Svensk forfattningssamling

Forordning
om indring i forordningen (2010:1167) om avgifter for
den statliga kontrollen av likemedel

Utfardad den 16 december 2021

Regeringen foreskriver i fraga om forordningen (2010:1167) om avgifter for
den statliga kontrollen av lakemedel

dels att 2 kap. 1-4 och 6-10 §§, 3 kap. 1,4, 5 och 7 §§, 4 kap. 1-6 §§ och
5 kap. 1-3 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska infOras tre nya paragrafer, 2 kap. 9 a § och 3 kap. 5 a och
8 §§, av foljande lydelse.

2 kap.

1§' Avgift for en ansdkan om godkinnande av likemedel for forsiljning
ska betalas enligt foljande:
1. Humanlidkemedel

a) komplett ansokan, med undantag av b-h 600 000 kr

b) ans6kan som avser ett generiskt likemedel vars 600 000 kr
referensldkemedel inte &r godkéant i Sverige

c¢) ansdkan som avser ett radioaktivt ldkemedel 65 000 kr
d) ansdkan som avser en allergen 65 000 kr
e) ansokan som avser naturlikemedel eller vissa 300 000 kr

utvartes lakemedel

f) forkortad ansokan i fall dir referensldkemedlet ar 300 000 kr
godként i Sverige

g) duplikatansdkan 30 000 kr
h) ansokan som avser parallellimporterat likemedel 25 000 kr
2. Veterindrmedicinska lakemedel

a) komplett ansokan, med undantag av b—f 450 000 kr
b) ansokan som avser ett generiskt likemedel vars 450 000 kr

referenslakemedel inte dr godként 1 Sverige

c¢) ansOkan som avser naturlikemedel 225 000 kr
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d) forkortad ansokan 1 fall dir referensldkemedlet ar 225 000 kr
godként i Sverige

e) duplikatansékan 30 000 kr

f) ansokan som avser parallellimporterat likemedel 25000 kr

Avgiften avser samtliga administreringsvégar, styrkor och ldkemedels-
former med samma ldkemedelsnamn som kommit in for beddmning vid
samma tidpunkt. Avgiften for ansdkan om parallellimporterat lidkemedel
enligt forsta stycket 1 h och 2 favser dock samtliga styrkor och ldkemedels-
former med samma likemedelsnamn fran ett och samma exportland som
kommit in for beddmning vid samma tidpunkt.

2§ Avgift for en ansdkan om godkiinnande av likemedel for forsiljning
enligt det decentraliserade eller det Omsesidiga forfarandet nar Sverige ar
berdrt medlemsland ska betalas enligt foljande:

1. Humanlidkemedel

a) komplett ansokan, med undantag av b—d 150 000 kr

b) ansokan som avser ett generiskt likemedel vars 150 000 kr
referenslakemedel inte &r godként 1 Sverige

c) forkortad ansokan i fall dir referenslikemedlet ar 85 000 kr
godként i Sverige

d) duplikatansokan 30 000 kr

2. Veterindrmedicinska lakemedel

a) komplett ansokan, med undantag av b—d 112 500 kr

b) ansokan som avser ett generiskt likemedel vars 112 500 kr

referenslakemedel inte &r godként i Sverige

c) forkortad ansdkan i fall dér referensldkemedlet ar 63 750 kr
godként 1 Sverige
d) duplikatansdkan 30 000 kr

Avgiften avser samtliga administreringsvégar, styrkor och likemedels-
former med samma likemedelsnamn som kommit in for bedomning vid
samma tidpunkt.

3§ Avgift for en ansdkan om utvidgat godkinnande for forsiljning ska
betalas enligt foljande:
1. Humanlidkemedel

a) ansdkan om utvidgat godkdnnande, med undantag av 200 000 kr
bochc
b) ansokan om utvidgat godkdnnande som avser 100 000 kr

naturldkemedel eller vissa utvirtes ldkemedel

c¢) ansOkan om erkénnande av ett utvidgat godkdnnande 65 000 kr
enligt det decentraliserade eller det dmsesidiga forfaran-
det ndr Sverige ar berdrt medlemsland

2. Veterindarmedicinska lakemedel
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a) ansOkan om utvidgat godkénnande, med undantag av 150 000 kr
bochc
b) ansokan om utvidgat godkdnnande som avser natur- 75 000 kr

lakemedel eller vissa utviartes lakemedel

c¢) ansdkan om erkdnnande av ett utvidgat godkénnande 48 750 kr
enligt det decentraliserade eller det dmsesidiga forfaran-
det ndr Sverige ar berért medlemsland

Avgiften avser samtliga administreringsvégar, styrkor och ldkemedels-
former med samma ldkemedelsnamn som kommit in f6r bedomning vid
samma tidpunkt och som avser samma typ av dndring av villkoren for
godkannandet.

4§ Avgift for en ansdkan om registrering for forsiljning av ett
traditionellt vixtbaserat humanldkemedel ska betalas enligt foljande:

1. Ansokan om registrering av ett traditionellt véxt- 300 000 kr
baserat humanlédkemedel

2. Ansdkan om registrering av ett traditionellt véxt- 150 000 kr
baserat humanldkemedel som innehéller ett vixtbaserat
material eller en beredning eller en kombination av dessa
som finns upptagen i den forteckning som upprittas av
Europeiska kommissionen eller for vilka kommittén for
vaxtbaserade lidkemedel (HMPC) har faststéillt en
monografi

3. Ansokan om erkdnnande av en registrering av ett 75 000 kr
traditionellt vixtbaserat humanldkemedel enligt det
decentraliserade eller det Omsesidiga forfarandet néar
Sverige ar berdrt medlemsland

4. Duplikatansdkan 30 000 kr

5. Ansokan som avser parallellimporterat traditionellt 25 000 kr
véaxtbaserat humanlédkemedel

Avgiften avser samtliga administreringsvégar, styrkor och ldkemedels-
former med samma ldkemedelsnamn som kommit in f6r beddmning vid
samma tidpunkt. Avgiften for ansdkan om parallellimporterat ldkemedel
enligt forsta stycket 5, avser dock samtliga styrkor och likemedelsformer
med samma likemedelsnamn fran ett och samma exportland som kommit in
for bedomning vid samma tidpunkt.

6§ For en ansdkan om registrering for forsiljning av homeopatiska
humanlédkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel ska avgift betalas
enligt foljande:

1. Ansokan om registrering av ett homeopatiskt ldke- 90 000 kr
medel
2. Ansokan om erkdnnande av en registrering av ett 20 000 kr

homeopatiskt ldkemedel enligt det decentraliserade eller
det dmsesidiga forfarandet nir Sverige dr beroért medlems-
land
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3. Ansokan om utvidgning av en befintlig registrering 45 000 kr SFS 2021:1255
av ett homeopatiskt ldkemedel

Avgiften avser ett enskilt ldkemedel, enkelmedel i en spiddningsserie eller
ett sammansatt medel med flera bestandsdelar.

7§  Avgift for licens och rikslicens ska betalas enligt foljande:
1. Humanlidkemedel

a) ansdkan om rikslicens 65 000 kr

b) ansdkan om licens for att tillgodose sarskilda behov 235 kr
av lakemedel i enskilda fall

2. Veterindrmedicinska lakemedel

a) ansOkan om rikslicens 65 000 kr

b) ans6kan om licens for att tillgodose sdrskilda behov 235 kr
av ladkemedel i enskilda fall

88§ Avgift for en ansdkan om tillstdnd for yrkesmissig tillverkning av
humanlédkemedel och veterindrmedicinska likemedel ska betalas enligt
foljande for varje tillverkningsstélle:

1. Tillverkning av fardigt icke-sterilt 1akemedel 86 000 kr

2. Tillverkning av sterila ldkemedel, genom slut- 146 000 kr
sterilisering

3. Tillverkning av sterila likemedel, genom aseptisk 172 000 kr
tillverkning

4. Tillverkning av bioteknologiska likemedel 215 000 kr

5. Tillverkning genom priméirpackning, sekundérpack- 60 000 kr

ning, medicinska gaser, radionuklidgeneratorer, sterilise-
ring av fardig produkt eller hjdlpdmnen och externt
kontrollaboratorium

6. Import och certifiering av sats vid import av léke- 26 000 kr
medel

Om flera av de tillverkningsprocesser som anges i forsta stycket sker vid
ett tillverkningsstille ska endast en avgift betalas. Den hogsta tillampliga
avgiften enligt forsta stycket ska i detta fall betalas.

9§ Avgift for en ansdkan om tillstdnd for inrdttning for tillverkning av
lakemedel for ett visst tillfalle (extemporeapotek) ska betalas enligt foljande:

1. Om annat tillstand for tillverkning av lakemedel finns 45 000 kr
2.0m annat tillstand for tillverkning av ldkemedel 90 000 kr
saknas

9a§ Avgift for en ansokan om tillstdnd att tillverka ett ldkemedel som
omfattas av sjukhusundantaget ska betalas med 100 000 kr per tillverk-
ningstillstand.
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10 §* Avgift for en ansdkan om tillstdnd att utfora en klinisk likemedels-
provning ska betalas med 55 000 kr for humanlédkemedel och 55 000 kr for
veterindrmedicinska likemedel.

3 kap.

1§’ Avgift for en begiran om att Sverige ska fungera som referens-
medlemsland i1 det decentraliserade eller det omsesidiga forfarandet i
samband med en ansdkan i ett annat medlemsland om godkénnande av like-
medel for forsdljning ska betalas enligt foljande:

1. Humanlidkemedel

a) en begiran dir likemedlet atfoljs av fullstindig 200 000 kr
dokumentation

b) forkortad ansokan 200 000 kr

¢) duplikatansékan 30 000 kr

2. Veterindarmedicinska ldkemedel

a) en begiran dir likemedlet atfoljs av fullstindig 150 000 kr
dokumentation

b) forkortad ansokan 150 000 kr

¢) duplikatansokan 30 000 kr

Avgiften avser samtliga administreringsvégar, styrkor och likemedels-
former med samma likemedelsnamn i samma begéran.
Utover avgift enligt denna paragraf ska avgift betalas enligt 2 kap. 1 §.

4 §'" Foren begiran om att Sverige ska fungera som referensmedlemsland
i det decentraliserade eller det dmsesidiga forfarandet i samband med en
ansokan i ett annat medlemsland om registrering for forsdljning av ett
homeopatiskt likemedel uppgér avgiften till 22 500 kr. Samma avgift géller
for veterindrmedicinska lakemedel. Avgiften avser ett enskilt enkelmedel,
enkelmedel i en spiddningsserie eller ett sammansatt medel med flera
bestdndsdelar.
Utover avgift enligt denna paragraf ska avgift betalas enligt 2 kap. 6 §.

5§'" For en ansdkan om en storre dndring av typ II dér ett tilligg gors till
indikationen uppgar avgiften for humanlikemedel och veterindrmedicinska
lakemedel till foljande belopp inom ramen for

a) det nationella forfarandet 129 000 kr

b) det dmsesidiga forfarandet med Sverige som re- 145 000 kr
ferensland

c) det dmsesidiga forfarandet med Sverige som berort 38 000 kr
medlemsland

Avgiften avser samtliga administreringsvégar, styrkor och likemedels-
former med samma lékemedelsnamn som kommit in for bedomning vid
samma tidpunkt.
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5a§ Forenansokan om en annan storre dndring av typ Il &n sddan dndring SFS 2021:1255
som avses 1 5 § uppgéar avgiften for humanldkemedel och veterindrmedi-
cinska lakemedel till foljande belopp inom ramen for

a) det nationella forfarandet 39 000 kr

b) det 6msesidiga forfarandet med Sverige som re- 55 000 kr
ferensland

c¢) det Omsesidiga forfarandet med Sverige som berort 8 000 kr
medlemsland

Avgiften avser samtliga administreringsvégar, styrkor och likemedels-
former med samma ldkemedelsnamn som kommit in for bedémning vid
samma tidpunkt.

7 §'2  For en ansdkan om en storre dndring av typ II dir ett tilligg gors till
indikationen av en registrering for forsédljning uppgar avgiften for
traditionellt vaxtbaserat humanldkemedel till f6ljande belopp inom ramen
for:

a) det nationella forfarandet 64 500 kr

b) det dmsesidiga forfarandet med Sverige som re- 72 500 kr
ferensmedlemsland

c) det dmsesidiga forfarandet med Sverige som berort 19 000 kr
medlemsland

For andring 1 befintlig registrering av ett traditionellt véixtbaserat human-
lakemedel avser avgiften samtliga administreringsvigar, styrkor och ldke-
medelsformer med samma likemedelsnamn som kommit in for bedomning
vid samma tidpunkt.

8§ For en ansdkan om en annan storre dndring av typ II 4n sddan éndring
som avses 17 § av en registrering for forséljning uppgér avgiften till foljande
belopp:

1. Traditionellt véaxtbaserat humanldkemedel inom

ramen for

a) det nationella forfarandet 19 500 kr

b) det Omsesidiga forfarandet med Sverige som 27 500 kr
referensmedlemsland

c) det dmsesidiga forfarandet med Sverige som berort 4 000 kr
medlemsland

2. Homeopatiskt likemedel (bade humanlékemedel och 10 000 kr

veterindrmedicinska likemedel)

For dndring 1 befintlig registrering av ett traditionellt vixtbaserat ldke-
medel avser avgiften samtliga administreringsvégar, styrkor och ldke-
medelsformer med samma ldkemedelsnamn som kommit in vid samma tid-
punkt. For homeopatiska ldkemedel avser avgiften ett enskilt enkelmedel,
enkelmedel 1 en spiddningsserie eller ett sammansatt medel med flera
bestandsdelar.
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4 kap.

18§  Arsavgift ska betalas med foljande belopp:
1. Humanlidkemedel

a) humanlédkemedel, med undantag av b—j

b) tillkommande styrka och ldkemedelsform

c¢) duplikat

d) traditionella vixtbaserade humanlékemedel, natur-
lakemedel och vissa utvirtes ldkemedel

e) radioaktiva likemedel och allergener

f) spddning fran grundextrakt av allergen (for varje till-
kommande spddning)

g) homeopatiska likemedel (for ett enskilt enkelmedel,
enkelmedel i en spaddningsserie eller ett sammansatt
medel med flera bestandsdelar)

h) parallellimporterade ldkemedel (per exportland,
form, styrka och godkédnnandenummer)

1) rikslicens
j) rikslicens tillkommande styrka och lakemedelsform

2. Veterindrmedicinska lidkemedel

a) veterindirmedicinska ldkemedel, med undantag
av b-h

b) tillkommande styrka och ldkemedelsform
c) duplikat
d) naturlakemedel och vissa utvirtes ldkemedel

e) homeopatiska ldkemedel (for ett enskilt enkelmedel,
enkelmedel 1 en spddningsserie eller ett sammansatt
medel med flera bestandsdelar)

f) parallellimporterade ldkemedel (per exportland,
form, styrka och godkdnnandenummer)

g) rikslicens

h) rikslicens tillkommande styrka och likemedelsform

2§ Arsavgiften for yrkesmissig tillverkning av humanlikemedel, veteri-
nirldkemedel eller tillverkning av aktiv substans eller andra hjdlpdmnen ska

betalas for varje tillverkningsstélle enligt foljande:

1. Tillverkning av fardigt icke-sterilt 1dkemedel

2. Tillverkning av sterila ldkemedel, genom slut-
sterilisering
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3. Tillverkning av sterila likemedel, genom aseptisk 172 000 kr
tillverkning

4. Tillverkning av bioteknologiska likemedel 215 000 kr

5. Tillverkning genom primérpackning, sekundérpack- 60 000 kr
ning, medicinska gaser, radionuklidgeneratorer, steriliser-
ing av fardig produkt eller hjidlpdmnen och externt
kontrollaboratorium

6. Import och certifiering av sats vid import av 26 000 kr
lakemedel

Om flera av de tillverkningsprocesser som anges i forsta stycket sker vid
ett tillverkningsstélle ska endast en avgift betalas. Den hogsta tillampliga
avgiften enligt forsta stycket ska i detta fall betalas.

3§'° Fortillverkning av ett likemedel som omfattas av sjukhusundantaget
uppgér arsavgiften till 215 000 kr per tillverkningstillstand.

4 §'® For tillverkning pd sjukhus av radiofarmaka eller likemedel for
dialysbehandling uppgar arsavgiften till 30 000 kr. Samma avgift géller for
veterindrmedicinska likemedel.

58§'7 For ett extemporeapotek uppgar arsavgiften till 55 000 kr i de fall dér
annat tillstand for tillverkning saknas. I de fall annat tillstand for tillverkning
finns uppgar avgiften till 22 000 kr.

6 §'8  For likemedel som ingér i det system som anvinds for insamling av
lakemedelsinformation som E-hédlsomyndigheten for, uppgéar arsavgiften till
1 500 kr per ldkemedel. For parallellimporterade ldkemedel uppgar
arsavgiften till 750 kr per lakemedel.

En arsavgift far inte tas ut for lakemedel for vilka ansdkan om god-
kidnnande for forsdljning provas eller har provats enligt Europaparlamentets
och rddets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande
av gemenskapsforfaranden for godkénnande av och tillsyn 6ver humanlike-
medel och veterindrmedicinska likemedel samt om inréttande av en euro-
peisk likemedelsmyndighet. En arsavgift far inte heller tas ut for lager-
beredningar som saknar rikslicens.

Lékemedelsverket far for E-hdlsomyndighetens rdkning ta ut &arsav-
gifterna av den som é&r avgiftsskyldig enligt 6 kap. 2 § 1, 2 och 4. Avgifts-
skyldigheten enligt 6 kap. 2 § 4 giller enbart tillverkare av lagerberedningar
med rikslicens. Avgifter som betalats in till Likemedelsverket ska utan
drojsmal betalas till E-hdlsomyndigheten.

5 kap.

1§ Avgift for en ansdkan om vetenskaplig radgivning uppgar till
65 000 kr.

2§ Avgift for en ansdkan om intyg om tillstand att tillverka lakemedel och
ansdkan om intyg for export av ldkemedel uppgér till 1 050 kr.
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3§ Avgift for utfirdande av intyg om kontroll av tillverkningssats av-
seende vaccin och blodprodukter for humant bruk fore frislappande pa den
svenska marknaden i fall dir EU-certifikat om satsfrislippande saknas upp-
gar till 2 100 kr.

Avgift for en ansdkan om intyg for export av viss tillverkningssats av
lakemedel uppgér till 2 100 kr.

1. Denna forordning trider 1 kraft den 1 januari 2022.
2. Aldre foreskrifter om avgifter i 2, 3 och 5 kap. giller fortfarande for
drenden som har kommit in till Likemedelsverket fore ikrafttradandet.

Pa regeringens véignar

LENA HALLENGREN
Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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