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Forslag till reviderad forordning (2010:1167) om avgifter for
den statliga kontrollen av lakemedel

Avgifterna for lakemedel har varit oférandrade i drygt fem ar. Likemedelsverket foreslar nu
andringar av férordning (2010:1167) om avgifter for den statliga kontrollen av lakemedel fran
den 1 januari 2017. Forslaget syftar i huvudsak till att sakerstalla full kostnadstackning for
verksamheten i enlighet med avgiftsférordningen (1992:191) men innehaller dven
fortydliganden och mindre andringar i férordningstexten.

Lakemedelsverket finansieras av avgifter, anslag och bidrag. Avgifter star for ca 80 % av
myndighetens intdkter och av dessa avgiftsintakter kommer omkring 65 % fran férordning
(2010:1167) om avgifter for den statliga kontrollen av lakemedel.

Sedan flera ar genererar Lakemedelsverket ett underskott som i huvudsak beror pa att delar
av karnverksamheten ar underfinansierad, men ocksa pa 6kat fokus och efterfragan pa
lakemedelssdkerhet, innovationsstdod och miljdarbete. Redan 2014 foreslog
Lakemedelsverket en férandring av avgifterna, men férslaget lamnades utan atgard av
davarande regering.

Arbete pagar med att utveckla Likemedelsverkets processer och anpassa IT-systemet for att
stodja dessa processer. Effekten berdknas till kostnadsminskningar om i genomsnitt 2-3 %
arligen i forhallande till oférandrade processer. | forslaget till &ndrade avgifter har hansyn
tagits till dessa effektiviseringar. Lakemedelsverket arbetar ocksa pa europeisk niva for att
forenkla och férbattra EU-gemensamma processer.

En viktig aspekt att beakta i effektiviseringsarbetet ar arbetsmiljon dar Lakemedelsverket har
identifierat risker gallande bland annat hog arbetsbelastning. Till viss del kan dessa atgardas
genom effektivare processer men det kan ocksa finnas skal att rekrytera personal inom
utsatta omraden for att sakerstalla Likemedelsverkets leveranser.



Enbart kostnadssankningar ar inte ett alternativ till full kostnadstackning utan skulle innebara
negativa effekter pa Likemedelsverkets mojlighet att fullgora sitt uppdrag och darmed pa
folk- och djurhélsan.

Nar det galler ansdkningsavgifterna har uppféljning gjorts av kostnad per drendetyp baserat
pa redovisad tid. De berdkningar som ligger till grund for nya avgifter bygger pa analys och
uppfoéljning av befintlig verksamhet och dess kostnader, prognoser dver férvantad
arendevolym samt berdknade effektiviseringar av verksamheten under perioden 2017-2020.

Storre forandringar galler framst avgiften for ansékan om kliniska prévningar, inférandet av
avgifter for icke kommersiell verksamhet samt homeopatiska lakemedel (1ds mer under
punkt 10).

Lakemedelsverket ar medvetet om att forslaget i vissa delar medfor stora avgiftsférandringar,
vilket ar en konsekvens av férandrat uppdrag, tidigare underfinansierad verksamhet och
konstruktionen med fasta avgifter under en langre period. Ett satt att komma ifran detta vore
en indexupprakning for avgifter och en |I6pande dialog om avgifterna i anledning av framtida
andringar i uppdraget.

1. Bakgrund

Lakemedelsverket finansieras av avgifter, anslag och bidrag. Avgifter star for ca 80 % av
myndighetens intdkter och av dessa avgiftsintakter kommer omkring 65 % fran férordning
(2010:1167) om avgifter for den statliga kontrollen av lakemedel. Avgifterna ska i enlighet
med avgiftsférordning (1992:191) berdknas sa att intdkterna pa ett eller nagra ars sikt tacker
samtliga med verksamheten direkt eller indirekt férenade kostnader.

Av 25§ lakemedelslagen (1992:859) samt forordning (2010:1167) om avgifter for den statliga
kontrollen av lakemedel framgar att Lakemedelsverket far ta ut avgifter for den
verksamheten. Nagot alternativ till avgiftsfinansiering av verksamheten foreligger for
narvarande inte for Lakemedelsverket. Den nuvarande forordningen utfardades den 11
november 2010 och avgifterna har varit oférandrade i drygt 5ar. Under perioden har dock
Lakemedelsverkets uppdrag utdkats genom att ny verksamhet tillkommit som ska finansieras
genom dessa avgifter. Delar av den befintliga verksamheten har ocksa fatt nya regelverk som
leder till utékade uppdrag och komplexiteten bland de arenden myndigheten handlagger har
Okat vilket leder till 6kad arbetsinsats.

Detta sammantaget ger behov av att férandra avgifterna sa att Likemedelsverket kan bara de
Okade kostnaderna. De berdknade avgifterna baseras pa den verksamhet Likemedelsverket
berdknas bedriva under perioden fram till ar 2020. Konstruktionen av avgifter, dar ingen arlig
index-reglering sker, ger upphov till en hojning av avgiften endast vid revideringstillfallet och
kan da uppfattas som omfattande. Foreslagna avgifter ar beraknade att tacka myndighetens
kostnader och kostnadsutveckling for perioden 2017 — 2020.

Myndighetens totala avgiftsintdkt 2015 uppgick till 575 110 tkr medan samma verksamhet
genererade kostnader som uppgick till 596 800 tkr, det vill sdga ett underskott pa 21 690 tkr.



Underskottet av forordning (2010:1167) om avgifter for den statliga kontrollen av lakemedel
var under samma period 33 100 tkr. Utan atgarder kommer verksamheten att generera
ytterligare underskott de kommande aren.

Underskottet de senaste aren beror framst pa underfinansierad verksamhet, nya uppdrag har
initierats avseende miljdarbete och innovationsstéd samt utékad verksamhet i samband med
andrad farmakovigilanslagstiftning (lagstiftning om sakerhetsdévervakning; signalspaning och
biverkningsrapportering av lakemedel). Den regulatoriska komplexiteten har samtidigt 6kat
vilket bidrar till att arbetsinsatsen avseende drendehanteringen 6kar. Dartill kommer
justeringar pa kostnadssidan som en foljd av pris- och l6neutveckling.

Lakemedelsverket har sedan 2013 en ny, mer detaljerad, ekonomimodell for att underlatta
uppfoljningen av verksamheten. Kortfattat innebar detta att myndigheten kan félja
verksamhetens totala redovisade tid och att kostnaderna ar direkt kopplade gentemot de
olika finansieringskallorna. Detta for att sdkerstalla att ingen korssubventionering sker mellan
olika avgiftsférordningar. Utfallet visar pa behov av justeringar i avgiftsnivaerna inom flera
omraden.

| samband med framtagande av den nu géllande forordning (2010:1167) om avgifter for den
statliga kontrollen av ldkemedel arbetades struktur och spraklig utformning om. Denna
struktur ar bibehallen i det aktuella forslaget. Daremot har avgiftsnivaerna setts éver och
uppdaterats dar sa behovs. Vissa sprakliga och mindre innehallsmassiga justeringar har gjorts.

2. Alternativa losningar eller ingen andring av avgiftsforordningen

For att komma till ratta med underskott och na full kostnadstédckning finns tva vagar att ga.
Antingen kan intdkterna 6kas genom Okade avgifter eller sa kan kostnaderna for
verksamheten sankas.

Likemedelsverket arbetar med att utveckla och standardisera verksamhetens processer samt
att anpassa IT-system som ska stddja dessa processer. Likemedelsverket arbetar ocksa pa
europeisk niva for att forenkla och férbattra EU-gemensamma processer till exempel inom
farmakovigilansomradet. Syftet med detta ar att effektivisera verksamheten for att over tid
minska kostnaderna utan negativ paverkan pa kvaliteten. | forslaget till férandrade avgifter ar
hansyn tagen till effektiviseringsarbetet och nuvarande kostnader har darfor inte raknats upp
i samma utstrackning som annars vore rimligt. Kostnadsbesparingen har i berdkningen
prognostiserats till i genomsnitt 2-3 % arligen. Utdver detta omfattar underlaget dven de
statliga myndigheternas produktivitetsavdrag.

En viktig aspekt att beakta i arbetet med att effektivisera verksamheten ar arbetsmiljon.
Lakemedelsverket har identifierat risk vad géaller bland annat hog arbetsbelastning. Till viss
del kan denna risk atgardas genom effektivare processer, men det kan aven finnas skal att
rekrytera personal inom utsatta omraden. Lakemedelsverket arbetar sedan lange med en
riskbaserad nivastrukturering, i syfte att hushalla med resurser och halla en rimlig kvalitet
utan att 6verarbeta. Langt driven nivastrukturering inom vissa drendetyper med syfte att



ytterligare minska kostnaderna kan dock medfora simre/ojamn kvalitet och i férlangningen
risk for folk- och djurhalsa.

Lakemedelsverket har verksamheter som férnarvarande ar ofinansierade. Detta som en
effekt av nya regelverk som tillkommit sedan den nu géllande forordningen beslutades. Det
géller bland annat farmakovigilansomradet dar nytt regelverk medfort ett utékat uppdrag for
Lakemedelsverket. Detta innebar bland annat ett utdkat ansvar och arbete med
biverkningsrapportering och biverkningssignaler vilket ska finansieras av arsavgifter. Den
utokade verksamheten finansierades till och med 2014 med statliga bidrag men inget bidrag
utbetalades under 2015 eller for 2016. Verksamheten bidrar darfor idag till det ekonomiska
underskottet. Har kan ocksa ndmnas att EMA infort avgifter som tacker hanteringen av
centralt godkdnda lakemedel och att det i analogi med detta vore naturligt att dven infora
nationella avgifter. Att detta arbete skulle tackas av avgifter var en klar malsattning i
dialogerna kring implementering av farmakovigilanslagstiftningen.

Vissa delar av Lakemedelsverkets verksamhet ar underfinansierad som en foljd av politisk
viljeinriktning med avsikt att stddja innovation och vetenskapligt arbete, exempelvis ansdkan
om klinisk l1akemedelsprovning.

Sammantaget innebér detta att enbart kostnadssankningar inte ar nagot alternativ till att
uppna full kostnadstackning om Lékemedelsverket ska kunna fullgéra sitt uppdrag med
bibehallen kvalitet.

3. Lakemedelsverkets myndighetskapital

Lakemedelsverket hade vid utgangen av 2015 totalt 54 994 tkr i myndighetskapital.
Myndighetskapitalet utgérs av en summering av det ekonomiska utfallet for myndighetens
samtliga avgiftsfinansierade verksamheter. Tidigare ekonomimodell ger dock inte underlag
for en fullstandig redovisning av utfallet av respektive avgift. En berdkning av verksamhetens
intakter och kostnader, uppdelat pa respektive férordning och férfattning, fram till och med
2012 har dock genomférts och redovisas i tabellen nedan.

uB
Resultat | Resultat |Resultat| Resultat | Resultat | Resultat || kapital
Avgiftsforordning <=2010 2011 2012 2013 2014 2015 2015
Lakemnedel SFS 2010:1167 - Ansdkan -30738 T72317] 30986 -39045 -26564| -47716 20179
Lakemedel SFS 2010:1167 - Arsavg 30618 15705 14616
Ovriga férordningar g 500 9 000 9457 -7 358 3 806 11410 34 815
Summa avgifter 0 81317] 40443| -15785 -7053| -54602 54 994

Tabell 1. Kapitalférdndring per avgiftsférordning och dr, samt utgdende kapital 2015.

Tabellen visar pa obalanser for férordning (2010:1167) om avgifter for den statliga kontrollen
av lakemedel. Ovriga avgifter fér Likemedelsverket regleras i andra foérordningar och
hanteras i sarskild ordning.




4. Ekonomisk utveckling enligt foreslagen avgiftsforandring

Nedanstaende tabell visar utfallet av kostnader och intdkter fér rakenskapsar 2014-2015,
budget 2016 samt beraknade intakter och kostnader for perioden 2017-2020 baserat pa
foreslagna nya avgiftsnivaer. Planen ar att férordningen skall ha ett myndighetskapital i

balans vid utgangen av 2020.

Utgdende

Likemedel SFS 2010:1167 Ansokan Arsavgift Total myndighets-
tkr Intdkt Kostnad Resultat| Intdkt Kostnad Resultat| Intdkt Kostnad Resultat kapital

Utgdende kapital 2014 53279
2015 - Resultat 107 727|-155443| -47716| 275387(-260771| 14616|383 114(-416214( -33 100 20179
2016 - Budget 108 146|-155000| -46854| 281 578(-285000( -3422|389 724(-440000( -50276 -30097
2017 - Prognos enligt forslag | 158 115| -158 368 -253]| 309435(-295 251 14 184(467550(-453619( 13931 -16 166
2018 - Prognos enligt forslag | 158 115/-159952| -1837| 312529|-301286( 11 243|470 644|-461238 9406 -6 760
2019 - Prognos enligt forslag | 158 115|-161551| -3436| 315 654|-307 351 8303|473 769| -468 902 4867 -1893
2020 - Prognos enligt forslag | 158 115|-163167| -5052| 318 811|-311 866 6945|476 926| -475 033 1893 0

Tabell. 2. Ekonomiskt resultat samt féréndring myndighetskapital. Férordning (2010:1167)

Uppféljningen visar att verksamheten som ska tackas av férordning (2010:1167) om avgifter
for den statliga kontrollen av Iakemedel under 2015 gav ett underskott pa 33 100 tkr. Vid
utgangen av 2016 ar diarmed myndighetskapitalet for den aktuella verksamheten negativt
och beraknas uppga till -30 097 tkr.

For att na ekonomisk balans 2020 sa paverkar det negativa kapitalet avgiftsnivderna med
7 500 tkr arligen under 2017-2020.

5. Underskott och underfinansierad verksamhet

Som tidigare namnts beror underskottet de senaste aren framst pa underfinansierad
verksamhet, forstarkt fokus inom ramen for vart uppdrag for vissa omraden samt utdkad
verksamhet i samband med farmakovigilanslagstiftningen. Den regulatoriska komplexiteten
har samtidigt 6kat vilket bidrar till att arbetsinsatsen avseende drendehanteringen okar.
Dartill kommer justeringar pa kostnadssidan som en foljd av pris- och I6neutveckling.

De verksamheter som tillkommit eller fatt utokade uppdrag inom ramen fér Férordning
(2010:1167) om avgifter for den statliga kontrollen av Idkemedel &r bland annat
farmakovigilans, miljéarbete och innovationsstod.

Den nya farmakovigilanslagstiftningen fran juli 2012 och pa europeisk niva inrattandet av
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) innebér férandrade krav vad géller
sakerhetsvardering och uppfoljning. Férandringarna har lett till 6kad komplexitet i
utredningsarbetet samt en storre administrativ bérda. Inforandet av den nya lagstiftningen
innebar ocksa utdkat ansvar och arbete med biverkningsrapportering och biverkningssignaler.
Som exempel kan nédmnas att antalet biverkningsrapporter under perioden 2013 - 2015 har
Okat med 35 %. En sdkerhetsdvervaknings revision 2013, genomford pad uppdrag av
Kommissionen, resulterade i en bedomning att Lakemedelsverket efter inférandet av de nya



kraven for sdkerhetsovervakning fatt nya arbetsuppgifter motsvarande 25 - 30
heltidsanstallningar till en berdknad kostnad om 35 - 40 Mkr.

Lakemedelsverket har sektorsansvar for miljo och ldkemedel samt ar tilldelat etappmalet
Okad miljéhdnsyn i EU:s likemedelslagstiftning och internationellt. Detta medfér behov av
aktiviteter inom omradet och bidrar till 6kade kostnader. Sektorsanvaret och etappmalet ar
omfattande arbeten under hela livcykeln for lakemedel och inkluderar bland annat arbete
med: Forbattrad miljohdnsyn i lakemedelslagstiftningen, minskad miljépaverkan vid
tillverkning och anvandning, miljoaspekter inom strategin mot antimikrobiell resistens, att
tillgangligéra miljodata om lakemedel, deltagande i internationellt policyskapande arbete for
att mojliggora framgang for minskad miljopaverkan av lakemedel.

Innovationsstodet har starkts och ar inriktat pa att skapa en enkel och tydlig kontaktpunkt
hos Lakemedelsverket for Life Science-sektorn. | denna satsning erbjuds ocksa information,
utbildningsprogram och seminarier for att stodja sektorn. Lakemedelsverket bedriver
innovationsstod fran tidig idé, genom vetenskaplig radgivning och regulatorisk information,
till marknadsintroduktion, genom att framja tillgang och adekvat anvdndning av nya
kostnadseffektiva och innovativa produkter. Innovationsstodet ar till for att 6ka den
regulatoriska medvetenheten inom varden, naringslivet och akademin och pa sa satt undvika
kostsamma och tidsddande regulatoriska misstag i utvecklingen av nya medicinska produkter.

Det kan dven tillaggas att Lakemedelsverkets reklamationshantering har varit foremal for
granskning pa internationell niva. Som ett resultat av granskningen ska Lakemedelsverket
process genomfora en ny, mer genomgripande hantering av lakemedelsreklamationer.

Lakemedelsverket har utdver detta arligen ett antal regeringsuppdrag att utféra inom ramen
for verksamheten. Dessa uppdrag har tidigare finansierats genom statliga bidrag. Det dr dock
rimligt att myndigheten kan foérvalta ett ekonomiskt utrymme som medfor att framtida
regeringsuppdrag inte alltid ska krava sarskild extra finansiering.

Detta sammantaget foranleder ett behov av revidering av avgiftsnivaderna fran och med
1 januari 2017.

6. Metod for fordelning av kostnader

De berdkningarna som ligger till grund for nya avgifter bygger pa analys och uppféljning av
befintlig verksamhet och dess kostnader, prognoser éver férvantad drendevolym samt
berdknade effektiviseringar av verksamheten under perioden 2017-2020.

Den intakts- och kostnadsbas som anvéants for framrakning av de nya avgifterna baseras pa
budget 2016 samt kalkylerad volym for perioden 2017-2020. Hansyn har dven tagits till
upparbetat ingaende negativt kapital for férordningen, som infér 2017 beraknas uppga till
-30 097 tkr. Det finns ingen foérvantan om att det kommer att ske en 6kning av
ansokningsvolymerna under perioden. Volymerna av arsavgifterna férvantas 6ka med 1 %
arligen, kopplat till att nagot fler lakemedel nyregistreras an vad som avregistreras.



Berakningarna bygger pa antagandet att den nya forordningen géller under aren
2017-2020. Nar det galler ansékningsavgifterna har uppfoljning gjorts av kostnad per
drendetyp baserat pa redovisad tid. Uppféljningen har dven kompletterats med en
rimlighetsbeddmning av nedlagd tid och redovisade kostnader for att undvika effekter av
variationer i arendenas komplexitet mellan aren.

Direkta kostnader bokfors pa respektive finansieringstyp, det vill sdga anslag, bidrag och
avgift. | de fall verksamheten ar avgiftsfinansierad bokfors direkta kostnader pa respektive
avgiftsférordning. Indirekta kostnader fordelas manadsvis genom restlds fordelning med
redovisad tid som bas.

7. Resultaten av de foreslagna andringarna av avgifterna

Sammanfattningsvis ger forslaget en genomsnittlig avgiftsokning med 18 %. Den
genomsnittliga 6kningen for ansdkningsavgifter uppgar till 32 %. Foreslaget om férandrade
arsavgifter medfor en genomsnittlig hojning med 13 %.

Ansoékningsavgifter

Nedanstaende tabell visar paverkan pa intdkterna genom dndrade avgiftsnivaer baserat pa
kalkylerad drendevolym under perioden 2017-2020. Intdkterna paverkas daven genom att
ansOkan om klinisk prévning och vetenskaplig radgivning fran icke kommersiell verksamhet
foreslas bli avgiftsbelagd.

Ansokningsavgifter tkr

Andringar typ Il 12170
Kliniska prévningar 11600
Nyansokningar, kompletta och férkortade 8410
Licenser 6600
Homeopatika 860
Parallellimport -2260
Ovriga férandringar 885
Total andring ansokningsavgifter 38 265

Tabell 3. Pdverkan pa Likemedelsverkets intdkter genom dndrade nivder pG ansékningsavgifter

Avgiften for ansékan om kliniska prévningar féreslas hojas fran 45 tkr till 85 tkr. Det &r en
foreslagen 6kning av avgiften pd nastan 90 %. Fordandringen ska dock stéllas i relation till att
den nuvarande avgiften inte tacker kostnaden for verksamheten som en féljd av politisk
viljeinriktning att stodja innovation. Dessutom &r den icke kommersiella verksamheten idag
avgiftsbefriad. Den verksamheten star for cirka 20 % av ansdkningarna om kliniska
provningar. Foreslaget medfor att dven icke kommersiell verksamhet ska betala full avgift.

Kostnad for hantering av licenser 6kar kopplat till drifttagning av nytt licenssystem samt en ny
kommunikationslésning for licensansokningar som togs i drift oktober 2015. Detta system ags
av E-halsomyndigheten men kostnaderna for deras framtagande och férvaltning av systemet
vidarefaktureras till Lakemedelsverket.



Avgiften fér ansokan om registrering av homeopatiska lakemedel foreslas hojas fran
nuvarande avgift pa 4 000 kr till 90 000 kr for att ge full kostnadstackning.

Vad galler andringar typ Il, nyansokningar och parallellimport har avgiftsnivaerna anpassats
till myndighetens kostnader for dessa drenden. Fér ansdkningar om parallellimport sdnks
avgifterna.

Ingen upprakning har gjorts for 6kade avskrivningskostnader for process- och
systemutveckling da denna kostnad framover ska tackas av effektiviseringar.

Arsavgifter
Nedanstaende tabell visar paverkan pa Likemedelsverkets intdkter genom dndrade
avgiftsnivaer under perioden 2017-2020.

Arsavgifter tkr

Farmakovigilans 10200
Regeringsuppdrag 1500
Kostnadsokning 2016-2020 7197
Andring arsavgifter 2016-2020 18897

Tabell 4. Paverkan pd Likemedelsverkets intdkter genom dndrade nivder pa arsavgifter

Som en effekt av bade utokad verksamhet med anledning av den nya lagstiftningen férvantas
dven en effektivare extern process for biverkningsrapportering medfdra att volymen
rapporter okar, vilket medfér 6kade kostnader for verksamheten. Volymen har mellan 2013
och 2015 6kat med 35 % och det ar inte orimligt att férvdnta en fordubbling av
rapporteringen fram till 2020.

| forslaget avsatts utrymme om 1 500 tkr for att I6pande tacka kostnader for
regeringsuppdrag och utredningar inom den verksamhet som finansieras av Férordning
(2010:1167) om avgifter for den statliga kontrollen av ldkemedel.

| berdkningarna har arlig upprakning skett med 1 % for att kompensera for I6ne- och
kostnadsupprakning efter avdrag for produktivitetsutveckling. Ingen upprakning har gjorts for
Okade avskrivningskostnader for process- och systemutveckling da dessa kostnader ska tackas
av effektiviseringar.



8. Vilka berors av avgiftsforandringen?

Forutom Lakemedelsverket, beror forslaget till avgiftsforandringar de intressenter som
ansoker om vetenskaplig radgivning, soker tillstand for klinisk provning, anséker om att fa
lakemedel godkéant for forsaljning, har godkanda lakemedel, tillverkar eller pa annat satt
hanterar lakemedel enligt lakemedelslagen.

9. Vad blir konsekvenserna for berérda parter?

Forslaget till revidering av aktuell férordning omfattar totalt 96 olika avgifter inom den
statliga kontrollen av ldkemedel. Lakemedelsverket foreslar en justering av 57 av dessa
avgifter, varav 7 avgifter sanks. Ovriga 39 avgifter féreslds vara oférandrade. Hilften av
avgifterna lamnas saledes oférandrade eller sanks.

Lakemedelsverkets forslag avser ndstan uteslutande en férandring av avgiftsnivaer vilket
medfor att konsekvenserna i forsta skedet framst ar ekonomiska, bade positivt och negativt
for de berérda parterna. Forslaget medfér ingen 6kad administration eller nagra nya avgifter,
forutom en ny avgift for utvidgning avseende homeopatiska lakemedel.

Det ar dock viktigt att i sammanhanget se att féreslagna forandringar inte enbart grundar sig
pa kostnadsutveckling av den verksamhet som bedrevs ar 2010, vid faststallandet av nu
géllande avgifter. En vasentlig del av avgiftsékningen grundar sig pa att Likemedelsverket
omfattas av nya regelverk och har fatt nya uppdrag som avser att stddja
lakemedelsutvecklingen och sjukvarden, men forslaget omfattar ocksa justering av avgifter
for att na full kostnadstdckning av befintlig verksamhet som idag har subventioner.

En jamforelse av de avgiftsnivaer andra EU-lander tar ut visar pa en stor variation av
avgifterna. Sverige skulle med de foreslagna avgifterna varken ligga genomgaende hogre eller
lagre dn andra lander. En sadan jamforelse later sig dock inte goras enkelt eftersom det
standigt sker férandringar och de olika landerna har olika finansieringsformer for
motsvarande verksamhet.

Nedan foljer en upprakning av drendetyper med foreslagna avgiftsjusteringar och hur dessa
paverkar berorda parter. | tabellerna gar att utldsa nuvarande avgift, forslag till ny avgift,
forandring i kronor och procent samt den kalkylerade genomsnittliga arliga volymen av
arenden, under férordningens berdknade giltighetstid som forslaget grundar sig pa.

De forskande likemedelsforetagen, generikalikemedelsféretagen och de
tillverkande foretagen

Forslaget medfor 6kade kostnader for berérda parter vid nyansdkan, andringar typ Il och
ansokan om klinisk lakemedelsprévning samt 6kade kostnader for arsavgifterena.
Forandringen grundar sig framst pa 6kade krav pa arbetsinsats da inkommande drenden och
hanteringen av dessa okar i komplexitet.

Féreslaget avseende ansékan om kliniska ldkemedelsprévningar



Avgiften for ansokan om klinisk ldkemedelsprovning foreslas hojas fran 45 tkr till 85 tkr. Det
ar en foreslagen 6kning av avgiften pa nastan 90 %. Forandringen maste emellertid stéllas i
relation till att den nuvarande avgiften inte tacker kostnaden fér verksamheten. Sa var fallet
dven efter den tidigare revideringen av avgiften som gjordes 2010. Under 2015 6kade antalet
ansokningar om kliniska lakemedelsprévningar i Sverige.

Lakemedelsverket forstar att férandringen dr omfattande. Aven om avgiften fér ansékan
endast utgor en liten del av kostnaden for en lakemedelsprévning, kan det inte uteslutas att
det skulle kunna paverka viljan hos enskilda forskande foretag att forlagga kliniska provningar
till Sverige. | vart i fall sa for mindre féretag om de t.ex. saknar extern finansiering. Enligt
Lakemedelsverkets bedomning bor forslaget emellertid inte paverka marknaden generellt
sett i nagon stérre omfattning,

Féreslaget avseende dndringar typ Il

Andringar typ Il kan skilja sig &t i flera avseenden kan t.ex. avse dndringar i
produktinformationen som nya varningar eller annan sdkerhetsinformation. Sadana
andringar ar ofta en del i livscykelhanteringen av lakemedlet och kan kravas for att
lakemedlet ska vara uppdaterat. Typ Il kan dven avse stérre dndringar, som ett nytt
anvandningsomrade for lakemedlet.

Forslaget innebar en hogre avgift for typ Il andringar. Lakemedelsverket gor den
beddmningen att de féretag som har godkdnda ldkemedel pa den svenska marknaden i regel
inte, som en konsekvens av den foreslagna avgiften, avstar fran att ge in sddana
andringsansokningar eller att de skulle valja att ldmna marknaden.

Férslagets konsekvenser for icke kommersiella organisationer

Den icke kommersiella verksamheten ar huvudsakligen avgiftsbefriad idag. Den
verksamheten bedrivs i det har fallet framst av universitet och hogskolor och star for cirka
20 % av ansokningarna om klinisk lakemedelsprovning och vetenskaplig radgivning.

Foreslaget medfor att aven icke kommersiell verksamhet ska betala full avgift. Detta far
konsekvenser for verksamheten genom 6kade kostnader vilket kan medfora 6kad belastning
av forskningsanslag och behov av 6kade bidrag fran de olika forskningsfinansidrerna.

Férslaget avseende drsavgifterna

Den foreslagna arsavgiften far konsekvenser for de intressenter som har nationellt godkdnda
lakemedel i Sverige. Nar det géller den foreslagna okade avgiften for arsavgifterna, kan
liknande 6vervaganden goras som ovan avseende forslaget for typ Il andringar. For
marknaden generellt sett torde konsekvenserna av detta forslag vara begransade, medan det
for vissa enskilda foretag vara en anledning till att se 6ver sin produktportfol;.
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Ansdkan i den nationella proceduren, human

Avgift tkr, nu Avgift tkr,

Arendetyp - géllande forslag Foréandring, tkr Forandring % Kalkylvolym, st
Nyansokan, komplett 400 500 100 25% 5
Nyansokan, forkortad 200 250 50 25% 15
Radioaktivt lakemedel 65 65 0 0% 0
Allergen 65 65 0 0% 0
Duplikat 30 30 0 0% 4
Utvidgat godkadnnande 200 200 0 0% 5
Andring typ Il 10 30 20 200% 270
Receptstatus 100 100 0 0% 3
Receptstatus - repeat 10 10 0 0% 10

AnsoOkan i den nationella proceduren, veterinar (dar avgift skiljer sig fran human)

Avgift tkr, nu  Avgift tkr,

Arendetyp -T|géllande forslag Forandring, tkr Forandring % Kalkylvolym, st
Nyansékan, komplett 200 250 50 25% 1
Nyansokan, forkortad 100 125 25 25% 0
Duplikat 15 15 0 0% 0
Utvidgat godkannande 100 100 0 0% 0
Receptstatus 50 50 0 0% 0

Tillkommer fér de forskande féretagen:

Human

Avgift tkr, nu Avgift tkr,
Arendetyp - géallande forslag Forandring, tkr Forandring % Kalkylvolym, st
Vetenskaplig radgivning 45 45 0 0% 200
Tillstand for klinisk lakemedelsprévning 45 85 40 89% 290

Veterinar (dar avgift skiljer sig fran human)

Avgift tkr, nu  Avgift tkr,
Arendetyp -T'gallande forslag Forandring, tkr Forandring % Kalkylvolym, st
Tillstand for klinisk lakemedelsprévning 22,5 42,5 20 89% 3

Ansdkan nar Sverige ar berdrt medlemsland enligt det decentraliserade eller &msesidiga
forfarandet, human

Avgift tkr, nu Avgift tkr,

Arendetyp - gallande forslag Forandring, tkr Forandring % Kalkylvolym, st
Nyansokan, komplett 100 120 20 20% 12
Nyansokan, forkortad 65 75 10 15% 35
Duplikat 30 30 0 0% 1
Utvidgat godkéannande 65 65 0 0% 2
Andring typ Il 6 8 2 33% 550

Veterinar (dar avgift skiljer sig fran human)

Avgift tkr, nu  Avgift tkr,

Arendetyp -T'gallande forslag Forandring, tkr Foréndring % Kalkylvolym, st
Nyansokan, komplett 50 60 10 20% 6
Nyansokan, forkortad 32,5 37,5 5 15% 6
Duplikat 15 15 0 0% 1
Utvidgat godkénnande 32,5 32,5 0 0% 1
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Ansdkan nar Sverige ar utredande land enligt det decentraliserade eller Gmsesidiga
forfarandet, human

Avgift tkr, nu  Avgift tkr,

Arendetyp - gallande forslag Forandring, tkr Forandring % Kalkylvolym, st
Nyansokan, komplett 200 200 0 0% 15
Nyansokan, forkortad 200 200 0 0% 15
Duplikat 30 30 0 0% 2
Utvidgat godkénnande 200 200 0 0% 3
Andring typ Il 20 55 35 175% 162

Veterinar (dar avgift skiljer sig fran human)

Avgift tkr, nu  Avgift tkr,

Arendetyp -T/géllande forslag Forandring, tkr Forandring % Kalkylvolym, st
Nyansokan, komplett 100 100 0 0% 1
Nyansokan, forkortad 100 100 0 0% 0
Duplikat 15 15 0 0% 0
Utvidgat godkénnande 100 100 0 0% 0
Arsavgift
Avgift tkr, Avgift tkr,

Arsavgift - géllande forslag Forandring, kr  Forandring % Kalkylvolym
Humanlékemedel (1:a produkt) 46 51 5 11% 2950
Tillkommande styrka och lakemedelsform (2.a produkt) 23 25 3 11% 3550
Duplikat 23 25 3 11% 780
Allergen, grundextrakt / Radiofarmaka 8 9 1 13% 100
Allergen spédning 0,250 0,250 0 0% 20
Tillverkning (hégst tre lakemedelsformer) 46 60 14 30% 65
Tillverkning av ytterligare lakemedelsformer 14 20 6 43% 0
Tillverkning av sterila lakemedel 30 40 10 33% 31
Begransad tillsynsinsats 14 20 6 43% 33
Medicinska gaser, TVBL, VUM, NLM och homeopatika 30 40 10 33% 21
Tillverkning sjukhus, radiofarmaka eller lakemedel for dialysbehandling 14 20 6 43% 93

Veterinar dar avgift skiljer sig fran human

Avgift tkr, Avgift tkr,

Arsavgift - géllande forslag Forandring, kr  Férandring % Kalkylvolym
Veterindrmedicinska lakemedel (1:a produkt) 15 17 2 13% 350
Tillkommande styrka och lakemedelsform (2.a produkt) 75 8,0 0,5 7% 250
Duplikat 75 8,0 0,5 7% 25

Leverantorer av naturlikemedel, vissa utvartes likemedel samt traditionella
vixtbaserade lakemedel

Forslaget innebar att avgifterna for traditionella vaxtbaserade lakemedel, naturlakemedel och
vissa utvartes lakemedel hojs for att ge full kostnadstackning. Hojningen ar procentuellt sett
hog for nyansokningar, registreringar, utvidgade godkdannanden och erkdnnanden av
registrering. Forslaget far konsekvenser framst for de féretag som avser att marknadsfora en
ny produkt pa den svenska marknaden. Volymen av nya produkter i dessa kategorier ligger pa
en relativt 1ag niva. Det kan emellertid inte uteslutas att den foreslagna forandringen kan leda
till farre ansokningar fran enskilda foretag for den har typen av lakemedel. Likemedelsverket
kan inte bedoma om det skulle kunna leda till en risk fér 6kad forsaljning av icke-godkanda
eller icke- registrerade lakemedel.
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Forslaget medfor foljande forandringar i avgiftsnivaer:

Ansdkan i den nationella proceduren

Avgift tkr, nu Avgift tkr,

Arendetyp - gallande forslag Foréndring, tkr Forandring % Kalkylvolym, st
Nyansdkan/Registrering 100 250 150 150% 4
Nyansokan/Registrering (upptagen i forteckning...) 50 125 75 150% 0
Duplikat 30 30 0 0% 0
Utvidgat godkannande/registrering 50 100 50 100% 1
Andring typ Il 10 15 5 50% 3

Veterinar (dar avgift skiljer sig fran human)

Avgift tkr, nu  Avgift tkr,

Arendetyp - gallande forslag Forandring, tkr Forandring % Kalkylvolym, st
Nyansokan/Registrering 50 125 75 150% 0
Utvidgat godké&nnande/registrering 50 50 0 0% 0

Ansokan nar Sverige ar berort medlemsland enligt det decentraliserade eller 6msesidiga

forfarandet

Avgift tkr, nu Avgift tkr,
Arendetyp ~ gallande forslag Forandring, tkr Foréndring % Kalkylvolym, st
Erk&nnande av registrering 32,5 60 27,5 85% 1
Erk&nnande av registrerad utvidgning 16,3 32,5 16,3 100% 0
Andring typ Il 6 4 -2 -33% 0

Ansokan nar Sverige ar utredande land enligt det decentraliserade eller msesidiga

forfarandet
Avgift tkr, nu Avgift tkr,
Arendetyp - gallande forslag Forandring, tkr Forandring % Kalkylvolym, st
Registrering 100 100 0 0% 1
Utvidgad registrering 50 50 0 0% 0
Andring typ Il 20,0 275 7,5 38% 0
Arsavgift
Avgift tkr, Avgift tkr,

Arsavgift -T|géllande forslag Forandring, kr Foréndring % Kalkylvolym, st
TVBL/NLM/VUM 14 15 1 7% 95
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Foretag som arbetar med parallellimport av likemedel

Forslaget innebar att vissa parallellimportorer far sankta avgifter och vissa héjda. Samtliga
andringar ror sig mellan en hojning med 1 000 kr till en sankning med 5 000 kr, vilket kan
anses marginellt.

Forslaget medfor féljande forandringar i avgiftsnivaer:

Human
Avgift tkr, nu Avgift tkr,

Arendetyp ~ géallande forslag Forandring, tkr Forandring % Kalkylvolym, st
Ansokan parallellimport 25,0 20,0 -5,0 -20% 450

Avgift tkr, Avgift tkr,
Arsavgift |~ gallande forslag Forandring, kr  Forandring % Kalkylvolym, st
Parallellimport 6 7 1 17% 3100
Veterinar

Avgift tkr, nu Avgift tkr,
Arendetyp |~ gallande forslag Forandring, tkr Forandring % Kalkylvolym, st
Parallellimport 12,5 10,0 -2,5 -20% 4

Avgift tkr, Avgift tkr,
Arsavgift - géllande forslag Forandring, kr  Férandring % Kalkylvolym, st
Parallellimport 2 2 0 0% 7

Foretag som marknadsfor homeopatiska likemedel

Avgiften for ansékan om registrering av homeopatiska lakemedel féreslas hojas kraftigt for
att ge full kostnadstackning. Det ar relativt fa foretag som i dag har registrerade
homeopatiska lakemedel pa den svenska marknaden. | regel marknadsfor de ett begransat
antal produkter. Volymen av nya produkter i dessa kategorier ligger pa en relativt lag niva.
Forslaget far konsekvenser framst fér de foretag som avser att marknadsféra en ny produkt
pa den svenska marknaden. Det kan emellertid antas att den féreslagna forandringen kan
leda till farre ansokningar fran enskilda foretag. Likemedelsverket kan inte utesluta det skulle
kunna leda till en risk for 6kad forsaljning av icke- registrerade homeopatiska lakemedel.

Det tillkommer en avgift for utvidgning av en registrering for homeopatiska lakemedel. Den
framsta konsekvensen ar att homeopatiska lakemedel jamstalls med ovriga lakemedel i detta
avseende, genom att de inte ldngre behover betala full nyansékningsavgift for en utvidgning
av registreringen.

Forslaget medfor foljande forandringar i avgiftsnivaer:

Avgift tkr, nu  Avgift tkr,

Arendetyp ~ | géllande forslag Forandring, tkr Foréandring % Kalkylvolym, st
Registrering, Nationell 4 90 86 2150% 10
Utvidgad registrering 4 45 41 1025% 0
Registrering, Omsesidig 4 22,5 18,5 463% 0
Erk&nnande av registrering 2 20 18 900% 0
Andring typ Il 2 10 8 400% 0
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Avgift tkr, Avgift tkr,

Arsavgift - géallande forslag Forandring, kr  Forandring % Kalkylvolym, st
Homeopatika 0,250 0,250 0 0% 1062
Apotek

Forslaget medfor féljande forandringar i avgiftsnivaer:

Avgift tkr, nu  Avgift tkr,
Arendetyp - gallande forslag Forandring, tkr Forandring % Kalkylvolym, st
Ansokan licens 0,220 0,340 0,120 55% 55 000

De foréandringar av avgiftsnivaerna som foreslas medfér 6kade kostnader for apoteken.
Kostnader som har tillkommit ar framst kostnader fér den nya kommunikationslosningen for
licensansokningar, KLAS, som togs i drift oktober 2015. Eftersom apoteken ska anséka om
licens, leder forslaget inte till nagon risk for minskat antal ansékningar.

Det kan noteras att fragan om hanteringen av licenser bereds inom regeringskansliet.
Lakemedelsverket har den 12/4 2016 i ett regeringsuppdrag foreslagit till
Socialdepartementet en ny modell for avgifter avseende licenshanteringen.

Tillverkare av lagerberedningar
De férandringar av avgiftsnivderna som foreslas medfér minskade kostnader for berérda
parter.

Forslaget medfor foljande forandringar i avgiftsnivaer:

Human
Avgift tkr, nu  Avgift tkr,

Arendetyp - gallande forslag Forandring, tkr Foréandring % Kalkylvolym, st
Ansdkan rikslicens 65,0 60,0 -5,0 -8% 9

Avgift tkr, Avgift tkr,
Arsavgift - gallande forslag Forandring, kr  Foréandring % Kalkylvolym, st
Rikslicens 46 46 0 0% 72
Rikslicens tilkommande styrka och lakemedelsform 46,0 22,5 -23,5 -51% 0
Extemporeapotek 32,5 32,5 0 0% 0
Extemporeapotek nar tillstand for tillverkning finns 13 13 0 0% 0
Veterinar

Avgift tkr, nu  Avgift tkr,

Arendetyp - gallande forslag Forandring, tkr Forandring % Kalkylvolym, st
Ansdkan rikslicens 32,5 30,0 -2,5 -8% 0

Avgift tkr, Avgift tkr,
Arsavgift - gallande forslag Forandring, kr  Férandring % Kalkylvolym, st
Rikslicens 15 15 0 0% 0
Rikslicens tillkommande styrka och lakemedelsform 75 7,5 0,0 0% 0

15



Ovriga avgifter
Forslaget medfér inga férandringar i avgiftsnivaer:

Avgift tkr, nu Avgift tkr,

Arendetyp - géllande forslag Foréndring, tkr Foréndring % Kalkylvolym, st
Intyg om tillstand tillverka, intyg for export av Im 0,950 0,950 0 0% 900
Intyg batch release vaccin och blodprod. 2 2 0 0% 10
Intyg export viss tillverknsats Im 2 2 0 0% 0

Konsekvenser for Likemedelsverket

Lakemedelsverkets uppdrag att framja folk- och djurhalsan och att arbeta for sdkra och
effektiva lakemedel genomsyrar myndighetens verksamhet. Innovationsstodjande atgarder
ar inte enbart kopplad till specifika aktiviteter utan utgoér en integrerad del av verksamhetet.
Lakemedelsverket bidrar till sakra och effektiva lakemedel i olika faser i
lakemedelsutvecklingen bland annat genom utbildning samt regulatorisk- och vetenskaplig
radgivning med syfte att starka intressenternas forutsattningar att gora ratt fran boérjan.

Som en naturlig del av verksamhetens utveckling arbetar Lakemedelsverket fortldpande med
forbattringsarbete vad géller interna processer/intern styrning samt med prioriteringar for att
sakerstalla att Lakemedelsverkets grunduppdrag levereras. Laikemedelsverket arbetar ocksa
pa europeisk niva for att forenkla och forbattra EU-gemensamma processer till exempel inom
farmakovigilansomradet. Lakemedelsverkets arbete inom det europeiska
lakemedelssamarbetet kommer dven foretag verksamma i Sverige till godo bl.a. genom
myndighetens hoga kompetens och omfattande erfarenhet.

Forslaget innebar att Likemedelsverket far kostnadstackning for sin verksamhet, vilket far
som framsta konsekvens att Likemedelsverket kan sakerstalla forutsattningarna for detta
arbete.

Om Lakemedelsverkets forslag till forandrade avgifter inte skulle fa bifall av regeringen finns
en overhangande risk att Likemedelsverket inte kan uppratthalla verksamheten och inte
heller utféra sitt uppdrag med efterfragad kvalitet. Det skulle fa konsekvenser sa som minskat
innovationsstod, forsamrad kvalitet, forlangda handlaggningstider och férsamrad
arendebalans. Det skulle ge negativa konsekvenser for lakemedelsindustrin och fér svensk
hélso- och sjukvard.

Det ar ocksa viktigt att Lakemedelsverket fortsatt kan ta sektorsansvaret fér miljo avseende
lakemedel, kosmetiska och medicintekniska produkter. Myndigheten har specifik samlad
kompetens och mojlighet att driva arbetet, men arbetet maste forstarkas och fordjupas for
att kunna na de uppsatta malen.

Inom farmakovigilansomradet skulle konsekvensen bli att 6vervakningen av biverkningar inte
kan genomfodras pa ett for patientsdkerheten tillfredsstallande satt. Den fran halso- och
sjukvarden efterfragade aterkopplingen kring biverkningar skulle inte heller kunna utvecklas
enligt behov och férvantan. Det leder till att kunskapsaterféringen kring
lakemedelssdkerhetsdkerhet kvarstar pa en begrénsad niva vilket missgynnar
patientsdkerheten.
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Ett beslut om att inte bifalla foéreslagna avgiftsnivaer skulle vidare kunna medfora att
Lakemedelsverket inte kan avséatta resurser till rollen som samverkanspart for andra
nationella myndigheter och inte heller kunna mota den 6kande efterfragan pa
Lakemedelsverkets kunskap i olika nationella sammanhang sasom i arbetet med nationella
lakemedelsstrategin, olika typer av kunskapsunderlag till varden samt nationella insatser mot
antibiotikaresistens eller vaccinsamordning.

Sedan 2011 har arbetet med olaga lakemedel varit ett av Lakemedelsverkets prioriterade
omraden. Omvarldsanalys visar att internethandeln med ldkemedel 6kar och darmed dven
risken for att mindre seridsa aktorer tar mer plats. Om resurslaget blir mer anstrangt behover
myndigheten se dver ambitionsnivan vad galler arbetet med olagliga lakemedel. Den
proaktiva tillsynen med syfte att bygga kompetens och kunskap om hur det ser ut kommer att
minska och arbetet maste koncentreras mot en mer reaktiv tillsyn, baserad pa signaler fran
andra. Det blir ocksa en utmaning att hantera internationellt arbete och det internationella
samverkansprojektet Pangea, liksom hanteringen av ett nytt forslag fran regeringen kring en
internationell konvention om olagliga lakemedel, den sa kallade Medicrime Convention.

Generellt finns dven risk for forsdmrad arbetsmiljo da det redan idag finns delar av
verksamheten som har hég arbetsbelastning. Aven en risk fér nedprioritering av
kompetensutvecklande och kompetensbevarande aktiviter féreligger vilket skadar
Liakemedelsverkets kompetensforsorjning pa sikt.

Lakemedelsverket menar att detta sammantaget menligt skulle paverka myndighetens
uppdrag att framja den svenska folk- och djurhalsan.

10. Sveriges medlemskap i Europeiska unionen

Lakemedelsverket bedémer att andringsforslaget inte har direkt koppling till nagon rattsakt i
EU.

11. Ikrafttradande.
Lakemedelsverket foreslar att den nya forordningen trader ikraft den 1 januari 2017.
12. Tidsatgang och foretagens administrativa kostnader

Lakemedelsverket bedémer att forslaget inte ger upphov till ytterligare administrativa
kostnader eller tidsatgang for berérda foretag.

13. Andra kostnader och forandringar till féljd av regleringen

Lakemedelsverket bedémer att forslaget inte ger upphov till andra kostnader och
forandringar till féljd av regleringen

14. Paverkan pa konkurrensforhallanden

Lakemedelsverket bedémer att forslaget ar neutralt mellan svenska féretag och féretag som
ar etablerade utanfor Sverige.
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15. Ovrig paverkan pa foretagen

Lakemedelsverket bedémer att forslaget inte ger upphov till nagon 6vrig paverkan pa
foretagen.

16. Forslag till forandring

Nedan foljer Likemedelsverket féreslag till andringar av Férordning (2010:1167) om avgifter
for den statliga kontrollen av ldkemedel. Forslag till andringar ar markerade genom
understrykt text. Kommentarer till forlag till forandring markeras med kursiv stil.
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Generell spraklig justering

Pa ett flertal stallen i forordningen anges att ansdkningar avseende tillkommande
administreringsvag, form och styrka inkluderas i avgiften om de ldmnas in till
Lakemedelsverket vid samma tidpunkt som huvudansdékan. Likemedelsverket foreslar att det
istillet anges att ansékningar ska ha kommit in till Likemedelsverket. Andring frdn ”lamnats

in” till ”~kommit in” bér skei2 kap 1, 2, 3 och 4 §§ samt 3 kap 1, 2, 5 och 7 §§. Andringen
motiveras av att det bor tydliggdras att inskickandet av ansokningar alltid sker pa

avsandarens risk.

1 kap. Inledande bestammelser

Definition av duplikatansékan

Den nu géllande definitionen av duplikatansokan medger att en sadan ansékan ldmnas in vid

en senare tidpunkt an den ansdkan som den utgor ett duplikat till. Detta medfoér dock

merarbete som innebar att verket i dessa fall inte far kostnadstackning for nedlagd tid.

Lakemedelsverket foreslar darfor att en duplikatansokan som huvudregel ska lamnas in

samtidigt som ursprungsansodkan. Lakemedelsverket foreslar dock att det ska finnas en

moijlighet for verket att medge undantag fran detta, se 2 kap 1, 2, 4 §§ samt 3 kap 1 §.

2 kap. Ansokningsavgifter

Godkannande av lakemedel for forsaljning

18
Nuvarande Ny

kr avgift avgift
1. Humanldkemedel
a) komplett ansdkan, med undantag av b-h 400 000 500000
b) ansdkan som avser ett generiskt lakemedel vars referenslakemedel inte
ar godkant i Sverige 400 000 500000
c) ansokan som avser ett radioaktivt lakemedel 65000 65000
d) ans6kan som avser en allergen 65000 65000
e) ansdkan som avser naturldkemedel eller vissa utvartes ldkemedel 100 000 250000
f) forkortad ansokan i fall dar referenslakemedlet ar godkant i Sverige 200000 250000
g) duplikatansokan 30000 30000
h) ansdkan om parallellimporterat |lakemedel 25000 20000
2. Veterindrmedicinska lakemedel
a) komplett ansdkan, med undantag av b-f 200000 250000
b) ansdkan som avser ett generiskt lakemedel vars referenslakemedel inte
ar godkant i Sverige 200 000 250000
c) ansdkan som avser naturldkemedel eller vissa utvartes lakemedel 50000 125000
d) forkortad ansokan i fall dar referenslakemedlet ar godkant i Sverige 100 000 125000
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e) duplikatansdkan 15000 15000
f) ansokan om parallellimporterat ldkemedel 12500 10000

Kommentar till avgiftsféréndring 1a-b, f och 2a-b, d:

Uppféljiningen 2013 och 2014 uppvisar ett underskott pa 5,6 respektive 4,0 miljoner kronor fér
dessa drendetyper. Kalkylerad volym (human) ér 5 drenden/ar fér komplett ansékan
respektive 15 drenden/dr for forkortad ansékan. Med féreslagen justering ger detta en 6kad
intdkt pa 1,3 miljoner kronor men motsvarar inte de tidigare underskotten/drende. Resultatet
for ett enskilt ar pdverkas dock av periodiseringar samt ér kdnsligt fér vilken typ av drende
som inkommit varfér vi har analyserat detta och dven baserat de féreslagna avgifterna pd
beridknad kostnad/drendetyp.

Kommentar till avgiftsféréndring 1e och 2c:

Under 2013 och 2014 hanterades inga ansékningar av denna typ. Féreslagen ny avgift ligger
pG samma niva som féreslagen avgift for ansé6kan om registrering av ett traditionellt
vdxtbaserat Ikemedel da arbetsinsatsen dr likvdrdig fér dessa drendetyper.

Kommentar till avgiftsfordndring 1h och 2f:

En sdnkning av avgiften fér parallellimporterade Idkemedel féreslds da uppféljiningen visar att
dagens niva genererar ett 6verskott.

Godkannande av lakemedel for forsaljning enligt det decentraliserade eller det
omsesidiga forfarandet nar Sverige ar berérd medlemsstat

28

Nuvarande
kr avgift Ny avgift
1. Humanldakemedel

a) komplett ansékan, med undantag av b-d 100000 120000
b) ansdkan som avser ett generiskt ldkemedel vars referensldkemedel inte

ar godkant i Sverige 100000 120000
c) forkortad ansdkan i fall dar referenslakemedlet ar godkant i Sverige 65000 75000
d) duplikatansdkan 30000 30000
2. Veterindarmedicinska lakemedel

a) komplett ansékan, med undantag av b-d 50000 60000
b) ansdkan som avser ett generiskt lakemedel vars referenslakemedel inte

ar godkant i Sverige 50000 60000
c) forkortad ansdkan i fall dar referenslakemedlet dr godkant i Sverige 32500 37500
d) duplikatansdkan 15000 15000

Kommentar till avgiftsférdndring 1a-c och 2a-c:

Uppféljningen 2013 och 2014 visar pa ett underskott pa 3,6 respektive 1,8 miljoner kronor fér
dessa drendetyper. Kalkylerad volym (human) ér 37 drenden/dr for komplett ansékan
respektive 185 drenden/ar for forkortad ansékan. Med féreslagen justering ger detta en 6kad
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intdkt pd 2,6 miljoner kronor och i snitt en balans i intdkt/kostnad per drende.

Utvidgning av ett befintligt godk&nnande

38

Nuvarande Ny
kr avgift avgift

1. Humanldkemedel
a) ansokan om utvidgat godkannande, med undantag av b och ¢ 200 000 200000

b) ansdkan om utvidgat godkdnnande som avser naturldkemedel eller
vissa utvartes lakemedel 50000 100000

c) ansékan om erkdnnande av ett utvidgat godkdnnande enligt det
decentraliserade eller det 6msesidiga férfarandet nar Sverige ar berérd

medlemsstat 65000 65000
2. Veterinarmedicinska lakemedel
a) ansdkan om utvidgat godkdannande, med undantag av b och ¢ 100 000 100 000

b) ansdkan om utvidgat godkdnnande som avser naturlakemedel eller
vissa utvartes lakemedel 50000 50000

c) ansokan om erkdnnande av ett utvidgat godkannande enligt det
decentraliserade eller det dmsesidiga forfarandet nar Sverige ar berord
medlemsstat 32500 32500

Kommentar till avgiftsférdndring 1b:

Under 2013 och 2014 hanterades inga ansékningar av denna typ. Foéreslagen ny avgift ligger
pG samma niva som féreslagen avgift fér ansé6kan om utvidgning av registrering av ett
traditionellt viixtbaserat Idikemedel da arbetsinsatsen dr likvérdig for dessa drendetyper.

Registrering av traditionella véxtbaserade lakemedel och utvidgning av sadan
registrering

48
Andringar i text:

Enligt 2 kap 4 § 2 i forordningen tillampas en lagre avgift for ansékningar som avser sadana
vaxtbaserade material som finns med pa en férteckning som upprattas av kommissionen.
Lakemedelsverket foreslar att den lagre avgiften dven ska galla for sadana vaxtbaserade
material for vilka kommittén for vaxtbaserade ldkemedel (HMPC) har faststallt en monografi.
Andringen motiveras av att arbetsinsatsen for dessa drenden dr densamma.

Nuvarande Ny
kr avgift avgift

1. Ansdkan om registrering av ett traditionellt vaxtbaserat lakemedel 100000 250000
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2. AnsOkan om registrering av ett traditionellt vaxtbaserat lakemedel som
innehaller ett vaxtbaserat material eller en beredning eller en
kombination av dessa som finns upptagen i den forteckning som
upprattas av Europeiska kommissionen eller for vila kommittén for

vaxtbaserade ldkemedel (HMPC) har faststallt en monografi 50000 125000
3. Anstkan om erkannande av en registrering av ett traditionellt
vaxtbaserat lakemedel enligt det decentraliserade eller det 6msesidiga
forfarandet nar Sverige ar berérd medlemsstat 32500 60000
4. Duplikatansdkan 30000 30000
5. AnsO6kan som avser parallellimporterat traditionellt vaxtbaserat
lakemedel 25000 20000
Kommentar till avgiftsférdndring 1-3:
1. Endast ett fatal drenden 2013 och 2014 vilket gér uppféliningen én mer kdnslig fér
periodiseringar och vilken typ av édrende som inkommit. For att berékna uppskattad
kostnad/drende har en jimférelse med tidsatgdngen for att hantera en ansékan om
godkdnnande av likemedel gjorts men med hénsyn taget till att dokumentationen for ett
traditionellt vixtbaserat Icikemedel bedéms vara mindre omfattande.
2-3. Dessa avgifter dr satta i relation till 1.
5. Denna justering ligger i linje med avgiften fér évriga parallellimporterade likemedel.
5§
Nuvarande Ny
kr avgift avgift
Ansdkan om utvidgning av en befintlig registrering av ett traditionellt
vaxtbaserat lakemedel 50000 100000
Ansdkan om erkannande av en utvidgad registrering av ett traditionellt
vaxtbaserat lakemedel enligt det decentraliserade eller det 6msesidiga
forfarandet nar Sverige ar berérd medlemsstat 16250 32500

Kommentar till avgiftsférédndring:

Endast ett fatal drenden 2013-2014 vilket gér uppféliningen én mer kdnslig fér
periodiseringar och vilken typ av drende som inkommit. For att beréikna uppskattad
kostnad/drende har en jimférelse med tidsatgangen for att hantera en ansékan om
utvidgning av befintligt godkénnande av likemedel gjorts men med hénsyn taget till att
dokumentationen fér ett traditionellt vixtbaserat Iikemedel bedéms vara mindre
omfattande.
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68

Nuvarande Ny
avgift avgift
kr
1. Ansdkan om registrering av ett homeopatiskt [akemedel enligt 2 b §
lakemedelslagen (1992:859) 4000 90000
2. Ansékan om erkannande av en registrering av ett homeopatiskt
lakemedel enligt det decentraliserade eller det dmsesidiga forfarandet
nar Sverige ar berérd medlemsstat 2000 20000
3. Ansékan om utvidgning av en befintlig registrering av ett homeopatiskt
lakemedel 4000 45000

Kommentar till avgiftsféréndring 1-2:

Endast ett fatal drenden vilket gér uppféljningen dn mer kénslig fér periodiseringar och vilken
typ av drende som inkommit. Féreslagna avgifter dr dérfér baserade pa beréknad
kostnad/drendetyp. Nu gédllande avgift dr Idgre dn det férslag Lakemedelsverket lade fram vid
arbetet med dagens férordning da den ér nedsatt baserat pa politiska prioriteringar. Om
dessa prioriteringar kvarstdr behéver en dialog féras om alternativ finansiering.

Kommentar till avgift 3:
I linje med évriga Idkemedel féreslar vi att en avgift for utvidgning av en befintlig registrering
av homeopatiskt Idkemedel inférs.

Licens och rikslicens

78

Nuvarande Ny
kr avgift avgift

1. Humanlakemedel

a) ansokan om rikslicens 65000 60000
b) ansdkan om licens for att tillgodose sarskilda behov av lakemedel i

enskilda fall 220 340
2. Veterinarmedicinska lakemedel

a) ansokan om rikslicens 32500 30000
b) ansdkan om licens for att tillgodose sarskilda behov av lakemedel i

enskilda fall 220 340

Kommentar till avgiftsfordndring 1a och 2a:
Uppféliningen 2013 och 2014 visar pa ett 6verskott fér en ansékan om rikslicens.
Ldkemedelsverket féreslar dérfér att avgiften sénks.

Kommentar till avgift 1b och 2b:
Kostnaderna fér handldggning av licensansékningar inkluderar direkta kostnader, overhead
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och kostnaden fér likemedelsverkets IT-system fér licensansékningar. Utéver detta
tillkommer kostnader fér den nya kommunikationslésningen fér licensansékningar, KLAS, som
togs i drift oktober 2015. Detta system dgs av E-hdlsomyndigheten men kostnaderna fér deras
framtagande och férvaltning av systemet vidarefaktureras Likemedelsverket.

Tillstand for tillverkning av lakemedel
8-98
Avgifterna oférandrade.

Tillstand for klinisk lakemedelsprévning

108
Nuvarande Ny avgift
kr avgift
Ansokan om tillstand att utfora en klinisk lakemedelsprovning
(humanlakemedel) 45000 85000
Ansokan om tillstand att utfora en klinisk lakemedelsprovning
(veterindrmedicinskt ldkemedel) 22500 42500

Kommentar till avgiftsférédndring:

Den nu gdllande avgiften gér att arbetet med kliniska prévningar gdr med ett stort underskott
varfér avgiften behéver héjas for att full kostnadstdckning ska uppnds. Underskottet beror
dels pa att den nu gdllande avgiften dr Idgre én det forslag Likemedelsverket lade fram vid
arbetet med dagens férordning och dels pd att ansékningar fran icke-kommersiella
organisationer avgiftsbefriats. Detta innebdr att verksamheten under hela perioden varit
delvis ofinansierad.

Uppféljningen 2013 och 2014 visar pa ett underskott pa 13 mkr respektive 12,7 mkr avseende
kliniska prévningar (omsdéttning 2013 11 mkr, 2014 10 mkr). Kalkylerad volym ér 290
drenden/dr (humanldkemedel) och i kalkylen ingdr att samtliga drenden dr avgiftsbelagda.
Med féreslagen justering ger detta en 6kad intékt pd 11,6 mkr vilket skulle téicka underskottet
samt méjliggéra utrymme for att hantera utredningar av DSUR-balans (Development Safety
Update Report).

Nu gdllande avgift dr nedsatt baserat pd politiska prioriteringar, om dessa prioriteringar
kvarstar behéver en dialog féras om alternativ finansiering.
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3 kap. Tillkommande avgifter

Sverige fungerar som referensmedlemsstat i det decentraliserade eller det
omsesidiga forfarandet

1-38
Avgifterna oférandrade.
Andring i text:

Sverige ar referensmedlemsstat i DCP eller MR

Enligt 3 kap 1 § 1 c och 2 c krévs att ldkemedlet utgor ett duplikat bade i Sverige och i det
berdrda medlemslandet. Lakemedelsverket foreslar att detta krav tas bort och att det ska

vara tillrackligt att ansékan uppfyller den justerade definitionen av “duplikatansdkan” for att

den lagre avgiftsnivan ska tillimpas. Andringen motiveras av att det har visat sig svart att

kontrollera om lakemedlet fortfarande utgor ett duplikat i andra medlemslander.

Registrering av homeopatiska lakemedel

Nuvarande Ny
kr avgift avgift
Begdran om att Sverige ska fungera som referensmedlemsstat i det
decentraliserade eller det 6msesidiga forfarandet i samband med en
ansokan i en annan medlemsstat om registrering av ett homeopatiskt
lakemedel 4000 22500
Kommentar till avgiftsforéndring:
Inga drenden gor att en uppfoljning inte ar maoijlig. Forslag till avgift satt i forhallande till
avgifter for andra drendetyper.
Andring av ett befintligt godkannande eller av en registrering
5§
Avgiften fér en ansokan om en storre dndring av typ Il (humanldkemedel och
veterindrmedicinska lakemedel) inom ramen fér:
Nuvarande Ny
kr avgift avgift
a) det nationella férfarandet 10000 30000
b) det 6msesidiga forfarandet med Sverige som referensland 20000 55000
c) det 6msesidiga forfarandet med Sverige som berérd medlemsstat 6 000 8 000
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Kommentar till avgiftsfoéréndring a-c:

Uppféljningen 2013 och 2014 visar pa ett underskott pa 14 respektive 16 mkr fér dessa
drendetyper (omsdttning 13 mkr 2013, 12 mkr 2014). Baserat pa kalkylerad volym 6kar
intékten med 12 miljoner kr. D@ arbetsinsatsen varierar kraftigt beroende pad vilken typ av
dndring typ Il ansékan avser dr de féreslagna avgifterna baserade pa berdknad
kostnad/drendetyp.

Andring av receptstatus

68

Avgifterna oférandrade.

Andring i text:

Ansokan om andrad klassificering/administreringsvag

I 3 kap 6 § dndras nuvarande lydelse “ansokan om &ndring av receptstatus” till
“ansOkan om dndring av klassificering” 1 syfte att bittre ansluta till ordalydelseni 8 g §
lakemedelslagen.

Dessutom foreslas att ansokningsavgiften aven inkluderar ansdkan avseende
tillkommande form, styrka och administreringsvdg som lamnas in samtidigt.

78
Avgiften for en ansdkan om en stérre &ndring av typ 11 av en registrering:

Nuvarande Ny
kr avgift avgift

1. Traditionellt vixtbaserat lidkemedel inom ramen for

a) det nationella férfarandet 10000 15000
b) det 6msesidiga forfarandet med Sverige som referensland 20000 27500
c) det 6msesidiga forfarandet med Sverige som berérd medlemsstat 6 000 4 000
2. Homeopatiskt lakemedel 2000 10000

Kommentar till avgiftsféréndring 1 och 2:

Endast ett fatal/inga drenden 2013 och 2014 vilket gor uppféljningen én mer kénslig for
periodiseringar och vilken typ av drende som inkommit. For att berédkna uppskattad
kostnad/drende kan dock en jimférelse med tidsatgdngen fér att hantera en ansékan om
dndring typ Il for likemedel géras men med hdnsyn taget till att dokumentationen for ett
traditionellt vixtbaserat Ikemedel bedéms vara mindre omfattande.
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4 kap. Arsavgifter
Andring i text

Rikslicenser

Enligt nu gallande férordning ska det inte ske nagon reducering av arsavgiften for rikslicenser

vad avser tillkommande form och styrka (vilket sker fér Iakemedel som har ett “vanligt”

forsaljningstillstand). Den nuvarande ordalydelsen har gett upphov till diskussioner med APL.

Lakemedelsverket foreslar darfor att det i 4 kap 1 § i forordningen fors in en sarskild punkt for

arsavgift for rikslicens som ocksa anger en lagre arsavgift for tillkommande form och styrka.

Nuvarande Ny
Kr arsavgift  avgift
1. Humanldkemedel
a. Humanlakemedel med undantag av b-i 46 000 51000
b. tillkommande styrka och lakemedelsform dock med undantag 22500 25000
av rikslicens
c. duplikat 22500 25000
d. traditionella vaxtbaserade ldkemedel, naturlakemedel och 14 000 15000
vissa utvdrtes mediciner
e. radioaktiva lakemedel och allergener 8 000 9 000
f. spadning fran grundextrakt av allergen (for varje 250 250
tillkommande spadning)
g. homeopatiska lakemedel (for ett enskilt enkelmedel, 250 250
enkelmedel i en spadningsserie eller ett sammansatt medel med
flera bestandsdelar)
h. Parallellimporterade ldkemedel (per exportland, form, styrka 6 000 7 000
och godkdnnandenummer)
i. rikslicens 46 000 46000
rikslicens tillkommande form och styrka 46 000 22500
2. Veterinarmedicinska lakemedel
a. Veterinarmedicinska, med undantag av b-g 15000 17000
b. tillkommande styrka och lakemedelsform dock med undantag 7 500 8 000
av rikslicens
c. duplikat 7 500 8 000
d. naturlakemedel och vissa utvartes mediciner 14000 15000
e. homeopatiska lakemedel (for enskilt enkelmedel, enkelmedel 250 250
i en spadningsserie eller ett sammansatt medel med flera
bestandsdelar)
f. Parallellimporterade ldkemedel (per exportland, form, styrka 2 000 2 000
och godkdnnandenummer)
g. rikslicens 15000 15000
rikslicens tillkommande form och styrka 7 500 7 500
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Tillverkning

2 § Tillverkning av hogst 3 lakemedelsformer 46 000 60000
2 § Tillverkning av ytterligare lakemedelsformer 14000 20000
2 § Tillverkning av sterila lakemedel 30000 40000
2 & Tillverkning som kraver begransad tillsynsinsats 14000 20000
3 § Tillverkning av medicinska gaser, traditionella viaxtbaserade 30000 40000

lakemedel, naturldkemedel, vissa utvartes lakemedel eller
homeopatiska lakemedel

4 § Tillverkning pa sjukhus av radiofarmaka eller lakemedel for 14000 20000
dialysbehandling

5 § inrattning for tillverkning av lakemedel for ett visst tillfalle 32500 32500
(extemporeapotek)

5 § Extemporeapotek nar tillstand for tillverkning finns 13000 13000

Kommentar till avgiftsféréindring humanlékemedel och veterindrmedicinska likemedel:
De huvudsakliga féréndringarna i kostnadsmassan som ligger till grund fér
avgiftsfordndringarna bestar av utékad verksamhet i samband med lagstiftning, férstérkt
fokus inom ramen fér vért uppdrag inom vissa omrdden samt ofinansierad” verksamhet

Som exempel pé utékad verksamhet i samband med ny lagstiftning kan frdmst ndmnas
Farmakovigilanslagstiftningen som trddde i kraft 1 juli 2012. Detta innebdr bland annat ett
utdkat ansvar och arbete med biverkningsrapportering och biverkningssignaler vilket
finansieras av drsavgifter.

Som exempel pd omraden med forstdrkt fokus inom ramen for vart uppdrag kan ndmnas
innovationsstdd och miljéarbete.

Som exempel pa ofinansierad verksamhet kan ndmnas regulatorisk radgivning,
normeringsarbete, myndighetssamverkan, utbytbarhet och specifika regeringsuppdrag.
Lidkemedelsverket har dven sett 6kade kostnader fér Andringar typ I. | den féréndrade
strukturen som gjordes i och med den nu gdllande avgiftsférordningen klassades ett antal
dndringar om fran typ Il- till typ I- dndringar. Det saknades dock data fér hur detta skulle
komma att pdverka inkomster och arbetsbérda och ddr vi nu ser att frdmst dndringar typ IB
kréiver en stérre arbetsinsats och dérmed 6kade kostnader.

Ndr det gdiller hantering av reklamationer av Ikemedel har Likemedelsverket hittills hdnvisat
patienter och kunder till apoteken som i sin tur kontaktar tillverkaren. Det har dédrmed
overldtits till apotek och industrin att avgéra vad som ska anmdlas till verket. Idag dr det ett
mycket litet antal reklamationer som ndr Likemedelsverket. Vid en granskning inom EU
kritiserades detta och Ldkemedelsverket férvintas ta ett stérre ansvar i denna hantering.
Detta innebdir ett betydligt utvidgat arbete som bér bekostas av arsavgifterna.

I berékningarna finns en upprdkning av kostnaderna med 1 % med hdnsyn till I6ne- och
kostnadsuppréikning inklusive produktivitetsavdrag.

! Arbetsuppgifter som under arbetet med den nuvarande avgiftsférordningen féreslogs skulle
finansieras via bidrag da arbetet definierades som kopplat till allman samhallsnytta.
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Kommentar till avgiftsféréindring Tillverkning:
Avseende tillverkning féreslds en avgiftsforédndring baserad pad statistik och erfarenhet av
arbetets omfattning vid tillsyn under den senaste fyradrsperioden.

5 kap. Sarskilda avgifter

Vetenskaplig radgivning

18
Nuvarande Ny
kr avgift avgift
Vetenskaplig radgivning 45000 45000

Kommentar till avgiftsforéndring:

Uppféljiningen 2013 och 2014 visar pa ett underskott pa 1,6 respektive 1,7 mkr avseende
vetenskapliga radgivningar vilket i huvudsak beror pd att ansékningar fran icke-kommersiella
organisationer dr avgiftsbefriade. Avgiften féreslds oféréindrad men att samtliga érenden
avgiftsbelédggs.
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