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Hej,

Skickar har ut remiss av Hemstallan Justering av avgifter for den statliga kontrollen av Iakemedel.

Remissvaren ska ha kommit in till Socialdepartementet senast den 13 augusti 2021. Svaren bor
lamnas per e-post till s.remissvar@regeringskansliet.se och med kopia till s.fs@regeringskansliet.se

Ange diarienummer 52021/02039 och remissinstansens namn i dmnesraden pa e-postmeddelandet.

Svaret bor ldmnas i tva versioner: den ena i ett bearbetningsbart format (t.ex. Word), den andra i ett
format (t.ex. pdf) som foljer tillginglighetskraven enligt lagen (2018:1937) om tillgdanglighet till digital
offentlig service. Remissinstansens namn ska anges i namnet pa respektive dokument.

| remissen ligger att regeringen vill ha synpunkter pa férslagen eller materialet i rapporten. Om
remissen ar begrdnsad till en viss del av promemorian, anges detta inom parentes efter
remissinstansens namn i remisslistan. En sadan begransning hindrar givetvis inte att remissinstansen
|lamnar synpunkter ocksa pa évriga delar.

Myndigheter under regeringen ar skyldiga att svara pa remissen. En myndighet avgér dock pa eget
ansvar om den har nagra synpunkter att redovisa i ett svar. Om myndigheten inte har nagra
synpunkter, racker det att svaret ger besked om detta.

For andra remissinstanser innebar remissen en inbjudan att ldmna synpunkter.



Rad om hur remissyttranden utformas finns i Statsradsberedningens promemoria Svara pa remiss —
hur och varfér (SB PM 2003:2, reviderad 2009-05-02). Den kan laddas ner fran Regeringskansliets
webbplats www.regeringen.se.

Fragor under remisstiden besvaras av Mimmi Lévbom, Socialdepartementet, Enheten for folkhédlsa och
sjukvard, 08-405 19 16 eller mimmi.lovbom@regeringskansliet.se.

Vanligen,

Tilde Eriksson
Departementssekreterare
Socialdepartementet

Enheten fér folkhélsa och sjukvard
103 33 Stockholm

Tel. 073-078 01 03
tilde.eriksson@regeringskansliet.se
www.regeringen.se
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Forslag till reviderad férordning (2010:1167) om avgifter fér den
statliga kontrollen av lakemedel

Likemedelsverket har utarbetat ett forslag till reviderad férordning om
avgifter f6r den statliga kontrollen av likemedel.

Forklaringar all de andringar som foreslas finns i den skrivelse som atfoljer
forslaget och som utarbetats av Likemedelsverket.
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Tillviaxtverket
Vetenskapsradet

Vinnova

Vistra Gotalandsregionen

Remissvaren ska ha kommit in till Socialdepartementet senast den 13
augusti 2021. Svaren bor limnas per e-post till
s.remissvar(@regeringskansliet.se och med kopia till
s.fs@regeringskanslict.se. Ange diarienummer $2021/02039 och

remissinstansens namn i imnesraden pa e-postmeddelandet.

Svaret bor limnas 1 tva versioner: den ena i ett bearbetningsbart format (t.ex.
Word), den andra i ett format (t.ex. pdf) som foljer tillginglighetskraven
enligt lagen (2018:1937) om tllginglighet till digital offentlig service.
Remissinstansens namn ska anges i namnet pa respektive dokument.

I remissen ligger att regeringen vill ha synpunkter pa forslagen eller
materialet 1 rapporten. Om remissen ir begransad till en viss del av
promemorian, anges detta inom parentes efter remissinstansens namn i
remisslistan. En sadan begrinsning hindrar givetvis inte att remissinstansen

limnar synpunkter ocksa pa 6vriga delar.

Myndigheter under regeringen ir skyldiga att svara pa remissen. En
myndighet avgor dock pi eget ansvar om den har nagra synpunkter att
redovisa 1 ett svar. Om myndigheten inte har nigra synpunkter, ricker det att

svaret ger besked om detta.

Foér andra remissinstanser innebir remissen en inbjudan att limna
synpunkter.

Rad om hur remissyttranden utformas finns i Statsradsberedningens
promemoria Svara pa remiss — hur och varfér (SB PM 2003:2, reviderad
2009-05-02). Den kan laddas ner fran Regeringskanslicts webbplats

WAV, 1‘cgcringun .SE.
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Fragor under remisstiden besvaras av Mimmi Lovbom, Socialdepartementet,
Enheten {6r folkhalsa och sjukvard, 08-405 19 16 eller

mimmilovbom(@regeringskansliet.se.

Torkel Nyman
Departementsrad
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’/ LAKEMEDELSVERKET Hemstallan

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Datum: 2021-03-01 Dnr:  1.1.5-2021-009913

Socialdepartementet
103 33 Stockholm

Justering av avgifter i forordningen (2010:1167) om avgifter for den
statliga kontrollen av liikemedel

Likemedelsverket 8nskar att avgifterna i forordningen (2010:1167) om avgifter for
den statliga kontrollen av ldkemedel hijs. Likemedelsverket tar ut anstknings- och
arsavgifter fran foretag f6r handldggning och utredning av ansékningar om
marknadstillstdnd for att silja produkter pa den svenska marknaden samt for
uppfdljning och tillsyn av produkterna. Férordningen reglerar dven ansdknings- och
arsavgifter for tillverkning av likemedel.

Malsittningen nir avgifterna reviderades ar 2016 var att dessa skulle gilla till och med
ar 2021. Beriikningarna i denna hemstéllan bygger pa antagandet att nya avgifter i
forordningen giiller under aren 2022-2026.

Underlaget till forslag pa nya avgifter finns i bilaga 1. I bilaga 1 finns dven en
sammanfattning 6ver de omraden som Likemedelsverket har identifierat dir det kan
finnas skil att diskutera alternativa finansieringsformer om regeringen finner skil att
behalla en ligre avgiftsniva. Andringsforslagen i forordningen finns beskrivna i bilaga
2. En konsekvensanalys har gjort och finns i sin helhet i bilaga 3. I bilaga 4 finns
forslag och konsekvensbeskrivning om dndrade avgifter for tillverkning av likemedel.

Arendet har beretts med hjilp av enhetschefen for ekonomienheten Fredrik Jansson,
direktdrerna Monica Lidberg, Lena Bjork och Maja Marklund samt andra
representanter fran de berdrda verksamhetsomradena samt controllergruppen.
Informations- och dialogmdoten har dgt rum med flera av intresseorganisationerna som
ar berdrda av en revidering av férordningen om avgifter for den statliga kontrollen av
likemedel.

Beslut om denna hemstillan har fattats av vikarierande generaldirektdren Joakim
Brandberg efter foredragning av direktdren Monica Lidberg. I den slutliga
handldggningen har ocksa projektledaren Robert Burman, verkscontrollerna Ellen
Leijon och Erica Johnsson och likemedelsinspektéren Anna Beckman Gyllenstrand
deltagit.

Joakim Brandberg

Monica Lidberg
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Bilaga 1 - Underlag till forslag till reviderad forordning
(2010:1167) om avgifter for den statliga kontrollen av
lakemedel

Innehallsforteckning

1o SammanTanIng vessmaessmmemssssmssms s s s i s s s sssaes 1
2.  Bakemant.........oosesscmmmmnssesssssninntisssstssisein R TR 2
3. Metad for fordelning 5V KOSHAGEE i s s 3
4. Resultat av foreslagen avgiftsfordndring ... 4
5. Ansdkningsavgifter for godkinnande av likemedel.......cccooeivernnininninininnnne, 4
6. AtSavainter T lIKCIEHE sy s R TR 5
7. System for insamling av likemedelsinformation...........cccccceveiniiiininininicinnncnn 6
B AT BSTORSIAD o suocsiesosinssiimisssssssssssossss cboxo ey 9v vORsa A AT e s 6
9.  Konsekvensbeskrivning ..o 7

1. Sammanfattning

Likemedelsverket hemstiiller om att regeringen éndrar i forordningen (2010:1167) om
avgifter for den statliga kontrollen av likemedel (nedan forordningen) i syfte att:

e Avgifterna ska ge full kostnadstickning i enlighet med avgiftsforordningen
(1992:191).

e Ny avgiftsstruktur for industriell tillverkning av likemedel infors.

e Fortydliganden och mindre éndringar i férordningstexten genomf{drs, bl.a.
borttagande av ans6kningsavgifter for vissa utvirtes likemedel.
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2. Bakgrund

Av 15 kap. likemedelslagen (2015:315) samt av forordningen (2010:1167) om avgifter
for den statliga kontrollen av likemedel framgér att Likemedelsverket far ta ut avgifter
for den statliga kontrollen av likemedel.

Avgifterna i férordningen reglerar ansoknings- och rsavgifter for godkiéinnande av
likemedel pa nationell niva, godkinda via nationell, dmsesidig eller decentraliserad
procedur. Forordningen reglerar dven ansdknings- och arsavgifter for tillverkning av
likemedel.

Det bor noteras att avgifter for ansékan inom central procedur hanteras av European
Medicines Agency (EMA) och avgifter for dessa godkidnnandeprocedurer regleras inte
1 aktuell forordning.

Enligt 5 § avgiftsforordningen (1992:191) ska, om inte regeringen har foreskrivit nagot
annat, avgifter beriknas sa att de helt ticker verksamhetens kostnader (full
kostnadstickning). Avgifter ska beriiknas sa att intiikterna pa ett eller nagra ars sikt
ticker bade direkta och indirekta kostnader som hirror till arbetsuppgifter kopplade till
dessa verksamheter inom myndigheten.

Likemedelsverket finansieras av avgifter, anslag och bidrag. Avgifter star for ca 73 %
av myndighetens intdkter och av dessa avgiftsintidkter kommer omkring 68 % fran
avgifter reglerade i forordningen. Myndighetens totala avgiftsintikter fran
forordningen uppgick ar 2020 till 443 mnkr medan samma verksamhet genererade
kostnader som uppgick till 472 mnkr. For ar 2021 forvéntas underskottet for
forordningen 6ka och uppga till 50 mnkr. Utan atgirder kommer verksamheten att
generera ytterligare underskott de kommande éren.

Underskottet de senaste dren beror huvudsakligen pa att verksamheten ar
underfinansierad, frimst beroende pa forstiirkt fokus inom ramen for
Likemedelsverkets uppdrag inom vissa omrdden och att drendenas komplexitet har
Okat. Dértill kommer justeringar pa kostnadssidan som en foljd av pris- och
l6neutveckling.

De verksamheter som tillkommit eller fatt utékade uppdrag inom ramen for
forordningen och som bidrar till 6kade kostnader ir frimst IT-utveckling driven av
Okad digitalisering i omvirlden, producentobunden information, eHiilsa, brexit som
omfordelat verksamhet, samt brist- och restarbete. Utdkade satsningar kriivs ocksa for
att mota regulatoriska forindringar, till exempel hantera drenden innehallande stora
datamingder som analyserats med digital teknik.

Vad giller intékter och kostnader for tillsynen av tillverkning av likemedel enligt
likemedelslagen har framfor allt tillsynen av den industriella tillverkningen varit
kraftigt underfinansierad under ett antal ar och fick heller inte den upprikning vid den
forra revisionen som hade behdvts. Detta har dock inte synliggjorts tydligt da
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verksamheten samtidigt varit underbemannad under samma tid. De nya avgifterna har
beriknats for en relevant bemanning.

| bilaga 4 — Avgifier for tillverkning av Iikemedel finns en niirmare beskrivning av
tillsynen av tillverkning av likemedel, forslag till nya avgifter samt
konsekvensbeskrivning for dessa. Tillsynen kan delas upp i tvd omraden,
sjukvardsniira tillverkning av likemedel och industriell tillverkning av likemedel.

Likemedelsverket hemstiller om att avgifterna for tillsynen av tillverkning av
likemedel f6riindras. Fér industriell tillverkning av likemedel foresldr myndigheten
Aven att strukturen for avgifiterna éindras for att bittre utga fran de kostnader som
myndigheten har vid respektive typ av tillverkning. Lakemedelsverket har dven gjort
en ny tolkning gillande kontrollaboratorier som gor kontrollanalyser at
lskemedelstillverkare vilket innebir att dven dessa aktdrer ska anséka om tillstdnd och
ddrmed ocksa betala avgifter for tillverkning.

Detta sammantaget foranleder ett behov av revidering av avgiftsnivaerna frin och med
den 1 januari 2022.

3. Metod for fordelning av kostnader

Likemedelsverket har en uppsatt ekonomimodell som kortfattat innebir att
myndigheten kan folja totalt redovisad tid och samtliga kostnader som &r direkt
kopplade gentemot de olika intiikter som verksamheten genererar. Detta for att
minimera risken for korssubventionering mellan olika verksamheter. Fr.o.m. ar 2019
dndrades modellen nagot, saledes har tidsredovisningen mellan aren 2016 och 2018
anviinds som bas for nedlagd tid och kostnad per édrende.

Utfallet aren 2016-2018 visar p& behov av justeringar av avgiftsnivderna inom flera
omriden. De berikningar som ligger till grund for detta forslag till nya avgifter bygger
pa analys och uppfoljning av befintlig verksamhet och dess kostnader, prognoser dver
forvintad drendevolym samt beridknade effektiviseringar av verksamheten under
perioden 2022-2026.

Den intiikts- och kostnadsbas som anviints for framriikning av de nya avgifterna
baseras pa Liikemedelsverkets budgetram for ar 2020 samt kalkylerad volym for
perioden 2022-2026. Det finns ingen firviintan om att det kommer att ske en 6kning
av anstkningsvolymerna under perioden. Volymerna av drsavgifterna forviintas dka
med 1 % arligen, kopplat till att nagot fler likemedel godkénns dn vad som
avregistreras. Hinsyn har ocksa tagits till att avgifterna ska ticka forviintat ansamlat
ingdende kapital for forordningen (-0,4 mnkr).

Beriikningarna bygger pa antagandet att nya avgifter i forordningen giller under dren
2022-2026. Nir det giiller ansékningsavgifterna har uppfGljning gjorts av kostnad per
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drendetyp baserat pa redovisad tid. UppfSljningen har ocksa kompletterats med en
rimlighetsbedémning av nedlagd tid och redovisade kostnader for att undvika effekter
av variationer i d&rendenas komplexitet mellan aren.

4. Resultat av foreslagen avgiftsforindring

Sammanfattningsvis ger forslaget en genomsnittlig Skning av intdkter for
ansgkningsavgifter for godkdannanden av humanlikemedel med 17 %, vilket beriiknas
motsvara en 0kad arlig intikt for myndigheten om 14 mnkr. For veterindrmedicinska
likemedel dir motsvarande siffra 5,3 mnkr. Okningen av intiikterna fran drsavgifter av
humanlikemedel uppgar till 18 %, vilket beridknas motsvara en ¢kad arlig intékt for
myndigheten om 60 mnkr. For veterindrmedicinska likemedel dr motsvarande siffra
6,8 mnkr.

[ grunden till berdkningarna har en uppriikning gjorts pa alla ansékningsavgifter och
arsavgifter med I6ne- och kostnadsokning, sedan har ett avdrag for en arlig generell
effektivisering gjorts med 1,5 %. Med effektiviseringen inridknad innebir detta att
intikterna fran forordningen behdver 6ka med drygt 6 % for att kunna ticka den
generella l6ne- och kostnadsdkningen fram till och med ar 2026. Dessutom har tilldgg
gjorts till kostnaderna enligt nedan.

5. Ansokningsavgifter for godkiinnande av liikemedel

En analys av samtliga ansdkningsavgifter har gjorts utifran aren 20162018 (dar
adekvat tidsrapportering finns att tillga). Avgiftsforslagen dr framtagna med avsikten
att avgifterna for likemedel ska téicka de faktiska kostnaderna f6r den aktuella ansékan
och att avgifterna ska kunna vara oftrindrade fram till och med ar 2026.

Vad giller avgifter for kliniska ldkemedelsprévningar sa har Likemedelsverket pa
regeringens uppdrag redan tagit fram en modell (dnr 4.3.1-2020-021189) f6r hur
avgifterna kan justeras for att fullt ut finansiera drendehanteringen genom avgifter.
Faorlaget for justeringarna av avgifterna i denna hemstillan giiller ansdkan om klinisk
likemedelsprovning i Sverige och justeringarna stddjer sig pa det arbete som gjorts vid
framtagande av modellen.

For humanlikemedel hojs framfor allt avgifterna for nyansékningar som &dr kompletta
eller forkortade och parallellimport. Andringar av typ 11 dir ett tilligg gors till
indikationen tar mycket mer resurser i ansprak #n dvriga dndringar av typ Il och har
dirfor fatt en egen avgift. For 6vriga typ ll-dndringar justeras den i nationell procedur
men inte de i decentraliserad eller 6msesidig procedur. Avgifterna for 6vriga
ansokningstyper for humanlidkemedel foreslas justeras i mindre omfattning.
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Veterindrmedicinska likemedel har tidigare haft en nyansokningsavgift pa 50 % i
relation till avgifterna for humanlikemedel. Komplexiteten hos veterinirmedicinska
likemedelsanskningar har 6kat dver tid vilket ocksa har avspeglat sig i de
tiduppskattningar som &r gjorda. Avgiften bor i dagsliget istillet ligga pd runt 75 % i
relation till en nyansckan for humanlikemedel. Andringar av typ Il har redan samma
avgift som humanlikemedel.

Enligt de berikningar som tidigare tagits fram i och med regeringsuppdraget géllande
avgiftsmodell for kliniska prévningar, bdr avgiften for ansokan om nationella kliniska
provningar for humanlikemedel hijas fran 50 tkr till 150 tkr. Fordndringen ska dock
stillas i relation till att den nuvarande avgiften inte ticker kostnaden for verksamheten,
vilket #r en f6ljd av politisk viljeinriktning att stédja innovation.

Samtliga avgifter for homeopatiska likemedel foreslas hjas avsevirt och det finns
starka skiil att anta att denna forindring medfGr allt f6r stora konsekvenser for de
homeopatiska foretagen. Ett exempel dr avgiften for anstkan om registrering som
nuvarande ligger pa 4 400 kr men bdr hdjas till 90 000 kr for att ge full
kostnadstickning.

6. Arsavgifter for likemedel

En genomgéng av de aktiviteter som bekostas av drsavgifter har genomfGrts. Fokus har
legat pa nya ansvarsomraden for Likemedelsverket samt aktiviteter som har fatt en
visentligt forindrad ambitionsniva eller komplexitet sedan 2017.

De stora aktiviteterna som idag saknar kostnadstickning ir:

o (Okade kostnader pa i genomsnitt 24 mnkr arligen for 1T-utveckling. Har ingér
bl.a. projekt som nytt drendehanteringssystem, nytt register for likemedel,
strukturerade produktdokument (ePI), drendehanteringssystem for licenser,
samt ett antal pagaende projekt i forstudiefas. Denna §kade kostnad drivs av en
mer digitaliserad hantering och utveckling i var omvirld, samt dkat arbete med
digital sikerhet.

e Okade kostnader om totalt 44 mnkr arligen i och med nya ansvarsomraden,
okad arbetsvolym och/eller 6kad ambitionsniva sdsom:

o Producentobunden information och e-Hiilso-arbete

o Arbete med restanmilningar, samt rest- och bristsituationer

o Fo6rmaga att hantera regulatorisk utveckling, bl.a. drenden innehéllande
stora dataméngder analyserade med digital teknik (Al, big data)

o Okat farmakovigilansarbete vad giller biverkningshantering och
signalutvirdering

o Arbete med ny veteriniirférordning, Sppnandet av humandirektivet och
andra regelforindringar
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o Arbete med miljofragor
o Utdkat ansvar i och med Brexit

Intdkterna fran arsavgifterna (inspektionsavgifterna exkluderade) ligger idag pa ca 330
mnkr. For att kunna ticka kostnader for den verksamhet som bedrivs samt kostnad for
de ovan tillkommande aktiviteterna behdver arsavgifterna 6kas med ca 18 %.
Avgifterna for de veterindrmedicinska likemedlen behdver 6kas fran en tredjedel till
50 % i relation till avgifterna for humanlikemedel. Detta efter att beridkningar pa hur
stora kostnader de veterindrmedicinska likemedlens aktiviteter har som belastar
arsavgifterna.

7. System for insamling av likemedelsinformation

E-hidlsomyndigheten har sedan 2017 forvaltat systemet LiiV. LiiV star for
Leverantdrernas information i VARA. LikemedelsleverantSrerna fyller i information
om sina likemedel i LiiV. Informationen f6rs sedan automatiskt dver till produkt- och
artikelregistret VARA. Finansieringen av LiiV sker genom en drsavgift som debiteras
leverantorer av likemedel.

Arsavgiften for LiiV baseras pa en prognos for drift-, forvaltning-, utvecklings- och
overheadkostnader utifran kostnadstickning. Avgiften kommer att ge forvéntad full
kostnadstickning Gver tid och ambitionen &r att halla avgiftsnivéan lag och jimn genom
aren.

Arsavgiften for LiiV betalas till Likemedelsverket som sedan formedlar denna till E-
Hilsomyndigheten. Detta sker i samband med att Likemedelsverket tar ut sin arliga
avgift. LiiV-avgiften sirskiljs pa en egen post for att sedan kunna formedlas till E-
Hilsomyndigheten.

E-hdlsomyndigheten fGreslar att arsavgiften for likemedelsprodukter sinks fran 1590
kr till 1500 kr samt att arsavgiften for parallellimporterade likemedel siinks fran 795 kr
till 750 kr. Berdknat ar for balans dr 2026.

8. Andringsforslag

Andringsforslagen i forordningen finns beskrivna i bilaga 2 — Férslag till dndringar i
Jorordningen (2010:1167) om avgifier for den statliga kontrollen av likemedel.
Borttagen text har markerats med en 6verstrykning och ny text med underlinje, medan
for forslag pa ny avgift redovisas den nu géllande avgiften istéllet inom parentes.

Sen den 1 januari 2017 gar det inte ldngre att ansoka om godkinnande av nya vissa
utvirtes likemedel (VUM). Redigering har dirfor gjorts for att ta bort avgifter for
nyansdkan. Sedan tidigare godkidnda VUM finns kvar och dirfor berdrs inte avgifterna
for @ndringsdrenden och arsavgifterna. Redigeringar har ocksa gjorts i och med forslag
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pa separat avgift for dndringar typ Il dér ett tilligg gors till indikationen samt foréndrat
system for hur avgifter ska tas ut for industriell tillverkning.

9. Konsekvensbeskrivning

Trots att avgiftsjusteringarna som foreslas bygger pa faktiskt utfall och intressenternas
forviintningar pa service och handliggning finns ocksd utmaningar att hoja avgifterna
sd att full kostnadstickning for Likemedelsverket nds. For vissa avgifter kan det fa
konsekvenser som inte dr 6nskviirda, se nedan. For hela eller delar av dessa
verksamheter kan det diirfor finnas skiil att diskutera alternativa finansieringsformer
om regeringen finner skl att behilla en ldgre avgiftsniva.

Konsekvensbeskrivningen finns i sin helhet i bilaga 3 — Konsekvensbeskrivning till
forslag till reviderad forordning (2010:1167) om avgifter for den statliga kontrollen av
likemedel. | denna beskrivning finns diven en kalkylvolym for varje drendetyp som
indikerar hur intdkterna kommer att paverkas.

Nedan finns nagra punkter beskrivna dir Likemedelsverket bedomer att
konsekvenserna av avgiftshdjningarna kan fa stor paverkan for berérda intressenter.

Kliniska prévningar

For att tiicka kostnaderna for verksamheten kliniska prévningar for humanlikemedel
foreslds en avgiftshojning fran 50 till 150 tkr. For veterindrmedicinska likemedel dr
héljningen fran 25 till 150 tkr. Likemedelsverket forstar att forindringen kan uppfattas
som omfattande och att den kan paverka de forskande foretagens bedrivande av
kliniska provningar i Sverige. I dagslaget far ocksé den icke-kommersiella
verksamheten som star for ca 30 % av ansdkningarna avgiftsnedsittning. Att
avgifterna for dessa provningar ska séttas ned ar riittsligt provat och Likemedelsverket
far alltsa som regel inte ta ut full avgift for denna verksamhet'.

Sjukhusundantaget

Ansdkan om tillstdnd for sjukhusundantag har hitintills varit avgiftsfri och haft en
arsavgift pa 30 tkr. For att tacka Likemedelsverkets kostnader kommer en
ansokningsavgift behdva inforas pa 100 tkr samt att arsavgiften 6kas till 215 tkr.

Forslaget innebir stor 6kning som kan vara speciellt kiinnbar eftersom den hir
verksamheten bedrivs icke kommersiellt pa sjukhus. En 6kad kostnad for dem kan
medfra en minskad innovationsformaga.

Vetenskapliga radgivningar

For att tiicka kostnaderna for vetenskapliga radgivningar foreslds en hdjning av
avgifterna for nationella vetenskapliga radgivningar med 20 tkr. Dessa radgivningar
utgdr en viktig faktor for kunskapsdverforing mellan Likemedelsverket och foretagen

! Se bl.a. Férvaltningsrattens i Uppsala dom den 20 februari 2020 i mal nr 3385-19, Kammarrattens i
Stockholm dom den 2 september 2020 i mal nr 1878-20 och Hégsta férvaltningsdomstolens beslut den
16 november 2020 i mal nr 5445-20.
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och skapar gynnsamma fSrutsittningar for att fa en effektiv tillstaindsprocess. En
avgiftshjning far framfor allt konsekvenser for de som inte anser sig ha rdd men
egentligen behdver stodet mest, d.v.s. de smd, unga, innovativa foretagen och
forskargrupperna.

Veterindrmedicinska likemedel

Ansokningsavgifterna for veterindrmedicinska likemedel behdver justeras upp fran 50
% till 75 % i relation till humanlikemedel och arsavgiften fran 33 % till 50 %. For
andra drendetyper som parallellimport, rikslicenser och kliniska prévningar tar
drendena samma resurser i ansprak som humanlikemedel och ddrmed justerats upp
frin 50 % till 100 %.

De 6kade kostnaderna for foretagen riskerar att resultera i att registrering av nya
produkter himmas och att likemedel med sma marginaler avregistreras. Det kan i sin
tur fa mindre dnskviirda effekter som att produkterna inte tillhandahalls i Sverige och
didrmed ger en dkad licensforskrivning och kad off-label forskrivning.

Homeopatiska likemedel

For att ge full kostnadstackning foreslas att samtliga avgifter for homeopatiska
likemedel 6kas. Likemedelsverket gor bedomningen att denna fSriindring medfor allt
for stora konsekvenser for de homeopatiska foretagen. Till exempel foreslas att
ansdkan om registrering av homeopatiska likemedel hijs fran 4 400 kr till 90 000 kr.
Risken dr da att inga nya produkter kommer att registreras och att 6kningen av
arsavgiften gor att redan registrerade homeopatiska likemedlen avregistreras. Den
legala marknaden f6r homeopatiska likemedel i Sverige kommer dédrigenom att slas ut,
med 6kad risk for férekomst av olagliga produkter som f6ljd och ddrmed ett behov av
Okade tillsynsresurser.
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Forslag till andringar i forordningen (2010:1167) om avgifter
for den statliga kontrollen av lakemedel

1 kap. Inledande bestimmelser

1§ Denna fdrordning innehaller bestimmelser om de avgifter som avses i 15 kap.
likemedelslagen (2015:315).
Férordning (2015:465).

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

1. naturliikemedel: likemedel diir den eller de verksamma bestandsdelarna har ett
naturligt ursprung, inte ir alltfdr bearbetade och utgér en djurdel, bakteriekultur,
mineral eller saltlésning och som endast &r ldmpligt for egenvard i enlighet med vil
beprovad inhemsk tradition eller tradition i linder som med avseende pd
likemedelsanviindning star Sverige nira,

2. vissa utvirtes likemedel: likemedel for behandling av enklare sjukdomstillstind
hos ménniskor och djur, sdsom sarsalvor, inandningsoljor, antiseptiska [6sningar,
liniment och dylikt, dér den eller de aktiva substanserna har en viletablerad medicinsk
anviindning med erkiind effekt och en godtagbar sikerhetsmarginal,

3. parallellimport: inforsel till Sverige frin ett land inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomridet (EES) av ett liikemedel som dr godként for forsiljning i Sverige och
i utforsellandet, vilken hanteras av ndgon annan 4n tillverkaren eller innehavaren av
godkinnandet for forsiljning,

4. lagerberedning: ett standardiserat likemedel som inte dr godkint for forsidljning
och som tillverkas av ett apotek,

5. licens: tillstand att silja ett likemedel enligt 4 kap. 10 § likemedelslagen,

6. rikslicens: en licens avseende en lagerberedning,

7. duplikatansokan: en ansékan som avser ett godkédnnande for forsiljning som helt
motsvarar en annan ansdkan om godkinnande utom nir det giller likemedlets namn
och innehavaren av det befintliga godkiinnandet och som kommit in till
Likemedelsverket vid samma tidpunkt som den andra anstkan,

8. duplikat: likemedel som har godkiints for forsiljning efter en duplikatanstkan och
som fortfarande motsvarar referensliikemedlet utom nir det giiller namn och
innehavare av det befintliga godkiinnandet,

9. stérre dndring av typ IlI: indring som inte ir ett utvidgat godkinnande for
forsiljning och som kan fa visentlig inverkan pa det berérda likemedlets kvalitet,
sikerhet eller effekt,

10. EU-certifikat om satsfrislippande: ett dokument som anger att ett officiellt
satsfrislippande avseende vacciner och blodprodukter for humant bruk &gt rum fore
frislippande pa den svenska marknaden,
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11. forkortad ansdkan: ansdkan om godkinnande for forsiljning med dberopande av
dokumentation for ett referenslikemedel enligt 4 kap. 13 § likemedelslagen,

12. godkénnande eller registrering for forséljning enligt det decentraliserade eller det
Omsesidiga forfarandet nir Sverige &r berdrt medlemsland: ett godkénnande eller en
registrering for forsiljning som baseras pa referensmedlemslandets underlag vid
tillimpning av det decentraliserade fSrfarandet eller ett erkiinnande av ett godkiinnande
eller en registrering for forsiljning som meddelats i ett annat land inom EES,

13. begéiran om att Sverige ska fungera som referensmedlemsland i det
decentraliserade eller det Gmsesidiga forfarandet: begiiran om att Sverige ska fungera
som referensmedlemsland i det decentraliserade forfarandet enligt 4 kap. 9 §
likemedelslagen eller att Likemedelsverket ska utarbeta eller komplettera en
provningsrapport i samband med anstkan i ett annat medlemsland om erkiinnande av
ett godkiinnande eller en registrering for forséljning som meddelats i Sverige.
Férordning (2018:492).

3 § E-hilsomyndigheten prévar fragor om drsavgifter enligt 4 kap. 5 § 6-§.
Likemedelsverket prévar dvriga frigor om avgifter enligt denna fSrordning.
Forordning (2017:296).

4§ Avgift ska tas ut i de fall som framgar av denna forordning.

2 kap. Ansokningsavgifter
Godkiinnande av likemedel for forsiiljning

1§ Avgift for en ansdkan om godkinnande av likemedel for forsiljning ska betalas
enligt foljande:

1. Humanldkemedel

a) komplett anstkan, med undantag av b-h 600 000 kr (500 000)
b) ansokan som avser ett generiskt likemedel vars referenslikemedel inte 4r godkiint i
Sverige 600 000 kr (500 000)
¢) anstkan som avser ett radioaktivt likemedel 65 000 kr

d) anstkan som avser en allergen 65 000 kr

¢) ansdkan som avser naturlikemedel eller

vissa utvirtes likemedel 300 000 kr (250 000)
f) forkortad ansékan i fall dir

referenslikemedlet dr godkint i Sverige 300 000 kr (250 000)
) duplikatansdkan 30 000 kr

h) ansékan som avser parallellimporterat

likemedel 25000 ke (20 000)
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2. Veterinirmedicinska liikemedel

a) komplett ansdkan, med undantag av b-f 450 000 kr (250 000)

b) anstkan som avser ett generiskt likemedel vars referensldkemedel inte dr godkint i
Sverige 450 000 kr (250 000)

¢) anstkan som avser naturlikemedel-eHer

vissa-ubviirtestikemedel 225 000 kr (125 000)

d) forkortad ansdkan i fall dér

referenslikemedlet ir godkint i Sverige 225 000 kr (125 000)

¢) duplikatanstkan 30000 kr (15000)

f) ansékan som avser parallellimporterat

likemedel 25000kr (10 000)

Avgiften avser samtliga administreringsvigar, styrkor och likemedelsformer med
samma likemedelsnamn som kommit in for beddmning vid samma tidpunkt. Avgiften
for ansokan om parallellimporterat likemedel enligt forsta stycket 1 h och 2 favser
dock samtliga styrkor och likemedelsformer med samma likemedelsnamn fran ett och
samma exportland som kommit in f6r beddmning vid samma tidpunkt. Forordning
(2016:1254).

Godkiinnande av likemedel for forsiljning enligt det decentraliserade eller det
omsesidiga forfarandet niir Sverige iir berdrt medlemsland

2§ Avgift for en anskan om godkéinnande av likemedel for forsiljning enligt det
decentraliserade eller det 5msesidiga forfarandet nér Sverige ér berrt medlemsland
ska betalas enligt foljande:

1. Humanlikemedel

a) komplett ansdkan, med undantag av b-d 150 000 kr (120 000)

b) ansdkan som avser ett generiskt likemedel vars referenslikemedel inte dr godkant i
Sverige 150 000 kr (120 000)

c¢) forkortad ansokan i fall diir

referenslikemedlet éir godkint i Sverige 85000 kr (75 000)

d) duplikatansékan 30 000 kr

2. Veterindrmedicinska likemedel

a) komplett anstkan, med undantag av b-d 112 500 kr (60 000)

b) ansikan som avser ett generiskt likemedel vars referenslikemedel inte dr godként i
Sverige 112 500 kr (60 000)

¢) forkortad ansdkan i fall dédr

referenslikemedlet dr godkiint i Sverige 63 750 kr (37 500)
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d) duplikatansdkan 30000 kr (15 000)

Avgiften avser samtliga administreringsviigar, styrkor och likemedelsformer med
samma likemedelsnamn som kommit in for beddmning vid samma tidpunkt.
Forordning (2016:1254).

Utvidgning av ett befintligt godkiinnande for forsiiljning
3§ Avgift for en ansdkan om utvidgat godkidnnande for forséljning ska betalas enligt
foljande:

1. Humanlikemedel

a) ansokan om utvidgat godkédnnande, med

undantag av b och ¢ 200 000 kr
b) anstkan om utvidgat godkidnnande som avser

naturliikemedel eller vissa utviirtes likemedel 100 000 kr

c) ans6kan om erkénnande av ett utvidgat godkidnnande enligt det decentraliserade
eller det msesidiga forfarandet niir Sverige &r

berdrt medlemsland 65 000 kr

2. Veterindrmedicinska likemedel
a) anstkan om utvidgat godkénnande, med

undantag av b och ¢ 150 000 kr (100 000)
b) anstkan om utvidgat godkdnnande som avser naturlikemedel eller vissa utviirtes
likemedel 75 000kr (50 000)

¢) ansokan om erkdnnande av ett utvidgat godkinnande enligt det decentraliserade
eller det msesidiga forfarandet nir

Sverige ér berort medlemsland 48 750 kr (32 500 kr)
Avgiften avser samtliga administreringsvégar, styrkor och likemedelsformer med
samma likemedelsnamn som kommit in for bedSmning vid samma tidpunkt och som
avser samma typ av éndring av villkoren for godkiinnandet. Férordning (2016:1254).

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

4§ Avgift for en ansékan om registrering for forsiljning av ett traditionellt
viixtbaserat humanldkemedel ska betalas enligt fGljande:

1. Anstkan om registrering av ett traditionellt véixtbaserat humanlikemedel
300 000 kr (250 000)
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2. Anstkan om registrering av ett traditionellt viixtbaserat humanlikemedel som

innehiller ett viixtbaserat 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 viixtbaserade likemedel (HMPC) har faststiillt en monografi
150 000 kr (125 000)

3. Ansdkan om erkiinnande av en registrering av ett traditionellt véxtbaserat
humanlikemedel enligt det decentraliserade eller det msesidiga forfarandet nir

Sverige dr berdrt medlemsland 75000 kr (60 000)
4. Duplikatansdkan 30 000 kr

5. Ansdkan som avser parallellimporterat

traditionellt viixtbaserat humanlikemedel 25000 kr (20 000)

Avgifien avser samtliga administreringsvigar, styrkor och likemedelsformer med
samma likemedelsnamn som kommit in for beddmning vid samma tidpunkt. Avgiften
for ansokan om parallellimporterat likemedel enligt forsta stycket 5, avser dock
samtliga styrkor och likemedelsformer med samma likemedelsnamn frin ett och
samma exportland som kommit in f6r bedémning vid samma tidpunkt. Férordning
(2016:1254).

5§ Avgiften for en ansdkan om utvidgning av en befintlig registrering for forséljning
av ett traditionellt viixtbaserat humanlikemedel uppgir till 100 000 kr. Fér en ansSkan
om erkiinnande av en utvidgad registrering av ett traditionellt viixtbaserat
humanlikemedel enligt det decentraliserade eller det dmsesidiga forfarandet nir
Sverige ér berort medlemsland uppgdr avgiften till 32 500 kr. Forordning (2016:1254).

Registrering for forsiljning av homeopatiska Likemedel
6 § Foren ansokan om registrering for forsiiljning av homeopatiska humanlikemedel
och veterindrmedicinska likemedel ska avgift betalas enligt foljande:

l. Ansokan om registrering av ett homeopatiskt likemedel
90 000 kr (4 400)

2. Anstkan om erkiinnande av en registrering av ett homeopatiskt likemedel enligt det
decentraliserade eller det dmsesidiga forfarandet nir Sverige ér berdrt medlemsland
20000 kr  (2200)

3. AnsSkan om utvidgning av en befintlig registrering av ett homeopatiskt likemedel
45000 kr (4 400)

Avgiften avser ett enskilt enkelmedel, enkelmedel i en spiddningsserie eller ett
sammansatt medel med flera bestandsdelar. Férordning (2016:1254).

Licens och rikslicens

7§ Avgift for licens och rikslicens ska betalas enligt foljande:

I. Humanldkemedel
a) ansokan om rikslicens 65 000 kr (60 000)
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b) anstkan om licens for att tillgodose sirskilda behov av likemedel i enskilda fall
235 kr (220)

2. Veterindrmedicinska likemedel

a) anstkan om rikslicens 65 000 kr (30 000)
b) ansékan om licens for att tillgodose sérskilda behov av likemedel i enskilda fall
235 kr (220)

Férordning (2016:1254).

Tillstand for tillverkning av Liikemedel

8 § Avgift for en anstkan om tillstand for yrkesmissig tillverkning av
humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel ska betalas enligt foljande for
varje tillverkningsstille:

Tillverkning av fiirdigt icke-sterilt liikemedel 86 000 kr

Tillverkning av sterila liikemedel. genom slutsterilisering

146 000 kr

Tillverkning av sterila likemedel. genom aseptisk tillverkning

172 000 kr

Tillverkning av bioteknologiska likemedel 215 000 kr

Tillverkning genom primirpackning. sekundirpackning. medicinska gaser,
radionukligeneratorer, sterilisering av firdig produkt eller hjilpimnen och externt
kontrollaboratorium 60 000 kr

Import och certifiering av sats vid import av likemedel

26 000 kr

Om det vid ett tillverkningsstiille sker flera av ovanstiende tillverkningsprocesser ska
endast en avgift erldggas for varje enskilt tillstindspliktigt tillverkningsstille. Den

hogst tillimpliga avgiften enligt ovan ska i detta fall erliggas.
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9§ Avgift for ansékan om tillstand for inrdttning for tillverkning av likemedel for ett
visst tillfille (extemporeapotek)

1. Om annat tillstand for tillverkning av likemedel finns

45000kr (26 000)

2. Om annat tillstind for tillverkning av liikemedel saknas
90 000 kr (58 500)

Tillstand for klinisk LEikemedelsprivning

10 § Avgift for en ansékan om tillstind att utfora en klinisk likemedelspréovning ska
betalas med 150 000 kr (50 000) for humanlikemedel och 150 000 kr (25 000) for
veterindrmedicinska likemedel. Forordning (2016:1254).

3 kap. Tillkommande avgifter

Sverige fungerar som referensmedlemsland i det decentraliserade eller det
omsesidiga forfarandet

Godkiinnande av liikemedel for forséiljning

1§ Avgift for begidran om att Sverige ska fungera som referensmedlemsland i det
decentraliserade eller det msesidiga forfarandet i samband med en ansdkan i ett annat
medlemsland om godkénnande av likemedel for forsiljning ska betalas enligt f6ljande:

. Humanlikemedel

a) en begiran dir likemedlet atfoljs av

fullstindig dokumentation 200 000 kr
b) forkortad ansokan 200 000 kr
c¢) duplikatanstkan 30 000 kr

2. Veterindrmedicinska likemedel

a) en begiran dir ldkemedlet atfGljs av

fullstindig dokumentation 150 000 kr (100 000)
b) forkortad anstkan 150 000 kr (100 000)
c¢) duplikatansokan 30000 kr (15 000)



(/ LAKEMEDELSVERKET
MEDICAL PRODUCTS AGENCY B“aga 2

Avgiften avser samtliga administreringsviégar, styrkor och likemedelsformer med
samma likemedelsnamn i samma begéran.

Utdver avgift enligt denna paragraf ska avgift betalas enligt 2 kap. 1 § denna
forordning. Férordning (2016:1254).

Utvidgning av ctt befintligt godkinnande for forsiiljning

2§ Foren begiiran om att Sverige ska fungera som referensmedlemsland i det
decentraliserade eller det dmsesidiga forfarandet i samband med en anstkan i ett annat
medlemsland om utvidgning av ett befintligt godkénnande for forséljning av ett
humanlikemedel uppgar avgiften till 200 000 kr. For ett veterindrmedicinskt
likemedel uppgar avgiften till 100 000 kr. Avgiften avser alla styrkor och
likemedelsformer med samma likemedelsnamn som kommit in for beddmning vid
samma tidpunkt och som avser samma typ av dndring av villkoren f6r godkédnnandet.

Utdver avgift enligt denna paragraf ska avgift betalas enligt 2 kap. 3 § denna
forordning. Forordning (2016:1254).

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

3§ Avgift for en begiran om att Sverige ska fungera som referensmedlemsland i det
decentraliserade eller det 6msesidiga forfarandet i samband med en ansikan i ett annat
medlemsland ska betalas enligt f6ljande:

1. Registrering av ett traditionellt vixtbaserat humanlikemedel
100 000 kr

2. Utvidgning av en registrering av ett traditionellt vixtbaserat humanlikemedel

50 000 kr

Utdver avgift enligt denna paragraf ska avgift betalas enligt 2 kap. 4 respektive 5 §.
Férordning (2015:465).

Registrering for forséljning av homeopatiska likemedel

4 § For en begiran om att Sverige ska fungera som referensmedlemsland i det
decentraliserade eller det msesidiga forfarandet i samband med en ansékan i ett annat
medlemsland om registrering for forsiljning av ett homeopatiskt likemedel uppgar
avgiften till 22 500 kr (4 400). Samma avgift giiller for veterinirmedicinska likemedel.
Avgiften avser ett enskilt enkelmedel, enkelmedel i en spddningsserie eller ett
sammansatt medel med flera bestindsdelar.

Utdver avgift enligt denna paragraf ska avgift betalas enligt 2 kap. 6 §. Férordning
(2016:1254).



(/ LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY Bllaga 2

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

Andring av typ II av ett befintligt godkiinnande

5§ Foren anstkan om en storre dndring av typ Il dar ett tillagg gors till

indikationen uppgar avgiften for humanliakemedel och veterindrmedicinska likemedel
till féljande belopp inom ramen for

a) det nationella forfarandet 129 000 kr (30 000)
b) det msesidiga forfarandet med Sverige

som referensland 145 000 kr (55 000)
¢) det Smsesidiga forfarandet med Sverige

som berdrt medlemsland 38000 kr (8 000)

Avgiften avser samtliga administreringsvigar, styrkor och likemedelsformer med
samma likemedelsnamn som kommit in for beddmning vid samma tidpunkt.
Férordning (2016:1254).

6 § Foren ansdkan om en annan stdrre findring av typ Il #n sddan findring som avses i
5 § uppgar aveiften for humanlikemedel och veterindirmedicinska likemedel till
féljande belopp inom ramen fér

a) det nationella forfarandet 39 000 kr (30 000)

b) det 6msesidiga forfarandet med Sverige som

referensland 55000kr  (55000)

¢) det 8msesidiga forfarandet med Sverige som

bertrd medlemsstat 8 000 kr (8 000)

Avgiften avser samtliga administreringsvigar. styrkor och liikemedelsformer med
samma liikemedelsnamn som kommit in vid samma tidpunkt.

Andring av receptstatus

7 8§ 6§ Foren anstkan om dndrad klassificering enligt 4 kap. 20 § likemedelslagen
(2015:315) uppgar avgiften till 100 000 kr. For ett veterindrmedicinskt likemedel
uppgar avgiften till 50 000 kr. Om substansen redan har varit féremal fér samma
dndring och produktresumé och bipacksedel i allt visentligt &r lika uppgar avgiften i
stillet till 10 000 kr.

Avgiften avser samtliga administreringsvigar, styrkor och likemedelsformer med
samma likemedelsnamn som kommit in for bedomning vid samma tidpunkt.
Férordning (2016:1254).
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And ring av typ II av en befintlig registrering for forsiljning av ett traditionellt
viixtbaserat humanlikemedel eller ett homeopatiskt liikemedel

8 § 7§ For en ansdkan om en storre dndring av typ Il dar ett tilligg gors till
indikationen av en registrering for forséljning uppgéar avgiften till foljande belopp:
Traditionellt viixtbaserat humanlikemedel inom ramen for

a) det nationella forfarandet 64 500 kr (15 000)
b) det dmsesidiga forfarandet med Sverige

som referensmedlemsland 72 500 kr (27 500)
c) det omsesidiga forfarandet med Sverige

som berért medlemsland 19000 kr (4 000)

2' I_I |' ! I ]--! l I Ei o l ; ]1-] ’ ]

I - icinckatil teh 29001
For dndring i befintlig registrering av ett traditionellt viixtbaserat humanlidkemedel
avser avgiften samtliga administreringsvigar, styrkor och likemedelsformer med
samma likemedelsnamn som Kommit in for bedémning vid samma tidpunkt. E&¢

(2016:1254).

9§ For en ansdkan om en annan stérre dndring av typ Il éin sidan findring som avses i

8 § av en registrering uppgedr aveiften till féljande belopp:
1. Traditionellt viixtbaserat likemedel inom ramen f6r

a) det nationella forfarandet 19500 kr (15 000)
b) det 6msesidiga forfarandet med Sverige som

referensmedlemsstat 27 500 kr (27 500)
¢) det 6msesidiga forfarandet med Sverige som

berérd medlemsstat 4 000 kr (4 000)

2. Homeopatiskt liikemedel (bade humanlikemedel
och veteriniirmedicinska likemedel) 10000 kr  (2200)
For éindring i befintlig registrering av ett traditionellt viixtbaserat likemedel avser

aveiften samtliga administreringsviigar. styrkor och likemedelsformer med samma
likemedelsnamn som kommit in vid samma tidpunkt. F6r homeopatiska liikemedel
avser avaiften ett enskilt enkelmedel. enkelmedel i en spiidningsserie eller ett

sammansatt medel med flera bestdndsdelar.

10
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4 kap. Arsavgifter
Godkiinda och registrerade likemedel for forsiiljning
1§ Arsavgift ska betalas med foljande belopp:

1. Humanlikemedel

a) humanlikemedel, med undantag av b-j 60 000 kr (51 000)
b) tillkommande styrka och likemedelsform 30000 kr (25 000)
¢) duplikat 30000 kr (25 000)
d) traditionella viixtbaserade humanlikemedel,

naturliikemedel och vissa utvirtes likemedel 20000 kr  (15000)
e) radioaktiva likemedel och allergener 10 000 kr (9 000)
f) spadning fran grundextrakt av allergen

(for varje tillkommande spidning) 275 kr (250)

g) homeopatiska likemedel (for ett enskilt enkelmedel, enkelmedel i en spidningsserie
eller ett sammansatt medel med flera bestandsdelar)
1300kr  (250)

h) parallellimporterade likemedel (per exportland, form, styrka och

godkdnnandenummer) 8 500 kr (7 000)
i) rikslicens 54 000 kr (46 000)
j) rikslicens tillkommande styrka och

likemedelsform 27000 kr (22 500)

2. Veterindrmedicinska likemedel

a) veterindrmedicinska likemedel, med

undantag av b-h 30000 kr (17 000)
b) tillkommande styrka och likemedelsform 15000kr (8 000)
¢) duplikat 15000kr (8 000)
d) naturlikemedel och vissa utvirtes

likemedel 20000 kr (15 000)

¢) homeopatiska likemedel (for ett enskilt enkelmedel, enkelmedel i en spddningsserie
eller ett ssmmansatt medel med flera

bestindsdelar) 1 300 kr (250)

f) parallellimporterade likemedel (per exportland, form, styrka och
godkinnandenummer) 8 500 kr (2 000)
) rikslicens 54 000kr  (15000)
h) rikslicens tillkommande styrka och

likemedelsform 27000kr (7 500)

Forordning (2016:1254).

11
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Tillverkning

2 § Arsavgiften for yrkesmiissig tillverkning av humanliikemedel. veteriniirlikemedel
eller tillverkning av aktiv substans eller andra hjilpimnen ska betalas for varje
tillverkningsstiille enligt féljande:

Tillverkning av firdigt icke-sterilt liikemedel 86 000 kr
Tillverkning av sterila likemedel. genom slutsterilisering
146 000 kr
Tillverkning av sterila likemedel. genom aseptisk tillverkning
172 000 kr
Tillverkning av bioteknologiska likemedel 215 000 kr

Tillverkning genom priméirpackning. sekundiirpackning. medicinska gaser.
radionukligeneratorer, sterilisering av fiirdig produkt eller hjiilpimnen och externt
kontrollaboratorium 60 000 kr

Import och certifiering av sats vid import av likemedel
26 000 kr

Om det vid ett tillverkningsstille sker flera av ovanstiende tillverkningsprocesser ska

endast en avgift erldggas for varje enskilt tillstindspliktigt tillverkningsstiille. Den
hégst tillimpliga avgiften enligt ovan ska i detta fall erliggas.

12
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3 § 4§ For tillverkning pa sjukhus av radiofarmaka eller likemedel for
dialysbehandling uppgar arsavgiften till 30 000 kr (20 000). Samma avgift giller for
veterindrmedicinska likemedel.

Forordning (2016:1254).

4§58 For ett extemporeapotek uppgér drsavgiften till 55 000 kr (32 500) i de fall dér
annat tillstdnd for tillverkning saknas. I de fall annat tillstand for tillverkning finns
uppgdr avgiften till 22 000 kr (13 000). Férordning (2015:465).

System for insamling av Likemedelsinformation

5§ 6§ For likemedel som ingar i det system som anvinds for insamling av
likemedelsinformation som E-hiilsomyndigheten for, uppgar arsavgiften till 1 500 kr
(1 590) per likemedel. For parallellimporterade likemedel uppgér drsavgiften till 750
kr (795) per likemedel.

For likemedel for vilka ansékan om godkiinnande for forsiiljning prévas eller har
provats enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 och for
lagerberedningar som saknar rikslicens far arsavgift inte tas ut.

Likemedelsverket far for E-hiilsomyndighetens rikning ta ut arsavgifterna av den som
ir avgiftsskyldig enligt 6 kap. 2 § 1, 2 och 4. Avgiftsskyldigheten enligt 6 kap. 2 § 4
giller enbart tillverkare av lagerberedningar med rikslicens. Avgifier som betalats in
till Likemedelsverket ska utan dréjsmal betalas till E-hdlsomyndigheten.

Férordning (2017:296).

5 kap. Sirskilda avgifter
Vetenskaplig radgivning
1§ Avgift for ansskan om vetenskaplig radgivning uppgar till 65 000 kr (45 000).

Intyg
2§ Avgift for ansokan om intyg om tillstand att tillverka likemedel och anstkan om
intyg for export av likemedel uppgar till 1 050 kr (950).

3§ Avgift for utfirdande av intyg om kontroll av tillverkningssats avseende vaccin
och blodprodukter for humant bruk fore frislippande pa den svenska marknaden i fall
diir EU-certifikat om satsfrisliippande saknas uppgar till 2 100 kr (2 000).

13
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Avgift for ansdkan om intyg for export av viss tillverkningssats av likemedel uppgér
till 2 100 kr (2 000).

6 kap. Betalning av avgifter

Betalning av ans6kningsavgift, tillkommande avgift och siirskild avgift
1§ Ansokningsavgift, tilkommande avgift och sirskild avgift ska betalas av
sokanden.

Betalning av arsavgift
2§ Arsavgift ska betalas for:

1. godkénnande av likemedel for forséljning: av innehavaren av godkiinnandet fran
och med ménaden efter den da likemedlet godkéndes for forsiljning till och med det ar
da godkinnandet upphér att gilla,

2. registrering av traditionellt viixtbaserat humanlikemedel for forsiljning: av
innehavaren av registreringen fran och med manaden efter den da likemedIet
registrerades till och med det ar da registreringen upphér att giilla,

3. registrering av homeopatiskt likemedel for forsiljning: av innehavaren av
registreringen fran och med det ar da likemedlet registrerades till och med det ar da
registreringen upphor att gilla,

4. tillverkning av likemedel: av innehavaren av tillstandet fran och med méanaden
efter den da tillverkningstillstind meddelades till och med det ar da tillstandet upphor
att gilla.

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

Forordning (2015:465).
3§ Avgift ska betalas till Likemedelsverket efter sérskild debitering.

4 § Likemedelsverket och E-hdlsomyndigheten féar, om det finns sérskilda skiil, i det
enskilda fallet betala tillbaka eller siitta ned hela eller delar av en avgift. Férordning
(2017:296).

7 kap. Ovriga bestimmelser
Bemyndigande

1§ Likemedelsverket far meddela de foreskrifter som behdvs for verkstilligheten av
denna forordning.

2 § Har upphivts genom forordning (2015:465).
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Ikrafttridande- och 6vergangsbestimmelser

1. Denna {orordning trider i kraft den 1 januari 2022.

2. Aldre foreskrifter om avgifter i 2 kap. och 3 kap. giiller fortfarande for direnden
som kommit in till Likemedelsverket fore ikrafttriidandet om det ger en ligre avgift

for den aveiftsskyldige jimf{ort med de avgifter som ska betalas enligt de nya
foreskrifterna.
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Konsekvensbeskrivning till forslag till reviderad férordning
(2010:1167) om avgifter for den statliga kontrollen av
lakemedel

1. Vilka berors av avgiftsforindringen?

Férutom Likemedelsverket, berdr forslaget till avgiftsforandringar de intressenter som
ansoker om vetenskaplig radgivning, sdker tillstind for klinisk provning, ansoker om
att fa likemedel godkint for forsiljning, har godkinda likemedel, tillverkar eller pa
annat siitt hanterar likemedel eller aktiv substans enligt likemedelslagen.

2. Vad blir konsekvenserna for berorda parter?

Forslaget till revidering av aktuell forordning omfattar strax Gver 100 olika avgifter
inom den statliga kontrollen av likemedel. Likemedelsverkets forslag avser nistan
uteslutande en fordndring av avgiftsniver vilket medfor att konsekvenserna i forsta
skedet frimst dr ekonomiska for de berdrda intressenterna.

Utdver detta har ocksd avgiftsstrukturen for avgifterna for tillverkare sitts 6ver och
indrats sd att de foljer samma struktur som i Compilation of community procedures on
Inspections and Exchange of Information'.

Nedan f6ljer en upprikning av drendetyper med fSreslagna avgiftsjusteringar och hur

dessa paverkar berérda parter. | tabellerna gar att utlisa nuvarande avgift, forslag till
ny avgift, forindring i kronor och procent samt den kalkylerade genomsnittliga arliga
volymen av drenden, under férordningens beridknade giltighetstid, som forslaget

grundar sig pa.

3. Ansdkningsavgifter, humanlikemedel

Ansokan i den nationella proceduren, human

Arendetyp Avgift (tkr), | Avgift (tkr), | Forindring | Forindring | Kalkylvolym
giillande forslag (tkr) (%) (st)
Nyansidkan, komplett 500 600 100 20 % 5
Nyansékan, férkortad 250 300 50 20% 15
Utvidgat sodkinnande 200 200 0 0% 3
Duplikat 30 30 0 0% 10
Radioaktivt likemedel 65 65 0 0% 0
Allergen 65 65 0 0% 0
anensRll 30 39 9 30 % 200
(inkl. veteriniir)
Audring yp 1T - 129 - - 5
indikation (inkl. vet.)

! Se sid 198 i Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information,
(EMA/572454/2014 Rev 17)
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Receptstatus °
(inkl. veterinir) 100 100 . 0% >
Rleceptsxatu_s,“repeat 10 10 0 0% 10
(inkl. veterinir)
Anstkan nir Sverige ir berdrt medlemsland enligt det decentraliserade eller
Omsesidiga forfarandet, human
Arendetyp Avgift (tkr), | Avgift (tkr), | Forindring | Forindring | Kalkylvolym
giillande forslag (tkr) (%) (st)
Nyansdkan, komplett 120 150 30 25 % 25
Nyansdkan, forkortad 75 85 10 13 % 185
Utvidgat godkiinnande 65 65 0 0% 14
Duplikat 30 30 0 0 % 5
Andring typ Il 8 8 8 0% 500
(inkl. veterinir)
Andring typ II, = 3
indikation (inkl. vet.) - 3 - - 1
Ansdkan nir Sverige dr utredande land enligt det msesidiga forfarandet, human
(nationellt godkiinnande finns redan i Sverige)
Arendetyp Avgift (tkr), | Avgift (tkr), | Férindring | Forindring | Kalkylvolym
giillande forslag (tkr) (%) (st)
Nyanskan, komplett 200 200 0 0 % 10
Nyanstkan, forkortad 200 200 0 0 % 15
Utvidgat godkénnande 200 200 0 0% 3
Duplikat 30 30 0 0% 2
Andring typ Il 55 55 0 0% 150
(inkl. veterinir)
Andring typ II, i
indikation (inkl. vet.) . 2 ) 3

Ansdkan nir Sverige ir utredande land enligt det decentraliserade forfarandet, human

(tillkommande avgifter till nationell ansékan)

Arendetyp Avgift (tkr), | Avgift (tkr), | Foriindring | Forindring | Kalkylvolym
gilllande forslag (tkr) (%) (st)
Nyansokan, komplett 200 200 0 0% 10
Nyansokan, forkortad 200 200 0 0% 40
Utvidgat godkiinnande 200 200 0 0 % 4
Duplikat 30 30 0 0% 20

Forslaget innebir en hogre avgift for nyansdkningar, komplett och forkortad, i bade

nationell och decentraliserat forfarande nir Sverige dr utredande land.

Likemedelsverket gér den bedomningen att de foretag som har som avsikt att anstka
godkiinnande om att fd marknadsfora lakemedel i Sverige nationellt eller anviinda
Sverige som utredande land i regel inte, som en konsekvens av den foreslagna

avgiften, avstdr fran att ge in sddana ansokningar.

Férslaget innebir en hogre avgift for nyansskningar, komplett och forkortad,

nér

Sverige dr berort medlemsland enligt det decentraliserade eller dmsesidiga forfarandet.

2
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Likemedelsverket gor den bedémningen att de foretag som har som avsikt att anséka
godkédnnande om att fa marknadsfora likemedel i Sverige enligt detta forfarande i
regel inte, som en konsekvens av den foreslagna avgiften, avstar fran att ge in sadana
ansdkningar.

Forslaget innebir en hogre avgift for nationella typ 11 @ndringar. Andringar av typ I
ddr ett tilldgg gors till indikationen tar mycket mer resurser i ansprak &dn dvriga
dndringar av typ Il och har dirfor fatt en egen avgift. Likemedelsverket gor
bedémningen att de foretag som har godkinda likemedel i regel inte, som en
konsekvens av den foreslagna avgiften, avstér fran att ge in sddana
dndringsansdkningar eller viljer att limna marknaden. Branschen flaggar dock for att
hoga avgifter for typ 1l dndringar riskerar att himma forbittringsarbetet. Intresset for
att gora processforindringar kan minska, sdrskilt for dldre produkter med stark
konkurrens fran generika eller produkter med liigre marginal.

4. Ansokningsavgifter, veterinirmedicinska liikemedel

Ansgkan i den nationella proceduren, veterinér (dir avgift skiljer sig fran human)

Arendetyp Avgift (tkr), | Avgift (tkr), | Forindring | Forindring | Kalkylvolym
giillande forslag (tkr) (%) (st)
Nyansdkan, komplett 250 450 200 80 % 1
Nyansokan, forkortad 125 225 100 80 % 3
Utvidgat godkiinnande 100 150 50 50 % 0
Duplikat 15 30 15 100 % 0
Anstkan ndr Sverige ér berort medlemsland enligt det decentraliserade eller
omsesidiga forfarandet, veteriniir (dér avgift skiljer sig frdn human)
Arendetyp Avgift (tkr), | Avgift (tkr), | Foridindring | Forindring | Kalkylvolym
giillande forslag (tkr) (%) (st)
Nyansikan, komplett 60 100 40 67 % 10
Nyansokan, forkortad 37,5 63.75 26,75 70 % 31
Utvidgat godkiinnande 32.5 48,75 16,25 50 % 3
Duplikat 15 30 0 100 % 1

Ansokan nér Sverige ér utredande land enligt det dmsesidiga forfarandet, veteriniir (dér

avgift skiljer sig fran human, nationellt godkédnnande finns redan i Sverige)

Arendetyp Avgift (tkr), | Avgift (tkr), | Foriindring | Forindring | Kalkylvolym
gillande forslag (tkr) (%) (st)
Nyansokan, komplett 100 150 50 50 % 1
Nyansokan, forkortad 100 150 50 50 % 0
Utvidgat godkiinnande 100 150 50 50 % 0
Duplikat 15 30 15 100 % 0
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Ansdkan nir Sverige ir utredande land enligt det decentraliserade forfarandet,
veterindir (dir avgift skiljer sig fran human, tillkommande avgifter till nationell

ansokan)
Arendetyp Avgift (tkr), | Avgift (tkr), | Foriindring | Forindring | Kalkylvolym
gillande forslag (tkr) (%) (st)
Nyansokan, komplett 100 150 50 50 % 1
Nyansékan, forkortad 100 150 50 50 % 0
Utvidgat godkiinnande 100 150 50 50 % 0
Duplikat 15 30 15 100 % 0

For veterindrmedicinska likemedel har avgifterna tidigare legat pa specifika nivaer i
relation till humanlikemedel beroende pé irendetyp. Andringar typ Il har innan denna
revision haft nivan 100 %, nyansokansiirenden 50 % och drsavgifterna pa 33 %.
Kraven pa och komplexiteten hos de veterindrmedicinska har 6kat 6ver tid och for att
ticka de faktiska kostnaderna for den aktuella ansokan kommer forslaget innehélla

stora justeringar for vissa avgifter.

Nyansékansiirenden justeras upp fran 50 % till 75 % i relation till humanldkemedel
och arsavgiften fran 33 % till 50 %. For andra drendetyper (se kommande punkter)
som parallellimport, rikslicenser och kliniska prévningar tar drendena samma resurser i
ansprak som humanlikemedel och didrmed justerats upp till nivan 100 %.

Detta innebiir en stor 6kning av avgifterna for de veterindrmedicinska likemedlen. De
Okade kostnaderna for foretagen riskerar att resultera i att registrering av nya produkter
hidimmas och att likemedel med smé& marginaler avregistreras. Det kan i sin tur fa
mindre Onskviirda effekter som Skad licensf6rskrivning och 6kad off-label

forskrivning.

5. Parallellimport

Parallellimport

(veterinir)

Arendetyp Avgift (tkr), | Avgift (tkr), | Forindring | Forindring | Kalkylvolym
giillande forslag (tkr) (%) (st)

Ansokan,

parallellimport 20 25 5 25% 400

(human)

Ansokan

parallellimport 10 25 15 150 % 4

(veterinir)

Arsavgift 5 8,5 1,5 21 % 2500

{human)

Arsaveif 2 8.5 6.5 325 % 15

For veterindrmedicinska likemedel dr 6kningen avsevird, se konsekvensanalys under
punkt 4. Avgiften for en ansdkan om parallellimport sédnktes under foregdende revision

4




(/\ LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Bilaga 3

av dessa foreskrifter, men behdver nu justeras upp pa samma niva igen for att ticka
sina egna kostnader. Likemedelsverket bedomer att forindringarna av avgiftsnivaerna
for parallellimporterade humanlikemedel inte bér paverka berdrda parter pa ett

avgorande siitt.

Branschen papekar dock att parallellimportérer arbetar med mycket laga marginaler
och att de ir mycket kiinsliga for alla typer av kostnadsgkningar. Om skillnaderna
mellan olika marknader blir stor finns det helt enkelt inte de ekonomiska méjligheterna
for import. Minskad parallellimport kan leda till fiirre produkter pd marknaden, 6kad
risk for likemedelsbrister och riskerar ocksa att paverka apoteksmarknadens intjdning
genom prisforhandlingar.

6. Naturlikemedel

Naturldkemedel
Arendetyp Avgift (tkr), | Avgift (tkr), | Forindring | Forindring | Kalkylvolym
giillande forslag (tkr) (%) (st)

Nyansikan (human) 250 300 50 20 % 1
Nyansikan (veteriniir) 125 225 100 80 % 0
Utvidgat godkdnnande 100 100 0 0% 0
{(human)

Utvidgat godkinnande 50 75 75 50 % 0

(veteriniir)

For veterindrmedicinska likemedel @r 6kningen stor, se konsekvensanalys under punkt
4, Naturlikemedel som produktklass har endast sju godkidnda humanlidkemedel och det
har under de senaste 10 dren inte inkommit nagra nyansokningar for naturlikemedel.
Branschen menar att avgifterna ligger for hogt idag och att detta har lett till farre
naturliga likemedel pa den svenska marknaden och 6kad internetimport av icke-
kontrollerade likemedel.

7. Traditionella viixtbaserade liikemedel

Ansdkan i den nationella proceduren

indikation (inkl. vet.)

Arendetyp Avgift (tkr), | Avgift (tkr), | Forindring | Férindring | Kalkylvolym
giillande forslag (tkr) (%) (st)

Nyansékan 250 300 50 20 % 3
Nyanstékan monografi) 125 150 25 20 % 0
Utvidgat godkinnande, 100 100 0 0% 1
Duplikat 30 30 0 0% 0
andeng yp Il 15 19,5 4,5 30 % 3

(inkl. veterindr)

Andring typ II, i 64.5 i N 0
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Ansokan nir Sverige dr berort medlemsland enligt det decentraliserade eller

omsesidiga forfarandet

Arendetyp Avgift (tkr), | Avgift (tkr), | Forindring | Forindring | Kalkylvolym
giillande forslag (tkr) (%) (st)
Nyanskan 60 75 15 25 % 2
Utvidgat godkinnande 32,5 32,5 0 % 0
Andring typ 1l
(inkl. v%tci’li)niir) 4 A 0 0% :
Andring typ II, i 19 i ) 0
indikation (inkl. vet.)

Ansdkan niir Sverige ir utredande land enligt det msesidiga forfarandet (nationellt

godkinnande finns redan i Sverige)

Arendetyp Avgift (tkr), | Avgift (tkr), | Forindring | Forindring | Kalkylvolym
gillande forslag (tkr) (%) (st)

Nyanstkan 100 100 0 0% 1

Utvidgat godkiinnande 50 50 0 0% 0

Andring typ I1 27,5 27,5 0 0% 0

(inkl. veterinir)

Andring typ II, 5

indikation (inkL. vet.) - e - - 0

Ansékan nér Sverige ér utredande land enligt det decentraliserade forfarandet
(tillkommande avgifter till nationell ansékan)

Arendetyp Avgift (tkr), | Avgift (tkr), | Forindring | Forindring | Kalkylvolym
gillande forslag (tkr) (%) (st)

Nyansékan 100 100 0 0% 1

Utvidgat godkénnande 50 50 0 0% 0

Liikemedelsverket bedémer att forindringarna av avgiftsnivderna for traditionella
viixtbaserade likemedel inte paverkar berdrda parter pa ett avgdrande sitt. En redan
hog avgift leder dock enligt branschen till firre viixtbaserade likemedel pa den
svenska marknaden och ger en kad internetforsiljning av olagliga viixtbaserade
likemedel med simre sikerhetskontroll idn vad registrerade likemedel har.

8. Homeopatiska liikemedel

Arendetyp Avgift (tkr), | Avgift (tkr), | Forindring | Forindring | Kalkylvolym
gillande forslag (tkr) (%) (st)

Registrering, nationell 4.4 90 85,6 1945 % 3

Utvidgad registrering 44 45 41,6 945 % 0

Erkiinnande av 0

registrering, berord 22 20 17,8 809 %

medlemsstat

Registrering, 44 22,5 18,1 411 % 0

referensmedlemsstat
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(tilkommande avgift
till nationell ansékan)
Andring typ I1 2,2 10 7.8 455 % 0
Arsavgift 0,25 1.3 1,05 420 % 1 000

Forslaget innebir en kraftigt 6kade avgifter for homeopatiska likemedel.
Likemedelsverket gor beddmningen att denna foriindring blir for omfattande. Risken
dr mycket stor att inga nya produkter pa marknaden kommer kunna registreras och att
okningen av drsavgiften dr sa kraftig att redan registrerade homeopatiska likemedlen
kommer att avregistreras.

9. Licens och rikslicens

Licenser
Arendetyp Avgift (tkr), | Avgift (tkr), | Forindring | Foriindring | Kalkylvolym
gilllande forslag (tkr) (%) (st)
Licens (human) 0,220 0,235 0,015 7% 53 000
Licens (veterinir) 0,220 0.235 0,015 7% 0

Likemedelsverket bedomer att de sma foridndringarna av avgiftsnivaerna av licenser
inte paverkar apoteken pa ett avgorande siitt.

Rikslicenser, human

och styrka, rikslicens

Arendetyp Avgift (tkr), | Avgift (tkr), | Forindring | Forindring | Kalkylvolym
gilllande forslag (tkr) (%) (st)

Rikslicens 60 65 3 8 % 30

- Arsaveift, rikslicens 46 54 8 17 % 72

Arsavgift,

tillkommande form 22,5 27 4,5 20% 0

Likemedelsverket bedomer att fordndringarna av avgiftsnivderna av rikslicenser inte
paverkar apoteken pa ett avgorande siitt.

Rikslicenser, veterinér

och styrka, rikslicens

Arendetyp Avgift (tkr), | Avgift (tkr), [ Forindring | Forindring | Kalkylvolym
giillande forslag (tkr) (%) (st)

Rikslicens 30 65 35 116 % 0

Arsavgift, rikslicens 15 54 39 260 % 0

Arsavgift,

tillkommande form 75 27 19,5 260 % 0

For veterindrmedicinska produkter dr 6kningen stor, se konsekvensanalys under punkt

4.
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10. Klinisk likemedelsprévning

Arendetyp Avgift (tkr), | Avgift (tkr), | Fériindring | Foriindring | Kalkylvolym
giillande forslag (tkr) (%) (st)

Tillstand f6r klinisk

likemedelsprévning 50 150 100 200 % -

(human)

Tillstand for klinisk

liikemedelsprovning 25 150 125 500 % -

(veteriniir)

Avgiften for anskan om klinisk likemedelsprovning foreslas hajas fran 50 tkr till 150
tkr for humanlikemedel, respektive fran 25 tkr till 150 tkr for veterindrmedicinska
likemedel. Det #r en foreslagen Skning av avgiften pa 200 %, respektive 500 %.
Forindringen méste emellertid stillas i relation till att den nuvarande avgiften inte
ticker kostnaden for verksamheten. Vilket ocksa var fallet efter de tidigare
revideringarna av avgiften som gjordes 2010 och 2017.

Likemedelsverket forstdr att den nya avgiften dr utmanande. Detta trots att avgiften for
ans6kan endast utgdr en liten del av kostnaden fr en likemedelsprovning, kan det inte
uteslutas att det skulle kunna péaverka viljan hos enskilda forskande foretag att forligga
kliniska provningar till Sverige. Avgifterna i de Gvriga nordiska linderna ligger mellan
10-20 tkr och generellt ndgot hogre, runt 30-40 tkr i linder som Tyskland, Frankrike
och Storbritannien. Avgifterna i dessa linder dr formodligen inte kostnadstéickande
utan finansieringen av denna verksamhet gors troligtvis pd annat siitt.

I dagsliget fir ocksé den icke-kommersiella verksamheten som stér f6r ca 30 % av
ansdkningarna avgiftsnedsittning. Att avgifterna for sddana prévningar ska sittas ned
ir réttsligt provat och slutsatsen ér att Likemedelsverket som regel inte far ta ut full
avgift for denna icke-kommersiella verksamhet som frimst bedrivs av universitet och
hogskolor.

11. Sjukhusundantaget

Arendetyp Avgift (tkr), | Avgift (tkr), | Fériindring | Forindring | Kalkylvelym
gilllande forslag (tkr) (%) (st)

Tillstand for

sjukhusundantag 9 110 100 ) )

Arsavpift 30 215 185 617 % 5

Ansdkan om tillstdnd for sjukhusundantag har hitintills varit avgiftsfri och haft en
arsavgift pd 30 tkr. For att tidcka sina egna kostnader bor arsavgiften for tillverkning av

8
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ett likemedel som omfattas av sjukhusundantaget okas till att ligga i nivd med den for
bioteknologiska produkter, 291 tkr. For att tiicka kostnaderna for utredning av en
ansdkan bor en ny avgift for anstkan om tillstand for sjukhusundantag siittas till 100

tkr.

Den hér verksamheten bedrivs av icke kommersiell verksamhet pa sjukhus och denna stora
Jjustering av avgifterna kommer innebira 6kade kostnader for sjukvarden, men kan ocksd
medfora minskad innovationsformaga samt belastning av forskningsanslag for enskilda

forskare.
12. Vetenskaplig radgivning
Arendetyp Avgift (tkr), | Avgift (tkr), | Forindring | Foriindring | Kalkylvolym
gillande forslag (tkr) (%) (st)
Y stenskaplip 45 65 20 44% 180

rddgivning

For att ticka kostnaderna for vetenskapliga rddgivningar sa innebir det en hjning av
avgifterna for nationella vetenskapliga radgivningar. Branschen tillsammans med
Likemedelsverket uppskattar dessa radgivningar och anser att de utgér en viktig faktor
for kunskapsoverforing och for en effektiv tillstandsprocess.

Enligt branschen s bor avgifterna for radgivning istillet siinkas och helst avskaffas.
De siiger att kostnaden for radgivning far konsekvenser for de sma, unga, innovativa
foretagen och forskargrupperna. Det dr dessa som redan idag avstar fran, eller vintar
for linge med, att anviinda sig av raddgivningen fr att den utgér en omfattande utgift.
men att de som anviint sig av rddgivningen genomgaende dr mycket positiva. De som
inte anvint rddgivningen uppger att det dr for tidigt, for dyrt eller att de inhéimtar
kunskapen fran annat hall.

13. Avgifter for intyg

likemedel

Arendetyp Avgift (tkr), | Avgift (tkr), | Fordindring | Forindring | Kalkylvolym
giillande forslag (tkr) (%) (st)

l_myg o’m .1.1lllstand att 0,95 1.05 0.1 1%

tillverka likemedel 750

Intye: Onexportay 0,95 1,05 0,1 11 %

likemedel

I_ntyg om koptrol] av 5 21 0.1 590,

tillverkningssats

Intyg for export av viss 10

tillverkningssats av 2 2,1 0.1 5%
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Likemedelsverket bedSmer att de sma foriindringarna av avgiftsnivaerna for intyg inte

paverkar berdrda parter pa ett avgorande sitt.

14. Arsavgifter

Arsavgifter, humanlikemedel

Arendetyp

Avgift (tkr),
gillande

Avgift (tkr),
forslag

Férindring
(tkr)

Forindring
(%)

Kalkylvolym
(st)

Arsavgift

51

60

9

18 %

3400

Tillkommande styrka
och likemedelsform

25

5

20%

3900

Duplikat

25

20%

725

Traditionella
viixtbaserade
likemedel,
naturlikemedel och
vissa utvirtes
likemedel

20

33%

Radioaktiva likemedel
och allergener

10

11 %

75

Spiidning frin
grundextrakt av
allergen (for varje
tillkommande
spidning)

0,250

0,275

0,025

10 %

Homeopatiska
likemedel (for ett
enskilt

enkelmedel,
enkelmedel i en
spidningsserie
eller ett sammansatt
medel med flera
bestandsdelar)

1,05

420 %

1 000

Parallellimporterade
likemedel (per
exportland, form,
styrka och
godkiinnandenummer)

85

21%

Rikslicens

46

54

17 %

Rikslicens,
tillkommande form
och styrka

225

4,5

For homeopatiska likemedel ir Skningen stor, se konsekvensanalys under punkt 8.

Forslaget innebiir en hogre avgift for arsavgifterna for likemedel. Likemedelsverket

gdr beddmningen att konsekvenserna for de foretag som har godkinda likemedel pa
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den svenska marknaden generellt siitt ir begriinsade, medan att det for vissa enskilda
foretag kan vara en anledning till att se Sver sin produktportfolj.

Arsavgifter, veterinirmedicinska likemedel

Arendetyp

Avgift (tkr),
giilllande

Avgift (tkr),
forslag

Forindring

(tkr)

Forindring
(%)

Kalkylvolym
(st)

Arsavgift

17

30

13

76 %

400

Tillkommande styrka
och likemedelsform

8

7

88 %

Duplikat

88 %

Naturlikemedel och
vissa utviirtes
likemedel

33%

Homeopatiska
likemedel (for ett
enskilt

enkelmedel,
enkelmedel i en
spidningsserie
eller ett sammansatt
medel med flera
bestindsdelar)

0,250

1,05

420 %

Parallellimporterade
likemedel (per
exportland, form,
styrka och
godkidnnandenummer)

8,5

6,5

325 %

Rikslicens

54

260 %

Rikslicens,
tillkommande form
och styrka

7,5

19,5

260 %

For veterindrmedicinska och homeopatiska likemedel dr 6kningen avsevird, se
konsekvensanalys under punkt 4 och 8.

15. Konsekvenser for Likemedelsverkets stodjande atgiirder

Likemedelsverkets uppdrag att frimja folk- och djurhilsan och att arbeta for siikra och
effektiva likemedel genomsyrar Likemedelsverkets verksamhet. Innovationsstddjande
atgirder utgdr en integrerad del av verksamheten och ir inte enbart kopplad till

specifika aktiviteter. Likemedelsverket bidrar till sidkra och effektiva likemedel i olika

faser i likemedelsutvecklingen bland annat genom utbildning samt regulatorisk- och

vetenskaplig radgivning med syfte att stirka intressenternas forutséttningar att géra ritt
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frin borjan. Likemedelsverkets arbete inom det europeiska likemedelssamarbetet
kommer foretag verksamma i Sverige till godo bland annat genom myndighetens hoga
kompetens och omfattande erfarenhet.

Forslaget till nya avgifter innebiir att Liikemedelsverket far kostnadstiickning for sin
verksamhet, vilket far som friimsta konsekvens att Likemedelsverket kan sikerstiilla
forutsiittningarna for detta arbete.

12
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Avgifter for tillverkning av ldkemedel

1. Sammanfattning

Tillsynen av tillverkning av likemedel idr till huvudparten avgiftsfinansierad dér
avgifterna dr beskrivna i den aktuella férordningen. Tillsynen kan delas upp i tva
omraden, sjukvardsnira tillverkning av likemedel och industriell tillverkning av
likemedel. Tillsynen och respektive form av tillverkning beskrivs nirmare nedan
under respektive avsnitt.

Likemedelsverket hemstiller om att avgifterna for tillsynen av tillverkning av
likemedel fordndras i enlighet med nedanstdende tabell. For industriell tillverkning av
likemedel foreslar myndigheten ocksa att strukturen for avgifterna éndras for att i
forsta hand gora det sé tydligt som mgjligt for foretagen, men ocksa for att avgifterna
bittre ska spegla de kostnader myndigheten har vid tillsyn av respektive
tillverkningsprocess. Likemedelsverket foreslar vidare att myndigheten ska borja
kriva tillstind och dirmed bérja ta ut avgifter for kontrollaboratorier som arbetar med
kvalitetsanalyser av likemedel. Se vidare nedan.

2. Sjukvardsniira tillverkning

Tillsynen idag

Sjukvirdsnira tillverkning omfattar tillverkning av radiofarmaka, dialyslikemedel som
anvinds direkt pa sjukhus och exemporelidkemedel.

Gemensamt for dessa tillverkningsprocesser ir att de ofta ir i relativt liten skala, ofta i
anslutning till att patienten far likemedlet administrerat till sig eller specifika
beredningar for enskild patient. Det dr likvil tillverkning av likemedel och ska diirmed
ocksd folja god tillverkningssed. Verksamheterna har tidsbegréinsade tillstand fran
Likemedelsverket och inspekteras ungefir vart tredje ar.

Tillsynen utgdr i forsta hand fran de regelbundna inspektionerna, men kompletteras
ocksd av granskning av anmélningar om foriandringar och eventuella anmélningar om
allvarliga hindelser. I myndighetens tillsyn ingar ocksa att informera om regelverket
exempelvis genom viigledningar till foreskrifterna for respektive, liksom att svara pa
fragor mm. Till detta kommer ocksa ett visst normativt arbete framfor allt i form av
arbete med foreskrifter, men dven visst arbete i det gemensamma regleringsarbetet pa
EU-niva.

Forslag till dndring

Likemedelsverket foreslar att avgifterna for sjukvardsnira tillverkning héjs enligt
tabeller nedan:
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Forslag till ansokningsavgifter for sjukvardsndra tillverkning

Tillverkningstyp Avgift (tkr), | Avgift (tkr), | Forindring Forindring | Kalkylvolym
gillande forslag (tkr) (%) (st)

Extemporeapotek 5 0

tillstand finns 26 43 19 75 % 0

L 58,5 90 31,5 54% 0

tillstdnd saknas

Forslag till arsavgifter for sjukvardsndra tillverkning

Tillverkningstyp Avgift (tkr), | Avgift (tkr), Forindring Forindring Kalkylvolym
gillande forslag (tkr) (%) (st)

Extemporeapotek 5 3 7

tillstand finns R 2 2 69%

l?xtc[nporeapolek 32,5 55 22.5 69 % 6

tillstind saknas

Dialysoch 20 30 10 50 % 101

radiofarmaka

Motivering

Samtliga tillsynsomriden inom den sjukvardsnira tillverkningen av likemedel har
under lang tid varit underfinansierade varfor myndigheten idag har ett underskott for
dessa omraden. Diirtill tillkommer nedan angivna specifika utmaningar for respektive
omrade.

Dialys

Omrédet viixer successivt och det tillkommer lpande fler filialer och verksamheter,
dven om okningen inte sker s hastigt. Inom dialysomradet finns behov av visst
normativt arbete under ett antal ar framdver.

Radiofarmaka

Det sker inte nagon storre fordindring inom omradet. Daremot ser myndigheten att
komplexiteten i frigorna har kat, framfor allt eftersom det dels forekommer en hel del
licenspreparat som anviinds i tillverkningen, dels for att nyare preparat som godkénns
inom omradet ofta har varit behiiftade med komplicerade reklamationer. Detta ser inte
ut att minska framd&ver, utan snarare dka.

Extempore

Det totala antalet objekt inom omradet forandras inte nimnvirt eftersom detta
huvudsakligen ror sig om verksamheter vid sjukhus som bedriver tillverkning av
framfor allt sterila produkter till enskild patient for viss tid. Dock &r det olika utfGrare
av dessa verksamheter eftersom regionerna med nagra drs mellanrum gor nya
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upphandlingar av bland annat sjukhusens likemedelsforsdrjning. Detta innebir att trots
om antalet objekt &r likartat fran ar till ar kan Lakemedelsverket I6pande behdva utreda
bade nyansékningar och anmilningar om f6randringar for de befintliga objekten.
Manga av dessa drenden innebir ocksd inspektioner och tillsynsédrenden. Eftersom det
ir olika utfrare av extemporeverksamheterna lagger myndigheten ocksa mycket tid pa
information och radgivning om regelverket och dess tillimpning.

3. Industriell tillverkning

Enheten som utfor tillsyn av industriell tillverkning av likemedel har varit
underfinansierad under en lingre tid. Den aktuella enheten har dock haft stora
utmaningar med rekrytering av inspektorer och under lang tid varit underbemannade
varvid underfinansieringen inte synliggjorts. Idag dr enheten bemannad utifran ett
inspektionsprogram som dels omfattar den nationella tillsynsuppgiften dels for att
klara av det internationella pensum som kommer med det europeiska samarbete som
myndigheten ingér i. I samband med den aktuella 6versynen av avgifterna har
myndigheten ocksa gjort en 6versyn av strukturen for hur avgifter tas ut.

Dagens tillsyn

Tillverkning av likemedel kriiver tillstand fran Likemedelsverket. Innan tillstind
utfirdas genomfor Lakemedelsverket en inspektion av verksamheten. Tillstdnden &r
tidsbegrénsade till tre ar vilket innebdr att foretagen inspekteras dtminstone vart tredje
ar.

Tillverkning av likemedel dr harmoniserat inom EU och reglereras bland annat i det sa
kallade humandirektivet som implementerats i svensk lagstiftning bland annat genom
likemedelslagen (2015:315). Regelverket for tillverkning av liikemedel aterfinns
huvudsakligen i guidelines/riktlinjer for god tillverkningssed (Good Manufacturing
Practices) som édr gemensamma for hela EU.

Inspektoraten i medlemsstaterna har ddrutdver gemensamma riktlinjer for hur
inspektionsverksamhet ska bedrivas som beskrivs nirmare i Compilation of
community procedures on inspection and exchange of information! (vidare
Compilation of community procedures). Likemedelsverkets tillsyn av industriell
tillverkning maste uppfylla de riktlinjer som de olika myndigheterna tillsammans har
enats om och som aterfinns i Compilation of community procedures.

I Compilation of community procedures aterfinns bland annat en beskrivning av hur
olika tillverkningsprocesser och beredningsformer ska kategoriserats, vilket ligger till
grund for samtliga de certifikat och tillstaind som myndigheter inom EU utférdar till
tillverkare av likemedel.

! Compilation of community procedures on inspections and exchange of information,
EMA/572454/2014 Rev 17, 2014,
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Dessutom finns en beskrivning av hur inspektionsverksamheten ska se ut i
medlemsstaten inklusive hur riskbeddmning ska ske inom tillsynen. Det finns dven en
beriikning av hur ling tid en inspektion av olika typer av tillverkningsprocesser bor ta.

Riskbaserad tillsyn for tillsynen av industriell tillverkning innebir i forsta hand
riskbaserad frekvens av inspektionerna. Objekt dir inspektdrerna noterar higre risker
inspekteras betydligt oftare én objekt dér risken bedéms vara ldgre.

Forslag till dndring

Likemedelsverket foreslar en ny struktur for hur avgifter ska tas ut som utgar fran hur
Compilation of community procedures kategoriserar olika tillverkningsprocesser och
beredningsformer.

Ny struktur

Tillsyn av industriell tillverkning av likemedel 4r beroende av vilken
tillverkningsprocess som anviénds i sjilva tillverkningen. En mer komplicerad
tillverkningsprocess tar ldngre tid att granska och krdver mer resurser, bade vad géller
kompetens, antal dagar och antal inspektdrer/utredare.

Likemedelsverket foreslar nu att denna kategorisering av tillverkning utifran
tillverkningsprocesser ska ligga till grund for utformningen av hur avgifter tas ut.
Myndigheten har utifrin den beskrivning som finns i Compilation of community
procedures och uppskattning av det egna inspektoratets resurssitgdng beriknat hur
inspektioner av olika tillverkningsprocesser forhéller sig till varandra. Med hjilp av
detta har beriikningsfaktorer tagits fram till hur avgifterna dirmed bor forhélla sig till
varandra. Utifran beriikningsfaktorer och befintlig kostnadsvolym har myndigheten
direfter tagit fram f6rslag pa avgifternas storlek aren 2022-2026.

Till exempel kriiver inspektion av aktirer som bedriver aseptisk tillverkning av sterila
likemedel dubbelt s& mycket resurser som inspektion av tillverkare av tabletter.
Likemedelsverket ser dérfor att det vore motiverat att ta en hdgre avgift fran den frra
#in den senare (forslagsvis dubbelt sa hog eftersom resursatgangen ér dubbelt sé stor).
P4 liknande sitt har samma modell anviints for att berdkna hur dvriga
tillverkningsprocesser forhaller sig till varandra.

Nya nivaer

I nedanstdende tabell framgdr det nya forslaget till struktur samt forslag till
ansoknings- respektive drsavgifter for respektive tillverkningsprocess. Enligt forslaget
ska bade ansoknings- och arsavgifterna vara lika stora.

Tillverkningsprocess Avgift (tkr), | Avgift(tkr), | Forindring Forindring Kalkylvolym
gillande forslag (tkr) (%) (st)

Tillverkning av icke-

sterila likemedel ) B6 ) = 34

Tillverkning av sterila 8

likemedel, genom - 146 u “

slutsterilisering
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Tillverkning av sterila 23
likemedel, aseptisk - 172 - -
tillverkning,
Tillverkning av
bioteknologiska - 215 - - 8

likemedel

Tillverkning genom
primirpackning och - 60 - - 3
sekundérpackning,

Tillverkning av
medicinska gaser och - 60 - - 11
radionukligeneratorer

Sterilisering av firdig

produkt eller - 60 - - 0
hjélpdmnen

Externt

kontrollaboratorium i 60 ) ) .
Certifiering av sats vid ) 26 - s 11
import av likemedel -

Import . 26 B ) g

Motivering

Utifran den nya strukturen har de nya avgiftsnivderna beriknats fram. For detta
dndamal har myndigheten anviént de befintliga beriknade kostnaderna, med ett
antagande om effektiviseringar om 2,5%.

Lakemedelsverket beriknar att inspektoratet med foreslagna avgiftshéjningar har
tillrdckliga resurser for att leva upp till kraven fran bland annat det europeiska
samarbetet, formaliserade bland annat i Compilation of community procedures.

Forutom det dagliga arbetet har under senare ar nya arbetsuppgifter tillkommit till
myndigheten i form av exempelvis tillsyn av tillverkare och distributérer av aktiv
substans och tillsyn av externa kontrollaboratorier. Dessa aktdrer betalar idag inte
nagon avgift till myndigheten eftersom de inte omnémns i den aktuella férordningen.
Se vidare nedan.

Myndigheten har under senare ar haft mycket arbete bland annat med att internt ta
fram ett formaliserat arbetssitt for den riskbaserade tillsynen som nu ingér i ordinarie
verksamhet. Dirtill deltar myndigheten i det gemensamma normativa arbetet av
regelverket for tillverkning.

4. Kontrollaboratorier betalar idag inte avgift

Vissa foretag som tillverkar likemedel véljer att ldigga ut delar av sin verksamhet pa
annan aktdr. Nir kontrollanalyser av produkt och material laggs ut pa en extern part
behdver denna externa part ha ett GMP-certifikat, vilka endast kan utférdas av



’/l LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY B||aga 4

Likemedelsverket. Utfirdandet av ett certifikat foregés alltid av en inspektion av
verksamheten.

[dag utfirdar Likemedelsverket inte tillverkningstillstind for dessa verksamheter, utan
endast certifikat eftersom dessa kontrollaboratorier som utfor kontrollanalyser pa
uppdrag av tillverkaren enligt Likemedelsverkets tidigare tolkning inte har omfattats
av kravet pa att ansdka om eget tillverkningstillstand.

Likemedelsverket har gjort en fornyad analys av huruvida dessa laboratorier ska ha
tillverkningstillstand enligt 8 kap 2 § likemedelslagen. I denna analys har
Likemedelsverket bl.a. beaktat att den verksamhet som bedrivs i form av
kontrollanalyser 4r av avgdrande betydelse for tillverkningen av det finala likemedlet.
Samtidigt bor dock inte samtliga processteg som utfors i samband med tillverkning
kriiva separat tillstdnd. Emellertid bor de mer kritiska operationerna i tillverkningen
kriiva tillstind och dirmed omfattas av myndighetens tillsyn. Till dessa hor exempelvis
packning av produkt, for vilket det krivs ett eget tillverkningstillstind om det utfors av
extern part. Likemedelsverket vill till detta éven tillfoga kontrollanalyser infGr
frislippning. I de fall en sidan verksamhet utfors av en kontrakterad aktor bor dérfor
dven denna verksamhet vara tillstindspliktig och omfattas av myndighetens
inspektioner.

Kontrollanalyser niimns inte specifikt i likemedelslagen och det anges inte heller
uttryckligen i direktiv 2001/83/EG? att dessa kréver tillverkningstillstand. Dock finns
inte alla processteg nimnda i den upprikning dver aktiviteter som ska kriiva
tillverkningstillstand.’ Sedan humandirektivet beslutades har dven utvecklingen gétt
framat och det iir idag vanligt att foretagen viiljer att lata en underleverantor utfora
kontrollanalyser infor frisliippning. Som exempel kan ndmnas att det i den nya
veterindrforordningen nimns kontrollanalyser som ett processteg som ska kriva
tillstand for tillverkning.* Vidare har Likemedelsverket efter kontakt med ett antal
behdriga myndigheter i andra EU-linder fatt besked att man i dessa ldnder kréver
tillverkningstillstdnd for kontrollanalyser och att tillsynsavgift tas ut frin dessa aktérer.

5. Konsckvensbeskrivning

For att ticka Likemedelsverkets kostnader for tillsyn éver sjukvardsnira tillverkning
krdvs att avgifterna hojs i enlighet med forslaget.

De verksamheter som betalar dessa avgifter dr i forsta hand offentlig verksamhet som
bedrivs vid sjukhus. Det ér saledes det allmédnna som belastas vid hdjda avgifter. Dock
ser Likemedelsverket inte nigot alternativ till att hoja avgifterna for att kunna bedriva
en patientsiker tillsyn till gagn for de patienter som nyttjar dessa likemedel.

Industriell tillverkning

Likemedelsverket foreslar en ny struktur for hur avgifterna ska beriiknas. Detta
innebir i forsta hand en storre forutséigbarhet for aktdrerna som bedriver tillsyn.

2 Direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler fér humanldkemedel.
3 Se artikel 40 i direktiv 2001/83/EG.
% Se artikel 88.1 i forordning (EU) 2019/6 om veterindrmedicinska lakemedel.
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Avgifterna kommer da ocksa att tydligare spegla vilka kostnader verksamheten har
med tillsynen av respektive tillverkare. Avgifterna kommer didrmed att bli betydligt
hogre for vissa typer av tillverkning och endast mattligt hdjd for andra typer av
tillverkning.

Vissa tillverkare har tryckt pa att detta kommer att innebiira avseviirda hjningar for
tillverkare som tillverkar bioteknologiska produkter och att detta forefaller orimligt.
Detta skulle kunna drabba sma nystartade bolag som tillverkar dessa vildigt specifika
produkter. Det ska dock sittas i relation till att det &r avgdrande att dessa typer av
verksamheter bedriver patientsiiker verksamhet vilket bade dr kompetens- och
resurskrivande att genomfora liksom att inspektera. Avgiften till myndigheten kommer
antagligen inte vara avgdrande for om verksamheten kan paborjas.

Likemedelsverkets tolkning géllande att sa kallade kontrollaboratorier ska vara
tillstindspliktig verksamhet kommer att paverka de enheter som idag bedriver denna
form av verksamhet. I praktiken blir dock skillnaden endast att avgifter tillkommer for
verksamheterna. Redan idag foljer verksamheterna regelverket och inspekteras
motsvarande om de var tillstandspliktiga. Avgifternas storlek #r baserade pa
myndighetens kostnader for denna tillsyn.



