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Enligt riksdagens beslut® foreskrivs?® att 4 kap. 1 §, 8 kap. 3 § och 18 kap.
3 8 lakemedelslagen (2015:315) ska ha foljande lydelse.

4 kap.

1§ Ett lakemedel ska vara av god kvalitet och andamélsenligt. Lakemedlet
ar andamalsenligt om det ar verksamt for sitt &ndamal och vid normal anvénd-
ning inte har skadeverkningar som star i missforhallande till den avsedda
effekten.

Ett ldkemedel ska vara fullstandigt deklarerat, ha godtagbar och sérskil-
jande benamning samt vara forsett med tydlig markning. 1 kravet pa tydlig
markning ingar i friga om ett receptbelagt humanlakemedel att det ska vara
forsett med sékerhetsdetaljer.

8 kap.

38 Den som har beviljats tillstand enligt 2 § till tillverkning av humanlake-
medel ska

1. vid tillverkningen anvédnda endast aktiva substanser som tillverkats i
enlighet med god tillverkningssed och distribuerats i enlighet med god distri-
butionssed for aktiva substanser,

2. omedelbart underrétta Lakemedelsverket och innehavaren av godkan-
nandet for forsaljning av lakemedlet om tillstdndshavaren far information om
att ett lakemedel som omfattas av tillverkningstillstandet &r, eller misstanks
vara, ett forfalskat ldkemedel,

3. kontrollera att de tillverkare, importérer eller distributorer fran vilka till-
standshavaren skaffat de aktiva substanserna ar anmalda hos Likemedels-
verket enligt 10 kap. 2 § eller hos behorig myndighet inom EES,

4. kontrollera de aktiva substansernas och hjalpdmnenas akthet och kvali-
tet,

5. se till att hjalpdmnena &r lampliga for anvandning i lakemedel, tillampa
god tillverkningssed for hjalpamnen och dokumentera atgarderna, och

! Prop. 2014/15:91, bet. 2014/15:SoU186, rskr. 2014/15:200.

2 Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om &nd-

ring av direktiv 2001/83/EG om upprattande av gemenskapsregler for humanlakeme-

del vad géller att forhindra att forfalskade lakemedel kommer in i den lagliga forsorj-

ningskedjan, i den ursprungliga lydelsen. 1
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6. kontrollera sikerhetsdetaljer pA de humanlakemedel som tillstdndshava-
ren hanterar.

18 kap.

38 Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela
foreskrifter om

1. att kravet pa sakerhetsdetaljer i 4 kap. 1 § andra stycket dven ska gélla
for vissa receptfria humanlakemedel,

2. undantag fran kraven pé fullstindig deklaration, tydlig markning och
sékerhetsdetaljer i 4 kap. 1 8 andra stycket,

3. kontroll av sékerhetsdetaljer som avses i 4 kap. 1 § andra stycket,

4. erkdnnande av ett sadant godkannande eller en sédan registrering for for-
séljning som meddelats i ett annat EES-land,

5. ansokan, beredning, godkéannande eller registrering som avses i 4 kap.
98§, och

6. forutséttningar for utbytbarhet av lakemedel.

Denna lag trader i kraft den dag regeringen bestdmmer.
P regeringens véagnar
GABRIEL WIKSTROM

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)

Norstedts Juridik AB/Fritzes
Elanders Sverige AB, 2015



