- Direktoratet for
- medisinske produkter

Leverandgravgift
Retningslinjer 2024

01.01.2024

- - - .
L - L

L] . - - . ® .
. - . [ ] - . [
. - L L]

L] . - L

- - - L] - -

L] . - . -
- L J - - - L]
- - [ ] [ ] L] -

L ] - L ] - L ] L
- L ] L] - L ]
[ ] L] - L ] L] L] L ] .
- - - - -
L L ] L] L] L] . L ]

L] . [ ] [ ] . [ ] [ 3 .
- . L ] - - L]
. L ] L] L ] L} - L] [ ]
- L L
- - - - - - -*
- [ ] . ] L] L]



Legemiddelleverandgravgift - Veileder 2024

Innhold

FOTIMAL ...ttt ettt ettt e et e b e et e e et e e eae e e beeeateeeseeeabeeenseeaseeebeesnbeeabaeenraeannas 3
JUITAISKE FAIMMIBK ... e ettt e e e e e e e e e ettt e e e e e e e e e enaaannaaeeeaaeeennnes 3
BetalingSPliKEIgE @KEBIEI ... ... it ennnnnnnnes 3
AVQITtSOrUNNTAg- 00 SALS ..o e e e e et e e e e e e e e e eaa it e e e eaaeeennnes 3
Rz T oY o 10T (=T A1 4o PP 4
L = = PSS 4
Fakturering 09 DetaliNg.......couuiiiiiii i e e e e e e e e e e e e 4
LR EAVA LYo ] €T Ko | 1= LU PP 5
Manglende rapportering/DetaliNg ...........ueuuueiiiiiiiiiiiiiiie e 5
KONTAKEINTOIMAS ON .ottt 5

Versjon: 14.00  Gyldig fra: 25.01.2024 Side2 av5



Formal

Juridiske rammer

Betalingspliktige

aktarer

Avgiftsgrunnlag-

og sats

Legemiddelleverandgravgift - Veileder 2024

Legemiddelleverandgravgiften skal dekke myndighetenes utgifter til
kvalitetskontroll, overvaking av bivirkninger, informasjon om legemidler,
regulatorisk og vitenskapelig veiledning, metodevurderinger, tilsyn med
legemiddelreklame og fastsettelse av pris pa legemidler. Avgiften skal ogsa
dekke myndighetenes utgifter ved deltakelse i vitenskapelige komiteer og
faste arbeidsgrupper i EU/E@S-samarbeidet, kvalitetssikring og utstedelse
av dokumenter knyttet til markedsfgringstillatelser og markedsfaring i Norge
som ikke dekkes av gebyr eller oppdragsinntekt.

Juridisk referanse
Avgiften er hjemlet i legemiddelforskriften § 15-3, jf. legemiddelloven § 10.

Innehaver av markedsfaringstillatelse (MT) i Norge.

Ved fullmektig representant pa vegne av MT-innehaver, skal det ga tydelig
frem hvilke oppgaver fullmektig patar seg.

Fullmektig skal, i vedlegg til innberetningsskjema, spesifisere hvilke
selskaper de representerer og hvilken omsetning og avgift som
innberettes/innbetales pa vegne av disse.

MT-innehaver er gkonomisk og juridisk ansvarlig for korrekt innberetning.

Sats
Avgiftssats for 2024 er 1,00 % av avgiftspliktig omsetning.

Avgiftsgrunnlag

- Omesetning fra salg av legemidler med MT i Norge.
- MT-innehavers reelle utsalgspris, minus MVA og rabatter.

Eksempel:
MT-innehavers reelle utsalgspris =
1000 kr med 10% rabatt -> Nettopris = 900 kr -> Avgift = 9,00 kr.

Unntak

- Vaksiner til Nasjonalt folkehelseinstitutt
- Desinfeksjonsmidler

- Radiofarmaka til Agilera Pharma AS

- Naturlegemidler

- Homgopatiske legemidler
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Innberetningsskjema
- Skjema for utfylling er tilgjengelig p& www.dmp.no.
- Elektronisk utfylling i Excel-skjema anbefales, grunnet automatiske
formler.

Utfylling og innsending
1) Skjema: Utfyll alle felter, utenom felter med formler; bruk nettobelap
uten MVA og rabatter; avrund belap til hele kroner; korrekt
fakturaadresse og referansenummer; ikke fiern formler i skjemaet.
2) Innsendelse: Terminvis innsending. Sma belgp kan innberettes
arlig, ved avtale. Sendes per e-post til leverandoravgift@dmp.no.
3) Kaorrigering: Ved feil, send korrigert skjema.

NB! All avgiftspliktig omsetning skal innrapporteres, inkludert nullverdi.

Rapportering

Frist for rapportering er senest én maned etter avsluttet kvartal:

Kvartal Periode Frist

Q1 Januar-mars 1. mai

Q2 April-juni 1. august
Q3 Juli-september 1. november
Q4 Oktober-desember 1. februar

Betalingsfrist

- 30 dager fra fakturadato.
- Ved sen innrapportering kan betalingsfristen reduseres til 14 dager.

Arsregnskap med revisorsignatur

- Sendes DMP senest to maneder inn i pafelgende kalenderar.
- Ved opphgr av virksomhet skal revisorsignert innrapportering og
oppgjer foretas innen pafalgende avgiftstermin.

Fakturering

- DMP utsteder faktura.
- Avgiften avrundes til neermeste krone.

Betaling
Betalingsmerking: kunde- og fakturanummer, dersom OCR/KID ikke
benyttes.
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Etter ferdig utfylt innberetningsskjema, stilles det krav til revisorattestasjon
for det gjeldende kalenderaret. Dokumentet skal sendes DMP senest to
maneder inn i pafglgende kalenderar. Attestasjonen innebaerer at revisoren
gir sin signatur som bekreftelse pa falgende punkter:

a) at oppgitt avgiftsbelgp, samsvarer med selskapets registrering av
avgiftspliktig legemiddelomsetning. Revisoren verifiserer med dette at
bokfarte belap er korrekte.

b) at virksomheten har etablert et betryggende system for lgpende
registrering av avgiftspliktig omsetning og beregning av avgiften. Revisor
skal ogsa bekrefte, pa grunnlag av stikkprgvekontroller, at dette systemet
fungerer etter forutsetningene.

For at revisorsignaturen skal veere gyldig, ma revisor enten signere selve
innberetningsskjemaet eller et tillegg til innberetningsskjemaet, hvor de
ovennevnte punktene a) og b) bekreftes.

Unntak

Ved lav omsetning kan DMP, basert pa en skjgnnsmessig vurdering og
etter sgknad fra den avgiftspliktige, innvilge unntak fra revisorsignatur for
det aktuelle avgiftsaret.

Sendes per e-post til leverandoravgift@dmp.no.

Ved manglende rapportering/betaling kan DMP fastsette avgiften
skjgnnsmessig eller ilegge tvangsmulkt, jf. legemiddelloven §28, femte
ledd.

Spersmal/ Kontaktpunkt: E-post:

henvendelse

Faktura og betaling: Regnskap regnskap@dmp.no

Regelverk og andre Apotekgkonomi leverandoravgift@dmp.no
henvendelser:
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