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Regeringen foreskriver® i frdga om lakemedelsférordningen (2006:272)?

dels att 7 kap. 5 8 ska upphoéra att gélla,

dels att 1 kap. 2 §, 2 kap. 1 §, 5 kap. 2 §, 7 kap. 3 och 4 8§ samt 8 kap. 3, 4
och 5 88 ska ha fdljande lydelse,

dels att det i forordningen ska inforas tva nya paragrafer, 4 kap. 3 ¢ § och
8 kap. 4 a 8, samt ndrmast fore 4 kap. 3 ¢ § en ny rubrik av foljande lydelse.

1 kap.

2§ Om inte annat sags, ska det som i denna férordning foreskrivs for lake-
medel som ar godkanda eller som det ansokts om godkéannande enligt lakeme-
delslagen (1992:859) gélla &ven for

1. lakemedel som &r registrerade eller som det ansokts om registrering for
enligt lakemedelslagen, och

2. lakemedel som omfattas av ett erkdnnande av ett godk&nnande eller av
en registrering som beviljats i en annan stat i Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet.

De skyldigheter for en innehavare av ett godkannande eller for den som an-
sokt om godk&nnande som anges i denna férordning ska, om inte annat sags,
gélla &ven for en innehavare av en registrering eller den som ansékt om re-
gistrering.

Bestammelserna i 3 kap. 3, 4, 8,9, 12, 13, 14 § 3 och 19-19 b 8§, 4 kap. 1-
3 c 88, 5 kap. samt 8 kap. 5 § ska inte gélla for Iakemedel som registrerats en-
ligt 2 b § l&kemedelslagen eller fér den som beviljats registrering enligt sist-
namnda bestdmmelse.

Bestammelserna i 3 kap. 3, 4, 19, 19 a § forsta stycket och 19 b 8§, 4 kap.
3¢ §, 5kap. och 8 kap. 5 § ska inte gélla for lakemedel som registrerats enligt
2 c § lakemedelslagen eller for den som beviljats registrering enligt sist-
namnda bestammelse.

For ett sddant lakemedel som avses i 2 d § forsta stycket lakemedelslagen
ska foljande bestammelser i tillampliga delar gélla:

—1kap. 1§,

1 Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om &nd-
ring av direktiv 2001/83/EG om uppréattande av gemenskapsregler for humanléke-
medel vad géller att forhindra att forfalskade lakemedel kommer in i den lagliga
forsorjningskedjan (EUT L 174, 1.7.2011, s. 74, Celex 32011L0062).

2 Senaste lydelse av 7 kap. 5 § 2011:235.

% Senast lydelse 2012:347.
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—2kap.1aoch?2 8§,
—3kap.58,

| —4kap.2b,2c,34a 3boch4-7 8§,
— 7 kap. 1-3 och 5 88 samt
—10kap. 1-3,4a-5aoch 7 §8.

2 kap.

18" Lakemedelsverket ska fullgora de skyldigheter att Iamna underrattelser
eller att i 6vrigt Iamna ut uppgifter eller handlingar som medlemsstater, refe-
rensmedlemsstater eller behdriga myndigheter har enligt

1. Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om upprattande av gemenskapsregler fér humanlakemedel®, senast &nd-
rat genom Europaparlamentets och radets direktiv 2012/26/EU®, och

2. Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november
2001 om upprattande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska léke-
medel’, senast dndrat genom Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 596/2009%,

Forsta stycket galler endast uppgifter som ér tillgangliga for Lakemedels-
verket inom dess verksamhetsomrade.

System for anmalan av humanlédkemedel som bedéms vara
forfalskade eller ha kvalitetsdefekter

4 kap.

3c8 Léakemedelsverket ska ansvara for ett system for att ta emot och han-
tera anmélningar om humanlédkemedel som beddms vara forfalskade eller ha
kvalitetsdefekter.

5 kap.

28 Lakemedelsverket far, efter att ha hort Statens jordbruksverk, meddela
foreskrifter om sadan inforsel av veterinarmedicinska lakemedel som avses i
17 e § lakemedelslagen (1992:859).

Immunologiska veterinarmedicinska lakemedel far vid sadan inférsel en-
dast foras in till Sverige frén annan stat inom Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet om de ar godkéanda enligt 5 § namnda lag.

7 kap.

38 Lakemedelsverket ska uppratta en rapport nér verket har genomfort en
inspektion hos en

1. tillverkare av lakemedel eller mellanprodukter, eller

2. tillverkare, importor eller distributér av aktiva substanser avsedda for
humanlédkemedel.

* Senaste lydelse 2012:347.

® EGT L 311, 28.11.2001, s. 67 (Celex 32001L0083).
S EUT L 299, 27.10.2012, s. 1 (Celex 32012L.0026).
TEGT L 311, 28.11.2001, s. 1 (Celex 32001L.0082).
8 EUT L 188, 18.07.2009, s. 14 (Celex 32009R0596).



I rapporten ska verket redovisa dels om den inspekterade foljer god till-
verkningssed for lakemedel eller aktiva substanser eller god distributionssed
for aktiva substanser i enlighet med unionslagstiftningen beroende péa vad
som ér tillampligt, dels de 6vriga krav som galler for verksamheten.

Inom 90 dagar efter det att en sddan inspektion som avses i forsta stycket
har genomforts ska verket utfarda ett intyg for den inspekterade om tillamplig
god sed i enlighet med unionslagstiftningen, om det som har kommit fram un-
der inspektionen visar att den inspekterade foljer sdan sed.

48 Lakemedelsverket far meddela foreskrifter om

1. tillverkning och god tillverkningssed avseende ldakemedel och mellan-
produkter,

2. framstallning, forvaring, distribution och import av blod och blodkom-
ponenter avsedda att anvandas som rdvara vid tillverkning av lakemedel, och
| 3. import av lakemedel som innehéller blod eller blodkomponenter.

| 8 kap.

38§ Likemedelsverket far meddela foreskrifter om undantag fran skyldig-
heten att foreta sddan kontroll som avses i 17 ¢ § forsta stycket lakemedels-
lagen (1992:859).

48 Lakemedelsverket far meddela foreskrifter om undantag fran bestam-
melsen i 17 d § lakemedelslagen (1992:859).

4a8§ Lakemedelsverket far meddela foreskrifter om undantag fran kravet
pa skriftlig bekraftelse enligt 17b§ andra stycket lakemedelslagen
(1992:859).

58 Den som inte &r innehavare av godkénnandet for ett lakemedel som &r
godkant enligt det forfarande som regleras i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrédttande av gemen-
skapsforfaranden for godkénnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och
veterindrmedicinska l&kemedel samt om inrdttande av en europeisk lake-
medelsmyndighet, men har for avsikt att som ett led i ndringsverksamhet im-
portera lakemedlet till Sverige, ska underratta innehavaren av godkannandet,
Lakemedelsverket och Europeiska lakemedelsmyndigheten om sin avsikt.

Denna forordning trader i kraft den 2 juli 2013 i frdga om 8 kap. 4a § och i
Ovrigt den 1 mars 2013.

P& regeringens viagnar
GORAN HAGGLUND

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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