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Forligshelagt

Den gennemsnitlige sagsbenandlingstid opgares
ikke. Der opgeares alene andele af sager, der
godkendes inden for den fastsatte

Tov nr. 1180 af 12.
december 2005 om
leegemidler med senere

Ny ansggning (Fuld dok.) national procedure |Sundhedsstyrelsen sagebehandlingstid. 240 dage 78.556 2 157.112|aendringer Nej
Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares Tov nr. 1180 af 12.
ikke. Der opgares alene andele af sager, der december 2005 om
godkendes inden for den fastsatte leegemidler med senere
Synonympraeparat, NAT Sundhedsstyrelsen sagebehandlingstid. 240 dage 73.243 15 1.098.645|aendringer Nej
Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgeres Tov nr. 1180 af 12.
ikke. Der opgeares alene andele af sager, der december 2005 om
godkendes inden for den fastsatte leegemidler med senere
Bibliograf.ans/fixed comb.,NAT Sundhedsstyrelsen sagebehandlingstid. 240 dage 78.556 6 471.336|aendringer Nej
Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares Tov nr. 1180 af 12.
ikke. Der opggres alene andele af sager, der december 2005 om
godkendes inden for den fastsatte leegemidler med senere
Parallelregistrering. NAT Sundhedsstyrelsen sagebehandlingstid. 240 dage 22.440 - 0|eendringer Nej
Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgeres Tov nr. 1180 af 12.
ikke. Der opggares alene andele af sager, der december 2005 om
godkendes inden for den fastsatte leegemidler med senere
Afvist/tilbagetr. u/valid, NAT Sundhedsstyrelsen sagebehandlingstid. 12,994 1 12.994|aendringer Nej
Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgeres Tov nr. 1180 af 12.
ikke. Der opggres alene andele af sager, der december 2005 om
godkendes inden for den fastsatte leegemidler med senere
Forleengelser, NAT Sundhedsstyrelsen sagebehandlingstid. 58 dage 16.705 177 2.956.785|aendringer Nej
Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgores Tov nr. 1180 af 12.
ikke. Der opggres alene andele af sager, der december 2005 om
godkendes inden for den fastsatte leegemidler med senere
Ny dyreart/ny indikation, NAT Sundhedsstyrelsen sagebehandlingstid. 240 dage 16.705 - 0|eendringer Nej
Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgores Tov nr. 1180 af 12.
ikke. Der opggres alene andele af sager, der december 2005 om
godkendes inden for den fastsatte leegemidler med senere
Ny suppl. leegemiddelform, NAT Sundhedsstyrelsen sagebehandlingstid. 240 dage 16.705 6 100.230{aendringer Nej
Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgeres Tov nr. 1180 af 12.
ikke. Der opggres alene andele af sager, der december 2005 om
godkendes inden for den fastsatte laegemidler med senere
Ny suppl. styrke, NAT Sundhedsstyrelsen sagebehandlingstid. 240 dage 15.472 10 154.720{aendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12.
december 2005 om
Den gennemsnitlige sagshbehandlingstid opgeres laegemidler med senere
Ny ansggning (Fuld dok.) RMS Gensidig anerker|Sundhedsstyrelsen ikke. 90 dage 70.730 24 1.697.520|aendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12.
december 2005 om
Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgeres leegemidler med senere
Forlaengelse, RMS Sundhedsstyrelsen ikke. 134 dage 12.994 147 1.910.118|aendringer Nej
Tovnr. 1180 af 12.
december 2005 om
Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgeres leegemidler med senere
Ny ansggn. Parallelreg. RMS Sundhedsstyrelsen ikke. 90 dage 32.549 - 0|eendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12.
december 2005 om
Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgeres leegemidler med senere
Udvidelse, RMS Sundhedsstyrelsen ikke. 90 dage 32.549 - 0|aendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12.
december 2005 om
Den gennemsnitlige sagshehandlingstid opgeres leegemidler med senere
Ny ansggning (Fuld dok.) CMS modtagerland |Sundhedsstyrelsen ikke. 134 dage 66.984 4 267.936|eendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12.
december 2005 om
Den gennemsnitlige sagshehandlingstid opgeres leegemidler med senere
Synonympraeparat, CMS Sundhedsstyrelsen ikke. 134 dage 66.984 43 2.880.312|eendringer Nej




Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres

Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om
leegemidler med senere

Bibliograf.ans/fixed comb.,CMS Sundhedsstyrelsen ikke. 134 dage 66.984 7 468.888|eendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12.
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares leegemidler med senere

Parallelregistrering, CMS Sundhedsstyrelsen ikke. 134 dage 16.614 3 49.842|aendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares leegemidler med senere

Afvist/tilbagetr. u/valid. CMS Sundhedsstyrelsen ikke. 12.994 - 0[eendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares leegemidler med senere

Forleengelser, CMS Sundhedsstyrelsen ikke. 128 dage 16.705 276 4.610.580|eendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres leegemidler med senere

Ny indikation/dyreart, CMS Sundhedsstyrelsen ikke. 134 dage 16.705 - 0[eendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres leegemidler med senere

Ny/suppl. Igm-form, CMS Sundhedsstyrelsen ikke. 134 dage 15.350 -1 -15.350|@ndringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares leegemidler med senere

Ny/suppl. styrke, CMS Sundhedsstyrelsen ikke. 134 dage 15.350 42 644.700|eendringer Nej

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares Tov nr. 1180 af 12-
ikke. Der opggres alene andele af sager, der december 2005 om
godkendes inden for den fastsatte leegemidler med senere

Bibliografisk, Naturlm. Nationale procedure  [Sundhedsstyrelsen sagebehandlingstid. 240 dage 13.422 2 26.844|eendringer Nej

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares Tov nr. 1180 af 12-
ikke. Der opggres alene andele af sager, der december 2005 om
godkendes inden for den fastsatte leegemidler med senere

Parallelreg., Naturlm. NAT Sundhedsstyrelsen sagebehandlingstid. 240 dage 12.229 - 0|eendringer Nej

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares Tov nr. 1180 af 12-
ikke. Der opggres alene andele af sager, der december 2005 om
godkendes inden for den fastsatte leegemidler med senere

Forleengelser, Naturlm., NAT Sundhedsstyrelsen sagebehandlingstid. 58 dage 1.816 7 12.712|eendringer Nej

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares Tov nr. 1180 af 12-
ikke. Der opggres alene andele af sager, der december 2005 om
godkendes inden for den fastsatte leegemidler med senere

Ny indik./dyreart, Naturlm NAT Sundhedsstyrelsen sagebehandlingstid. 240 dage 3.896 - 0|eendringer Nej

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares Tov nr. 1180 af 12-
ikke. Der opggres alene andele af sager, der december 2005 om
godkendes inden for den fastsatte leegemidler med senere

Ny/suppl. lgm-form,Naturlm.NAT Sundhedsstyrelsen sagebehandlingstid. 240 dage 1.806 - 0|eendringer Nej

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares Tov nr. 1180 af 12-
ikke. Der opggres alene andele af sager, der december 2005 om
godkendes inden for den fastsatte leegemidler med senere

Ny suppl. styrke, Naturlm.NAT Sundhedsstyrelsen sagebehandlingstid. 240 dage 1.806 - 0|eendringer Nej

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares Tov nr. 1180 af 12-
ikke. Der opggres alene andele af sager, der december 2005 om
godkendes inden for den fastsatte leegemidler med senere

Type |, standard, Naturlm. NAT Sundhedsstyrelsen sagebehandlingstid. 20/95 dage 1.560 70 109.200|eendringer Nej

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares Tov nr. 1180 af 12-
ikke. Der opggres alene andele af sager, der december 2005 om
godkendes inden for den fastsatte leegemidler med senere

Type |, admin., Naturlm. NAT Sundhedsstyrelsen sagebehandlingstid. 20/95 dage 775 4 3.100{eendringer Nej

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares Tov nr. 1180 af 12-
ikke. Der opggres alene andele af sager, der december 2005 om
godkendes inden for den fastsatte leegemidler med senere

Reduceret gebyr, Naturlm.NAT Sundhedsstyrelsen sagebehandlingstid. 20/95/185 dage 430 4 1.720|eendringer Nej

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares Tov nr. 1180 af 12-
ikke. Der opggres alene andele af sager, der december 2005 om
godkendes inden for den fastsatte leegemidler med senere

Type |I, standard, Naturlm.NAT Sundhedsstyrelsen sagebehandlingstid. 185 dage 1.683 12 20.196|aendringer Nej




Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares
ikke. Der opggres alene andele af sager, der
godkendes inden for den fastsatte

Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om
leegemidler med senere

Type Il, kompl, Naturlm. NAT Sundhedsstyrelsen sagebehandlingstid. 185 dage 1.683 - 0|eendringer Nej
Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares Tov nr. 1180 af 12.
ikke. Der opggres alene andele af sager, der december 2005 om
godkendes inden for den fastsatte leegemidler med senere
Ny form og styrke, Homgo. NAT Sundhedsstyrelsen sagebehandlingstid. 240 dage 2.294 - 0|eendringer Nej
Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares Tov nr. 1180 af 12-
ikke. Der opggres alene andele af sager, der december 2005 om
godkendes inden for den fastsatte leegemidler med senere
Parallelregistr., Homgo. NAT Sundhedsstyrelsen sagebehandlingstid. 240 dage 511 - 0|eendringer Nej
Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares Tov nr. 1180 af 12-
ikke. Der opggres alene andele af sager, der december 2005 om
godkendes inden for den fastsatte leegemidler med senere
Forleengelser, Homgo. NAT Sundhedsstyrelsen sagebehandlingstid. 58 dage 995 - 0|eendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om
Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres leegemidler med senere
Ny/suppl. form/styrke,Homgo. Sundhedsstyrelsen ikke. 240 dage 511 - 0[eendringer Nej
Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares Tov nr. 1180 af 12-
ikke. Der opggres alene andele af sager, der december 2005 om
godkendes inden for den fastsatte leegemidler med senere
Ny ansggn.trad.plantelm.NAT Sundhedsstyrelsen sagebehandlingstid. 240 dage 7.718 2 15.436|eendringer Nej
Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares Tov nr. 1180 af 12-
ikke. Der opggres alene andele af sager, der december 2005 om
godkendes inden for den fastsatte leegemidler med senere
Parallelreg.,trad.plantelm.NAT Sundhedsstyrelsen sagebehandlingstid. 240 dage 6.499 - 0|eendringer Nej
Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares Tov nr. 1180 af 12-
ikke. Der opggres alene andele af sager, der december 2005 om
godkendes inden for den fastsatte leegemidler med senere
Forleengelser,trad.plantelm.NAT Sundhedsstyrelsen sagebehandlingstid. 58 dage 1.816 - 0|eendringer Nej
Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares Tov nr. 1180 af 12-
ikke. Der opggres alene andele af sager, der december 2005 om
godkendes inden for den fastsatte leegemidler med senere
Afvist/tilbagetr, Naturlm. NAT Sundhedsstyrelsen sagebehandlingstid. 2.215 - 0|eendringer Nej
Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares Tov nr. 1180 af 12-
ikke. Der opggres alene andele af sager, der december 2005 om
godkendes inden for den fastsatte leegemidler med senere
Ny form/styrk.trad.pl.lgm,NAT Sundhedsstyrelsen sagebehandlingstid. 240 dage 1.806 - 0|eendringer Nej
Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares Tov nr. 1180 af 12-
ikke. Der opggres alene andele af sager, der december 2005 om
godkendes inden for den fastsatte leegemidler med senere
Type |, standard, trad.pl.lgm.NAT Sundhedsstyrelsen sagebehandlingstid. 20/95 dage 1.560 - 0|eendringer Nej
Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares Tov nr. 1180 af 12-
ikke. Der opggres alene andele af sager, der december 2005 om
godkendes inden for den fastsatte leegemidler med senere
Type |, admin, trad.pl.lgm.NAT Sundhedsstyrelsen sagebehandlingstid. 20/95 dage 775 2 1.550{aendringer Nej
Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares Tov nr. 1180 af 12-
ikke. Der opggres alene andele af sager, der december 2005 om
godkendes inden for den fastsatte leegemidler med senere
Reduceret gebyr, trad.pl.lgm.NAT Sundhedsstyrelsen sagebehandlingstid. 20/95/185 dage 430 212 91.160|eendringer Nej
Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares Tov nr. 1180 af 12-
ikke. Der opgeres alene andele af sager, der december 2005 om
godkendes inden for den fastsatte leegemidler med senere
Type Il standard, trad.pl.lgm.NAT Sundhedsstyrelsen sagebehandlingstid. 185 dage 1.683 - 0|eendringer Nej
Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares Tov nr. 1180 af 12-
ikke. Der opggres alene andele af sager, der december 2005 om
godkendes inden for den fastsatte leegemidler med senere
Type I, kompl, trad.pl.lgm.NAT Sundhedsstyrelsen sagebehandlingstid. 185 dage 1.683 - 0|eendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om
Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres leegemidler med senere
Ansggningsgebyr: Fremstiller udenfor EU Sundhedsstyrelsen ikke. 240 dage 6.785 41 278.185|aendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om
Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgeres leegemidler med senere
Ny ansggn.(Fuld dok.) DCP/CMS Decentral proc{Sundhedsstyrelsen ikke. 254 dage 158.425 16 2.534.800|eendringer Nej




Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres

Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om
leegemidler med senere

Synonympraeparat DCP/CMS Sundhedsstyrelsen ikke. 254 dage 147.165 179 26.342.535|aendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12.
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares leegemidler med senere

Bibl.ans/fixed comb. DCP/CMS Sundhedsstyrelsen ikke. 254 dage 158.425 6 950.550|aendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares leegemidler med senere

Parallelregistrering DCP/CMS Sundhedsstyrelsen ikke. 254 dage 36.790 - 0[eendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares leegemidler med senere

Afv/tilbagetr.u/valid., DCP/CMS Sundhedsstyrelsen ikke. 12.994 8 103.952|eendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres leegemidler med senere

Ny indikation/dyreart DCP/CMS Sundhedsstyrelsen ikke. 254 dage 36.417 2 72.834|aendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres leegemidler med senere

Ny/supplerende form DCP/CMS Sundhedsstyrelsen ikke. 254 dage 36.417 4 145.668|eendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares leegemidler med senere

Ny/supplerende styrke DCP/CMS Sundhedsstyrelsen ikke. 254 dage 33.726 12 404.712|eendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgeres leegemidler med senere

Ny ansggn.(Fuld dok.) DCP/RMS Sundhedsstyrelsen ikke. 254 dage 249.097 - 0[eendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres leegemidler med senere

Synonympraeparat DCP/RMS Sundhedsstyrelsen ikke. 254 dage 231.201 96 22.195.296|aendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres leegemidler med senere

Bibl.ans/fixed comb. DCP/RMS Sundhedsstyrelsen ikke. 254 dage 249.097 - 0[eendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares leegemidler med senere

Parallelregistrering DCP/RMS Sundhedsstyrelsen ikke. 254 dage 71.674 - 0[eendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares leegemidler med senere

Afv/tilbagetr.u/valid. DCP/RMS Sundhedsstyrelsen ikke. 12.994 9 116.946|eendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgeres leegemidler med senere

Ny indikation/dyreart DCP/RMS Sundhedsstyrelsen ikke. 254 dage 55.805 - 0[eendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres leegemidler med senere

Ny/supplerende form DCP/RMS Sundhedsstyrelsen ikke. 254 dage 55.805 - 0[eendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgeres leegemidler med senere

Ny/supplerende styrke DCP/RMS Sundhedsstyrelsen ikke. 254 dage 51.676 1 51.676|aendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres leegemidler med senere

Paralleldistribution, EMA Sundhedsstyrelsen ikke. 6.505 113 735.065|aendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgeres leegemidler med senere

Arsafg.natur-/pl.Ilgm.+Vitam.”. Sundhedsstyrelsen ikke. 4.257 117 498.069|eendringer Nej




Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres

Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om
leegemidler med senere

Arsafgift homgop. 2011 Sundhedsstyrelsen ikke. 928 - 0|eendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12.
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares leegemidler med senere

Arsafgift 2013 Sundhedsstyrelsen ikke. 8.799 11.565 101.760.435|aendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares leegemidler med senere

Arsafgift, fremstiller udenfor EU Sundhedsstyrelsen ikke. 6.785 463 3.141.455|aendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares leegemidler med senere

Arsafgift reduceret 2011 Sundhedsstyrelsen ikke. 4.400 29 127.600[eendringer Nej

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares Tov nr. 1180 af 12-
ikke. Der opgeres alene andele af sager, der december 2005 om
godkendes inden for den fastsatte leegemidler med senere

Type |, Standard, NAT Sundhedsstyrelsen sagebehandlingstid. 20/95 dage 1.683 5.568 9.370.944|eendringer Nej

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares Tov nr. 1180 af 12-
ikke. Der opggres alene andele af sager, der december 2005 om
godkendes inden for den fastsatte leegemidler med senere

Type |, Administrativ, NAT Sundhedsstyrelsen sagebehandlingstid. 20/95 dage 775 1.018 788.950|aendringer Nej

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares Tov nr. 1180 af 12-
ikke. Der opggres alene andele af sager, der december 2005 om
godkendes inden for den fastsatte leegemidler med senere

Reduceret gebyr, NAT Sundhedsstyrelsen sagebehandlingstid. 20/95/185 dage 421 7.559 3.182.339|eendringer Nej

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares Tov nr. 1180 af 12-
ikke. Der opggres alene andele af sager, der december 2005 om
godkendes inden for den fastsatte leegemidler med senere

Type Il, standard, NAT Sundhedsstyrelsen sagebehandlingstid. 185 dage 1.683 780 1.312.740|@ndringer Nej

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares Tov nr. 1180 af 12-
ikke. Der opggres alene andele af sager, der december 2005 om
godkendes inden for den fastsatte leegemidler med senere

Type Il, kompleks, NAT Sundhedsstyrelsen sagebehandlingstid. 185 dage 1.683 11 18.513|eendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres leegemidler med senere

Afslag(inval.B-grp v.min 4var) Sundhedsstyrelsen ikke. 5.146 41 210.986|aendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares leegemidler med senere

Type IA og type IB, RMS Sundhedsstyrelsen ikke. 30/60 dage 1.947 3.114 6.062.958|aendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares leegemidler med senere

Type Il, standard, RMS Sundhedsstyrelsen ikke. 150 dage 7.784 219 1.704.696|aendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgeres leegemidler med senere

Type I, kompleks, RMS Sundhedsstyrelsen ikke. 150 dage 12.994 - 0|eendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres leegemidler med senere

Vet. SPC harmonisering, RMS Sundhedsstyrelsen ikke. 69.754 - 0[eendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgeres leegemidler med senere

Type |, standard, CMS Sundhedsstyrelsen ikke. 30/60 dage 1.244 4.634 5.764.696|aendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres leegemidler med senere

Type |, administrativ, CMS Sundhedsstyrelsen ikke. 30/60 dage 775 1.069 828.475|aendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgeres leegemidler med senere

Reduceret gebyr, CMS Sundhedsstyrelsen ikke. 30/60/150 dage 421 6.797 2.861.537|aendringer Nej




Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres

Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om
leegemidler med senere

Type Il, standard, CMS Sundhedsstyrelsen ikke. 150 dage 1.683 686 1.154.538|aendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12.
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares leegemidler med senere

Type I, kompleks, CMS Sundhedsstyrelsen ikke. 150 dage 1.683 3 5.049|aendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares leegemidler med senere

Vet. SPC harmonisering, CMS Sundhedsstyrelsen ikke. 22.328 - 0[eendringer Nej

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares Tov nr. 1180 af 12-
ikke. Der opggres alene andele af sager, der december 2005 om
godkendes inden for den fastsatte leegemidler med senere

Parallelimport 1. land, NAT Sundhedsstyrelsen sagebehandlingstid. 60 dage 16.705 376 6.281.080|eendringer Nej

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares Tov nr. 1180 af 12-
ikke. Der opggres alene andele af sager, der december 2005 om
godkendes inden for den fastsatte leegemidler med senere

Parallelimport 2.-4. land, NAT Sundhedsstyrelsen sagebehandlingstid. 60 dage 15.594 206 3.212.364|eendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres leegemidler med senere

Forleengelser, parallelimport Sundhedsstyrelsen ikke. 58 dage 15.472 75 1.160.400|aendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares leegemidler med senere

Prisanmeldelser Sundhedsstyrelsen ikke. 154 32.336 4.979.744|eendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgeres leegemidler med senere

Medicinpriser, abb. Apoteker Sundhedsstyrelsen ikke. 1.436 252 361.872|eendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres leegemidler med senere

Medicinpriser, abonnement Sundhedsstyrelsen ikke. 1.436 176 252.736|aendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres leegemidler med senere

Klinisk forsgg,protokoleendring Sundhedsstyrelsen ikke. 1.621 511 828.331|eendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares leegemidler med senere

Klinisk forsgg,ansggningsgebyr Sundhedsstyrelsen ikke. 7.147 273 1.951.131|eendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares leegemidler med senere

Veterinaert forsgg,prodokoleendr Sundhedsstyrelsen ikke. 1.621 0|eendringer Nej
Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgeres leegemidler med senere

Veterinaert forsgg,ans.gebyr Sundhedsstyrelsen ikke. 7.147 - 0|eendringer Nej

Registreringsgebyr: Gebyr for registrering af

fabrikanter der er ansvarlige for markedsfaring

af medicinsk udstyr (fabrikanter der producere

medicinsk udstyr klasse I, efter mal, system- og Lov nr. 1046 af 17.

behandlingspakker, steriliserer CE-maerket december 2002 om

udstyr og in-vitro diagnostisk udstyr) Sundhedsstyrelsen Inden for 14 dage 1.120 45 50.400|medicinsk udstyr Nej




Arsgebyr: Arsgebyr af
fabrikanter/virksomheder der er ansvarlige for
markedsfgring af medicinsk udstyr (fabrikanter
der producere medicinsk udstyr klasse I, efter
mal, system- og behandlingspakker, steriliserer|
CE-maerket udstyr og in-vitro diagnostisk

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares

0 - 5 ansatte: 4.565 kr
6-20 ansatte: 13.697 kr
21 - 50 ansatte: 22.828 kr
51 - 100 ansatte: 38.047 kr

Lov nr. 1046 af 17.
december 2002 om

udstyr) Sundhedsstyrelsen ikke. over 100 ansatte: 60.876 kr 924 9.488.057|medicinsk udstyr Nej
Ansggningsgebyr: Klinisk afpragvning, klasse I, Lov nr. 1046 af 17.
klasse lla, klasse 1lb (ikke implantabelt, ikke december 2002 om
langvarig brug), Sundhedsstyrelsen Inden for 60 dage 19.779 21 415.359|medicinsk udstyr Nej
Ansggningsgebyr: Klinisk afpravning, klasse 1lb Lov nr. 1046 af 17.
(implantabelt eller langvarig brug), klasse Ill, december 2002 om
aktivt implantabelt medicinsk udstyr Sundhedsstyrelsen Inden for 60 dage 25.330 9 227.970|medicinsk udstyr Nej
Lov nr. 1046 af 17.
Ansggningsgebyr: Ansggning om andring af Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres december 2002 om
afprgvningsplan Sundhedsstyrelsen ikke. 4.907 23 112.861|medicinsk udstyr Nej
Lov nr. 1046 af 17.
Gebyr for bemyndigelse: Vurdering af december 2002 om
ansggning om ny bemyndigelse Sundhedsstyrelsen Ingen nye i 2012 28.640 0 0[medicinsk udstyr Nej
Gebyr for eendring af bemyndigelse: Vurdering Lov nr. 1046 af 17.
af ansggning om aendring/udvidelse af en december 2002 om
isterende bemyndigelse Sundhedsstyrelsen Ingen nye i 2012 14.724 0 0[medicinsk udstyr Nej
Lov nr. 1046 af 17.
Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres december 2002 om
Arsgebyr: Arsgebyr for bemyndigelse Sundhedsstyrelsen ikke. 6.546 1 6.546|medicinsk udstyr Nej
Lov nr. 1046 af 17.
Inspektion: Inspektion hos et bemyndiget december 2002 om
organ efter 1 direktiv Sundhedsstyrelsen 45.823 0 0[medicinsk udstyr Nej
Lov nr. 1046 af 17.
Inspektion: Inspektion hos et bemyndiget december 2002 om
organ efter 2 direktiv Sundhedsstyrelsen 58.914 1 58.914|medicinsk udstyr Nej
Lov nr. 1046 af 17.
Inspektion: Inspektion hos et bemyndiget december 2002 om
organ efter 3 direktiv Sundhedsstyrelsen 65.460 0 0[medicinsk udstyr Nej
Lov nr. 1046 af 17.
Inspektion: Fulgt inspektion af et bemyndiget december 2002 om
organ hos en fabrikant Sundhedsstyrelsen 40.121 1 40.121|medicinsk udstyr Nej
Administrationsgbyr, apotekervaesenet: Gebyr Gebyret er en %-sats af Apotekerloven, LBK nr.
til finansiering af myndighedsopgaver i apotekernes omsaetning: 65 7,2 mio. kr. til SST; 1,4 mio. {855 af 4. august 2008
henhold til apotekerloven Sundhedsstyrelsen (men gebyret deles med SSI) promille kr. til NSI med senere &ndringer  [nej
Ja. Aftale om

Afgift pa leegemidler til produktionsdyr: Gebyr
til finansiering af diverse initiativer angaende
liberalisering af laegemidler til produktionsdyr

Sundhedsstyrelsen (men gebyret deles med
Fgdevarestyrelsen)

Gebyret er en %-sats af
omsatningen af leegemidler
til produktionsdyr: 77
promille

2,1 mio. kr. til SST; 3,9 mio.
kr. til FVST

Apotekerloven, LBK nr.
855 af 4. august 2008
med senere andringer.
Leegemiddelloven, LBK nr.
506 af 20. april 2013

handlingsplan pa
medicinomradet
2006 (V, K, DF, RV, S,
SF)

Administrationgebyr pa lsegmidler til
produktionsdyr: Gebyr til finansiering af
myndighedsopgaver i henhold til
apotekerloven

Sundhedsstyrelsen

Gebyret er en %-sats af
omsatningen af leegemidler
til produktionsdyr: 65
promille

0,5 mio.

Apotekerloven, LBK nr.
855 af 4. august 2008
med senere andringer.
Leegemiddelloven, LBK nr.
506 af 20. april 2013

Ja. Aftale om
handlingsplan pa
medicinomradet
2006 (V, K, DF, RV, S,
SF)




Autorisationer: Sundhedsstyrelsen udsteder  |Sundhedsstyrelsen Autorisationsloven (LBK
autorisation til personer, der har gennemfart nr 877 af 04/08/2011)
en naermere bestemt sundhedsfaglig
uddannelse.
Der udstedes autorisation indenfor 18
faggrupper. Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgeres
ikke. 313 8.382 2.286.396
Tilladelse til selvstaendigt virke: Sundhedsstyrelsen Autorisationsloven (LBK
Sundhedsstyrelsen udsteder tilladelse til nr 877 af 04/08/2011)
selvsteendigt virke til tandlaeger, leeger og
kiropraktorer der har gennemfgrt en klinisk Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres
uddannelse. ikke. 1.206 1.159 1.425.089
Sundhedsstyrelsen Autorisationsloven (LBK
Specialistanerkendel-ser: Sundhedsstyrelsen nr 877 af 04/08/2011)
udsteder specialleege- samt
specialtandleegeanerkendelser til specialleeger Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares
og specialtandlaeger. ikke. 4.165 758 3.453.141
Sundhedsstyrelsen Gebyrsatserne er hhv. 6.029 Lov nr. 351 af 19. maj
kr. for vejledning, 11.389 kr. 2004 om en
for godkendelse og 5.695 kr. brancheadministreret
Registrering af Alternative Behandlere: for arsgebyr registreringsordning for
registrering af foreninger for alternative alternative behandlere
behandlere og besvarelse af generelle Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares
forespargsler om registreringsordningen. ikke. 23 142.707
Sundhedsstyrelsen Der opkraeves et Autorisationsloven (LBK
Tilsyn med Kosmetisk Behandling: daekker godkendelsesgebyr pa 15.873 nr 877 af 04/08/2011)
registrering (reelt set godkendelse) af laeger, kr. og derefter et arligt gebyr
deres medhjeelpere og behandlingssteder Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres pa 15.873 for at forblive
samt tilsyn ikke. registreret 144 2.069.443
Sundhedsstyrelsen Der opkreeves et Bekendtggrelse nr. 977 af
registreringsgebyr og derefter 30/09/2011 om
et arligt gebyr for at forblive registrering af og tilsyn
registreret. Der anvendes 4 med visse private
satser afheengig af klinikkens sygehuse, klinikker og
storrelse. Klinikker med praksis
sengepladser: registrering
22.429 kr., &rsgebyr 20.329 kr.
Klinikker med flere lzeger:
registrering 15.775 kr.,
&rsgebyr 13.738 kr. Klinik som
hovedbeskeeftigelse:
registrering 9.023 kr, arsgebyr
6.998 kr. Klinik som
bibeskaeftigelse: registrering
5.066 kr., arsgebyr 3.029 kr.
Tilsyn med private behandlingssteder: Daekker Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres
registrering af behandlingssteder samt tilsyn ikke. 1.728] 8.925.223
Sundhedsstyrelsen Der opkraeves gebyr ved Bekendtggrelse nr. 663 af
ansggning om tilskud p& 11/06/2013 om
4.350 kr. Ved samtidig eller fadevarer til seerlige
efterfglgende anmeldelse af medicinske formal
smagsvarianter og identiske
produkter/navneaendring
Godkendelse af ernaeringspreeparater: betales 1.100 kr. per variant
Sundhedsstyrelsen godkender
ernaeringspreaeparater til seerlige medicinske Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares
formal til tilskud fra Regionsradet ikke. 19| 83.900
Sundhedsstyrelsen Der opkraeves et gebyr pa 540 Bekendtggrelse nr. 1355
kr. ved udstedelse af af 18/12/2008 om
Udstedelse af hygiejnecertifikater: hygiejnecertifikat til skibe hygiejnecertifikater til
Sundhedsstyrelsens Embedsleeger godkender skibe (Registrering af
skadedyrsinspektionsfirmaer med henblik p& Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres skadedyrsinspektionsfirm
udstedelse af hygiejnecertifikater til skibe ikke. 387 208.972|aer m.m.)




Gebyr for dentalrgntgenanleeg op til og med
70 keV . Samtidig med anmeldelsen af et
rgntgenanlaeg indsendes til Sundhedsstyrelsen
et gebyr for godkendelse af rentgenanleegget.
Gebyret deekker tillige de felgende &rs

Statens Institut for Stralebeskyttelse

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgeres

BEK nr 708 af 29/09/1998
om brugen af

registrering og tilsyn. (Sundhedstyrelsen) ikke. 5.806 310 1.800.000 |rgntgenanleeg m.v. Nej
Gebyr for alle gvrige rentgenanleeg. Samtidig
med anmeldelsen af et rentgenanleeg
indsendes til Sundhedsstyrelsen et gebyr for
godkendelse af rentgenanleaegget. Gebyret BEK nr 708 af 29/09/1998
daekker tillige de felgende &rs registrering og ~ [Statens Institut for Strélebeskyttelse Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgeres om brugen af
tilsyn. (Sundhedstyrelsen) ikke. 11.503 296 3.405.000 [rantgenanlaeg m.v. Nej
BEK nr 154 af 6/3/1990
om rggdetektorer m.v. jf.
Bidrag for import, fremstilling, lagerfering og bkg. 1110 af 29/11/2011
salg af regdetektorer og andre om opkraevning af bidrag
forbrugerartikler henholdsvis for for tilsyn med
typegodkendelse og servicering af ikkerhedsforanstaltninge
ragdetektorer: Arligt bidrag for at have Statens Institut for Stralebeskyttelse Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres rp&
registreret den pageeldende kilde (Sundhedstyrelsen) ikke. 660 kr. henholdsvis 1.322 kr. 29 36.000 |radioaktivitetsomrédet. |Nej
BEK nr 954 af 23/10/2000
om é&bne radioaktive
kilder jf. bkg. 1110 af
29/11/2011 om
opkraevning af bidrag for
tilsyn med
Bidrag for brug brug af &bne radioaktive kilder ikkerhedsforanstaltninge
i laboratorier: Arligt bidrag for at have Statens Institut for Stralebeskyttelse Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres rp&
registreret den pageeldende kilde (Sundhedstyrelsen) ikke. 1.322 1.127 1.490.000 |radioaktivitetsomrédet. |Nej
BEK nr 954 af 23/10/2000
om é&bne radioaktive
kilder jf. bkg. 1110 af
29/11/2011 om
opkraevning af bidrag for
tilsyn med
Bidrag for brug brug af &bne radioaktive kilder ikkerhedsforanstaltninge
uden for laboratorier: Arligt bidrag for at have |Statens Institut for Stralebeskyttelse Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres rp&
registreret den pageeldende brug (Sundhedstyrelsen) ikke. 2.418 15 36.000 |radioaktivitetsomrédet. |Nej
BEK nr993 af 5/12/2001
om transport af
radioaktive stoffer jf. bkg.
1110 af 29/11/2011 om
Bidrag pr. godkendelse af konstruktionen af opkraevning af bidrag for
radiaktivt stof i speciel form, transportcolli tilsyn med
eller seerligt arrangement i forbindelse med ikkerhedsforanstaltninge
transport af radioaktive stoffer: Pr. enkelt Statens Institut for Stralebeskyttelse Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres rp&
haendelse (Sundhedstyrelsen) ikke. 8.252 14 116.000 |radioaktivitetsomradet. |[Nej




Brug og opbevaring af lukkede radioaktive
kilder: Arligt bidrag for at have registreret den

Statens Institut for Stralebeskyttelse

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgeres

BEK nr 985 af 11/07/2007
om lukkede radioaktive
kilder jf. bkg. 1110 af

29/11/2011 om
opkraevning af bidrag for
tilsyn med

ikkerhedsforanstaltninge
rp&

pageeldende kilde (Sundhedstyrelsen) ikke. 660 2.139 1.412.000 |radioaktivitetsomrédet. |Nej
BEK nr 985 af 11/07/2007
om lukkede radioaktive
kilder jf. bkg. 1110 af
29/11/2011 om
opkraevning af bidrag for
Pr. godkendt anleeg til brug af lukkede tilsyn med
radioaktive kilder og brug af lukkede hgjaktive ikkerhedsforanstaltninge
radioaktive kilder: Arligt bidrag for at have Statens Institut for Stralebeskyttelse Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres rp&
registreret den pageeldende kilde (Sundhedstyrelsen) ikke. 1.322 365 483.000 |radioaktivitetsomrédet. |Nej
BEK nr 985 af 11/07/2007
om lukkede radioaktive
kilder jf. bkg. 1110 af
Tilladelse til fremstilling, import, handel med, 29/11/2011 om
bortskaffelse af lukkede radioaktive kilder opkraevning af bidrag for
samt tilladelse til montering, eftersyn af og tilsyn med
indgreb i apparater med lukkede radioaktive ikkerhedsforanstaltninge
kilder : Arligt bidrag for at have registreret Statens Institut for Stralebeskyttelse Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres rp&
den pageeldende kilde (Sundhedstyrelsen) ikke. 2.418 20 48.000 [radioaktivitetsomrédet. [Nej
Narkotikacertifik.: Certifikater p& Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid er mindre
euforiserende stoffer (Import) Sundhedsstyrelsen end den fastsatte sagsbehandlingstid 7 dage 1.017 1569 1.595.673 |tekstanm finanslov
eksportcertifikater: Gebyrbelagte Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid er mindre
eksportcertifikater pa laegemidler Sundhedsstyrelsen end den fastsatte sagsbehandlingstid 7 dage 400 57 22.800 [tekstanm finanslov
Tovnr. Z73 at L. april
2006 om krav til
kvalitet og sikkerhed
ved handtering af
Veevscentre, ansggning: Ansggning om Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares humane veev og celler
tilladelse til veevscentervirksomhed Sundhedsstyrelsen ikke. 90 dage 22.378 2 44.756 | (veevsloven),
Tovnr. Z73 at L. april
2006 om krav til
kvalitet og sikkerhed
ved handtering af
Veevscentre, rsafgift: Arsgebyr pa tilladelse humane vaev og celler
til veevscentervirksomhed Sundhedsstyrelsen 20.138 73 1.470.074 | (veevsloven),
Tovnr. Z73 at L. april
2006 om krav til
kvalitet og sikkerhed
vaevscnt, partnerins., ansggn.: Ansggning om ved handtering af
tilladelse til forarbejdning (oprensning) af Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgeres humane veev og celler
seedceller Sundhedsstyrelsen ikke. 90 dage 646 1 646 |(vaevsloven),
Tovnr. Z73 at L. april
2006 om krav til
kvalitet og sikkerhed
Veevscnt, partnerins., arsafg.: Arsgebyr pd ved handtering af
tilladelse til forarbejdning (oprensning) af humane vaev og celler
seedceller Sundhedsstyrelsen 646 35, 22.610 |(veevsloven),




sygehusapoteker, afgifter: Arsgebyr til

lov om
apoteksvirksomhed, jf.
lovbekendtggarelse nr.
855 af 4. august 2008

sygehusapoteker Sundhedsstyrelsen 12.102 22 266.244 |med senere gendringer

lov nr. 1180 af 12.
ansggn.:tilladelse til fremst.: Ansggning om december 2005 om
tilladelse til fremstilling eller indfarelse af Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres leegemidler med senere
lzegemidler og mellemprodukter Sundhedsstyrelsen ikke. 90 dage 15.726 14 220.164 |eendringer
fremst. af Igm iht §13,stk1+3: Ansggning om lov nr. 1180 af 12.
tilladelse til fremstilling eller indfarelse af december 2005 om
lzegemidler og mellemprodukter - reduceret Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares leegemidler med senere
gebyr Sundhedsstyrelsen ikke. 90 dage 12.336 4 49.344 |sendringer
fremst. af Igm iht §13,stk3: Ansggning om lov nr. 1180 af 12.
tilladelse til fremstilling eller indfarelse af december 2005 om
lzegemidler og mellemprodukter - reduceret Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgeres leegemidler med senere
gebyr Sundhedsstyrelsen ikke. 90 dage 12.826 0 - |eendringer

Tov nr. 1180 af 12.
arsafgift 2012, fremstiller: Arsgebyr for december 2005 om
tilladelse til fremstilling eller indfarelse af leegemidler med senere
lzegemidler og mellemprodukter Sundhedsstyrelsen 16.068 175 2.811.900 |aendringer

Tov nr. 1180 af 12-

december 2005 om
ansggning: engrostilladelse: Ansggning om Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares leegemidler med senere
tilladelse til engroforhandling af l&egemidler  |Sundhedsstyrelsen ikke. 90 dage 3.390 23 77.970 |eendringer

Tov nr. 1180 af 12-

december 2005 om
arsafg. 2012,ikke-fremstiller: Arsgebyr pa leegemidler med senere
tilladelse til engroforhandling af l&egemidler  |Sundhedsstyrelsen 3.409 177 603.393 |eendringer

Tov nr. 1180 af 12-

december 2005 om
ansggning: Formidlere: Ansggning om at veere Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres leegemidler med senere
formidler (nyt gebyr 2013 - gebyrsats for 2013)|Sundhedsstyrelsen ikke. 90 dage 9.732 0 - |eendringer

Tov nr. 1180 af 12-
Arsafgift: Formidlere: Arsgebyr pd at vaere december 2005 om
formidler (nyt gebyr 2013 - gebyrsats for leegemidler med senere
2013) Sundhedsstyrelsen 9.732 0 - |eendringer

Tov nr. 1180 af 12-

december 2005 om
forhandl.med.gasser, ansggn.: Ansggning om Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares leegemidler med senere
detailforhandling af medicinske gasser Sundhedsstyrelsen ikke. 90 dage 2.895 2 5.790 |eendringer

Tov nr. 1180 af 12-

december 2005 om
forhandl.med.gasser,arsafgift: Arsgebyr pd leegemidler med senere
medicinske gasser Sundhedsstyrelsen 2.921 21 61.341 |eendringer
Ansggning GLP virksomheder: Ansggning om
tilladelse til at udfare toksikologiske og lov nr. 1180 af 12.
farmakologiske forsag december 2005 om
med henblik p4 at vurdere leegemidlers Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres leegemidler med senere
sikkerhed (ikke-kliniske forsgg) Sundhedsstyrelsen ikke. 90 dage 0 - |eendringer
arsafgift 2012, glp: Arsgebyr pa tilladelse til at lov nr. 1180 af 12.
udfare toksikologiske og farmakologiske forsag december 2005 om
med henblik pd at vurdere leegemidlers leegemidler med senere
sikkerhed (ikke-kliniske forsgg) Sundhedsstyrelsen 16.068 21 337.428 |eendringer

Tov nr. 1180 af 12-
ansggn.:forh. hk-leegemidler: Ansggning december 2005 om
tilladelse til detailforhandling af Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres leegemidler med senere
héndkabsleegemidler Sundhedsstyrelsen ikke. 90 dage 2.900 638 1.850.200 |aendringer

Tov nr. 1180 af 12-
arsafgift forh. hk-legemidler: Arsgebyr pd december 2005 om
tilladelse til forhandling af leegemidler med senere
héndkabsleegemidler Sundhedsstyrelsen 2.900 1719 4.985.100 |aendringer




ansggn.:forh. hk+v-maerkede: Ansggning om
tilladelse til detailforhandling af
héndkabsleegemidler og V-meerkede

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgeres

lov nr. 1180 af 12.
december 2005 om
leegemidler med senere

laegemidler Sundhedsstyrelsen ikke. 90 dage 3.390 7 23.730 |eendringer
Ans: Forhan HK+V nedsat gebyr: Ansggning lov nr. 1180 af 12.
om tilladelse til detailforhandling af december 2005 om
héndkabsleegemidler og V-meerkede Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgares leegemidler med senere
lzegemidler - nedsat gebyr Sundhedsstyrelsen ikke. 90 dage 0 - |eendringer
arsafgift:forh. hk+v-meerkede: Arsgebyr for lov nr. 1180 af 12.
tilladelse til detailforhandling af december 2005 om
héndkabsleegemidler og V-meerkede leegemidler med senere
lzegemidler Sundhedsstyrelsen 3.409 350 1.193.150 |aendringer

Tov nr. 1180 af 12-
ansggn.:forh. v-meerkede: Ansggning om december 2005 om
tilladelse til detailforhandling af V-maerkede Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres leegemidler med senere
laegemidler Sundhedsstyrelsen ikke. 90 dage 3.390 25 84.750 |eendringer

Tov nr. 1180 af 12.
rsafgift: forh. v-meerkede: Arsgebyr pd december 2005 om
tilladelse til detailforhandling af V-maerkede leegemidler med senere
lzegemidler Sundhedsstyrelsen 3.409 273 930.657 |aendringer
ansggn.: eendring af tilladelse: Ansggning om lov nr. 1180 af 12.
zendring af tilladelse (de butikker der har december 2005 om
veeret hdndkgbsudsalg fra apotek) ansker Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres leegemidler med senere
selvsteendig tilladelse Sundhedsstyrelsen ikke. 90 dage 1.158 14, 16.212 |aendringer

lov nr. 1180 af 12.
ansggn.: forh. rygeafveenning: Ansggning om december 2005 om
tilladelse til detailforhandling af Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgeres leegemidler med senere
rygeafveenningsprodukter Sundhedsstyrelsen ikke. 307 4 1.228 |eendringer

Tov nr. 1180 af 12-
arsafgift 2012, rygeafvaenning: Arsgebyr p& december 2005 om
tilladels til detailforhandling af leegemidler med senere
rygeafvaenningsprodukter Sundhedsstyrelsen 307 11 3.377 |aendringer

Tovaom

apoteksvirksomhed, jf.

lovbekendtggrelse nr.

855 af 4. august

2008/Lov 1180 af 12.
forh.laegemidl.(produktionsdyr): Ansggning december 2005 om
om tilladelse til detailforhandling Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opgeres leegemidler med senere
afdetailforhandling af produktionsdyr Sundhedsstyrelsen ikke. 90 dage 20.880 1 20.880 |aendringer
API-Inspektion uden for EU: inspektion af lov nr. 1180 af 12.
fremstilling af aktive stoffer (med maksimum december 2005 om
pa tre forskellige), hos fremstiller uden for EU. leegemidler med senere
Rejseomkostninger opkreeves herudover Sundhedsstyrelsen 69.013 2 138.026 |eendringer

Tov nr. 1180 af 12-
Insp. udenfor EU: Rejseomk.: december 2005 om
Rejseomkostninger i forbindelse med leegemidler med senere
varenummer 50138 Sundhedsstyrelsen Variabel 166.985 |eendringer

Tov nr. 1180 af 12-

december 2005 om

leegemidler med senere
EMA-inspektion: Inspektioner initieret af EMA [Sundhedsstyrelsen Variabel 17 andringer

1.787.738 1oy v, 1180 af 12.

EMA-inspektion: Rejseomk.: december 2005 om
Rejseomkostninger i forbindelse med leegemidler med senere
varenummer 20144 Sundhedsstyrelsen Variabel aendringer

Tov nr. 1180 af 12-

december 2005 om
Frivillig inspektion, timer: Timepris for leegemidler med senere
virksomhedsrekvirerede inspektioner Sundhedsstyrelsen 700 {185 timer 129.500 |eendringer

Tov nr. 1180 af 12-
Inspektion i DK: Rejseomk.: december 2005 om
Rjeseomkostninger i forbindelse med leegemidler med senere
varenummer 50145 Sundhedsstyrelsen Variabel 0 aendringer




Inspektion i EU: Rejseomk.:
Rjeseomkostninger i forbindelse med

Tov nr. 1180 af 12-
december 2005 om
leegemidler med senere

varenummer 50145 Sundhedsstyrelsen Variabel 0 aendringer

Tov nr. 1180 af 12.
Inspekt.i Tredjeland: Rejseomk.: december 2005 om
Rjeseomkostninger i forbindelse med leegemidler med senere
varenummer 50145 Sundhedsstyrelsen Variabel 0 aendringer

Tov nr. 1180 af 12-

december 2005 om
EDQM inspektion: Inspektioner initieret af leegemidler med senere
EDQM Sundhedsstyrelsen Variabel 0 andringer

Tov nr. 1180 af 12-
EDQM-inspektion: Rejseomk: december 2005 om
Rejseomkostninger i forbindelse med leegemidler med senere
varenummer 50142 Sundhedsstyrelsen Variabel 0 andringer

Tov nr. 1180 af 12-

december 2005 om
Ans. API fremstiller: Registrering af Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres leegemidler med senere
virksomhed som fremstiller aktive stoffer Sundhedsstyrelsen ikke. 60 dage 33.649 0 - |eendringer

Tov nr. 1180 af 12-
Arsafgift: API fremstiller: Arsgebyr for december 2005 om
registrering af virksomhed som fremstiller leegemidler med senere
aktive stoffer Sundhedsstyrelsen 33.649 0 - |eendringer

Tov nr. 1180 af 12-
Ans.: APl imp./distr.: Registrering af december 2005 om
virksomhed som infgrer og/eller distribuerer Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres leegemidler med senere
aktive stoffer Sundhedsstyrelsen ikke. 60 dage 11.787 0 - |eendringer

Tov nr. 1180 af 12-
Arsafgift.: APl imp./distr.: Arsgebyr for december 2005 om
registrering af virksomhed som indfgrer leegemidler med senere
og/eller distribuerer aktive stoffer Sundhedsstyrelsen 11787 0 - |eendringer

Tov nr. 1180 af 12-
EMA CAP analyser (kontrakt): Udfarsel af december 2005 om
laboratorie analyser pa legemidler registreret Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres leegemidler med senere
efter den centrale procedure Sundhedsstyrelsen ikke. 60| variabel 5 175.000{aendringer

Tov nr. 1180 af 12-

december 2005 om
Afpravninger for EDQM: Laboratorie Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres leegemidler med senere
afprgvninger af Ph. Eur. standarder for EDQM |Sundhedsstyrelsen ikke. 60| variabel 1 7.500|eendringer

Tov nr. 1180 af 12.

december 2005 om
Batch release certificate: Batch release p& Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid opggres lzeegemidler med senere
BCG vaccine fra S| Sundhedsstyrelsen ikke. 60| 675/time 105 324.250|aendringer

lov nr. 593 af 14. juni

4850 - dog for behandling af 2011 om
aendringer i allerede videnskabsetisk
60 dage for nye projekter og 35 [godkendte projekter, betales behandling af

Gebyr for videnskabsetisk behandling af dage for eendringer til allerede  |et reduceret gebyr, der udger sundhedsvidenskabelig
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter* |Den Centrale Videnskabsetiske Komité 38,2 dage for nye projekter godkendte projekter 1.819 21 nye projekter 58.000|e forskningsprojekter  [Nej

* Forskellen mellem antallet af nye projekter og indtaegterne i 2012 skyldes, at en del af sagerne fgrst er modtaget sent i 2012 og indtaegterne derfor fgrst er modtaget i 2013.




