Svensk forfattningssamling

Lag
om indring i likemedelslagen (2015:315)

Utfardad den 2 mars 2023

Enligt riksdagens beslut! foreskrivs i fraga om likemedelslagen (2015:315)
dels att 3 kap. 1 och 2 §§, 14 kap. 1§ och 15kap. 2 § och rubriken
nirmast fore 3 kap. 2 § ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inforas tva nya paragrafer, 10 kap. 4 § och 18 kap. 3 a §,
och narmast fore 10 kap. 4 § och 18 kap. 3 a § nya rubriker av foljande
lydelse.

3 kap.

1§ Denna lag giller endast humanldkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel som dr avsedda att sldppas ut pa marknaden i EES och som har
tillverkats pd industriell vag eller med hjélp av en industriell process. Lagen
géller dven teknisk sprit.

I frdga om veterindrmedicinska ldkemedel finns bestimmelser dven i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december
2018 om veterindrmedicinska likemedel och om upphédvande av direktiv
2001/82/EG.

Bestammelserna om import frén ett land utanfér EES, distribution och
tillverkning géller dven ldkemedel som endast &r avsedda for export till ett
land som inte ingér i EES. Dessa bestimmelser géller &ven mellanprodukter
samt aktiva substanser och hjélpdmnen avsedda for humanlédkemedel.

Lagen giller inte foder som innehaller ldkemedel.

Humanlikemedel som godkiinns centralt inom Europeiska unionen

2 §* 1 fraga om ldkemedel for vilka ans6kan om godkénnande for forsélj-
ning provas eller har provats enligt Europaparlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av unions-
forfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och om
inrittande av en europeisk lakemedelsmyndighet, géller inte bestimmelserna
14 kap. 2, 6-9 och 11-21 §§, 5 kap. 1 § forsta stycket 1 och 2 samt andra
stycket, 6 kap. samt 18 kap. 3 § 1 och 2.

I fraga om likemedel for vilka godkénnande for forsdljning har beviljats
enligt den forordningen, géller inte bestimmelserna i 4 kap. 10 § och 5 kap.
1 § forsta stycket 3.
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10 kap.
Immunologiska veterinirmedicinska likemedel

4§ Den myndighet som regeringen bestimmer far i enskilda fall besluta
om forbud mot tillverkning, import, distribution, innehav, forsdljning eller
tillhandahéllande av immunologiska veterindirmedicinska likemedel om
nagot av villkoren i artikel 110.1 i Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2019/6 ar uppfyllt. Ett sadant beslut far forenas med villkor.

14 kap.

1§ Lékemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av

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

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

3. Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1901/2006 av den
12 december 2006 om lakemedel for pediatrisk anvindning 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
meddelats med stod av forordningen,

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

5. Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 samt
foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av férordningen,

6. Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/6 och villkor som
har meddelats med stod av forordningen,

7. kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161, och

8. kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/1569 samt fore-
skrifter och villkor som har meddelats med stod av forordningen.

15 kap.

2§ Entillkommande avgift ska betalas av den som

1. anméler eller ansoker om andra dndringar av villkoren i ett god-
kdnnande eller en registrering for forséljning dn sddana som avsesi 1 § 5,

2. begir att Sverige fungerar som referensmedlemsland enligt 4 kap. 9 §
forsta stycket eller referensmedlemsstat enligt artikel 49 1 Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2019/6, eller

3. begir att Likemedelsverket utarbetar eller kompletterar en provnings-
rapport 1 samband med en ansodkan 1 ett annat EES-land om erkdnnande av
ett i Sverige godként eller registrerat ldkemedel.

18 kap.
Foreskrifter om immunologiska veterindrmedicinska likemedel

3a§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om forbud mot tillverkning, import, distribution, innehav,
forséljning eller tillhandahéllande av immunologiska veterindrmedicinska
lakemedel om négot av villkoren i artikel 110.1 i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2019/6 dr uppfyllt.

Denna lag trader i kraft den 1 april 2023.
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Pa regeringens vignar SFS 2023:92

ACKO ANKARBERG JOHANSSON
Sarah Cagnell
(Socialdepartementet)
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