legemidler for avansert terapi

(ATMP) som er utviklet av SMB-er i samsvar

med forordning (EF) nr. 1394/2007

10.1.Det skal kreves et gebyr pd EUR 173 100
for en seknad om evaluering og sertifise-
ring av kvalitetsdata og ikke-kliniske data i
henhold til artikkel 18 i forordning (EF) nr.
1394/2007. Det gis fullt fritak for et slikt
gebyr. Vederlaget for rapporteren skal
veere EUR 59 400.

10.2.Det skal kreves et gebyr pd EUR 115 100
for en seknad om evaluering og sertifise-
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ring av kvalitetsdata alene i henhold til
artikkel 18 i forordning (EF) nr. 1394/2007.
Det gis fullt fritak for et slikt gebyr. Veder-
laget for rapporteren skal vere EUR
39 500.
. Seknader knyttet til legemidler til barn i sam-
svar med forordning (EF) nr. 1901/2006
11.1.Det skal kreves et gebyr pa EUR 38 100
for en spknad om godkjenning av en utvi-
Kklingsplan for legemidler til barn i henhold
til artikkel 15 i forordning (EF) nr. 1901/
2006. Det gis fullt fritak for et slikt gebyr.
Vederlaget for rapporteren skal veere EUR
8 400.
11.2.Det skal kreves et gebyr pa EUR 21 300
for en seknad om endring av en godkjent
utviklingsplan for legemidler til barn i hen-
hold til artikkel 22 i forordning (EF) nr.
1901/2006. Det gis fullt fritak for et slikt
gebyr. Vederlaget for rapporteren skal
veere EUR 8 000.
11.3.Det skal kreves et gebyr pa EUR 14 400
for en seknad om et produktspesifikt unn-
tak i henhold til artikkel 13 i forordning
(EF) nr. 1901/2006. Det gis fullt fritak for et
slikt gebyr. Vederlaget for rapporteren skal
veere EUR 2 300.
11.4.Det skal kreves et gebyr pa EUR 9 600 for
en anmodning om kontroll av overholdelse
av utviklingsplanen for legemidler til barn i
henhold til artikkel 23 i forordning (EF) nr.
1901/2006. Det gis fullt fritak for et slikt
gebyr. Vederlaget for rapporteren skal
veere EUR 1 300.
Klassifisering som legemiddel mot sjeldne
sykdommer i samsvar med forordning (EF)
nr. 141/2000
Det skal kreves et gebyr paA EUR 20 000 for
en spknad om eller en ny vurdering av klassifi-
seringen av et legemiddel som legemiddel mot
sjeldne sykdommer i henhold til forordning
(EF) nr. 141/2000. Det gis fullt fritak for et slikt
gebyr. Vederlaget for rapporteren skal vare
EUR 1 900.
Vitenskapelige uttalelser om evalueringen av
legemidler som utelukkende er beregnet pa
markeder utenfor Unionen
Et gebyr og et tilsvarende vederlag som
angitt i avsnitt 1-5 1 dette vedlegget og i avsnitt
1, 3,4 0g51vedlegg IV og nr. 6.1, 6.2 0og 6.4 i
det vedlegget far anvendelse pa en seknad om
en vitenskapelig uttalelse etter evalueringen av
et legemiddel til mennesker som utelukkende
er beregnet pd markeder utenfor Unionen i

henhold til artikkel 58 i forordning (EF) nr.
726/2004.

14. Periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporter

14.1.Det skal kreves et gebyr pa EUR 34 100
per prosedyre for vurderingen av de perio-
diske sikkerhetsoppdateringsrapportene
omhandlet i artikkel 107e og 107g i direktiv
2001/83/EF og i artikkel 28 i forordning
(EF) nr. 726/2004. Vederlaget for rapporte-
ren skal veere EUR 17 300.

14.2.Dersom to eller flere innehavere av mar-
kedsferingstillatelse plikter & sende inn
periodiske sikkerhetsoppdateringsrappor-
ter i forbindelse med prosedyrene nevnt i
nr. 14.1, skal byraet beregne belopet som
hver innehaver av markedsferingstillatelse
skal betale, i to trinn pa felgende mate:

a) Forst ved & fordele det samlede gebyr-
belopet mellom innehaverne av mar-
kedsferingstillatelse proporsjonalt med
antall gebyrpliktige enheter i forbin-
delse med legemidler til mennesker
som svarer til produktene som inngar i
prosedyren, og som hver av disse inne-
haverne av markedsferingstillatelse
innehar.

b) Deretter ved a bruke gebyrreduksjonen
fastsatt i vedlegg V nr. 1, dersom det er
relevant.

15. Sikkerhetsstudier etter at tillatelse er gitt

15.1.Det skal kreves et gebyr pa EUR 107 000
for en vurdering som utferes i henhold til
artikkel 107n-107q i direktiv 2001/83/EF
og artikkel 28b i forordning (EF) nr. 726/
2004, av sikkerhetsstudier etter at tillatelse
er gitt, som omhandlet i artikkel 21a bok-
stav b) eller artikkel 22a nr. 1 bokstav a) i
direktiv 2001/83/EF eller i artikkel 9 nr. 4
bokstav cb) eller artikkel 10a nr. 1 bokstav
a) iforordning (EF) nr. 726/2004, som gjen-
nomferes i mer enn én medlemsstat.

15.2.Gebyret skal betales pa folgende mate:

a) EUR 53 500 forfaller den dagen prose-
dyren for vurdering av utkastet til proto-
koll omhandlet i artikkel 107n i direktiv
2001/83/EF innledes. Vederlaget for
rapporteren skal veere EUR 22 300.

b) EUR 53500 forfaller den dagen Det
europeiske legemiddelbyras komité for
legemiddelovervaking innleder prose-
dyren for vurdering av sluttrapporten
fra studien omhandlet i artikkel 107p i
direktiv2001/83/EF. Vederlaget for rap-
porteren skal veere EUR 22 300.
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15.3.Nar Kommisjonen palegger mer enn én
innehaver av markedsferingstillatelse &
gjennomfere en sikkerhetsstudie etter at
tillatelse er gitt, og nar de samme grunnene
til bekymring gjelder mer enn ett legemid-
del og de bererte innehaverne av markeds-
foringstillatelse gjennomferer en felles sik-
kerhetsstudie etter at tillatelse er gitt, skal
byraet beregne belepet som hver innehaver
av markedsforingstillatelse skal betale, i to
trinn pa felgende mate:

a) Forst ved & fordele det samlede gebyr-
belopet jevnt mellom disse innehaverne
av markedsferingstillatelse.

b) Deretter ved a bruke gebyrreduksjonen
fastsatt i vedlegg V nr. 1, dersom det er
relevant.

15.4.Innehavere av markedsferingstillatelse
som det kreves gebyr av i henhold til dette
nummeret, skal fritas for a4 betale andre
gebyrer som byréet eller medlemsstatenes
vedkommende myndigheter krever for &
framlegge studiene omhandlet i nr. 15.1.

Vedlegg Il

Gebyrer, avgifter og vederlag for vurderings-
prosedyrer og -tjenester i forbindelse med lege-
midler til dyr

1. Vitenskapelig radgivning fra byraet i samsvar
med artikkel 57 nr. 1 bokstav n) i forordning
(EF) nr. 726/2004
1.1.Det skal kreves et gebyr pa EUR 35 100 for

hver av folgende anmodninger:

a) En anmodning som gjelder kvalitets- og
sikkerhetsutvikling samt Kklinisk utvik-
ling.

b) En anmodning som gjelder kvalitetsut-
vikling og klinisk utvikling.

¢) En anmodning som gjelder sikkerhets-
utvikling og Klinisk utvikling.

Vederlaget for koordinatoren for
vitenskapelig radgivning skal vaeere EUR
16 700.
1.2.Det skal kreves et gebyr pa EUR 25 700 for
hver av folgende anmodninger:

a) En anmodning som gjelder Kklinisk
utvikling.

b) En anmodning som gjelder kvalitets- og
sikkerhetsutvikling.

¢) En anmodning som gjelder kvalitetsut-
vikling av og bioekvivalensstudier for
generiske legemidler til dyr som defi-
nert i artikkel 4 nr. 9 i forordning (EU)
2019/6.

Vederlaget for koordinatoren for
vitenskapelig radgivning skal veere EUR

10 700.

1.3.Det skal kreves et gebyr pd EUR 22 600 for
hver av folgende anmodninger:

a) En anmodning som gjelder kvalitetsut-
vikling.

b) En anmodning som gjelder sikkerhets-
utvikling.

¢) En anmodning som gjelder bioekviva-
lensstudier for generiske legemidler til
dyr som definert i artikkel 4 nr. 9 i for-
ordning (EU) 2019/6.

d) En anmodning om en forelepig risiko-
profil.

e) En anmodning som gjelder fastsettelse
av en ny gvre grenseverdi for restmeng-
der.

Vederlaget for koordinatoren for
vitenskapelig radgivning skal veere EUR

6 500.

2. Anmodning om Kklassifisering av et lege-
middel til dyr beregnet pa et begrenset
marked som definert i artikkel 4 nr. 29 i for-
ordning (EU) 2019/6 og om vurdering av
om det kan gis tillatelse i samsvar med
artikkel 23 i den forordningen.

Det skal kreves et gebyr pd EUR 5 500
for en anmodning om Kklassifisering av et
legemiddel til dyr beregnet pa et begrenset
marked som definert i artikkel 4 nr. 29 i for-
ordning (EU) 2019/6 og om vurdering av
om det kan gis tillatelse i henhold til artik-
kel 23 i forordning (EU) 2019/6.

3. Fastsettelse, endring eller utvidelse av en gvre

grenseverdi for restmengder i samsvar med

framgangsmaten fastsatt i forordning (EF) nr.

470/2009

3.1.Det skal kreves et gebyr pd EUR 89 700 for
en spknad om fastsettelse av en forste gvre
grenseverdi for restmengder for et gitt
stoff. Vederlaget skal veere EUR 22 700 for
rapporteren og EUR 10 900 for medrappor-
toren.

3.2.Det skal kreves et gebyr pa EUR 56 100 for
hver seknad om endring eller utvidelse av
en eksisterende evre grenseverdi for rest-
mengder. Vederlaget skal veere EUR 11 200
for rapporteren og EUR 10 300 for medrap-
porteren.

3.3.Det skal kreves et gebyr pd EUR 25 700 for
vurderingen av om et ikke-kjemikalielig-
nende biologisk stoff krever en fullstendig
evaluering av evre grenseverdier eller ikke
i henhold til avsnitt 1.7 i vedlegg I til forord-
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ning (EU) 2018/782. Vederlaget for rappor-

teren skal vaeere EUR 10 700.

4. Tillatelse til & markedsfere legemidler til dyr

som omfattes av prosedyren for sentralisert

markedsferingstillatelse i henhold til artikkel

42 i forordning (EU) 2019/6

4.1.Det skal kreves et gebyr pd EUR 313 000
for en seknad om markedsferingstillatelse
for et legemiddel til dyr i henhold til artik-

kel 8, 23 eller 25 i forordning (EU) 2019/6

nér sekeren oppgir at den gjelder et nytt vir-

kestoff. Gebyret skal dekke alle styrker,
alle legemiddelformer og alle presentasjo-
ner som inngéar i seknaden, uavhengig av
antallet malarter. Vederlaget skal vaere EUR
113 300 for rapporteren og EUR 40 400 for
medrapporteren.
4.2.Det skal kreves et gebyr pd EUR 283 600
for en seknad om markedsferingstillatelse
for et legemiddel til dyr i henhold til artik-
kel 8, 20, 22, 23 eller 25 i forordning (EU)
2019/6 nar sekeren oppgir at den gjelder et
kjent virkestoff. Gebyret skal dekke alle
styrker, alle legemiddelformer og alle pre-
sentasjoner som inngar i seknaden, uav-
hengig av antallet mélarter. Vederlaget skal
veere EUR 87 000 for rapporteren og EUR

37 400 for medrapporteren.

4.3.Det skal kreves et gebyr pd EUR 144 900
for felgende soknader:

a) En seknad om markedsferingstillatelse
for et generisk legemiddel til dyr i hen-
hold til artikkel 18 i forordning (EU)
2019/6.

b) En seknad om markedsferingstillatelse
for et hybrid legemiddel til dyr i hen-
hold til artikkel 19 i forordning (EU)
2019/6.

¢) En seknad basert pd informert sam-
tykke om markedsferingstillatelse for et
legemiddel til dyr i henhold til artikkel
21 i forordning (EU) 2019/6.

Gebyret skal dekke alle styrker, alle
legemiddelformer og alle presentasjo-
ner som inngar i samme segknad, uav-
hengig av antallet malarter. Vederlaget
skal vaere EUR 32 600 for rapporteren
og EUR 19 000 for medrapporteren.

5. Ny vurdering av en markedsferingstillatelse
for begrensede markeder

Det skal kreves et gebyr pa EUR 20 100 for

en sgknad om ny vurdering av en markedsfo-
ringstillatelse for et begrenset marked i hen-
hold til artikkel 24 nr. 3 i forordning (EU)
2019/6. Vederlaget skal veere EUR 3 300 for

rapporteren og EUR 2500 for medrapporte-
ren.

. Endringer i vilkdrene for en markedsferingstil-

latelse som krever vurdering i samsvar med

artikkel 64, 65 og 66 i forordning (EU) 2019/6

6.1.Det skal kreves et gebyr pa EUR 93 000 for
en endring som krever vurdering, og som
innebarer endringer av virkestoff(er),
styrke, legemiddelform, tilferselsvei eller
malarter bestemt til naeringsmiddelproduk-
sjon, som skal vurderes innen 90 dager i
samsvar med artikkel 66 nr. 3 i forordning
(EU) 2019/6. Gebyret skal kreves for hver
enkelt legemiddelform eller hver enkelt
styrke av den. Vederlaget skal veere EUR
30300 for rapporteren og EUR 9100 for
medrapporteren.

6.2.Det skal kreves et gebyr pa EUR 50 300 for
endringer som krever vurdering, og som
innebaerer endringer knyttet til sikkerhet,
effekt eller legemiddeloverviking, som
skal vurderes innen 60 eller 90 dager, alt
etter hva som er relevant, i samsvar med
artikkel 66 nr. 3 i forordning (EU) 2019/6.
Vederlaget skal veere EUR 10 400 for rap-
porteren og EUR 8 100 for medrapporte-
ren.

6.3.Det skal kreves et gebyr pa EUR 25 300 for
endringer som krever vurdering, og som
bare innebarer endringer knyttet til kvali-
tet, som skal vurderes innen 60 dager i sam-
svar med artikkel 66 nr. 3 i forordning (EU)
2019/6. Vederlaget skal vaere EUR 3 800
for rapporteren og EUR 3 800 for medrap-
porteren.

6.4.Dersom flere endringer som krever vurde-
ring, grupperes i en enkelt sgknad i hen-
hold til artikkel 64 i forordning (EU) 2019/
6, far det tilsvarende gebyret som fastsatt i
nr. 6.1, 6.2 og 6.3 i dette vedlegget anven-
delse pa hver av de to forste endringene.
Vederlaget skal betales i samsvar med disse
numrene. For den tredje og etterfelgende
endringer skal gebyret veere EUR 12 700
per endring, og vederlaget skal vaere EUR
1 900 per endring for rapporteren og EUR
1 900 for medrapporteren.

6.5.Dersom en sgknad om arbeidsdeling i hen-
hold til artikkel 65 i forordning (EU) 2019/
6 omfatter mer enn ett sentralt godkjent
legemiddel, far gebyrene og vederlaget
angitt i nr. 6.1, 6.2 og 6.3 i dette vedlegget
anvendelse pa hver endring av det forste
sentralt godkjente legemiddelet, mens en
avgift pA EUR 800 far anvendelse pa hver
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endring av det andre og péafelgende sentralt

godkjente legemiddelet som omfattes av

seknaden.

7. Henvisninger og voldgiftsprosedyrer

7.1.Det skal kreves et gebyr pd EUR 161 800
for vurderingen som utferes i forbindelse
med en prosedyre som innledes i henhold

til artikkel 54 nr. 8 i forordning (EU) 2019/

6. Det gis fullt fritak for et slikt gebyr.

Vederlaget skal veere EUR 22 400 for rap-

porteren og EUR 10 200 for medrapporte-

ren.

7.2.Det skal kreves et gebyr pd EUR 221 700
for vurderingen som utferes i forbindelse
med en prosedyre som innledes i henhold

til artikkel 70 nr. 11 i forordning (EU) 2019/

6. Det gis fullt fritak for et slikt gebyr.

Vederlaget skal vaere EUR 30 900 for rap-

porteren og EUR 13 700 for medrapporte-

ren.

7.3.Det skal kreves et gebyr pa EUR 155 900
for vurderingen som utferes i henhold til
artikkel 141 nr. 1 bokstav ¢) og e) i forord-
ning (EU) 2019/6. Det gis fullt fritak for et
slikt gebyr. Vederlaget skal vaere EUR

18 500 for rapporteren og EUR 8 200 for

medrapporteren.

7.4.Det skal kreves et gebyr pd EUR 221 700
for vurderingen som utferes i forbindelse
med en prosedyre som innledes i henhold

til artikkel 82 i forordning (EU) 2019/6.

Vederlaget skal veere EUR 30 900 for rap-

porteren og EUR 13 700 for medrapporte-

ren.

7.5.Det skal kreves et gebyr pa EUR 155 900
for vurderingen som utferes i forbindelse
med en prosedyre som innledes i henhold

til artikkel 129 nr. 3 eller artikkel 130 nr. 4 i

forordning (EU) 2019/6. Vederlaget skal

veere EUR 18 500 for rapporteren og EUR

8 200 for medrapporteren.

7.6.Dersom to eller flere innehavere av mar-
kedsforingstillatelse deltar i prosedyrene
nevntinr. 7.4 eller 7.5, skal byraet beregne
belepet som hver innehaver av markedsfe-
ringstillatelse skal betale, i to trinn pa fel-
gende maéte:

a) Forst ved & fordele det samlede gebyr-
belopet mellom innehaverne av mar-
kedsforingstillatelse proporsjonalt med
antall gebyrpliktige enheter i forbin-
delse med legemidler til dyr som svarer
til produktene som inngar i prosedyren,
og som hver av disse innehaverne av
markedsferingstillatelse innehar.

b) Deretter ved a bruke gebyrreduksjonen
fastsatt i vedlegg V avsnitt 1, dersom det
er relevant.

8. Sertifisering av at masterfiler for vaksineanti-

gen (VAMPF) er i samsvar med Unionens regel-

verk

8.1.Det skal kreves et gebyr pa EUR 25 300 for
en sgknad om gjennomgéelse av en VAMF
og sertifiseringen av den i henhold til punkt
V.2 i vedlegg II til forordning (EU) 2019/6
nar den inngis samtidig med en forste sok-
nad om markedsferingstillatelse for et lege-
middel til dyr, i henhold til den sentraliserte
prosedyren, som inneholder det aktuelle
antigenet. Vederlaget skal veere EUR 3 800
for rapporteren og EUR 3 800 for medrap-
porteren.

8.2.For flere sgknader som gjelder VAMF, og
som inngis samtidig i forbindelse med den
samme forste soknaden om markedsfo-
ringstillatelse, skal gebyret veere EUR
25 300 for hver VAMF. Det samlede belopet
som kreves av byraet, skal ikke overstige
EUR 76 000. Vederlaget skal vere EUR
3800 for rapporteren og EUR 3 800 for
medrapporteren for hver VAMF. Veder-
laget skal ikke overstige EUR 11 400 for
rapporteren og EUR 11 400 for medrappor-
toren.

8.3.Det skal kreves et gebyr pa EUR 35 100 for
en sgknad om gjennomgéelse av en VAMF
og sertifiseringen av den nar den inngis
separat for et antigen i en eller flere vaksi-
ner som allerede er godkjent i henhold til
den sentraliserte eller desentraliserte pro-
sedyren eller prosedyren for gjensidig
anerkjennelse. Vederlaget skal veere EUR
5300 for rapporteren og EUR 5300 for
medrapporteren.

8.4.Avsnitt 61 dette vedlegget far anvendelse pa
endringer av en sertifisert VAMF.

. Sertifisering av at masterfiler for vaksineplatt-

formteknologi (vaccine platform technology

master file — vPTMF) er i samsvar med Unio-

nens regelverk

9.1.Det skal kreves et gebyr pa EUR 25 300 for
en soknad om gjennomgaelse aven vPTMF
og sertifiseringen av den i henhold til punkt
V.4 ivedlegg II til forordning (EU) 2019/6
nar den inngis samtidig med en forste sok-
nad om markedsferingstillatelse for et lege-
middel til dyr i henhold til den sentraliserte
prosedyren, som omfatter den aktuelle
plattformen. Vederlaget skal vaere EUR
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10.

11.

3800 for rapporteren og EUR 3800 for

medrapporteren.

9.2.Det skal kreves et gebyr pa EUR 35 100 for
en soknad om gjennomgaelse av en vPTMF
og sertifiseringen av den nir den inngis
separat for en plattform som brukes i vaksi-
ner som allerede er godkjent i henhold til
den sentraliserte eller desentraliserte pro-
sedyren eller prosedyren for gjensidig
anerkjennelse. Vederlaget skal veere EUR
5300 for rapporteren og EUR 5300 for
medrapporteren.

9.3.Avsnitt 6i dette vedlegget far anvendelse pa
endringer av en sertifisert vPTMF.

Vurdering av overvikingsstudier etter mar-

kedsfering

10.1.Det skal kreves et gebyr pa EUR 40 000
for vurderingen av overvakingsstudier
etter markedsfering i henhold til artikkel 76
nr. 3 i forordning (EU) 2019/6 som gjen-
nomfoeres i mer enn én medlemsstat.

10.2.Gebyret skal betales pa folgende maéte:

a) EUR 20000 forfaller den dagen prose-
dyren for godkjenning av utkastet til
studieprotokoll omhandlet i artikkel 15
nr. 3 i gjennomferingsforordning (EU)
2021/1281 innledes. Vederlaget for rap-
porteren skal veere EUR 8 200.

b) EUR 20 000 forfaller den dagen prose-
dyren for vurdering av sluttrapporten
fra studien omhandlet i artikkel 15 nr. 5
i gjennomferingsforordning (EU) 2021/
1281 innledes. Vederlaget for rapporte-
ren skal veere EUR 8 200.

10.3.Nar Kommisjonen palegger mer enn én
innehaver av markedsferingstillatelse &
gjennomfere en overvakingsstudie etter
markedsfering, og de bererte innehaverne
av markedsforingstillatelse gjennomferer
en felles overvakingsstudie etter markeds-
foring, skal byrdet beregne belopet som
hver innehaver av markedsferingstillatelse
skal betale, i to trinn pa felgende maéte:

a) Forst ved a fordele det samlede gebyrbele-
pet jevnt mellom disse innehaverne av mar-
kedsforingstillatelse.

b) Deretter ved 4 bruke gebyrreduksjonen
fastsattivedlegg V nr. 1, dersom det er rele-
vant.

Vitenskapelige uttalelser innenfor rammen av

samarbeidet med internasjonale dyrehelseor-

ganisasjoner med henblikk pa evaluering av
legemidler til dyr som utelukkende er bereg-
net pd markeder utenfor Unionen

Et gebyr og et tilsvarende vederlag som
angitti avsnitt 1, 3, 4 og 6 i dette vedlegget og i
avsnitt 1, 3, 4 og 5ivedlegg IV ognr. 6.1, 6.2 og
6.4 i det vedlegget far anvendelse pé en seknad
om en vitenskapelig uttalelse med henblikk pa
evaluering av legemidler til dyr som uteluk-
kende er beregnet pa markeder utenfor Unio-
nen, i henhold til artikkel 138 i forordning (EU)
2019/6.

Vedlegg Il
Arlige gebyrer og vederlag
1. Arlig gebyr for legemidler til mennesker som

er godkjent i samsvar med forordning (EF) nr.

726/2004

1.1.Det skal kreves et arlig gebyr pd EUR
60 300 for hver markedsferingstillatelse for
et legemiddel til mennesker som er god-
kjent pa grunnlag av en seknad inngitt i
henhold til artikkel 10 nr. 1 og 3 og artikkel
10c i direktiv 2001/83/EF. Vederlaget skal
vere EUR 8000 for rapporteren, EUR
7000 for medrapporteren og EUR 1500
for rapporteren fra PRAC.

1.2.Det skal kreves et érlig gebyr pa EUR
118 100 for hver markedsferingstillatelse
for et legemiddel til mennesker som er god-
kjent pd grunnlag av en seknad inngitt i
henhold til artikkel 10 nr. 4 i direktiv 2001/
83/EF. Vederlaget skal veere EUR 16 200
for rapporteren, EUR 14 300 for medrap-
porteren og EUR 3 000 for rapporteren fra
PRAC.

1.3.Det skal kreves et arlig gebyr pd EUR
232 400 for hver markedsferingstillatelse
for et legemiddel til mennesker som ikke
omfattes av nr. 1.1 eller 1.2. Vederlaget skal
veere EUR 32200 for rapporteren, EUR
28 400 for medrapporteren og EUR 6 100
for rapporteren fra PRAC.

1.4.De arlige gebyrene angittinr. 1.1,1.2 0g 1.3
gjelder det foregaende aret.

2. Arlig gebyr for legemidler til dyr som er god-

kjent i henhold til den sentraliserte prosedy-

ren i samsvar med forordning (EU) 2019/6

2.1.Det skal kreves et arlig gebyr pd EUR
26 200 for hver markedsferingstillatelse for
et legemiddel til dyr som er godkjent i hen-
hold til artikkel 18, 19 eller 21 i forordning
(EU) 2019/6. Vederlaget skal vere EUR
6 300 for rapporteren og EUR 5800 for
medrapporteren.

2.2.Det skal kreves et arlig gebyr pd EUR
106 400 for hver markedsferingstillatelse
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for et legemiddel til dyr som ikke omfattes
av nr. 2.1. Vederlaget skal vaere EUR 25 600
for rapporteren og EUR 23 500 for medrap-
porteren.

2.3.De arlige gebyrene angitt i nr. 2.1 og 2.2
skal gjelde det foregiende éret.
3. Arig legemiddelovervakingsgebyr for lege-
midler til mennesker som er godkjent i sam-
svar med direktiv 2001/83/EF, og for legemid-
ler til dyr som er godkjent av medlemsstatenes
vedkommende myndigheter i samsvar med
forordning (EU) 2019/6
3.1.For legemidler til mennesker som er god-
kjent i samsvar med direktiv 2001/83/EF,
skal det kreves et gebyr pa EUR 230 per
gebyrpliktig enhet i forbindelse med lege-
midler til mennesker én gang i aret for byra-
ets legemiddelovervakingsaktiviteter, her-
under en analyse av unionsomfattende hel-
sedata for 4 stette bedre beslutningstaking
med dokumentasjon fra den virkelige ver-
denen. Byraet skal beholde inntektene fra
det arlige legemiddelovervikingsgebyret.

3.2.For legemidler til dyr som er godkjent av
medlemsstatenes vedkommende myndig-
heter i samsvar med kapittel III avsnitt 2-5
iforordning (EU) 2019/6, skal det kreves et
gebyr pd EUR 90 per gebyrpliktig enhet i
forbindelse med legemidler til dyr én gang
i aret for byraets legemiddelovervikingsak-
tiviteter. Byraet skal beholde inntektene fra
det arlige legemiddelovervakingsgebyret.

3.3.Byraet skal beregne det samlede belopet
for de arlige gebyrene omhandlet i nr. 3.1
og 3.2 for hver innehaver av markedsfo-
ringstillatelse pa grunnlag av henholdsvis
antall gebyrpliktige enheter i forbindelse
med legemidler til mennesker og gebyr-
pliktige enheter i forbindelse med legemid-
ler til dyr som svarer til informasjonen som
er registrert 1. juli hvert ar.

3.4.De arlige gebyrene omhandlet i nr. 3.1 og
3.2 forfaller 1. juli hvert ar og skal dekke
perioden 1. januar-31. desember i det aktu-
elle kalenderéret.

Vedlegg IV

Andre gebyrer og avgifter for legemidler til
mennesker, legemidler til dyr og samrad om
medisinsk utstyr

1. Inspeksjoner i henhold til artikkel 8 nr. 2,
artikkel 19 og artikkel 57 nr. 1 bokstav i) i for-
ordning (EF) nr. 726/2004 og artikkel 126 nr. 2
i forordning (EU) 2019/6

1.1.Inspeksjoner i forbindelse med legemidler

til mennesker og legemidler til dyr

1.1.1.For hver sarskilt inspeksjon av god
framstillingspraksis i Unionen skal det
kreves et gebyr pa EUR 30 300. Veder-
laget skal vaeere EUR 10800 for den
ledende myndigheten og EUR 6 500 for
den assisterende myndigheten.

1.1.2.For hver serskilt inspeksjon av god
framstillingspraksis utenfor Unionen
skal det kreves et gebyr pa EUR 48 700.
Vederlaget skal veere EUR 20 900 for
den ledende myndigheten og EUR
12 600 for den assisterende myndighe-
ten.

1.1.3.For hver serskilt inspeksjon av god
Klinisk praksis i Unionen skal det kre-
ves et gebyr pd EUR 45 600. Vederlaget
skal veere EUR 18 400 for den ledende
myndigheten og EUR 11400 for den
assisterende myndigheten.

1.1.4.For hver serskilt inspeksjon av god
Klinisk praksis utenfor Unionen skal det
kreves et gebyr pa EUR 57 000. Veder-
laget skal vaere EUR 26 300 for den
ledende myndigheten og EUR 13 900
for den assisterende myndigheten.

1.1.5.For hver serskilt inspeksjon av en
masterfil for plasma (PMF) i eller uten-
for Unionen skal det kreves et gebyr pa
EUR 46 100. Vederlaget skal vaere EUR
17 900 for den ledende myndigheten og
EUR 11 000 for den assisterende myn-
digheten.

1.1.6.For hver etterfolgende inspeksjon av
en masterfil for plasma (PMF) i eller
utenfor Unionen skal det kreves et
gebyr pd EUR 44 300. Vederlaget skal
veere EUR 16 800 for den ledende myn-
digheten og EUR 10 300 for den assiste-
rende myndigheten.

1.1.7.For hver serskilt inspeksjon av god
laboratoriepraksis i eller utenfor Unio-
nen skal det kreves et gebyr pd EUR
42 900. Vederlaget skal vaere EUR
16 500 for den ledende myndigheten og
EUR 10900 for den assisterende myn-
digheten.

1.1.8.For hver sarskilt inspeksjon av lege-
middelovervaking i eller utenfor Unio-
nen skal det kreves et gebyr pd EUR
64 300. Vederlaget skal veere EUR
20 300 for den ledende myndigheten og
EUR 12 700 for den assisterende myn-
digheten.
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1.2.Dersom en planlagt inspeksjon avlyses 30
eller feerre kalenderdager for forste dag av
inspeksjonen av arsaker som kan tilskrives
sekeren, skal gebyret angittinr. 1.1 kreves.

1.3.Dersom en planlagt inspeksjon avlyses
flere enn 30 kalenderdager for forste dag av
inspeksjonen av arsaker som kan tilskrives
sekeren, skal det kreves en avgift pA EUR

1 000.
1.4.Tilsynsmyndigheten skal fakturere soke-

ren for reiseutgifter atskilt fra gebyret
angitt i dette vedlegget pa grunnlag av de
faktiske kostnadene. Dersom en inspeksjon
avlyses som angitt i nr. 1.2 eller 1.3, skal
sekeren faktureres for eventuelle reiseut-
gifter som inspeksjonsmyndigheten alle-
rede har hatt den dagen da inspeksjonen
ble avlyst, og som myndigheten ikke kan fa
refundert.

Overforing av en markedsforingstillatelse
Det skal kreves en avgift pdA EUR 4 400 for

en seknad om overfering av en markedsfo-
ringstillatelse i henhold til artikkel 3 i forord-
ning (EF) nr. 2141/96. Dette dekker alle god-
kjente presentasjoner av et bestemt legemid-
del.

Avgiften skal kreves fra den innehaveren av
markedsforingstillatelse som har anmodet om
overforingen, i samsvar med seknaden som er
inngitt til byraet.

Anmodninger fra en potensiell soker for en

eventuell inngivelse av en spknad om mar-

kedsferingstillatelse som omfattes av virkeom-
radet for den sentraliserte prosedyren

3.1.Det skal kreves et gebyr pd EUR 8 600 for
hver anmodning om berettigelse som inn-
gis sammen med en hensiktserkleering om
at det vil bli inngitt ssknad om markedsfe-
ringstillatelse som omfattes av virkeomra-
det for forordning (EF) nr. 726/2004 eller
virkeomradet for prosedyren for sentrali-
sert markedsferingstillatelse i henhold til
artikkel 42 i forordning (EU) 2019/6. Geby-
ret skal dekke alle kostnader i forbindelse
med aktiviteter for en seknad om markeds-
foringstillatelse inngis, og fram til seknaden
eventuelt inngis. Gebyret skal kreves uav-
hengig av om det senere inngis en seknad
om markedsforingstillatelse for det berorte
legemiddelet. Dersom det ikke er inngitt en
anmodning om berettigelse sammen med
en hensiktserkleering om at det vil bli inn-
gitt en seknad om markedsferingstillatelse,
skal gebyret kreves i tillegg til det gjel-
dende gebyret for tillatelsen.

o.

6.

Vederlaget til medlemsstatenes ved-
kommende myndigheter skal, dersom det
er relevant, veere EUR 1 600 for rapporte-
ren og EUR 1 600 for medrapporteren.

3.2.Dersom sgkeren endrer den planlagte sok-
nadsdatoen med mer enn 60 dager, skal det

kreves et ytterligere gebyr pa EUR 4 200.

Det supplerende vederlaget til medlemssta-

tenes vedkommende myndigheter skal,

dersom det er relevant, veere EUR 800 for

rapporteren og EUR 800 for medrapporte-

ren.
Ny vurdering av en uttalelse fra komiteene
omhandlet i artikkel 56 nr. 11 forordning (EF)
nr. 726/2004 og i artikkel 139 nr. 1i forordning
(EU) 2019/6

Gebyret for en ny vurdering av en uttalelse
fra en av komiteene omhandlet i artikkel 56 nr.
1 i forordning (EF) nr. 726/2004 og i artikkel
139 nr. 1 i forordning (EU) 2019/6 skal vaere
30 % av gebyret for den forste uttalelsen i sam-
svar med avsnitt 2, 4, 5 og 6 i vedlegg I og
avsnitt 3, 4, 6 og 7 i vedlegg II til denne forord-
ningen. Vederlaget til rapporteren og medrap-
porteren skal beregnes pd grunnlag av den
samme andelen av det respektive vederlaget.
Vitenskapelige tjenester omhandlet i artikkel 4
nr. 11 denne forordningen

Gebyrene for vitenskapelige tjenester

omhandlet i artikkel 4 nr. 1 skal veere pa mel-
lom EUR 5000 og EUR 841 100. Vederlaget
skal vaere pad mellom EUR 1300 og EUR
272 200 for rapporteren og medrapporteren.
De gjeldende gebyr- og vederlagsbelopene
innenfor disse intervallene skal fastsettes i
samsvar med artikkel 8 i denne forordningen.
Administrative tjenester
6.1.Administrasjonsavgift

Det skal kreves en avgift pA EUR 4 400
for seknader som omfattes av et gebyr fast-
satt 1 vedlegg I eller II, i felgende situa-
sjoner:

a) Seknaden er blitt trukket tilbake mer
enn 24 timer etter at den er inngitt og for
den administrative behandlingen er fer-
dig.

b) Seknaden er blitt avslatt etter avsluttet
administrativ behandling.

Avgiften angitt i forste ledd far ogsa
anvendelse pa seknader i forbindelse
med prosedyrer og tjenester for hvilke
det 1 disse vedleggene er gitt fritak for
det gjeldende gebyret.
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I tilfellene omhandlet i forrige ledd
skal det ikke kreves et tilsvarende
gebyr.

I tillegg til de gjeldende gebyrene
eller avgiftene fastsatt i vedlegg I, 1I
eller III skal det ogsa kreves en avgift pa
EUR 4 400 for seknader der en inneha-
ver av markedsferingstillatelse eller en
seker hevder eller har hevdet & veere
berettiget til en gebyr- eller avgiftsre-
duksjon, men ikke framlegger doku-
mentasjon pa dette. Denne avgiften skal
ogsé kreves fullt ut av SMB-er, dersom
det er relevant.

kreves avgift dersom det ikke er foretatt
regulatoriske oppdateringer i de siste
tolv manedene, eller dersom legemidde-
let har veert hvilende.
6.4.Administrative tjenester omhandlet i artik-
kel 4 nr. 2 i denne forordningen
Avygiftene for andre administrative tje-
nester omhandlet i artikkel 4 nr. 2 skal vaere
pa mellom EUR 120 og EUR 11 900. De
gjeldende avgiftsbelopene innenfor dette
intervallet skal fastsettes i samsvar med
artikkel 8 i denne forordningen.
7. Samrad om medisinsk utstyr
7.1 Hjelpestoffer som er integrert i medisinsk

6.2.Sertifikater for legemidler som omhandlet i utstyr
artikkel 127 i direktiv 2001/83/EF og i 7.1.1.Det skal kreves et gebyr pd EUR
artikkel 98 i forordning (EU) 2019/6 114 700 for samrad om et eller flere hjel-
6.2.1.Det skal kreves en avgift p4 EUR 200 pestoffer med legemiddelvirkning i

for hver anmodning om et sertifikat
som byréet utsteder for et legemiddel
ved bruk av standardprosedyren for
utstedelse av sertifikater.

6.2.2.Det skal kreves en avgift p4 EUR 500

for hver anmodning om et sertifikat
som byréet utsteder for et legemiddel
ved bruk av hasteprosedyren for utste-
delse av sertifikater.

henhold til avsnitt 5.2 i vedlegg IX til for-
ordning (EU) 2017/745 dersom stoffet
med legemiddelvirkning fra den angitte
framstilleren ikke er blitt evaluert av
byréet eller en vedkommende myndig-
het som er utpekt av medlemsstatene i
samsvar med direktiv 2001/83/EF (her-
etter kalt «legemiddelmyndighet»), i
forbindelse med en tidligere markedsfo-

ring eller gjennom et tidligere samrad
med et meldt organ. En seknad kan
omfatte en rekke styrker eller konsen-
trasjoner av hjelpestoffet eller en rekke

6.3.Underretning om parallelldistribusjon i
samsvar med artikkel 57 nr. 1 bokstav o) i
forordning (EF) nr. 726/2004
6.3.1.Det skal kreves en avgift pA EUR

1400 for hver forste underretning for
hver presentasjon av et legemiddel for
én bestemmelsesmedlemsstat med et
eller flere offisielle sprak eller for flere
bestemmelsesmedlemsstater med
samme offisielle sprak. Avgiften skal
dekke en eventuell senere underret-
ning om sikkerhetsoppdatering knyttet
til den ferste underretningen.

6.3.2.Det skal kreves en avgift p4 EUR 400

for hver underretning om et storre
antall endringer. Avgiften skal dekke
alle forste underretninger som er god-
kjent pd datoen for inngivelse av en
underretning om et sterre antall end-
ringer.

6.3.3.Det skal kreves en avgift p4 EUR 400

for hver underretning om arlig oppdate-
ring. Avgiften skal dekke alle presenta-
sjoner av samme legemiddel for én
bestemmelsesmedlemsstat med et eller
flere offisielle spridk eller for flere
bestemmelsesmedlemsstater med
samme offisielle sprak. Det skal ikke

lignende typer utstyr fra samme produ-
sent av medisinsk utstyr der det samme
stoffet er integrert, eller begge deler.
Vederlaget skal veere EUR 29 400 for
rapporteren og EUR 29 400 for medrap-
porteren.

7.1.2.Det skal kreves et gebyr pd EUR
57 200 for samrad om et eller flere hjel-
pestoffer med legemiddelvirkning i
henhold til avsnitt 5.2 i vedlegg IX til for-
ordning (EU) 2017/745 dersom stoffet
med legemiddelvirkning fra den angitte
framstilleren er blitt evaluert av en lege-
middelmyndighet i forbindelse med en
tidligere markedsferingstillatelse eller
gjennom et tidligere samrad med et
meldt organ. En seknad kan omfatte en
rekke styrker eller konsentrasjoner av
hjelpestoffet eller en rekke lignende
typer utstyr fra samme produsent av
medisinsk utstyr der det samme stoffet
er integrert, eller begge deler. Veder-
laget skal veere EUR 14 400 for rappor-
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teren og EUR 14 400 for medrapporto-
ren.

7.1.3.Med henblikk pé nr. 7.1.1. og 7.1.2.
skal det kreves et gebyr pad EUR 5 000
for samrad i henhold til avsnitt 5.2 bok-
stav f) i vedlegg IX til forordning (EU)
2017/745 om en endring som gjelder et
hjelpestoff med legemiddelvirkning
som er integrert i et utstyr. Vederlaget
for rapporteren skal vaere EUR 1 800.

7.2.Medisinsk utstyr som bestar av et stoff eller

en kombinasjon av stoffer som absorberes
systemisk for 4 oppna det tiltenkte formalet

Det skal kreves et gebyr pa EUR 86 100
for samrdd om medisinsk utstyr eller en
rekke lignende typer utstyr som bestér av et
stoff eller en kombinasjon av stoffer som
absorberes av eller fordeles lokalt i mennes-
kekroppen, i henhold til avsnitt 5.4 i vedlegg
IX til forordning (EU) 2017/745. Vederlaget
skal vaere EUR 21 900 for rapporteren og
EUR 21 900 for medrapporteren.

7.3.Utstyr til behandlingsveiledende diagnos-

tikk

Det skal kreves et gebyr pad EUR 56 500
for samrad om egnetheten til et utstyr til
behandlingsveiledende diagnostikk i for-
bindelse med et berort legemiddel i hen-
hold til artikkel 48 nr. 3 eller 4 i forordning
(EU) 2017/746 og avsnitt 5.2 i vedlegg IX
eller avsnitt 3 bokstav k) i vedlegg X til den
forordningen. Vederlaget for rapporteren
skal veere EUR 14 800.

Det skal kreves et gebyr pa EUR 5 000
for samrdd om en endring som pavirker
egnetheten til et utstyr til behandlingsveile-
dende historikk i forbindelse med det
berorte legemiddelet i henhold til avsnitt
5.2 bokstav f) i vedlegg IX til forordning
(EU) 2017/746. Vederlaget for rapporteren
skal veere EUR 1 800.

7.4.Gebyrene fastsatt i nr. 7.1, 7.2 og 7.3 skal

kreves fra produsenten av medisinsk utstyr
somi henhold til seknadene sendt til byraet
har anmodet om samsvarsvurdering av det
medisinske utstyret som det meldte orga-

1.1.1.For sma og mellomstore bedrifter skal
det anvendes en reduksjon pa 40 % av
det gjeldende belopet pa folgende geby-
rer og avgifter:

a) Utvidelse av en markedsferingstilla-
telse for legemidler til mennesker i
henhold til avsnitt 4 i vedlegg 1.

b) Sterre endringer av type II for lege-
midler til mennesker i henhold til
avsnitt 5 i vedlegg I, unntatt nr. 5.4 i
det avsnittet.

¢) Henvisningsprosedyrer for legemid-
ler til mennesker i henhold til nr.
6.4-6.7 ivedlegg I.

d) Anmodning om vitenskapelig rad-
givning fra Komiteen for plantelege-
midler om tradisjonelle plantelege-
midler i henhold til avsnitt 7 i ved-
legg 1.

e) Sertifisering av at masterfiler for
plasma (PMF) eri samsvar med Uni-
onens regelverk i henhold til avsnitt
8 ivedlegg L.

f) Sertifisering av at masterfiler for
vaksineantigen (VAMF) erisamsvar
med Unionens regelverk i henhold
til avsnitt 9 i vedlegg 1.

g) Vurdering av periodiske sikkerhets-
oppdateringsrapporter for legemid-
ler til mennesker i henhold til avsnitt
14 i vedlegg L.

h) Vurdering av sikkerhetsstudier etter
at tillatelse er gitt, for legemidler til
mennesker i henhold til avsnitt 15 i
vedlegg 1.

i) Endringer i vilkidrene for en mar-
kedsforingstillatelse som Kkrever
vurdering i henhold til avsnitt 6 i
vedlegg II, unntatt nr. 6.5 i det avsnit-
tet.

j) Henvisningsprosedyrer for legemid-
ler til dyr i henhold til nr. 7.4-7.5i
vedlegg II.

k) Sertifisering av at en masterfil for
vaksineantigen (VAMF) erisamsvar
med Unionens regelverk i henhold

net gjennomferer samrad med byraet om. til avsnitt 8 i vedlegg II.
) Sertifisering av at en masterfil for
Vedlegg V vaksineplattformteknologi VPTMF)

er i samsvar med Unionens regel-
verk i henhold til avsnitt 9 i vedlegg
1. Gebyr- og avgiftsreduksjoner for SMB-er II.
1.1.SMB-er gis folgende fullstendig eller delvis m) Vurdering av overvakingsstudier
reduksjon av gebyrene og avgiftene fastsatt etter markedsforing for legemidler
i denne forordningen:

Reduksjon og utsettelse av gebyrer og avgifter



2025-2026

Prop. 111LS 43

Endringar i lov om medisinsk utstyr (gjennomfering av forordning (EU) 2024/568 om gebyrer og avgifter som skal betales til
Det europeiske legemiddelbyrd (EMA)) og samtykke til godkjenning av ES-komiteen si avgjerd nr. 70/2026 om innlemming
av forordninga i EQS-avtalen

til dyr i henhold til avsnitt 10 i ved-
legg II.

n) Arlig gebyr for legemidler til men-
nesker eller for legemidler til dyr i
henhold til henholdsvis avsnitt 1
eller 2 i vedlegg III.

0) Arlig legemiddelovervikingsgebyr
for legemidler til mennesker eller
for legemidler til dyr i henhold til
vedlegg III.

p) Overforing av en markedsferingstil-
latelse til en annen SMB, bade for
legemidler til mennesker og for
legemidler til dyr i henhold til
avsnitt 2 i vedlegg IV.

1.1.2.For smi eller mellomstore bedrifter
skal det anvendes en gebyrreduksjon
pa 90 % av det gjeldende belopet pa sam-
rad om medisinsk utstyr i henhold til
avsnitt 7 i vedlegg IV dersom byraet har
gitt produsenten av medisinsk utstyr
status som liten eller mellomstor
bedrift.

1.1.3.For sveert sma bedrifter skal det
anvendes en reduksjon pa 100% pa

gebyrene angittinr. 1.1.1. og 1.1.2.

1.2.Reduksjonene fastsatt i nr. 1.1 far anven-
delse i tillegg til gebyrreduksjonene og ins-
entivene fastsatt i forordning (EF) nr. 2049/
2005 eller i Unionens legemiddelregelverk.

1.3.Reduksjonene fastsatt i nr. 1.1 skal ikke gis
til SMB-er som fungerer som seker eller
innehaver av markedsferingstillatelse for
det aktuelle legemiddelet gjennom en
avtalefestet ordning med et rettssubjekt
som ikke er en SMB. Slike avtalefestede
ordninger skal meldes til byraet for noen av
tjenestene angitt i nr. 1.1 leveres.

. Gebyrreduksjoner for enheter som ikke
utever en gkonomisk aktivitet
2.1.Det gis fritak for gebyrene fastsatt i avsnitt

livedlegg I og avsnitt 1ivedlegg I dersom
den vitenskapelige radgivningen som
byréet gir i samsvar med artikkel 57 nr. 1
andre ledd bokstav n) i forordning (EF) nr.
726/2004, gis til enheter som ikke utever en
oskonomisk aktivitet.

. Seknader som gjelder kjernedokumentasjon
for legemidler som skal brukes ved en pan-
demi blant mennesker
3.1.Betaling av gebyret for en seknad om mar-

kedsferingstillatelse for et legemiddel som
skal brukes ved en pandemi blant mennes-
ker, skal utsettes fram til det er beherig fast-
slatt at det foreligger en pandemi, enten av

Verdens helseorganisasjon eller av Kommi-

sjonen i samsvar med artikkel 23 nr. 1 i for-

ordning (EU) 2022/2371.
Utsettelsen skal ikke overstige fem éar.

3.2.I tillegg til utsettelsen omhandlet i nr. 3.1

skal det anvendes en gebyr- og avgiftsre-

duksjon pa 100 % pa regulatoriske aktivite-

ter i forbindelse med inngivelsen av kjerne-

dokumentasjon for en pandemivaksine og

en etterfelgende inngivelse av en pande-

misk variant i felgende tilfeller:

a) Aktiviteter for inngivelse av en seknad i
henhold til avsnitt 3 i vedlegg IV.

b) Vitenskapelig radgivning i henhold til
avsnitt 1ivedlegg L.

¢) Utvidelse av en markedsferingstillatelse
i henhold til avsnitt 4 i vedlegg I.

d) En sterre endring av type Il i henhold til
avsnitt 5 i vedlegg I.

e) Arlig gebyr i henhold til avsnitt 1 i ved-
legg III.

Disse reduksjonene far anvendelse
fram til det er beherig fastslatt at det
foreligger en pandemi blant mennesker.

3.3.Dersom reduksjoner fiar anvendelse i hen-
hold til nr. 3.2, skal det ikke betales veder-
lag til medlemsstatenes vedkommende
myndigheter for de arlige gebyrene
omhandlet i nr. 3.2 bokstav €).

. Seknader inngitt i henhold til artikkel 30 i for-

ordning (EF) nr. 1901/2006
For seknader om markedsferingstillatelser

for legemidler til barn som inngis i henhold til

artikkel 30 i forordning (EF) nr. 1901/2006,

skal det anvendes en gebyrreduksjon pa 50 %

for folgende tjenester:

a) Forste seknad om markedsforingstillatelse
i henhold til avsnitt 2 i vedlegg I til denne
forordningen.

b) Inspeksjon for godkjenning i henhold til
avsnitt 1 i vedlegg IV til denne forordnin-
gen.

¢) Utvidelse av en markedsferingstillatelse i
henhold til avsnitt 4 i vedlegg I til denne for-
ordningen i det forste aret etter at markeds-
foringstillatelsen er gitt.

d) En sterre endring av type II i henhold til
avsnitt 5 i vedlegg I til denne forordningen i
det forste aret etter at en markedsferingstil-
latelsen er gitt.

e) Arlig gebyr i henhold til avsnitt 1 i vedlegg
III til denne forordningen i det forste aret
etter at en markedsforingstillatelse er gitt.

f) Inspeksjon etter at tillatelse er gitt, i hen-
hold til avsnitt 1 i vedlegg IV til denne for-
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ordningen i det forste aret etter at en mar-
kedsforingstillatelse er gitt.

5. Immunologiske legemidler til dyr

Det skal anvendes en gebyr- og avgiftsre-

duksjon pa 50 % for immunologiske legemidler
til dyr for felgende aktiviteter:

a)
b)

c)

d)

e)

2

h)

i)

Vitenskapelig radgivning i henhold til
avsnitt 1 i vedlegg II.

Anmodning om Kklassifisering av et lege-
middel til dyr beregnet pa et begrenset
marked som definert i artikkel 4 nr. 29 i for-
ordning (EU) 2019/6 og om vurdering av
om det kan gis tillatelse i samsvar med
artikkel 23 i den forordningen, i henhold til
vedlegg II til denne forordningen.
Tillatelse til 4 markedsfere legemidler til
dyr som omfattes av prosedyren for sentra-
lisert markedsferingstillatelse i henhold til
artikkel 42 i forordning (EU) 2019/6, i hen-
hold til avsnitt 4 i vedlegg II til denne for-
ordningen.

Endringer i vilkidrene for en markedsfo-
ringstillatelse som krever vurdering i sam-
svar med artikkel 64, 65 og 66 i forordning
(EU) 2019/6, i henhold til avsnitt 6 i ved-
legg 1I til denne forordningen. I det spesi-
fikke tilfellet omhandletinr. 6.5i vedlegg II
til denne forordningen fir reduksjonen
anvendelse pa endringer som det kreves et
gebyr for, men ikke pa endringer som det
kreves en avgift for.

Sertifisering av at en masterfil for vaksine-
antigen (VAMF) er i samsvar med Unio-
nens regelverk i henhold til avsnitt 8 i ved-
legg II.

Sertifisering av at en masterfil for vaksine-
plattformteknologi (VPTMF) er i samsvar
med Unionens regelverk i henhold til
avsnitt 9 i vedlegg II.

Vurdering av overvéakingsstudier etter mar-
kedsfering i henhold til avsnitt 10 i vedlegg
I1.

Arlig gebyr i henhold til avsnitt 2 i vedlegg
III.

Anmodninger for inngivelse av en seknad i
henhold til avsnitt 3 i vedlegg IV.

6. Legemidler til dyr for begrensede markeder
6.1.Det skal anvendes en gebyrreduksjon pa

50 % pa legemidler til dyr som er klassifisert
som legemidler til dyr beregnet pa et
begrenset marked som definert i artikkel 4
nr. 29 i forordning (EU) 2019/6, og som
anses for a kunne godkjennes eller er blitt
godkjent i henhold til artikkel 23 i den for-
ordningen, for folgende aktiviteter:

a) Vitenskapelig radgivning i henhold til
avsnitt 11 vedlegg II til denne forordnin-
gen.

b) Fastsettelse, endring eller utvidelse av
en ogvre grenseverdi for restmengder i
henhold til avsnitt 3 i vedlegg II til
denne forordningen.

c) Tillatelse til & markedsfere legemidler
til dyr som omfattes av prosedyren for
sentralisert markedsferingstillatelse i
henhold til artikkel 42 i forordning (EU)
2019/6, i henhold til artikkel 23 i den
forordningen og i henhold til nr. 4.1
eller 4.2 i vedlegg 1II til denne forordnin-
gen.

d) Endringer i vilkarene for en markedsfe-
ringstillatelse som krever vurdering i
samsvar med artikkel 64, 65 og 66 i for-
ordning (EU) 2019/6, i henhold til
avsnitt 6 i vedlegg II til denne forordnin-
gen. I det spesifikke tilfellet omhandlet i
nr. 6.5 i vedlegg II far reduksjonen
anvendelse pd endringer som det kre-
ves et gebyr for, men ikke pa endringer
som det kreves en avgift for.

e) Sertifisering av at en masterfil for vaksi-
neantigen (VAMF) er i samsvar med
Unionens regelverk i henhold til avsnitt
8ivedlegg II til denne forordningen.

f) Sertifisering av at en masterfil for vaksi-
neplattformteknologi (VPTMF) er i
samsvar med Unionens regelverk i hen-
hold til avsnitt 9 i vedlegg II til denne
forordningen.

g) Vurdering av overvakingsstudier etter
markedsfering i henhold til avsnitt 10 i
vedlegg 1II til denne forordningen.

h) Arlig gebyr i henhold til avsnitt 2 i ved-
legg 1III til denne forordningen.

i) Anmodning fer inngivelse av en seknad
i henhold til avsnitt 3 i vedlegg IV til
denne forordningen.

6.2.En reduksjon pa 100 % far anvendelse pa

gebyret for utvidelse av evre grenseverdier
for restmengder fastsatt i avsnitt 3 i vedlegg
II dersom en slik utvidelse ikke krever vur-
dering av data.

7. Vaksiner til dyr mot visse alvorlige epizootier
7.1.En reduksjon pa 100 % far anvendelse pa det

arlige gebyret for vaksiner mot infeksjon
med blatungevirus (serotype 1-24), hoypa-
togen aviaer influensa, munn- og klovsyke
og Kklassisk svinepest dersom vaksinen er
godkjent under normale omstendigheter,
og produktet ikke pa noe tidspunkt er blitt
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markedsfert i Unionen i hele perioden som
gebyret dekker.
7.2.Dersom en reduksjon far anvendelse i hen-
hold til nr. 7.1, skal det ikke betales veder-
lag til medlemsstatenes vedkommende
myndigheter for de arlige gebyrene
omhandletinr. 7.1.
8. Arlig gebyr for legemidler til dyr
En reduksjon pa 25 % far anvendelse pa det
arlige gebyret for legemidler til dyr fastsatt i
avsnitt 2 i vedlegg III, med unntak av de lege-
midlene som allerede er angitt i avsnitt 5, 6 og
7 i dette vedlegget.

9. Arlig legemiddelovervakingsgebyr for gene-
riske og homeopatiske legemidler og plantele-
gemidler og for legemidler som er godkjent i
henhold til bestemmelser om veletablert medi-
sinsk bruk

En reduksjon pa 25 % far anvendelse pa det
arlige legemiddelovervakingsgebyret fastsatt i
avsnitt 3 i vedlegg III for folgende legemidler:
a) Legemidler til mennesker som omhandlet i

artikkel 10 nr. 1 og artikkel 10a i direktiv
2001/83/EF.
b) Homeopatiske legemidler til mennesker.
¢) Plantelegemidler til mennesker.
d) Legemidler til dyr som omhandlet i artikkel
18 og 22 i forordning (EU) 2019/6.
e) Homeopatiske legemidler til dyr.
f) Homeopatiske legemidler til dyr som er
registrert i samsvar med artikkel 87 i for-

ordning (EU) 2019/6.

Vedlegg VI
Resultatinformasjon

Folgende informasjon for hvert kalenderar skal

offentliggjores pa byraets nettsted:

1) De samlede kostnadene for og en detaljert
oversikt over byraets personal- og ikke-perso-
nalrelaterte kostnader i forbindelse med geby-
rene og avgiftene omhandlet i artikkel 3.

2) Antall medarbeidere i byraet som er involvert,
og de samlede kostnadene for 4 fa og beholde
en EU-tillatelse til 4 markedsfere legemidler til

3)

4)

o)

6)

7

8)

mennesker og legemidler til dyr og for andre
tienester som byréet leverer.

Antall prosedyrer for & fa og beholde en EU-til-
latelse til & markedsfore legemidler til mennes-
ker og legemidler til dyr og for andre tjenester
som byréet leverer.

Antall og sterrelsen pa gebyrreduksjoner eller
fritak per type gebyrreduksjon eller -fritak i
henhold til Unionens regelverk og antall
berorte sgkere eller innehavere.

Antall tildelinger av roller som rapporterer,
medrapporterer eller personer som innehar
andre roller som med henblikk pa denne for-
ordningen anses som likeverdige, som nevnt i
vedleggene til denne forordningen, per med-
lemsstat og per type prosedyre.

Antall arbeidstimer brukt av rapporteren,
medrapporterene eller personer som innehar
andre roller som med henblikk pa denne for-
ordningen anses som likeverdige, som nevnt i
vedleggene til denne forordningen, herunder
timer som eksperter og andre ansatte hos
medlemsstatenes vedkommende myndighe-
ter har brukt pa & bistd dem, og antall arbeids-
timer brukt av eksperter som det er inngatt
avtale med om 4 utfere arbeid for ekspertpane-
lene for medisinsk utstyr. Informasjonen skal
gis per type prosedyre pa grunnlag av informa-
sjonen som de berorte medlemsstatenes ved-
kommende myndigheter har gitt byraet.
Hvilke typer prosedyrer som skal tas med,
skal fastsettes av styret pd grunnlag av et for-
slag fra byréet.

Eventuelle resultatindikatorer som er rele-
vante for gebyrer for vitenskapelige tjenester
eller avgifter for administrative tjenester som
kreves i samsvar med artikkel 4 nr. 1 og 2 i
denne forordningen.

Eventuelle ytterligere relevante sentrale resul-
tatindikatorer som péavirker utviklingen i byréa-
ets og medlemsstatenes vedkommende myn-
digheters arbeidsbyrde innenfor rammen av
Unionens rammeregler for legemidler, her-
under prosedyrer for godkjenning og overva-
king av legemidler.
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Vedlegg Vil

Sammenligningstabell

Forordning (EF) nr. 297/95 Denne forordningen

Artikkel 8 nr. 1 Vedlegg I avsnitt 1 og vedlegg II avsnitt 1
Artikkel 3 nr. 1 Vedlegg I avsnitt 2 og 4

Artikkel 7 Vedlegg II avsnitt 3

Artikkel 5 nr. 1 Vedlegg II avsnitt 4

Artikkel 3 nr. 4 Vedlegg IV avsnitt 1

Artikkel 5 nr. 4 Vedlegg IV avsnitt 1

Artikkel 8 nr. 2 Vedlegg IV avsnitt 5

Artikkel 8 nr. 3 Vedlegg IV nr. 6.1 (unntatt siste ledd), 6.2 og 6.4
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Vedlegg 2

E@S-komiteens beslutning nr. 70/2026 av 20. mars 2026 om
endring av E@S-avtalens vedlegg Il (Tekniske forskrifter,
standarder, proving og sertifisering)

EOS-KOMITEEN HAR -
under henvisning til avtalen om Det europe-

iske wokonomiske samarbeidsomrade, heretter

kalt EQS-avtalen, saerlig artikkel 98,
og ut fra felgende betraktninger:

1. Europaparlaments- og radsforordning (EU)
2024/568 av 7. februar 2024 om gebyrer og
avgifter som skal betales til Det europeiske
legemiddelbyra, om endring av europaparla-
ments- og radsforordning (EU) 2017/745 og
(EU) 2022/123 og om oppheving av europa-
parlaments- og radsforordning (EU) nr. 658/
2014 og radsforordning (EF) nr. 297/ 95! gkal
innlemmes i E@S-avtalen.

2. Forordning (EU) 2024/568 opphever forord-
ning (EU) nr. 658/2014% og forordning (EF)
nr. 297/95°%, som er innlemmet i EQS-avtalen,
og som folgelig skal oppheves i EQS-avtalen.

3. E@S-avtalens vedlegg II ber derfor endres —

TRUFFET DENNE BESLUTNING:

Artikkel 1

I E@S-avtalens vedlegg II kapittel XIII gjores fol-

gende endringer:

1. I nr. 15ze (europaparlaments- og radsforord-
ning (EU) 2022/123) tilfeyes folgende:

«, endret ved:

- 32024 R 0568: Europaparlaments- og
radsforordning (EU) 2024/568 av 7.
februar 2024 (EUT L, 2024/568,
14.2.2024) .»

2. Etter nr. 24 (europaparlaments- og radsforord-
ning (EU) 2023/1182) skal nytt nummer lyde:
«25.32024 R 0568: Europaparlaments- og

radsforordning (EU) 2024/568 av 7.
februar 2024 om gebyrer og avgifter som

1 EUTL, 2024/568, 14.2.2024, ELIL http://data.europa.eu/
eli/reg/2024/568/0j.

2 EUTL189av 27.6.2014, s. 112.

3 EUTL35av15.2.1995,s. 1.

skal betales til Det europeiske legemiddel-
byra, om endring av europaparlaments- og
radsforordning (EU) 2017/745 og (EU)
2022/123 og om oppheving av europaparla-
ments- og radsforordning (EU) nr. 658/
2014 og radsforordning (EF) nr. 297/95
(EUT L, 2024/568, 14.2.2024) .»
3. Teksten i nr. 15h (raddsforordning (EF) nr.
297/95) og 16 (europaparlaments- og radsfor-
ordning (EU) nr. 658/2014) oppheves.

Artikkel 2

I EQS-avtalens vedlegg II kapittel XXX gjores fol-
gende endringer:
1. Inr. 11 (europaparlaments- og radsforordning

(EU) 2017/745) skal nytt strekpunkt lyde:

« 32024 R 0568: Europaparlaments- og
radsforordning (EU) 2024/568 av 7.
februar 2024
(EUT L, 2024/568, 14.2.2024) .»

2. Inr. 16 (europaparlaments- og radsforordning

(EU) 2022/123) tilfeyes folgende:

«, endret ved:

- 32024 R 0568: Europaparlaments- og
radsforordning (EU) 2024/568 av 7.
februar 2024 (EUT L, 2024/568,
14.2.2024) .»

Artikkel 3

Teksten til forordning (EU) 2024/568 péa islandsk
og norsk, som vil bli kunngjort i EQS-tillegget til
Den europeiske unions tidende, skal gis gyldig-
het.

Artikkel 4

Denne beslutning trer i kraft 21. mars 2026, forut-
satt at alle meddelelser etter EJS-avtalens artik-
kel 103 nr. 1 er inngitt®.

4 Forfatningsrettslige krav angitt.


http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/oj
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Utferdiget i Brussel 20. mars 2026.
Artikkel 5
Denne beslutning skal kunngjeres i EJS-avdelin-  For EJS-komiteen
gen av og EQS-tillegget til Den europeiske unions  Nicolas von Lingen
tidende. Formann

pEMER,
>

/4

Trykksak
2041 0446

Departementenes sikkerhets- og serviceorganisasjon
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