Svensk forfattningssamling

iy

Forordning
om andring i férordningen (1993:595) om avgifter
for den statliga kontrollen av |akemedel;

utférdad den 3 december 2009.

Regeringen foreskriver att 6 8 forordningen (1993:595) om avgifter for
den statliga kontrollen av 18kemedel ska ha foljande lydel se.

68 Avgifterna betalas med foljande belopp.

Avgift i kronor

LAKEMEDEL
Ansokningsavgifter for humanlékemedel

Nationella ansokningar
Komplett anstkan,

avgift per produkt 374000
avgift for ytterligare |ékemedelsform eller styrkai samma
ansbkan 77000

Forkortad anstkan med referenstill en substans som
inte & eller har varit godkand i Sverige,

avgift per produkt 374 000

avgift for ytterligare |akemedelsform eller styrkai samma

ansbkan 77000
Ovriga forkortade ansdkningar,

avgift per produkt 77000

avgift for ytterligare |akemedelsform eller styrkai samma

ansokan 44 000
Radioaktivt |8kemedel,

avgift per produkt 77 000
Allergen,

avgift per grundextrakt 55 000

avgift per spadning frén grundextrakt 5500
Parallellimporterat eller parallelldistribuerat [&kemedel,

avgift per produkt och exportland 14 300

! Senaste lydelse 2006:1056.
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Avgifti kronor

Ansbkan om licens avseende lagerberedningar,
rikslicens,
avgift per produkt
Duplikatanstkan,
avgift per produkt, |akemedelsform eller styrka
Ansdkan om godkannande i sddanafall dar produkten
den 1 april 2006 var godkand som naturl8kemedel

Ansokningar dar Sverige agerar ber érd medlemsstat i
den 6msesidiga eller den decentraliserade proceduren

Komplett ansokan,
avgift per produkt
avgift for ytterligare |akemedelsform eller styrkai samma
ansokan

Forkortad ansdkan med referenstill en substans som
inte & eller har varit godkénd i Sverige,
avgift per produkt
avgift for ytterligare [ékemedelsform eller styrkai samma
ansokan

Ovriga forkortade ansokningar,
avgift per produkt
avgift for ytterligare |akemedelsform eller styrkai samma
ansdkan
Duplikatansokan,
avgift per produkt, |18kemedelsform eller styrka

Fornyat godkannande efter fem &r (decentraliserat,
omsesidigt och nationellt)

Fornyat godkannande per produkt, inkluderande alla
styrkor av samma |l &kemedelsform i samma anstkan

Tillkommande avgifter for ett befintligt nationellt
godként humanlakemedel

Ny lékemedelsform eller styrka,
avgift per produkt
avgift for ytterligare [&kemedelsform eller styrkai samma
ansdkan

Ny dosering utanfor dosintervall (avser per dos)

Ny indikation inkluderande eventuell dos- och styrke-
andring

Storre andringsérende som inte &r en typ 1-andring och
som inte kréver en ny ansokan exklusive indikations- och
dosandring

132 000

22000

15400

220000

44000

220000

44000

77000

44000

22000

16 500

77000

44000
77 000

77000

8 250



Avgift i kronor

Ansdkan om andring av receptstatus

Anstkan om éndring av receptstatus dar substansen
redan varit forema for samma andring och dér produkt-
resumé och bipacksedel &r i alt vasentligt lika

Forlangd skyddsperiod for ny indikation

Forlangd skyddsperiod for ny indikation for en véleta-
blerad substans

Sverige agerar referensland i den 6msesidiga
proceduren

Komplett ansokan,
avgift per produkt

Forkortad ansokan,
avgift per produkt

Duplikatansokan,
avgift per produkt

Ansdkan dar Sverige agerar referensland i den émsesidi-
ga proceduren och produkten redan blivit godkénd i annat
land genom dmsesidigt godkénnande, kompl ett anstkan,
avgift per produkt

Ansdkan dar Sverige agerar referensland i den dmsesidi-
ga proceduren och produkten redan blivit godkénd i annat
land genom dmsesidigt godkénnande, forkortad ansdkan,
avgift per produkt

Ansokan dér Sverige agerar referensland i den 6msesidi-
ga proceduren och produkten redan blivit godkénd i annat
land genom dmsesidigt godkénnande, duplikatansdkan,
avgift per produkt

Andring typ 2, exklusive indikationsandring

Andring typ 2, inklusive indikations- och doszndring

Sverige agerar referensland i den decentraliserade
proceduren

Komplett ansdkan,
avgift per produkt
avgift for ytterligare |akemedelsform eller styrkai samma
ansbkan

Forkortad ansdkan med referenstill en substans som
inte har varit godkand i Sverige,
avgift per produkt
avgift for ytterligare |ékemedelsform eller styrkai samma
ansokan

77000

11 000
22000

22000

220 000

110000

22000

132000

66 000

13 200
16 500
110000

594 000

77000

594 000

77000
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Avgifti kronor

Ovriga forkortade ansdkningar,
avgift per produkt
avgift for ytterligare [ékemedelsform eller styrkai samma
ansokan

Duplikatansdkan,
avgift per produkt
avgift for ytterligare [&kemedelsform eller styrkai sasmma
ansokan

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

Sverige agerar ber6rd medlemsstat i den émsesidiga
eller den decentraliserade proceduren

Andring typ 2

Ny form eller styrka

Andring typ 2, indikations- och dosindring

Arsavgifter for humanlékemedel

Lakemedel med komplett ansdkan, godkant i mindre an
fem &r

Lakemedel med forkortad ansdkan och kompl ett anst-
kan godkant i mer &n fem & samt lagerberedningar
avgift per ytterligare |&kemedelsform eller styrka (inte for
lagerberedning)

L akemedel med duplikatansdkan som godkéants under &
2000 eller senare,
avgift per |18kemedelsform eller styrka

Arsavgift for parallellimporterade | kemedel skabetalas
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 veterinarlékemedel

Nationella ansdkningar
Komplett ansokan,
avgift per produkt
avgift for ytterligare [ékemedelsform eller styrkai samma
ansokan

187 000

44000

44000

22000
16 500
110000

5500
44000
44000

83600

41 800

17 600

17600

8 800
1100

8 800

187 000

38 500



Avgift i kronor

Forkortad ansdkan med referenstill en substans som
inte & eller har varit godkénd i Sverige,
avgift per produkt
avgift for ytterligare |ékemedelsform eller styrkai samma
ansokan
Ovriga forkortade ansokningar,
avgift per produkt
avgift for ytterligare |akemedelsform eller styrkai samma
ansbkan
Parallellimporterat eller parallelldistribuerat [&kemedel,
avgift per produkt och exportland
Ansokan om licens avseende lagerberedningar, riksli-
cens,
avgift per produkt
Ansdkan om karenstids- och grénsvardesbestamning
Duplikatansokan,
avgift per produkt, |ékemedelsform eller styrka

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

Komplett ansdkan,
avgift per produkt
avgift for ytterligare |akemedelsform eller styrkai samma
ansokan

Forkortad ansokan med referenstill en substans som
inte & eller har varit godkénd i Sverige,
avgift per produkt
avgift for ytterligare |ékemedelsform eller styrkai samma
ansokan

Ovriga forkortade ansokningar,
avgift per produkt
avgift for ytterligare |akemedelsform eller styrkai samma
ansbkan

Duplikatansokan,
avgift per produkt, |&kemedelsform eller styrka

Fornyat godkannande efter fem ar (decentraliserat,
Omsesidigt och nationellt)

Fornyat godkénnande,
avgift per produkt

187 000

38500

38 500

22 000

14 300

77 000

5500

22000

110 000

22 000

110000

22 000

38 500

22 000

22000

11 000
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Tillkommande avgifter for ett befintligt nationelIt
godkéant veterinarldkemedel

Ny lékemedelsform eller styrka,

avgift per produkt 38 500

avgift for ytterligare [&kemedelsform eller styrkai sasmma

ansokan 22000
Ny dosering utanfor dosintervall,

avgift per dos 38500
Ny indikation inkluderande eventuell dos- och styrke-

andring 38500
Anstkan om andring av receptstatus 38500

Ansbkan om andring av receptstatus dér substansen re-

dan varit foremal for samma andring och dér produktresu-

meé och bipacksedel &r i allt vasentligt lika 11 000
Stérre &ndringsérende som inte &r en typ 1-a&ndring och

som inte kréver en ny anskan exklusive indikations- och

doséndring 8 250

Forlangd skyddsperiod for nytt djurslag 22000

Sverige agerar referensland i den dmsesidiga
proceduren

Komplett ansokan,

avgift per produkt 110 000
Forkortad ansokan,

avgift per produkt 55000
Duplikatansokan,

avgift per produkt 22 000
Ansbkan dér Sverige agerar referendand i den 6msesidi-

ga proceduren och produkten redan blivit godkand i annat

land genom 6msesidigt godkénnande, kompl ett anstkan,

avgift per produkt 66 000
Ansbkan dér Sverige agerar referendand i den 6msesidi-

ga proceduren och produkten redan blivit godkéand i annat

land genom 6msesidigt godkénnande, forkortad ansokan,

avgift per produkt 33 000
Ansbkan dér Sverige agerar referendand i den 6msesidi-

ga proceduren och produkten redan blivit godkéand i annat

land genom 6msesidigt godkénnande, duplikatanstkan,

avgift per produkt 13200
Andring typ 2, exklusive indikationsandring 16 500
Andring typ 2, indikations- och dosandring 55 000



Avgift i kronor

Sverige agerar referensland i den decentraliserade
proceduren

Komplett anstkan,
avgift per produkt
avgift for ytterligare |ékemedelsform eller styrkai samma
ansokan

Forkortad anstkan med referenstill en substans som
inte varit godkand i Sverige,
avgift per produkt
avgift for ytterligare |akemedelsform eller styrkai samma
ansbkan

Ovriga forkortade ansokningar,
avgift per produkt
avgift for ytterligare |akemedelsform eller styrkai samma
ansokan

Duplikatanstkan,
avgift per produkt
avgift for ytterligare |ékemedelsform eller styrkai samma
ansokan

Andring typ 2, exklusive indikationsandring

Andring typ 2, indikations- och dosindring

Sverige agerar ber 6rd medlemsstat i den dmsesidiga
eller den decentraliserade proceduren

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

Arsavgifter for veterinarlakemedel

L 8kemedel med komplett ansdkan, godkand i mindre &n
fem &

Lakemedel med forkortad ansdkan och komplett anso-
kan aldre 8n fem & samt lagerberedningar
avgift per ytterligare [&kemedelsform eller styrka (inte for
lagerberedning)

Lakemedel med duplikatanstkan som godkandes under
& 2000 eller senare,
avgift per |18kemedelsform eller styrka

Arsavgift for parallellimporterade | kemedel ska betalas
med en tredjedel av de angivna beloppen

297 000

38500

297 000

38500

93 500

22 000

22000

22 000
16 500
55 000

5500
22000
22000

27500
13750

13200

13 200
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Ovriga arsavgifter for human- och
veterinarlakemedel

Tillverkning av lakemedel

Grundavgift hogst tre [akemedel sformer 41 250
Tillagg for fler an tre |18kemedel sformer 13750
Tillagg for parenterala ldkemedel 27500
Arsavgift fér begransad tillsynsinsats 20 625
Arsavgift for tillverkning av medicinska gaser 14 025

Ovriga ansokningsavgifter for human- och
veterinarlakemedel

Ansdkan om tillstand att utféraklinisk prévning

ett provningsstélle 33000
avgift per tillkommande prévningsstélle 1100
Ansdkan om licens 165
Andring av innehavare av marknadsforingstillstand 2750
Anstkan om tillstand att tillverka |akemedel 110000
Ansokan om tillstand att tillverka medicinska gaser 55000
Vetenskaplig rédgivning 22000

Laboratorier med GLP-reglerad ver ksamhet
Arsavgift for sakerhetsstudier 55 000
Arsavgift for analysverksamhet 13750

LAKEMEDEL SNARA PRODUKTER
Ansdkningsavgifter for naturlakemedel

Nationella ansokningar
Bibliografisk ansbkan,

avgift per produkt 49 500
Fornyat godkannande,
avgift per produkt 11 000

Stérre &ndringsérende som inte &r en typ 1-a&ndring och
som inte kréver en ny ansbkan, exklusive indikations-

andring och dos 6875
Ny indikation inkluderande eventuell dos- och styrke-

andring 11 000
Ny dosering utanfor redan godkant dosintervall,

avgift per dos 11 000
Andring av innehavare av marknadstillstdnd 2475



Avgift i kronor

Ansdkningsavgifter for vissa utvarteslakemedel

Nationella ansokningar och anstkningar dér Sverige
agerar referendand eller berdrd medlemsstat i den
Omsesidiga proceduren eller berérd medlemsstat i den
decentraliserade proceduren

Bibliografisk anstkan,
avgift per produkt

Fornyat godkannande,
avgift per produkt

Stdrre andringsarende som inte &r en typ 1-andring och
som inte krdver en ny ansbkan, exklusive indikationsand-
ring och dos

Ny indikation inkluderande eventuell dos- och styrke-
andring

Ny dosering utanfér redan godként dosintervall,
avgift per dos

Andring av innehavare av marknadsféringstillstand

Ansokningar dér Sverige agerar referensland i den
decentraliserade proceduren

Ansdkningsavgifter for traditionella
vaxtbaser ade |1&kemedel

Nationella ansokningar och anstkningar dér Sverige
agerar referendand eller berdrd medlemsstat i den
Omsesidiga proceduren eller berérd medlemsstat i den
decentraliserade proceduren

Ny ansokan,
avgift per produkt

Ansiokan med produkt upptagen pa forteckning upprét-
tad av Europeiska gemenskapernas kommission

Ansidkan om registrering i sddanafall dar produkten den
1 april 2006 var godkand som naturl ékemedel

Fornyad registrering,
avgift per produkt

Storre andringsérende som inte &r en typ 1-andring och
som inte kréver en ny ansdkan, exklusive indikationsénd-
ring och dos

Ny indikation inkluderande eventuell dos- och styrke-
andring

Ny dosering utanfor redan godkéant dosintervall,
avgift per dos

Andring av registreringsinnehavare

49 500

11 000

6875

11 000

11 000
2475

110 000

66 000

44000

15400

15 400

11 000

22000

22000
2750
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Ansokningar dar Sverige agerar referensland i den
decentraliserade proceduren 110 000

Ovriga ansbkningsavgifter for naturlakemedel,
traditionella vaxtbaser ade |dkemedel och vissa
utvartes |lakemedel

Parallellimporterat |ékemedel per produkt och land 11 000
Ansdkan om tillstand att utféraklinisk prévning vid ett
provningsstélle 30 250
avgift per tillkommande prévningsstélle 1100

Ansdkan om tillstand att tillverka naturl Zkemede!, tradi-
tionella vaxtbaserade |1&kemedel eller vissa utvértes | ake-
medel 55 000

Arsavgift for naturlakemedel

Per produkt som godkants for forsaljning 16 500
Per produkt for vilka meddelats tillstand till forsaljning
enligt 5 § andra stycket |&kemedeldlagen (1992:859) i dess

lydelse fore den 1 april 1994 12485
Grundavgift tillverkare av naturlékemedel 27 500
Begrénsad tillsynsinsats 13750

Arsavgift for vissa utvarteslakemedel
Per produkt som godkénts for forsaljning 16 500

Per produkt for vilka meddel ats tillstand till forsaljning
enligt 5 § andra stycket |8kemedelslagen (1992:859) i dess

lydelse fére den 1 april 1994 12 485
Grundavgift tillverkare vissa utvartes |ékemedel 27 500
Begrénsad tillsynsinsats 13750

Arsavgift for traditionella véxtbaser ade

lakemedel
Per produkt som registrerats 44 000
Grundavgift for tillverkning av traditionella véxtbasera-

de [&kemedel 33000
Begransad tillsynsinsats for tillverkning av traditionella

vaxtbaserade |&kemedel 16 500

10



Avgift i kronor

Ansdkningsavgifter for homeopatiska lakemedel

Registrering av medel som avsesi 2 §tredje och fjarde
styckena lakemedelslagen (1992: 859)

Nationella anstkningar avseende enkelmedel i en spad-
ningsserie,
avgift per produkt eller per produktgrupp

Ansdkningar dar Sverige agerar referensland eller be-
rérd medlemsstat i den dmsesidiga proceduren eller berord
medlemsstat i den decentraliserade proceduren avseende
enkelmedel i en spadningsserie,
avgift per produkt eller per produktgrupp

Ansdkan dér Sverige agerar referensland i den decentra-
liserade proceduren avseende enkelmedel i en spadnings-
serie,
avgift per produkt eller per produktgrupp

Fornyelse av registrering,
avgift per produktgrupp

Andring av registreringsinnehavare och/eller ombud,
avgift per foretag

Anstkan om tillsténd att tillverka homeopatika

Arsavgifter fér homeopatiska ldkemedel

Per produkt eller per produktgrupp (avseende enkel-
medel i en spadningsserie)

Grundavgift for tillverkning av homeopatika

Begransad tillsynsinsats for tillverkning av homeopatika

Denna forordning tréder i kraft den 1 januari 2010.
P4 regeringens vagnar

GORAN HAGGLUND
Lars Hedengran

2475

11 000

16 500

5500

1650
27500

250
27 500
13750

(Socialdepartementet)
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