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Forordning
om andring i lakemedelsfor or dningen (2006:272);

utfardad den 26 november 2009.

Regeringen foreskriver i frdga om |akemedel sforordningen (2006:272)

dels att 8 kap. 1 § ska hafdljande lydelse,

dels att det i forordningen skainforas en ny paragraf, 7 kap. 4 §, samt nar-
mast fére 7 kap. 4 § en ny rubrik av foljande lydelse.

7 kap.
| Bemyndigande

48 Lakemedelsverket far meddela foreskrifter om

1. framstallning, forvaring, distribution och import av blod och blod-
komponenter avsedda att anvandas som révara vid tillverkning av lakeme-
del, och

2. tillverkning och import av |dkemedel som innehdller blod eller blod-
komponenter.

8 kap.

18 Sarskilt tillstdnd till import av |akemedel enligt 17 § lakemedelslagen
(1992:859) far beviljas:

1. om anstkan géller tillstand enligt 17 § andra stycket 1:

a) den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med Izkemedel enligt
2 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med |&kemedel, eller

b) den som har tillstdnd att bedriva partihandel med l&kemede!,
| 2. omansokan géler tillstand enligt 17 § andra stycket 2:

a) forestdndare for en vetenskaplig ingtitution eller motsvarande vid uni-
versitet eller hogskola eller for ett sddant understkningslaboratorium, forsk-
ningsinstitut eller dylikt, som &gs eller anjuter understod av staten eller
kommun, eller

b) enskild som bedriver vetenskaplig forskning eller utvecklingsarbete pa
vetenskaplig grund eller som bistdr sddan verksamhet,

3. om ansokan géller tillstand enligt 17 § andra stycket 3:
den som i sin organisation har tillgang till en sddan sakkunnig som avses i
15 8§ andra stycket |&kemedelslagen.
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