Svensk forfattningssamling

iy

Forordning
om avgifter for den statliga kontrollen av
lakemedel;

utférdad den 11 november 2010.

Regeringen foreskriver foljande.

1 kap. Inledande bestdmmel ser

18 Denna forordning innehdller bestammelser om avgifter enligt 25§
|&kemedel slagen (1992:859).

28 Determer och uttryck som anvands i |&kemedelslagen (1992:859) har
samma betydelse i denna férordning. Dérutbver avses med

1. naturl&kemedel: |akemedel dér den eller de verksamma bestandsdelar-
na har ett naturligt ursprung, inte &r alltfor bearbetade och utgér en djurdel,
bakteriekultur, mineral eller saltlésning och som endast &r lampligt for egen-
vard i enlighet med va beprévad inhemsk tradition eller tradition i lander
som med avseende pa | akemedel sanvandning stér Sverige néra,

2. vissa utvartes lakemedel: |akemedel for behandling av enklare sjuk-
domstillstdnd hos manniskor och djur, sdsom sérsalvor, inandningsoljor,
antiseptiska ldsningar, liniment och dylikt, dar den eller de aktiva bestands-
delarna har en véletablerad medicinsk anvandning med erkénd effekt och en
godtagbar sékerhetsmarginal,

3. parallellimport: import till Sverige fran ett land inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet (EES) av ett |akemedel som &r godkant for for-
sédljning i Sverige och i exportlandet, vilken skéts av ndgon annan an tillver-
karen eller innehavaren av godk&nnandet for forsdljning,

4. lagerberedning: ett standardiserat 18kemedel som inte & godkant for
forséljning och som tillverkas av ett apotek,

5. licens: tillstand att silja ett |dakemedel med stod av 5 § tredje stycket |4
kemedelslagen,

6. rikslicens: en licens avseende en lagerberedning,

7. duplikatanstkan: en anstkan som avser ett godkénnande fér forsaljning
som helt motsvarar ett redan befintligt godkannande eller en annan ansokan
om godkannande utom nér det géller [akemedlets namn och innehavare av
marknadsforingstillstand,

8. duplikat: |&kemedel som har godkants med stdd av en duplikatanstkan
och som fortfarande motsvarar referenslékemedlet utom nér det géller namn
och innehavare av marknadsforingstillstand,
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9. stérre &ndring av typ Il: andring som inte &r ett utvidgat godkannande
och som kan favasentlig inverkan pa det berérda lakemedlets kvalitet, saker-
het eller effekt,

10. EU-certifikat om satsfrislappande: ett dokument som anger att ett offi-
ciellt satsfrisl@ppande avseende vacciner och blodprodukter for humant bruk
agt rum fore frisldppande pa den svenska marknaden,

11. férkortad anstkan: anstkan om godkannande for forsaljning med dbe-
ropande av dokumentation for ett referenslakemedel enligt 8 a § |akemedels-
lagen,

12. godkannande eller registrering enligt det decentraliserade eller det
Omsesidiga forfarandet nér Sverige ar ber6rd medlemsstat: ett godké&nnande
eller en registrering som baseras pa referensmediemsstatens underlag vid
tilldampning av det decentraliserade forfarandet eller ett erkdnnande av ett
godkannande eller en registrering som meddelats i en annan stat i Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet,

13. begéran om att Sverige ska fungera som referensmedlemsstat i det de-
centraliserade eller det dmsesidiga forfarandet: begéran om att Sverige ska
fungera som referensmedlemsstat i det decentraliserade forfarandet enligt
6 d 8 lakemedelslagen eller att L 8kemedel sverket ska utarbeta eller komplet-
teraen provningsrapport i samband med ansdkan i en annan medlemsstat om
erkdnnande av ett i Sverige meddelat godké@nnande eller registrering.

38 Lakemede sverket provar fragor om avgifter enligt dennaforordning.

48 Avgift skatasuti defall som framgér av dennaférordning.

2 kap. Ansbtkningsavgifter
Godkannande av lakemedel fér férsaljning

18 Avgift for en ansdkan om godkénnande av |8kemedel for forséljning
ska betalas enligt féljande:
1. Humanl &kemedel

a) komplett ansdkan, med undantag av b-h 400 000 kr
b) ansdkan som avser ett generiskt |ékemedel vars re-

ferend@kemedel inte & godként i Sverige 400 000 kr
¢) ansokan som avser ett radioaktivt [&kemedel 65 000 kr
d) ansbkan som avser en alergen 65 000 kr
€) ansokan som avser naturlékemedel eller vissa utvartes

|&kemedel 100 000 kr
f) forkortad anstkan i fall dér referensldkemedlet ar god-

kéant i Sverige 200 000 kr
0) duplikatanstkan 30 000 kr
h) ansokan som avser parallellimporterat |ékemedel 25 000 kr
2. Veterindrmedicinska |&kemedel
a) komplett ansbkan, med undantag av b—f 200 000 kr
b) ansdkan som avser ett generiskt |ékemedel vars re-

ferend@kemedel inte & godkant i Sverige 200 000 kr
¢) ansdkan som avser naturlékemedel eller vissa utvértes

|&kemedel 50 000 kr



d) forkortad ansbkan i fall dér referensl&kemediet & god-

kéant i Sverige 100 000 kr
€) duplikatansokan 15 000 kr
f) anstkan som avser parallellimporterat 18kemedel 12 500 kr

Avgiften avser samtliga administreringsvégar, styrkor och l&kemedels-
former med samma |&kemedelsnamn som l[&mnas in for beddmning vid
sammatidpunkt. Avgiften for anstkan om parallellimporterat [&kemedel en-
ligt forstastycket 1 h och 2 f avser dock samtliga styrkor och 18kemedel sfor-
mer med samma |akemedelsnamn fran ett och samma exportland som |am-
nasin for beddmning vid samma tidpunkt.

Godkannande av lakemedel for forséljning enligt det decentraliserade
eller det dmsesidiga forfarandet nér Sverige &r ber 6rd medlemsstat

28 Avgift for en ansdkan om godkénnande av |ékemedel for férsaljning
enligt det decentraliserade eller det dmsesidiga forfarandet nér Sverige & be-
rord medlemsstat ska betalas enligt foljande:

1. Humanl&kemedel

a) komplett ansdkan, med undantag av b—d 100 000 kr
b) ansbkan som avser ett generiskt |akemedel vars re-

ferend@kemedel inte & godként i Sverige 100 000 kr
c) forkortad ansokan i fall dér referend&kemediet &

godkant i Sverige 65 000 kr
d) duplikatansokan 30 000 kr
2. Veterindrmedicinska |&kemedel
a) komplett ansdkan, med undantag av b—d 50 000 kr
b) ansdkan som avser ett generiskt |1&kemedel vars re-

ferend@kemedel inte & godként i Sverige 50 000 kr
c) forkortad ansbkan i fall dar referensdékemediet &r

godkéant i Sverige 32 500 kr
d) duplikatansokan 15 000 kr

Avgiften avser samtliga administreringsvagar, styrkor och |ékemedelsfor-
mer med samma |&kemedel snamn som [&mnas in for bedémning vid samma
tidpunkt.

Utvidgning av ett befintligt godkannande

38 Auvgift for en ansdkan om utvidgat godkannande ska betalas enligt fol-
jande:

1. Humanl 8&kemedel

a) ansbkan om utvidgat godkénnande, med undantag av b

ochc 200 000 kr
b) ansbkan om utvidgat godkénnande som avser natur-
lakemedel eller vissa utvartes | kemedel 50 000 kr

¢) ansbkan om erkénnande av ett utvidgat godkdnnande

enligt det decentraliserade eller det 6msesidiga forfarandet

nér Sverige & berérd medlemsstat 65 000 kr
2. Veterindrmedicinska |8kemedel

a) ansbkan om utvidgat godkénnande, med undantag av b
ochc 100 000 kr
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b) ansdkan om utvidgat godkénnande som avser natur-
|akemedel eller vissa utvartes | skemedel 50 000 kr
¢) ansbkan om erkénnande av ett utvidgat godkénnande
enligt det decentraliserade eller det 6msesidiga forfarandet
nér Sverige & berérd medlemsstat 32500 kr
Avgiften avser samtliga administreringsvagar, styrkor och |ékemedels-
former med samma ldkemedelsnamn som lémnas in for beddémning vid
samma tidpunkt och som avser sasmma typ av andring av villkoren for god-
kénnandet.

Registrering av traditionella vaxtbaser ade |ékemedel och utvidgning av
sédan registrering

48 Avgift for en ansdkan om registrering av ett traditionellt vaxtbaserat |&-

kemedel skabetalas enligt foljande:
1. Ansokan om registrering av ett traditionellt véxtbaserat

| akemedel 100 000 kr
2. Ansokan om registrering av ett traditionellt vaxtbaserat

lakemedel som innehdller ett vaxtbaserat material eller en

beredning eller en kombination av dessa som finns upptagen

i den forteckning som uppréttas av Europeiska kommissio-

nen 50 000 kr
3. Ansbtkan om erkdnnande av en registrering av ett tradi-

tionellt vaxtbaserat |18kemedel enligt det decentraliserade el-

ler det dmsesidiga forfarandet ndr Sverige & berdrd med-

|lemsstat 32 500 kr
4. Duplikatansdkan 30 000 kr
5. Ansbkan som avser paralelimporterat traditionellt

vaxtbaserat |ékemedel 25 000 kr

Avgiften avser samtliga administreringsvagar, styrkor och lakemedels-
former med samma ldkemedelsnamn som lémnas in for bedémning vid
samma tidpunkt. Avgiften for ansbkan om parallellimporterat 18kemedel en-
ligt forsta stycket 5, avser dock samtliga styrkor och |akemedel sformer med
samma | akemedel snamn fran ett och samma exportland som |amnas in for
beddémning vid samma tidpunkt.

58 Avgiften for en ansdkan om utvidgning av en befintlig registrering av
ett traditionel It vaxtbaserat 1akemedel uppgar till 50 000 kr. For en anstkan
om erkénnande av en utvidgad registrering av ett traditionellt véaxtbaserat |&-
kemedel enligt det decentraliserade eller det dmsesidiga forfarandet nér Sve-
rige & berérd medlemsstat uppgar avgiften till 16 250 kr.



Registrering av homeopatiska lakemedel

68 For en ansdkan om registrering av homeopati ska humanl&emedel och

veterindrmedicinska l8kemedel ska avgift betalas enligt foljande:
1. Ansbkan om registrering av ett homeopatiskt |ake-

medel enligt 2 b § |akemedelslagen (1992:859) 4000 kr
2. Ansbkan om erkénnande av en registrering av ett ho-

meopatiskt 18kemedel enligt det decentraliserade eller det

Omsesidiga forfarandet ndr Sverige &r berérd medlemsstat 2000 kr
Avgiften avser ett enskilt enkelmedel, enkelmedel i en spadningsserie

eller ett sammansatt medel med flera bestandsdelar.

Licensoch rikslicens

78 Avgift for licens och rikslicens ska betalas enligt foljande:
1. Humanl &kemedel

a) ansbkan om rikslicens 65 000 kr
b) ansbkan om licens for att tillgodose sérskilda behov

av l&kemedel i enskildafall 220 kr
2. Veterindrmedicinska |8kemedel
a) ansbkan om rikslicens 32 500 kr
b) ansbkan om licens for att tillgodose sérskilda behov

av l8kemedel i enskildafall 220 kr

Tillstand for tillverkning av lakemedel

88 Auvgift for en ansokan om tillstand for yrkesmassig tillverkning av
humanlakemedel och veterindrmedicinska |akemedel ska betalas enligt fél-
jande for varje tillverkningsstélle:
1. Tillverkning av lakemedel, med undantag av 2 65 000 kr
2. Tillverkning av naturlakemedel, vissa utvartes lake-
medel, traditionella véxtbaserade l8kemedel eller homeo-
patiska lakemedel 30 000 kr

98 Avgift for ansokan om tillstand for inrattning for tillverkning av 1&ke-
medel for ett visst tillfélle (extemporeapotek)

1. Om annat tillstand for tillverkning av 1akemedel finns 26 000 kr
2. Om annat tillstand for tillverkning av |akemede! sak-
nas 58 500 kr

Tillstand for klinisk 1akemedel sprovning

108 Avgift for en ansdkan om tillstand att utféra en klinisk 1akemedels-
prévning ska betalas med 45 000 kr for humanlékemedel och 22 500 kr for
veterindrmedicinska lékemedel.
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3 kap. Tillkommande avgifter

Sverigefungerar som referensmedlemsstat i det decentraliserade eller
det 6msesidiga forfarandet

Godkannande av |ékemeded for forsaljning

18 Auvgift for begédran om att Sverige ska fungera som referensmedlems-
stat i det decentraliserade eller det msesidiga forfarandet i samband med en
ansokan i en annan medlemsstat om godkéannande av |8kemedel for forsalj-
ning ska betalas enligt foljande:
1. Humanl&emedel
a) en begéran dar |akemedlet &tfoljs av fullstandig doku-

mentation 200 000 kr
b) férkortad anstkan 200 000 kr
¢) begéran dar |akemedlet utgor ett duplikat bade i Sve-

rige och i en annan medlemsstat 30 000 kr

2. Veterindrmedicinska l8kemedel
a) en begéran dar 1akemedlet &tfoljs av fullstandig doku-

mentation 100 000 kr
b) forkortad anstkan 100 000 kr
c) begaran dar |akemedlet utgor ett duplikat bdde i Sve-

rige och i en annan medlemsstat 15 000 kr

Avgiften avser samtliga administreringsvagar, styrkor och |ékemedels-
former med samma |ékemedel snamn i samma begéran.

Utover avgift enligt denna paragraf ska avgift betalas enligt 2kap. 1 8
denna forordning.

Utvidgning av ett befintligt godkannande

28 For en begéran om att Sverige ska fungera som referensmediemsstat i
det decentraliserade eller det émsesidiga forfarandet i samband med en an-
sbkan i en annan medlemsstat om utvidgning av ett befintligt godkannande
av ett humanlakemedel uppgér avgiften till 200 000 kr. For ett veterinar-
medicinskt Iakemedel uppgdr avgiften till 100 000 kr. Avgiften avser ala
styrkor och |&kemedelsformer med samma |&kemedelsnamn som [&mnas in
for bedémning vid samma tidpunkt och som avser ssmmatyp av andring av
villkoren fér godk&nnandet.

Utover avgift enligt denna paragraf ska avgift betalas enligt 2 kap. 3 §
dennaférordning.

Registrering av traditionella vaxtbaserade |ékemedel och utvidgning av
sadan registrering

38 Avgift for en begéran om att Sverige ska fungera som referens-
medlemsstat i det decentraliserade eller det émsesidiga forfarandet i sam-
band med en anstkan i en annan medlemsstat ska betalas enligt foljande:

1. Registrering av ett traditionel It vaxtbaserat |akemedel 100 000 kr
2. Utvidgning av en registrering av ett traditionel It vaxt-
baserat |8kemedel 50 000 kr

Utbver avgift enligt denna paragraf ska avgift betalas enligt 2 kap. 4
respektive 5 § denna férordning.



Registrering av homeopatiska |akemedel

48 For en begéran om att Sverige ska fungera som referensmedlemsstat i
det decentraliserade eller det dmsesidiga forfarandet i samband med en anso-
kan i en annan medlemsstat om registrering av ett homeopatiskt |18kemedel
uppgdr avgiften till 4 000 kr. Samma avgift géller for veterinarmedicinska
l&kemedel. Avgiften avser ett enskilt enkelmedel, enkelmedel i en spad-
ningsserie eller ett sammansatt medel med flera bestandsdelar.

Utover avgift enligt denna paragraf ska avgift betalas enligt 2 kap. 6 8
denna forordning.

Andring av ett befintligt godkannande eller av en registrering
Andring av typ 11 av ett befintligt godkénnande

58 For en ansdkan om en storre andring av typ Il uppgar avgiften for
humanlékemedel och veterindrmedicinska lakemedel till féljande belopp
inom ramen for

a) det nationella forfarandet 10 000 kr
b) det dmsesidiga forfarandet med Sverige som refe-
) det dbmsesidiga forfarandet med Sverige som be-

rérd medlemsstat 6 000 kr

Avgiften avser samtliga administreringsvagar, styrkor och |ékemedelsfor-
mer med samma |l&kemedel snamn som [&mnas in for bedémning vid samma
tidpunkt.

Andring av receptstatus

68 For en ansbkan om andring av receptstatus enligt 8 g § lékemedelsla-
gen (1992:859) uppgér avgiften till 100 000 kr. For ett veterindrmedicinskt
lakemedel uppgdr avgiften till 50 000 kr. Om substansen redan har varit f6-
reméal for samma andring och produktresumé och bipacksedel i allt vasent-
ligt &r lika uppgéar avgiften i stallet till 10 000 kr.

Andring av typ Il av en befintlig registrering av ett traditionel It véxtbaserat
l&kemedel eller ett homeopatiskt |akemedel

78 For enansbkan om en storre andring av typ |l av en registrering uppgar
avgiften till féljande belopp:
1. Traditionellt véxtbaserat 18kemedel inom ramen

for
a) det nationella forfarandet 10 000 kr
b) det dmsesidiga forfarandet med Sverige som re-

ferensmedlemsstat 20 000 kr
c) det 6bmsesidiga forfarandet med Sverige som be-

rord medlemsstat 6 000 kr
2. Homeopatiskt 1&kemedel (b&de humanlakemedel

och veterindrmedicinska |ékemedel) 2000 kr

For andring i befintlig registrering av ett traditionellt vaxtbaserat 18keme-
del avser avgiften samtliga administreringsvagar, styrkor och |&kemedel sfor-
mer med samma |l&kemedel snamn som [&mnas in for beddmning vid samma
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tidpunkt. Fér homeopatiska lékemedel avser avgiften ett enskilt enkelmedel,
enkelmedel i en spadningsserie eler ett ssmmansatt medel med flera be-
standsdelar.

4 kap. Arsavgifter
Godkéanda och registrerade |1akemedel

18 Arsavgift ska betalas med féljande belopp:
1. Humanl 8kemedel

a) humanlékemedel, med undantag av b—h 46 000 kr
b) tillkommande styrka och l&kemedelsform, dock

med undantag av rikslicens 22 500 kr
c) duplikat 22 500 kr
d) traditionella vaxtbaserade |ékemedel, naturléke-

medel och vissa utvéartes |akemedel 14 000 Kr
) radioaktiva ldkemedel och allergener 8 000 kr
f) spadning frén grundextrakt av allergen (for varje

tillkommande spédning) 250 kr

g) homeopatiska |dkemedel (for ett enskilt enkel-
medel, enkelmedel i en spadningsserie eler ett sam-

mansatt medel med flera bestandsdel ar) 250 kr
h) parallellimporterade lékemedel (per exportland,
form, styrka och godk&nnandenummer) 6 000 kr

2. Veterinarmedicinska | &kemedel
a) veterindrmedicinska l8kemedel, med undantag av

b—f 15 000 kr
b) tillkommande styrka och |&kemedelsform, dock

med undantag av rikslicens 7 500 kr
¢) duplikat 7 500 kr
d) naturlakemedel och vissa utvértes |1&kemedel 14 000 kr

€) homeopatiska |ékemedel (for ett enskilt enkel-
medel, enkelmedel i en spadningsserie eller ett sam-

mansatt medel med flera bestandsdel ar) 250 kr
f) parallellimporterade l8kemedel (per exportland,

form, styrka och godkannandenummer) 2 000 kr

Tillverkning

28 Ominget annat anges i 3-588, uppgdr arsavgiften for tillverkning av
humanl8kemedel och veterindrmedicinska lékemedel till 46 000 kr. Avgiften
avser tillverkning av hogst tre |8kemedel sformer. For tillverkning av ytterli-
gare | akemedelsformer ska en tillaggsavgift om 14 000 kr per ar betalas. Vid
tillverkning av sterila ldkemedel ska aven en tillaggsavgift om 30 000 kr per
ar betalas.

For tillverkning som endast kréver begransad tillsynsinsats uppgar &rs-
avgiften till 14 000 kr.



38 For tillverkning av medicinska gaser, traditionella véxtbaserade 1&ke-
medel, naturlékemedel, vissa utvértes |ékemedel eller homeopatiska l&ke-
medel uppgér &rsavgiften till 30 000 kr.

For tillverkning som endast kréver begransad tillsynsinsats uppgar &rs-
avgiften till 14 000 kr.

Samma avgifter som angesi forsta och andra styckenagéller for veterinar-
medicinska |&kemedel.

48 For tillverkning pa sjukhus av radiofarmaka eller 1akemedel for dialys-
behandling uppgér arsavgiften till 14 000 kr. Samma avgift géller for veteri-
nérmedicinska |&ékemedel.

58 For inréttning for tillverkning av lékemedel for ett visst tillféle
(extemporeapotek) uppgdr arsavgiften till 32 500 kr i de fall dar annat till-
stand for tillverkning saknas. | de fall annat tillstand for tillverkning finns
uppgér avgiften till 13 000 kr.

5 kap. Sarskilda avgifter
Vetenskaplig radgivning
18 Auvgift for ansdkan om vetenskaplig rédgivning uppgdr till 45 000 kr.

Intyg

28 Avgift for ansbkan om intyg om tillstand att tillverka Iskemedel och
anstkan om intyg for export av 1akemedel uppgar till 950 kr.

38 Avgift for utférdande av intyg om kontroll av tillverkningssats avse-
ende vaccin och blodprodukter for humant bruk fore frislappande pa den
svenska marknaden i fall dar EU-certifikat om satsfrisldppande saknas upp-
gér till 2000 kr.

Avgift for ansdkan om intyg fér export av viss tillverkningssats av 18ke-
medel uppgar till 2 000 kr.

6 kap. Betalning av avgifter
Betalning av ansbkningsavgift, tillkommande avgift och sérskild avgift

18 Ansdkningsavgift, tillkommande avgift och sarskild avgift ska betalas
av sokanden.

Betalning av arsavgift

2§ Arsavgift skabetalas for:

1. godké&nnande av 18kemedel for forsdljning: av innehavaren av godkan-
nandet frn och med ménaden efter den d&|akemedlet godkandes for forsalj-
ning till och med det & da godkannandet upphor att galla,

2. registrering av traditionellt véxtbaserat |8kemedel: av innehavaren av
registreringen fran och med manaden efter den da Iskemedlet registrerades
till och med det &r da registreringen upphor att galla,
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3. registrering av_homeopatiskt |ékemedel: av innehavaren av registre-
ringen fran och med det &r da |akemedlet registrerades till och med det &r da
registreringen upphor att gélla,

4. tillverkning av lakemedel: av innehavaren av tillstdndet fran och med
manaden efter den da tillverkningstillstdnd meddelades till och med det & da
tillstdndet upphor att gélla.

Arsavgift enligt forsta stycket 1-3 ska inte betalas om |akemedlet avre-
gistreras senast den 31 januari.

38 Avgift skabetalastill Lékemedel sverket efter sérskild debitering.

48 Lakemedelsverket far, om det finns sirskilda skal, i det enskilda fallet
betalatillbaka eller sittaned hela eller delar av en avgift.

7 kap. Ovriga bestammel ser
Bemyndigande

18 L&kemedelsverket f&r meddela de foreskrifter som behévs for verk-
stalligheten av denna férordning.

Overklagande

28 122a§ forvaltningslagen (1986:223) finns bestdmmelser om over-
klagande hos allman férvaltningsdomstol.

1. Denna forordning trader i kraft den 1 januari 2011, d& forordningen
(1993:595) om avgifter for den statliga kontrollen av |&kemedel ska upphora
att galla.

2. Den upphavda forordningen galler fortfarande i fréga om avgifter som
avser tid fore ikrafttrédandet.

Pa regeringens vagnar
GORAN HAGGLUND

Lars Hedengran
(Socia departementet)
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