Svensk forfattningssamling

Lag
om Andring i likemedelslagen (2015:315)

Utfardad den 9 maj 2018

Enligt riksdagens beslut' foreskrivs i friga om likemedelslagen (2015:315)
dels att 3 kap. 2 §, 4 kap. 10 §, Skap. 1 §, 9 kap. 1 §, 15 kap. 1 och 3 §§,
16 kap. 1 § och 18 kap. 3 § ska ha foljande lydelse,
dels att punkt 2 1 ikrafttridande- och dvergangsbestimmelserna till lagen
(2016:527) om andring i den lagen ska ha foljande lydelse.

3 kap.

2§ I fraga om ldkemedel for vilka ansokan om godkénnande for forsilj-
ning provas eller har provats enligt Europaparlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrédttande av gemenskaps-
forfaranden for godkdnnande av och tillsyn dver humanlikemedel och
veterindirmedicinska ldkemedel samt om inrédttande av en europeisk like-
medelsmyndighet, géller inte bestimmelserna i 4 kap. 2 och 6-9 §§ och 11—
21 §§, Skap. 1§ forsta stycket 1 och 2 samt andra stycket, 6 kap. samt
18 kap. 3 § 2-4.

I fraga om ldkemedel for vilka godkénnande for forsédljning har beviljats
enligt den forordningen, géiller inte bestimmelserna i 4 kap. 10 § och 5 kap.
1 § forsta stycket 3.

4 kap.

10§ Om det finns sirskilda skil, far tillstdnd till forsiljning av ett like-
medel 1dmnas dven i andra fall 4n som avses i 2, 4—7 och 9 §§. Om ett sddant
tillstdnd avser forséljning fran dppenvardsapotek till konsument, far like-
medlet sdljas av samtliga 6ppenvardsapotek.

5 kap.

1§ Ett likemedel far, om inte annat anges i andra stycket, siljas forst
sedan det

1. godkénts eller registrerats for forsiljning enligt 4 kap. 2, 4, 5 eller 9 §,

2. omfattas av ett erkdnnande av ett godkénnande eller en registrering for
forsdljning som har meddelats i ett annat EES-land enligt 4 kap. 6 eller 7 §,
eller

3. omfattas av tillstand till forsdljning enligt 4 kap. 10 §.

! Prop. 2017/18:91, bet. 2017/18:S0U23, rskr. 2017/18:272.
2 Senaste lydelse 2016:527. Andringen innebir bl.a. att forsta stycket tas bort.
3 Andringen innebir bl.a. att andra stycket tas bort.
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Lakemedel som tillverkas pé apotek for en viss patient, ett visst djur eller
en viss djurbesdttning far sdljas utan sddana godkdnnanden, registreringar,
erkdnnanden eller tillstdnd som avses i forsta stycket.

9 kap.

1§ Léakemedel eller mellanprodukter fir importeras frén ett land utanfor
EES endast av den som har tillstand till tillverkning av lakemedel eller sér-
skilt tillstand till import av ldkemedel.

Lakemedelsverket far besluta om sérskilt tillstand till import av ldkemedel
enligt forsta stycket for

1. ladkemedel som importeras for att tillgodose behov av lidkemedel som
far sdljas med stod av tillstand enligt 4 kap. 10 §,

2. ldkemedel som ska anvéndas for annat andamal 4n sjukvard, eller

3. provningslakemedel.

Av 3 och 4 §§ framgar att resande respektive veterindr i vissa fall har rétt
att fora in likemedel i landet.

15 kap.

1§ Ansokningsavgift ska betalas av den som ansdker om

1. godkédnnande eller registrering for forséljning av ett lakemedel,

2. erkénnande av ett sidant godkinnande eller en sadan registrering for
forsdljning av ett lakemedel som har meddelats i ett annat EES-land,

3. tillstand till forsdljning enligt 4 kap. 10 §,

4. tillstand till tillverkning av ldkemedel,

5. sadan jamkning av ett godkidnnande for forsiljning av ett lakemedel
eller en registrering for forsdljning av ett traditionellt véxtbaserat human-
lakemedel som medfor att indikationerna for ldkemedlet utvidgas, eller

6. tillstand att fa utfora en klinisk lakemedelsprévning.

3§ Arsavgift ska betalas s linge ett godkéinnande, en registrering eller ett
tillstdnd som avses i 1 § géller.

16 kap.

1§ Den som med uppsat eller av oaktsamhet bryter mot artikel 3.1, 12.2
eller 37.2 1 Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 726/2004, i
den ursprungliga lydelsen, eller 5 kap. 1 § forsta stycket, 7 kap. 9 § forsta
stycket, 8 kap. 2 §, 9 kap. 1 § forsta stycket eller 10 kap. 1 § i denna lag
doms till boter eller fangelse 1 hogst ett ar, om gérningen inte dr belagd med
straff enligt brottsbalken eller enligt lagen (2000:1225) om straft for smugg-
ling.
I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

18 kap.

3§" Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir med-
dela foreskrifter om

1. att kravet pa sikerhetsdetaljer i 4 kap. 1 § andra stycket dven ska gilla
for vissa receptfria humanlidkemedel,

2. undantag frén kraven pa fullstdndig deklaration, tydlig méirkning och
sakerhetsdetaljer i 4 kap. 1 § andra stycket,

3. kontroll av sékerhetsdetaljer som avses 14 kap. 1 § andra stycket,

4 Senaste lydelse 2016:527.
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4. erkdnnande av ett sddant godkdnnande eller en sddan registrering for
forsdljning av ett lakemedel som har meddelats i ett annat EES-land,

5. ansokan, beredning, godkdnnande eller registrering som avses i 4 kap.
938,

6. tillstdnd i sadana sérskilda fall som avses i 4 kap. 10 §, och

7. forutsittningar for utbytbarhet av likemedel.

2. Bestimmelsen i 4 kap. 10 § andra meningen géller inte tillstdnd som
har 1dmnats fore ikrafttrddandet.

1. Denna lag trader i kraft den 1 juli 2018.

2. I fraga om tillstand till forsdljning av antroposofiska medel som reger-
ingen har beslutat fore ikrafttradandet giller 4 kap. 10 §, 5 kap. 1 §, 15 kap.
3 § och 16 kap. 1 § i den éldre lydelsen, med den begransningen att tillstdnd
enligt 4 kap. 10 § forsta stycket inte far forldngas.

Pa regeringens vignar

ANNIKA STRANDHALL
Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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