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Likemedelsforordning;
utfardad den 25 juni 2015

Regeringen foreskriver' foljande.

1 kap. Forordningens tillimpningsomrade
Innehall

1§ I denna forordning finns kompletterande bestdmmelser till ldke-
medelslagen (2015:315).

! Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska ldkemedel, i den ursprung—
liga lydelsen, Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanldakemedel, i den ursprungliga
lydelsen, Europaparlamentets och radets direktiv 2004/24/EG av den 31 mars 2004 om
andring, avseende traditionella véxtbaserade ldkemedel, av direktiv 2001/83/EG om
upprittande av gemenskapsregler for humanlidkemedel, i den ursprungliga lydelsen,
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 om &ndring
av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlakemedel, i
den ursprungliga lydelsen, Europaparlamentets och radets direktiv 2004/28/EG av den
31 mars 2004 om dndring av direktiv 2001/82/EG om upprittande av gemenskapsreg-
ler for veterindrmedicinska ldkemedel, i den ursprungliga lydelsen, Europaparlamen-
tets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av
gemenskapsforfaranden for godkénnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrdttande av en europeisk ldke-
medelsmyndighet, i den ursprungliga lydelsen, kommissionens direktiv 2005/28/EG
av den 8 april 2005 om faststéllande av principer och detaljerade riktlinjer for god kli-
nisk sed i frdga om provningslikemedel for humant bruk samt av krav for att fa till-
stand till tillverkning eller import av sddana produkter, i den ursprungliga lydelsen,
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december
2006 om likemedel for pediatrisk anvandning och om dndring av forordning (EEG) nr
1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004,
i den ursprungliga lydelsen, Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1394/2007 av den 13 november 2007 om ldkemedel for avancerad terapi och om dnd-
ring av direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004, i den ursprungliga
lydelsen, Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 596/2009 av den 18 juni
2009 om anpassning till radets beslut 1999/468/EG av vissa réttsakter som omfattas av
det forfarande som anges i artikel 251 i fordraget, med avseende pé det foreskrivande
forfarandet med kontroll, i den ursprungliga lydelsen, kommissionens direktiv
2009/120/EG av den 14 september 2009 om dndring av Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel nér det
giller lakemedel for avancerad terapi, i den ursprungliga lydelsen, Europaparlamentets
och radets direktiv 2010/84/EU av den 15 december 2010 om &ndring, nér det giller
sdkerhetsdvervakning av ldkemedel, av direktiv 2001/83/EG om uppréttande av ge-
menskapsregler for humanlakemedel, i den ursprungliga lydelsen, Europaparlamentets
och radets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om &ndring av direktiv 2001/83/EG
om upprittande av gemenskapsregler for humanlédkemedel vad géller att forhindra att
forfalskade lakemedel kommer in i den lagliga forsorjningskedjan, i den ursprungliga
lydelsen, samt Europaparlamentets och radets direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober
2012 om andring av direktiv 2001/83/EG, vad giller sikerhetsovervakning av ldke-
medel, i den ursprungliga lydelsen.
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Uttryck i forordningen

2§ De uttryck som anvénds i lakemedelslagen (2015:315) har samma bety-
delse i denna forordning.

Forordningens tillimpning i vissa fall

3§ For ett homeopatiskt ldkemedel som kan registreras enligt ldkemedels-
lagen (2015:315) ska foljande bestimmelser inte gélla:

— 1 kap. 4 §, om traditionella vixtbaserade humanldkemedel,

—2kap. 3,5,6,10 och 11 §§ samt 14 och 15 §§, om vissa fragor géllande
godkdnnande och registrering for forséljning,

—3 kap. 1-9, 11 och 12 §§, om sikerhetsovervakning och kontroll,

—4 kap., om klinisk ldkemedelsprévning,

— 6 kap. 5 §, om underrittelse vid parallelldistribution,

—8kap. 1 och 2 §§, om immunologiska veterindrmedicinska likemedel,
och

—9kap. 2 § samt 3 § 1, med bemyndiganden.

4§ For ett traditionellt véxtbaserat humanlidkemedel som kan registreras
enligt ldkemedelslagen (2015:315) ska foljande bestimmelser inte gilla:

— 1 kap. 3 §, om homeopatiska likemedel,

—2kap. 3 och 4 §§, 5 § forsta stycket, 6 och 14 §§, om vissa fragor gél-
lande godkdnnande for forséljning,

—3 kap. 9, 10 och 12 §§, om vissa fragor gillande sikerhetsdvervakning
och kontroll,

— 6 kap. 5 §, om underrittelse vid parallelldistribution,

—8kap. 1 och 2 §§, om immunologiska veterindrmedicinska likemedel,
och

—9kap. 1 och 2 §§ samt 8 § forsta stycket 3, med bemyndiganden.

Bestdmmelserna i 4 kap. ska enbart gilla i de fall Likemedelsverket enligt
4 kap. 5 § lakemedelslagen 4lagt en sdkande att till verket ldmna in resultat av
kliniska lakemedelsprévningar.

5§ For ett lakemedel som omfattas av sjukhusundantag ska foljande be-
stimmelser gélla i tillimpliga delar:

— 1 kap. 2 §, om uttryck i férordningen,

—3 kap. 4, 11 och 14 §§, om vissa fragor gillande sikerhetsovervakning,

— 5 kap., om tillverkning,

—7kap. 1, 2 och 4 §§, om tidsfrister for beslut samt utlimnande av infor-
mation,

— 8 kap. 3 § forsta stycket, 4 och 6 §§, om férordnande, ombud och intyg,
och

—9kap.3§1,4-6§88,9§2, 11 och 12 §§, med bemyndiganden.

Det som foreskrivs i 3 kap. 7 § forsta och andra styckena och 13 § géller
dven for den som har tillstand att tillverka ett likemedel som omfattas av
sjukhusundantag.

Lakemedelsverket far i enskilda fall besluta om att det som foreskrivs i
3 kap. 7 § forsta och andra styckena och det som forskrivs i 6 kap. 2 och 3 §§
lakemedelslagen (2015:315) inte ska gélla for den som har tillstdnd att till-
verka ett lidkemedel som omfattas av sjukhusundantag.



2 kap. Godkinnande, registrering och tillstind till forsaljning av
likemedel

Ansokan

1§ Endast den som har ett fast driftstdlle for sin verksamhet inom Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) far anséka om

1. godkdnnande eller registrering for forséljning enligt 4 kap. 2, 4, 5 eller
9 § likemedelslagen (2015:315),

2. erkdnnande av ett godkdnnande eller en registrering for forsdljning som
har meddelats i ett annat EES-land enligt 4 kap. 6 eller 7 § lakemedelslagen,
eller

3. tillstand till forsdljning enligt 4 kap. 10 § likemedelslagen.

Dokumentation som ska bifogas en ansokan

2§ Sadan dokumentation som Likemedelsverket bestimmer ska bifogas en
ans6kan om

1. godkénnande eller registrering for forsdljning enligt 4 kap. 2, 4, 5 eller
9 § lakemedelslagen (2015:315),

2. erkdnnande av ett godkdnnande eller en registrering for forsdljning som
har meddelats i ett annat EES-land enligt 4 kap. 6 eller 7 § lakemedelslagen,

3. tillstdnd till forsdljning enligt 4 kap. 10 § andra stycket ldkemedelslagen,
eller

4. sadant fornyat godkdnnande for forséljning som avses i 4 kap. 17 § lake-
medelslagen eller fornyad registrering for forsiljning.

Vissa undantag frin dokumentationskrav

3§ Utdver vad som anges i 4 kap. 13 § likemedelslagen (2015:315) ska
Lakemedelsverket medge undantag fran krav pé att sokanden ger in doku-
mentation med resultat av prekliniska studier och kliniska likemedelsprov-
ningar om

1. sdkanden visar att de aktiva substanserna i det ldkemedel som ansdkan
avser har haft en viletablerad medicinsk anvindning inom EES under minst
tio ar, med erkénd effekt och en godtagbar sikerhetsnivd som motsvarar vill-
koren i bilaga I till Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av
den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for human-
lakemedel, i lydelsen enligt kommissionens direktiv 2009/120/EG, eller i bi-
laga I till Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 no-
vember 2001 om upprittande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska
lakemedel, i lydelsen enligt kommissionens direktiv 2009/9/EG,

2. det ldkemedel som ansdkan avser innehéller kombinationer av séddana
aktiva substanser som ingér i sammanséttningen i godkédnda ldkemedel, men
som inte anvénts i kombination med varandra, eller

3. det lakemedel som ansdkan avser har samma kvalitativa och kvantitativa
sammansattning i frdga om aktiva substanser och samma lidkemedelsform
som ett tidigare godkéint lakemedel och innehavaren av godkdnnandet for for-
sdljning medger att den dokumentation som ligger till grund for god-
kénnandet far aberopas av den sdkande.
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I fall som avses i forsta stycket 3 ska undantag frén krav pé att sékanden
ger in dokumentation medges dven i friga om resultat av farmaceutiska
undersékningar.

Sérskilda villkor i ett beslut om godkinnande for forséiljning

4 § Sirskilda villkor i ett beslut om godkédnnande for forséljning av ett lidke-
medel enligt 4 kap. 2 § likemedelslagen (2015:315) ska utformas i enlighet
med vad som foreskrivs om villkor vid godkdnnande for forsdljning i bilaga I
till Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG, i lydelsen enligt
kommissionens direktiv 2009/120/EG, eller i bilaga I till Europaparlamentets
och ridets direktiv 2001/82/EG, i lydelsen enligt kommissionens direktiv
2009/9/EG.

Utover vad som anges i forsta stycket far ett beslut om godkinnande av ett
humanldkemedel forenas med

1. villkor att vissa av de atgdrder som ingér i riskhanteringssystemet och
som syftar till att sikerstilla sdker anvindning av ldkemedlet ska vidtas,

2. villkor att det ska goras sdkerhetsstudier efter det att likemedlet har god-
kénts,

3. villkor att det ska goras effektstudier efter det att ladkemedlet har god-
kénts, om det finns misstankar om ldkemedlets effekt och sddana misstankar
kan undanrdjas forst efter det att 1ikemedlet har slédppts ut pd marknaden,

4. villkor att det finns ett &ndamaélsenligt system for sdkerhetsovervakning,

5. villkor om registrering eller rapportering av misstinkta biverkningar av
likemedlet, och

6. andra villkor eller begrdansningar som behovs for att en sdker och effek-
tiv anviandning av ldkemedlet ska iakttas.

Rapporter

5§ [Iett beslut om godkdnnande for forséljning av ett humanlikemedel ska
det anges hur ofta innehavaren av godkidnnandet ska 1&dmna periodiska siker-
hetsrapporter. Datum for inldmning av rapporterna ska berdknas fran datumet
for godkannandet for forsiljning.

For att bestimma hur ofta periodiska sékerhetsrapporter ska ldmnas for ett
humanlidkemedel for vilket det har beviljats olika godkdnnanden for for-
sdljning, men som innehéller samma aktiva substans eller samma kombination
av aktiva substanser, far Likemedelsverket tillimpa det forfarande som avses
i artikel 107¢.4—6 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG, i
lydelsen enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2010/84/EU.

6 § Nir Lakemedelsverket har godként ett lakemedel for forsdljning ska
verket ta fram en utredningsrapport om ldkemedlet. Utredningsrapporten ska
innehélla
1. resultaten av farmaceutiska undersékningar,
. resultaten av prekliniska studier,
. resultaten av kliniska ldkemedelsprovningar,
. information om riskhanteringssystem, och
. information om system for sékerhetsdvervakning for likemedlet.

W bW N



Om rapporten avser ett humanldkemedel ska den dven innehdlla infor-
mation om huruvida godkénnandet for forséljning ar férenat med villkor for
anvindningen av ldkemedlet och en sammanfattning av rapporten.

Utredningsrapporten ska uppdateras om det finns ny information som &r av
betydelse for utvirderingen av ldkemedlets kvalitet, sdkerhet och effekt.

Erkédnnande av ett godkinnande eller en registrering av ett likemedel
som har meddelats i ett annat EES-land

78§ Vid provning av en ansokan enligt 4 kap. 6 eller 7 § ldkemedelslagen
(2015:315) om erkdnnande av ett sddant godkdnnande eller en sadan registre-
ring for forsdljning av ett likemedel som har meddelats i ett annat EES-land
ska Lakemedelsverket, inom 90 dagar fran det att verket mottagit det underlag
som uppréttats av det land som har meddelat godkdnnandet eller registre-
ringen (referensmedlemslandet), prova om underlaget ska godkdnnas. Under-
laget ska godkdnnas om det saknas anledning att anta

1. att humanlédkemedlet skulle kunna innebéra en allvarlig folkhilsorisk,
eller

2. att det veterindrmedicinska ldkemedlet skulle kunna innebéra en all-
varlig risk for manniskors eller djurs hélsa eller for miljon.

Om Lakemedelsverket vid provningen finner att underlaget ska godkénnas
och samtliga berérda medlemslénder &r eniga i denna bedémning, ska verket
meddela beslut om att erkdnna godkédnnandet eller registreringen for forsilj-
ning inom 30 dagar fran det att enighet konstaterats.

Det decentraliserade forfarandet

8§ Likemedelsverket ska i ett sdidant decentraliserat forfarande som avses i
4 kap. 9 § andra stycket lakemedelslagen (2015:315) inom 90 dagar fran det
att verket mottagit det underlag som upprittats av referensmedlemslandet
prova om underlaget ska godkdnnas. Underlaget ska godkdnnas om det sak-
nas anledning att anta

1. att humanldkemedlet skulle kunna innebéra en allvarlig folkhilsorisk,
eller

2. att det veterindrmedicinska ldkemedlet skulle kunna innebdra en all-
varlig risk for manniskors eller djurs hélsa eller for miljon.

Om Lakemedelsverket vid provningen finner att underlaget ska godkénnas
och samtliga berérda medlemslénder &r eniga i denna bedomning, ska verket
meddela beslut om att godkdnna eller registrera lakemedlet for forséljning
inom 30 dagar frdn det att enighet konstaterats.

Samordningsforfarande

9§ Om Likemedelsverket vid provningen enligt 7 eller 8 § bedomer att
underlaget inte kan godkénnas, ska verket utforligt motivera sitt stallnings-
tagande for referensmedlemslandet, andra berérda medlemslédnder och sokan-
den. I sadant fall eller d& enighet i denna frdga annars inte rader mellan samt-
liga berorda medlemslander, ska Lakemedelsverket medverka i ett forfarande
i en sadan samordningsgrupp som avses i artikel 27 i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG, i lydelsen enligt Europaparlamentets och radets
direktiv 2010/84/EU, eller i artikel 31 i Europaparlamentets och radets direk-
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tiv 2001/82/EG, i lydelsen enligt Europaparlamentets och radets direktiv
2004/28/EG.

Under samordningsforfarandet enligt artikel 29.3 i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG, i lydelsen enligt Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/27/EG, eller enligt artikel 33.3 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/82/EG, i lydelsen enligt Europaparlamentets och radets direktiv
2004/28/EG, far Lakemedelsverket inte bevilja eller avsla ansdkan.

Om enighet mellan medlemsldanderna uppnas, ska Likemedelsverket be-
sluta i enlighet med samordningsgruppens stéllningstagande inom 30 dagar
fran det att enighet konstaterats.

10 § Beslutar Likemedelsverket att pa sokandens begiran godkénna, regist-
rera eller att erkdnna ett godkdnnande eller en registrering for forséljning som
har meddelats i ett annat land efter det att ett sddant forfarande som avsesi9 §
avslutats utan att enighet uppnatts, men fore det att Europeiska kommissionen
meddelat ett sddant beslut som avses i artikel 34.1 i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG, i lydelsen enligt Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/27/EG, eller i artikel 38.1 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/82/EG, i lydelsen enligt Europaparlamentets och radets direktiv
2004/28/EG, ska det av verkets beslut framga att det kan komma att dndras till
foljd av kommissionens beslut.

11§ Om Europeiska kommissionen meddelat ett saidant beslut som avses i
4 kap. 6 § tredje stycket, 4 kap. 7 § tredje stycket eller 4 kap. 9 § andra
stycket likemedelslagen (2015:315), ska Lakemedelsverkets beslut enligt
ndmnda bestimmelser meddelas inom 30 dagar frin det att kommissionens
beslut meddelats.

Overensstimmer kommissionens beslut med ett sddant beslut av Like-
medelsverket som avses i 10 § behdver dock inte nagot ytterligare beslut
meddelas av verket.

Skyldigheter nir Sverige éir referensmedlemsland

12§ Om ett likemedel godkénts eller registrerats for forséljning av Like-
medelsverket ska verket, pa begiran av den som &r innehavare av godkdnnan-
det eller registreringen och som i ett annat land inom EES ansdkt om erkén-
nande av godkdnnandet eller registreringen, fullgéra de skyldigheter som
aligger ett referensmedlemsland enligt artiklarna 28.2 och 28.4 i Europaparla-
mentets och radets direktiv 2001/83/EG, i lydelsen enligt Europaparlamentets
och radets direktiv 2004/27/EG, eller enligt artiklarna 32.2 och 32.4 i Europa-
parlamentets och radets direktiv 2001/82/EG, i lydelsen enligt Europaparla-
mentets och radets direktiv 2004/28/EG.

13 § Ett sddant underlag som Liakemedelsverket ska utarbeta enligt 4 kap.
9 § forsta stycket ldkemedelslagen (2015:315) ska innehalla forslag till

1. utredningsprotokoll,

2. sammanfattning av likemedlets egenskaper,

3. médrkning, och

4. bipacksedel.

Underlaget ska fardigstillas inom 120 dagar frén det att s6kanden kommit
in med en begéran till Likemedelsverket om att Sverige ska fungera som refe-



rensmedlemsland. Nér underlaget har fardigstéllts ska verket sdnda det till
sokanden.

Behorig myndighets skyldigheter i vissa fall

14 § Léakemedelsverket ska fullgbra en behdrig myndighets skyldigheter
enligt artikel 6.2 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG, i
lydelsen enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2004/28/EG.

Begiran om yttrande, hinskjutande samt inledande och deltagande i
vissa forfaranden

15§ Likemedelsverket far

1. begéra yttrande av kommittén for vixtbaserade lakemedel enligt artikel
16¢.1 ¢ 1 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG, i lydelsen
enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2004/24/EG,

2. hénskjuta en fraga om ett véixtbaserat lakemedel till kommittén for véxt-
baserade liakemedel enligt artikel 16c.4 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG, i lydelsen enligt Europaparlamentets och radets direktiv
2004/24/EG,

3.1inleda och delta i forfaranden som avses i artiklarna 34.1 och 35.1 i
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG, i lydelsen enligt Europa-
parlamentets och radets direktiv 2004/28/EG, och i artikel 40 i Europaparla-
mentets och radets direktiv 2001/82/EG, i den ursprungliga lydelsen, och i
artiklarna 30.1 och 30.2 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG,
i lydelsen enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG, och i
artikel 31.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG, i lydelsen
enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2010/84/EU.

Tillstand till forsiljning i andra fall

16 § Fragor om tillstand till forséljning av ett antroposofiskt medel enligt
4 kap. 10 § forsta stycket likemedelslagen (2015:315) provas av regeringen.
Tillstind meddelas for viss tid och far forenas med villkor till skydd for
enskilda.

17§ Tillstdnd till forsdljning av ett ldkemedel enligt 4 kap. 10 § andra
stycket lakemedelslagen (2015:315) far meddelas for att tillgodose sdrskilda
behov av likemedel i hilso- och sjukvérden eller i den veterindrmedicinska
verksamheten. Fragor om sddana tillstdnd provas av Likemedelsverket. Till-
staind far meddelas for viss tid och far férenas med villkor till skydd for
enskilda.

3 kap. Sikerhetsovervakning, kontroll och aterkallelse
Likemedelsverkets system for siikerhetsovervakning

1§ Lakemedelsverkets system for sdkerhetsdvervakning av veterindr-
medicinska lakemedel ska utformas i enlighet med de riktlinjer som avses i
artikel 77 1 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG, i lydelsen
enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2004/28/EG.
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2§ Likemedelsverket ska som ett led i sdkerhetsévervakningen av human-
lakemedel

1. mojliggdra och underlétta for konsumenter och hélso- och sjukvards-
personal att rapportera misstinkta biverkningar av ldkemedel till Like-
medelsverket,

2. sékerstilla att uppgifterna till den vetenskapliga utvédrderingen av rap-
porter om misstinkta biverkningar av ldkemedel dr exakta och mdjliga att
kontrollera, och

3. genomfora dtgérder for att identifiera biologiska likemedel som &r fore-
mal for en rapport om en misstinkt biverkning och som forskrivs, ldmnas ut
eller séljs i Sverige.

3§ Lakemedelsverket ska pa sin webbplats tillhandahélla information om
humanlidkemedel med foljande innehall

1. offentliga utredningsrapporter, produktresuméer och bipacksedlar,

2. sammanfattningar av riskhanteringsplaner,

3. en forteckning over likemedel som avses i artikel 23 i Europaparla-
mentets och radets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av gemenskapsforfaranden for godkidnnande av och tillsyn Gver
humanlidkemedel och veterindrmedicinska lakemedel samt om inréttande av
en europeisk likemedelsmyndighet, i lydelsen enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 1027/2012,

4. upplysning om hur konsumenter och hilso- och sjukvérdspersonal kan
rapportera misstinkta biverkningar av lakemedel till Likemedelsverket, och

5. en lank till den webbportal som avses i artikel 26 i férordning (EG) nr
726/2004, i lydelsen enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr
1235/2010.

4§ Likemedelsverket ska genom att utvirdera de periodiska sdkerhets-
rapporter som ldmnas till verket faststélla om det finns nya risker, om riskerna
har &ndrats eller om forhallandet mellan nyttan och riskerna med likemedlet
har dndrats.

Samordningsforfarande

5§ Det samordningsforfarande som avses i artiklarna 107¢ och 107g i
Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG, 1 lydelsen enligt Euro-
paparlamentets och radets direktiv 2010/84/EU, ska anvindas for att utvér-
dera periodiska sdkerhetsrapporter for

1. humanldkemedel som godkénts eller registrerats i mer &n ett land inom
EES, och

2. humanldkemedel som innehdller samma aktiva substans eller samma
kombination av aktiva substanser och for vilka ett referensdatum och inldm-
ningsintervall for EES har faststéllts.

Lakemedelsverket ska fullgéra de skyldigheter som medlemslénder har en-
ligt ndmnda artiklar i direktivet.

6§ Om det dr nddvindigt att genomfora skyndsamma atgérder pa grund av
misstanke om sédkerhetsrisker med ett humanlikemedel, ska Likemedels-
verket inleda det samordningsforfarande som avses i artiklarna 1071 och 107j
i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG, i lydelsen enligt Euro-



paparlamentets och radets direktiv 2012/26/EU, och i artikel 107k i Europa-
parlamentets och radets direktiv 2001/83/EG, i lydelsen enligt Europa-
parlamentets och radets direktiv 2010/84/EU, om verket

1. dverviger att tillfalligt terkalla eller upphéva ett godkdnnande eller en
registrering for forsiljning,

2. overviger att forbjuda tillhandahallandet av ett humanlikemedel eller
avsla en ansokan om fornyat godkinnande eller fornyad registrering for for-
sdljning,

3. far information om att en innehavare av ett godkdnnande eller en regist-
rering for forsiljning har upphort med forséljningen av ett humanlikemedel
eller vidtagit eller avser att vidta atgdrder for att dra tillbaka godkdnnandet
eller registreringen for forsiljning, eller

4. anser att ett godkdnnande eller en registrering for forsédljning ska dndras.

Om forfarandet inleds ska Likemedelsverket fullgora de skyldigheter som
medlemslénder har enligt ndmnda artiklar i direktivet.

Skyldigheter for innehavare av godkidnnande eller registrering for
forsiljning

78§ Den som innehar ett godkdnnande eller en registrering for forséljning av
ett ldkemedel ska fora register med alla uppgifter om misstidnkta biverkningar
av lakemedlet som forekommit i EES eller i tredjeland och som kommit till
innehavarens kdnnedom. Innehavaren ska rapportera alla sidana biverkningar
i enlighet med foreskrifter som Likemedelsverket kan meddela med stod av
9 kap. 12 §.

Om en innehavare av ett godkdnnande eller en registrering for forsédljning
far kinnedom om omstidndigheter som utgor skil att anta att uppgifter eller
handlingar som ligger till grund for godkdnnandet eller registreringen inte ir
riktiga eller bor kompletteras dr denne skyldig att omedelbart rapportera detta
till Lakemedelsverket.

Den som innehar ett godkdnnande eller en registrering for forséljning av ett
humanlidkemedel ska rapportera nya risker eller risker som har &ndrats eller
dndringar i forhallandet mellan nyttan och riskerna med lakemedlet till Léke-
medelsverket och Europeiska likemedelsmyndigheten.

8§ Den som innehar ett godkdnnande eller en registrering for forséljning av
ett humanlédkemedel ska uppritthalla en detaljerad beskrivning av det system
for sdkerhetsovervakning som innehavaren anvinder for ett eller flera god-
kédnda eller registrerade lakemedel (master file for systemet for sdkerhetsover-
vakning).

Innehavaren ska pa begdran av Lakemedelsverket dversdnda en kopia av
den beskrivning av systemet for sikerhetsovervakning som avses i forsta
stycket till verket. En sddan kopia ska ha kommit in till verket senast sju
dagar efter det att innehavaren tagit emot en sadan begéiran.

Icke-interventionsstudier avseende sikerhet

9§ Om en innehavare av ett godkdnnande for forsiljning av ett human-
lakemedel har fatt ett tillstind som avses i 6 kap. 7 § likemedelslagen
(2015:315), ska innehavaren ge in det godkdnda protokollet for studien till
Likemedelsverket innan studien paborjas.
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Om det sker en uppfoljning av resultaten av en icke-interventionsstudie
avseende sdkerhet enligt det samordningsforfarande som avses i artikel 107q i
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG, i lydelsen enligt Euro-
paparlamentets och radets direktiv 2010/84/EU, ska Likemedelsverket full-
gora de skyldigheter som medlemslédnder har enligt artikeln.

10§ Lakemedelsverket fr, for sidana studier som avses i 6 kap. 6 § forsta
stycket ldkemedelslagen (2015:315), i enskilda fall besluta om undantag fran
kravet pa slutrapport i 6 kap. 5 § andra stycket samma lag.

Informationsskyldighet avseende liikemedel som omfattas av
sjukhusundantag

11§ Likemedelsverket ska ndr det giller ett ldkemedel som omfattas av
sjukhusundantag informera

1. Europeiska likemedelsmyndigheten om misstdnkta biverkningar av
likemedlet,

2. de myndigheter i ldnder inom EES som ansvarar for genomforandet av
radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillndrmning av med-
lemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for implanta-
tion, radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska pro-
dukter och Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den
31 mars 2004 om faststéllande av kvalitets- och sékerhetsnormer for dona-
tion, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och distri-
bution av ménskliga vdvnader och celler, om allvarliga komplikationer eller
biverkningar som orsakats av likemedlet, om det innehéller en eller flera
medicintekniska produkter, och

3. den som har tillstdnd att tillverka ldkemedlet och det sjukhus som har
anvint lakemedlet om misstdnkta biverkningar av lakemedlet.

Om information enligt forsta stycket 1 och 3 avser allvarliga misstidnkta
biverkningar, ska den ldmnas inom 15 dagar efter det att verket har fatt kdnne-
dom om misstanken. Avser informationen icke allvarliga misstinkta biverk-
ningar ska den i stéllet limnas inom 90 dagar efter det att verket har fatt kén-
nedom om misstanken.

Om Liakemedelsverket, efter att ha utvirderat uppgifter som ror sékerhets-
overvakningen, finner att tillstand till tillverkning av ett ldkemedel som om-
fattas av sjukhusundantag bor aterkallas tillfdlligt, upphévas eller dndras ska
verket utan dréjsmal underritta den som har tillstand att tillverka lakemedlet
om detta.

System for anmélan av humanlikemedel som bedoms vara
forfalskade eller ha kvalitetsdefekter

12§ Likemedelsverket ska ansvara for ett system for att ta emot och han-
tera anmélningar om humanldkemedel som beddms vara forfalskade eller ha
kvalitetsdefekter.

Undantag fran personuppgiftslagen

13§ Likemedelsverket och innehavare av ett godkdnnande eller en regi-
strering for forsdljning far trots bestimmelserna i 13 § andra stycket person-



uppgiftslagen (1998:204) utfora de behandlingar av personuppgifter som ror
hilsa och som dr nddvindiga for att fullgéra de skyldigheter som foreskrivs i
lakemedelslagen (2015:315) eller i denna forordning.

Lakemedelsverket dr personuppgiftsansvarigt for behandling av person-
uppgifter som verket utfor for att fullgoéra en sddan skyldighet som avses i for-
sta stycket.

Hilsodataregister

14 § Liakemedelsverket far fora héilsodataregister enligt 1§ lagen
(1998:543) om hilsodataregister for att tillgodose behovet av uppgifter for de
dndamal som anges i 6 kap. 1 § ldkemedelslagen (2015:315) samt for fram-
stdllning av statistik och for forskning.

4 kap. Klinisk likemedelspréovning
Ansokan om tillstind

1§ Ansokan om tillstand till en klinisk lidkemedelsprovning ska goras av
den person, det foretag, den institution eller den organisation som ansvarar for
att inleda, organisera och eventuellt finansiera provningen.

Det kravs skriftligt tillstind for att piborja sddana kliniska likemedels-
provningar som avses i 7 kap. 9 § fjarde stycket likemedelslagen (2015:315).

Forelidggande att avhjilpa brist

2§ Finner Likemedelsverket att den som har tillstand till klinisk ldke-
medelsprovning eller ndgon annan som medverkar i en sidan provning brister
i sina skyldigheter, ska verket foreldgga denne att avhjélpa bristen.

Likemedelsverket ska utan drojsmal underritta den etikprovningsndmnd
som godként lakemedelsprovningen, de behdriga myndigheterna i 6vriga lan-
der inom EES och Europeiska kommissionen om innehéllet i de fore-
lagganden som avses i forsta stycket.

Underrittelse vid aterkallelse

3§ Beslutar Lakemedelsverket att aterkalla ett tillstind om klinisk ldke-
medelsprovning som meddelats eller som ska anses beviljat enligt 7 kap. 9 §
forsta eller tredje stycket lakemedelslagen (2015:315), ska verket utan drojs-
mal underritta den etikprévningsndmnd som godként ldkemedelsprévningen,
de behoriga myndigheterna i dvriga lander inom EES, Europeiska ldkeme-
delsmyndigheten och Europeiska kommissionen.

Den europeiska databasen for kliniska likemedelspréovningar

4§ Léakemedelsverket ska i den europeiska databasen for kliniska like-
medelsprovningar, Eudract, fora in uppgifter
1. som ldmnas i de ansdkningar om tillstind som avses i 7 kap. 9 § ldke-
medelslagen (2015:315) och om de &ndringar som gors i sadana ansdkningar,
2. om dndringar i prévningsprotokoll,
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3. om en etikprovningsndmnds beslut att godkédnna en klinisk lakemedels-
provning,

4. om att en klinisk lakemedelsprovning har avslutats, och

5. om att en inspektion av hur god klinisk sed efterlevs har genomforts.

Utlimnande av uppgifter

5§ Liakemedelsverket ska pa begéran av en eller flera lander inom EES, av
Europeiska ldkemedelsmyndigheten eller av Europeiska kommissionen
limna ut sddana uppgifter om kliniska likemedelsprévningar ur ansdkning-
arna som inte finns tillgéngliga i den databas som avses i 4 §.

Om den som begirt att fa del av uppgifterna inte har skél for sin begéiran
och uppgifterna omfattas av sekretess enligt offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), ska dock uppgifterna inte ldmnas ut.

5 kap. Tillverkning
Tillstand till tillverkning

1§ Tillstdnd enligt 8 kap. 2 § forsta stycket ldkemedelslagen (2015:315)
ska meddelas for en viss tid eller tills vidare och avse ett visst eller vissa lake-
medel eller mellanprodukter, eller 1dkemedel eller mellanprodukter i allmén-
het.

Aterkallelse

2§ Tillstand till tillverkning far tillfélligt dras in eller dterkallas i fraga om
en likemedelsgrupp eller samtliga likemedel eller mellanprodukter som till-
standet omfattar, om nagot av de krav som géller for att tillstdnd ska beviljas
inte langre uppfylls.

Tillsynsrapport

3§ Lakemedelsverket ska uppritta en rapport nér verket har genomfort en
inspektion hos en

1. tillverkare av lakemedel eller mellanprodukter, eller

2. tillverkare, importor eller distributdr av aktiva substanser avsedda for
humanlékemedel.

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 pa vad
som &r tillampligt, dels de 6vriga krav som géller 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 tillimplig
god sed i enlighet med unionslagstiftningen, om det som har kommit fram
under inspektionen visar att den inspekterade foljer sddan sed.



6 kap. Import och annan inforsel
Forutsittningar for sarskilt tillstand till import

1§ Sarskilt tillstdnd till import av lakemedel som avses i 9 kap. 1 § andra
stycket 1 lakemedelslagen (2015:315) far beviljas

1. den som har tillstand enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med
lakemedel att bedriva detaljhandel med ldkemedel, eller

2. den som har tillstand enligt 3 kap. 1 § lagen om handel med ldkemedel
att bedriva partihandel med lakemedel.

2§ Sarskilt tillstand till import av ldkemedel som avses 1 9 kap. 1 § andra
stycket 2 likemedelslagen (2015:315) far beviljas

1. forestandare for en vetenskaplig institution eller motsvarande vid uni-
versitet eller hdgskola eller for ett sddant undersdkningslaboratorium, forsk-
ningsinstitut eller dylikt, som dgs eller atnjuter understdd av staten eller kom-
mun, eller

2. enskild som bedriver vetenskaplig forskning eller utvecklingsarbete pa
vetenskaplig grund eller som bistar sadan verksambhet.

3§ Sarskilt tillstdnd till import av likemedel som avses i 9 kap. 1 § andra
stycket 3 lakemedelslagen (2015:315) far endast beviljas den som i sin orga-
nisation har tillgang till en sddan sakkunnig som avses i 8 kap. 1 § forsta
stycket ladkemedelslagen.

Aterkallelse

4 § Sarskilt tillstand till import far tillfalligt dras in eller aterkallas i fraga
om en likemedelsgrupp eller samtliga likemedel som tillstdndet omfattar, om
nagot av de krav som géller for att tillstdnd ska beviljas inte langre uppfylls.

Underriittelse vid avsikt om parallelldistribution

5§ Den som har for avsikt att som ett led i ndringsverksamhet fora in ett
lakemedel som &r godként for forsdljning enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004 till Sverige, men som inte dr innehavare
av godkdnnandet, ska underritta innehavaren av godkdnnandet och Euro-
peiska likemedelsmyndigheten om sin avsikt.

7 kap. Bestimmelser om tidsfrister for beslut samt utlimnande av
information

Vissa tidsfrister

1§ Beslut av Likemedelsverket enligt 1dkemedelslagen (2015:315) ska i
angivna fall fattas inom de tider som framgér av tabellen.
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Typ av beslut

Beslut om godkédnnande for forsdljning av like-
medel enligt 4 kap. 2 § ldkemedelslagen

Beslut om registrering for forsdljning av homeo-
patiska ldkemedel enligt 4kap. 4§ ldke-
medelslagen

Beslut om registrering for forséljning av tradition-
ella vixtbaserade humanlikemedel enligt 4 kap.
5 § forsta stycket ldkemedelslagen

Beslut om sadant fornyat godkdnnande for forsilj-
ning av ldkemedel som avses i 4 kap. 17 § ldke-
medelslagen och fornyad registrering for forsélj-
ning

Beslut om tillstadnd till en icke-interventionsstudie
avseende sikerhet enligt 6 kap. 6 § forsta stycket
lidkemedelslagen

Beslut om upphorande av godkdnnande for for-
sdljning enligt 6 kap. 10 § andra stycket like-
medelslagen och upphoérande av registrering for
forséljning

Beslut om tillstdnd till klinisk likemedelsprovning
enligt 7 kap. 9 § ldkemedelslagen som inte inne-
fattar provning av sddana likemedel som avses i
fjarde stycket 1 och 2 samma bestdimmelse

Beslut om tillstand till klinisk likemedelsprovning
enligt 7 kap. 9 § ldkemedelslagen som innefattar
provning av sddana likemedel som avses i fjirde
stycket 1 och 2 samma bestimmelse, dock inte
prévning som avser xenogen cellterapi

Beslut om tillstdnd till klinisk likemedelsprovning
enligt 7 kap. 9 § lidkemedelslagen som innefattar
xenogen cellterapi

Beslut om tillstand till tillverkning av ldkemedel och
mellanprodukter enligt 8kap. 2§ ldke-
medelslagen, dock inte beslut som avser like-
medel som omfattas av sjukhusundantag

Beslut om tillstdnd till tillverkning av likemedel
som omfattas av sjukhusundantag enligt 8 kap.
2 § lakemedelslagen

Beslut om dndring av sidant tillstdnd till tillverkning
som avses i 8 kap. 2 § ldkemedelslagen

Beslut om tillstand till import av 1dkemedel och mel-
lanprodukter enligt 9 kap. 1 § likemedelslagen

Beslut om dndring av sadant tillstdnd till import som
avses i 9 kap. 1 § ladkemedelslagen

Antal dagar

210

210

210

180

60

90

60

90

ingen tidsbegransning

90

120

30, eller om det finns
sarskilda skal, 90

90

30, eller om det finns
sdrskilda skil, 90



2§ Om Likemedelsverket har begirt att sokanden ska komplettera en anso-
kan, borjar de frister som anges i 1 § att 16pa forst nir den begéirda komplette-
ringen kommit in till verket. En frist som borjat 16pa ska forlangas med den
tid som sokanden behover for att komma in med en komplettering, om inte
drendet avser tillstand till kliniska ldkemedelsprévningar enligt 7 kap. 9 §
lakemedelslagen (2015:315).

Bestimmelser om tidsfrister for beslut finns dven i 2 kap.

Skyldigheter enligt EU-direktiv

3§ Likemedelsverket ska fullgdra de skyldigheter att limna underrittelser
eller att i vrigt lamna ut uppgifter eller handlingar som medlemsldnder, refe-
rensmedlemslédnder eller behdriga myndigheter har enligt

1. Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG, och

2. Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG.

Forsta stycket géller endast uppgifter som ér tillgédngliga for Likemedels-
verket inom dess verksamhetsomrade.

Forhallandet till offentlighets- och sekretesslagen vid utlimnande enligt
EU-direktiv

4§ Utldimnande enligt 3 § eller 3 kap. 11 § forsta stycket 1 och 2 far ske
dven i fraga om uppgifter som sekretess giller for enligt offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) i den utstrickning som Likemedelsverkets skyl-
digheter innebdr att 1imna uppgifter till

1. Europeiska kommissionen,

2. Europeiska likemedelsmyndigheten,

3. Kommittén for humanldkemedel vid Europeiska likemedelsmyndig-
heten,

4. Kommittén for sidkerhetsdvervakning och riskbeddmning av likemedel
vid Europeiska likemedelsmyndigheten,

5. Kommittén for veterindrmedicinska ldkemedel vid Europeiska like-
medelsmyndigheten,

6. Kommittén for vixtbaserade likemedel vid Europeiska likemedels-
myndigheten,

7. myndigheter i ett annat land inom EES,

8. en samordningsgrupp som avses i artikel 27 i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG, i lydelsen enligt Europaparlamentets och radets
direktiv 2010/84/EU, eller i artikel 31 i Europaparlamentets och radets direk-
tiv 2001/82/EG, i lydelsen enligt Europaparlamentets och radets direktiv
2004/28/EG, eller

9. en mellanfolklig organisation.

8 kap. Ovriga bestimmelser
Immunologiska veterinirmedicinska likemedel

1§ Likemedelsverket far, efter att ha gett Statens jordbruksverk tillfille att
yttra sig, forbjuda tillverkning, import, innehav, forsiljning, tillhandahallande
eller anvindning av immunologiska veterindrmedicinska ldkemedel om

SFS 2015:458

15



SFS 2015:458

16

1. anvéndningen av likemedlet forsvarar genomférandet av ett nationellt
program for diagnos, kontroll eller utrotning av nagon djursjukdom eller orsa-
kar svarigheter nér det géller att faststélla franvaro av nagon fororening hos
levande djur eller i livsmedel eller andra produkter som erhéllits fran behand-
lade djur, eller

2. den sjukdom som ldkemedlet dr avsett att framkalla immunitet mot inte
alls forekommer i Sverige eller forekommer hir endast i begrinsad
omfattning.

2§ Immunologiska veterindrmedicinska ldkemedel far vid inforsel som
avses i 9 kap. 4 § lakemedelslagen (2015:315) endast foras in till Sverige fran
ett annat land inom EES om fGrutséttningarna for forsiljning enligt 5 kap. 1 §
nidmnda lag ar uppfyllda.

Forordnande och utlimnande av alkoholhaltigt likemedel och teknisk
sprit

3§ Ett forordnande av teknisk sprit far endast avse utvértes bruk, desinfek-
tion av instrument eller laboratorieindamal i forskrivarens yrkesutdvning.
Om ett alkoholhaltigt likemedel inte kan antas vara dgnat att missbrukas i
berusningssyfte, far Lakemedelsverket i det enskilda fallet besluta om undan-
tag fran 13 kap. 2 § forsta och andra styckena likemedelslagen (2015:315).

Krav pa att foretriddas av ombud i vissa fall

4§ Den som ansoker om tillstind hos Likemedelsverket och inte dr bosatt
inom EES ska foretrddas av ett ombud som &r bosatt inom detta omrade.

Behorig myndighets skyldigheter i vissa fall

5§ Liakemedelsverket ska fullgdra en behorig myndighets skyldigheter
enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004.

Intyg

6 § Liakemedelsverket ska pa begéran utfarda intyg
1. om tillstand att tillverka ldkemedel,
2. for export av ldkemedel, eller
3. for export av viss tillverkningssats av lakemedel.

9 kap. Bemyndiganden
Foreskrifter om liikemedelslagens tilliimplighet

1§ Likemedelsverket far meddela foreskrifter om att bestimmelserna i
likemedelslagen (2015:315) om godkdnnande for forsiljning inte ska gilla i
frdga om vissa veterindrmedicinska ldkemedel avsedda endast for sillskaps-
djur.

2§ Likemedelsverket fir, om det behdvs frén hélso- och sjukvérds-
synpunkt, meddela foreskrifter om att likemedelslagen (2015:315), utom



bestimmelserna i 16 kap. i lagen, helt eller delvis ska gilla en vara eller varu-
grupp som inte r likemedel men i fraga om egenskaper eller anviandning stér
néra lakemedel.

Foreskrifter om krav pa och godkinnande av likemedel

3§ Likemedelsverket fir meddela foreskrifter om

1. undantag fran kraven pa fullstindig deklaration och tydlig méirkning i
4 kap. 1 § andra stycket likemedelslagen (2015:315),

2. erkiinnande av ett sddant godkdnnande eller en sidan registrering for for-
siljning av ett ldkemedel som har meddelats i ett annat EES-land, och

3. ansokan, beredning, godkénnande eller registrering som avses i 4 kap.
9 § lakemedelslagen.

Foreskrifter om likemedel som omfattas av sjukhusundantag

4 § Lakemedelsverket far avseende ett lakemedel som omfattas av sjukhus-
undantag meddela foreskrifter om

1. krav pé kvalitet och sidkerhetsévervakning, och

2. de villkor som ska gélla vid tillverkning.

Foreskrifter om sirskilda likemedel

5§ Liakemedelsverket far meddela foreskrifter om vad som avses med sér-
skilda ldkemedel.

Foreskrifter om uppgiftsskyldighet

6 § Likemedelsverket far meddela foreskrifter om att den som bedriver
verksamhet inom hilso- och sjukvarden samt veterindrer ska ldmna sadana
uppgifter till verket som behdvs for de &andamal som avses i 3 kap. 14 §.

Foreskrifter om tillverkning av liikemedel och hantering av liikemedel
som innehéller blod

7§ Likemedelsverket far meddela foreskrifter om

1. tillverkning och god tillverkningssed for liakemedel och mellanpro-
dukter,

2. framstéllning, forvaring, distribution och import av blod och blod-
komponenter avsedda att anvéndas som ravara vid tillverkning av likemedel,
och

3. import av ldkemedel som innehaller blod eller blodkomponenter.

Foreskrifter om import och annan inforsel

8 § Lékemedelsverket far meddela foreskrifter om

1. undantag fran skyldigheten att utfora sddan kontroll som avses i 9 kap.
2 § likemedelslagen (2015:315),

2. resandes ritt att fora in likemedel i Sverige enligt 9 kap. 3 § ldke-
medelslagen,

3. sadan inforsel som avses i 9 kap. 4 § lidkemedelslagen, och
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4. undantag fran kravet pa skriftlig bekriftelse i 9 kap. 5 § 2 lakemedels-
lagen i enlighet med artikel 46b.3 och 46b.4 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG, i lydelsen enligt Europaparlamentets och radets direktiv
2011/62/EU.

Foreskrifter enligt forsta stycket 3 far meddelas forst efter det att Statens
jordbruksverk getts mojlighet att yttra sig.

Foreskrifter om forordnande och utlimnande av liikemedel och teknisk
sprit

9 § Likemedelsverket far meddela foreskrifter om

1. utlimnande, om det finns anledning att anta att ett alkoholhaltigt 1dke-
medel av annat slag 4n som avses i 13 kap. 2 § andra stycket ldkemedelslagen
(2015:315) kan missbrukas i berusningssyfte,

2. vad som ska gilla vid forordnande och utlimnande av ett likemedel eller
teknisk sprit, och

3. behorighet att forordna ett alkoholhaltigt 1akemedel som innehaller mer
dn 10 viktprocent etylalkohol eller teknisk sprit.

10§ Likemedelsverket far, om det behdvs for att forhindra missbruk, med-
dela foreskrifter om forsdljning av ett alkoholhaltigt 1idkemedel eller teknisk
sprit.

Ytterligare foreskrifter

11§ Likemedelsverket far meddela ytterligare foreskrifter i fragor som ror
lakemedelslagen (2015:315) och som behdvs for att skydda ménniskors eller
djurs hélsa eller miljon.

12§ Liakemedelsverket fair meddela foreskrifter om verkstilligheten av
lakemedelslagen (2015:315) och av denna foérordning.

1. Denna forordning trader i kraft den 1 januari 2016.

2. Genom forordningen upphévs likemedelsférordningen (2006:272).

3. Bestdimmelsen 1 2 kap. 5 § tillimpas inte pa sddana godkdnnanden for
forsiljning som har beviljats, dndrats eller fornyats fore den 21 juli 2012.

Pa regeringens vignar
ANNIKA STRANDHALL

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)

Norstedts Juridik AB/Fritzes
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