UDKAST

Bekendtggrelse om gebyrer for legemidler og laegemiddelvirksomheder m.v.

| medfgr af § 103, stk. 1, og § 104, stk. 3, i lov om laegemidler, jf. lovbekendtggrelse nr. 99 af 16. januar
2018506-af 20-—april-2013, fastsaettes:

Gebyrer for laegemidler

§ 1. Den, der ansgger om godkendelse af et laegemiddel (markedsfgringstilladelse), skal betale gebyr til
Leegemiddelstyrelsen for behandling af ansggningen.

Stk. 2. Den, der ansgger om markedsfgringstilladelse til parallelimport, skal betale gebyr til
Leegemiddelstyrelsen for behandling af ansggningen.

§ 2. Indehaveren af markedsfgringstilladelsen til et lzagemiddel skal betale gebyr til Leegemiddelstyrelsen
for behandling og varetagelse af fglgende:

1) Ansggning om forlaengelse af markedsfgringstilladelsen.

2) Ansggning om godkendelse af yderligere laegemiddelformer og styrker.

3) Ansggning om andring af markedsfgringstilladelsen med henblik pa udvidelse af indikationsomradet,

herunder en ny dyreart for leegemidler til dyr.

4) Ansggning om andre end de i nr. 3 naevnte andringer i en markedsfgringstilladelse (variationer).

5) Ansggning om godkendelse af et leegemiddel, der er identisk med et allerede godkendt laegemiddel,

med tilladelse fra indehaveren af den eksisterende tilladelse.

6) Lebende produktovervagning og -kontrol (arsgebyr).

7) Opgaver der fglger af, at en markedsfgringstilladelse udstedt af Leegemiddelstyrelsen anvendes som

grundlag for udstedelse af markedsfgringstilladelse i andre EU/E@S-lande (gensidig anerkendelse).

Stk. 2. Gebyret efter stk. 1, nr. 4, for variationsansggninger vedrgrende et laegemiddels kvalitet afhanger
af, om variationen er simpel eller kompleks. En variation anses for kompleks, hvis det er seerligt
resursekraevende for Leegemiddelstyrelsen at behandle ansggningen. Laegemiddelstyrelsen offentligggr pa
sin hjemmeside (Imst.dk) en oversigt over variationer, der anses for komplekse. Variationer, der ikke
fremgar af oversigten, anses for simple.

§ 3. Den, der anspger om registrering af traditionelle plantelaegemidler og homgopatiske laegemidler,
skal betale gebyr til Leegemiddelstyrelsen for behandling af ansggningen.

Stk. 2. Bestemmelserne i § 2 finder tilsvarende anvendelse for indehaveren af registreringen af et af de i
stk. 1 naevnte leegemidler.

§ 4. Stgrrelsen af de i §§ 1-3 naevnte gebyrer fremgar af bilag 1 og 2.

§ 5. Hvis Laegemiddelstyrelsen udsteder markedsfgringstilladelse til et laegemiddel eller til parallelimport,
jf. § 1 0g § 2, stk. 1, nr. 2 og 5, inden for arets f@rste 9 maneder, skal indehaveren af tilladelsen betale fuldt
arsgebyr for dette ar. Hvis markedsfgringstilladelsen bliver udstedt inden for arets 3 sidste maneder, skal
indehaveren af tilladelsen ikke betale arsgebyr for dette ar.

Stk. 2. Uanset hvornar pa aret en godkendelse af et leegemiddel ophgrer, skal indehaveren af tilladelsen
betale fuldt arsgebyr for dette ar.

Stk. 3. Bestemmelserne i stk. 1 og 2 finder tilsvarende anvendelse for registrering af traditionelle
planteleegemidler og homgopatiske legemidler, jf. § 3, stk. 1.



Gebyrer for virksomheder

§ 6. Den, der ansgger om tilladelse til fremstilling, indfgrsel eller andre former for handtering af
lzegemidler og mellemprodukter, skal betale gebyr til Leegemiddelstyrelsen for behandling af ansggningen.

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

§ 7. Den, der ansgger om at blive registreret som fremstiller, importgr eller distributgr af aktive stoffer,
der pataenkes anvendt i fremstillingen af laegemidler til mennesker (API), skal betale gebyr til
Leegemiddelstyrelsen for behandling af ansggningen.

Stk. 2. Den, der er registreret efter stk. 1, skal betale gebyr til Legemiddelstyrelsen for Igbende
virksomhedskontrol (arsgebyr).

§ 8. Den, der ansgger om at blive registreret som formidler af leegemidler, skal betale gebyr til
Leegemiddelstyrelsen for behandling af ansggningen.

Stk. 2. Den, der er registreret efter stk. 1, skal betale gebyr til Leegemiddelstyrelsen for Igbende
virksomhedskontrol (arsgebyr).

§ 9. Den, der ansgger om tilladelse til at foretage toksikologiske og farmakologiske (ikke kliniske) forsgg
med henblik pa at vurdere leegemidlers sikkerhed, skal betale gebyr til Leegemiddelstyrelsen for behandling
af ansggningen.

Stk. 2. Indehaveren af en tilladelse efter stk. 1 skal betale gebyr til Leegemiddelstyrelsen for Igbende
kontrol med virksomheden (arsgebyr).

§ 10. Den, der anmoder om inspektion af virksomhed med API uden for EU eller af fremstilling af
produkter eller data, for hvilke importmyndigheder kraever en GMP- eller GLP-erklaering, skal betale gebyr
til Leegemiddelstyrelsen for inspektionen.

§ 11. St@rrelsen af de i §§ 6-10 naevnte gebyrer fremgar af bilag 3. Gebyrerne geelder for én geografisk
lokalitet. Hvis en virksomhed er fordelt pa flere geografiske lokaliteter, skal virksomheden betale et gebyr
pr. lokaliltet.

§ 12. Hvis Leegemiddelstyrelsen udsteder tilladelse til en virksomhed inden for arets fgrste 9 maneder, jf.
§ 6 0g § 9, 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, skal betale fuldt
arsgebyr for det pageeldende ar.

Stk. 3. En virksomhed, der bliver registreret som fremstiller, importgr eller distributgr af aktive stoffer, jf.
§ 7, eller som formidler af laegemidler, jf. § 8, skal ikke betale ansggningsgebyr og arsgebyr samme ar.

§ 13. Hvis en virksomhed er indehaver af flere tilladelser, skal den betale fuldt arsgebyr for hver enkelt
tilladelse, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Hvis en virksomhed bade har tilladelse til at fremstille og indfgre laegemidler og mellemprodukter
og er registreret som fremstiller af aktive stoffer beregnet til fremstilling af lsegemidler, skal virksomheden
betale fuldt arsgebyr for tilladelsen til at fremstille og indfgre lsegemidler og mellemprodukter og halvt
arsgebyr for at vaere registreret som fremstiller af aktive stoffer.

§ 14. Nar stgrrelsen af et gebyr efter bilag 3 afhanger af antallet af medarbejdere pa en lokalitet, skal
den virksomhed, der ansgger om eller er indehaver af en tilladelse eller registrering, meddele
Leegemiddelstyrelsen, hvis medarbejderantallet overstiger 500.

Gebyrer for formidling af priser m.v.



§ 15. En apoteker skal betale et arligt gebyr til Leegemiddelstyrelsen til deekning af omkostningerne ved
Leegemiddelstyrelsens underretning af apotekerne om forbrugerpriser m.v. pa apoteksforbeholdte
leegemidler.

Stk. 2. Den, der tegner abonnement pa "Medicinpriser for erhverv", skal betale et arligt gebyr til
Leegemiddelstyrelsen.

Stk. 3. De i stk. 1 og 2 naevnte gebyrer fremgar af bilag 4.

Seerlige gebyrer

§ 16. Hvis et leegemiddel bliver fremstillet pa en virksomhed uden for EU/E@S-omradet, og
Leegemiddelstyrelsen efter gaeldende EU-regler skal kontrollere virksomheden, forhgjes gebyret for
ansggning om markedsfgringstilladelse med det belgb, som fremgar af bilag 5. Der betales dog kun for én
styrke i hver leegemiddelform.

Stk. 2. Hvis fremstillingsstedet for et leegemiddel bliver andret til en virksomhed uden for EU/E@S-
omradet, og Leegemiddelstyrelsen efter gaeldende EU-regler skal kontrollere virksomheden, forhgjes
gebyret for ansggning om aendring af markedsfgringstilladelsen med det belgh, som fremgar af bilag 5. Der
betales dog kun for én styrke i hver laegemiddelform.

Stk. 3. Hvis et leegemiddel bliver fremstillet p& en virksomhed uden for EU/E@S-omradet, og
Leegemiddelstyrelsen ifglge geeldende EU-regler skal kontrollere virksomheden, forhgjes arsgebyret med
det belgb, som fremgar af bilag 5. Der betales dog kun for én styrke i hver lsegemiddelform.

§ 17. Den, der ansgger om eller er indehaver af en markedsfgringstilladelse til et lsegemiddel, skal betale
Leegemiddelstyrelsens udgifter til rejse og ophold, hvis behandling af ansggningen eller kontrol med
leegemidlet, mellemprodukter eller ravarer ngdvendigggr, at Leegemiddelstyrelsen kontrollerer en
virksomhed i et ikke EU/E@S-land. Udgifterne opggres i overensstemmelse med reglerne i
Finansministeriets cirkulzere om tjenesterejseaftalen.

Betaling og regulering af gebyrer

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

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

§ 19. 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 naermeste hele kronebelgb.

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

§ 20. Leegemiddelstyrelsen kan i saerlige tilfeelde helt eller delvist fritage for betaling af gebyr, hvis
Leegemiddelstyrelsen vurderer, at dette er ngdvendigt for, at et lsegemiddel med en vasentlig
behandlingsmaessig vaerdi markedsfgres i Danmark.

Straf

§ 21. Med bgde straffes den, der overtraeder § 14.
Stk. 2. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5.
kapitel.

Overgangs—eg-likrafttraedelsesbestemmelser



§ 225. Bekendtggrelsen traeder i kraft den 1. januar 2019juh .
Stk. 2. Bekendtggrelse nr. 733 af 8. juni 20174571 af16-december2013 om gebyrer for laegemidler og

lzegemiddelvirksomheder m.v. ophaeves.
Sundheds- og Zldreministeriet, den XX december 2018
Ellen Trane Ngrby

/ Anna Skat Nielsen



Bilag 1 Ny markedsfgringstilladelse og forlaengelse af markedsfgringstilladelse

I kolonnen Afgraensning er der henvist til de relevante artikler i Europa-Parlamentets og
Rédets direktiver 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en faellesskabskodeks for
humanmedicinske lsegemidler og direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en

feellesskabskodeks for veterinzerleegemidler med senere aendringer.

Procedure —

Laegemiddelstyrelsens

Ansggningstype Laegemiddeltype Danmarks rolle Afgraensning var Gebyr
Ny Ordinzere lzegemidler og vitamin- | National Fuldt dokumenteret ansggning (art. 8.3/12.3) 3001 188.903 kr.
kedsferingstilladel i | t
:;a:di?:e?;;:gs illadelse /mineralprazparater Fast kombination af leegemidler (art. 10b/13b) 3002 188.903 kr.
Bibliografiske ansggninger (art. 10a/13a) 3003 161.740 kr.
Hybrid ansggning (art. 10.3/13.3) med Kliniske 3004 161740 kr.
studier vedrgrende effekt og/eller sikkerhed
Ansggning vedrgrende biologisk laeegemiddel, 3005 161.740 kr.,
der svarer til allerede godkendte lzegemidler
(art. 10.4/13.4)
Ansggning vedrgrende vitamin- og 3006 161.740 kr.
mineralpraeparater, jf. bekendtggrelse om
vitamin- og mineralpraeparater
Hybrid ansggning (art. 10.3/13.3) uden kliniske 3007 131074 kr.
studier vedrgrende effekt og/eller sikkerhed
Generika til dyr, antibiotika (art. 13.1) 3008 152.642 kr.
Generika til mennesker (art. 10.1) 3009 131.074 k.
Generika til dyr, ikke antibiotika (art. 13.1) 3010 131.074 kr.
Duplikat med samme tidsplan som ansggning, 3011 44.781 kr.
hvor der betales fuldt gebyr
Parallelregistrering (art. 10c/13c) 3012 42.961 k.
i i . 3013 17.055 kr.
Tilleeg for ngdvendig vurdering ud over
standardforlgb pga. kompleksitet e.l. af den
indsendte dokumentation.
Senere udvidelse af markedsfgringstilladelse 3014 106.408 kr.
Vurdering af periodisk 3301/4001 7.406 kr.
sikkerhedsopdateringsrapport (PSUR). Et gebyr
pr. D.sp.nr.
DCP, RMS 3015 262.698 kr.
’ Fuldt dokumenteret ansggning (art. 8.3/12.3) !
3016 262.698 kr.
Fast kombination af laegemidler (art. 10b/13b) "
Bibliografisk ansggning (art. 10a/13a) 3017 235.534 k.
Hybrid ansggning (art. 10.3/13.3) med kliniske 3018 235534 kr.
studier vedrgrende effekt og/eller sikkerhed
Ansggning vedrgrende biologisk laegemiddel, 3019 235.534 kr.
der svarer til allerede godkendte lzegemidler
(art. 10.4/13.4)
Hybrid ansagning (art. 10.3/13.3) uden kliniske 3020 204869 kr.
studier vedrgrende effekt og/eller sikkerhed
Generika til dyr, antibiotika (art 13.1) 3021 226.437 kr.
Generika til mennesker (art. 10.1) 3022 204.869 kr.
Generika til dyr, ikke antibiotika (art 13.1) 3023 204.869 kr.
Duplikat med samme tidsplan som ansggning, 3024 53.666 kr.
hvor der betales fuldt gebyr
Parallelregistrering (art. 10c/13c) 3025 51.846 kr.
i i i 3026 32.720 kr.
Tilleeg for ngdvendig vurdering ud over
standardforlgb pga. kompleksitet e.l. af den
indsendte dokumentation.
Senere udvidelse af markedsferingstilladelse 3027 155.974 kr.
Vurdering af periodisk 3302/4002 7.406 kr.,
DCP/MRP, RMS sikkerhedsopdateringsrapport (PSUR). Et gebyr
pr. D.sp.nr.
Alle ansggninger om ny 3028/3029 27.002 kr.
markedsfgringstilladelse
i . . 3030 28.120 kr.,
Tilleeg for ngdvendig vurdering ud over
DCP/MRP, CMS standardforlgb pga. kompleksitet e.l. af den
indsendte dokumentation.
3031 20.647 k.

Senere udvidelse af markedsfgringstilladelse




National 3032 80.349 kr.,
DCP, RMS 3033 93.250 kr.
3034 25.856 k.,
DCP/MRP, CMS
Ny Naturlaegemidler, traditionelle / !
markedsfgringstilladelse, plantelaegemidler eller Vurdering af periodisk sikkerhedsopdatering 4003 7.406 kr.,
registrering og udvidelse | homgopatiske leegemidler Alle procedurer (PSUR). Et gebyr pr. D.sp.nr.
Tillaeg for ngdvendig vurdering ud over 3035 17.055 kr.
Alle procedurer standardforlgb pga. kompleksitet e.l. af den
indsendte dokumentation.
3036 20.334 kr.
Ny . Afvisning af ny ansggning om
markedsfgringstilladelse, | Alle typer :gﬁz: DCP/National, alle markedsfgringstilladelse efter regulatorisk
registrering og udvidelse validering
Ny 3037 6.993 kr.
markedsfaringstilladelse Alle typer Parallelimport Pr. eksportland
i i 3038 73.985 k.,
Ny gensidig Fuld procedure, inkl. opdatering
anerkendelsesprocedure, | Alle typer MRP, RMS Fuld procedure, inkl. administrativ opdatering 3039 30.484 kr.
MRP Dag Zero-procedure 3040 16.501 kr.,
ordi | idl o National 3041 6.959 kr.
rdinzere laegemidler og vitamin- MRP, CMS 3042 127 kr.
/mineralpraeparater
MRP, RMS 3043 21.451 kr.
Forlaengelse af Alle typer Parallelimport Et gebyr per D.sp.nr. 3044 4.048 kr.
mal_-keds_faringstilladelse/ 3045 11.127 kr.
registrering Naturleegemidler, traditionelle
planteleegemidler og National
homgopatiske laegemidler
3046 14.142 kr.

Arsgebyr for laegemidler
(generelle
myndighedsopgaver,
overvagning, kontrol og
analyse)

Alle typer

Alle procedurer

Et gebyr pr MT-nummer/drugID




Bilag 2

Variationer — alle typer laegemidler

. Procedure — . Lagemiddelstyrelsens
Ansggningstype Fagomrade 9 Y!
ogningstyp 9 Danmarks rolle Afgraznsning var
. National Type IA, type IB og type II 3101 1.828 kr.
Administrative samt alle typer IA-
0g IAIN-variationer MRP-RMS Type IA, type IB og type II 3102 7.610 kr.
MRP-CMS Type IA, type IB og type II 3103 1.519 kr.
National Type IB og type II, simpel 3104 9.715 kr.
Type 1B og type II, kompleks 3105 35.954 kr.
Kvalitet MRP-RMS Type IB og type II, simpel 3106 15.497 kr.
single Type IB og type II, kompleks 3107 41.735 kr.
MRP-CMS Type IB og type II, simpel 3108 1.519 kr.
Type IB og type II, kompleks 3109 3.225kr.
National Type IB 3110 9.059 kr.
Type II 3111 11.506 kr.
Regulatorisk/klini . 2
egulatorisk/klinisk MRP-RMS Type IB 3112 9.059 kr.
Type II 3113 11.506 kr.
MRP-CMS Type 1B og type II 3114 6.226 kr.
National Type IA, et D.sp.nr. 3115 2.284 kr.
Type IA, flere D.sp.nr. 3116 2.966 kr.
Administrati t alle ty A Type IA, et D.sp.nr. 3117 6.815 kr.
ministrative samt alle typer IA- g
0g IAIN-variationer MRP-RMS Type IA, flere D.sp.nr. 3118 9.066 kr.
Type IA, supergruppering 3119 13.444 kr.
MRP-CMS Type IA, et D.sp.nr. 3120 1.974 kr.
Type IA, flere D.sp.nr. 3121 2.657 kr.
National Type 1B og type II, simpel 3122 16.770 kr.
Type 1B og type II, kompleks 3123 39.908 kr.
MRP-RMS Type IB og type II, simpel 3124 22.869 kr.
' Type 1B og type II, kompleks 3125 46.007 kr.
Gruppering og Kvalitet MRP, Type IB og type II, simpel 3126 33.839 kr.
worksharing referencemyndighed ved
worksharing Type IB og type II, kompleks 3127 69.011 kr.
MRP-CMS Type IB og type II, simpel 3128/3129 2.657 kr.
Type IB og type II, kompleks 3130/3131 4.364 kr.
National Type IB 3132 13.501 kr.
Type II 3133 15.714 kr.
ot — 2T
. r.
Regulatorisk/klinisk vP
MRP, Type IB 3136 20.252 kr.
referencemyndighed ved 3137 23.571kr.
worksharing Type II
MRP-CMS Type 1B og type II 3138/3139 8.543 kr.




Bilag 3

Gebyrer for ansggning om tilladelse til eller registrering af virksomheder samt drsgebyr for godkendte eller registrerede virksomheder

Leegemiddelstyrelsens

Virksomhed Forklaring varenummer Ansggningsgebyr Arsgebyr
Tilladelse til fremstilling og
Fremstilling og indfgrsel af | indfarsel af leegemidler, jf.
laegemidler og lzegemiddellovens § 39, stk. 1, og [ 5001/5002 48.389 kr. 48.389 kr.
mellemprodukter mellemprodukter, jf.
laegemiddellovens § 39, stk. 2.
Engrosforhandling af Tilladelse til engrosforhandling af
grost 9 lzegemidler, jf. lzegemiddellovens | 5003/5004 14.933 kr. 14.933 kr.
laegemidler
§ 39, stk. 1.
Tilladelse til detailforhandling af
laegemidler, jf. laegemiddellovens
Detailforhandling af § 39, stk. 1. Se nedenfor om
handkgbslaegemidler gebyr for detailforhandling af 5005/5006 913 k. 913 kr.
medicinske gasser og
rygeafveenningsmidler.
. - Tilladelse til detailforhandling af
gle:g‘i’c’i':fs:d;'r:g af gasser| . ccer til medicinsk brug, if. 5007/5008 1121 kr. 1.121 kr.
9 laegemiddellovens § 39, stk. 1.
Tilladelse til detailforhandling af Beregnes individuelt ud fra
Detailforhandling af laegemidler til behandling af 5009 Leegemiddelstyrelsens
rygeafvaenningsmidler gener ved rygeafvaenning, jf. tidsforbrug (pr. pdbegyndt halv time) og
laegemiddellovens § 39, stk. 1. timepris: 900 kr.
Detailforhandling af Tilladelse til detailforhandling af Administrationsgebyr udgar
N . N : - . 0,065 pct. af forhandlerens
laegemidler til laegemidler til produktionsdyr, jf. | 5010 46.539 kr. . )
produktionsdyr laegemiddellovens § 39 omseetning af lzegemidier
' til produktionsdyr
Registrering af virksomhed med
Formidling af leegemidler formidling af laegemidler, jf. 5011/5012 14.933 kr. 14.933 kr.

lzegemiddellovens § 41 b, stk. 1.




Registrering af virksomhed med
fremstilling af aktive stoffer, der

API-fremstilling pateenkes anvendt i fremstilling af| 5013/5014 48.389 kr. 48.389 kr.
laegemidler, jf. laegemiddellovens
§ 50 a, stk. 1.
Registrering af virksomhed med
" indfgrsel og distribution af aktive
API-indforsel og stoffer, der pateenkes anvendti | 5015/5016 14.933 kr. 14.933 kr.
—distribution A~ . -
fremstilling af laegemidler, jf.
laegemiddellovens § 50 a, stk. 1.
Toksikologiske og gll:;:ll(illf)eg itsl:(:to;d:::iakologiske
farmakologiske forsgg N Al . 5017/5018 48.389 kr. 48.389 kr.
(GLP) (ikke kliniske) forsgg, jf.
laegemiddellovens § 85, stk. 1.
’ - Inspektion af virksomhed med
API-inspektion uden for EU AP uden for EU, jf. § 10. 5019 80.365 kr.
N - Beregnes individuelt ud fra
:"f's'izzt:ﬁ:;fefl:-::“;:;lah"g Inspektion af virksomhed i Laegemiddelstyrelsens tidsforbrug (pr.
pre " ! Danmark, hvor virksomheden ikke pabegyndt time) og timepris samt gvrige
som importmyndigheder ) 5020 X ! N
Kkreever GMP- eller GLP- er omfattet af en tilladelse eller direkte omkostninger, som Leegemiddelstrelsen
. registrering, jf. § 10. afholder som led i inspektionen. Timepris: 1.100
erkleering for Kr
Tillaegget udlgses, hvis
virksomheden beskaeftiger mere
) T end 500 medarbejdere pd
) Tilleg ved mere end 500| | - ioren pa 5021/5022 145.165 kr. 145.165 kr.
medarbejdere pa lokalitet anspgningstidspunktet (ved
ansggningsgebyr) eller pr. 1.
januar (ved 8rsgebyr).
Forhandling og udlevering | Tilladelse til forhandling og
af medicinkister og udlevering af medicinkister med
sgsygetabletter til leegemidler til redningsb&de og 5032/5033 14.933 kr. 14.933 kr.

redningsbade og
redningsflader

redningsflader, jf.

laegemiddellovens § 39, stk. 1.




Bilag 4

Gebyrer for formidling af priser m.v.

Leegemiddelstyrelsens

Virksomhed Forklaring Arsgebyr
varenummer
Underretning af apotekerne om 6001 1611 kr.
Apotek forbrugerpriser m.v. p&
apoteksforbeholdte laegemidler
6002 2.015 kr inkl. moms

Enhver, der tegner
abonnement

Abonnement pd "Medicinpriser
for erhverv"

Bilag 5

Szerlige gebyrer ndr et laagemiddel bliver fremstillet pa en virksomhed uden for EU/E@S-omradet

Leegemiddelstyrelsens

Tillegsgebyr Beskrivelse varenummer Gebyr
824 kr.
Tilleg til gebyr for ansggning om
. " markedsfgringstilladelse, hvis
:::I;g:ilrl\gibny\r for laegemidlet bliver fremstillet uden
markedsfgringstilladelse, for EU/ I.E(%S-lomréldet’ o ﬁ hold 3049
if. § 16, stk. 1 Laegemiddelstyrelsen i henhold ti
] ! EU-regler skal kontrollere
virksomheden.
824 kr.
Tillzeg til gebyr for ansggning om
2endring af
markedsfgringstilladelse, hvis
Tillaeg til gebyr for fremstillingsstedet for laegemidlet
ansggning om andring af | bliver sendret til en virksomhed 3140
markedsfgringstilladelse, uden for EU/E@S-omradet
jf. § 16, stk. 2 lzegemidlet, og
Leegemiddelstyrelsen i henhold til
EU-regler skal kontrollere
virksomheden.
. . . 824 kr.
Tilleeg til &rsafgiften for
lzegemidler, som fremstilles uden
Tilleg til drsafgiften for for EU/E@S-omradet, hvis 3048

laegemidler, jf. § 16, stk. 3

Leegemiddelstyrelsen i henhold til
EU-regler skal kontrollere
virksomheden.




