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KONTROLLAVGIFT 2009 - VEILEDNING

Kontrollavgiften er en omsetningsbasert avgift pa legemidde produsentenes omsetning, dvs. grossist
innkjapspris, jfr. 8 15-3 forskrift om legemidler 1999-12-22 nr. 1559. Kontrollavgiften administreres
av Statens legemiddelverk pa vegne av Helse og omsorgsdepartementet, og avgiften tilfaller
statskassen. Budgettert kontrollavgift kunngjeresi St.prp. nr. 1 og de &rlige tildelingsbrev fra Helse-
0og omsorgsdepartementet til Statens legemiddelverk. Kontrollavgiften for 2009 er satt til 0,6 % av
avgiftspliktigomsetning.

Kontrollavgiften ilegges ale produkter som defineres som farmaspgytisk spesialpreparat, dvs. ethvert
legemiddel som bringes i handeleni tilvirkerens originae pakning og med eget navn, jfr. § 2-4.
Avgiften skal svares av at salg av registrerte farmasgytiske spesial preparater for hvert kvartal, med
unntak av vaksiner til Nagonalt folkehel seingtitutt, desinfekgonsmidler, radiofarmakatil Ingtitutt for
Energiteknikk og naturlegemidler. Det beregnes ikke kontrollavgift av legemidler pa
registreringsfritak.

Innberetningspliktig for kontrollavgiften er innehaver av markedsfaringstillatelse (MT) i Norge.
Dersom MT-innehaver er representert i det norske markedet ved en fullmektig, skal det tydelig fremga
hvilke oppgaver representanten patar seg pa vegne av MT-innehaver ved den arlige revisorbekreftede
innrapporteringen. MT-innehaver er ansvarlig for at det blir foretatt korrekt innrapportering og at
avgiftsbel gpet utregnes pa grunnlag av korrekte omsetningstall. Representant som opptrer som
fullmektig, kan ikke pata seg gkonomisk eller juridisk ansvar pavegne av M T-innehaver vedrgrende
kontrollavgift. Fullmektig besi eget skjema tilknyttet revisorattestert kontrollavgiftsskjema (i samme
regneark) spesifisere hvilke selskaper de representerer og hvilken omsetning og avgift som innbetales
pavegne av disse.

Brev stiles til Statens legemiddelverk. Vennligst oppgi var referanse.
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Kontrollavgiften skal beregnesav M T-innehaver s netto legemiddelomsetning, dvs. etter at
rabatter er fratrukket. Avgiftsgrunnlaget ber egnes eksklusive moms.

Innrapporteringen foretas etterskuddsvis pr. kvartal, dvs. 1. kvartal (januar-mars) innrapporteresinnen
1. mai. Statens legemiddelverk utfakturerer bel gpet avrundet til nearmeste krone. Ogsa nulloppgave
ska innrapporteres. Belgp under NOK 250,- vil bli samlet opp og utfakturert ved kalenderarets slutt.
Betalingsfrist er 14 dager etter faktureringsdato, og innbetalingen ma tydelig merkes med hvilket
selskap og termin betalingen gjelder for dersom OCR/KID ikke benyttes ved innbetalingen.
Kontrollavgiften skal innbetales 4 ganger per &r, som separate bankoverfaringer. Manglende
innrapportering/innbetaling kan medfere bortfall av markedsfaringstillatel se, og beregnet
avgiftspliktig belgp vil danne grunnlag for innkreving av manglende betaling.

Det gjeres oppmerksom pa at alle skraverte (gule) felter i innberetningsskjemaet ska fylles ut for hver
termin, med unntak av revisorattestasion som fylles ut arlig. Bare kolonnen ” Avgiftspliktig legemid-
delomsetning sum denne periode” ska fylles ut. Resten av tallene i tabellen fylles ut automatisk.
Samme skjema, med akkumulerte tall, sendes kvartasvis til: kontrollavgift@Ilegemiddel verket.no.

Dersom avgiftsinnbetalingene for 2009 avviker i henhold til budgettert avgiftsinngang, vil
avgiftssatsen kunne endresi Igpet aret. Endringene vil bli gjort kjent pa Legemiddelverkets
internettsider og evt. gjennom fakturaen som sendes selskapene for innbetaling av avgiften.

Ved oppher av virksomhet skal revisorattestert innrapportering og oppgjer foretas innen pafalgende
avgiftstermin.
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