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Foérordning
om andring i lakemedelsforordningen (1992:1752);

utféardad den 8 november 2001.

Regeringen foreskriver att 9 b § Iskemedelsforordningen (1992:1752)*
skall hafdljande lydelse.

9b & Lakemedelsverket skall utan drojsmal lamna uppgift om misstankta
alvarliga biverkningar av ett |1&8kemedel till Europeiska |ékemedel smyndig-
heten, till 6vriga medlemsstater i Europeiska unionen och till den som har
fatt |akemedlet godkant for forsdljning, dock senast inom 15 dagar fran det
att verket tagit emot anmélan om biverkningarna.

Om L&kemedelsverket, efter att ha utvarderat uppgifter som ror sékerhets-
overvakningen, kommer till slutsatsen att ett godké&nnande for forséljning av
lakemedel bor &terkallas, upphora att gélla eller andras skall verket utan
dr6jsmadl underrétta Europeiska lakemedelsmyndigheten, de 6vriga med-
lemsstaterna i Europeiska unionen och den som har fétt |akemedlet godkéant
for forsdjning. | bradskande fall far Lakemedelsverket tillfaligt &terkalla
godkannandet fér forsaljning av ett |akemedel. Europeiska |&kemedelsmyn-
digheten, kommissionen och &vriga medlemsstater i Europeiska unionen
skall underréttas om detta senast néstfoljande vardag.

Dennaférordning tréder i kraft den 5 december 2001.
Pa regeringens vagnar

LARSENGQVIST
Bj6rn Reuterstrand
(Social departementet)

 Jfr kommissionens direktiv 2000/37/EG av den 5 juni 2000 om andring av kapitel
Vla, Sakerhetsdvervakning, i rédets direktiv 81/851/EEG om tillnarmning av med-
lemsstaternas lagstiftning om  veterindrmedicinska lékemedel (EGT L 139,
10.06.2000, s. 25, Celex 32000L0037) och kommissionens direktiv 2000/38/EG av
den 5juni 2000 om andring av kapitel Va, Sakerhetsbvervakning, i rédets andra direk-
tiv 75/319/EEG om tilln&rmning av bestdmmelser som faststéllts genom lagar eller
andra forfattningar och som géller farmaceutiska speciditeter (EGT L 139,
10.06.2000, s. 28, Celex 32000L0038).

2 Senaste lydelse 1995:477.
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