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Fragor fran forbundet till Likemedelsverket

* Hur har ni tankt er med avgiften under 2023?

Arsavgifter kommer att tas ut i enlighet med Férordning om avgifter i arenden om medicintekniska
produkter, 2021:988. Se 3 kap. 2 § Forordning (2021:988) om avgifter i arenden om medicintekniska
produkter Svensk forfattningssamling 2021:2021:988 t.o.m. SFS 2022:396 - Riksdagen. Fakturorna for 2023
berdknas skickas ut under februari 2023 till alla som ar registrerade 1 februari 2023.

* Ska den betalas in den 1 januari, 31 oktober eller nagot annat datum?

Arsavgiften for 2023 ska betalas 30 dagar fran att fakturorna skickas ut. Fakturorna beraknas skickas ut
under februari 2023.

Moijlighet till att dela upp betalningarna kommer att finnas. Information om detta kommer att ga ut i
samband med att fakturorna skickas ut.

* Kommer avgiften att vara oférandrad under 2023?
Arsavgifter kommer att tas ut i enlighet med Férordning 2021:988.

* Ar det manga som hér av sig till er med frdgor angdende den nya avgiften?

Om sa ar fallet, vad ar det de vill ha hjdlp med?

Lakemedelsverket har mottagit synpunkter och svarat pa manga fragor om arsavgifterna.

Fragorna har bl.a. handlat om att forsta bakgrunden till hdjningen, om det finns majlighet att dela upp
betalningarna samt att man formedlat allmédnna synpunkter pa arsavgifterna och hur dessa drabbat
framfor allt mindre foretag.

* Avgiften slar hart mot sma foretag i glesbygden. Kommer ni att utvardera konsekvenserna av den nya
avgiften?

Som framgar av rapporten fran regeringsbeslut $2017/07302/RS ”Avgiftsforandringar till foljd av nya
forordningar for medicinteknik” bor en utvardering goras efter fem ar. Mot bakgrund av att stora
forandringar skett i var omvarld med pandemi mm sa avser Lakemedelsverket att under 2023 initiera en
sadan Gversyn.

* Finns det planer pa att differentiera avgiften?
Mot bakgrund av att en fornyad oversyn inte gjorts kan vi inte uttala oss om detta i nuldget.

Pa Lakemedelsverkets vagnar,
Lilian Nilsson
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FORORDNINGEN

SFS nr: 2021:988

Departement/myndighet: Socialdepartementet
Utfardad: 2021-11-03

Andrad: t.o.m. SFS 2022:396
Andringsregister: SFSR (Regeringskansliet)
Kalla: Fulltext (Regeringskansliet)

Innehall:

e 1 kap. Inledande bestimmelser

o 2 kap. Avgifter for ans6kan och anmalan

o 3 Kkap. Arsavgifter

e 4 kap. Avgifter for intyg, yttranden och radgivning
e 5 Kkap. Ovriga bestimmelser

1 kap. Inledande bestammelser

1§ Denna férordning innehaller bestaimmelser om de avgifter som avses i 4 kap. lagen (2021:600)
med kompletterande bestammelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter. Férordning
(2022:396).

2 § Denna forordning ar meddelad med stod av

-4 kap. 2 §lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter i fraga om 3 kap. 2 § 1,

- 4 kap. 4 § samma lag i fraga om 2-4 kap. och 5 kap. 1-4 §§,

- 8 kap. 7 § regeringsformen i fraga om dvriga bestammelser.
Forordning (2022:396).

3 § De termer och uttryck som anvands i denna férordning har samma betydelse som i

1. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017 /745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphavande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42 /EEG,

2. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter for in vitro- diagnostik och om upphavande av direktiv 98/79/EG och
kommissionens beslut 2010/227/EU, och

3.lagen (2021:600) med kompletterade bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter.

[ denna férordning avses med utokat exportintyg ett intyg som innehaller information utéver vad som
anges i artikel 60 i férordning (EU) 2017 /745 eller artikel 55 i forordning (EU) 2017 /746. Férordning
(2022:396).

2 kap. Avgifter for ansokan och anmalan
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Anmalda organ

1§ Ettorgan for bedomning av 6verensstimmelse som ansoker i Sverige om att utses till anmalt
organ for medicintekniska produkter ska betala en ansékningsavgift om 930 000 kronor. Beloppet ska
betalas med

1. 93 000 kronor for kontroll av om ansékan ar fullstdndig i enlighet med artikel 39.1 i forordning
(EU) 2017/745 eller artikel 35.1 i férordning (EU) 2017/746,

2.186 000 kronor for bedémning av ansokan och framtagande av en prelimindr bedomningsrapport
i enlighet med artikel 39.1 och 39.2 i férordning (EU) 2017 /745 eller artikel 35.1 och 35.2 i férordning
(EU) 2017/746, och

3.651 000 kronor for den gemensamma bedémningen och 6vriga arbetsmoment samt anmalan till
Europeiska kommissionens elektroniska anmalningsverktyg (Nando) i enlighet med artiklarna 39.3-
39.9 och 42 i férordning (EU) 2017 /745 eller artiklarna 35.3-35.9 och 38 i forordning (EU) 2017 /746.

2 § Ettanmalt organ som ansoker om utvidgning betraffande utseendet ska betala ans6kningsavgift
om 930 000 kronor om en ansdékan om utvidgning gors vid en annan tidpunkt dn infér den tidpunkt
da en fullstindig ny bedomning ska goras enligt artikel 44 i forordning (EU) 2017/745 och artikel 40 i
forordning (EU) 2017/746. Beloppet om 930 000 kronor ska betalas pa det satt som foreskrivsi 1 §.

Andringar i fraga om utseende och anmélan av anmilda organ

3§ Forarbete med sddana dndringar betraffande utseende och anmalan som avses i artikel 46 i
forordning (EU) 2017/745 och artikel 42 i féorordning (EU) 2017 /746 ska en avgift tas ut om 1 065
kronor per timme.

Kliniska provningar och prestandastudier

4 § Avgift for en ansékan eller anmalan om att i Sverige genomfora en klinisk provning eller en
vasentlig andring av en klinisk provning i enlighet

med forordning (EU) 2017/745 eller en prestandastudie eller en vasentlig dandring av en
prestandastudie i enlighet med férordning (EU) 2017 /746 ska betalas med

1. 60 000 kronor fér en ansokan som ska beddomas enligt artikel 70.7 b i férordning (EU) 2017 /745
eller artikel 66.7 b i forordning (EU) 2017/746,

2. 25000 kronor for en ansokan som ska bedémas enligt artikel 70.7 a i férordning (EU) 2017/745
eller artikel 66.7 a i forordning (EU) 2017/746,

3.16 000 kronor for en anmalan om att fa ytterligare utvardera en CE-markt produkt i enlighet med
artikel 74.1 i férordning (EU) 2017/745 eller artikel 70.1 i forordning (EU) 2017 /746,

4.11 000 kronor for en anmalan om att fa ytterligare utvardera en CE-markt produkt enligt
foreskrifter som har meddelats med stod av 4 kap. 3 § forordningen (2021:631) med kompletterande
bestammelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter, och

5.13 000 kronor for en anmélan om vasentlig andring som ska bedémas enligt artikel 75 i
forordning (EU) 2017/745 eller artikel 71 i férordning (EU) 2017 /746. Férordning (2022:396).

5§ Avgift for en ansokan eller anmdlan om att i Sverige och i flera andra medlemsstater genomfora
en klinisk provning eller en vasentlig andring av en klinisk provning i enlighet med férordning (EU)
2017/745 eller en prestandastudie eller vasentlig dandring av en prestandastudie i enlighet med
forordning (EU) 2017/746 ska betalas med

1. 65 000 kronor for en ans6kan som ska bedomas enligt artikel 78 i forordning (EU) 2017 /745 eller
artikel 74 i forordning (EU) 2017 /746, i de fall dar Sverige ar den samordnande medlemsstaten,

2.60 000 kronor for en ansokan som ska bedémas enligt artikel 78 i forordning (EU) 2017/745 eller
artikel 74 i forordning (EU) 2017/746, i de fall dar Sverige inte ar den samordnande medlemsstaten,
och



3.13 000 kronor for en anmalan om vasentlig andring som ska beddmas enligt artikel 78 i
forordning (EU) 2017/745 eller artikel 74 i forordning (EU) 2017 /746. Férordning (2022:396).

Begaran om undantag fran vissa forfaranden

6 § Avgift for ansokan om tillstand att gora undantag fran forfarandet for bedomning av
overensstaimmelse i enlighet med artikel 59 i forordning (EU) 2017/745 eller artikel 54 i forordning
(EU) 2017 /746 ska betalas med 62 000 kronor. Férordning (2022:396).

7 § Avgift enligt 3-6 §§ ska betalas av sokanden.

3 kap. Arsavgifter

1§ Ettanmalt organ som har utsetts av Lakemedelsverket ska betala en drsavgift som bestar av
1. 750 000 kronor i grundavgift,
2.7 550 kronor i avgift per kod, och
3. 450 kronor i avgift per tillverkare.

2 § Arsavgift pa 30 000 kronor ska betalas av

1. en tillverkare, inklusive en tillverkare av specialanpassad produkt, eller en auktoriserad
representant som registrerar sin verksamhet i Sverige, och

2. en tillverkare av sddana produkter som i frdga om anvandningen star medicintekniska produkter
nara enligt foreskrifter som har meddelats med stéd av 7 kap. 1 § forordningen (2021:631) med
kompletterande bestammelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter. Férordning
(2022:396).

3§ Arsavgift enligt 1 § ska betalas varje ar av ett anmilt organ med bérjan fran och med aret efter att
det utsetts.

Arsavgift enligt 2 § ska betalas varje ar fran och med manaden efter den d& verksamheten anmaildes
till och med det ar da verksamheten har avregistrerats.

Arsavgift enligt forsta eller andra stycket ska inte betalas om verksamheten avregistreras senast den
31 januari det ar som arsavgiften skulle avse.

4 kap. Avgifter for intyg, yttranden och radgivning

1§ For arbete med sadana vetenskapliga yttranden och yttranden som avses i kapitel II avsnitt 5.2 i
bilaga IX till forordning (EU) 2017/745 ska en avgift betalas av det anmalda organet med

1. 500 000 kronor for en ny aktiv substans,

2. 250 000 kronor for en kdand aktiv substans inom ett nytt anviandningsomrade,

3.150 000 kronor for en kand aktiv substans inom en etablerad anvdndning,

4.50 000 kronor for en storre dndring, och

5.10 000 kronor for en mindre dndring.

2 § Forarbete med ett sddant vetenskapligt yttrande som avses i kapitel Il avsnitt 5.3.1 i bilaga IX till
forordning (EU) 2017/745 ska en avgift betalas av det anmadlda organet med

1. 200 000 kronor for en ny ansokan,

2.50 000 kronor for en storre dndring, och

3.10 000 kronor for en mindre andring.



3§ Forarbete med ett sddant vetenskapligt yttrande som avses i kapitel Il avsnitt 5.4 i bilaga IX till
forordning (EU) 2017/745 ska en avgift betalas av det anmadlda organet med

1. 200 000 kronor for en ny ansokan,

2.50 000 kronor for en storre dndring, och

3.10 000 kronor for en mindre andring.

4 § For arbete med ett sddant yttrande som avses i kapitel Il avsnitt 5.2 i bilaga IX till forordning (EU)
2017/746 ska en avgift betalas av det anmalda organet med

1. 60 000 kronor for en ny ansékan,

2.30 000 kronor for en storre dndring, och

3.10 000 kronor for en mindre andring.

5§ Avgift for ett exportintyg i enlighet med artikel 60 i forordning (EU) 2017 /745 eller artikel 55 i
forordning (EU) 2017/746 som har utfardats av Likemedelsverket ska betalas med

1.1 300 kronor for det forsta exemplaret av ett exportintyg och 600 kronor for varje efterfoljande
kopia av det intyget, och

2.2 300 kronor for det forsta exemplaret av ett utokat exportintyg och 800 kronor for varje
efterfoljande kopia av det intyget.

Avgiften ska betalas av sokanden. Férordning (2022:396).
6 § Liakemedelsverket far meddela foreskrifter om skyldighet for en ekonomisk aktor att betala

avgifter som tacker kostnaderna for myndighetens atgarder i samband med provtagning och
undersOkning av prover.

5 kap. Ovriga bestammelser
1§ Avgift enligt denna forordning ska betalas till Likemedelsverket efter sarskild debitering.

Av de avgifter som betalats in till Likemedelsverket enligt 2 kap. 4 och 5 §§ ska Lakemedelsverket
betala féljande belopp till Etikprévningsmyndigheten:

1.5 000 kronor fér en ans6kan som avses i 2 kap. 4 § 1-3 eller 5 § 1 eller 2 i det fall ansékan bedéms
vara valid, och

2.2 000 kronor for en ansékan som avsesi 2 kap. 4 § 5 eller 5 § 3. Férordning (2022:396).

2 § Liakemedelsverket far, om det finns sarskilda skél, i det enskilda fallet betala tillbaka eller sitta
ned hela eller delar av en avgift.

3 § Lakemedelsverket far i sin verksamhet disponera de avgifter som myndigheten far ta ut enligt
denna forordning.

4 § Lakemedelsverket far meddela ytterligare foreskrifter om betalning av de avgifter som avses i
denna forordning.

5§ Liakemedelsverket far meddela foreskrifter om verkstélligheten av denna forordning.

6 § 140 § forvaltningslagen (2017:900) finns bestimmelser om 6verklagande till allman
forvaltningsdomstol.
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