Bekendtgg@relse om gebyrer for medicinsk cannabis og
cannabisproducerende virksomheder m.v.}

| medfer af § 64 a, stk. 1, i lov nr. 1668 af 26. december 2017 om forsggsordning med medicinsk
cannabis og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis, som andret ved lov nr.
1519 af 18. december 2018, lov nr. 2392 af 14. december 2021 og lov nr. 439 af 6. maj 2025,0g§ 2 b
i lov om euforiserende stoffer, jf. lovbekendtggrelse nr. 1334 af 9. december 2019, fastsaettes:

Gebyrer for virksomhedstilladelser

§ 1. Den, der ansgger om en tilladelse til fremstilling af cannabisbulk og
cannabisudgangsprodukter, skal betale gebyr til Leegemiddelstyrelsen for behandling af
ansggningen.

Stk. 2. Indehaveren af en tilladelse efter stk. 1 skal betale gebyr til Leegemiddelstyrelsen for
Ipbende virksomhedskontrol (arsgebyr).

§ 2. Den, der spger om tilladelse til fremstilling af cannabismellemprodukter, skal betale gebyr til
Leegemiddelstyrelsen for behandling af ansggningen.

Stk. 2. Indehaveren af en tilladelse efter stk. 1 skal betale gebyr til Legemiddelstyrelsen for
Igbende virksomhedskontrol (arsgebyr).

§ 3. Den, der sgger om tilladelse til dyrkning og handtering af cannabis med henblik pa at udvikle
cannabis til medicinsk brug, skal betale gebyr til Leegemiddelstyrelsen for behandling af
ansggningen.

Stk. 2. Indehaveren af en tilladelse efter stk. 1 skal betale gebyr til Legemiddelstyrelsen for
Igbende virksomhedskontrol (arsgebyr).

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

§ 5. Hvis Laegemiddelstyrelsen udsteder tilladelse til en virksomhed inden for arets fgrste 9
maneder, hvorefter virksomheden skal betale arsgebyr, jf. §§ 1-3, skal virksomheden betale fuldt
arsgebyr for dette ar. Hvis tilladelsen bliver udstedt inden for arets sidste 3 maneder, skal
virksomheden ikke betale arsgebyr for dette ar.

Stk. 2. En virksomhed, der ved arets start er i besiddelse af en virksomhedstilladelse for hvilken,
der skal betales et arsgebyr, jf. §§ 1-3, skal betale fuldt arsgebyr for det pageeldende ar.

§ 6. St@rrelsen af de i §§ 1-3 naevnte gebyrer fremgar af bilag 1. Gebyrerne gzelder for én
geografisk lokalitet. Hvis en virksomhed er fordelt pa flere geografiske lokaliteter, skal virksomheden
betale et gebyr pr. lokalitet.

! Bekendtggrelsen har som udkast veeret notificeret i overensstemmelse med Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2015/1535/EU om en informationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter
samt forskrifter for informationssamfundets tjenester (kodifikation).



Gebyrer for cannabisproduktoptag

§ 7. Den, der spger om optagelse af et cannabismellemprodukt fremstillet af et importeret
cannabisudgangsprodukt pa Leegemiddelstyrelsens liste over cannabismellemprodukter med
tilhgrende cannabisudgangsprodukter optaget i ordningen om medicinsk cannabis, skal betale gebyr
for behandling af ansggningen.

§ 8. Den, der spger om optagelse af et cannabismellemprodukt fremstillet af et fremstillet
cannabisudgangsprodukt pa Laegemiddelstyrelsens liste over cannabismellemprodukter med
tilhgrende cannabisudgangsprodukter optaget i ordningen med medicinsk cannabis, skal betale
gebyr for behandling af ansggningen.

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

§ 10. Hvis en virksomhed har flere produkter optaget pa listen, skal den betale fuldt arsgebyr for
hvert enkelt cannabismellemprodukt med tilhgrende cannabisudgangsprodukt.

§ 11. Hvis Leegemiddelstyrelsen optager et produkt pa listen inden for arets fgrste 9 maneder,
hvorefter virksomheden skal betale arsgebyr, jf. §§ 7-9, skal virksomheden betale fuldt arsgebyr for
dette ar. Hvis produktet bliver optaget inden for arets 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. Stgrrelsen af de i §§ 7-9 navnte gebyrer fremgar af bilag 1.

Betaling og regulering af gebyrer

§ 13. Leegemiddelstyrelsen meddeler fremgangsmaden ved indbetaling af gebyrer i henhold til
denne bekendtggrelse. Gebyret indbetales til Leegemiddelstyrelsen senest en maned efter pakrav.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan undlade at igangsaette behandling af en ansggning eller bringe
behandling til ophgr, hvis et gebyr for behandling af ansggningen ikke bliver betalt rettidigt.

§ 14. Gebyrerne i denne bekendtggrelse bliver reguleret en gang arligt den 1. januar med den af
Finansministeriet fastsatte sats for det generelle pris- og Ignindeks. Det herefter fremkomne belgb
afrundes til neermeste hele kronebelgb.

Stk. 2. De aktuelle gebyrer offentligggres pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside (Imst.dk).

Ikrafttraedelsesbestemmelse

§ 15. Bekendtggrelsen treeder i kraft den 1. januar 2026.
Stk. 2. Bekendtggrelse nr. 2553 af 20. december 2021 om gebyrer for medicinsk cannabis og
cannabisproducerende virksomheder ophzeves.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet, den XX 2025



Sofie Lphde

/ XX
Bilag 1
Gebyrer
Bilaget indeholder gebyrsatser for ansggnings- og arsgebyrer efter bekendtggrelse om
ebyrer for medicinsk cannabis og cannabisproducerende virksomheder m.v.
Ansegningstype Forklaring Lagemiddel-| Gebyr
styrelsens
varenummer
Ansegning om fremstillertilladelse |Fremstilling af 7001/7002 |130.301
med dyrkningsaktivitet cannabisbulk og kr.
cannabisudgangsprodukt
med dyrkningsaktivitet
Ansegning om fremstillertilladelse |Fremstilling af 7012 125.291
uden dyrkningsaktivitet cannabisbulk og kr.
cannabisudgangsprodukt
uden dyrkningsaktivitet
Ansggning om Fremstilling af 7003 70.432
mellemproduktfremstillertilladelse [ cannabismellemprodukter kr.
Ansegning om tilladelse under Dyrkning og handtering af 7004 43.690
udviklingsordningen cannabis med henblik pa at kr.
udvikle cannabis til
medicinsk brug
Arsgebyr for fremstillertilladelse Fremstilling af 7005/7006 | 53.606
med dyrkningsaktivitet cannabisbulk og kr.
cannabisudgangsprodukt
med dyrkningsaktivitet
Arsgebyr for fremstillertilladelse Fremstilling af 7013 41.579
uden dyrkningsaktivitet cannabisbulk og kr.
cannabisudgangsprodukt
uden dyrkningsaktivitet
Arsgebyr for Fremstilling af 7007 41.579
mellemproduktfremstillertilladelse [ cannabismellemprodukter kr.
Arsgebyr for tilladelse under Dyrkning og handtering af 7008 13.304
udviklingsordningen cannabis med henblik pa at kr.
udvikle cannabis til
medicinsk brug
Ansegning om optagelse af et 7009 49.385
cannabismellemprodukt fremstillet kr.
af et importeret
cannabisudgangsprodukt




Anspggning om optagelse af et 7010 126.533
cannabismellemprodukt fremstillet kr.
af et fremstillet

cannabisudgangsprodukt

Arsgebyr for 7011 35.371
cannabismellemprodukt med kr.

tilherende udgangsprodukt optaget
pa listen




