Svensk forfattningssamling

Lag SFS 2024:878

om indring i likemedelslagen (2015:315) Publicerad
den 10 oktober 2024

Utfardad den 4 oktober 2024

Enligt riksdagens beslut' foreskrivs i fraga om ldkemedelslagen (2015:315)
dels att 16 kap. 4 § ska upphora att gilla,
dels att 1 kap. 2 § och 3 kap. 5 § ska ha foljande lydelse,
dels att rubriken till 16 kap. ska lyda ”’Straffbestimmelser”.

1 kap.

2§ [Ilagen finns bestimmelser om

—uttryck i lagen (2 kap.),

— lagens tillimpningsomrade (3 kap.),

—krav pé ldkemedel samt godkédnnande, registrering och tillstand till
forséljning av lakemedel (4 kap.),

— krav for forsdljning av likemedel (5 kap.),

— sakerhetsovervakning, kontroll och aterkallelse (6 kap.),

— klinisk ldkemedelsprévning (7 kap.),

— tillverkning (8 kap.),

— import och annan inforsel (9 kap.),

— forsiktighetskrav vid hantering av ldkemedel och aktiva substanser
(10 kap.),

— tidsfrister for beslut samt aterkallelse av tillstand (11 kap.),

— marknadsforing av likemedel (12 kap.),

— forordnande och utlamnande av ladkemedel och teknisk sprit (13 kap.),

— tillsyn (14 kap.),

—avgifter (15 kap.),

— straff (16 kap.),

— overklagande (17 kap.), och

— bemyndiganden (18 kap.).

Lagen innehaller dven ikrafttridande- och dvergidngsbestimmelser.

3 kap.

5§> For ett ldkemedel som omfattas av sjukhusundantag ska foljande
bestimmelser gilla i tillimpliga delar:

—2 kap. 1 §, om uttryck 1 lagen,

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

— 8 kap. 1 och 2 §§, om tillverkning,

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

! Prop. 2023/24:144, bet. 2024/25:JuU3, rskr. 2024/25:9.
2 Senaste lydelse 2023:190.



— 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 och 2 §§, om straff,

— 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.

Denna lag trider 1 kraft den 8 november 2024.
Pa regeringens viagnar
JAKOB FORSSMED

Sarah Cagnell
(Socialdepartementet)
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