CQ E-halsomyndigheten

Information angaende arsavgiften for LiiV

E-halsomyndigheten tog 6ver ansvaret for sasmmanstallning och férvaltning av
leverantorernas lakemedelsinformation fran Lakemedelsverket i november 2016.
Informationen registreras i systemet LiiV (Leverantorernas information i VARA).
Finansieringen av LiiV sker genom en arsavgift som debiteras leverantorer av
lakemedel.

Arsavgiften for LiiV baseras pa en prognos for drift-, férvaltning-, utvecklings- och
OH-kostnader utifran kostnadstackning.

Forordning (SFS 2010:1167) om avgifter for den statliga kontrollen av lakemedel
innefattar E-halsomyndighetens avgift for system for insamling av
lakemedelsinformation (LiiV). En uppdatering av férordningen tradde i kraft 1
januari 2022.

Forordning om andring i forordningen (2010:1167) om avqifter for den statliga
kontrollen av lakemedel | Svensk forfattningssamling
(svenskforfattningssamling.se)

Arsavgiften uppgaér till 1500 kr per lakemedel’. Fér parallellimporterade
lakemedel uppgar arsavgiften till 750 kr per lakemedel. Det galler godkanda
lakemedel?, traditionellt vaxtbaserade lakemedel och lagerberedningar med
rikslicens.

Hantering av avregistreringar samt ansokning om nedsattning eller
befrielse fran arsavgift

Avregistreringar

For lakemedel som ska avregistreras och darfor inte debiteras arsavgift
kommande ar behdver ansékan om avregistrering inkomma till Likemedelsverket
senast 31 oktober aret innan den kommande arsavgiften borjar galla. Det ar for
att ansokan om avregistrering ska kunna provas fore fakturering av respektive
myndighets arsavgift.

' Per lakemedel, dvs. per NPL-id.

2 For lakemedel for vilka ansékan om godkénnande for forsaljning provas eller har prévats enligt
Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 726/2004 far arsavgift inte tas ut.
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Ansokning om nedséttning eller befrielse fran arsavgift

For att en ansdkan om nedsattning eller befrielse fran arsavgift for kommande ar
ska kunna provas fore fakturering behdver en gemensam ansdkan till
Lakemedelsverket och E-halsomyndigheten inkomma senast 31 oktober aret
innan kommande arsavgift borjar galla.

Nedsattning eller befrielse kan inte beviljas for parallellimport och generika samt
for centralt godkdnda lakemedel enligt forordning (SFS 2010:1167) om avgifter
for den statliga kontrollen av lakemedel.

Ansdkan gors pa gemensam blankett for Lakemedelsverket och
E-halsomyndigheten och skickas till Lakemedelsverket. Darefter sker en prévning
hos Lakemedelsverket respektive E-halsomyndigheten.

Avgifter for forsaliningstillstand (lakemedelsverket.se)

Om E-hélsomyndigheten instdmmer i att sarskilda skal foreligger kan arsavgiften
reduceras helt eller delvis. Sddana skal kan exempelvis foreligga om ett lakemedel
ar eller forvantas bli av stor betydelse for medicinsk behandling, men dar
|l6nsamheten beraknas bli 1ag.

Fakturering

Arsavgiften for LiiV betalas till Lakemedelsverket som sedan férmedlar denna till
E-halsomyndigheten. Detta sker i samband med att Lakemedelsverket tar ut sin
arliga avgift.

Vid fragor om E-halsomyndighetens avgifter kontakta
registrator@ehalsomyndigheten.se.
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