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Bekendtgerelse om gebyrer for medicinsk cannabis og cannabisproducerende
virksomheder m.v.

I medfer af § 64 a, stk. 1, i lov nr. 1668 af 26. december
2017 om forsegsordning med medicinsk cannabis og om
ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk canna-
bis, som andret ved lov nr. 1519 af 18. december 2018
og lov nr. 2392 af 14. december 2021, og § 2 b i lov om
euforiserende stoffer, jf. lovbekendtgerelse nr. 1334 af 9.
december 2019, fastsettes:

Gebyrer for virksomhedstilladelser

§ 1. Den, der anseger om en tilladelse til fremstilling af
cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter, skal betale ge-
byr til Legemiddelstyrelsen for behandling af ansegningen.

Stk. 2. Indehaveren af en tilladelse efter stk. 1 skal betale
gebyr til Laegemiddelstyrelsen for lebende virksomhedskon-
trol (arsgebyr).

§ 2. Den, der soger om tilladelse til fremstilling af canna-
bismellemprodukter, skal betale gebyr til Laegemiddelstyrel-
sen for behandling af ansegningen.

Stk. 2. Indehaveren af en tilladelse efter stk. 1 skal betale
gebyr til Laegemiddelstyrelsen for lebende virksomhedskon-
trol (arsgebyr).

§ 3. Den, der soger om tilladelse til dyrkning og hénd-
tering af cannabis med henblik pa at udvikle cannabis til
medicinsk brug, skal betale gebyr til Lagemiddelstyrelsen
for behandling af ansegningen.

Stk. 2. Indehaveren af en tilladelse efter stk. 1 skal betale
gebyr til Laegemiddelstyrelsen for lebende virksomhedskon-
trol (arsgebyr).

§ 4. Hvis en virksomhed er indehaver af flere tilladelser,
skal den betale fuldt drsgebyr for hver enkelt tilladelse.

§ 5. Hvis Legemiddelstyrelsen udsteder tilladelse til en
virksomhed inden for érets forste 9 maneder, hvorefter virk-
somheden skal betale arsgebyr, jf. §§ 1-3, skal virksomhe-
den betale fuldt arsgebyr for dette &r. Hvis tilladelsen bliver
udstedt inden for arets sidste 3 maneder, skal virksomheden
ikke betale arsgebyr for dette &r.

Stk. 2. En virksomhed, der ved éarets start er 1 besiddelse
af en virksomhedstilladelse for hvilken, der skal betales et
arsgebyr, jf. §§ 1-3, skal betale fuldt &rsgebyr for det pagel-
dende ar.
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§ 6. Storrelsen af de i §§ 1-3 navnte gebyrer fremgar af
bilag 1. Gebyrerne galder for én geografisk lokalitet. Hvis
en virksomhed er fordelt pa flere geografiske lokaliteter,
skal virksomheden betale et gebyr pr. lokalitet.

Gebyrer for cannabisproduktoptag

§ 7. Den, der seger om optagelse af et cannabismellem-
produkt fremstillet af et importeret cannabisudgangsprodukt
pa Leegemiddelstyrelsens liste over cannabismellemproduk-
ter med tilherende cannabisudgangsprodukter optaget i for-
spgsordningen, skal betale gebyr for behandling af anseg-
ningen.

§ 8. Den, der seger om optagelse af et cannabismellem-
produkt fremstillet af et fremstillet cannabisudgangsprodukt
pa Leegemiddelstyrelsens liste over cannabismellemproduk-
ter med tilherende cannabisudgangsprodukter optaget i for-
spgsordningen, skal betale gebyr for behandling af anseg-
ningen.

§ 9. Den virksomhed, der har et produkt optaget pa listen,
skal betale et arsgebyr for lebende produktovervagning og
-kontrol.

§ 10. Hvis en virksomhed har flere produkter optaget pa
listen, skal den betale fuldt arsgebyr for hvert enkelt canna-
bismellemprodukt med tilherende cannabisudgangsprodukt.

§ 11. Hvis Lagemiddelstyrelsen optager et produkt pa
listen inden for arets forste 9 méneder, hvorefter virksomhe-
den skal betale arsgebyr, jf. §§ 7-9, skal virksomheden beta-
le fuldt arsgebyr for dette ar. Hvis produktet bliver optaget
inden for &rets sidste 3 maneder, skal virksomheden ikke
betale arsgebyr for dette ar.

Stk. 2. En virksomhed, der ved arets start har et produkt
pa listen for hvilket, der skal betales et arsbebyr, jf. § 9, skal
betale fuldt arsgebyr for dette ar.

§ 12. Sterrelsen af de i §§ 7-9 naevnte gebyrer fremgar af
bilag 1.

Betaling og regulering af gebyrer

§ 13. Laxgemiddelstyrelsen meddeler fremgangsmaden
ved indbetaling af gebyrer i henhold til denne bekendtge-
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relse. Gebyret indbetales til Laegemiddelstyrelsen senest en
maned efter pakrav.

Stk. 2. Laegemiddelstyrelsen kan undlade at igangsette
behandling af en ansegning eller bringe behandling til op-
her, hvis et gebyr for behandling af ansegningen ikke bliver
betalt rettidigt.

§ 14. Gebyrerne i denne bekendtgerelse bliver reguleret
en gang arligt den 1. januar med den af Finansministeriet
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fastsatte sats for det generelle pris- og lenindeks. Det heref-
ter fremkomne beleb afrundes til neermeste hele kronebelob.

Stk. 2. De aktuelle gebyrer offentliggeres pa Laegemiddel-
styrelsens hjemmeside (Imst.dk).

Ikrafttreedelsesbestemmelse

§ 15. Bekendtgerelsen treeder 1 kraft den 1. januar 2022.

Sundhedsministeriet, den 20. december 2021

MAGNUS HEUNICKE

/ Julie Broholm
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Gebyrer
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Bilag 1

Bilaget indeholder gebyrsatser for ansegnings- og drsgebyrer efter bekendtgerelse om gebyrer for medi-
cinsk cannabis og cannabisproducerende virksomheder m.v.

produkt med tilherende ud-

gangsprodukt optaget pé listen

Ansegningstype Forklaring Laegemiddelstyrel- Gebyr
sens varenummer

Ansegning om fremstillertilla- [Fremstilling af cannabisbulk 7001/7002 130.301 kr.
delse og cannabisudgangsproduk-

ter
Ansegning om mellemprodukt-[Fremstilling af cannabismel- 7003 70.432 kr.
fremstillertilladelse lemprodukter
Ansegning om tilladelse under [Dyrkning og handtering af 7004 43.690 kr.
udviklingsordningen cannabis med henblik pé

at udvikle cannabis til medi-

cinsk brug
Arsgebyr for fremstillertilladel{Fremstilling af cannabisbulk 7005/7006 53.603 kr.
se og cannabisudgangsproduk-

ter
Arsgebyr for mellemprodukt- |[Fremstilling af cannabismel- 7007 41.579 kr.
fremstillertilladelse lemprodukter
Arsgebyr for tilladelse under  |Dyrkning og handtering af 7008 13.304 kr.
udviklingsordningen cannabis med henblik pé

at udvikle cannabis til medi-

cinsk brug
Ansegning om optagelse af et 7009 49.385 kr.
cannabismellemprodukt frem-
stillet af et importeret cannabi-
sudgangsprodukt
Ansegning om optagelse af et 7010 126.533 kr.
cannabismellemprodukt frem-
stillet af et fremstillet cannabi-
sudgangsprodukt
Arsgebyr for cannabismellem- 7011 35.371 kr.
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