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Svensk forfattningssamling

SFS 2008:655
Lag" . . Utkom fran trycket
om andring i lagen (2002:160) om den 8 juli 2008

likemedelsformaner m.m.;
utfdrdad den 18 juni 2008.

Enligt riksdagens beslut' foreskrivs att 7, 9-14, 16, 24, 26 och 27 §§ samt
rubriken niarmast fore 7 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m.
ska ha f6ljande lydelse.

| Tandvards- och likemedelsformansverket

7§ Tandvards- och likemedelsformansverket beslutar om ett likemedel
eller en vara som avses i 18 § ska inga i likemedelsformanerna och fast-
stéller forséljningspris for likemedlet eller varan.

9§ Innan Tandvards- och likemedelsformansverket meddelar beslut i fra-
gor som avses i 7 § ska sokanden och landstingen ges tillfélle till overldagg-
ningar med myndigheten.

10§ Tandvérds- och likemedelsformansverket far pa eget initiativ besluta
att ett likemedel eller en annan vara som ingér i likemedelsformanerna inte
langre ska ingd i formanerna.

11§ Om det finns sirskilda skl far Tandvards- och likemedelsforméans-
verket besluta att ett lakemedel eller en annan vara ska ingé i laikemedelsfor-
manerna endast for ett visst anvindningsomrade.

Myndighetens beslut far forenas med andra sirskilda villkor.

12§ Pa begiran av den som marknadsfor ett likemedel eller en vara som
avses 1 18 § ska Tandvards- och likemedelsforménsverket besluta att like-
medlet eller varan inte ldngre ska ingd i likemedelsformanerna.

13§ En fraga om dndring av ett tidigare faststillt forsiljningspris fér, for-
utom pa eget initiativ av Tandvards- och likemedelsférmansverket, tas upp
av myndigheten pé begiran av den som marknadsfor likemedlet eller varan
eller av ett landsting. Den som begir dndringen har dven ritt till overldagg-
ningar med myndigheten. Om inte 6verldggningar begirs kan myndigheten
faststilla det nya priset pa grundval av tillgidnglig utredning.

! Prop. 2007/08:145, bet. 2007/08:SoU21, rskr. 2007/08:256.
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14 § Ett faststillt forséljningspris for ett likemedel eller en vara som avses
i 18 § ska inte ldngre gilla om godkinnandet for forséljning av lakemedlet
eller varan upphor att gilla eller Tandvards- och likemedelsformansverket
beslutar att likemedlet eller varan inte ldngre ska ingd i likemedelsfor-
manerna.

16 § Om Tandvards- och likemedelsformansverket sa beslutar med till-
lampning av de i 15 § angivna villkoren, ska ett sddant likemedel som god-
kénts enligt 5 § forsta stycket andra meningen likemedelslagen (1992:859)
eller omfattas av tillstand enligt tredje stycket i samma paragraf inga i ldke-
medelsformanerna utan hinder av att ett forséljningspris inte har faststillts
for lakemedlet.

24 § Likemedelsverket ska pa begiran av Tandvards- och likemedelsfor-
mansverket ldmna uppgifter om ett likemedel till myndigheten om uppgif-
terna behovs for provning enligt denna lag.

26 § Beslut som Tandvards- och likemedelsforméansverket eller ett lands-
ting i ett enskilt fall meddelar enligt denna lag eller enligt en foreskrift som
har meddelats med stod av lagen far overklagas hos allmén forvaltnings-
domstol.

Provningstillstand krivs vid 6verklagande till kammarritten.

27 § Ett beslut som Tandvérds- och likemedelsférmansverket eller allmin
forvaltningsdomstol meddelar enligt denna lag eller enligt en foreskrift som
har meddelats med stod av lagen ska gilla omedelbart, om inte annat férord-
nas.

Denna lag triader i kraft den 1 september 2008.
Pa regeringens vignar
GORAN HAGGLUND

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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