Sagsbehandlingstider for ansggninger om tilladelse til
kliniske forseg 2015

Laegemiddelstyrelsen har 60 dage til at treeffe afgarelse pa en valid ans@gning om
tilladelse til kliniske forsag.

| henhold til aftale med la&egemiddelindustrien har Laegemiddelstyrelsen et mal om at give
fgrste svar inden for 42 dage. Fgrste svar kan veere en tilladelse til igangsaetning af
forsgget eller en begrundet indsigelse, som kreever yderligere sagsbehandling inden for
fristen pa 60 dage.

Diagrammet viser sagsbehandlingstiden til farste svar pr. maned for de ansggninger, som
Laegemiddelstyrelsen har behandlet i ar.

- Den grenne sgjle i diagrammet angiver sager, hvor fristen til farste svar pa
42 dage er overholdt.
- Den gule sgjle angiver sager, hvor farste svar er afgivet i intervallet 43-60 dage.
- Den rgde sgjle angiver sager, hvor sagsbehandlingstid til ferste svar overskrider 60 dage.
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Leegemiddelstyrelsen kvitterer for modtagne ansagninger efter vurdering af om
ansggningen er valid. Af kvitteringen fremgar, om ansggningen er fundet valid eller om
sagsbehandlingen er udsat indtil det manglende materiale er fremsendt.

Sagsbehandlingstiden regnes fra den dato, Leegemiddelstyrelsen registrerer en ansggning
som valid til den dato, hvor Laegemiddelstyrelsen har sendt det fgrste svar til ansggeren.
Sagsbehandlingen er ikke ngdvendigvis afsluttet ved afgivelse af fgrste svar, da der kan
veere stillet begrundet indsigelse eller vilkar, som ansgger skal besvare inden
sagsbehandlingen afsluttes.

Det skal bemeerkes at ved kliniske forseg med laegemidler til genterapi og somatisk
celleterapi samt leegemidler, der indeholder genetisk modificerede organismer har
Laegemiddelstyrelsen mulighed for at forlaenge sagsbehandlingstiden til 90 dage til endelig
afgerelse. Disse forsgg er inkluderet i ovenstdende diagram og vil typisk have en
sagsbehandlingstid til ferste svar som er laengere end 42 dage.

| nedenstaende tabel er alle dage kalenderdage:

<43 dage |Procent <43 43-60 dage |Procent 43-60 [>60 dage Procent >60
19 0

90,48 2 9,52 0
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<43 dage |Procent <43 |43-60 dage |Procent 43-60 >60 dage Procent >60
23

_ 95,83 1 4,17 0 0
_ 29 96,67 1 3,33 0 0
m 21 87,5 3 12,5 0 0
_ 17 80,95 4 19,05 0 0
_ 12 40 18 60 0 0
_ 25 89,29 3 10,71 0 0
m 19 54,29 16 45,71 0 0
18 94,74 0 0 1 5,26
28 87,5 4 12,5 0 0
12 54,55 10 45,45 0 0
31 100 0 0 0 0



