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L ag__ . . Utkom fran trycket
om andring i lagen (2002:160) om den 8 juli 2008
|akemedelsformaner m.m.;

utfardad den 18 juni 2008.

Enligt riksdagens beslut® foreskrivs att 7, 9-14, 16, 24, 26 och 27 §§ samt
rubriken nérmast fore 7 § lagen (2002:160) om |akemedelsformaner m.m.
ska haféljande lydelse.

| Tandvérds- och lakemedelsfor mansverket

78 Tandvards- och lakemedelsférmansverket beslutar om ett |akemedel
eller en vara som avses i 18 § skaingd i |akemedelsférmanerna och fast-
stéller forsaljningspris for lakemedlet eller varan.

9§ Innan Tandvérds- och |akemedelsformansverket meddelar beslut i fré-
gor som avsesi 7 8§ ska sbkanden och landstingen ges tillfélle till dverlégg-
ningar med myndigheten.

108 Tandvards- och |akemedelsformansverket far pa eget initiativ besluta
att ett 1akemedel eller en annan vara som ingdr i 1akemedelsférmanernainte
langre skaingdi formanerna.

118 Om det finns sarskilda skal far Tandvards- och |akemedelsformans-
verket beduta att ett |akemedel €ller en annan vara skaingdi |akemedel sfor-
manerna endast for ett visst anvandningsomréde.

Myndighetens bedlut far forenas med andra sarskilda villkor.

128 Pabegéran av den som marknadsfor ett |akemedel eller en vara som
avses i 18 § ska Tandvards- och |akemedel sformansverket besluta att |ake-
medlet eller varan inte langre skaingd i |akemedel sférménerna.

138 Enfragaom andring av ett tidigare faststallt forsaljningspris far, for-
utom pd eget initiativ av Tandvards- och |akemedel sformansverket, tas upp
av myndigheten pé begéran av den som marknadsfor |dkemedlet eller varan
eller av ett landsting. Den som begér andringen har &ven rétt till dverldgg-
ningar med myndigheten. Om inte dverlaggningar begérs kan myndigheten
faststélla det nya priset p& grundval av tillganglig utredning.

! Prop. 2007/08:145, bet. 2007/08:SoU21, rskr. 2007/08:256.
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14§ Ett faststéllt forsaljningspris for ett |18kemedel eller en vara som avses
i 18 § ska inte langre gélla om godk&nnandet for forsdljning av |ékemedlet
eller varan upphor att galla eller Tandvérds- och |dkemedel sformansverket
beslutar att lakemedlet eller varan inte langre ska ingd i |akemedelsfor-
manerna.

168 Om Tandvards- och |dkemedelsférmansverket sa beslutar med till-
lampning av dei 15 § angivna villkoren, ska ett sadant |1akemedel som god-
kénts enligt 5 § forsta stycket andra meningen l8kemedel slagen (1992:859)
eller omfattas av tillstand enligt tredje stycket i samma paragraf inga i lake-
medelsférménerna utan hinder av att ett forsdjningspris inte har faststallts
for 1akemedlet.

24 8 | akemedelsverket ska pa begéran av Tandvéards- och |&kemedel sfor-
mansverket 1amna uppgifter om ett |skemedel till myndigheten om uppgif-
terna behovs for préovning enligt denna lag.

268 Bedut som Tandvards- och |&kemedelsformansverket eller ett lands-
ting i ett enskilt fall meddelar enligt denna lag eller enligt en foreskrift som
har meddelats med stod av lagen fér dverklagas hos allman forvaltnings-
domstol.

Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarratten.

27 § Ett beslut som Tandvards- och |akemedelsformansverket eller allmén
forvaltningsdomstol meddelar enligt dennalag eller enligt en féreskrift som
har meddelats med stéd av lagen ska galla omedelbart, om inte annat férord-
nas.

Dennalag tréder i kraft den 1 september 2008.
Pa regeringens vagnar
GORAN HAGGLUND

Lars Hedengran
(Social departementet)
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