Ny markedsf@ringstilladelse og forlaengelse af markedsfgringstilladelse

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

senere gndringer.

Ansggningstype

Leegemiddeltype

Procedure —

Danmarks rolle

Afgraensning

Laegemiddelstyrelsens
varenummer

Gebyr

INational

JFuldt dokumenteret ansggning|
(art. 8.3/12.3)

Fast kombination af
leegemidler (art. 10b/13b)

182.296 kr.,

IBiinografiske ansggninger
(art. 10a/13a)

Hybrid ansggning (art.
10.3/13.3) med Kliniske
studier vedrgrende effekt
og/eller sikkerhed

Ansggning vedrgrende
biologisk leegemiddel, der
svarer til allerede godkendte
leegemidler (art. 10.4/13.4)

Ansggning vedrgrende vitamin
o0g mineralpreeparater, jf.
Jbekendtgerelse om vitamin-
0g mineralpraeparater

156.083 kr.

Hybrid ansggning (art.
10.3/13.3) uden kliniske
studier vedrgrende effekt
og/eller sikkerhed

126.490 kr.,

Generika til dyr, antibiotika
(art. 13.1)

147.303 kr.

Generika til mennesker (art.
10.1)

Generika til dyr, ikke
antibiotika (art. 13.1)

126.490 kr.

Duplikat med samme tidsplan
som ansggning, hvor der
Jbetales fuldt gebyr

43.215 kr.

Parallelregistrering (art.
10c/13c)

41.459 kr.




Ny markedsfgringstilladelse
og udvidelser

Ordinzere lseegemidler og
vitamin-
/mineralpraeparater

Tillaeg for ngdvendig
vurdering ud over
standardforlgb pga.
Ikompleksitet e.l. af den
indsendte dokumentation.

16.459 kr.

Senere udvidelse af
Jmarkedsfaringstilladelse

102.686 kr.

Vurdering af periodisk
sikkerhedsopdateringsrapport
(PSUR). Et gebyr pr. D.sp.nr.

7.147 kr,

IDCP, RMS

JFuldt dokumenteret ansggning|
(art. 8.3/12.3)

Fast kombination af
leegemidler (art. 10b/13b)

253.510 kr.

IBiinografisk ansggning (art.
10a/13a)

Hybrid ansggning (art.
10.3/13.3) med Kliniske
studier vedrgrende effekt
og/eller sikkerhed

Ansggning vedrgrende
biologisk leegemiddel, der
svarer til allerede godkendte
leegemidler (art. 10.4/13.4)

227.296 kr|

Hybrid ansggning (art.
10.3/13.3) uden kliniske
studier vedrgrende effekt
og/eller sikkerhed

197.704 kr.

Generika til dyr, antibiotika
(art 13.1)

218.517 kr.

Generika til mennesker (art.
10.1)

Generika til dyr, ikke
antibiotika (art 13.1)

197.704 kr.

Duplikat med samme tidsplan
som ansggning, hvor der
Jbetales fuldt gebyr

51.789 kr.

Parallelregistrering (art.
10c/13c)

50.033 kr.|




Tillaeg for ngdvendig
vurdering ud over

standardforlgb pga. 31.575 kr.
kompleksitet e.l. af den
indsendte dokumentation.
Senere udv?delsg af 150.519 Kr.
Jmarkedsfaringstilladelse
Vurdering af periodisk
JDCP/MRP, RMS sikkerhedsopdateringsrapport 7.147 kr.|
(PSUR). Et gebyr pr. D.sp.nr.
Alle anstagn.mger_ om ny 26.057 Kr'
Jmarkedsfaringstilladelse
Tillaeg for ngdvendig
vurdering ud over
[PCP/MRP, CMS standardforlgb pga. 27.136 kr.|
kompleksitet e.l. af den
indsendte dokumentation.
Senere udvidelse af
Imarkedsfgringstilladelse 19.925 kr.
|National 77.538 kr.
IDCP, RMS 89.988 kr.|
IDCP/MRP, CMS 24.951 kr.
Vurdering af periodisk
Alle procedurer sikkerhedsopdatering (PSUR). 7.147 kr.|
Naturleegemidler, JEt gebyr pr. D.sp.nr.
Ny markedsfaringstilladelse, [traditionelle
registrering og udvidelse planteleegemidler eller
homgopatiske lsegemidler
Tillaeg for ngdvendig
vurdering ud over
Alle procedurer standardforlgb pga. 16.459 kr.,
kompleksitet e.l. af den
indsendte dokumentation.
Ny markedsfgringstilladelse JMRP/DCP/National Afvisning af ny ansagning om
Y . X 9 . " JAlle typer " |markedsfgringstilladelse efter 19.623 kr.
registrering og udvidelse alle roller . L
regulatorisk validering
Ny markedsfagringstilladelse JAlle typer JParallelimport IPr. eksportland 6.749 kr.
IFuId prqcedure, inkl. 71.397 Kr
opdatering
Ny gensidig
anerkendelsesprocedure, MRP Alle typer JVRP. RMS JFuld procedure, inkl. 29.418 kr
administrativ opdatering ’ )
Dag Zero-procedure 15.924 kr.,
. . |National 6.716 kr.|
Ordineere laeaemidler oa




IMRP, CMS

myndighedsopgaver,
lavenAaning kootrgl og

nummer/drugiD

vitamin- 3.982 kr.|
/mineralpraeparater
IMRP, RMS 20.701 kr.
Forlengelse af Alle typer IParaIIeIimport JEt gebyr per D.sp.nr. 3.907 kr.
markedsfaringstilladelse/regi
strering
Naturleegemidler,
traditionell .
racitionetie Inational 10.738 kr.
planteleegemidler og
homgopatiske lsegemidler
Arsgebyr for laegemidler
(generelle Alle typer Alle procedurer Et gebyr pr MT- 13.575 kr.
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