Svensk forfattningssamling

Lag SFS 2019:324
om indring i lagen (2018:1272) om éandring i Publicerad
likemedelslagen (2015:315) den 29 maj 2019

Utfdrdad den 23 maj 2019

Enligt riksdagens beslut' foreskrivs att 11 kap. 2 § och 14 kap. 1 § like-
medelslagen (2015:315) 1 stéllet for lydelsen enligt lagen (2018:1272) om
andring i1 den lagen ska ha f6ljande lydelse.

11 kap.

2§ Etttillstind enligt 4 kap. 10 §, 7 kap. 10 §, 8 kap. 2 §, 9 kap. 1 § forsta
stycket eller ett sddant tillstand som meddelats i enlighet med artikel 61 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 far aterkallas
om ndgon av de vdsentliga forutsdttningar som var uppfyllda nér tillstindet
meddelades inte langre ar uppfyllda eller om négot krav som ar av sarskild
betydelse for kvalitet och sékerhet inte har {oljts.

Vad som anges i forsta stycket om att ett tillstind enligt 8 kap. 2 § fér
aterkallas om ndgot krav som &r av sdrskild betydelse for kvalitet och siker-
het inte har foljts, géller dven de krav avseende sikerhetsdetaljer som foljer
av kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161.

14 kap.

1§ Lékemedelsverket har tillsyn dver efterlevnaden av

1. denna lag och foreskrifter och villkor som har meddelats med stdd av
lagen,

2. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 och fore-
skrifter och villkor som har meddelats med stdd av forordningen,

3. Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1901/2006 av den
12 december 2006 om likemedel for pediatrisk anvdndning och om éndring
av forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG
och forordning (EG) nr 726/2004 samt foreskrifter och villkor som har med-
delats med stdd av forordningen,

4. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007,

5. Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 samt fore-
skrifter och villkor som har meddelats med stdd av forordningen,

6. kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/161, och

7. kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/1569 samt foreskrif-
ter och villkor som har meddelats med st6d av férordningen.

I Prop. 2018/19:106, bet. 2018/19:S0U22, rskr. 2018/19:235.
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