Svensk forfattningssamling

Forordning SFS 2023:148
om andring i forordningen (2010:1167) om avgifter for Publicerad
den statliga kontrollen av likemedel den 28 mars 2023

Utfardad den 23 mars 2023

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

dels att 1 kap. 1 och 2 §§, 2 kap. 1-4 och 6 §§, 3 kap. 1, 2, 4-5 a, 7 och
8 §§, 4 kap. 1, 2 och 6 §§, 5 kap. 3 § och rubrikerna narmast fore 2 kap. 2 §
och 3 kap. 4 och 7 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att rubriken ndrmast efter rubriken till 3 kap. ska lyda “Sverige
fungerar som referensmedlemsland enligt vissa forfaranden”,

dels att det ska inforas fyra nya paragrafer, 3 kap. 5 b—5 d och 9 §§, och
nirmast fore 3 kap. 5 b och 9 §§ nya rubriker av foljande lydelse.

1 kap.

1§ Denna forordning innehaller bestimmelser om de avgifter som avses
1 15 kap. ldkemedelslagen (2015:315). Sadana avgifter avser dven drenden
enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den
11 december 2018 om veterindrmedicinska likemedel och om upphévande
av direktiv 2001/82/EG.

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

1. naturldkemedel: humanldkemedel déar den eller de verksamma
bestandsdelarna har ett naturligt ursprung, inte ar alltfor bearbetade och
utgor en djurdel, bakteriekultur, mineral eller saltlosning och som endast &r
lampligt for egenvérd i enlighet med vél beprovad inhemsk tradition eller
tradition i linder som med avseende pa likemedelsanvéndning stir Sverige
nira,

2. vissa utvirtes ldkemedel: humanldkemedel for behandling av enklare
sjukdomstillstind hos mainniskor, sasom sérsalvor, inandningsoljor,
antiseptiska 10sningar, liniment och dylikt, didr den eller de aktiva
substanserna har en véletablerad medicinsk anvidndning med erkédnd effekt
och en godtagbar sdkerhetsmarginal,

3. parallellimport: inforsel till Sverige fran ett land inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (EES) av ett humanldkemedel som &r
godként for forséljning i Sverige och i utforsellandet, under forutséttning att

! Senaste lydelse av rubriken nirmast efter 3 kap. 2015:465.
2 Senaste lydelse 2015:465.
3 Senaste lydelse 2018:492.



inforseln skots av ndgon annan &n tillverkaren eller innehavaren av
godkédnnandet for forsiljning,

3 a. parallellhandel: handel med ett veterindrmedicinskt ldkemedel i
enlighet med artikel 102 i férordning (EU) 2019/6,

4. lagerberedning: ett standardiserat lakemedel som inte dr godként for
forsédljning och som tillverkas av ett apotek,

5. licens: tillstand att sdlja ett ldkemedel enligt 4 kap. 10 § ldkemedels-
lagen,

6. rikslicens: en licens avseende en lagerberedning,

7. duplikatansokan: en ansokan som avser ett godkdnnande for
forséljning som helt motsvarar en annan ansokan om godkédnnande utom nér
det géller lakemedlets namn och innehavaren av det befintliga godkdnnandet
och som kommit in till Lakemedelsverket vid samma tidpunkt som den
andra ansoOkan,

8. duplikat: ladkemedel som har godkints for forsdljning efter en
duplikatansékan och som fortfarande motsvarar referensldkemedlet utom
ndr det giller namn och innehavare av det befintliga godkénnandet,

9. storre dndring av typ II: dndring som inte &r ett utvidgat godkdnnande
for forsdljning och som kan fa visentlig inverkan pd det berdrda
humanlikemedlets kvalitet, sidkerhet eller effekt,

9 a. dndring som krdver en bedémning: andring av ett godkédnnande for
forséljning for ett veterindrmedicinskt ldkemedel i enlighet med artikel 62 i
forordning (EU) 2019/6,

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

11. forkortad ansékan: ansokan om godkédnnande for forsdljning med
aberopande av dokumentation for ett referensldkemedel enligt 4 kap. 13 §
lakemedelslagen eller enligt artikel 18 eller 19 1 férordning (EU) 2019/6,

12. godkdnnande eller registrering for forsdljning enligt det decentrali-
serade eller det omsesidiga forfarandet ndr Sverige dr berort medlems-
land: ett sddant godkdnnande eller en sddan registrering for forséljning som
baseras pd referensmedlemslandets underlag vid tillimpning av det
decentraliserade forfarandet eller ett erkdnnande av ett godkédnnande eller en
registrering for forsidljning som meddelats i ett annat land inom EES,

12 a. godkdnnande for forsdlining enligt forfarandet for efterfoljande
erkdnnande: ett sadant godkdnnande for forsdljning av ett veterinir-
medicinskt ldkemedel som baseras pa referensmedlemslandets underlag vid
tillimpning av det forfarande som avses i artikel 53 1 forordning (EU)
2019/6,

13. begdran om att Sverige ska fungera som referensmedlemsland i det
decentraliserade eller det omsesidiga forfarandet: begdran om att Sverige
ska fungera som referensmedlemsland i det decentraliserade forfarandet
enligt 4 kap. 9 § lakemedelslagen eller enligt artikel 49 i férordning (EU)
2019/6, eller att Lakemedelsverket ska utarbeta eller komplettera en
provningsrapport eller en utredningsrapport i samband med ansdkan i ett
annat medlemsland om erkdnnande av ett godkdnnande eller en registrering
for forsiljning som meddelats i Sverige,

14. begdran om att Sverige ska fungera som referensmedlemsland i
forfarandet for efterfoljande erkinnande: begiran om att Sverige ska
fungera som referensmedlemsland i forfarandet for efterfoljande erkdnnande
1 enlighet med artikel 53 i férordning (EU) 2019/6.
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2 kap.

1§* Avgift for en ansdkan om godkénnande av lakemedel for forséljning

ska betalas enligt foljande:
1. Humanldkemedel

SFS 2023:148

a) komplett ans6kan, med undantag av b—h 600 000 kr
b) ansokan som avser ett generiskt ldkemedel vars 600 000 kr
referensldkemedel inte &r godként i Sverige
c) ansdkan som avser ett radioaktivt lakemedel 65 000 kr
d) ansdkan som avser en allergen 65 000 kr
e) ansOkan som avser ett naturlikemedel eller vissa 300 000 kr
utvirtes lakemedel
f) forkortad ansokan i det fall referensldkemedlet ar 300 000 kr
godként i Sverige
g) duplikatansokan 30 000 kr
h) ansdkan som avser ett parallellimporterat likemedel 25 000 kr
2. Veterindrmedicinska lakemedel
a) komplett ansdkan, med undantag av b-g 450 000 kr
b) ans6kan som avser ett generiskt lakemedel eller ett 450 000 kr
hybridlakemedel enligt artikel 18 eller 19 i férordning (EU)
2019/6 vars referensldkemedel inte dr godként i Sverige
c¢) ansdkan om godkénnande for forsdljning som géller 450 000 kr
en begransad marknad enligt artikel 23 i forordning (EU)
2019/6
d) ansokan om godkdnnande for {Orsdljning 1 450 000 kr
undantagsfall enligt artiklarna 25 och 26 i férordning (EU)
2019/6
e) forkortad ansokan i det fall referensldkemedlet ar 225 000 kr
godként i Sverige
f) duplikatansokan 30 000 kr
g) ansokan som avser parallellhandel med ett ldkemedel 25000 kr

i det fall Sverige ar destinationsmedlemsstat

Avgiften avser samtliga administreringsvégar, styrkor och likemedels-
former med samma ldkemedelsnamn som kommit in for beddmning vid
samma tidpunkt. Avgiften for ansdkan om parallellimporterat ldkemedel
enligt forsta stycket 1 h och parallellhandel enligt forsta stycket 2 g avser
dock samtliga styrkor och lidkemedelsformer med samma likemedelsnamn
fran ett och samma utforselland eller ett och samma ursprungsmedlemsland,
som kommit in for beddmning vid samma tidpunkt.

4 Senaste lydelse 2021:1255.



Godkinnande av likemedel for forsiljning enligt vissa forfaranden SFS 2023:148
nir Sverige ir berort medlemsland’

2 §% Avgift for en ansokan om godkidnnande av likemedel for forsdljning

enligt det decentraliserade eller det Omsesidiga forfarandet och for

veterindirmedicinska likemedel dven enligt forfarandet for efterfoljande

erkdnnande nér Sverige dr berdrt medlemsland ska betalas enligt foljande:
1. Humanlidkemedel

a) komplett ans6kan, med undantag av b—d 150 000 kr

b) ansokan som avser ett generiskt ldkemedel vars 150 000 kr
referenslikemedel inte dr godként i Sverige

c) forkortad ansokan i1 det fall referenslikemedlet &r 85 000 kr
godként i Sverige

d) duplikatansokan 30 000 kr

2. Veterindrmedicinska lakemedel

a) komplett ansokan, med undantag av b—f 112500 kr

b) ans6kan som avser ett generiskt ladkemedel eller ett 112 500 kr

hybridladkemedel enligt artikel 18 eller 19 i forordning
(EU) 2019/6 vars referensldkemedel inte dr godként i

Sverige

c) ansdkan som avser ett godkdnnande for forsédljning 112 500 kr
som giller en begrinsad marknad enligt artikel 23 1
forordning (EU) 2019/6

d) ansokan som avser ett godkdnnande for forséljning i 112 500 kr
undantagsfall enligt artiklarna 25 och 26 i forordning
(EU) 2019/6

e) forkortad ansdkan i det fall referenslidkemedlet ar 63 750 kr
godként i Sverige

f) duplikatansokan 30 000 kr

Avgiften avser samtliga administreringsvégar, styrkor och likemedels-
former med samma lékemedelsnamn som kommit in fér bedomning vid
samma tidpunkt.

3§ Avgift for en ansokan om utvidgat godkdnnande for forsdljning for
humanlédkemedel ska betalas enligt f6ljande:

1. Ansokan om utvidgat godkénnande, med undantag 200 000 kr
av2och3

2. Ansokan om utvidgat godkdnnande som avser ett 100 000 kr
naturldkemedel eller vissa utvirtes likemedel

3. Ansdkan om erkdnnande av ett utvidgat 65 000 kr
godkdnnande enligt det decentraliserade eller det
Omsesidiga forfarandet nir Sverige dr berdrt medlemsland

Avgiften avser samtliga administreringsvégar, styrkor och likemedels-
former med samma likemedelsnamn som kommit in for beddmning vid

3 Senaste lydelse 2015:465.
¢ Senaste lydelse 2021:1255.
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samma tidpunkt och som avser samma typ av dndring av villkoren for SFS 2023:148
godkinnandet.

4§ Avgift for en ans6kan om registrering for forsdljning av ett
traditionellt véxtbaserat humanldkemedel ska betalas enligt foljande:

1. Ansokan om registrering av ett traditionellt véxt- 300 000 kr
baserat humanlédkemedel

2. Ansokan om registrering av ett traditionellt véxt- 150 000 kr
baserat humanldkemedel som innehaller ett véxtbaserat
material eller en beredning eller en kombination av dessa
som finns upptagen i den forteckning som upprittas av
Europeiska kommissionen eller for vilka kommittén for
vixtbaserade ldkemedel (HMPC) har faststéillt en
monografi

3. Ansokan om erkdnnande av en registrering av ett 75 000 kr
traditionellt véxtbaserat humanldkemedel enligt det
decentraliserade eller det Omsesidiga forfarandet nér
Sverige &r berort medlemsland

4. Duplikatansdkan 30 000 kr

5. Ansdkan som avser ett parallellimporterat 25000 kr
traditionellt vaxtbaserat humanlikemedel

Avgiften avser samtliga administreringsvégar, styrkor och likemedels-
former med samma ldkemedelsnamn som kommit in for beddmning vid
samma tidpunkt. Avgiften for ansokan avseende ett parallellimporterat
lakemedel enligt forsta stycketS5 avser dock samtliga styrkor och
lakemedelsformer med samma ldkemedelsnamn frén ett och samma
utforselland som kommit in for beddmning vid samma tidpunkt.

6§ For en ansokan om registrering for forsdljning av homeopatiska
humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel ska avgift betalas
enligt foljande:

1. Ansokan om registrering av ett homeopatiskt like- 90 000 kr
medel

2. Ansokan om erkédnnande av en registrering av ett 20 000 kr
homeopatiskt humanlédkemedel enligt det

decentraliserade eller det Omsesidiga forfarandet nér
Sverige ar berdrt medlemsland

3. Ansokan om utvidgning av en befintlig registrering 45 000 kr
av ett homeopatiskt humanlédkemedel

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

3 kap.

1§ Avgift for en begdran om att Sverige ska fungera som referens-
medlemsland i1 det decentraliserade eller det dmsesidiga forfarandet och for
veterindirmedicinska ldkemedel &dven 1 forfarandet for efterfoljande

8 Senaste lydelse 2021:1255.
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erkdnnande 1 samband med en ansdkan 1 ett annat medlemsland om SFS 2023:148
godkinnande av ldkemedel for forsédljning ska betalas enligt foljande:
1. Humanldkemedel

a) en begiran dir likemedlet atfoljs av fullstindig 200 000 kr
dokumentation

b) forkortad ansokan 200 000 kr

¢) duplikatansékan 30 000 kr

2. Veterindarmedicinska lakemedel

a) en begiran dir likemedlet atfoljs av fullstindig 150 000 kr
dokumentation

b) ans6kan som avser ett godkédnnande for forsiljning 150 000 kr
som giller en begrdnsad marknad enligt artikel 23 i
forordning (EU) 2019/6
c¢) ansokan som avser ett godkdnnande for forséljning i 150 000 kr
undantagsfall enligt artiklarna 25 och 26 i1 forordning
(EU) 2019/6
d) forkortad ansdkan 150 000 kr
e) duplikatansdkan 30 000 kr

Avgiften avser samtliga administreringsvégar, styrkor och likemedels-
former med samma likemedelsnamn i samma begéran.
Utover avgift enligt denna paragraf ska avgift betalas enligt 2 kap. 1 §.

2 §'!  Foren begiran om att Sverige ska fungera som referensmedlemsland
1 det decentraliserade eller det dmsesidiga forfarandet i samband med en
ansokan 1 ett annat medlemsland om utvidgning av ett befintligt
godkédnnande for forsdljning av ett humanlakemedel uppgér avgiften till
200 000 kr. Avgiften avser alla styrkor och lakemedelsformer med samma
lakemedelsnamn som kommit in fér beddmning vid samma tidpunkt och
som avser samma typ av dndring av villkoren for godkédnnandet.

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

Registrering for forsdljning av homeopatiska humanlikemedel'?

4 §'3  For en begdran om att Sverige ska fungera som referensmedlemsland
i det decentraliserade eller det 6msesidiga forfarandet i samband med en
ansokan i ett annat medlemsland om registrering for forsdljning av ett
homeopatiskt humanldkemedel uppgér avgiften till 22 500 kr. Avgiften
avser ett enkelmedel eller ett sammansatt medel, enskilt eller i en
spadningsserie.

Utover avgift enligt denna paragraf ska avgift betalas enligt 2 kap. 6 §.

5§'% For en ans6kan om en storre dndring av typ I dér ett tilldgg gors till
indikationen uppgér avgiften for humanlikemedel till f6ljande belopp inom
ramen for

11 Senaste lydelse 2016:1254.
12 Senaste lydelse 2015:465.

13 Senaste lydelse 2021:1255.
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1. det nationella forfarandet 129 000 kr

2.det Omsesidiga forfarandet med Sverige som 145 000 kr
referensmedlemsland

3. det omsesidiga forfarandet med Sverige som berort 38 000 kr
medlemsland

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

5a§'> For en ansokan om en annan storre dndring av typ II dn sadan
andring som avses i 5 § uppgér avgiften for humanlidkemedel till f6ljande
belopp inom ramen for

1. det nationella forfarandet 39 000 kr

2.det Omsesidiga fOrfarandet med Sverige som 55 000 kr
referensmedlemsland

3. det 6dmsesidiga forfarandet med Sverige som berort 8 000 kr
medlemsland

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

Andring som kréver en bedémning av ett befintligt godkinnande

5b§ For en ansdkan om &ndring som kriver en beddomning for ett
veterindirmedicinskt likemedel dér ett tilligg av aktiv substans, styrka,
beredningsform, administreringsvig eller livsmedelsproducerande djurslag
gors till det befintliga godkdnnandet uppgar avgiften till foljande belopp
inom ramen for

1. det nationella forfarandet 150 000 kr

2.det Omsesidiga forfarandet med Sverige som 250 000 kr
referensmedlemsland

3. det 6dmsesidiga forfarandet med Sverige som berort 48 750 kr
medlemsland

Avgiften avser samtliga administreringsvégar, styrkor och likemedels-
former med samma lékemedelsnamn som kommit in fér beddmning vid
samma tidpunkt och som avser samma typ av dndring av villkoren for
godkénnandet.

5c¢§ For en ansokan om dndring som kriver en bedomning for ett
veterindrmedicinskt likemedel dér ett tilldgg gors till indikationen, till
djurslag som inte dr livsmedelsproducerande eller till &ndring av karenstid
uppgar avgiften till féljande belopp inom ramen for

15 Senaste lydelse 2021:1255.
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1. det nationella forfarandet 129 000 kr

2.det Omsesidiga forfarandet med Sverige som 145 000 kr
referensmedlemsland

3. det omsesidiga forfarandet med Sverige som berort 38 000 kr
medlemsland

Avgiften avser samtliga administreringsvégar, styrkor och likemedels-
former med samma likemedelsnamn som kommit in vid samma tidpunkt.

5d§ Foren ansdkan om en annan éndring som kriaver en bedomning for
ett veterindrmedicinskt ldkemedel 4n en sddan dndring som avses i 5 b och
5 ¢ §§ uppgar avgiften till féljande belopp inom ramen for

1. det nationella forfarandet 39 000 kr

2.det Omsesidiga fOrfarandet med Sverige som 55 000 kr
referensmedlemsland

3. det 6omsesidiga forfarandet med Sverige som berort 8 000 kr
medlemsland

Avgiften avser samtliga administreringsvégar, styrkor och likemedels-
former med samma likemedelsnamn som kommit in for bedomning vid
samma tidpunkt.

For en dndring som inte pdverkar produktresumén och som enbart avser
ett ldkemedels bipacksedel, markningstext eller utformningen av mark-
ningen pé ldkemedlets forpackning tas ingen avgift ut. For en dndring enbart
1 den nationella dverséttningen av produktinformationen tas ingen avgift ut.

Andring av typ 11 av en befintlig registrering for forsiljning av ett
traditionellt viixtbaserat humanldkemedel eller ett homeopatiskt
humanlikemedel'®

7 §'7 For en ans6kan om en storre dndring av typ I dér ett tilldgg gors till
indikationen av en registrering for fOrsdljning uppgar avgiften for
traditionellt vixtbaserat humanldkemedel till f6ljande belopp inom ramen
for:

1. det nationella forfarandet 64 500 kr

2.det Omsesidiga forfarandet med Sverige som 72 500 kr
referensmedlemsland

3. det dmsesidiga forfarandet med Sverige som berort 19 000 kr
medlemsland

For dndring 1 befintlig registrering av ett traditionellt vixtbaserat human-
lakemedel avser avgiften samtliga administreringsvigar, styrkor och
lakemedelsformer med samma ldkemedelsnamn som kommit in for
beddmning vid samma tidpunkt.

8 §'® Foren ans6kan om en annan storre dndring av typ II dn sddan dndring
som avses 17 § av en registrering for forséljning uppgér avgiften till foljande
belopp:

16 Senaste lydelse 2015:465.
17 Senaste lydelse 2021:1255.
18 Senaste lydelse 2021:1255.

SFS 2023:148



1. Traditionellt vixtbaserat humanldkemedel inom
ramen for

a) det nationella forfarandet 19 500 kr

b) det Omsesidiga forfarandet med Sverige som 27 500 kr
referensmedlemsland

c) det dmsesidiga forfarandet med Sverige som berort 4 000 kr
medlemsland

2. Homeopatiskt humanldakemedel 10 000 kr

For dndring i befintlig registrering av ett traditionellt vaxtbaserat lake-
medel avser avgiften samtliga administreringsvéigar, styrkor och ldke-
medelsformer med samma likemedelsnamn som kommit in vid samma tid-
punkt. For homeopatiska humanldikemedel avser avgiften ett enkelmedel
eller ett ssmmansatt medel, enskilt eller i en spadningsserie.

Andring som kréiver en bedomning av en befintlig registrering for
forsdljning av ett homeopatiskt veterindrmedicinskt likemedel

9§ For en ansokan om dndring som kréver en bedomning av en befintlig
registrering for ett homeopatiskt veterinairmedicinskt ldkemedel uppgér
avgiften till 10 000 kr.

Avgiften avser ett enkelmedel eller ett sammansatt medel, enskilt eller i
en spidningsserie.

4 kap.

18§ Arsavgift ska betalas med foljande belopp:
1. Humanldkemedel

a) humanlédkemedel, med undantag av b—j 60 000 kr

b) tillkommande styrka och likemedelsform 30 000 kr

c) duplikat 30 000 kr

d) traditionella vixtbaserade humanldkemedel, natur- 20 000 kr
lakemedel och vissa utvirtes lakemedel

e) radioaktiva likemedel och allergener 10 000 kr

f) spddning fran grundextrakt av allergen (for varje till- 275 kr
kommande spadning)

g) homeopatiska lakemedel (for ett enkelmedel eller ett 1300 kr
sammansatt medel, enskilt eller i en spaddningsserie)

h) parallellimporterade ldkemedel (per exportland, 8 500 kr
form, styrka och godkdnnandenummer)

1) rikslicens 54 000 kr

J) rikslicens tillkommande styrka och ldkemedelsform 27 000 kr

2. Veterindrmedicinska likemedel

a) veterindrmedicinska ldkemedel, med undantag av 30 000 kr
b—g

19 Senaste lydelse 2021:1255.
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b) tillkommande styrka och ldkemedelsform 15 000 kr
c) duplikat 15 000 kr
d) homeopatiska ldkemedel (for ett enkelmedel eller ett 1 300 kr

sammansatt medel, enskilt eller i en spaddningsserie)

e) parallellhandel med ett 1dkemedel i det fall Sverige 8 500 kr
ar destinationsmedlemsstat (per ursprungsmedlemsland,
form, styrka och godkdnnandenummer)

f) rikslicens 54 000 kr
g) rikslicens tillkommande styrka och lakemedelsform 27 000 kr
2§ Arsavgiften for yrkesmissig tillverkning av humanlikemedel,

veterindirmedicinska ldkemedel eller tillverkning av aktiv substans eller
andra hjdlpdmnen ska betalas for varje tillverkningsstélle enligt foljande:

1. Tillverkning av fardigt icke-sterilt 1dkemedel 86 000 kr
2. Tillverkning av sterila ldkemedel, genom slut- 146 000 kr
sterilisering

3. Tillverkning av sterila likemedel, genom aseptisk 172 000 kr
tillverkning

4. Tillverkning av bioteknologiska likemedel 215 000 kr

5. Tillverkning genom primérpackning, sekundéarpack- 60 000 kr
ning, medicinska gaser, radionuklidgeneratorer, steriliser-
ing av fardig produkt eller hjidlpdmnen och externt
kontrollaboratorium

6. Import och certifiering av sats vid import av 26 000 kr
lakemedel

Om flera av de tillverkningsprocesser som anges i forsta stycket sker vid
ett tillverkningsstélle ska endast en avgift betalas. Den hogsta tillimpliga
avgiften enligt forsta stycket ska i detta fall betalas.

6 §”! For ladkemedel som ingar i det system som anvénds for insamling av
lakemedelsinformation som E-hédlsomyndigheten {or, uppgér arsavgiften till
1500 kr per ldakemedel. For parallellimporterade ldkemedel och for
lakemedel som dr foremal for parallellhandel i det fall Sverige ar destina-
tionsmedlemsstat uppgar arsavgiften till 750 kr per ldkemedel.

En arsavgift fir inte tas ut for likemedel for vilka ansdkan om god-
kannande for forsdljning provas eller har provats enligt Europaparlamentets
och rédets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande
av unionsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel
samt om inrdttande av en europeisk ladkemedelsmyndighet eller enligt nagot
av forfarandena i artiklarna 42—45 i forordning (EU) 2019/6. En érsavgift
fér inte heller tas ut for lagerberedningar som saknar rikslicens.

Likemedelsverket far for E-hdlsomyndighetens rdkning ta ut arsav-
gifterna av den som é&r avgiftsskyldig enligt 6 kap. 2 § 1, 2 och 4. Avgifts-
skyldigheten enligt 6 kap. 2 § 4 géller enbart tillverkare av lagerberedningar

20 Senaste lydelse 2021:1255.
21 Senaste lydelse 2021:1255.
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med rikslicens. Avgifter som betalats in till Lakemedelsverket ska utan
drojsmal betalas till E-hdlsomyndigheten.

S kap.

3§2 Avgift for utfirdande av intyg om kontroll av tillverkningssats
avseende vaccin och blodprodukter for humant bruk fore frisldppande pa
den svenska marknaden i det fall EU-certifikat om satsfrisldppande saknas
uppgér till 2 100 kr.

Avgift for en ansdkan om intyg for export av viss tillverkningssats av
lakemedel uppgér till 2 100 kr.

1. Denna forordning tréder i kraft den 1 maj 2023.

2. Aldre foreskrifter om avgifter i 2 och 3 kap. giller fortfarande for
drenden som har kommit in till Ladkemedelsverket fore ikrafttrddandet.
Pa regeringens védgnar

ACKO ANKARBERG JOHANSSON

Sarah Cagnell
(Socialdepartementet)

22 Senaste lydelse 2021:1255.
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