Svensk forfattningssamling

Lag SFS 2018:487

om Andring i lagen (2002:160) om liéikemedelsforméaner Publicerad
m.m. den 16 maj 2018

Utfirdad den 9 maj 2018

Enligt riksdagens beslut' foreskrivs att 8, 16 och 16 a §§ lagen (2002:160)
om ldkemedelsformaner m.m. ska ha foljande lydelse.

8 §> Den som marknadsfor ett likemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att lakemedlet eller varan ska inga i ldkemedelsformanerna enligt
denna lag. Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och lagga
fram den utredning som behovs for att faststilla inkopspris och forsdljnings-
pris.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om vem som far ansoka om att ett likemedel som far siljas enligt
4 kap. 10 § eller 5 kap. 1 § andra stycket ldkemedelslagen (2015:315) ska
ingd 1 forméanerna.

Den som enligt forsta stycket ansoker om att ett likemedel som avses i
16 a § forsta stycket ska ingd i formanerna far aven ansoka om att likemedlet
ska omfattas av forméanerna till dess att ansokan enligt forsta stycket har
provats.

Den som, enligt foreskrifter som har meddelats med stod av andra stycket,
ansoker om att ett ldkemedel ska inga i formanerna ska visa att villkoren i
foreskrifter som har meddelats med stod av 16 § andra stycket 1 dr upp-
fyllda. Den som enligt tredje stycket ansoker om att ett lakemedel ska inga i
formanerna ska visa att villkoren i foreskrifter som har meddelats med stod
av 16 a § andra stycket 1 dr uppfyllda.

16 § Ett likemedel som far siljas enligt 4 kap. 10 § eller 5 kap. 1 § andra
stycket likemedelslagen (2015:315) far inga i ldkemedelsforménerna utan
att villkoren i 15 § dr uppfyllda eller att ett pris har faststéllts for 1akemedlet.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om

1. villkoren for att ett ldkemedel som avses i forsta stycket fir ingd i for-
manerna, och

2. inkdpspris, forsdljningspris och dndring av ett tidigare faststéllt inkops-
pris och forséljningspris for lakemedlet.

! Prop. 2017/18:91, bet. 2017/18:S0U23, rskr. 2017/18:272.
2 Senaste lydelse 2016:530.
3 Senaste lydelse 2016:530.



16 a §* Om den som marknadsfor ett likemedel har ansokt om att like-
medlet ska omfattas av ldkemedelsforménerna enligt 15 § och likemedlet
kan ersitta ett likemedel som tidigare har fatt siljas enligt 4 kap. 10 § léke-
medelslagen (2015:315) och har ingatt i forménerna, far Tandvéards- och
lakemedelsforménsverket besluta att lakemedlet ska ingd 1 férménerna till
dess att ansokan har provats.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om

1. villkoren for att ett 1dkemedel som avses 1 forsta stycket fir ingd i1 for-
manerna, och

2. inkdpspris, forsdljningspris och dndring av ett tidigare faststéllt inkops-
pris och forsédljningspris for likemedlet.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2018.
P& regeringens véagnar
ANNIKA STRANDHALL

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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