Svensk forfattningssamling

Forordning SFS 2018:492
om indring i forordningen (2010:1167) om avgifter for Publicerad

den statliga kontrollen av likemedel den 16 maj 2018

Utfirdad den 9 maj 2018

Regeringen foreskriver att 1 kap. 2 § forordningen (2010:1167) om avgifter
for den statliga kontrollen av lidkemedel ska ha f6ljande lydelse.

1 kap.

2§' De termer och uttryck som anvénds i likemedelslagen (2015:315) har
samma betydelse 1 denna forordning. Dirutdver avses med

1. naturlikemedel: l1akemedel dér den eller de verksamma bestandsde-
larna har ett naturligt ursprung, inte &r alltfor bearbetade och utgdr en djur-
del, bakteriekultur, mineral eller saltlosning och som endast ar ldmpligt for
egenvard i1 enlighet med vil beprévad inhemsk tradition eller tradition i
lander som med avseende pa likemedelsanvéndning star Sverige néra,

2. vissa utvdrtes ldkemedel: ldkemedel for behandling av enklare sjuk-
domstillstind hos ménniskor och djur, sdsom sérsalvor, inandningsoljor,
antiseptiska l6sningar, liniment och dylikt, dir den eller de aktiva substans-
erna har en véletablerad medicinsk anvindning med erkénd effekt och en
godtagbar sdkerhetsmarginal,

3. parallellimport: inforsel till Sverige fran ett land inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet (EES) av ett ldkemedel som &dr godként for for-
sdljning 1 Sverige och i utforsellandet, vilken hanteras av ndgon annan én
tillverkaren eller innehavaren av godkénnandet for forséljning,

4. lagerberedning: ett standardiserat ladkemedel som inte &r godként for
forsdljning och som tillverkas av ett apotek,

5. licens: tillstdnd att sélja ett lakemedel enligt 4 kap. 10 § ldkemedels-
lagen,

6. rikslicens: en licens avseende en lagerberedning,

7. duplikatansékan: en ansdkan som avser ett godkdnnande for forsdlj-
ning som helt motsvarar en annan ansdkan om godkidnnande utom nér det
géller ladkemedlets namn och innehavaren av det befintliga godkédnnandet
och som kommit in till Lékemedelsverket vid samma tidpunkt som den
andra ansokan,

8. duplikat: 1akemedel som har godkénts for forséljning efter en duplikat-
ansdkan och som fortfarande motsvarar referenslikemedlet utom nér det
géller namn och innehavare av det befintliga godkdnnandet,

9. storre dndring av typ II: dndring som inte ar ett utvidgat godkdnnande
for forsiljning och som kan fa vdsentlig inverkan pa det berérda lakemedlets
kvalitet, sdkerhet eller effekt,

! Senaste lydelse 2016:1254.



10. EU-certifikat om satsfrisldppande: ett dokument som anger att ett
officiellt satsfrisldppande avseende vacciner och blodprodukter for humant
bruk dgt rum fore frisldppande pa den svenska marknaden,

11. forkortad ansokan: ansdkan om godkédnnande for forsdljning med
aberopande av dokumentation for ett referenslikemedel enligt 4 kap. 13 §
lakemedelslagen,

12. godkéinnande eller registrering for forsdljning enligt det decentra-
liserade eller det o6msesidiga forfarandet ndr Sverige dr berort medlems-
land: ett godkdnnande eller en registrering for forséljning som baseras pa
referensmedlemslandets underlag vid tillimpning av det decentraliserade
forfarandet eller ett erkéinnande av ett godkédnnande eller en registrering for
forsdljning som meddelats 1 ett annat land inom EES,

13. begdran om att Sverige ska fungera som referensmedlemsland i det
decentraliserade eller det omsesidiga forfarandet. begéran om att Sverige
ska fungera som referensmedlemsland i det decentraliserade forfarandet en-
ligt 4 kap. 9 § lidkemedelslagen eller att Likemedelsverket ska utarbeta eller
komplettera en provningsrapport i samband med ansdkan i ett annat med-
lemsland om erkdnnande av ett godkinnande eller en registrering for
forsdljning som meddelats i Sverige.

Denna forordning trader i kraft den 1 juli 2018.
Pa regeringens véignar
ANNIKA STRANDHALL

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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