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Lag
om andring i lakemedelslagen (1992:859);
utférdad den 16 december 1999.

Enligt riksdagens beslut® foreskrivs att 25 § |akemedel slagen (1992:859)
skall haféljande lydelse.

258 Den som ansoker om godkannande for forsaljning av ett |akemedel,
om erkénnande av ett godkénnande som meddelatsi en annan medlemsstat i
Europeiska unionen, om tillstand enligt 5 § tredje stycket, om tillstand for
tillverkning av |akemedel, om s&dan jamkning av ett godkannande att indi-
kationerna for |akemediet utvidgas eller om tillstand att fa utfora en klinisk
|8kemedel sprovning skall betala ansokningsavgift.

Den som anméler eller ansdker om andra éndringar av villkoren i ett god-
kénnande @n som avses i forsta stycket skall betala tillkommande avgift.
Aven den som begér att Lakemedelsverket utarbetar eller kompletterar en
provningsrapport i samband med en ansdkan i en annan mediemsstat om er-
kénnande av ett i Sverige godkant |ékemedel skall betala tillkommande av-
gift for rapporten.

Salange ett godkannande eller ett tillstand enligt forsta stycket géller skall
&rsavgift betalas. Arsavgift far ocksé tas ut for 1akemede for vilka har med-
delatstillstand till forsaljning enligt 5 § andra eller tredje stycket.

Aven den som ansoker om eller har tillstand att tillverka en sddan medi-
cinsk gas, pa vilken denna lag &r tillamplig, och den som anstker om eller
innehar registrering av ett homeopatiskt medel skall betala ansdknings- och
arsavgift.

Den som far vetenskaplig radgivning av Lakemedelsverket i samband
med utvecklingen av ett 18kemedel skall betala en sérskild avgift for det.

Regeringen beslutar om avgifternas storlek och far meddela ytterligare f6-
reskrifter om sadana avgifter. Efter bemyndigande av regeringen far Lake-
medelsverket meddela sddana ytterligare foreskrifter om avgifter som inte
gdller avgifternas storlek.

1. Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2000.
2. For anstkan eller anméan som kommit in till Lakemedelsverket fore
den 1 januari 2000 men énnu inte avgjorts géller adre foreskrifter.

1 Prop. 1999/2000:1, utg.omr. 9, bet. 1999/2000:SoU1, rskr. 1999/2000:93.
2 Senaste lydelse 1995:475.
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