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Forordning
med instruktion for Liakemedelsverket;

utfirdad den 29 november 2007.

Regeringen foreskriver foljande.

Uppgifter

1§ Lékemedelsverket ansvarar for kontroll och tillsyn av likemedel, me-
dicintekniska produkter, kosmetiska och hygieniska produkter samt vissa
andra produkter som med hinsyn till egenskaper eller anvéndning star like-
medel néra, i den utstrackning sadana fragor inte ska handldggas av ndgon
annan myndighet.

Likemedelsverket har ett samlat ansvar, sektorsansvar, for miljofragor
med anknytning till verkets verksamhetsomrade. Verket ska inom ramen for
detta ansvar vara samlande, stodjande och padrivande i forhallande till 6v-
riga berorda parter.

2§ Likemedelsverket ska sirskilt

1. svara for kontrollen och tillsynen enligt likemedelslagen (1992:859),
lagen (1992:860) om kontroll av narkotika, Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 273/2004 av den 11 februari 2004 om narkotikaprekur-
sorer', ridets forordning (EG) nr 111/2005 av den 22 december 2004 om
regler for Overvakning av handeln med narkotikaprekursorer mellan gemen-
skapen och tredjelinder?, lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m.
och Ovriga likemedelsforfattningar i friga om tillverkare, importorer, distri-
butorer, detaljister och andra som tar befattning med likemedel,

2. svara for tillsyn i friga om medicintekniska produkter i enlighet med
lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och forordningen
(1993:876) om medicintekniska produkter samt de foreskrifter som verket
meddelat med stod av lagen,

3. svara for kontrollen och tillsynen i friga om vissa produkter som med
hénsyn till egenskaper eller anviandning star likemedel nira,

4. svara for kontrollen och tillsynen i frdiga om teknisk sprit, alkoholhal-
tiga preparat samt kosmetiska och hygieniska produkter,

5. svara for foreskrifter och allminna rad i fraga om likemedel och andra
produkter som omfattas av myndighetens kontroll eller tillsyn,

6. delta i internationellt samarbete inom sitt verksamhetsomrade,
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7. svara for information inom sitt ansvarsomrade till andra myndigheter
och enskilda,

8. svara for stod till Socialstyrelsens tillsynsverksamhet och styrelsens be-
redskapsplanering pé likemedelsomradet,

9. svara for forskning pa omraden av betydelse for den kontroll och tillsyn
som ska bedrivas,

10. fullgéra de uppgifter som ankommer pa behorig myndighet enligt ra-
dets forordning (EG) nr 953/2003 av den 26 maj 2003 om forhindrande av
att handeln med vissa viktiga mediciner avleds till Europeiska unionen?,
dndrad genom kommissionens férordning (EG) nr 1662/2005 av den 11 ok-
tober 2005 om &ndring av bilaga I till radets forordning (EG) nr 953/2003
om forhindrande av att handeln med vissa viktiga mediciner avleds till Euro-
peiska unionen®,

11. fullgéra de uppgifter som ankommer pa behorig myndighet enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 2006/2004 av den
27 oktober 2004 om samarbete mellan de nationella tillsynsmyndigheter
som ansvarar for konsumentskyddslagstiftningen®, i fréga om efterlevnaden
av sadana regler som verket har tillsyn 6ver,

12. fullgora de uppgifter som ankommer pa behorig myndighet enligt ar-
tiklarna 14 och 16.3 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
816/2006 av den 17 maj 2006 om tvangslicensiering av patent for tillverk-
ning av likemedelsprodukter for export till linder med folkhilsoproblem®,
och

13. ha ett sektorsansvar for miljomalsarbetet.

3§ Likemedelsverket far inom sitt ansvarsomrade och om verksamheten i
ovrigt medger detta utfora uppdrag inom eller utom landet. Uppdragen ska
utforas mot erséttning som motsvarar kostnaden for sidan verksamhet.

4§ Likemedelsverket ska i fraga om sitt miljomalsarbete enligt 2 § 13
rapportera till det miljomalsrad som finns inom Naturvéardsverket och sam-
rada med radet om vilken rapportering som behovs.

Samverkan

5§ Myndigheten ska 16pande samrada med Konsumentverket pa de om-
raden didr myndigheterna har ett gemensamt tillsynsansvar.

Ledning
6 § Myndigheten leds av en styrelse.

7§ Styrelsen ska besta av hogst sju ledamoter.
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Anstillningar och uppdrag
8§ Generaldirektoren dr myndighetschef.

9§ Generaldirektoren beslutar om anstéllning av professor vid Likeme-
delsverket efter yttrande frdn minst tre sakkunniga. Individuella yttranden
kan ges vid oenighet. Liakemedelsverket utser de sakkunniga efter samrad
med berord fakultetsndmnd vid Uppsala universitet. Var och en av de sak-
kunniga ska utifrdn de bedomningsgrunder som giller for anstidllningen re-
dogora for skickligheten hos de sokande som de anser i forsta hand bor
komma i fraga for anstdllning, ange ordningen mellan dem samt motivera
sitt val.

I frdga om behorighet och bedomningsgrunder vid anstillning av profes-
sor giller i tillampliga delar bestimmelserna i 4 kap. 5 § och 15-17 §§ hog-
skoleforordningen (1993:100). Med hogskola och fakultetsnamnd eller mot-
svarande organ avses vid tillimpning av bestimmelserna i 4 kap. 5 § och
15-17 §§ hogskoleforordningen Likemedelsverket.

Personalansvarsnimnd

10§ Vid myndigheten ska det finnas en personalansvarsndmnd.

Tillimpligheten av viss forordning

11§ Personalforetradarforordningen (1987:1101) ska tillimpas pa Like-
medelsverket.

Denna forordning trider i kraft den 1 januari 2008, da férordningen
(1996:611) med instruktion for Likemedelsverket ska upphora att gilla.

P4 regeringens vignar

GORAN HAGGLUND
Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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