Bilag til £. t. 1. vedr. leegemidler m.v.
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Geeldende formulering

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsaette naermere regler for anmeldelse til Lae-
gemiddelstyrelsen efter stk. 1-3, herunder om en
mindstegreense for eendringer af apoteksindkebs-
priser for leegemidler.

§ 103. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastseette regler om betaling for Leegemiddelsty-
relsens virksomhed i medfer af denne lov og i
medfor af regler fastsat i medfer af loven, herun-
der

1) gebyrer for legemidler, leegemiddelvirk-
somheder og fremstillere af ravarer, der an-
vendes ved fremstilling af leegemidler,

2) betaling for tildeling m.v. af varenumre til
leegemidler,

3) betaling for Leegemiddelstyrelsens udgifter
til rejse og ophold, hvis behandlingen af en
ansegning eller kontrol med det godkendte
leegemiddel ngdvendigger, at Laegemiddel-
styrelsen foretager inspektion af en virksom-
hed beliggende i et tredjeland,

4) gebyr for anmeldelse af priser og underret-
ning af apotekerne om priser pa apoteksfor-
beholdte legemidler,

5) gebyr for anmeldelse af pakningssterrelser
pé ikkeapoteksforbeholdte leegemidler og

6) gebyr for ansegninger om godkendelse af
kliniske forsgg.

Stk. 2. Betaling i medfor af regler fastsat efter
stk. 1 kan inddrives ved udpantning.

§ 104. Medmindre hgjere straf er forskyldt ef-
ter den gvrige lovgivning, straffes med bede eller
feengsel indtil 4 méneder den, der

1) overtreeder § 7, § 20, § 21, § 26, § 39, stk. 1
eller 2, § 40 a, stk. 2 og 3, § 43, § 50, stk. 3,
§ 53, stk. 1, § 54, § 58, stk. 3, § 59, stk. 1, §
60, stk. 1, § 62, stk. 2, § 63, § 64, § 65, § 66,
stk. 1, § 67, stk. 1, 1. pkt., § 68, stk. 1, 1. pkt.,
stk. 2, 1. pkt., eller stk. 3, § 71 a, § 71 b, stk.
1,2, 4 eller 5,1pkt., § 83, stk. 1, 1. pkt., § 85,
stk. 1, § 88, stk. 1, 1. pkt., stk. 2, 1. pkt., eller
stk. 5, § 92, stk. 1, 1. pkt., § 93, stk. 1, 1. pkt.,
eller stk. 2 eller 3, § 94, stk. 2, 1. pkt., eller
EF-forordninger om legemidler og lege-
middelvirksomheder,

Lovforslaget

12.1§ 103, stk. 1, nr. 6, indsattes efter »godken-
delse af«: »og gebyr for kontrol med«.

13. 1§ 104, stk. 1, nr. 1, udgér »§ 7«, og »§ 39,
stk. 1 eller 2« og efter »§ 43,« indsattes: »§ 43
a, stk.1, og § 43 b, stk. 2,«.



