Svensk forfattningssamling

Forordning
om Andring i likemedelsforordningen (2015:458)

Utfardad den 30 augusti 2018

Regeringen foreskriver att 7 kap. 3 och 4 §§ och rubriken ndrmast fore
7 kap. 3 § ladkemedelsforordningen (2015:458) ska ha foljande lydelse.

7 kap.
Skyldigheter enligt EU-ritten

3§ Liakemedelsverket ska fullgora de skyldigheter att lamna underréttel-
ser eller att i Ovrigt lamna ut uppgifter eller handlingar som medlemslénder,
referensmedlemslidnder, behdriga myndigheter eller inspektionsmyndig-
heter har enligt

1. Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG,

2. Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG, och

3. avtalet om Omsesidigt erkdnnande mellan Europeiska gemenskapen
och Amerikas forenta stater och den sektoriella bilagan om god
tillverkningssed 1 frdga om ldkemedel som hor till avtalet.

Forsta stycket géller endast uppgifter som é&r tillgingliga for Like-
medelsverket inom dess verksamhetsomrade.

4§ Utlamnande enligt 3 § eller 3 kap. 11 § forsta stycket 1 och 2 far ske
dven i fraga om uppgifter som sekretess géller for enligt offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400), i den utstrickning som Lidkemedelsverkets
skyldigheter innebdr att limna uppgifter till

1. Europeiska kommissionen,

2. Europeiska ldkemedelsmyndigheten,

3. Kommittén for humanldkemedel vid Europeiska ldkemedelsmyndig-
heten,

4. Kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbedomning av lakemedel
vid Europeiska likemedelsmyndigheten,

5. Kommittén for veterindrmedicinska likemedel vid Europeiska like-
medelsmyndigheten,

6. Kommittén for viéxtbaserade ldkemedel vid Europeiska like-
medelsmyndigheten,

7. myndigheter i ett annat land inom EES,

8. en samordningsgrupp som avses i artikel 27 i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG, i lydelsen enligt Europaparlamentets och radets
direktiv 2010/84/EU, eller i artikel 31 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/82/EG, i lydelsen enligt Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/28/EG,

9. en mellanfolklig organisation, eller
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10. Food and Drug Administration i Amerikas forenta stater. SFS 2018:1530
Denna forordning triader i kraft den 1 oktober 2018.

P& regeringens véagnar

ANNIKA STRANDHALL

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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