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For Qr dn | ng Lo . Utkom frén trycket
om andring i forordningen (2007:1205) med den 13 november 2012

instruktion for L akemedelsverket:
utfardad den 1 november 2012.

Regeringen foreskriver att 1 och 2 8§ férordningen (2007:1205) med
instruktion for Lakemedel sverket ska haféljande lydelse.

18 Lakemedelsverket ansvarar for kontroll och tillsyn av lakemede,
medicintekniska produkter, kosmetiska och hygieniska produkter, tatue-
ringsfarger samt vissa andra produkter som med hansyn till egenskaper €ller
anvandning stér |1akemedel néra, i den utstrackning sidana fragor inte ingar i
négon annan myndighets ansvarsomrade.

28§ Lakemedelsverket skasarskilt

1. svara for kontroll och tillsyn enligt |&kemedelslagen (1992:859), lagen
(1992:860) om kontroll av narkotika, Europaparlamentets och rédets forord-
ning (EG) nr 273/2004 av den 11 februari 2004 om narkotikaprekursorer,
rédets forordning (EG) nr 111/2005 av den 22 december 2004 om regler for
Overvakning av handeln med narkotikaprekursorer mellan gemenskapen och
tredjelander, lagen (2009:366) om handel med l8kemedel samt dvriga for-
fattningar pa lakemedelsomrédet i frdga om tillverkare, importorer, distribu-
torer, detaljister och andra som tar befattning med |8kemedel,

2. svara for tillsyn i frdga om medicintekniska produkter enligt lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter och lagen (2012:595) om inforsel
av och handel med sprutor och kanyler samt enligt foreskrifter som har med-
delatsi andutning till dessalagar,

3. svara for kontroll och tillsyn i frdga om vissa produkter som med
hansyn till egenskaper eller anvandning stér |akemedel néra,

4. svara for kontroll och tillsyn i fréga om kosmetiska och hygieniska
produkter,

5. svarafor tillsyn i fréga om tatueringsfarger,

6. svara for foreskrifter och allmannarad i fraga om lakemedel och andra
produkter som omfattas av myndighetens kontroll eller tillsyn,

7. deltai internationel It samarbete inom sitt verksamhetsomrade,

8. svara for information inom sitt ansvarsomréde till andra myndigheter
och enskilda,

! Senaste lydelse 2011:85.
2 Senaste lydelse 2011:1145. 1
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9. svarafoér stdd till Socialstyrel sens tillsynsverksamhet och styrelsens be-
redskapsplanering pa | skemedel somrédet,

10. svara for forskning pd omréden av betydelse for den kontroll och till-
syn som myndigheten ska bedriva,

11. fullgéra de uppgifter som en behdrig myndighet har enligt radets
forordning (EG) nr 953/2003 av den 26 ma 2003 om férhindrande av att
handeln med vissa viktiga mediciner avleds till Europeiska unionen, éndrad
genom kommissionens foérordning (EG) nr 1662/2005 av den 11 oktober
2005 om &ndring av bilaga | till r&dets foérordning (EG) nr 953/2003 om
forhindrande av att handeln med vissa viktiga mediciner avleds till Europe-
iska unionen,

12. fullgéra de uppgifter som en behérig myndighet har enligt Europapar-
lamentets och rédets férordning (EG) nr 2006/2004 av den 27 oktober 2004
om samarbete mellan de nationella tillsynsmyndigheter som ansvarar for
konsumentskyddslagstiftningen, i frdga om efterlevnaden av sddana regler
som verket har tillsyn dver,

13. fullgéra de uppgifter som en behérig myndighet har enligt artiklarna
14 och 16.3 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 816/2006 av
den 17 maj 2006 om tvangslicensiering av patent for tillverkning av 1akeme-
delsprodukter for export till [ander med folkha soproblem,

14. anordna méten dér patient- och konsumentorganisationer deltar och,
om det & nédvandigt, tillsynstjansteman, for att fa ut information till allman-
heten om de forebyggande insatser och efterlevnadsétgarder som vidtas for
att bekampa forfalskning av 1&kemedel®,

15. inom sitt verksamhetsomrade verka for att det generationsmal for mil-
joarbetet och de miljokvalitetsmal som riksdagen har faststéllt nds och vid
behov fores & dtgarder for miljoarbetets utveckling,

16. tillhandahdlla producentobunden |akemedelsinformation till allmén-
heten,

17. lamna giftinformation genom Giftinformationscentralen,

18. bedriva utrednings- och utvecklingsverksamhet for att forbéttra |ake-
medel sanvandningen samt verka for samordning och samverkan mellan de
aktorer som & verksamma pé omréadet,

19. inom ramen for den egna verksamheten och i samarbete med andra
aktorer arbeta for att bidra till genomforandet av Sveriges politik for global
utveckling,

20. bevaka och utreda behovet av narkotikaforklaring av sddana varor
som utgor |8kemedel eller varor som har potentiell medicinsk anvandning,

21. fullgora de uppgifter som féljer av lagen (2011:111) om forstérande
av vissa hélsofarliga missbrukssubstanser, och

22. fullgtra rapporteringsskyldighet till Internationella narkotikakontroll-
styrelsen (INCB) enligt artikel 19, 20, 25 punkten 3 och artikel 27 punkten 2
i 1961 ars allmanna narkotikakonvention, artikel 16 punkterna 4-6 i 1971
ars konvention om psykotropa amnen och artikel 12 punkt 12 i 1988 ars kon-
vention mot olaglig hantering av narkotika och psykotropa &mnen (narkoti-
kabrottskonventionen).

% Europaparlamentets och rédets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om andring
av direktiv 2001/83/EG om uppréttande av gemenskapsregler for humanlékemedel
vad géller att férhindra att forfalskade |18kemedel kommer ini den lagliga forsorjnings-
kedjan (EUT L 174, 1.7.2011, s. 74, Celex 32011L.0062).



Denna forordning tréder i kraft den 1 januari 2013.
Pa regeringens vagnar
GORAN HAGGLUND

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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