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Svensk forfattningssamling

Eorordni SFS 2016:1254
drordning .

om andring i férordningen (2010:1167) om avgifter ;J;E()zn; Zreilf;ﬁif?om
for den statliga kontrollen av lakemedel;

utfardad den 14 december 2016.

Regeringen foreskriver att 1 kap. 2 §, 2 kap. 1-7 och 10 88, 3 kap. 1, 2 och
4-7 88 och 4 kap. 1-4 8§ férordningen (2010:1167) om avgifter for den stat-
liga kontrollen av lakemedel ska ha féljande lydelse.

1 kap.

28" De termer och uttryck som anvands i lakemedelslagen (2015:315) har
samma betydelse i denna férordning. Darutdver avses med

1. naturlakemedel: lakemedel dar den eller de verksamma bestandsdelarna
har ett naturligt ursprung, inte &r alltfor bearbetade och utgdr en djurdel, bak-
teriekultur, mineral eller saltlésning och som endast ar lampligt for egenvard i
enlighet med vél beprévad inhemsk tradition eller tradition i lander som med
avseende pa lakemedelsanvandning star Sverige nara,

2. vissa utvartes lakemedel: lakemedel for behandling av enklare sjuk-
domstillstdnd hos manniskor och djur, sdsom sarsalvor, inandningsoljor, anti-
septiska losningar, liniment och dylikt, dar den eller de aktiva substanserna
har en valetablerad medicinsk anvandning med erkand effekt och en godtag-
bar sékerhetsmarginal,

3. parallellimport: inforsel till Sverige fran ett land inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet (EES) av ett lakemedel som &r godkant for for-
saljning i Sverige och i utférsellandet, vilken hanteras av ndgon annan an till-
verkaren eller innehavaren av godk&nnandet for forséljning,

4. lagerberedning: ett standardiserat lakemedel som inte ar godként for for-
séljning och som tillverkas av ett apotek,

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

6. rikslicens: en licens avseende en lagerberedning,

7. duplikatansdkan: en ansokan som avser ett godkannande for forsaljning
som helt motsvarar en annan ansékan om godkannande utom néar det galler
lakemedlets namn och innehavaren av det befintliga godk&nnandet och som
kommit in till Lakemedelsverket vid samma tidpunkt som den andra ansékan,

8. duplikat: lakemedel som har godkénts for forsaljning efter en duplikat-
ansokan och som fortfarande motsvarar referensldkemedlet utom nér det
géller namn och innehavare av det befintliga godkannandet,
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9. stérre andring av typ Il: andring som inte &r ett utvidgat godkdnnande
for forsaljning och som kan fa vasentlig inverkan pa det berorda lakemedlets
kvalitet, sdkerhet eller effekt,

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

11. férkortad anstkan: ansdkan om godkannande for forsaljning med &be-
ropande av dokumentation for ett referensldkemedel enligt 4 kap. 13 § l&ke-
medelslagen,

12. godkannande eller registrering for forsaljning enligt det decentralise-
rade eller det dmsesidiga forfarandet nar Sverige ar berdrt medlemsland: ett
godkannande eller en registrering for forsaljning som baseras pa referensmed-
lemslandets underlag vid tilldmpning av det decentraliserade forfarandet eller
ett erk&nnande av ett godkénnande eller en registrering for forsaljning som
meddelats i ett annat land inom EES,

13. begéran om att Sverige ska fungera som referensmedlemsland i det de-
centraliserade eller det émsesidiga forfarandet: begdran om att Sverige ska
fungera som referensmedlemsland i det decentraliserade forfarandet enligt
4 kap. 9 § lakemedelslagen eller att Lakemedelsverket ska utarbeta eller kom-
plettera en prévningsrapport i samband med ansokan i ett annat medlemsland
om erkannande av ett godkénnande eller en registrering for forséljning som
meddelats i Sverige.

2 kap.

18§ Avgift for en ansdkan om godké&nnande av lakemedel for forséljning ska
betalas enligt foljande:

1. Humanlakemedel

a) komplett ans6kan, med undantag av b-h 500 000 kr
b) ansbkan som avser ett generiskt lakemedel vars refe-

renslékemedel inte &r godként i Sverige 500 000 kr
c) ansbkan som avser ett radioaktivt ldkemedel 65 000 kr
d) ans6kan som avser en allergen 65 000 kr
e) ansOkan som avser naturlakemedel eller vissa utvértes

lakemedel 250 000 kr
f) forkortad ansokan i fall dar referenslakemedlet ar godkéant

i Sverige 250 000 kr
g) duplikatansékan 30 000 kr

| h)ansbkan som avser parallellimporterat ldkemedel 20 000 kr

2. Veterindrmedicinska lakemedel
a) komplett ansokan, med undantag av b—f 250 000 kr
b) ansbkan som avser ett generiskt lakemedel vars refe-

rensldkemedel inte ar godkant i Sverige 250 000 kr
c) ansdkan som avser naturlakemedel eller vissa utvértes

lakemedel 125 000 kr
d) forkortad ansdkan i fall dar referenslékemedlet &r godkant

i Sverige 125 000 kr
e) duplikatanstkan 15 000 kr

| 1) anstkan som avser parallellimporterat lakemedel 10 000 kr



Avgiften avser samtliga administreringsvégar, styrkor och lakemedels-
former med samma lakemedelsnamn som kommit in fér beddémning vid
samma tidpunkt. Avgiften for ansékan om parallellimporterat ldkemedel en-
ligt forsta stycket 1 h och 2 f avser dock samtliga styrkor och lakemedels-
former med samma lakemedelsnamn frdn ett och samma exportland som
kommit in for beddmning vid samma tidpunkt.

2§  Avgift for en ansékan om godkannande av lakemedel for forsaljning
enligt det decentraliserade eller det émsesidiga forfarandet nar Sverige ar be-
rort medlemsland ska betalas enligt féljande:

1. Humanlakemedel

a) komplett ansékan, med undantag av b—d 120 000 kr
b) ansékan som avser ett generiskt lakemedel vars refe-

rensldkemedel inte &r godkant i Sverige 120 000 kr
c) forkortad ansodkan i fall dér referenslékemedlet &r god-

kant i Sverige 75 000 kr
d) duplikatansékan 30 000 kr
2. Veterindrmedicinska lakemedel
a) komplett ansékan, med undantag av b—d 60 000 kr
b) ansékan som avser ett generiskt lakemedel vars refe-

rensldkemedel inte &r godkant i Sverige 60 000 kr
c) forkortad ansokan i fall dér referensldkemedlet &r god-

kant i Sverige 37 500 kr
d) duplikatansékan 15 000 kr

Avgiften avser samtliga administreringsvégar, styrkor och lékemedels-
former med samma lakemedelsnamn som kommit in fér beddémning vid
samma tidpunkt.

38  Avgift fér en ansdkan om utvidgat godkénnande for forsaljning ska be-
talas enligt féljande:

1. Humanldkemedel
a) ansbkan om utvidgat godkédnnande, med undantag av

bochc 200 000 kr
b) ans6kan om utvidgat godk&nnande som avser natur-
lakemedel eller vissa utvéartes lakemedel 100 000 kr

¢) ansdkan om erkdnnande av ett utvidgat godk&dnnande en-

ligt det decentraliserade eller det dmsesidiga forfarandet nar

Sverige ar berdrt medlemsland 65 000 kr
2. Veterindrmedicinska lakemedel
a) ansdkan om utvidgat godkannande, med undantag av b

ochc 100 000 kr
b) ans6kan om utvidgat godkannande som avser natur-
lakemedel eller vissa utvértes lakemedel 50 000 kr

¢) ansdkan om erkannande av ett utvidgat godkédnnande en-
ligt det decentraliserade eller det dmsesidiga forfarandet nér
Sverige ar berdrt medlemsland 32500 kr
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Avgiften avser samtliga administreringsvagar, styrkor och lakemedels-
former med samma lakemedelsnamn som kommit in fér bedémning vid
samma tidpunkt och som avser samma typ av andring av villkoren for god-
k&nnandet.

4.8 Avgift for en ansokan om registrering for forsaljning av ett traditionellt
vaxtbaserat humanlakemedel ska betalas enligt féljande:

1. Ans6kan om registrering av ett traditionellt vaxtbaserat

humanlédkemedel 250 000 kr
2. Ansokan om registrering av ett traditionellt véxtbaserat

humanlakemedel som innehaller ett vaxtbaserat material eller

en beredning eller en kombination av dessa som finns upptagen

i den forteckning som uppréttas av Europeiska kommissionen

eller for vilka kommittén for vaxtbaserade lakemedel (HMPC)

har faststéllt en monografi 125 000 kr
3. Ansokan om erk&nnande av en registrering av ett tradi-

tionellt vaxtbaserat humanlédkemedel enligt det decentraliserade

eller det dmsesidiga forfarandet nér Sverige ar berdrt medlems-

land 60 000 kr
4. Duplikatanstkan 30 000 kr
5. Ansokan som avser parallellimporterat traditionellt véxt-

baserat humanlakemedel 20 000 kr

Avgiften avser samtliga administreringsvagar, styrkor och lakemedels-
former med samma lakemedelsnamn som kommit in fér bedémning vid
samma tidpunkt. Avgiften for ansdkan om parallellimporterat lakemedel en-
ligt forsta stycket 5, avser dock samtliga styrkor och lakemedelsformer med
samma ldkemedelsnamn fran ett och samma exportland som kommit in for
beddmning vid samma tidpunkt.

58 Avgiften for en ansdkan om utvidgning av en befintlig registrering for
forsaljning av ett traditionellt véxtbaserat humanlakemedel uppgar till
100 000 kr. For en ansékan om erkénnande av en utvidgad registrering av ett
traditionellt vaxtbaserat humanlédkemedel enligt det decentraliserade eller det
omsesidiga forfarandet nar Sverige ar berért medlemsland uppgar avgiften till
32 500 kr.

68 For en ansdkan om registrering for forsaljning av homeopatiska
humanlékemedel och veterindrmedicinska lékemedel ska avgift betalas enligt
féljande:

1. Ansokan om registrering av ett homeopatiskt lakemedel 4 400 kr
2. Ansokan om erk&nnande av en registrering av ett
homeopatiskt lakemedel enligt det decentraliserade eller det

Omsesidiga forfarandet nér Sverige ar berért medlemsland 2 200 kr
3. Ansokan om utvidgning av en befintlig registrering av
ett homeopatiskt lakemedel 4 400 kr
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Avgiften avser ett enskilt enkelmedel, enkelmedel i en spadningsserie eller
ett sammansatt medel med flera bestandsdelar.

78 Avgift for licens och rikslicens ska betalas enligt féljande:

1. Humanlakemedel

| @) ansokan om rikslicens 60 000 kr
b) ansékan om licens for att tillgodose sérskilda behov av
ldakemedel i enskilda fall 220 kr
2. Veterindrmedicinska lakemedel
| a) anstkan om rikslicens 30 000 kr
b) ans6kan om licens for att tillgodose sérskilda behov av
lakemedel i enskilda fall 220 kr

108 Avgift for en ansékan om tillstand att utféra en klinisk lakemedels-
prévning ska betalas med 50 000 kr fér humanlakemedel och 25 000 kr for
veterindrmedicinska ldkemedel.

3 kap.

18§ Avgift for begaran om att Sverige ska fungera som referensmedlems-
land i det decentraliserade eller det dmsesidiga férfarandet i samband med en
ansokan i ett annat medlemsland om godkénnande av lakemedel for forsélj-
ning ska betalas enligt féljande:

1. Humanl&kemedel
a) en begaran dar lakemedlet atféljs av fullstandig doku-

mentation 200 000 kr
b) forkortad anstkan 200 000 kr
| ) duplikatansokan 30 000 kr

2. Veterindrmedicinska lakemedel
a) en begaran dar lakemedlet atféljs av fullstandig doku-

mentation 100 000 kr
b) férkortad ansékan 100 000 kr
| c)duplikatansokan 15 000 kr

Avgiften avser samtliga administreringsvégar, styrkor och lakemedels-
former med samma lakemedelsnamn i samma begaran.

Utover avgift enligt denna paragraf ska avgift betalas enligt 2 kap. 18§
denna forordning.

2 8 For en begaran om att Sverige ska fungera som referensmedlemsland i
det decentraliserade eller det dmsesidiga forfarandet i samband med en an-
sokan i ett annat medlemsland om utvidgning av ett befintligt godkannande
for forsaljning av ett humanlakemedel uppgar avgiften till 200 000 kr. For ett
veterinarmedicinskt lakemedel uppgar avgiften till 100 000 kr. Avgiften avser
alla styrkor och lakemedelsformer med samma lakemedelsnamn som kommit
in fér bedémning vid samma tidpunkt och som avser samma typ av andring
av villkoren for godkénnandet.
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Utover avgift enligt denna paragraf ska avgift betalas enligt 2 kap. 3 §
denna forordning.

48 For en begdran om att Sverige ska fungera som referensmedlemsland i
det decentraliserade eller det dmsesidiga forfarandet i samband med en an-
sOkan i ett annat medlemsland om registrering for forséljning av ett homeopa-
tiskt lakemedel uppgér avgiften till 4 400 kr. Samma avgift galler for veteri-
nérmedicinska lakemedel. Avgiften avser ett enskilt enkelmedel, enkelmedel
i en spadningsserie eller ett sammansatt medel med flera be-standsdelar.
Utover avgift enligt denna paragraf ska avgift betalas enligt 2 kap. 6 8.

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

a) det nationella forfarandet 30 000 kr
b) det dmsesidiga forfarandet med Sverige som

referensland 55 000 kr
c) det 6msesidiga forfarandet med Sverige som berért

medlemsland 8 000 kr

Avgiften avser samtliga administreringsvagar, styrkor och ldkemedels-
former med samma lakemedelsnamn som kommit in fér bedémning vid
samma tidpunkt.

68 For en ansokan om é&ndrad Klassificering enligt 4 kap. 20 § lake-
medelslagen (2015:315) uppgéar avgiften till 100 000 kr. For ett veterinar-
medicinskt lakemedel uppgar avgiften till 50 000 kr. Om substansen redan
har varit foremal for samma andring och produktresumé och bipacksedel i allt
vasentligt ar lika uppgar avgiften i stallet till 10 000 kr.

Avgiften avser samtliga administreringsvagar, styrkor och ldkemedels-
former med samma lakemedelsnamn som kommit in fér bedémning vid
samma tidpunkt.

7 82 For en ansokan om en storre andring av typ 1l av en registrering for
forsaljning uppgér avgiften till féljande belopp:

1. Traditionellt vaxtbaserat humanlakemedel inom

ramen for
a) det nationella forfarandet 15 000 kr
b) det dmsesidiga forfarandet med Sverige som refe-

rensmedlemsland 27 500 kr
¢) det dmsesidiga forfarandet med Sverige som berort

medlemsland 4000 kr
2. Homeopatiskt lakemedel (badde humanlakemedel och

veterindrmedicinska lakemedel) 2 200 kr

For andring i befintlig registrering av ett traditionellt véxtbaserat human-
lakemedel avser avgiften samtliga administreringsvagar, styrkor och léke-

° Senaste lydelse 2015:465.
10 Senaste lydelse 2015:465.
1 Senaste lydelse 2015:465.
12 Senaste lydelse 2015:465.



medelsformer med samma ldkemedelsnamn som kommit in for bedémning
vid samma tidpunkt. Foér homeopatiska lakemedel avser avgiften ett enskilt
enkelmedel, enkelmedel i en spadningsserie eller ett sammansatt medel med
flera bestandsdelar.

4 kap.
18"  Arsavgift ska betalas med féljande belopp:

1. Humanlakemedel

a) humanladkemedel, med undantag av b—j 51 000 kr
b) tillkommande styrka och lakemedelsform 25 000 kr
¢) duplikat 25000 kr
d) traditionella véaxtbaserade humanlédkemedel, natur-

ldkemedel och vissa utvértes lakemedel 15 000 kr
e) radioaktiva lakemedel och allergener 9 000 kr
f) spadning fran grundextrakt av allergen (for varje till-

kommande spadning) 250 kr

g) homeopatiska lakemedel (for ett enskilt enkelmedel,
enkelmedel i en spadningsserie eller ett sammansatt medel

med flera bestandsdelar) 250 kr
h) parallellimporterade l&kemedel (per exportland, form,

styrka och godkannandenummer) 7 000 kr
i) rikslicens 46 000 kr
j) rikslicens tillkommande styrka och lakemedelsform 22 500 kr
2. Veterindrmedicinska lakemedel
a) veterindrmedicinska lakemedel, med undantag av b-h 17 000 kr
b) tillkommande styrka och lakemedelsform 8 000 kr
¢) duplikat 8 000 kr
d) naturldkemedel och vissa utvértes ldkemedel 15 000 kr

e) homeopatiska lakemedel (for ett enskilt enkelmedel,
enkelmedel i en spadningsserie eller ett sammansatt medel

med flera bestandsdelar) 250 kr
f) parallellimporterade lakemedel (per exportland, form,

styrka och godkdnnandenummer) 2000 kr
g) rikslicens 15 000 kr
h) rikslicens tillkommande styrka och lakemedelsform 7 500 kr

28 Om inget annat anges i 3-5 88, uppgar arsavgiften for tillverkning av
humanldkemedel och veterindarmedicinska lakemedel till 60 000 kr. Avgiften
avser tillverkning av hogst tre lakemedelsformer. For tillverkning av ytter-
ligare lakemedelsformer ska en tillaggsavgift om 20 000 kr per ar betalas. Vid
tillverkning av sterila lakemedel ska dven en tilldggsavgift om 40 000 kr per
ar betalas.

For tillverkning som endast kraver begransad tillsynsinsats uppgar ars-
avgiften till 20 000 kr.
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38" For tillverkning av medicinska gaser, traditionella vaxtbaserade hu-
manldkemedel, naturlakemedel, vissa utvértes lakemedel eller homeopatiska
lakemedel uppgar arsavgiften till 40 000 kr. For tillverkning av ett lakemedel
som omfattas av sjukhusundantaget uppgar arsavgiften till 30 000 kr per till-
verkningstillstand.

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

Samma avgifter som anges i forsta och andra styckena géller for veterinar-
medicinska lakemedel.

48 For tillverkning pa sjukhus av radiofarmaka eller lakemedel for dialys-
behandling uppgar arsavgiften till 20 000 kr. Samma avgift galler for veteri-
narmedicinska lakemedel.

1. Denna férordning trader i kraft den 1 januari 2017.

2. Aldre foreskrifter om avgifter i 2 kap. och 3 kap. gller fortfarande for
arenden som kommit in till Lakemedelsverket fore ikrafttradandet om det ger
en lagre avgift for den avgiftsskyldige jamfoért med de avgifter som ska beta-
las enligt de nya foreskrifterna.

P regeringens véagnar

ANNIKA STRANDHALL
Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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