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Forordning
om andring i férordningen (1993:595) om avgifter
for den statliga kontrollen av |1akemede!;

utférdad den 16 december 1999.

Regeringen foreskriver® i fréga om forordningen (1993:595) om avgifter
for den statliga kontrollen av |ékemedel,

delsatt 1, 2, 3 och 6 §8 skall hafdljande lydelse,

dels att det i férordningen skall inféras tre nya paragrafer, 2 a, 2 b och
7 88, av foljande lydelse.

18 Dennaforordning innehdller foreskrifter om avgifter enligt 25 § lake-
medelslagen (1992:859).

28 Avgifter skall betalas

—for lakemede!, inklusive sddana lakemedel som angesi 5 §, av den som
ansoker om eller har fatt godkannande for forsdljning av |akemedlet eller
som ansoker om sadan jamkning av ett godkannande att indikationerna for
|&kemedlet utvidgas,

— for sidana medicinska gaser pa vilka ldkemedelslagen (1992:859) ar
tillamplig av den som ansoker om eller har tillstand att tillverka gasen,

— fér homeopatiska medel av den som anstker om eller innehar registre-
ring av medlet,

— for klinisk 18kemedelsprévning av den som gor ansbkan om eller har
tillstand att f& utfora prévningen,

—for 1akemedel for vilket det meddelats tillstand till forsdljning enligt 5 §
tredje stycket |akemedel slagen (1992:859) av den som fétt tillsténdet,

— for tillstand till tillverkning av lakemedel av den som ansoker om till-
standet.

Ansokningsavgift skall betalas nér en ansokan gesin.

2a8 Tillkommande avgift skall betalas

—for andra éndringar av villkoren i ett godkannande av |8kemedel @n som
avsesi 2 § av den som gor anmélan eller ansokan,

— fér en provningsrapport i samband med en ansdkan i en annan av Euro-
peiska unionens medlemsstater om erkannande av ett i Sverige godkant 1&ke-
medel av den som begér att Lakemedelsverket utarbetar eller kompletterar
en sadan rapport.

* Jfr prop. 1999/2000:1, utg. omr. 9, bet. 1999/2000:SoU1, rskr. 1999/2000:93.
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Avgiften skall betalas nér en anmélan eller en anstkan gesin eller nar na-
gon begér att Lakemedelsverket utarbetar eller kompletterar en prévnings-

rapport.

2b§ Sarskild avgift skall betalas for vetenskaplig rédgivning som lamnas
av Lakemedelsverket i samband med utvecklingen av ett 18kemedel av den
som fér sidan rédgivning.

Avgiften skall betalas nar ngon begér att Lakemedelsverket skall 1amna
vetenskaplig rédgivning.

| 38 Arsavgift skall betalas

1. for 1akemedel fran och med méanaden efter den da |akemedlet godkéan-
des for forsaljning till och med den ménad da godkannandet upphor att galla,

2. for medicinska gaser frén och med manaden efter den datillverknings-
tillstand meddelades till och med den manad da tillstdndet upphor att galla,

3. for homeopatiska medel fran och med manaden efter den da mediet re-
gistrerades till och med utgéngen av det budgetér da registreringen upphor,
och

4. for sddana naturlakemedel och vissa utvartes medel for vilka tillstand
till forsdljning meddelats enligt 58 andra stycket |8kemedelslagen
(1992:859) i dess lydelse fore den 1 april 1994, till och med utgangen av det
budgetar da tillstandet upphor,

5. for tillverkning av 18kemedel, naturl&kemedel, homeopatika, vissa ut-
véartes medel samt for |aboratorier med GL P-verksamhet.

Arsavgift enligt forsta stycket 1-4 skall inte betalas om anmélan om att 1
kemedlet skall avregistreras gors fore den 1 februari.

68 Avgifternabetalas med féljande belopp.

Avgift i kronor

Ansokningsavgifter for humanlékemedel
Nationella ansokningar

Komplett ansokan, avgift per produkt 340 000
avgift for ytterligare |akemedelsform eller styrkai sammaanstkan 70 000
Forkortad ansokan, avgift per produkt 70 000
avgift for ytterligare |akemedelsform eller styrkai sammaanstkan 40 000
Radioaktivt |akemedel, per produkt 70 000
Allergen per grundextrakt 50 000
per spadning frén grundextrakt 5000
Parallellimporterat eller parallelldistribuerat |&kemedel, per pro-
dukt och exportland 15 000

avgift for ytterligare form, styrka eller exportland i sammaanstkan 10 000
Ansdkan om licens avseende lagerberedningar, rikslicens per pro-
dukt 120 000

2 Senaste lydelse 1995:1017. Andringen innebér att forsta stycket upphévs.
3 Senaste lydelse 1998:1813.



Nationella anstkningar dér Sverige agerar ber6rd medlemsstat i den
Omsesidiga proceduren

Komplett anstkan, avgift per produkt 200 000
avgift for ytterligare |akemedelsform eller styrkai sammaansokan 40 000
Forkortad ansokan, avgift per produkt 70 000

avgift for ytterligare |8kemedelsform eller styrkai sammaansbkan 40 000

Fornyat godkannande efter 5 &r (6msesidigt och nationellt)
Fornyat godkannande per produkt 15 000

Duplikatanstkan (6msesidiga och nationella)
Avgift per produkt, |ékemedelsform eller styrka 40 000

Tillkommande avgifter for ett befintligt nationellt godkéant
humanlakemedel

Ny l&kemedelsform eller styrka (avser per form och styrka) 70 000
Ny dosering utanfor dosintervall ((avser per dos) 70 000
Ny indikation inkluderande eventuell dos- och styrkeéndring 70 000
Storre andringsérende som inte &r en typ 1-andring och som inte

kraver en ny anstkan exklusive indikationsandring och dos 7 500
Receptfrihet 70 000
Sverige agerar referensland i den dmsesidiga proceduren
Komplett ansdkan, avgift per produkt 200 000
Forkortad ansokan, avgift per produkt 100 000
Andring typ 2, exklusive indikationsandring 15000
Andring typ 2, inklusive indikations- och dosindring 100 000
Sverige agerar ber6rd medlemsstat i den 6msesidiga proceduren
Andring typ 2 5000
Ny form eller styrka 40 000
Andring typ 2, indikations- och dosindring 40 000

Arsavgifter fér humanlakemedel

Lakemedel med komplett anstkan, godkant i mindreanfem & 76 000
Lakemedel med forkortad anstkan, duplikatanstkan och kompl ett
ansokan &ldre an fem &r samt |lagerberedningar 38000
per ytterligare |8kemedel sform eller styrka 16 000
Arsavgift for parallellimporterade | &kemedel skall betalas med
en tredjedel av de nu angivna beloppen.

Allergen per produkt 8 000
per spadning frén grundextrakt 1000
Radiofarmaka per form eller styrka 8 000

Ansokningsavgifter for veterindrlédkemedel
Nationella ansokningar

Komplett ansokan, avgift per produkt 240000
avgift for ytterligare |akemedelsform eller styrkai sammaansbkan 50 000
Forkortad anstkan, avgift per produkt 50 000

avgift for ytterligare |akemedelsform eller styrkai sammaansbkan 30 000
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Parallellimporterat eller parallelldistribuerat |ékemedel, per

produkt och exportland 15000

avgift for ytterligare form eller styrkai samma anstkan 10 000
Ansdkan om licens avseende lagerberedningar, rikslicens per

produkt 70 000
Anstkan om karenstids- och gransvérdesbestamning 5000

Nationella anstkningar déar Sverige agerar ber rd medlemsstat i den
Omsesidiga proceduren

Komplett ansdkan, avgift per produkt 120000
avgift for ytterligare |akemedelsform eller styrkai sammaanstkan 25 000
Forkortad ansbkan, avgift per produkt 50 000

avgift for ytterligare |akemedelsform eller styrkai sammaanstkan 30 000

Fornyat godkannande efter 5 &r
Fornyat godkannande per produkt 10 000

Duplikatansokan (émsesidiga och nationella)
Avgift per produkt, |18kemedelsform eller styrka 40000

Tillkommande avgifter for ett befintligt nationellt godkant
veteringrléakemedel

Ny lakemedelsform eller styrka (avser per form och styrka) 60 000
Ny dosering utanfor dosintervall (avser per dos) 60 000
Ny indikation inkluderande eventuell dos- och styrkeéndring 60 000
Storre andringsérende som inte &r en typ 1-éndring och som inte

kréver en ny ansokan exklusive indikationséndring och dos 7 500
Receptfrihet 60 000

Sverige agerar referensland i den dmsesidiga proceduren
Komplett anstkan, avgift per produkt 100 000
Forkortad ansokan, avgift per produkt 50 000
Andring typ 2, exklusive indikationsandring 15 000
Andring typ 2, inklusive indikations- och dosandring 60 000

Sverige agerar ber6rd medlemsstat i den émsesidiga proceduren
Andring typ 2 5000
Ny form eller styrka 35000
Andring typ 2, indikations- och dosandring 35 000

Arsavgifter for veterinarlédkemedel

L akemedel med komplett anstkan, godkand i mindreanfem & 56 000
Lakemedel med forkortad ansdkan och komplett anstkan &ldre an

fem & samt lagerberedningar 28 000

per ytterligare [akemedelsform eller styrka 12 000
Arsavgift for parallellimporterade |akemedel skall betalas med

en tredjedel av de angivna bel oppen.



Ovriga arsavgifter for human- och veterinarlakemedel
Tillverkning av |akemedel

Grundavgift hogst tre |akemedel sformer 37500
Tillagg for fler an tre |&kemedel sformer 12 500
Tillégg for parenterala ldkemedel 25 000
Arsavgift for begransad tillsynsinsats 18 750
Arsavgift for tillverkning av medicinska gaser 12 750

Ovriga ansokningsavgifter for human- och veterinarlikemedel
Anstkan om tillstand att utféraklinisk prévning ett provnings-

stélle 20 000

avgift per tillkommande provningsstélle 1000
Ansbkan om licens 150
Andring av innehavare av marknadsféringstillstand 2500
Ansokan om tillstand att tillverka | dkemedel 100 000
Anstkan om tillstand att tillverka medicinska gaser 50 000
Vetenskaplig rédgivning 20 000

Laboratorier med GL P-reglerad verksamhet
Arsavgift for sakerhetsstudier 50 000
Arsavgift for analysverksamhet 12500

LAKEMEDEL SNARA PRODUKTER
Anstkan om godk&nnande for forsiljning av naturldkemedel

Naturl&kemedel per produkt 40 000
Fornyat godkannande 5000
Andring typ 2 5000
Andring av innehavare av marknadsféringstillstand 2000
Omsesidig ansokan, referensland, avgift per produkt 15 000
Vissa utvértes medel
Vissa utvartes medel per produkt 40 000
Fornyat godkannande 5000
Andring typ 2 5000
Andring av innehavare av marknadsféringstillstand 2000
Omsesidig ansokan, referensland, avgift per produkt 15 000

Ovriga ansokningsavgifter for naturlékemedel och vissa utvértes medel
Parallellimport naturlékemedel och vissa utvértes medel per pro-

dukt och land 10 000
Ansokan om tillstand att utféra klinisk prévning vid ett provnings-
stéle 15 000
avgift per tillkommande provningsstélle 1000
Ansokan om tillstand att tillverka naturlskemedel och vissa utvartes
medel 50 000
Arsavgift fér naturlakemedel
Per produkt som godkénts for forséljning 10 000

Per produkt for vilka meddel ats tillstand till forsaljning enligt

5 8§ andra stycket |8kemedel slagen (1992:859) i dess lydelse fore

den 1 april 1994 7700
Grundavgift tillverkare av naturl akemedel 25000
Begransad tillsynsinsats 12 500
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Arsavgift for vissa utvartes medel
Per produkt som godkénts for forsdljning 10 000
Per produkt for vilka meddel ats tillstand till forsaljning enligt

5 § andra stycketlékemedel slagen (1992:859) i dess lydelse fére

den 1 april 1994 7700
Grundavgift tillverkare vissa utvértes medel 25 000
Begrénsad tillsynsinsats 12 500

Homeopatiska artiklar

Registrering av medel som avsesi 2 § tredje och fjérde styckena

lakemedelslagen

Ansokningsavgift per artikel som inte tidigare registreratsi en annan

medlemsstat i Europeiska unionen enligt de bestémmelser i den staten

varigenom rédets direktiv 92/73/EEG av den 22 september 1992 om

utokad rackvidd for direktiv 65/65/EEG* och 75/319/EEG® om till-

narmning av lagar och andra forfattningar betréffande |ékemedel

och faststéllande av ytterligare bestammelser som rér homeopatika®

eller radets direktiv 92/74/EEG av den 22 september 1992 om utdkad

réckvidd for direktiv 81/851/EEG’ om tillndrmning av med|emsstater-

nas lagstiftning som rér veterinarmedicinska lékemedel och faststéll-

ande av ytterligare bestammelser som rér homeopatika avsedda for

djur genomforts® 1500
Ansokningsavgift per artikel som tidigare registreratsi en annan

mediemsstat i Europeiska unionen enligt de bestdmmelser i den staten

varigenom direktiv 92/73/EEG eller direktiv 92/74/EEG genomférts 500

Arsavgift per artikel 150
Andringsavgift av registreringsinnehavare och/eller ombud 500
Ansokan om tillstand att tillverka homeopatika 25 000
Arsavgift fér innehavare av tillstand fér tillverkning av

homeopatika 25000
Arsavgift begransad tillsynsinsats 12 500

78 Lakemedelsverket far meddela ytterligare foreskrifter om verkstdlig-
heten av denna férordning.

Denna forordning tréder i kraft den 1 januari 2000. Aldre féreskrifter gal-
ler fortfarande for tid fore ikrafttrédandet.

Pa regeringens vagnar

LARS ENGQVIST
Bjorn Reuterstrand
(Socialdepartementet)
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8 EGT L 297, 13.10.1992, s. 12 (Celex 392L0074).
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