Svensk forfattningssamling

Forordning SFS 2020:59
om Andring i likemedelsforordningen (2015:458) Publicerad

den 3 mars 2020
Utfardad den 27 februari 2020

Regeringen foreskriver i fraga om ldkemedelsforordningen (2015:458)

dels att 1 kap. 4 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 2 kap. 18 §, och ndrmast fore 2 kap.
18 § en ny rubrik av féljande lydelse.

1 kap.

4§ For ett traditionellt vixtbaserat humanldkemedel som kan registreras
enligt lakemedelslagen (2015:315) ska foljande bestimmelser inte gilla:

— 1 kap. 3 § om homeopatiska ldkemedel,

—2kap. 3 och 4 §§, 5 § forsta stycket, 6 och 14 §§ om vissa fragor som
géller godkénnande for forséljning samt 18 § om information vid forsilj-
ningsuppehall for lakemedel,

—3 kap. 9, 10 och 12 §§ om vissa frdgor som giller sdkerhetsovervakning
och kontroll,

— 6 kap. 5 § om underrittelse vid parallelldistribution,

—8kap. 1 och 2 §§ om immunologiska veterindrmedicinska likemedel,
och

—9kap. 1 och 2 §§ samt 8 § forsta stycket 3 med bemyndiganden.

Bestdmmelserna i 4 kap. ska enbart gilla i de fall Lakemedelsverket enligt
4 kap. 5 § lakemedelslagen alagt en sokande att lamna in resultat av kliniska
lakemedelsprovningar till verket.

2 kap.
| Information vid forsiljningsupphall for likemedel

18 § Liakemedelsverket ska fortlopande fora och offentliggora en forteck-
ning dver foljande uppgifter om ldkemedel for vilka sddana forsiljnings-
uppehéll géller som har meddelats myndigheten enligt 4 kap. 18 § forsta
stycket likemedelslagen (2015:315):

1. lakemedlets namn, lidkemedelsform, berdrda styrkor och forpacknings-
storlekar,

2. aktuell status for forsaljningsuppehallet och under vilken period uppe-
héllet forvintas pagd, datum for forsta anmélan enligt 4 kap. 18 § forsta
stycket ldkemedelslagen, datum for publicering samt datum for nér léke-
medlet ater &r till forsdljning, och

3.namn och Ovriga kontaktuppgifter avseende innehavaren av god-
kdnnandet for forséljning av lakemedlet.

Denna forordning triader 1 kraft den 1 april 2020.
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