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Svensk forfattningssamling
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For Ol'dllillg Utkom fréan trycket
om iAndring i forordningen (2007:1205) med den 13 februari 2018

instruktion for Lakemedelsverket;
utfardad den 1 februari 2018.

Regeringen foreskriver att 2 § férordningen (2007:1205) med instruktion
for Lakemedelsverket ska ha foljande lydelse.

2 §' Likemedelsverket ska sirskilt

1. svara for kontrollen och tillsynen enligt lagen (1992:860) om kontroll av
narkotika, Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 273/2004 av
den 11 februari 2004 om narkotikaprekursorer, radets férordning (EG) nr
111/2005 av den 22 december 2004 om regler for dvervakning av handeln
med narkotikaprekursorer mellan gemenskapen och tredjeldnder, lagen
(2009:366) om handel med likemedel, ldkemedelslagen (2015:315) samt
ovriga forfattningar pé likemedelsomréadet i fraga om tillverkare, importorer,
distributorer, detaljister och andra som tar befattning med likemedel,

2.svara for tillsyn i friga 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 féreskrifter som har med-
delats i anslutning till dessa lagar,

3. svara for kontroll och tillsyn i friga om vissa produkter som med hansyn
till egenskaper eller anviandning stéar likemedel néra,

4. svara for tillsyn i friga om kosmetiska produkter och vissa varor som ar
avsedda for kosmetiska och hygieniska dndamal,

5. svara for tillsyn i fraga om tatueringsfirger,

6. svara for foreskrifter och allmédnna rad i fraga om likemedel och andra
produkter som omfattas av myndighetens kontroll eller tillsyn,

7. delta i internationellt samarbete inom sitt verksamhetsomrade,

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

9. svara for stdd till Inspektionen for vard och omsorgs tillsynsverksamhet
samt till Socialstyrelsens och Folkhdlsomyndighetens beredskapsplanering pa
lakemedelsomradet,

10. svara for forskning pa omraden av betydelse for den kontroll och tillsyn
som myndigheten ska bedriva,

11. inom ramen for den egna verksamheten och i samarbete med andra
aktorer arbeta for att kvinnor och mén, flickor och pojkar ska ha samma f6rut-

! Senaste lydelse 2017:934.
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sdttningar gillande likemedel och en god hilsa och for att bidra till genom-
forandet av Sveriges politik for global utveckling,

12. fullgdra de uppgifter som en behérig myndighet har enligt radets for-
ordning (EG) nr 953/2003 av den 26 maj 2003 om férhindrande av att
handeln med vissa viktiga mediciner avleds till Europeiska unionen,

13. fullgdra de uppgifter som en behorig myndighet har enligt Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr 2006/2004 av den 27 oktober
2004 om samarbete mellan de nationella tillsynsmyndigheter som ansvarar
for konsumentskyddslagstiftningen, i friga om efterlevnaden av sddana regler
som verket har tillsyn 6ver,

14. fullgdra de uppgifter som en behorig myndighet har enligt artiklarna 14
och 16.3 i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 816/2006 av den
17 maj 2006 om tvangslicensiering av patent for tillverkning av ldkemedels-
produkter for export till linder med folkhélsoproblem,

15. anordna méten dér patient- och konsumentorganisationer deltar och,
om det dr nddvandigt, tillsynstjdnstemén, for att fa ut information till allmén-
heten om de forebyggande insatser och efterlevnadsatgirder som vidtas for att
bekdmpa forfalskning av lidkemedel,

16. inom sitt verksamhetsomrade verka for att det generationsmal for
miljoarbetet och de miljokvalitetsméal som riksdagen har faststéllt nés och vid
behov foresla dtgarder for miljoarbetets utveckling,

17. tillhandahélla producentobunden ldkemedelsinformation till allmén-
heten,

18. genom Giftinformationscentralen

a) ldmna giftinformation och behandlingsrad till hilso- och sjukvérden och
allménheten avseende akuta forgiftningar med likemedel, kemikalier och
andra produkter samt biologiska toxiner,

b) rekommendera och verka for att det finns effektiva motgifter,

c¢) vara det organ som avses i artikel 13.6 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om kosmetiska pro-
dukter,

d) vara det organ som avses i artikel 45 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering,
mérkning och forpackning av dmnen och blandningar, &ndring och upp-
hivande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt &ndring av forord-
ning (EG) nr 1907/2006,

19. bedriva utrednings- och utvecklingsverksamhet for att forbattra ldke-
medelsanvindningen samt verka for samordning och samverkan mellan de
aktdrer som dr verksamma pa omradet,

20. bevaka och utreda behovet av narkotikaforklaring av sddana varor som
utgor lakemedel eller varor som har potentiell medicinsk anvéndning,

21. fullgdra de uppgifter som f6ljer av lagen (2011:111) om forstérande av
vissa hilsofarliga missbrukssubstanser,

22. fullgdra rapporteringsskyldighet till Internationella narkotikakontroll-
styrelsen (INCB) enligt artikel 19, 20, 25 punkten 3 och artikel 27 punkten 2 i
1961 ars allménna narkotikakonvention, artikel 16 punkterna 4-6 i 1971 &rs
konvention om psykotropa &mnen och artikel 12 punkt 12 i 1988 ars konven-
tion mot olaglig hantering av narkotika och psykotropa d&mnen (narkotika-
brottskonventionen),

23. pa vil avskilda ytor pa sin webbplats 1dmna endast sidan information,
forteckning och hyperldnk som anges i artikel 85c.4 i direktiv 2001/83/EG av



den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanléke-
medel, i lydelsen enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU,
och en sadan hyperldnk som anges i artikel 3 i kommissionens genomf6rande-
forordning (EU) nr 699/2014 av den 24 juni 2014 om utformning av en
gemensam logotyp for att identifiera de personer som erbjuder distansforsilj-
ning av ldkemedel till allmdnheten och om de tekniska, elektroniska och
kryptografiska kraven for att kontrollera den gemensamma logotypens dkthet,

24, fullgdra uppgifter som ansvarig respektive behorig myndighet enligt
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 och Europaparla-
mentets och radets férordning (EU) 2017/746, och

25. en gang om daret ldmna en sddan rapport till kommissionen och sam-
ordningsgruppen for medicintekniska produkter som avses i artikel 44.12 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 respektive artikel
40.12 i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/746.

Denna forordning tréder i kraft den 15 mars 2018.
Pé regeringens végnar
ANNIKA STRANDHALL

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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