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Bekendtgerelse om gebyrer for kliniske forsgg med laegemidler 1 henhold til
lov om leegemidler

I medfer af § 103, stk. 1 og 3, i lov om legemidler, jf.
lovbekendtgerelse nr. 339 af 15. marts 2023, fastsattes:

§ 1. Reglerne i denne bekendtgerelse finder anvendelse
ved dekning af omkostninger, som er forbundet med Lae-
gemiddelstyrelsens varetagelse af opgaver pd omradet for
kliniske forseg med leegemidler, som udferes i henhold til
lov om leegemidler.

Kliniske forsog med leegemidler pa dyr

§ 2. Den, der ansoger om godkendelse af et klinisk forsag
med leegemidler pa dyr, skal betale gebyr til Lagemiddelsty-
relsen for behandling af ansegningen, jf. dog stk. 4.

Stk. 2. Gebyret udger 52.972 kr. for ansegning om god-
kendelse af et klinisk forseg med leegemidler pa dyr, jf. dog
stk. 3.

Stk. 3. Gebyret udger 26.682 kr. for ansegning om god-
kendelse af et klinisk forseg med legemidler pa dyr, for
hvilket der er udstedt markedsferingstilladelse i et EU- eller
ICH-land (International Council for Harmonisation of Tech-
nical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use).

Stk. 4. Stk. 1. gelder ikke for en ansegning om godken-
delse af et klinisk forseg med leegemidler pd dyr, som helt
eller overvejende gennemfores uden indflydelse fra lege-
middelvirksomheder (ikke-kommercielt forseg).

§ 3. Ansgger skal betale det 1 § 2, stk. 3, nevnte gebyr i
stedet for det i § 2, stk. 2, nevnte gebyr, hvis mindst én af
folgende betingelser er opfyldt:

1) Det indsendte forsegslaegemiddeldossier er vasentligt
simplificeret.

2) Forsegslegemidlet er en modificering af et laegemid-
del, for hvilket der er udstedt en markedsferingstilla-
delse, og modificeringen alene angar laegemidlets pak-
ning, etikettering, form eller udseende.

§ 4. Den, der anseger om @ndring af et klinisk forseg
med leegemidler pa dyr, som Lagemiddelstyrelsen har god-
kendt, skal betale 5.525 kr. til Lagemiddelstyrelsen for be-
handling af ansegningen, jf. dog stk. 3.

Stk. 2. Der skal kun betales ét gebyr, selvom en ansegning
omfatter flere eendringer.

Stk. 3. Stk. 1 geelder ikke for en ansegning om @ndring
af et klinisk forseg med leegemidler pa dyr, som helt eller
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overvejende gennemfores uden indflydelse fra laegemiddel-
virksomheder (ikke-kommercielt forseg).

§ 5. Den, der har faet godkendt et klinisk forseg med
leegemidler pa dyr, skal betale et arsgebyr pa 14.891 kr. til
Lagemiddelstyrelsen for lebende overvagning og kontrol
af forseget, indtil dette afsluttes, jf. dog stk. 2 og 3. Dog
betales der for kliniske forseg i fase 1 et arsgebyr pa 14.484
kr. i 2024. Arsgebyret betales pr. pabegyndt r, dog ikke det
forste ar efter godkendelsen af forsaget.

Stk. 2. Stk. 1 gelder ikke for kliniske forseg med laege-
midler pd dyr, hvor Laegemiddelstyrelsen har modtaget an-
sogningen om forseget for 1. juli 2017.

Stk. 3. For kliniske forsog med leegemidler pa dyr, som
helt eller overvejende gennemfores uden indflydelse fra lee-
gemiddelvirksomheder (ikke-kommercielle forseg), betales
et arsgebyr pa 7.445 kr. til Leegemiddelstyrelsen for leben-
de overvagning og kontrol af forseget, indtil dette afslut-
tes. Dog betales der i 2024 et arsgebyr pa 7.242 kr.

Kliniske forsog med leegemidler pa mennesker

§ 6. Den, der ansgger om @ndring af et klinisk forseg
med legemidler pd mennesker, som Lagemiddelstyrelsen
har godkendt, skal betale 5.525 kr. til Laegemiddelstyrelsen
for behandling af ansegningen, jf. dog stk. 3.

Stk. 2. Der skal kun betales ét gebyr, selvom en ansegning
omfatter flere eendringer.

Stk. 3. Stk. 1 geelder ikke for en ansegning om a@ndring
af et klinisk forseg med leegemidler pa mennesker, som
helt eller overvejende gennemferes uden indflydelse fra lae-
gemiddelvirksomheder (ikke-kommercielt forseg).

§ 7. Den, der har faet godkendt et klinisk forseg med lee-
gemidler pa mennesker, skal betale et drsgebyr pa 14.891 kr.
til Leegemiddelstyrelsen for lebende overvagning og kontrol
af forseget, indtil dette afsluttes, jf. dog stk. 2 og 3. Dog
betales der for kliniske forseg i fase 1 et arsgebyr pa 14.484
kr. i 2024. Arsgebyret betales pr. pabegyndt ar, dog ikke det
forste ar efter godkendelsen af forseget.

Stk. 2. Stk. 1 geelder ikke for kliniske forseg, hvor Lage-
middelstyrelsen har modtaget ansggningen om forsgget for
1. juli 2017.

Stk. 3. For kliniske forseg med leegemidler pd mennesker,
som helt eller overvejende gennemferes uden indflydelse fra
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leegemiddelvirksomheder (ikke-kommercielle forseg), beta-
les et arsgebyr pa 7.445 kr. til Lagemiddelstyrelsen for
lebende overvagning og kontrol af forsegget, indtil dette af-
sluttes. Dog betales der 1 2024 et arsgebyr pa 7.242 kr.

Opkreevning, regulering og ikrafttreedelse

§ 8. Laegemiddelstyrelsen meddeler fremgangsmaden ved
indbetaling af gebyrer i henhold til denne bekendtgerelse.

Stk. 2. Gebyrer for de ydelser, som er navnt i denne be-
kendtgerelse, indbetales til Laegemiddelstyrelsen senest en
maned efter pakrav.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan undlade at igangsette
behandlingen af en ansegning eller bringe behandlingen til
opher, hvis et gebyr for behandling af en ansegning ikke
betales rettidigt.

Nr. 10.

§ 9. Gebyrerne i denne bekendtgerelse reguleres en gang
arligt den 1. januar med den af Finansministeriet fastsatte
sats for det generelle pris- og lenindeks. Det herefter frem-
komne beleb afrundes til neermeste hele kronebelob.

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

§ 10. Bekendtgorelsen traeder i kraft den 11. januar 2024.

Stk. 2. §§ 6 og 7 forbliver i kraft indtil den 31. januar
2025, hvor perioden for overgang af kliniske forseg med
leegemidler pa mennesker til forordningen udleber.

Stk. 3. Bekendtgorelse nr. 101 af 18. januar 2022 om
gebyrer for kliniske forsgg med lagemidler i henhold til lov
om leegemidler ophaves.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet, den 8. januar 2024

SOPHIE LOHDE

/ Victoria Ladegaard Nellemann
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