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Foreskrifter om iindring i Tandvérds- och
likemedelsformansverkets foreskrifter och
allménna rad (TLVFS 2008:2) om ansékan och
beslut om liikemedel och varor som forskrivs i
fodelsekontrollerande syfte;

beslutade den 22 oktober 2015.

Tandvards- och ldkemedelsformansverket foreskriver med stod av 21
§ forordningen (2002:687) om ldkemedelsformaner m.m. i fraga om
Tandvards- och ldkemedelsformansverkets foreskrifter och allmianna
rad (TLVFS 2008:2) om ansokan och beslut om likemedel och varor
som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte att 2 och 6 §§ ska ha
foljande lydelse.

2 § Med ett nytt ldkemedel avses en produkt som for att kunna
marknadsforas kriaver godkénnande for forséljning av Likemedels-
verket eller Europeiska kommissionen. Med ett nytt lakemedel avses
dock inte ett parallellimporterat eller parallelldistribuerat ldkemedel
forutsatt att motsvarande likemedel redan ingar i likemedelsfor-
manerna. Med ett nytt ldkemedel avses inte heller ny forpacknings-
storlek eller en ny styrka av ldkemedel som redan ingér i lakemedels-
formanerna.

De termer och definitioner som anvédnds i ldkemedelslagen
(2015:315) har samma betydelse i dessa foreskrifter.

For ny beredningsform av ett redan subventionerat likemedel gél-
ler de bestammelser som i denna foreskrift géller for nytt ldkemedel.

6 § En ansokan far dverforas elektroniskt till Tandvérds- och ldke-
medelsforménsverket endast om den med stdd av en elektronisk
ansokningsblankett som finns pa Tandvards- och ldkemedelsfor-
mansverkets hemsida uppréittas och 6verfors i sédant format och med
sédana rutiner att verket kan ta emot, ldsa och bevara handlingarna.

En elektronisk handling enligt forsta stycket ska stodja sig pé ett
av Tandvards- och lakemedelsféormansverket anvisat forfarande.
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Denna forfattning tréder i kraft den 1 januari 2016 i friga om 2 § och
1 6vrigt den 1 december 2015.
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