Svensk forfattningssamling

Forordning SFS 2021:988
om avgifter i arenden om medicintekniska produkter Publicerad
den 8 november 2021

Utfardad den 3 november 2021

Regeringen foreskriver foljande.

1 kap. Inledande bestammelser

1§ Denna forordning innehéller bestimmelser om de avgifter som avses i
4 kap. lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s for-
ordning om medicintekniska produkter.

2§ Denna forordning dr meddelad med stéd av

— 4 kap. 2 § lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordning om medicintekniska produkter i fraga om 3 kap. 2 § 1,

—4 kap. 4 § samma lag i friga om 2—4 kap. och 5 kap. 1-4 §§,

— 8 kap. 7 § regeringsformen i fraga om Ovriga bestimmelser.

3§ De termer och uttryck som anvénds i denna forordning har samma be-
tydelse som i

1. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den
Sapril 2017 om medicintekniska produkter, om é&ndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009
och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG,

2. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den
5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om
upphdvande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU,
och

3. lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s forord-
ning om medicintekniska produkter.

I denna forordning avses med utdkat exportintyg ett intyg som innehaller
information utdver vad som anges i artikel 60 i forordning (EU) 2017/745.

2 kap. Avgifter for ansokan och anmilan
Anmailda organ

1§ Ett organ for bedomning av dverensstimmelse som ansoker i Sverige
om att utses till anméilt organ for medicintekniska produkter ska betala en
ansokningsavgift om 930 000 kronor. Beloppet ska betalas med

1. 93 000 kronor for kontroll av om ansdkan ér fullstandig i enlighet med
artikel 39.1 i forordning (EU) 2017/745 eller artikel 35.1 i forordning (EU)
2017/746,

2. 186 000 kronor for bedomning av ansdkan och framtagande av en pre-
limindr beddmningsrapport i enlighet med artikel 39.1 och 39.2 i férordning
(EU) 2017/745 eller artikel 35.1 och 35.2 i férordning (EU) 2017/746, och



3. 651 000 kronor for den gemensamma beddémningen och 6vriga arbets-
moment samt anmélan till Europeiska kommissionens elektroniska anmél-
ningsverktyg (Nando) i enlighet med artiklarna 39.3-39.9 och 42 i forord-
ning (EU) 2017/745 eller artiklarna 35.3-35.9 och 38 i forordning (EU)
2017/74e.

2 § Ett anmailt organ som ansoker om utvidgning betriaffande utseendet ska
betala ansokningsavgift om 930 000 kronor om en ansdkan om utvidgning
gors vid en annan tidpunkt dn infor den tidpunkt dé en fullstindig ny bedom-
ning ska goras enligt artikel 44 i forordning (EU) 2017/745 och artikel 40 i
forordning (EU) 2017/746. Beloppet om 930 000 kronor ska betalas pa det
sétt som foreskrivsi 1 §.

Andringar i friga om utseende och anmilan av anmilda organ

3§ For arbete med sadana dndringar betriffande utseende och anmilan
som avses i artikel 46 i forordning (EU) 2017/745 och artikel 42 i férordning
(EU) 2017/746 ska en avgift tas ut om 1 065 kronor per timme.

Kliniska provningar

4§ Avgift for en ansokan eller anmélan om att i Sverige genomfora en
klinisk provning eller en visentlig andring av en klinisk provning i enlighet
med forordning (EU) 2017/745 ska betalas med

1. 60 000 kronor for en ansdkan som ska beddmas enligt artikel 70.7 b 1
den forordningen,

2. 25 000 kronor for en ansokan som ska bedomas enligt artikel 70.7 a i
den forordningen,

3.16 000 kronor for en anmélan om att fi ytterligare utvirdera en
CE-maérkt produkt i enlighet med artikel 74.1 i den forordningen,

4.16 000 kronor for en anmélan om att fa ytterligare utvdrdera en
CE-mirkt produkt enligt foreskrifter som har meddelats med stod av 4 kap.
3 § forordningen (2021:631) med kompletterande bestaimmelser till EU:s
forordning om medicintekniska produkter, och

5. 13 000 kronor for en anmélan om visentlig &ndring som ska beddmas
enligt artikel 75 1 den forordningen.

5§ Avgift for en ansdkan eller anmélan om att i Sverige och i flera andra
medlemsstater genomfora en klinisk provning eller en vésentlig dndring av
en klinisk provning i enlighet med forordning (EU) 2017/745 ska betalas
med

1. 65 000 kronor for en ansdkan som ska bedomas enligt artikel 78 i den
forordningen, i de fall dér Sverige dr den samordnande medlemsstaten,

2. 60 000 kronor for en ans6kan som ska beddmas enligt artikel 78 i den
forordningen, i de fall dir Sverige inte dr den samordnande medlemsstaten,
och

3. 13 000 kronor for en anmélan om visentlig d&ndring som ska beddémas
enligt artikel 78 1 den forordningen.

Begiran om undantag fran vissa forfaranden

6§ Avgift for en ansdkan om tillstdnd att gora undantag fran forfarandet
for bedomning av dverensstimmelse 1 enlighet med artikel 59 1 forordning
(EU) 2017/745 ska betalas med 62 000 kronor.

78§ Avgift enligt 3-6 §§ ska betalas av sokanden.

SFS 2021:988



3 kap. Arsavgifter

1§ Ett anmaélt organ som har utsetts av Lakemedelsverket ska betala en
arsavgift som bestér av

1. 750 000 kronor i grundavgift,

2.7 550 kronor 1 avgift per kod, och

3. 450 kronor i avgift per tillverkare.

2§ En arsavgift pa 30 000 kronor ska betalas av

1. en tillverkare, inklusive en tillverkare av en specialanpassad produkt,
eller en auktoriserad representant som registrerar sin verksamhet i Sverige,
och

2. en tillverkare av sddana produkter som i fraiga om anvéndningen stér
medicintekniska produkter ndra enligt foreskrifter som har meddelats med
stod av 7 kap. 1 § forordningen (2021:631) med kompletterande bestim-
melser till EU:s forordning om medicintekniska produkter.

38§ Arsavgiftenligt 1 § ska betalas varje ar av ett anmilt organ med bérjan
fran och med aret efter att det utsetts.

Arsavgift enligt 2 § ska betalas varje &r frin och med manaden efter den
dé verksamheten anmaldes till och med det ar d& verksamheten har av-
registrerats.

Arsavgift enligt forsta eller andra stycket ska inte betalas om verksam-
heten avregistreras senast den 31 januari det &r som arsavgiften skulle avse.

4 kap. Avgifter for intyg, yttranden och radgivning

1§ For arbete med sddana vetenskapliga yttranden och yttranden som
avses i kapitel II avsnitt 5.2 1 bilaga IX till férordning (EU) 2017/745 ska en
avgift betalas av det anmélda organet med

1. 500 000 kronor for en ny aktiv substans,

2. 250 000 kronor for en kidnd aktiv substans inom ett nytt anvindnings-
omrade,

3. 150 000 kronor for en kind aktiv substans inom en etablerad anvénd-
ning,

4. 50 000 kronor for en storre dndring, och

5.10 000 kronor for en mindre dndring.

2 § For arbete med ett sddant vetenskapligt yttrande som avses i kapitel 11
avsnitt 5.3.1 i bilaga IX till forordning (EU) 2017/745 ska en avgift betalas
av det anmélda organet med

1. 200 000 kronor for en ny ansdkan,

2. 50 000 kronor for en storre dndring, och

3. 10 000 kronor for en mindre dndring.

3§ For arbete med ett sadant vetenskapligt yttrande som avses i kapitel 11
avsnitt 5.4 1 bilaga IX till forordning (EU) 2017/745 ska en avgift betalas av
det anmélda organet med

1. 200 000 kronor for en ny ansdkan,

2. 50 000 kronor for en storre dndring, och

3. 10 000 kronor for en mindre &dndring.

4 § For arbete med ett sddant yttrande som avses i kapitel II avsnitt 5.2 i
bilaga IX till forordning (EU) 2017/746 ska en avgift betalas av det anmilda
organet med
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1. 60 000 kronor for en ny ansokan,
2. 30 000 kronor for en storre dndring, och
3. 10 000 kronor for en mindre &dndring.

5§ Avgift for ett exportintyg i enlighet med artikel 60 i1 forordning (EU)
2017/745 som har utfirdats av Lakemedelsverket ska betalas med

1. 1300 kronor for det forsta exemplaret av ett exportintyg och
600 kronor for varje efterfoljande kopia av det intyget, och

2.2 300 kronor for det forsta exemplaret av ett utokat exportintyg och
800 kronor for varje efterfoljande kopia av det intyget.

Avgiften ska betalas av sokanden.

6 § Liakemedelsverket far meddela foreskrifter om skyldighet for en eko-
nomisk aktor att betala avgifter som ticker kostnaderna for myndighetens
atgirder i samband med provtagning och undersékning av prover.

5 kap. Ovriga bestimmelser

1§ Avgift enligt denna forordning ska betalas till Lakemedelsverket efter
sarskild debitering.

2 § Liakemedelsverket far, om det finns sérskilda skil, i det enskilda fallet
betala tillbaka eller sitta ned hela eller delar av en avgift.

3§ Liakemedelsverket far i sin verksamhet disponera de avgifter som myn-
digheten fér ta ut enligt denna forordning.

4§ Likemedelsverket far meddela ytterligare foreskrifter om betalning av
de avgifter som avses i denna forordning.

5§ Likemedelsverket far meddela foreskrifter om verkstilligheten av
denna forordning.

6§ 140§ forvaltningslagen (2017:900) finns bestimmelser om Over-
klagande till allmén forvaltningsdomstol.

1. Denna forordning trdder i kraft den 1 januari 2022.
2. Genom forordningen upphévs forordningen (2017:932) om avgifter for
anmilda organ for medicintekniska produkter.

Pa regeringens véignar

MATILDA ERNKRANS
Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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