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Svensk forfattningssamling

Lag SFS 2013:520
om éindring i lagen (2013:37) om éndring i gﬁﬁﬁ?;&? «

likemedelslagen (1992:859);
utfardad den 13 juni 2013.

Enligt riksdagens beslut' foreskrivs® att 2 b § likemedelslagen (1992:859) i
stillet for dess lydelse enligt lagen (2013:37) om dndring i ndmnda lag ska ha
foljande lydelse.

2b§ Ett lakemedel som beretts enligt en erkidnd homeopatisk metod och
som inte pastds ha viss terapeutisk effekt och som &r avsett att intas genom
munnen eller avsett for yttre bruk ska pa ansdkan registreras enligt denna lag,
om graden av utspiddning garanterar att lakemedlet &r oskadligt. Likemedlet
far registreras endast om det inte innehaller mer &n en tiotusendel av moder-
tinkturen eller, i friga om humanlidkemedel, mer &n en hundradel av den l4g-
sta anvidnda dos av en sadan aktiv substans som i ldkemedel medfor receptbe-
laggning. Ett homeopatiskt 1akemedel avsett for djur far registreras oberoende
av det sitt pa vilket det ges om detta beskrivs i Europeiska farmakopén eller i
en annan inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet officiellt anvind
farmakopé.

Lagen giller for homeopatiska ldkemedel som registrerats enligt forsta
stycket, dock med undantag for

—2a§, om likemedel for vilka ansdkan om godkénnande provas eller har
provats enligt Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004,

—2 ¢ §, om traditionella vixtbaserade ldkemedel,

— 3§, om tillimpning av lagen pé en vara eller varugrupp som inte ar like-
medel,

—4 och 4 a §§, om krav pa likemedel,

— 6§, forsta, tredje och fjarde styckena, om godkdnnande av likemedel
m.m.,

— 6 a § andra stycket, om registrering av traditionella véxtbaserade lakeme-
del,

— 6 b § andra stycket, om vissa immunologiska ldkemedel,

—8-8d §§, om godkdnnande av ldkemedel m.m.,

— 8 f § forsta stycket 2, om att det ska anges om ldkemedlet saknar terapeu-
tisk effekt,

— 8 g—10 §§, om klassificering och sikerhetsovervakning m.m.,

! Prop. 2012/13:118, bet. 2012/13:30U25, rskr. 2012/13:270.

2 Jfr Buropaparlamentets och radets direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober 2012 om

andring av direktiv 2001/83/EG, vad géller sakerhetsovervakning av ldkemedel (EUT

L 299,27.10.2012, s. 1, Celex 32012L0026). 1



SFS 2013:520 — 13-14 §§, om kliniska provningar m.m.,
— 21 a § forsta och tredje styckena, om forbud mot marknadsforing m.m.,
—21 ¢ §, om informationsfunktion, och
— 22 §, om forordnande av lakemedel m.m.
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