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Svensk forfattningssamling

SFS 2001:616

Forgrdngng o . . Utkom fréan trycket
om Andring i forordningen (1993:595) om avgifter den 10 juli 2001

for den statliga kontrollen av likemedel;
utfardad den 20 juni 2001.

Regeringen foreskriver att 4 och 6 §§ forordningen (1993:595) om avgif-
ter for den statliga kontrollen av likemedel skall ha foljande lydelse.

4§ Likemedelsverket bestimmer inom vilken tid och pa vilket sitt avgif-
ter skall betalas.

Likemedelsverket far, om det finns synnerliga skil, gora undantag fran
kravet att avgiften skall betalas nir ansokan ges in. Likemedelsverket far,
om det finns sirskilda skil, besluta att ansokningsavgiften for ett likemedel
skall betalas med ldgre belopp @n vad som féljer av 6 §.

Likemedelsverket far dven, om det finns synnerliga skil, besluta att ars-
avgift for ett lakemedel skall betalas med ligre belopp dn vad som foljer av
6§.

6 §' Avgifterna betalas med f6ljande belopp.

Avgift i kronor

Ansokningsavgifter for humanlikemedel

Nationella ansokningar

Komplett ansokan, avgift per produkt 340 000
avgift for ytterligare likemedelsform eller styrka i samma ansokan 70 000
Forkortad ansokan, avgift per produkt 70 000
avgift for ytterligare likemedelsform eller styrka i samma ansokan 40 000
Radioaktivt lakemedel, per produkt 70 000
Allergen per grundextrakt 50 000
per spadning fran grundextrakt 5000
Parallellimporterat eller parallelldistribuerat likemedel, per pro-
dukt och exportland 15 000

avgift for ytterligare form, styrka eller exportland i samma ansdkan 10 000
Ansokan om licens avseende lagerberedningar, rikslicens per

produkt 120 000

| Duplikatansokan, avgift per produkt, likemedelsform eller styrka 20 000

! Senaste lydelse 1999:1373.
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SFS 2001:616 Nationella ansokningar dér Sverige agerar berord medlemsstat i den
omsesidiga proceduren

Komplett ansokan, avgift per produkt 200 000
avgift for ytterligare likemedelsform eller styrka i samma ansokan 40 000
Forkortad ansokan, avgift per produkt 70 000

avgift for ytterligare likemedelsform eller styrka i samma ansokan 40 000
| Duplikatansokan, avgift per produkt, likemedelsform eller styrka 20 000

Fornyat godkinnande efter 5 ar (6msesidigt och nationellt)
Fornyat godkdnnande per produkt 15000

Tillkommande avgifter for ett befintligt nationellt godkiint

humanlikemedel
Ny likemedelsform eller styrka, avgift per produkt 70 000
avgift for ytterligare likemedelsform eller styrka i samma ansékan 40 000
Ny dosering utanfor dosintervall (avser per dos) 70 000

Ny indikation inkluderande eventuell dos- och styrkedndring 70 000
Storre dndringsédrende som inte dr en typ 1-dndring och som inte

kréaver en ny ansokan exklusive indikationsdndring och dos 7500
Receptfrihet 70 000

Sverige agerar referensland i den 6msesidiga proceduren

Komplett ansokan, avgift per produkt 200 000
Forkortad ansokan, avgift per produkt 100 000
Duplikatansokan, avgift per produkt 20000

Ansokan dér Sverige agerar referensland i den 6msesidiga

proceduren och produkten redan blivit godkind i annat land

genom Omsesidigt godkidnnande, komplett ansokan,

avgift per produkt 120 000
Ansokan dér Sverige agerar referensland i den 6msesidiga

proceduren och produkten redan blivit godkind i annat land

genom Omsesidigt godkidnnande, forkortad ansokan,

avgift per produkt 60 000
Ansokan dér Sverige agerar referensland i den 6msesidiga

proceduren och produkten redan blivit godkénd i annat land

genom Omsesidigt godkénnande, duplikatansokan,

avgift per produkt 12 000
Andring typ 2, exklusive indikationsindring 15 000
Andring typ 2, inklusive indikations- och dosindring 100 000

Sverige agerar berord medlemsstat i den 6msesidiga proceduren

Andring typ 2 5000
Ny form eller styrka 40 000
Andring typ 2, indikations- och dosiindring 40 000



Arsavgifter for humanlikemedel

Likemedel med komplett ansdkan, godként i mindre &dn fem ar 76 000
Likemedel med forkortad ansokan och komplett

ansokan godkint i mer dn fem ar samt lagerberedningar 38 000

per ytterligare likemedelsform eller styrka (ej for lagerberedning) 16 000
Likemedel med duplikatansokan som godkénts under ar 2000

eller senare, avgift per likemedelsform eller styrka 16 000
Arsavgift for parallellimporterade likemedel skall betalas med

en tredjedel av de nu angivna beloppen.

Allergen per produkt 8 000
per spidning fran grundextrakt 1 000
Radiofarmaka per form eller styrka 8 000

Ansokningsavgifter for veterinirlikemedel

Nationella ansokningar

Komplett ansokan, avgift per produkt 240 000
avgift for ytterligare ldkemedelsform eller styrka
i samma ansokan 50 000
Forkortad ansokan, avgift per produkt 50 000

avgift for ytterligare likemedelsform eller styrka i samma ansokan 30 000
Parallellimporterat eller parallelldistribuerat likemedel, per

produkt och exportland 15 000

avgift for ytterligare form eller styrka i samma ansokan 10 000
Ansdkan om licens avseende lagerberedningar, rikslicens per

produkt 70 000
Ansokan om karenstids- och grinsvirdesbestdmning 5000

| Duplikatanstkan, avgift per produkt, likemedelsform eller styrka 20 000

Nationella ansokningar diir Sverige agerar berord medlemsstat i den
omsesidiga proceduren

Komplett ansokan, avgift per produkt 120 000
avgift for ytterligare 1ikemedelsform eller styrka i samma ansdkan 25 000
Forkortad ansokan, avgift per produkt 50 000

avgift for ytterligare 1ikemedelsform eller styrka i samma ansdkan 30 000
| Duplikatansokan, avgift per produkt, likemedelsform eller styrka 20 000

| Fornyat godkiinnande efter 5 ir (6msesidigt och nationellt)
Fornyat godkdnnande per produkt 10 000

Tillkommande avgifter for ett befintligt nationellt godk:int
veterinirlikemedel

Ny likemedelsform eller styrka, avgift per produkt 60 000
avgift for ytterligare 1ikemedelsform eller styrka i samma ansdkan 30 000
Ny dosering utanfor dosintervall (avser per dos) 60 000

Ny indikation inkluderande eventuell dos- och styrkedndring 60 000
Storre dndringsédrende som inte dr en typ 1-dndring och som inte

krédver en ny anstkan exklusive indikationséndring och dos 7 500
Receptfrihet 60 000
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Sverige agerar referensland i den 6msesidiga proceduren

Komplett ansokan, avgift per produkt

Forkortad ansokan, avgift per produkt

Duplikatansokan, avgift per produkt

Ansokan dér Sverige agerar referensland i den 6msesidiga
proceduren och produkten redan blivit godkdnd
i annat land genom 6msesidigt godkidnnande, komplett ansokan,
avgift per produkt

Ansokan dér Sverige agerar referensland i den 6msesidiga
proceduren och produkten redan blivit godkédnd
i annat land genom 6msesidigt godkidnnande,
forkortad ansokan, avgift per produkt

Ansokan dér Sverige agerar referensland i den 6msesidiga
proceduren och produkten redan blivit godkind
i annat land genom 6msesidigt godkdnnande, duplikatansokan,
avgift per produkt

Andring typ 2, exklusive indikationsindring

Andring typ 2, inklusive indikations- och dosindring

100 000
50 000
20 000

60 000

30 000

12 000
15 000
60 000

Sverige agerar berord medlemsstat i den 6msesidiga proceduren

Andring typ 2
Ny form eller styrka
Andring typ 2, indikations- och dosindring

Arsavgifter for veterinirlikemedel

Likemedel med komplett ansdkan, godkénd i mindre dn fem ar

Likemedel med forkortad ansdkan och komplett ansdkan dldre
an fem ar samt lagerberedningar
per ytterligare likemedelsform eller styrka (ej for lagerberedning)
Likemedel med duplikatansokan som godkéndes under ar 2000
eller senare, avgift per ldkemedelsform eller styrka

Arsavgift for parallellimporterade likemedel skall betalas med
en tredjedel av de angivna beloppen.

Ovriga arsavgifter for human- och veterinirlikemedel

Tillverkning av likemedel
Grundavgift hogst tre likemedelsformer
Tilldgg for fler @n tre likemedelsformer
Tillagg for parenterala likemedel
Arsavgift for begrinsad tillsynsinsats
Arsavgift for tillverkning av medicinska gaser

5000
35000
35000

56 000

28 000
12 000

12 000

37 500
12 500
25 000
18 750
12750

Ovriga ansokningsavgifter for human- och veteriniirkikemedel

Ansodkan om tillstdnd att utfora klinisk provning
ett provningsstille
avgift per tillkommande provningsstille

Ansokan om licens

30 000
1000
150



Andring av innehavare av marknadsforingstillstind 2 500

Ansodkan om tillstand att tillverka likemedel 100 000

Ansokan om tillstand att tillverka medicinska gaser 50 000

Vetenskaplig radgivning 20 000
Laboratorier med GLP-reglerad verksamhet

Arsavgift for sikerhetsstudier 50 000

Arsavgift for analysverksamhet 12 500

LAKEMEDELSNARA PRODUKTER

| Ansokningsavgifter for naturlikemedel

Nationella ansokningar och ansokningar dir Sverige agerar referens-

land eller berord medlemsstat i den 6msesidiga proceduren
Bibliografisk ansokan, avgift per produkt 45 000
Fornyat godkinnande, avgift per produkt 10 000
Storre dndringsédrende som inte &r en typ 1-dndring och som

inte krdver en ny ansokan, exklusive indikationséndring och dos 6 250
Ny indikation inkluderande eventuell dos- och

styrkedndring 10 000
Ny dosering utanfor redan godkint dosintervall, avgift per dos 10 000
Andring av innehavare av marknadsforingstillstand 2250

| Ansokningsavgifter for vissa utviirtes medel

Nationella ansokningar och ansokningar dér Sverige agerar

referensland eller berérd medlemsstat i den 6msesidiga proceduren
Bibliografisk ansokan, avgift per produkt 45 000
Fornyat godkdnnande, avgift per produkt 10 000
Storre dndringsdrende som inte &r en typ 1-dndring och som inte

krédver en ny ansokan, exklusive indikationséndring och dos 6 250
Ny indikation inkluderande eventuell dos- och

styrkedndring 10 000
Ny dosering utanfor redan godkint dosintervall, avgift per dos 10 000
Andring av innehavare av marknadsforingstillsténd 2250

Ovriga ansokningsavgifter for naturliikemedel och vissa utviirtes
medel
Parallellimport naturlikemedel och vissa utvirtes medel

per produkt och land 10 000
Ansokan om tillstand att utfora klinisk provning vid ett
| provningsstille 27 500
avgift per tillkommande provningsstille 1 000
Ansokan om tillstand att tillverka naturlikemedel eller vissa
utvirtes medel 50 000
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SFS 2001:616 Arsavgift for naturlikemedel
Per produkt som godkénts for forséljning 15 000
Per produkt for vilka meddelats tillstand till forsdljning enligt
5 § andra stycket likemedelslagen (1992:859) i dess lydelse

fore den 1 april 1994 11350
Grundavgift tillverkare av naturlikemedel 25 000
Begrinsad tillsynsinsats 12 500

Arsavgift for vissa utvirtes medel
Per produkt som godkénts for forséljning 15 000
Per produkt for vilka meddelats tillstdnd till forsdljning enligt

5 § andra stycket ldkemedelslagen (1992:859) i dess lydelse fore

den 1 april 1994 11350
Grundavgift tillverkare vissa utvértes medel 25 000
Begrinsad tillsynsinsats 12 500

| Ansokningsavgifter for homeopatiska produkter

Registrering av medel som avses i 2 § tredje och fjarde styckena
likemedelslagen
Per produkt (inklusive max 10 spddningar f6r enkelmedel) som inte
tidigare registrerats i en annan medlemsstat i Europeiska unionen enligt
de bestimmelser i den staten varigenom radets direktiv 92/73/EEG?
av den 22 september 1992 om utékad rickvidd for direktiv 65/65/EEG*
och 75/319/EEG* om tillnirmning av lagar och andra forfattningar
betriffande 1dkemedel och faststidllande av ytterligare bestimmelser
som ror homeopatika eller rddets direktiv 92/74/EEG’ av den
22 september 1992 om utdkad rickvidd for direktiv 81/851/EEG®
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning som rér
veterindrmedicinska ldkemedel och faststillande av ytterligare
bestimmelser som ror homeopatika avsedda for djur genomforts 2250
Per produkt (inklusive max 10 spddningar f6r enkelmedel) som
tidigare registrerats inom Europeiska unionen enligt de bestimmelser i
den staten varigenom direktiv 92/73/EEG eller direktiv 92/74/EEG

genomforts 1 000
Andring av registreringsinnehavare och/eller ombud,

per foretag 1500
Ansokan om tillstand att tillverka homeopatika 25 000

Arsavgifter for homeopatiska produkter

Per produkt (inklusive spiddningsserier for enkelmedel) 225
Grundavgift for tillverkning av homeopatika 25 000
Begrinsad tillsynsinsats for tillverkning av homeopatika 12 500

2EGT L 297, 13.10.1992, 5. 8 (Celex 31992L.0073).

*EGTL 22,9.2.1965, s. 369 (Celex 31965L0065).

4 EGT L 147, 9.6.1975, s. 13 (Celex 31975L0319).

>EGT L 297, 13.10.1992, 5. 12 (Celex 31992L.0074).
6 ®EGTL 317, 6.11.1981, s. 1 (Celex 31981L0851).
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Denna forordning trider ikraft den 1 september 2001. Aldre foreskrifter i
fraga om avgifter géller fortfarande for tiden fore ikrafttradandet.

Pa regeringens vignar
LARS ENGQVIST

Bjorn Reuterstrand
(Socialdepartementet)
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