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Foreskrifter om &ndring i L akemedelsverkets foreskrifter Utkom frén trycket
och allméannarad (LVFS 1995:12) om erlaggande av den 29 december 2000
ansoknings- och arsavgifter for lakemedel; Omtryck
Beslutade den 7 december 2000

Enligt 25 § lakemedelslagen (1992:859) skall vissa avgifter betalas for
godkannanden och tillstdnd som meddelas enligt lagen.

Regeringen har i férordning om avgifter for den statligakontrollen av | 8ke-
medel (1993:595) bedlutat foreskrifter angaende foljande avgifter: ansok-
ningsavgift, tillkommande avgift, rsavgift och sirskild avgift enligt 25 §
lakemedelslagen. | forordningen, som i regel revideras! &rligen bl.a. betraf-
fande avgifternas storlek, har regeringen uppdragit & L&kemedelsverket att
bestammainom vilken tid och pa vilket sitt avgifterna skall betalas.

Med stdd av detta bemyndigande foreskriver Lakemedel sverket att L 8keme-
delsverkets foreskrifter och allmannarad (LVFS 1995:12) om erlaggande av
anstknings- och arsavgifter for |akemedel skall hafoljande lydelse.

Ansokningsavgift, tillkommande avgift och sérskild avgift

18 Auv regeringen faststalld ansdkningsavgift, tillkommande avgift och sér-
skild avgift skall betalas av stkanden. Faktura pa avgift sands till stkanden
nér L&kemedel sverket mottagit anstkan.

Arsavgift

28 Av regeringen faststélld drsavgift betalas fr.o.m. manaden efter den da
|akemedl et godkandes for forsaljning t.o.m. den manad da godkannandet upp-
hor att gélla. Efter godké@nnandet av 18kemedlet tillstélls innehavaren av god-
kannandet/forsaljningstillstandet en faktura pa den avgift som skall erlaggas
for de manader som &erstdr av kalenderdret. Harigenom erlaggs den &rliga
avgiften kalenderdrsvis. Lakemedelsverket fakturerar under kalenderdrets
forsta manad samtliga innehavare av godkénnanden/forsaljningstillstand de
belopp som skall erléggas.

Upphor godkénnandet under ett kalenderdr, 8terbetalar Lakemedel sverket
erlagd avgift for de 8terstdende ménadernaunder kalenderdret. Aterbetalning-
en sker manaden efter den da godkannandet upphor.

1 Senaste lydelse 1999:1373. 1
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Avgiftsbefrielse respektive nedséttning av avgift

38 Om synnerliga skél foreligger kan Lakemedel sverket medge undantag
frén kravet att avgift skall betalas efter det att Lakemedelsverket tillsant so-
kanden faktura. L ékemedel sverket kan vidare om sérskildaskal foreligger be-
talatillbaka helaeller en del av ansdkningsavgiften.

48 Om synnerliga ské foreligger kan Lakemedelsverket besluta om ned-
séttning eller befrielse fran arsavgift.

Anstkan om nedséttning av eller befrielse fran arsavgift skall goras senast
under budgetarets tredje manad det budgetér avgiften avser. For att Lakeme-
delsverket skall kunna prova anstkan fére faktureringen bor ansdkan dock
goras fore utgdngen av nionde ménaden budgetaret innan det den arliga av-
giften avser. Ansdkan om nedséttning eller befrielse frén arsavgift skall inne-
hélla uppgift om forsdld kvantitet och forsdljningsbelopp for foregaende
kaenderar.

ALLMANNA RAD TILL 3och 488§

SArskilda skél respektive synnerliga skél kan t.ex. foreligga om ett |ékemedel
har eller forvantas ha stort varde for varden men samtidigt ar svart att fa eko-
nomiskt [6nsamt.

Dessa foreskrifter tréder i kraft den 1 januari 2001. Samtidigt upphévs Léake-
medel sverkets foreskrifter (LVFS 1999:14) om éndring i Lakemedel sverkets
foreskrifter och allmannaréd (LVFS 1995:12) om erldggande av ansoknings-
och arsavgifter for 1akemedel.
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