Svensk forfattningssamling

Forordning SFS 2018:494
om indring i likemedelsforordningen (2015:458) Publicerad

den 16 maj 2018
Utfardad den 9 maj 2018

Regeringen foreskriver i fraga om ldkemedelsforordningen (2015:458)
dels att 2 kap. 16 § ska upphora att gilla,
dels att 2 kap. 2 och 17 §§ och 9 kap. 3 § ska ha foljande lydelse.

2 kap.

2§ Séddan dokumentation som Likemedelsverket bestimmer ska bifogas
en ansdkan om

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

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

3. tillstand till forséljning enligt 4 kap. 10 § lakemedelslagen, eller

4. sddant fornyat godkénnande for forsdljning som avses i1 4 kap. 17 §
lakemedelslagen eller fornyad registrering for forsdljning.

17 § Tillstand till forséljning av ett likemedel enligt 4 kap. 10 § ldkeme-
delslagen (2015:315) far meddelas for att tillgodose sérskilda behov av like-
medel i hédlso- och sjukvarden eller i den veterindrmedicinska verksamheten.
Fragor om sadana tillstdnd provas av Lakemedelsverket. Tillstand far med-
delas for viss tid och far forenas med villkor till skydd for enskilda.

9 kap.

3§' Likemedelsverket fir meddela foreskrifter om

1. undantag fran kraven pé fullstindig deklaration och tydlig mérkning i
4 kap. 1 § andra stycket ldkemedelslagen (2015:315),

2. erkdnnande av ett sdidant godkdnnande eller en séddan registrering for
forsdljning av ett ldkemedel som har meddelats 1 ett annat EES-land,

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

! Senaste lydelse 2016:983.



| 4. tillstdnd 1 sddana sérskilda fall som avses 14 kap. 10 § lidkemedelslagen. SFS 2018:494
Denna forordning triader i kraft den 1 juli 2018.
Pa regeringens vignar
ANNIKA STRANDHALL

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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