Gy

¥YRY
Ky

Svensk forfattningssamling

SFS 2015:465
For Ol'dllillg Utkom fréan trycket
om indring i forordningen (2010:1167) om avgifter den 7 juli 2015

for den statliga kontrollen av liikemedel;
utfardad den 25 juni 2015.

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

dels att 7 kap. 2 § ska upphora att gélla,

dels att rubriken ndrmast fore 7 kap. 2 § ska utga,

dels att 1 kap. 1 och 2 §§, 2 kap. 2-6 och 8 §§, 3 kap. 1-7 §§, 4 kap. 1, 3
och 5 §§, 6 kap. 2 § och rubrikerna narmast fore 2 kap. 2—4 och 6 §§, 3 kap.
2—4 och 7 §§, 4 kap. 1 § och rubriken ndrmast efter rubriken till 3 kap. och
rubriken ndrmast efter 3 kap. 4 § ska ha foljande lydelse.

1 kap.

1§ Denna forordning innehéller bestimmelser om de avgifter som avses i
15 kap. lidkemedelslagen (2015:315).

2§ De termer och uttryck som anvénds i lakemedelslagen (2015:315) har
samma betydelse i denna férordning. Darutdver avses med

1. naturlikemedel: 1akemedel dir den eller de verksamma bestandsdelarna
har ett naturligt ursprung, inte ar alltfor bearbetade och utgdr en djurdel, bak-
teriekultur, mineral eller saltlosning och som endast dr 1dmpligt for egenvard i
enlighet med vil beprovad inhemsk tradition eller tradition i linder som med
avseende pa lidkemedelsanvéindning star Sverige néra,

2. vissa utvdrtes ldkemedel: 1akemedel for behandling av enklare sjuk-
domstillstdnd hos manniskor och djur, sdsom sérsalvor, inandningsoljor, anti-
septiska 10sningar, liniment och dylikt, ddr den eller de aktiva substanserna
har en viletablerad medicinsk anvidndning med erkénd effekt och en godtag-
bar sdkerhetsmarginal,

3. parallellimport: inforsel till Sverige fran ett land inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet (EES) av ett lakemedel som dr godkant for for-
sdljning 1 Sverige och i utforsellandet, vilken hanteras av ndgon annan &n till-
verkaren eller innehavaren av godkidnnandet for forséljning,

4. lagerberedning: ett standardiserat likemedel som inte dr godként for for-
sdljning och som tillverkas av ett apotek,

5. licens: tillstand att sélja ett ladkemedel enligt 4 kap. 10 § andra stycket
lakemedelslagen,

6. rikslicens: en licens avseende en lagerberedning,
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7. duplikatansékan: en ansdkan som avser ett godkdnnande for forsiljning
som helt motsvarar ett redan befintligt godkénnande eller en annan ansékan
om godkdnnande utom nér det giller 1dkemedlets namn och innehavare av det
befintliga godkinnandet,

8. duplikat: 1akemedel som har godkénts for forséljning efter en duplikat-
ansokan och som fortfarande motsvarar referenslakemedlet utom nér det gél-
ler namn och innehavare av det befintliga godkadnnandet,

9. storre dndring av typ II: indring som inte dr ett utvidgat godkdnnande
for forséljning och som kan fé visentlig inverkan pé det berérda lidkemedlets
kvalitet, sidkerhet eller effekt,

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

11. forkortad ansékan: ansdkan om godkdnnande for forsdljning med abe-
ropande av dokumentation for ett referensldkemedel enligt 4 kap. 13 § ldke-
medelslagen,

12. godkinnande eller registrering for forsdljning enligt det decentrali-
serade eller det omsesidiga forfarandet ndr Sverige dr berort medlems-
land: ett godkinnande eller en registrering for forséljning som baseras pa
referensmedlemslandets underlag vid tillimpning av det decentraliserade for-
farandet eller ett erkénnande av ett godkdnnande eller en registrering for for-
siljning som meddelats i ett annat land inom EES,

13. begdran om att Sverige ska fungera som referensmedlemsland i det
decentraliserade eller det 6msesidiga forfarandet: begiran om att Sverige ska
fungera som referensmedlemsland i det decentraliserade forfarandet enligt
4 kap. 9 § lidkemedelslagen eller att Likemedelsverket ska utarbeta eller kom-
plettera en provningsrapport i samband med ansdkan i ett annat medlemsland
om erkdnnande av ett godkénnande eller en registrering for forséljning som
meddelats i Sverige.

2 kap.

Godkinnande av likemedel for forséiljning enligt det decentraliserade
eller det 6msesidiga forfarandet niir Sverige dr berort medlemsland

2§ Avgift for en ansdkan om godkdnnande av ldkemedel for forsdljning
enligt det decentraliserade eller det 6msesidiga forfarandet nir Sverige &r
berdrt medlemsland ska betalas enligt foljande:

1. Humanldkemedel

a) komplett ansdkan, med undantag av b—d 100 000 kr
b) ansdkan som avser ett generiskt lakemedel vars

referensldkemedel inte dr godként i Sverige 100 000 kr
c¢) forkortad ansokan i fall dir referenslakemedlet &r

godkint i Sverige 65 000 kr
d) duplikatansdkan 30 000 kr

2. Veterindrmedicinska ldkemedel
a) komplett ansdkan, med undantag av b—d 50 000 kr

b) ansdkan som avser ett generiskt lakemedel vars
referensldkemedel inte dr godként i Sverige 50 000 kr



¢) forkortad ansokan i fall dar referenslakemedlet ar
godként i Sverige 32 500 kr

d) duplikatansokan 15 000 kr

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

| Utvidgning av ett befintligt godkinnande for forséiljning

3§ Avgift for en ansékan om utvidgat godkénnande for forsédljning ska
betalas enligt f6ljande:
1. Humanlékemedel

a) ansdkan om utvidgat godkdnnande, med undantag av b

ochc 200 000 kr
b) ansdkan om utvidgat godkidnnande som avser natur-
lakemedel eller vissa utvirtes ladkemedel 50 000 kr

c) ansokan om erkdnnande av ett utvidgat godkidnnande
enligt det decentraliserade eller det dmsesidiga forfarandet nir
Sverige &r berért medlemsland 65 000 kr

2. Veterindrmedicinska ldkemedel
a) ansdkan om utvidgat godkdnnande, med undantag av b

ochc 100 000 kr
b) ansdkan om utvidgat godkdnnande som avser natur-
lakemedel eller vissa utvirtes likemedel 50 000 kr

c) ansdkan om erkdnnande av ett utvidgat godkdnnande
enligt det decentraliserade eller det dmsesidiga forfarandet nér
Sverige ér berért medlemsland 32 500 kr

Avgiften avser samtliga administreringsvégar, styrkor och lakemedels-
former med samma likemedelsnamn som limnas in fér beddmning vid
samma tidpunkt och som avser samma typ av dndring av villkoren for god-
kénnandet.

Registrering for forsiljning av traditionella viixtbaserade
humanlikemedel och utvidgning av sidan registrering

4§ Avgift for en ansdkan om registrering for forsdljning av ett traditionellt
vixtbaserat humanlidkemedel ska betalas enligt f6ljande:

1. Ansdkan om registrering av ett traditionellt véxtbaserat
humanldkemedel 100 000 kr

2. Ansokan om registrering av ett traditionellt vidxtbaserat
humanlidkemedel som innehaller ett véxtbaserat material eller
en beredning eller en kombination av dessa som finns uppta-
gen i den forteckning som upprittas av Europeiska kommissio-
nen 50 000 kr
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3. Ansokan om erkdnnande av en registrering av ett tradi-
tionellt vixtbaserat humanlikemedel enligt det decentra-
liserade eller det 6msesidiga forfarandet ndr Sverige dr berort

medlemsland 32500 kr
4. Duplikatansékan 30 000 kr
5. Ansokan som avser parallellimporterat traditionellt véxt-

baserat humanldkemedel 25 000 kr

Avgiften avser samtliga administreringsvégar, styrkor och ldkemedels-
former med samma likemedelsnamn som limnas in fér beddmning vid
samma tidpunkt. Avgiften for ansékan om parallellimporterat likemedel
enligt forsta stycket 5, avser dock samtliga styrkor och ldkemedelsformer med
samma lakemedelsnamn frén ett och samma exportland som lamnas in for be-
domning vid samma tidpunkt.

5§ Avgiften for en ansékan om utvidgning av en befintlig registrering for
forsdljning av ett traditionellt vixtbaserat humanldkemedel uppgér till 50 000
kr. For en ansdkan om erkdnnande av en utvidgad registrering av ett traditio-
nellt vixtbaserat humanlidkemedel enligt det decentraliserade eller det 6mse-
sidiga forfarandet ndr Sverige dr berort medlemsland uppgar avgiften till
16 250 kr.

| Registrering for forsiljning av homeopatiska likemedel

6 § For en ansokan om registrering for forsiljning av homeopatiska human-
lakemedel och veterindrmedicinska likemedel ska avgift betalas enligt fol-
jande:
1. Ansokan om registrering av ett homeopatiskt likemedel 4 000 kr
2. Ansokan om erkdnnande av en registrering av ett homeo-
patiskt ldkemedel enligt det decentraliserade eller det dmsesi-
diga forfarandet ndr Sverige dr berdrt medlemsland 2 000 kr

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

8§ Avgift for en ansékan om tillstand for yrkesmissig tillverkning av
humanldkemedel och veterindrmedicinska likemedel ska betalas enligt f6l-
jande for varje tillverkningsstille:

1. Tillverkning av ldkemedel, med undantag av 2 65 000 kr

2. Tillverkning av naturlikemedel, vissa utvirtes lakemedel,

traditionella vixtbaserade humanlikemedel eller homeopa-
tiska lakemedel 30 000 kr



3 kap.

Sverige fungerar som referensmedlemsland i det decentraliserade eller
det 0msesidiga forfarandet

1§ Avgift for begdran om att Sverige ska fungera som referensmed-
lemsland i det decentraliserade eller det dmsesidiga forfarandet i samband
med en ansékan i ett annat medlemsland om godkdnnande av likemedel for
forsdljning ska betalas enligt f6ljande:

1. Humanlédkemedel

a) en begiran dir likemedlet &tfoljs av fullstdndig doku-

mentation 200 000 kr
b) forkortad ansdkan 200 000 kr
¢) begiran dir ladkemedlet utgor ett duplikat bade i Sverige

och i ett annat medlemsland 30 000 kr

2. Veterindrmedicinska lakemedel
a) en begdran dir lakemedlet 4tfoljs av fullstindig doku-

mentation 100 000 kr
b) forkortad ansdkan 100 000 kr
c) begdran dir ldkemedlet utgor ett duplikat bade i Sverige

och i ett annat medlemsland 15 000 kr

Avgiften avser samtliga administreringsvégar, styrkor och likemedels-
former med samma ldkemedelsnamn i samma begéran.

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

| Utvidgning av ett befintligt godkdnnande for forsdiljning

2§ For en begidran om att Sverige ska fungera som referensmedlemsland i
det decentraliserade eller det 6msesidiga forfarandet i samband med en
ansdkan i ett annat medlemsland om utvidgning av ett befintligt godkdnnande
for forséljning av ett humanldkemedel uppgar avgiften till 200 000 kr. For ett
veterindrmedicinskt 1dkemedel uppgar avgiften till 100 000 kr. Avgiften avser
alla styrkor och likemedelsformer med samma ldkemedelsnamn som ldimnas
in for beddmning vid samma tidpunkt och som avser samma typ av éndring
av villkoren for godkdnnandet.

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

Registrering for forsdljning av traditionella vixtbaserade humanlikemedel
och utvidgning av sadan registrering

3§ Avgift for en begiran om att Sverige ska fungera som referens-
medlemsland i det decentraliserade eller det dmsesidiga forfarandet i sam-
band med en ansdkan i ett annat medlemsland ska betalas enligt f6ljande:
1. Registrering av ett traditionellt véxtbaserat humanlike-
medel 100 000 kr
2. Utvidgning av en registrering av ett traditionellt véxt-
baserat humanldkemedel 50 000 kr
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Utover avgift enligt denna paragraf ska avgift betalas enligt 2 kap. 4
respektive 5 §.

| Registrering for forsdljning av homeopatiska likemedel

4§ For en begidran om att Sverige ska fungera som referensmedlemsland i
det decentraliserade eller det dmsesidiga forfarandet i samband med en ansé-
kan i ett annat medlemsland om registrering for forsiljning av ett homeopa-
tiskt lakemedel uppgér avgiften till 4 000 kr. Samma avgift giller for veteri-
nirmedicinska likemedel. Avgiften avser ett enskilt enkelmedel, enkelmedel
i en spadningsserie eller ett ssmmansatt medel med flera bestandsdelar.
Utdver avgift enligt denna paragraf ska avgift betalas enligt 2 kap. 6 §.

Andring av ett befintligt godkiinnande for forsiljning eller av en
registrering for forsiljning

5§ For en anskan om en storre dndring av typ Il uppgéar avgiften for
humanlidkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel till f6ljande belopp
inom ramen for
a) det nationella forfarandet 10 000 kr
b) det dmsesidiga forfarandet med Sverige som referensland 20 000 kr

c¢) det dmsesidiga forfarandet med Sverige som berdrt med-
lemsland 6 000 kr

Avgiften avser samtliga administreringsvégar, styrkor och likemedels-
former med samma ldkemedelsnamn som ldmnas in fér beddmning vid
samma tidpunkt.

6 § For en ansdkan om dndrad klassificering enligt 4 kap. 20 § lakemedels-
lagen (2015:315) uppgér avgiften till 100 000 kr. For ett veterindrmedicinskt
lakemedel uppgar avgiften till 50 000 kr. Om substansen redan har varit fore-
mal for samma dndring och produktresumé och bipacksedel i allt vdsentligt 4r
lika uppgér avgiften i stdllet till 10 000 kr.

Andring av typ Il av en befintlig registrering for forsiljning av ett
traditionellt vixtbaserat humanlikemedel eller ett homeopatiskt likemedel

7§ For en ans6kan om en storre dndring av typ II av en registrering for for-
sdljning uppgar avgiften till f6ljande belopp:

1. Traditionellt véxtbaserat humanldkemedel inom ramen
for

a) det nationella forfarandet 10 000 kr
b) det 6msesidiga forfarandet med Sverige som referens-

medlemsland 20 000 kr
c¢) det dmsesidiga forfarandet med Sverige som berdrt med-

lemsland 6 000 kr
2. Homeopatiskt likemedel (badde humanldkemedel och

veterindrmedicinska ldkemedel) 2 000 kr



For dndring i befintlig registrering av ett traditionellt vixtbaserat human-
lakemedel avser avgiften samtliga administreringsvégar, styrkor och ldke-
medelsformer med samma ldkemedelsnamn som ldmnas in fér beddmning
vid samma tidpunkt. For homeopatiska likemedel avser avgiften ett enskilt
enkelmedel, enkelmedel i en spadningsserie eller ett sammansatt medel med
flera bestandsdelar.

4 kap.
| Godkénda och registrerade likemedel for forsiljning

1§ Arsavgift ska betalas med foljande belopp:
1. Humanlékemedel

a) humanldkemedel, med undantag av b—h 46 000 kr
b) tillkommande styrka och likemedelsform, dock med un-

dantag av rikslicens 22 500 kr
¢) duplikat 22 500 kr
d) traditionella viaxtbaserade humanlidkemedel, naturldke-

medel och vissa utvirtes lakemedel 14 000 kr
e) radioaktiva ldkemedel och allergener 8 000 kr

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

kommande spadning) 250 kr
g) homeopatiska ldkemedel (for ett enskilt enkelmedel, en-

kelmedel i en spadningsserie eller ett sammansatt medel med

flera bestandsdelar) 250 kr
h) parallellimporterade likemedel (per exportland, form,

styrka och godkdnnandenummer) 6 000 kr
2. Veterindrmedicinska lakemedel
a) veterindrmedicinska likemedel, med undantag av b—f 15 000 kr
b) tillkommande styrka och lidkemedelsform, dock med

undantag av rikslicens 7 500 kr
¢) duplikat 7 500 kr
d) naturldkemedel och vissa utvirtes likemedel 14 000 kr

e) homeopatiska ldkemedel (for ett enskilt enkelmedel,
enkelmedel i en spddningsserie eller ett sammansatt medel

med flera bestdndsdelar) 250 kr
f) parallellimporterade likemedel (per exportland, form,
styrka och godkdnnandenummer) 2 000 kr

3§' For tillverkning av medicinska gaser, traditionella vixtbaserade
humanlidkemedel, naturlikemedel, vissa utvértes likemedel eller homeo-
patiska lakemedel uppgér arsavgiften till 30 000 kr. For tillverkning av ett
lakemedel som omfattas av sjukhusundantag uppgér arsavgiften till 30 000 kr
per tillverkningstillstdnd.

For tillverkning som endast kriver begransad tillsynsinsats uppgar ars-
avgiften till 14 000 kr.

! Senaste lydelse 2011:236.
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Samma avgifter som anges i forsta och andra styckena giller for veteri-
nirmedicinska ldkemedel.

5§ For ett extemporeapotek uppgér arsavgiften till 32 500 kr i de fall dér
annat tillstand for tillverkning saknas. I de fall annat tillstdnd for tillverkning
finns uppgar avgiften till 13 000 kr.

6 kap.

2§ Arsavgift ska betalas for:

1. godkénnande av likemedel for forsdljning: av innehavaren av god-
kdnnandet fran och med ménaden efter den dé ldkemedlet godkdndes for for-
sdljning till och med det ar d& godkénnandet upphor att gélla,

2. registrering av traditionellt vixtbaserat humanlikemedel for forsilj-
ning: av innehavaren av registreringen fran och med maénaden efter den da
likemedlet registrerades till och med det ar dé registreringen upphor att gélla,

3. registrering av homeopatiskt ldkemedel for forsiljning: av innehavaren
av registreringen fran och med det ar da ldkemedlet registrerades till och med
det ar da registreringen upphor att gélla,

4. tillverkning av ldkemedel: av innehavaren av tillstandet fran och med
manaden efter den da tillverkningstillstind meddelades till och med det ar da
tillstdndet upphor att gélla.

Arsavgift enligt forsta stycket 1-3 ska inte betalas om likemedlet av-
registreras senast den 31 januari.

Denna forordning triader i kraft den 1 januari 2016.
Pa regeringens végnar
ANNIKA STRANDHALL

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)

Norstedts Juridik AB/Fritzes
Elanders Sverige AB, 2015



