Svensk forfattningssamling

Lag
om indring i likemedelslagen (2015:315)

Utfardad den 20 april 2023

Enligt riksdagens beslut! foreskrivs i fraga om likemedelslagen (2015:315)
dels att 3 kap. 4 och 5 §§ och 17 kap. 2 § ska ha foljande lydelse,
dels att det ska infOras sju nya paragrafer, 14 kap. 4-10 §§, och nérmast
fore 14 kap. 4 § en ny rubrik av foljande lydelse.

3 kap.

4 §* For ett traditionellt vixtbaserat humanldkemedel som kan registreras
enligt denna lag ska foljande bestimmelser inte gélla:

— 3 kap. 2 §, om lakemedel for vilka ansokan om godkédnnande for forsélj-
ning provas eller har provats enligt Europaparlamentets och radets férord-
ning (EG) nr 726/2004,

— 3 kap. 3 §, om homeopatiska ladkemedel,

—4 kap. 2 § andra—fjirde styckena, om godkénnande for forséljning av
lakemedel,

—4 kap. 4 §, om registrering for forséljning av homeopatiska ldkemedel,

— 4 kap. 7 §, om erkdnnande av godkénnande for forsdljning av veterinir-
medicinska ldkemedel,

—4 kap. 13-15 §§, om ritt att aberopa dokumentation och om uppgifts-
skydd,

—4 kap. 18 § forsta stycket, om informationsskyldighet,

—4 kap. 22 §, om utbytbarhet,

— 6 kap. 6 och 7 §§, om tillstdnd till icke-interventionsstudie avseende
siakerhet,

— 7 kap., om klinisk ldkemedelsprovning,

— 9 kap. 4 §, om inforsel,

— 12 kap. 1 § forsta och tredje styckena, om forbud mot marknadsforing,

— 14 kap. 4-10 §§, om sanktionsavgift, och

— 18 kap. 1 och 2 §§ samt 3 § 2, med bemyndiganden.

5§ For ett likemedel som omfattas av sjukhusundantag ska foljande
bestammelser gélla 1 tillampliga delar:

—2 kap. 1 §, om uttryck i lagen,

—4 kap. 1 och 3 §§, om krav pa likemedel,

— 8 kap. 1 och 2 §§, om tillverkning,

— 10 kap. 1 § forsta och tredje styckena, om forsiktighetskrav,

! Prop. 2022/23:45, bet. 2022/23:SoU11, rskr. 2022/23:164.
2 Senaste lydelse 2019:322.
3 Senaste lydelse 2019:322.
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— 11 kap. 1 § forsta stycket 11 och 2 § forsta stycket, om tidsfrister for
beslut samt aterkallelse av tillstand,

— 12 kap. 1 §, om forbud mot marknadsforing,

— 13 kap. 1 § forsta stycket, om forordnande och utlimnande av lake-
medel,

— 14 kap. 1-3 §§, om tillsyn,

— 15 kap. 1, 3 och 4 §§, om avgifter,

— 16 kap. 1, 2 och 4 §§, om straff och forverkande,

— 17 kap., om 6verklagande, och

— 18 kap. 4 § och 8 § 2 samt 10-12 §§, med bemyndiganden.

Det som foreskrivs i 6 kap. 1 § i friga om ldkemedel som godkénts for
forsdljning giller ocksé for ett lakemedel som omfattas av sjukhusundantag.

De skyldigheter enligt 6 kap. 2 och 3 §§ som giller for den som har fatt
ett lakemedel godként for forsdljning géller 4ven for den som har tillstand
att tillverka ett lakemedel som omfattas av sjukhusundantag. Den myndighet
som regeringen bestimmer far i enskilda fall besluta om undantag fran dessa
skyldigheter.

14 kap.
Sanktionsavgift

4§ Om den som har fitt ett humanlikemedel godként for forsédljning inte
har meddelat enligt 4 kap. 18 § forsta stycket att forsdljningen upphor
tillfalligt eller permanent, far Lakemedelsverket ta ut en sanktionsavgift for
overtradelsen.

5§ Sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som bestdms med hénsyn till
overtrddelsens allvar och omsténdigheterna i dvrigt. Sanktionsavgiften ska
bestammas till lagst 25 000 kronor och hogst 100 000 000 kronor.

Regeringen far meddela ytterligare foreskrifter om hur sanktionsavgiftens
storlek ska bestimmas.

6 § Sanktionsavgift far inte tas ut for en overtrddelse som omfattas av ett
foreldggande som har forenats med vite, om en ansdkan om utdomande av
vitet har gjorts.

7§ En sanktionsavgift far séttas ned helt eller delvis om &vertradelsen ér
ringa eller om det annars med hinsyn till omstindigheterna skulle vara
oskaligt att ta ut avgiften. Vid denna beddmning ska det sérskilt beaktas

1. om &vertriddelsen berott pa en omstdndighet som den avgiftsskyldige
varken forutsag eller borde ha forutsett eller inte kunnat paverka,

2. vad den avgiftsskyldige har gjort for att undvika dvertrddelsen, och

3. om Overtridelsen i Ovrigt framstar som urséktlig.

8 § En sanktionsavgift far inte beslutas om den som avgiften ska tas ut av
inte har fatt tillfélle att yttra sig inom fem ar frdn den dag da overtrddelsen
dgde rum.

9§ En sanktionsavgift ska betalas till den myndighet som regeringen
bestimmer.

Vid indrivning géller lagen (1993:891) om indrivning av statliga ford-
ringar m.m.

Sanktionsavgiften ska tillfalla staten.
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10§ En sanktionsavgift faller bort i den utstrdckning verkstéllighet inte SFS 2023:190
har skett inom fem ar fran det att beslutet fick laga kraft.

17 kap.

2§ Andrabeslut dn beslut om sanktionsavgift som Likemedelsverket, for-
valtningsritten eller kammarritten meddelar 1 ett enskilt fall géller omedel-
bart, om inte annat beslutas.

1. Denna lag tréder i kraft den 1 juli 2023.
2. De nya bestammelserna tillimpas inte pa dvertradelser som har dgt rum
fore ikrafttradandet.

Pa regeringens védgnar
ACKO ANKARBERG JOHANSSON

Sarah Cagnell
(Socialdepartementet)
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