Bekendtgorelse om gebyrer for kliniske forsag med laagemidler i henhold til lov om laagemidler

| medfgr af § 103, stk. 1 og 3, i lov om lzegemidler, jf. lovbekendtggrelse nr. 99 af 16. januar 2018, som
eendret ved lov nr. 557 af 29. maj 2018, fastseettes:

§ 1. Reglerne i denne bekendtggrelse finder anvendelse ved daekning af omkostninger, som er forbundet
med Laegemiddelstyrelsens varetagelse af opgaver pad omradet for kliniske forsag med lsegemidler, som
udferes i henhold til lov om lsegemidler.

Kliniske forseg med laegemidler pé dyr

§ 2. Den, der ansgger om godkendelse af et klinisk forsgg med lazegemidler pa dyr, skal betale gebyr til
Laegemiddelstyrelsen for behandling af ansagningen, jf. dog stk. 4.

Stk. 2. Gebyret udger 52.972 kr. for ansggning om godkendelse af et klinisk forsag med laegemidler pa
dyr, jf. dog stk. 3.

Stk. 3. Gebyret udger 26.682 kr. for ansggning om godkendelse af et klinisk forsag med laegemidler pa
dyr, for hvilket der er udstedt markedsfaringstilladelse i et EU- eller ICH-land (International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use).

Stk. 4. Stk. 1. geelder ikke for en ansggning om godkendelse af et klinisk forsgg med lszegemidler pa dyr,
som helt eller overvejende gennemfgres uden indflydelse fra leegemiddelvirksomheder (ikke-kommercielt
forsag).

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

1) Det indsendte forsggsleegemiddeldossier er veesentligt simplificeret.

2) Forsggsleegemidlet er en modificering af et leegemiddel, for hvilket der er udstedt en
markedsfaringstilladelse, og modificeringen alene angar laegemidlets pakning, etikettering, form eller
udseende.

§ 4. Den, der ansgger om gendring af et klinisk forsag med laegemidler pa dyr, som Laegemiddelstyrelsen har
godkendst, skal betale 5.525 kr. til Leegemiddelstyrelsen for behandling af ansggningen, jf. dog stk. 3.

Stk. 2. Der skal kun betales ét gebyr, selvom en ansagning omfatter flere sendringer.

Stk. 3. Stk. 1 geelder ikke for en ansggning om aendring af et klinisk forsag med lsegemidler pa dyr, som
helt eller overvejende gennemfgres uden indflydelse fra laegemiddelvirksomheder (ikke-kommercielt forsag).

§ 5. Den, der har faet godkendt et klinisk forsag med laegemidler pa dyr, skal betale et arsgebyr pa 14.891
kr. til Leegemiddelstyrelsen for lazbende overvagning og kontrol af forsgget, indtil dette afsluttes, jf. dog stk. 2
og 3. Arsgebyret betales pr. pabegyndt ar, dog ikke det farste ar efter godkendelsen af forsaget.

Stk. 2. Stk. 1 geelder ikke for kliniske forsag med lzegemidler pa dyr, hvor Leegemiddelstyrelsen har
modtaget ansggningen om forsaget for 1. juli 2017.

Stk. 3. For kliniske forsgg med laegemidler pa dyr, som helt eller overvejende gennemfares uden
indflydelse fra lazgemiddelvirksomheder (ikke-kommercielle forsag), betales et arsgebyr pa 7.445 kr. il
Laegemiddelstyrelsen for labende overvagning og kontrol af forsgget, indtil dette afsluttes.

Kliniske forseg med laegemidler p4 mennesker



§ 6. Den, der ansgger om aendring af et klinisk forsag med lsegemidler pa mennesker, som
Leegemiddelstyrelsen har godkendt, skal betale 5.525 kr. til Leegemiddelstyrelsen for behandling af
ansggningen, jf. dog stk. 3.

Stk. 2. Der skal kun betales ét gebyr, selvom en ansggning omfatter flere sendringer.

Stk. 3. Stk. 1 geelder ikke for en ansggning om gendring af et klinisk forsag med lsegemidler p4 mennesker,
som helt eller overvejende gennemfgres uden indflydelse fra lsegemiddelvirksomheder (ikke-kommercielt
forsag).

§ 7. Den, der har faet godkendt et klinisk forsgg med laegemidler pa mennesker, skal betale et arsgebyr pa
14.891 kr. til Leegemiddelstyrelsen for Isbende overvagning og kontrol af forsgget, indtil dette afsluttes, jf.
dog stk. 2 og 3. Arsgebyret betales pr. pabegyndt ar, dog ikke det farste ar efter godkendelsen af forsgget.

Stk. 2. Stk. 1 geelder ikke for kliniske forsag, hvor Laegemiddelstyrelsen har modtaget ansggningen om
forsaget for 1. juli 2017.

Stk. 3. For kliniske forseg med laegemidler pa mennesker, som helt eller overvejende gennemfgres uden
indflydelse fra leegemiddelvirksomheder (ikke-kommercielle forsgg), betales et arsgebyr pa 7.445 kr. til
Laegemiddelstyrelsen for labende overvagning og kontrol af forsgget, indtil dette afsluttes.

Opkreevning, regulering og ikrafttraedelse

§ 8. Leegemiddelstyrelsen meddeler fremgangsmaden ved indbetaling af gebyrer i henhold til denne
bekendtggrelse.

Stk. 2. Gebyrer for de ydelser, som er naevnt i denne bekendtggrelse, indbetales til Laegemiddelstyrelsen
senest en maned efter pakrav.

Stk. 3. Laegemiddelstyrelsen kan undlade at igangsaette behandlingen af en ansagning eller bringe
behandlingen til ophar, hvis et gebyr for behandling af en ansggning ikke betales rettidigt.

§ 9. Gebyrerne i denne bekendtgerelse reguleres en gang arligt den 1. januar med den af Finansministeriet
fastsatte sats for det generelle pris- og lgnindeks. Det herefter fremkomne belgb afrundes til naermeste hele
kronebelgb.

Stk. 2. De aktuelle gebyrer offentliggares pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside (Imst.dk).
§ 10. Bekendtgarelsen traeder i kraft den 1. januar 2024.

Stk. 2. §§ 6 og 7 forbliver i kraft indtil den 31. januar 2025, hvor perioden for overgang af kliniske forsgg
med laegemidler pd mennesker til forordningen udlgber.

Stk. 3. Bekendtgarelse nr. 101 af 18. januar 2022 om gebyrer for kliniske forsgg med laegemidler i henhold
til lov om laegemidler opheaeves.
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