Svensk forfattningssamling

Forordning
med instruktion for Likemedelsverket

Utfardad den 27 februari 2020

Regeringen foreskriver foljande.

Uppgifter
Allmdnna uppgifter

1§ Lakemedelsverket dr forvaltningsmyndighet for verksamhet som ror
lakemedel och medicintekniska produkter. Myndigheten ska verka for sékra
och effektiva likemedel av god kvalitet och for god ldkemedelsanvindning
samt for att medicintekniska produkter dr sdkra och ldmpliga for sin an-
vandning.

Myndigheten ska vidare bistd regeringen med expertkunskap, underlag
och information i fragor som rér myndighetens verksambhet.

2§ Likemedelsverket ansvarar for kontroll och tillsyn av ldkemedel, nar-
kotika och vissa andra produkter som med hénsyn till egenskaper eller an-
vandning star lakemedel nidra. Myndigheten ansvarar vidare for tillsyn av
medicintekniska produkter, kosmetiska produkter, tatueringsfirger och
vissa andra produkter som med hénsyn till egenskaper eller anvindning star
dessa produkter néra.

Myndigheten ansvarar for kontroll och tillsyn i enlighet med vad som
foljer av lag, forordning och andra foreskrifter.

3§ Léakemedelsverket ska inom sitt verksamhetsomrdde bidra med kun-
skap som stoder utvecklingen av hélso- och sjukvérden.

4§ Liakemedelsverket ska arbeta for okad kunskap om barn och like-
medel. Myndigheten ska dven verka for en effektivare och sédkrare like-
medelsanvindning samt for 6kad tillgédnglighet av 1dkemedel till barn.

5§ Liakemedelsverket ska inom ramen for sitt verksamhetsomrade framja
innovation och livsvetenskap (life science) genom att arbeta for god tillgang
till och adekvat anvindning av nya effektiva produkter.

6 § Likemedelsverket ska bedriva utrednings- och utvecklingsverksamhet
for att forbéttra lakemedelsanvindningen samt verka for samordning och
samverkan mellan de aktorer som dr verksamma pa omradet.

7§ Likemedelsverket ska inom ramen for den egna verksamheten och i
samarbete med andra aktorer arbeta for att kvinnor och mén, flickor och
pojkar ska ha samma forutséttningar i fraga om en god hélsa.

SFS 2020:57
Publicerad
den 3 mars 2020



Uppgifter som ror regelgivning

8§ Lékemedelsverket ansvarar for foreskrifter och allmdnna rad inom
myndighetens verksamhetsomrade.

9§ Léikemedelsverket kungor sina foreskrifter i Gemensamma forfatt-
ningssamlingen avseende hilso- och sjukvérd, socialtjanst, lakemedel, folk-
hilsa m.m. i enlighet med bilaga 1 till forfattningssamlingsforordningen
(1976:725).

Uppgifter som ror forskning

10§ Lékemedelsverket ska svara for forskning pd omradden av betydelse
for den verksamhet som myndigheten ska bedriva.

Uppgifter som ror informationsgivning och rapportering

11§ Likemedelsverket ska inom sitt ansvarsomrade svara for information
till andra myndigheter och enskilda.

12§ Likemedelsverket ska tillhandahdlla producentobunden likemedels-
information till allménheten, hélso- och sjukvéarden samt djursjukvarden.

13§ Likemedelsverket ska anordna mdten dér patient- och konsument-
organisationer deltar och, om det dr nodvéndigt, tillsynstjanstemén, for att
fa ut information till allmdnheten om de forebyggande insatser och efter-
levnadsatgérder som vidtas for att bekdmpa forfalskning av lakemedel.

14 § Liakemedelsverket ska pa vil avskilda ytor pa sin webbplats ldmna

1. endast sddan information, forteckning och hyperldnk som anges i
artikel 85c.4 i direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande
av gemenskapsregler for humanldkemedel, i lydelsen enligt Europaparla-
mentets och radets direktiv 2011/62/EU, och

2. en sadan hyperldnk som anges i artikel 3 i kommissionens genom-
forandeforordning (EU) nr 699/2014 av den 24 juni 2014 om utformning av
en gemensam logotyp fOr att identifiera de personer som erbjuder distans-
forsdljning av ldkemedel till allmédnheten och om de tekniska, elektroniska
och kryptografiska kraven for att kontrollera den gemensamma logotypens
akthet.

15§ Likemedelsverket ska en gang om aret lamna en siddan rapport till
kommissionen och samordningsgruppen for medicintekniska produkter som
avses i

1. artikel 44.12 1 Europaparlamentets och rédets forordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om dndring av
direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och foérordning (EG)
nr 1223/2009 och om upphédvande av radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG, och

2. artikel 40.12 1 Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och om upphédvande av direktiv 98/79/EG och kommissionens
beslut 2010/227/EU.

16 § Likemedelsverket ska fullgdra den rapporteringsskyldighet till Inter-
nationella narkotikakontrollstyrelsen (INCB) som f6ljer av artiklarna 19, 20,
25 punkt 3 och artikel 27 punkt 2 i 1961 érs allmdnna narkotikakonvention,
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artikel 16 punkterna 4—6 i 1971 ars konvention om psykotropa &mnen och
artikel 12 punkt 12 1 1988 ars konvention mot olaglig hantering av narkotika
och psykotropa dmnen (narkotikabrottskonventionen).

Uppgifter som ror forsdljningsuppehdll for ldkemedel och vissa
bristsituationer

17§ Lékemedelsverket ska fortlopande svara for att sprida information
om forsdljningsuppehdll for likemedel.

Myndigheten ska tillhandahélla en struktur for samordning mellan aktorer
inom hélso- och sjukvérden och aktoérer inom forsorjningskedjan for ldke-
medel nir det giller fragor om kritiska eller potentiellt kritiska brist-
situationer. Myndigheten ska inom ramen for denna struktur ta fram lages-
bilder over kritiska eller potentiellt kritiska bristsituationer.

Myndigheten ska till aktorer inom hélso- och sjukvérden samt till aktérer
inom forsorjningskedjan for lakemedel tillhandahélla information om for-
fattningsmaéssiga forutsittningar for hantering av bristsituationer.

Uppgifter som ror narkotikaforklaring

18 § Likemedelsverket ska bevaka och utreda behovet av narkotikafor-
klaring av sddana varor som utgor likemedel eller varor som har potentiell
medicinsk anvdndning.

Uppgifter som ror granskning av system for sdkerhetsovervakning

19§ Likemedelsverket ska regelbundet granska det system for sidkerhets-
overvakning som myndigheten ansvarar for enligt 6 kap. 1 § ldkemedels-
lagen (2015:315), i den del som systemet avser sidkerhetsovervakning av
humanlidkemedel. Myndigheten ska vartannat &r rapportera resultaten av
granskningen till Europeiska kommissionen.

Uppgifter som rér giftinformation

20§ Lakemedelsverket ska genom Giftinformationscentralen

1. ldmna giftinformation och behandlingsrdd till hédlso- och sjukvéarden
och allménheten avseende akuta forgiftningar med ldkemedel, kemikalier,
biologiska toxiner och andra produkter,

2. rekommendera och verka for att det finns effektiva motgifter,

3. vara det organ som avses i artikel 13.6 i Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om kosmetiska
produkter, och

4. vara det organ som avses i artikel 45 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering,
mirkning och forpackning av &mnen och blandningar, dndring och upp-
hévande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt éndring av forord-
ning (EG) nr 1907/2006.

Uppgifter som ror miljo

21§ Lékemedelsverket ska inom sitt verksamhetsomrade verka for att det
generationsmal for miljoarbetet och de miljokvalitetsmal som riksdagen har
faststillt nds och vid behov foreslé atgarder for miljoarbetets utveckling.

22 § Lékemedelsverket ska i friga om sitt miljoarbete enligt 21 § rapport-
era till Naturvardsverket och samrada med myndigheten om vilken rapport-
ering som behdvs.
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23§ Vid Likemedelsverket ska det finnas ett kunskapscentrum for verk-
samhet som ror ldkemedel 1 miljon. Verksamheten ska bidra till att samla
svenska aktorer och utgdra en plattform for dialog och samarbete. Verksam-
heten ska ta sin utgdngspunkt i arbetet som bedrivs for 6kad miljohansyn i
EU:s lakemedelslagstiftning och internationellt.

Uppgifter som ror beredskap

24 § Likemedelsverket ska svara for stod till Socialstyrelsen och Folk-
hilsomyndigheten i deras arbete med beredskapsplanering pa ldkemedels-
omradet.

25§ Bestammelser om Likemedelsverkets medverkan i1 krisberedskap
och i totalforsvaret finns i forordningen (2015:1052) om krisberedskap och
bevakningsansvariga myndigheters atgdrder vid hdjd beredskap och
forordningen (2015:1053) om totalforsvar och hojd beredskap.

Uppgifter inom det internationella arbetet

26 § Likemedelsverket ska folja och medverka 1 EU-arbetet och annat
internationellt samarbete inom myndighetens verksamhetsomrade, 1 fore-
kommande fall pa instruktion fran Regeringskansliet. Myndigheten ska halla
Regeringskansliet informerat om det arbete som myndigheten ar engagerad
1.

27§ Liakemedelsverket ska inom ramen for sitt verksamhetsomrade och i
samarbete med andra aktorer arbeta for att bidra till genomforandet av
Sveriges politik for global utveckling.

Uppgifter som behorig och ansvarig myndighet till foljd av EU-rdttsakter

28 § Liakemedelsverket dr behorig myndighet enligt

1. Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 med undan-
tag for sddana produkter som avses i artikel 5.5 och sddana implantatkort
och sidan information som avses i artikel 18.2 i férordningen, och

2. Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/746 med undan-
tag for sadan genetisk information, radgivning och sadant informerat sam-
tycke som avses 1 artikel 4 och sddana produkter som avses i artikel 5.5 i
forordningen.

29§ Lékemedelsverket ska fullgéra de uppgifter som en behdrig myndig-
het har enligt

1. rddets forordning (EG) nr 953/2003 av den 26 maj 2003 om forhin-
drande av att handeln med vissa viktiga mediciner avleds till Europeiska
unionen,

2. artiklarna 14 och 16.3 i Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 816/2006 av den 17 maj 2006 om tvangslicensiering av patent for till-
verkning av likemedelsprodukter for export till lander med folkhilsopro-
blem,

3. kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober
2015 om komplettering av Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG genom faststillande av ndrmare bestimmelser om de sikerhets-
detaljer som anges pé forpackningar for humanlikemedel,

4. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745,

5. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746, och
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6. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/2394 av den
12 december 2017 om samarbete mellan de nationella myndigheter som har
tillsynsansvar for konsumentskyddslagstiftningen och om upphidvande av
forordning (EG) nr 2006/2004, i fraga om efterlevnaden av saddana regler
som myndigheten har tillsyn dver.

30§ Lékemedelsverket &r myndighet med ansvar for anmélda organ for
medicintekniska produkter och ska som séddan fullgora de uppgifter som en
ansvarig myndighet har enligt

1. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745, och

2. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746.

Uppdrag mot ersittning

31§ Lékemedelsverket far inom sitt ansvarsomrade, och om verksam-
heten i 6vrigt medger det, utféra uppdrag inom eller utom landet. Uppdragen
ska utforas mot erséttning som motsvarar kostnaden for sddan verksamhet.

Samverkan

32§ Likemedelsverket ska samverka med relevanta aktdrer inom sitt
verksamhetsomrdde for att uppnd mélen med verksamheten.

Myndighetens arbete med att styra med kunskap ska planeras och utforas
1 samverkan med andra berérda myndigheter sa att den statliga styrningen
med kunskap avseende hélso- och sjukvard dr samordnad.

Bestimmelser om samverkan med vissa andra myndigheter finns i forord-
ningen (2015:155) om statlig styrning med kunskap avseende hélso- och
sjukvard och socialtjénst.

33§ Lékemedelsverket ska Iopande samrada med Konsumentverket pa de
omrdden ddr myndigheterna har ett gemensamt tillsynsansvar.

Myndigheten ska vidare svara for stod till Inspektionen for vérd och
omsorgs tillsynsverksamhet.

Ledning
34§ Myndigheten leds av en styrelse.

35§ Styrelsen ska besta av hogst nio ledamdoter.

Delegering

36 § Styrelsen far overlata till myndighetschefen att besluta Lakemedels-
verkets foreskrifter. Detta géller inte foreskrifter som har principiell betyd-
else eller annars dr av storre vikt.

Anstiéllningar och uppdrag
378§ Generaldirektoren dr myndighetschef.

38§ Styrelsen beslutar om anstillning av professorer vid Likemedels-
verket. Vid anstéllning av professorer giller 4 kap. 6 § hogskoleforord-
ningen (1993:100) om sakkunnigbeddmning. De sakkunniga ska utses efter
samrad med Uppsala universitet.

I fraga om behorighet och bedomningsgrunder vid anstillning av profes-
sorer giller 4 kap. 3 § hogskoleférordningen. Med hdgskola avses 1 sddana
sammanhang Likemedelsverket.
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Personalansvarsnamnd

39§ Vid myndigheten ska det finnas en personalansvarsnamnd.

Tillimpligheten av vissa forordningar

40 § Lakemedelsverket ska tillimpa personalforetradarforordningen
(1987:1101) och internrevisionsforordningen (2006:1228).

1. Denna forordning trdder 1 kraft den 1 april 2020.

2. Genom forordningen upphivs forordningen (2007:1205) med instruk-
tion for Likemedelsverket.

3. Aldre foreskrifter giller fortfarande for organ for beddmning av
overensstimmelse som fram till och med den 25 maj 2020 utses och anméls
enligt radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstifining om aktiva medicintekniska produkter for
implantation, 1 lydelsen enligt Europaparlamentets och radets direktiv
2007/47/EG och radets direktiv 93/42//EEG av den 14 juni 1993 om medi-
cintekniska produkter, i lydelsen enligt Europaparlamentets och radets direk-
tiv 2007/47/EG.

4. Aldre foreskrifter giller fortfarande for organ for beddmning av
Overensstimmelse som fram till och med den 25 maj 2022 utses och anméls
enligt Europaparlamentets och ridets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober
1998 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, i lydelsen enligt
kommissionens direktiv 2011/100/EU.

Pa regeringens véignar

LENA HALLENGREN
Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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