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Lag
om andring i lakemedeldagen (1992:859);

utfardad den 3 mars 1994.

Enligt riksdagens beslut! féreskrivs att 2, 5, 7 och 25 §§ |akemedelslagen
(1992:859) skall ha fdljande lydelse.

2 § Denna lag tillampas inte pa djurfoder som innehdller antibiotika
eller andra kemoterapeutiska medel.

Med undantag for 25, 28 och 29 88§ tillampas inte dennalag p& varor som
beretts i enlighet med en erkdnd homeopatisk metod och som registrerats
av L&kemedelsverket.

En vara som beretts enligt en erkédnd homeopatisk metod och som inte
pastds ha viss terapeutisk effekt och som & avsedd att intas genom
munnen eller avsedd for yttre bruk skall pa ansokan registreras om graden
av utspadning garanterar att varan & oskadlig. Sérskilt skall beaktas att
varan inte f& innehdlla mer &n en tiotusendel av modertinkturen eller mer
an en hundradel av den |&gsta anvéanda dos av en sddan aktiv substans som
i lékemedel medfor receptbeldggning.

Om det & pakallat frén haso- och sjukvérdssynpunkt fé& regeringen
eller, efter regeringens bemyndigande, Lakemedelsverket, féreskriva att
lagen helt eler delvis skall tilldmpas pa varor som avses i andra stycket.

5 8§ Ett lskemedd f& sijas forst sedan det godkants for forsdjning.
Sadant lakemedel som tillverkas pa apotek for viss patient f&r dock siljas
utan godkannande.

Om det finns sarskilda skal f&r tillstdnd lamnas till forsdljning av ett
sadant antroposofiskt medel, som inte avsesi 2 § tredje stycket.

Om det finns sarskilda ska far tillstand till forsdjning av ett 1&kemedel
l&mnas &ven i andra fall.

7 § Lakemedelsverket provar frégor om godkannande enligt 5 § forsta
stycket. Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Lakeme-
delsverket prévar fragor om tillstand enligt 5 § andra eller tredje stycket.

Ansdkan om fornyelse' av ett godkénnande skal ha kommit in till
Lakemedelsverket senast tre manader innan godk&nnandet upphor att
gédlla. Ett godkdnnande géller under tiden for prévning av anstkan om
fornyelse.

25 § Den som anstker om godkénnande for forsdljning av ett |8kemedel
eller om sddan jamkning av ett godkannande att indikationerna for |ake-
medlet utvidgas eller ansoker om tillstand att fa utfora en klinisk |akeme-
delsprovning skal betala ansokningsavgift. Sa lange godkannandet eller
tillstdndet géller skall &savgift betalas. Aven den som ansoker om dler har
tillstdnd att tillverka en sadan medicinsk gas, pa vilken denna lag &

! Prop. 1993/94:92, bet. 1993/94: SoU 15, rskr. 1993/94: 138.



tillamplig, och den som ansoker om eller innehar registrering av ett ho- SFS 1994:83
meopatiskt medel skall betala anstknings- och arsavgift.
Arsavgift & ocksa tas ut for 1akemedel for vilka har meddelats tillstand
till forsaljning enligt 5 § andra eller tredje stycket.
Regeringen beslutar om avgifternas storlek och fa&r meddela ytterligare
foreskrifter om sddana avgifter. Efter bemyndigande av regeringen fér
Lakemedelsverket meddela s&dana ytterligare foreskrifter om avgifter som
inte gdller avgifternas storlek

Denna lag tréder i kraft den 1 april 1994.
P4 regeringens vagnar
BO KONBERG

Susanne Billum
(Socialdepartementet)
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