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Svensk forfattningssamling

SFS 2006:1056
Fﬁrordning Utkom fran trycket
om andring i forordningen (1993:595) om avgifter den 25 juli 2006

for den statliga kontrollen av liikemedel;

utfdrdad den 13 juli 2006.

Regeringen foreskriver att 6 § forordningen (1993:595) om avgifter for
den statliga kontrollen av likemedel skall ha f6ljande lydelse.

6 §' Avgifterna betalas med f6ljande belopp.

Avgift i kronor

LAKEMEDEL

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 med referens till en substans som inte

ar eller har varit godkénd i Sverige,

avgift per produkt 340 000

avgift for ytterligare likemedelsform eller styrka i samma

ansokan 70 000
Ovriga forkortade ansokningar,

avgift per produkt 70 000

avgift for ytterligare likemedelsform eller styrka i samma

ansokan 40 000
Radioaktivt likemedel,

avgift per produkt 70 000
Allergen,

avgift per grundextrakt 50 000

avgift per spadning fran grundextrakt 5000
Parallellimporterat eller parallelldistribuerat likemedel,

avgift per produkt och exportland 13 000
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Avgift i kronor

Ansokan om licens avseende lagerberedningar, rikslicens,
avgift per produkt

Duplikatansokan,
avgift per produkt, likemedelsform eller styrka

Ansokan om godkénnande i sddana fall dér produkten den
1 april 2006 var godkénd som naturldkemedel

Ansokningar dir Sverige agerar berord medlemsstat i

den 0msesidiga eller den decentraliserade proceduren
Komplett ansokan,

avgift per produkt

avgift for ytterligare likemedelsform eller styrka i samma

ansokan

Forkortad ansokan med referens till en substans som inte
ar eller har varit godkind i Sverige,
avgift per produkt
avgift for ytterligare 1dkemedelsform eller styrka i samma
ansokan

Ovriga férkortade ansdkningar,
avgift per produkt
avgift for ytterligare likemedelsform eller styrka i samma
ansokan

Duplikatansokan,
avgift per produkt, likemedelsform eller styrka

Fornyat godkinnande efter fem ar (decentraliserat,
omsesidigt och nationellt)

Fornyat godkdnnande per produkt, inkluderande alla
styrkor av samma likemedelsform i samma ansokan

Tillkommande avgifter for ett befintligt nationellt
godkint humanlikemedel

Ny ldkemedelsform eller styrka,
avgift per produkt
avgift for ytterligare likemedelsform eller styrka i samma
ansokan

Ny dosering utanfor dosintervall (avser per dos)

Ny indikation inkluderande eventuell dos- och styrke-
andring

Storre dndringsidrende som inte &r en typ 1-dndring och
som inte kriaver en ny ansokan exklusive indikations- och
dosédndring

120 000

20000

14 000

200 000

40 000

200 000

40 000

70 000

40 000

20 000

15 000

70 000

40 000
70 000

70 000

7500



Avgift i kronor

Ansodkan om @ndring av receptstatus

Ansokan om dndring av receptstatus dir substansen redan
varit foremal f6r samma dndring och dér produktresumé och
bipacksedel dr i allt visentligt lika

Forlangd skyddsperiod for ny indikation
Forlangd skyddsperiod for ny indikation for en véletable-
rad substans

Sverige agerar referensland i den 6msesidiga proceduren
Komplett ansdkan,
avgift per produkt
Forkortad ansdkan,
avgift per produkt
Duplikatansokan,
avgift per produkt
Ansokan dér Sverige agerar referensland i den 6msesidiga

proceduren och produkten redan blivit godkénd i annat land
genom Omsesidigt godkédnnande, komplett ansokan,
avgift per produkt

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

Ansokan dér Sverige agerar referensland i den dmsesidiga
proceduren och produkten redan blivit godkénd i annat land
genom omsesidigt godkénnande, duplikatansokan,

avgift per produkt
Andring typ 2, exklusive indikationsindring
Andring typ 2, inklusive indikations- och dosindring

Sverige agerar referensland i den decentraliserade
proceduren

Komplett anstkan,
avgift per produkt
avgift for ytterligare likemedelsform eller styrka i samma
ansokan

Forkortad ansokan med referens till en substans som inte
har varit godkénd i Sverige,

avgift per produkt
avgift for ytterligare ldkemedelsform eller styrka i samma
ansokan

Ovriga forkortade ansdkningar,
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70 000

10 000
20000

20 000

200 000

100 000

20 000

120 000

60 000

12 000
15 000
100 000

540 000

70 000

540 000

70 000
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Avgift i kronor

| avgift per produkt
avgift for ytterligare likemedelsform eller styrka i samma
ansdkan
Duplikatansokan,
avgift per produkt
avgift for ytterligare likemedelsform eller styrka i samma
ansokan

Andring typ 2, exklusive indikationséndring
Andring typ 2, inklusive indikations- och dosindring

Sverige agerar berord medlemsstat i den 6msesidiga eller
den decentraliserade proceduren

Andring typ 2

Ny form eller styrka

Andring typ 2, indikations- och dosindring

Arsavgifter for humanlikemedel
Likemedel med komplett ansokan, godként i mindre dn
fem ar

Likemedel med forkortad ansdokan och komplett ansokan
godként i mer dn fem ar samt lagerberedningar

avgift per ytterligare likemedelsform eller styrka (inte for
lagerberedning)

Likemedel med duplikatansokan som godkénts under ar
2000 eller senare,

avgift per likemedelsform eller styrka

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

Allergen,

avgift per produkt

avgift per spadning fran grundextrakt
Radiofarmaka,

avgift per form eller styrka

Ansokningsavgifter for veterinéirlikemedel

Nationella ansokningar
Komplett ansokan,
avgift per produkt

avgift for ytterligare likemedelsform eller styrka i samma
ansokan

170 000

40 000

40 000

20000
15 000
100 000

5000
40 000
40 000

76 000

38 000

16 000

16 000

8000
1000

8000

170 000

35000



Avgift i kronor

Forkortad ansokan med referens till en substans som inte
ar eller har varit godkénd i Sverige,

avgift per produkt
avgift for ytterligare ldkemedelsform eller styrka i samma
ansokan
Ovriga forkortade ansdkningar,
avgift per produkt
avgift for ytterligare 1ikemedelsform eller styrka i samma
ansokan
Parallellimporterat eller parallelldistribuerat likemedel,
avgift per produkt och exportland
Ansokan om licens avseende lagerberedningar, rikslicens,
avgift per produkt
Ansokan om karenstids- och grinsvirdesbestdmning
Duplikatansokan,
avgift per produkt, likemedelsform eller styrka

Ansokningar dir Sverige agerar berord medlemsstat i
den 6msesidiga proceduren eller den decentraliserade
proceduren

Komplett ansokan,
avgift per produkt
avgift for ytterligare 1ikemedelsform eller styrka i samma
ansokan

Forkortad ansokan med referens till en substans som inte
ar eller har varit godkénd i Sverige,
avgift per produkt
avgift for ytterligare likemedelsform eller styrka i samma
ansokan

Ovriga forkortade ansdkningar,
avgift per produkt
avgift for ytterligare likemedelsform eller styrka i samma
ansokan

Duplikatansokan,
avgift per produkt, likemedelsform eller styrka

Fornyat godkinnande efter fem ar (decentraliserat,
omsesidigt och nationellt)

Fornyat godkidnnande,
avgift per produkt

170 000

35000

35000

20 000

13 000

70 000
5000

20 000

100 000

20 000

100 000

20000

35000

20000

20 000

10 000
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Tillkommande avgifter for ett befintligt nationellt
godkiint veterinirlikemedel

Ny likemedelsform eller styrka,

avgift per produkt 35 000

avgift for ytterligare likemedelsform eller styrka i samma

ansokan 20000
Ny dosering utanfor dosintervall,

avgift per dos 35000
Ny indikation inkluderande eventuell dos- och styrkeédnd-

ring 35000
Ansodkan om #ndring av receptstatus 35 000

Ansokan om dndring av receptstatus dér substansen redan
varit foremal for samma @ndring och dir produktresumé och
bipacksedel &r i allt visentligt lika 10 000

Storre dndringsdrende som inte &r en typ 1-dndring och
som inte kridver en ny ansokan exklusive indikations- och
doséndring 7500

Forlangd skyddsperiod for nytt djurslag 20000

Sverige agerar referensland i den 6msesidiga proceduren

Komplett ansokan,

avgift per produkt 100 000
Forkortad ansokan,

avgift per produkt 50 000
Duplikatansokan,

avgift per produkt 20000

Ansokan dér Sverige agerar referensland i den dmsesidiga

proceduren och produkten redan blivit godkind i annat land

genom Omsesidigt godkidnnande, komplett 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 godkédnnande, forkortad ansokan,

avgift per produkt 30000
Ansokan dér Sverige agerar referensland i den 6msesidiga

proceduren och produkten redan blivit godkénd i annat land

genom Omsesidigt godkidnnande, duplikatansokan,

avgift per produkt 12 000
Andring typ 2, exklusive indikationsindring 15000
Andring typ 2, indikations- och dosindring 50 000



Avgift i kronor

Sverige agerar referensland i den decentraliserade
proceduren

Komplett ansdkan,
avgift per produkt
avgift for ytterligare likemedelsform eller styrka i samma
ansOkan

Forkortad ansokan med referens till en substans som inte
varit godkind i Sverige,

avgift per produkt

avgift for ytterligare likemedelsform eller styrka i samma
ansokan

Ovriga forkortade ansokningar,
avgift per produkt
avgift for ytterligare likemedelsform eller styrka i samma
ansokan

Duplikatansokan,
avgift per produkt
avgift for ytterligare likemedelsform eller styrka i samma
ansokan

Andring typ 2, exklusive indikationsindring
Andring typ 2, indikations- och dosindring

Sverige agerar berord medlemsstat i den 6msesidiga eller
den decentraliserade proceduren

Andring typ 2

Ny form eller styrka

Andring typ 2, indikations- och dosiindring

Arsavgifter for veteriniirkikemedel
Likemedel med komplett ansokan, godkind i mindre dn
fem ar

Likemedel med forkortad ansokan och komplett ansokan
dldre 4n fem &r samt lagerberedningar

avgift per ytterligare lakemedelsform eller styrka (inte for
lagerberedning)

Likemedel med duplikatansokan som godkindes under ar
2000 eller senare,

avgift per likemedelsform eller styrka

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

270 000

35000

270 000

35000

85000

20000

20 000

20 000
15 000
50 000

5000
20000
20 000

25000

12 500

12 000

12 000
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Ovriga arsavgifter for human- och
veterinirlikemedel

Tillverkning av likemedel

Grundavgift hogst tre likemedelsformer 37500
Tillagg for fler dn tre lakemedelsformer 12 500
Tillagg for parenterala lakemedel 25 000
Arsavgift for begrinsad tillsynsinsats 18 750
Arsavgift for tillverkning av medicinska gaser 12750

Ovriga ans6kningsavgifter for human- och

veterinirlikemedel
Ansokan om tillstand att utfora klinisk provning

ett provningsstille 30 000

avgift per tillkommande provningsstille 1000
Ansokan om licens 150
Andring av innehavare av marknadsforingstillstind 2 500
Ansokan 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 50000
Arsavgift for analysverksamhet 12 500

LAKEMEDELSNARA PRODUKTER
Ansokningsavgifter for naturlikemedel

Nationella ansokningar

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 krdver en ny ansokan, exklusive indikationséndring

och dos 6250
Ny indikation inkluderande eventuell dos- och styrkednd-

ring 10 000
Ny dosering utanfor redan godkint dosintervall,

avgift per dos 10 000
Andring av innehavare av marknadsforingstillstind 2250



Avgift i kronor

Ansokningsavgifter for vissa utvirtes liikemedel

Nationella ansokningar och ansokningar dér Sverige
agerar referensland eller berord medlemsstat i den 6mse-
sidiga proceduren eller berord medlemsstat i den decen-
traliserade proceduren

Bibliografisk ansokan,
avgift per produkt

Fornyat godkinnande,
avgift per produkt

Storre dndringsdrende som inte dr en typ 1-dndring och
som inte kriver en ny ansokan, exklusive indikationséndring
och dos

Ny indikation inkluderande eventuell dos- och styrkeédnd-
ring

Ny dosering utanfor redan godkint dosintervall,
avgift per dos

Andring av innehavare av marknadsforingstillstind

Ansokningar diir Sverige agerar referensland i den
decentraliserade proceduren

Ansokningsavgifter for traditionella vixtbaserade
likemedel

Nationella ansokningar och ansokningar dér Sverige
agerar referensland eller berord medlemsstat i den 6mse-
sidiga proceduren eller berord medlemsstat i den decen-
traliserade proceduren

Ny ansokan,
avgift per produkt

Ansokan med produkt upptagen pa forteckning uppréttad
av Europeiska gemenskapernas kommission

Ansokan om registrering i sddana fall dir produkten den
1 april 2006 var godkénd som naturlikemedel

Fornyad registrering,
avgift per produkt
Storre dndringsdrende som inte 4r en typ 1-dndring och

som inte krdver en ny ansokan, exklusive indikationséndring
och dos

Ny indikation inkluderande eventuell dos- och styrkeédnd-
ring

Ny dosering utanfor redan godkint dosintervall,
avgift per dos

45 000

10 000

6250

10 000

10 000

2250

100 000

60 000

40 000

14 000

14 000

10 000

20 000

20000
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Avgift i kronor

Andring av registreringsinnehavare

Ansokningar dér Sverige agerar referensland i den
decentraliserade proceduren

Ovriga ans6kningsavgifter for naturliikemedel,
traditionella viixtbaserade liikemedel och vissa
utviirtes likemedel
Parallellimporterat likemedel per produkt och land
Ansokan om tillstand att utfora klinisk provning vid ett
provningsstille
avgift per tillkommande provningsstille

Ansokan om tillstdnd att tillverka naturlikemedel, tradi-
tionella vixtbaserade likemedel eller vissa utvirtes likeme-
del

Arsavgift for naturliikemedel

Per produkt som godkénts for forséljning

Per produkt for vilka meddelats tillstand till forséljning
enligt 5 § andra stycket likemedelslagen (1992:859) i dess
lydelse fore den 1 april 1994

Grundavgift tillverkare av naturlikemedel
Begrinsad tillsynsinsats

Arsavgift for vissa utvirtes likemedel
Per produkt som godkénts for forséljning

Per produkt for vilka meddelats tillstand till forséljning
enligt 5 § andra stycket likemedelslagen (1992:859) i dess
lydelse fore den 1 april 1994

Grundavgift tillverkare vissa utvirtes likemedel
Begrinsad tillsynsinsats

Arsavgift for traditionella viixtbaserade likemedel

Per produkt som registrerats

Grundavgift for tillverkning av traditionella vixtbaserade
likemedel

Begrinsad tillsynsinsats for tillverkning av traditionella
vixtbaserade likemedel

2500

100 000

10 000
27 500
1000

50000

15 000

11350
25000
12 500

15 000

11350
25000
12 500

40 000

30000

15 000



Avgift i kronor

Ansokningsavgifter for homeopatiska liikemedel
Registrering av medel som avses i 2 § tredje och fjarde
styckena likemedelslagen (1992:859)

Nationella ansokningar avseende enkelmedel i en spid-
ningsserie,
avgift per produkt eller per produktgrupp

Ansokningar dédr Sverige agerar referensland eller berord
medlemsstat i den 6msesidiga proceduren eller berérd med-
lemsstat i den decentraliserade proceduren avseende enkel-
medel i en spddningsserie,

avgift per produkt eller per produktgrupp

Ansokan ddr Sverige agerar referensland i den decentrali-
serade proceduren avseende enkelmedel i en spadningsserie,

avgift per produkt eller per produktgrupp

Fornyelse av registrering,
avgift per produktgrupp

Andring av registreringsinnehavare och/eller ombud,
avgift per foretag

Ansokan om tillstand att tillverka homeopatika

Arsavgifter for homeopatiska likemedel

Per produkt eller per produktgrupp (avseende enkelmedel
i en spadningsserie)

Grundavgift for tillverkning av homeopatika

Begrinsad tillsynsinsats for tillverkning av homeopatika

Denna forordning trider i kraft den 1 augusti 2006.
Pa regeringens vignar

YLVA JOHANSSON
Angela Ost

2250

10 000

15 000

5000

1500
25000

225
25000
12 500

(Socialdepartementet)
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Thomson Fakta, tel. 08-587 671 00
Elanders Gotab, Stockholm 2006
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