Svensk forfattningssamling

Forordning
om indring i liikemedelsforordningen (2015:458)

Utfardad den 17 juni 2021

Regeringen foreskriver att 3 kap. 11 § lakemedelsforordningen (2015:458)
ska ha foljande lydelse.

3 kap.

11§ Liakemedelsverket ska ndr det giller ett ldkemedel som omfattas av
sjukhusundantag informera

1. Europeiska ldkemedelsmyndigheten om misstinkta biverkningar av
likemedlet,

2. de behoriga myndigheter inom EES som ansvarar for genomforandet
av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphévande av rddets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG,

3. de behoriga myndigheter inom EES som ansvarar for genomforandet
av Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004
om faststdllande av kvalitets- och sékerhetsnormer for donation, tillvaratag-
ande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av
ménskliga vivnader och celler, i lydelsen enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 596/2009, om allvarliga komplikationer eller bi-
verkningar som orsakats av likemedlet, om det innehdller en eller flera
medicintekniska produkter, och

4. den som har tillstdnd att tillverka l&kemedlet och det sjukhus som har
anviant likemedlet om missténkta biverkningar av lakemedlet.

Om information enligt forsta stycket 1 och 4 avser allvarliga misstdnkta
biverkningar, ska den ldamnas inom 15 dagar efter det att verket har fatt
kdnnedom om misstanken. Avser informationen icke allvarliga misstankta
biverkningar ska den i stéllet lamnas inom 90 dagar efter det att verket har
fatt kinnedom om misstanken.

Om Lakemedelsverket, efter att ha utvirderat uppgifter som ror sékerhets-
overvakningen, finner att tillstdnd till tillverkning av ett likemedel som om-
fattas av sjukhusundantag bor dterkallas tillfalligt, upphévas eller dndras ska
verket utan drojsmal underrétta den som har tillstand att tillverka ldkemedlet
om detta.

1. Denna forordning trider i kraft den 15 juli 2021.

2. Aldre foreskrifter géller fortfarande for produkter som omfattas av rad-
ets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillndrmning av medlems-
staternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for implantation,
i lydelsen enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2007/47/EG, och
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radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkt- SFS 2021:638
er, 1 lydelsen enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2007/47/EG.

Pa regeringens vignar

LENA HALLENGREN
Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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