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Promemorians huvudsakliga inne-
hall

Promemorian innehdller férslag som syftar till att genomféra
europaparlamentets och rddets direktiv 2004/27/EG av den
31 mars 2004 om indring av direktiv 2001/83/EG om upp-
rittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel, europa-
parlamentets och ridets direktiv 2004/24/EG av den 31 mars
2004 om indring, avseende traditionella vixtbaserade likemedel,
av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel samt europaparlamentets och ridets direktiv
2004/28/EG av den 31 mars 2004 om indring av direktiv
2001/82/EG om upprittande av gemenskapsregler {6r veterinir-
medicinska likemedel.

Promemorian har utarbetats 1 samarbete med Likemedels-
verket.

Direktiven 2004/27/EG och 2004/28/EG innehiller bestim-
melser om bla. nationellt godkinnande foér férsiljning av
likemedel, 6msesidigt erkinnande av godkinnanden, decentraliserat
forfarande, giltighetstiden for ett godkinnande, god tillverknings-
sed, sikerhetsévervakning samt tillsyn och sanktioner. Direktivet
2004/24/EG  innehdller  bestimmelser ~om  ett  sirskilt
registreringsforfarande for vixtbaserade likemedel som inte
uppfyller kriterierna for att godkinnas som likemedel eller att
registreras som homeopatika.

I promemorian foreslds att likemedel 1 likemedelslagen
definieras pid samma sitt som 1 direktiv 2004/27/EG och
2004/28/EG, vilket innebir att det med likemedel avses varje
substans eller kombination av substanser som tillhandah&lls med
uppgift om att den har egenskaper fér att behandla eller
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forebygga sjukdom hos minniskor eller djur eller kan anvindas
pd eller administreras till mianniskor eller djur 1 syfte att dter-
stilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller att
stilla diagnos.

Det foreslds ocksd att det infoérs bestimmelser om ett sirskilt
registreringsforfarande for vixtbaserade likemedel som inte
uppfyller kriterierna fér att godkinnas som likemedel eller att
registreras som homeopatika. Vissa av bestimmelserna i
likemedelslagen skall dock inte gilla f6r sddana likemedel som
registrerats som traditionella vixtbaserade likemedel.

Det foreslds att godkinnande av ett likemedel som meddelats
i en annan medlemsstat i Europeiska unionen skall erkinnas hir i
landet om det saknas anledning att anta att ett humanlikemedel
kan innebira en potentiell allvarlig folkhilsorisk eller att ett
veterinirmedicinskt likemedel kan innebira en potentiell
allvarlig risk f6r minniskors eller djurs hilsa eller f6r miljon.
Under samma forutsittningar skall ett likemedel, som inte ir
godkint i nigon medlemsstat 1 Europeiska unionen och fér
vilket ansékan om godkinnande limnats in 1 fler in en
medlemsstat, godkinnas. Bestimmelserna om 6msesidigt
erkinnande och decentraliserat forfarande skall ocksi gilla
registrering av homeopatika och under vissa férutsittningar
registrering av traditionella vixtbaserade likemedel.

Ett godkinnande for f6rsiljning skall vara giltigt under fem &r
och kan direfter fornyas. Ett fornyat godkinnande skall gilla
utan  tidsbegrinsning, sivida inte Likemedelsverket av
sikerhetsskil beslutar om ytterligare ett femdrigt férnyande. Om
godkinnandet inte inom tre &r leder till att likemedlet faktiskt
slipps ut pd den svenska marknaden skall godkinnandet upphdéra
att gilla. Om ett godkint likemedel som tidigare slippts ut pd
marknaden under tre pd varandra féljande &r inte saluférs hir i
landet skall godkinnandet upphora att gilla. Likemedelsverket
far med hinsyn till skyddet for folkhilsan bevilja undantag.
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Vidare foresls att Likemedelsverket, utéver vad som giller i
dag, fir mojlighet att tillfilligt dterkalla eller indra ett god-
kinnande f6r f6rsiljning.

Dessutom foreslds att den som med uppsdt eller av
oaktsamhet bryter mot artikel 24 eller 49 om  bi-
verkningsrapportering i Europaparlamentets och ridets férord-
ning (EG) nr 726/2004 om inrittande av gemenskapsférfaranden
for godkinnande av och tillsyn éver humanlikemedel och vete-
rinirmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk
likemedelsmyndighet skall démas till ansvar enligt 26 § like-
medelslagen. Samma sak foreslds gilla for den som &sidositter
sina skyldigheter enligt 9 § f6rsta meningen likemedelslagen.

Nir det giller lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.
foreslds att det betriffande definitionen av likemedel skall
hinvisas till likemedelslagen. Betriffande lagen (1996:1152) om
handel med likemedel m.m. foreslds att det dven for partihandel
med homeopatika skall krivas Likemedelsverkets tillstdnd.
Dessutom foreslds att det 1 patentlagen (1967:837) infors ett
undantag frin den genom patent férvirvade ensamritten nir det
giller genomférandet av vissa studier och prévningar som krivs
for att ett likemedel skall kunna godkinnas.

I 6vrigt gors bedémningen att inga lagindringar krivs med an-
ledning av direktivens krav.

Lagindringarna foreslds trida i kraft den 30 oktober 2005.
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1 Lagforslag

1.1 Forslag till
lag om andring i lakemedelslagen (1992:859)

Hirigenom féreskrivs' i friga om likemedelslagen (1992:859)

dels att 1, 2, 6, 7, 9, 12, 1417, 20, 23-26 §§ skall ha foljande
lydelse,

dels att det i lagen skall inféras tre nya paragrafer, 6a §, 8 a §
och 21 a § av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1§

Med likemedel avses i denna ~ Med likemedel avses i denna
lag varor som ir avsedda att till- lag varje substans eller kombi-
foras minniskor eller djur f6r nation av substanser som till-
att forebygga, pavisa, lindra eller  handahdlls med wuppgift om att
bota sjukdom eller symtom pd den har egenskaper for att be-
sjukdom eller att anvindas 1 handla eller forebygga sjukdom

! Jfr europaparlamentets och ridets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 om indring
av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel (EGT
L 136, 30.04.2004 s. 34, Celex 3200410027) och europaparlamentets och ridets direktiv
2004/24/EG av den 31 mars 2004 om indring, avseende traditionella vixtbaserade like-
medel, av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler fér humanlike-
medel (EGT L 136, 30.04.2004 s. 85, Celex 32004L0024) samt europaparlamentets och
ridets direktiv 2004/28/EG av den 31 mars 2004 om indring av direktiv 2001/82/EG om
upprittande av gemenskapsregler fér veterinirmedicinska likemedel (EGT L 136,
30.04.2004 s. 58, Celex 32004L.0028).

% Senaste lydelse 2004:197.
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hos midnniskor eller djur eller
kan anvindas pa eller admini-
strevas till ménniskor eller djur i
syfte att dterstilla, korrigera eller
modifiera  fysiologiska  funk-
tioner genom  farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk
verkan eller att stilla diagnos.

Med radioaktiva likemedel avses likemedel som avger joni-
serande strilning. Till radioaktiva likemedel riknas inte slutna
stralkillor.

Med prévningslikemedel avses en farmaceutisk beredning av
en aktiv substans eller placebo som prévas eller anvinds som
referens vid en klinisk likemedelsprévning, inklusive produkter

1. som redan har godkints for f6rsiljning men som anvinds
eller sitts samman (bereds eller férpackas) pd annat sitt dn det
godkinda,

2. som anvinds for en icke godkind indikation, eller

3. som anvinds fér att fi ytterligare information om en redan
godkind anvindning.

I friga om narkotiska likemedel, om likemedel som utgor
dopningsmedel och om likemedel som omfattas av lagen
(1999:42) om férbud mot vissa hilsofarliga varor tillimpas
bestimmelserna i denna lag, om de inte strider mot vad som ir
sirskilt foreskrivet om dessa varor.

likartat syfte.

2§

Denna lag tillimpas inte pd
djurfoder som innehéller anti-
biotika eller kemoterapeutiska
medel.

Denna lag tillimpas inte pd
djurfoder som innehéller anti-
biotika eller kemoterapeutiska
medel. Lagen wllimpas inte
heller pd likemedel som dr
avsedda  enbart  for sddana

? Senaste lydelse 1995:475.
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Bestimmelserna 1 5-12 §§
och 24 § giller inte i friga om
likemedel fér vilka ansokan
om godkinnande prévas eller
har prévats av Europeiska
gemenskapen enligt rddets for-
ordning (EEG) nr 2309/93 av
den 22juli 1993 om gemen-
skapsforfaranden  for godkin-
nande for forsiljning av och
tillsyn  dver  humanlikemedel
och wveterindrmedicinska like-
medel samt om invittande av en
europeisk likemedelsmyndighet.

Med undantag fér 25, 28 och
29 §§ tillimpas inte denna lag
pa varor som beretts 1 enlighet
med en erkind homeopatisk
metod och som registrerats av
Likemedelsverket.

sillskapsdjur ~ som  regeringen
bestimmer. Bestimmelserna 1
21a§ forsta stycket forsta
meningen och andra stycket
giller inte 1 fraga om likemedel
som dr avsedda att tillforas djur.

Bestimmelserna 1 5-12 §§
och 24 § giller inte i friga om
likemedel fér vilka ansékan
om godkinnande prévas eller
har provats av Europeiska
gemenskapen enligt europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EG) nr 726/2004 av den
31 mars 2004 om invittande av
gemenskapsforfaranden for god-
kinnande av och tillsyn éver
humanlikemedel och veterindr-
medicinska likemedel samt om
inrdttande av en europeisk like-
medelsmyndighet.

Med undantag {6r 6 § andra
— frérde styckena, 6 a §, 25, 28
och 29 §§ tillimpas inte denna
lag p& varor som beretts i
enlighet med en erkind
homeopatisk metod och som
registrerats av  Likemedels-
verket.

En vara som beretts enligt en erkind homeopatisk metod och
som inte pdstds ha viss terapeutisk effekt och som ir avsedd att
intas genom munnen eller avsedd for yttre bruk skall pd ansskan
registreras om graden av utspidning garanterar att varan &r
oskadlig. Sirskilt skall beaktas att varan inte fir innehélla mer in
en tiotusendel av modertinkturen eller mer dn en hundradel av

15
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den ligsta anvinda dos av en sidan aktiv substans som i like-

medel medfér receptbeliggning.

16

Vad som i denna lag sigs om
godkinnande for forsilining av
ett likemedel skall ocksi gilla
registrering  av  traditionella
vixtbaserade  likemedel.  Be-
stimmelserna i 3 §, 6 § forsta
stycket, 8 a § andra stycket och
13-14 §§ giller dock  inte i
fraga om traditionella wvixt-
baserade likemedel. I
marknadsforingen  skall  det
anges att produkten dr ett
traditionellt vixtbaserat like-
medel for anvindning vid en
viss indikation eller vissa indi-
kationer som uteslutande grun-
dar sig pd lingvarig anvind-
ning.

Ett  wixtbaserat  likemedel
avsett att tillforas manniskor och
som inte uppfyller kraven for att
godkinnas som likemedel eller
att  registreras  enligt  tredje
stycket skall pd ansokan regi-
streras som  traditionellt vixt-
baserat likemedel om foljande
forutsittningar dr uppfyllda.

1. Det har endast indika-
tioner som dr limpliga for
traditionella véxtbaserade like-
medel, vars sammansdittning och
dndamdl dr avsedda och wut-
formade for att anvindas utan
likares diagnos, ordination eller
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dvervakning av bebandlingen.

2. Det far endast tillforas i
viss styrka och viss dosering.

3. Det dr avsett att intas
genom munnen eller avsett for
utvdrtes bruk eller inhalation.

4. Likemedler  eller  en
produkt  som 1 huvudsak
motsvarar likemedlet har baft
medicinsk anvindning under en
period av minst 30 dr varav
minst ~ 15dr  inom  den
Europeiska unionen.

5. Det finns tillrickliga upp-
gifter om likemedlets tradi-
tionella anvindning. I synner-
het dr det styrkt att medlet inte
dar skadligt ndir det anvinds pd
angivet sdtt och dess farmako-
logiska verkningar eller effekt
forefaller rimlig pd grundval av
langvarig anvindning och er-
farenbet.

Om en gemenskapsmonografi
finns upprittad skall denna be-
aktas. I sddant fall kan regi-
strering ske dven om kraven i
sjdtte stycket 4 inte dr uppfyllda.

Om det ir pdkallat fr&n hilso- och sjukvirdssynpunkt far
regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Likemedels-
verket foreskriva att lagen helt eller delvis skall tillimpas pd varor
som avses i tredje stycket.

17
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Ett likemedel skall god-
kinnas om det uppfyller kraven
enligt 4 §. Godkinnande av ett
likemedel och tillstdnd enligt
5§ fir foérenas med sirskilda

villkor.

Godkinnande av ett like-
medel som har meddelats i1 en
annan medlemsstat 1 Euro-
peiska unionen skall erkinnas
hir 1 landet, om det saknas an-
ledning att anta att likemedlet
kan medfora risk for méanniskors
eller djurs hélsa eller for miljon.
Nir ett sddant erkinnande har
beslutats betraktas likemedlet
som godkint hir i landet.
Regeringen eller, efter
regeringens  bemyndigande,
Likemedelsverket fir meddela
ytterligare  foreskrifter om
erkinnande av  ett god-
kinnande som meddelats 1 en
annan medlemsstat.

Ds 2004:48

6§

Ett likemedel skall god-
kinnas om det uppfyller kraven
enligt 4 §. Godkinnande av ett
likemedel och tillstind enligt
5§ fir forenas med sirskilda
villkor. Sddana villkor skall om-
provas drligen.

Godkinnande av ett like-
medel som dr avsett att tillforas
ménniskor och som har med-
delats 1 en annan medlemsstat 1
Europeiska unionen skall er-
kinnas hir i landet, om det
saknas anledning att anta att
likemedlet kan innebira en
potentiell allvarlig folkhdlsorisk.
Vad som nu sagts giller ocksd
registrering av sddan vara som
avses 1 2 § tredje stycket och som
dr avsedd att tillforas mdnni-
skor. Om en gemenskapsmono-
grafi har utarbetats over like-
medlet eller om det bestdr av
material eller beredningar som
finns upptagna i en av kom-
missionen upprittad forteckning
skall vad som sagts ocksd gilla
registrering av likemedel som
avses 1 2 § femte stycket. For
andra traditionella véixtbaserade
likemedel skall registrering som
beviljats 1 annan medlemsstat
beaktas.

* Senaste lydelse 1995:475.
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Godkinnande av ett like-
medel som dr avsett att tillforas
djur och som har meddelats i en
annan medlemsstat i Europeiska
unionen skall erkinnas hdir i
landet, om det saknas anledning
att anta att likemedlet kan
innebdra en potentiell allvarlig
risk for mdnniskors eller djurs
hilsa eller for miljon. Vad som
nu sagts giller ocksd registrering
av vara som avses i 2 § tredje
stycket och som dr avsedd att
tillforas djur. Godkinnande av
ett  immunologiskt likemedel
avsett att tillforas djur skall inte
erkinnas om anvindningen av
likemedlet inverkar pd genom-
forandet av ett nationellt pro-
gram for diagnos, kontroll eller
utrotning av ndgon djursjukdom
eller orsakar svdrigheter ndir det
giller att faststilla franvaro av
ndgon fororening hos levande
djur eller i livsmedel eller andra
produkter som erhdllits fran be-
handlade djur, eller om den
sjukdom  som  likemedlet dr
avsett att framkalla immunitet
mot inte alls forekommer i
Sverige eller forekommer hdir
endast 1 begrinsad omfattning.

Nir ett erkinnande har be-
slutats  betraktas likemedlet
som godkint hir 1 landet. Ett
traditionellt vixtbaserat like-

19
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medel eller vara som avses 1 2 §
tredje stycket betraktas i sddana
fall som registrerat hir i landet.
Regeringen eller, efter
regeringens  bemyndigande,
Likemedelsverket fir meddela
ytterligare  foreskrifter om
erkinnande av ett god-
kinnande eller en registrering
som meddelats 1 en annan

medlemsstat.
Ett godkinnande giller i fem
ar.
Ett godkinnande far fornyas
for femdrsperioder.
6a§

Om ettr likemedel inte dr
godkdnt eller registrerat i ndgon
medlemsstat 1 Europeiska
unionen  och ansikan  om
godkinnande eller registrering
limnats in 1 fler dn en
medlemsstat  skall  likemedlet
godkinnas  eller  registreras
under de forutsittningar som
anges 1 6 § andra eller tredje
stycket. Detsamma skall gilla
registrering av varor som avses i

2 § tredje stycket.
Regeringen  eller, efter
regeringens bemyndigande,

Likemedelsverket fir meddela
ytterligare  foreskrifter  om
godkinnande eller registrering
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som avses i forsta stycket.

7§

Likemedelsverket prévar frigor om godkinnande enligt 5 §
forsta stycket. Likemedelsverket provar dven frigor om erkin-
nande av ett godkinnande som har meddelats i en annan med-
lemsstat 1 Europeiska unionen. Regeringen eller, efter rege-
ringens bemyndigande, Likemedelsverket prévar frigor om
tillstdnd enligt 5 § andra eller tredje stycket.

Ansckan om fornyelse av ett
godkinnande skall ha kommat
in till Likemedelsverket senast
tre mdnader innan godkinnan-
det upphor att gilla. Ett god-
kinnande giller under tiden for
provning av ansékan om for-
nyelse.

8a§

Ett godkinnande giller i fem
dar och far hérefter formyas. Ett
fornyat godkinnande giller utan
tidsbegrinsning,  sdvida inte
Likemedelsverket av sikerbets-
skil finner att det i stillet bor
gilla ytterligare en femdrsperiod.
Ansckan om  fornyelse av ett
godkinnande skall ha kommat
in till Likemedelsverket senast
sex mdnader innan godkin-
nandet upphor att gilla. Ett
godkinnande giller under tiden

> Senaste lydelse 1995:475.
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for provning av ansékan om
fornyelse.

Den som  har fitr et
likemedel godkéint skall, for
varje  godkind  wvariant av
likemedlet, informera Like-
medelsverket om ndr det slipps
ut pda den svenska marknaden.
Den som har fdtt ett likemedel
godkéint skall ocksd minst tvd
mdnader i forvig meddela
Likemedelsverket om  forsdlj-
ningen av likemedlet upphor.

Om ett likemedel inte slipps
ut pd den svenska marknaden
inom tre dr fran det att
godkéinnandet beviljades upphor
godkéinnandet att  gilla.
Detsamma  giller om et
likemedel som tidigare slippts
ut pd den svenska marknaden
under tre pd varandra foljande
ar inte lingre salufors hir i
landet.

Likemedelsverket fir med
hinsyn — tll  skyddet  for
folkhdilsan bevilja undantag frin
vad som sdgs 1 tredje stycket.

9§6
Den som har fitt ett Den som har fitt ett
likemedel godkint skall félja likemedel godkint skall félja

utvecklingen pd likemedels- utvecklingen pd likemedels-

¢ Senaste lydelse 1995:475.
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omridet, informera Like-
medelsverket om nya uppgifter
av  visentlig betydelse for
kontrollen av likemedlet och
inom ramen fér godkinnandet
indra likemedlet om det be-
hovs. Det dligger den som har
fatt ett likemedel godkint att
till sitt férfogande ha en sak-
kunnig med tillricklig kompe-
tens som fortldpande ansvarar
for sikerhetsdvervakning av
likemedlet.

Likemedelsverket fir besluta
att ett godkinnande skall upp-
héra att gilla

1. om den som fitt ett fore-
liggande enligt 10 § inte kan
visa att likemedlet fortfarande
uppfyller kraven fér godkin-
nandet,

2. om de villkor som angavs
vid godkidnnandet inte f6ljts,

3. om ett dliggande att dter-
kalla likemedel inte f6ljts, eller

4. om de grundliggande for-
utsittningarna fér godkinnan-
det i andra fall inte lingre fore-
ligger.

omridet, informera  Like-
medelsverket om nya uppgifter
av  visentlig betydelse for
kontrollen av likemedlet och
inom ramen fér godkinnandet
indra likemedlet om det be-
hovs. Det dligger den som har
fatt ett likemedel godkint att
till sitt forfogande ha en sak-
kunnig som dr hemmahorande i
Europeiska unionen, har till-
ricklig kompetens och som fort-
l6pande ansvarar for sikerhets-
overvakning av likemedlet.

12§

Likemedelsverket fir besluta
att ett godkinnande skall
dterkallas tillfilligt, dndras eller
upphora att gilla

1. om den som fitt ett fore-
liggande enligt 10 § inte kan
visa att likemedlet fortfarande
uppfyller kraven foér godkin-
nandet,

2. om de villkor som angavs
vid godkidnnandet inte {6ljts,

3. om ett dliggande att ter-
kalla likemedel inte f6ljts, eller

4. om de grundliggande for-
utsittningarna fér godkinnan-
det i andra fall inte lingre fore-
ligger.

P4 begiran av den som fitt ett likemedel godkint skall verket
besluta att godkinnandet skall upphéra att gilla.
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Om et traditionellt véxt-
baserat likemedel inte lingre
uppfyller kraven for registrering
pd grund av att ett vixtbaserat
material, en beredning eller en
kombination av dessa har ute-
slutits  frin den av kommis-
sionen upprittade forteckningen
skall innebavaren av registre-
ringen ha majlighet att inom tre
mdnader limna in de uppgifter
och den dokumentation som
Likemedelsverket bestimmer.

14§

En klinisk likemedelsprévning fir endast genomféras sedan
tillstdnd till prévning har meddelats eller anses beviljat enligt
tredje stycket. Frigor om tillstind prévas av Likemedelsverket.

Om Likemedelsverket finner att tillstdnd inte kan beviljas,
skall sékanden underrittas om detta. Sokanden fir vid endast ett
tillfille indra innehdllet i ansékan for att avhjilpa de brister som
Likemedelsverket funnit. Om ansékan inte indras skall den

avsl3s.

Om Likemedelsverket inte har fattat beslut inom 60 dagar
frdn det att en fullstindig ans6kan kom in till verket, skall till-
stdnd anses beviljat 1 enlighet med ansékan.

Vad som sigs i tredje stycket
giller inte vid ansokan om till-
stind att genomfora en klinisk
likemedelsprévning som inne-
fattar

1. likemedel for genterapi
och somatisk cellterapi, inklu-

Vad som sigs i tredje stycket
giller inte vid ansokan om till-
stdnd att genomfora en klinisk
likemedelsprévning som inne-
fattar

1. likemedel foér genterapi
och somatisk cellterapi, inklu-

7 Senaste lydelse 2004:197.
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sive xenogen cellterapi,

2. likemedel som innehiller
genetiskt modifierade organis-
mer,

3. likemedel som inte god-
kints for forsiljning i enlighet
med Europaparlamentets och
ridets direktiv 2001/83/EG av
den 6 november 2001 om upp-
rittande av gemenskapsregler
f6r humanlikemedel, senast
indrat genom kommissionens
direktiv 2003/63/EG, och som
omfattas av del A i bilagan till
forordning (EEG) nr 2309/93,
eller

4. likemedel  vars  aktiva
bestindsdel eller bestdndsdelar
ir en biologisk produkt som
hirstammar frin minniska
eller djur eller innehdller bio-
logiska komponenter som hir-
stammar frdn minniska eller
djur eller vars framstillning
kriver sddana komponenter.

Med tillverkning avses 1
denna lag framstillning, for-
packning eller ompackning av

likemedel.

Tillverkning av likemedel
skall d4ga rum i1 dndamailsenliga
lokaler och utféras med hjilp

sive xenogen cellterapi,

2. likemedel som innehéller
genetiskt modifierade organis-
mer,

3. likemedel som inte god-
kints for forsiljning i enlighet
med Europaparlamentets och
ridets direktiv 2001/83/EG av
den 6 november 2001 om upp-
rittande av gemenskapsregler
for humanlikemedel, senast
indrat genom europa-
parlamentets och rddets direktiv
2004/27/EG, och som omfattas
av bilagan tll forordning (EG)
nr 726/2004, eller

4. likemedel  vars  aktiva
bestindsdel eller bestdndsdelar
ir en biologisk produkt som
hirstammar frin minniska
eller djur eller innehiller bio-
logiska komponenter som hir-
stammar frdn minniska eller
djur eller vars framstillning
kriver sddana komponenter.

15§

Med tillverkning avses 1
denna lag framstillning, f6r-
packning eller ompackning av
likemedel eller mellanproduk-
ter.

Tillverkning av likemedel
eller mellanprodukter skall iga
rum i indamilsenliga lokaler

25

Lagforslag



Lagforslag

av indamilsenlig utrustning.
En sakkunnig med tillricklig
kompetens och tillrickligt in-
flytande skall se till att kraven
pd likemedlens kvalitet och
sikerhet uppfylls.

Yrkesmissig tillverkning av
likemedel fir bedrivas endast
av den som har Likemedels-
verkets tillstind. Utan sidant
tillstdnd fir likemedel for ett
visst  tillfille tillverkas pi
apotek.

Ds 2004:48

och utféras med hjilp av
indamilsenlig utrustning. En
sakkunnig med tillricklig kom-
petens och tillrickligt inflytan-
de skall se tll att kraven pd
likemedlens eller mellanpro-
dukternas kvalitet och sikerhet

uppfylls.

16 §

Yrkesmissig tillverkning av
likemedel eller mellanprodukter
fir bedrivas endast av den som
har Likemedelsverkets till-
stind. Utan sidant tillstind fir
likemedel for ett visst tillfille
tillverkas pd apotek.

17§

Likemedel f&r importeras frin ett land utanfér det europeiska
ekonomiska samarbetsomrddet av den som har tllstdnd till
tillverkning av eller handel med likemedel. Likemedelsverket far
besluta om sirskilt tillstdnd fér sidan import. En importor skall
anlita en sakkunnig med tillricklig kompetens och tillrickligt
inflytande som skall se till att kraven p8 likemedlens kvalitet och
sikerhet iakttas.

Om inte regeringen eller, efter regeringens bemyndigande,
Likemedelsverket foreskriver ndgot annat, fir dock resande utan
tillstdnd foéra in likemedel 1 Sverige, om de ir avsedda for
medicinskt indamal och den resandes personliga bruk.

Aven om  forutsittningarna
for forsilining enligt 5 § inte dr
uppfyllda far wveterindrer, som
annars tjanstgér 1 annan med-
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Beslut av Likemedelsverket
som avses i 5 §, 6 § frirde
stycket, 12 § andra stycket,
14§, 16 § eller 17 § forsta
stycket skall fattas inom den
tid som regeringen foreskriver.

lemsstat i Europeiska unionen,
till Sverige fora in dagsbehovet
av likemedel avsedda att till-
foras djur. Regeringen, eller efter
regeringens bemyndigande,
Likemedelsverket beslutar om
ytterligare foreskrifter for sidan
inforsel.

20 §*

Beslut av Likemedelsverket
som avses 1 2 § sjitte stycket,
58 8 a § forsta stycket, 12§
andra stycket, 14 §, 16 § eller
17 § forsta stycket skall fattas
inom den tid som regeringen

foreskriver.

Ett tillstdnd enligt 5 § andra eller tredje stycket, 14 § forsta
stycket, 16 § eller 17 § forsta stycket fir dterkallas om ndgon av
de visentliga forutsittningar som foreldg nir tillstdndet
meddelades inte lingre foreligger eller om ndgot krav som ir av
sirskild betydelse for kvalitet och sikerhet inte f6ljts.

Ett tillstdnd som skall anses beviljat enligt 14 § tredje stycket
far dterkallas om villkoren i ansékan om tillstdnd inte lingre ir
uppfyllda eller om nigot krav som ir av sirskild betydelse for
kvalitet och sikerhet inte f6ljts.

Sirskilda bestimmelser finns om handliggning av sidana
irenden som har anknytning till det europeiska ekonomiska
samarbetsomrédet.

¥ Senaste lydelse 2004:197.
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21a§

Marknadsforing av likemedel
som inte har godkints for
forsilining  dr  forbjuden.
Detsamma  giller marknads-
foring av receptbelagda
likemedel till allmdénbeten.

Vad som sdgs 1 forsta stycket
andra meningen giller inte
kampanjer ~ for —vaccinationer
mot infektionssjukdomar.

23§’

Likemedelsverket har tillsyn
over efterlevnaden av forord-
ning (EEG) nr 2309/93, av
denna lag samt av de fore-
skrifter och villkor som har
meddelats med stdd av lagen.

Likemedelsverket har tillsyn
over efterlevnaden av forord-
ming (EG) nr 726/2004, av
denna lag samt av de fore-
skrifter och villkor som har
meddelats med stdd av lagen.

248

Likemedelsverket har ritt att pd begiran fi de upplysningar
och handlingar som behovs for tillsynen och fir meddela de
foreligganden och férbud som behovs for att denna lag eller
foreskrifter som har meddelats med stéd av lagen skall efterlevas.

For tillsyn har Likemedels-
verket ritt tll tlleride dels till
omriden, lokaler och andra
utrymmen som anvinds i
samband med tillverkning eller
annan hantering av likemedel,
av utgdngsimnen eller av for-

For tillsyn har Likemedels-
verket ritt till tilleride dels till
omriden, lokaler och andra
utrymmen som anvinds i
samband med tillverkning eller
annan hantering av likemedel,
av  utgdngsmaterial eller av

? Senaste lydelse 1995:475.
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packningsmaterial  till like-
medel, dels till utrymmen dir
provning av likemedels egen-
skaper utférs. Likemedels-
verket fir i sddana utrymmen
gora undersokningar och ta
prover. Likemedelsverket har
dock inte med stéd av denna
lag ritt  dll tllerdde  will
bostider.

forpackningsmaterial till like-
medel, dels till utrymmen dir

provning  av  likemedels
egenskaper  utfors.  Like-
medelsverket fir 1 sddana

utrymmen goéra undersékning-
ar och ta prover. Likemedels-
verket har dock inte med stod
av denna lag ritt till ulltride
till bostidder

P4 begiran skall den som férfogar ver sidana varor som avses

1 andra stycket limna nédvindigt bitride vid undersékningen.
For uttaget prov betalas inte ersittning. Beslut om foreliggande
eller férbud fir férenas med vite. Vigras tilltride eller bitride far
Likemedelsverket ocksd foreligga vite.

25 §10

Den som ansdker om godkinnande foér férsiljning av ett
likemedel, om erkinnande av ett godkinnande som meddelats i
en annan medlemsstat i Europeiska unionen, om tillstdnd enligt
5 § tredje stycket, om tillstdnd for tillverkning av likemedel, om
sidan jimkning av ett godkinnande att indikationerna for
likemedlet utvidgas eller om tillstdnd att f3 utféra en klinisk
likemedelsprévning skall betala ansokningsavgift.

Den som anmiler eller Den som anmiler eller

ans6ker om andra dndringar av
villkoren 1 ett godkinnande in
som avses 1 forsta stycket skall
betala tillkommande avgift.
Aven den som begir att
Likemedelsverket  utarbetar
eller kompletterar en
provningsrapport i samband

ansoker om andra indringar av
villkoren 1 ett godkinnande in
som avses i forsta stycket skall
betala tillkommande avgift.
Aven den som begir att
Likemedelsverket  utarbetar
eller kompletterar en
utredningsrapport i samband

1% Senaste lydelse 1999:1355.
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med en ansdkan i en annan
medlemsstat om erkdnnande av
ett 1 Sverige godkint likemedel
skall betala  tillkommande
avgift f6r rapporten.

Ds 2004:48
med  att  Sverige  agerar
referensland ~ skall ~ betala
tillkommande  avgift  for
rapporten.

54 linge ett godkinnande eller ett tillstind enligt forsta stycket
giller skall &rsavgift betalas. Arsavgift fir ocksd tas ut for like-
medel f6r vilka har meddelats tillstdnd till forsiljning enligt 5 §

andra eller tredje stycket.

30

Den som ansiker om regi-
strering av ett traditionellt véxt-
baserat  likemedel eller ett
homeopatiskt ~ medel, om
erkdnnande av en registrering

som  gorts i en  annan
medlemsstat 1 Europeiska
unionen, om  tillstind  for
tillverkning  av  traditionellt

vixtbaserat likemedel eller om
sddan jimkning av en regi-
strering av  ett  traditionellt
vixtbaserat  likemedel  att
indikationerna  for likemedlet
utvidgas skall betala  ansok-
ningsavgift. Den som anmiler
eller  anscker om  andra
dndringar av villkoren i en
registrering dn som tidigare sagts
skall  betala  tillkommande
avgift. Aven den som begir att
Likemedelsverket utarbetar eller
kompletterar en  utrednings-
rapport i samband med att
Sverige agerar referensland skall
betala tillkommande avgift for
rapporten. Arsavgift skall betalas
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Aven den som ansoéker om
eller har tillstdnd att tillverka
en sddan medicinsk gas, pa vil-
ken denna lag ir tillimplig, och
den som ansoker om eller inne-
har registrering av ett homeo-
patiskt medel skall betala an-
s6knings- och drsavgift.

sd linge en registrering eller ett
tillstand géller.

Aven den som anséker om
eller har tillstdnd att tillverka
en sidan medicinsk gas, pad
vilken denna lag ir tllimplig,
skall betala anséknings- och
rsavgift.

Den som fir vetenskaplig rddgivning av Likemedelsverket i
samband med utvecklingen av ett likemedel skall betala en sir-

skild avgift for det.

Regeringen beslutar om avgifternas storlek och fir meddela
ytterligare foreskrifter om sidana avgifter. Efter bemyndigande
av regeringen fir Likemedelsverket meddela sddana ytterligare
foreskrifter om avgifter som inte giller avgifternas storlek.

26 §11

Den som med uppsét eller av
oaktsamhet bryter mot artikel
3.1, 12.2 eller 34.2 i forordning
(EEG) nr 2309/93 eller 5, 14,
16, 17 eller 19 § denna lag
déms till boter eller fingelse i
hogst ett &r, om girningen inte
ir belagd med straff enligt
brottsbalken eller enligt lagen
(2000:1246) om straff for
smuggling.

Den som med uppsét eller av
oaktsamhet bryter mot artikel
3.1, 12.2, 24, 37.2 eller 49 i
forordning (EG) nr 726/2004
eller 5 §, 9 § forsta meningen,
14, 16, 17 eller 19 § denna lag
doms till boter eller fingelse 1
hégst ett &r, om girningen inte
ir belagd med straff enligt
brottsbalken eller enligt lagen
(2000:1246) om straff for
smuggling.

I ringa fall skall inte démas till ansvar.

' Senaste lydelse 2000:1246.
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Den som ger sig ut for att vara behérig att férordna likemedel
for att f3 ett likemedel utlimnat i strid mot vad som ir fore-
skrivet, doéms till boter eller fingelse 1 hogst sex minader, om
girningen inte ir belagd med stringare straff enligt brottsbalken.

Detsamma giller den som i sddan avsikt dberopar ett recept
frdn en obehorig person.

1.2 Férslag till
lag om andring i patentlagen (1967:837)

Hirigenom féreskrivs'? att 1 kap. 3 § patentlagen (1967:837)
skall ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1 kap.
3 §13

Den ensamritt som ett patent ger innebir, med de undantag
som anges nedan, att ingen utan patenthavarens samtycke fir
utnyttja uppfinningen genom att

1. tillverka, bjuda ut, féra ut pd marknaden eller anvinda ett
patentskyddat alster eller fora in eller inneha ett sddant alster fér
nigot av dessa dndamal,

2. anvinda ett patentskyddat férfarande eller, om han eller hon
vet eller det med hinsyn till omstindigheterna ir uppenbart att
forfarandet inte fir anvindas utan patenthavarens samtycke,
bjuda ut det f6r anvindning i Sverige,

12 Jfr europaparlamentets och ridets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 om 4nd-
ring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel
(EGT L 136, 30.04.2004 s. 34, Celex 32004L0027) och europaparlamentets och ridets
direktiv 2004/28/EG av den 31 mars 2004 om indring av direktiv 2001/82/EG om
upprittande av gemenskapsregler fér veterinirmedicinska likemedel (EGT L 136,
30.04.2004 s. 58, Celex 320041.0028).

' Senaste lydelse 2004:159.
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3. bjuda ut, f6éra ut pi marknaden eller anvinda ett alster som
har tillverkats enligt ett patentskyddat férfarande eller féra in
eller inneha alstret f6r ndgot av dessa indamal.

Ensamritten innebir ocksd att ingen utan patenthavarens sam-
tycke fir utnyttja uppfinningen genom att erbjuda eller till-
handahilla ndgon som inte har ritt att utnyttja uppfinningen si-
dant medel f6r att utéva den 1 Sverige som hinfér sig till ndgot
visentligt i uppfinningen, om den som erbjuder eller tillhanda-
hiller medlet vet eller det med hinsyn till omstindigheterna ir
uppenbart att medlet ir limpat och avsett att anvindas vid
utévande av uppfinningen. Ar medlet en vara som allmint fére-
kommer 1 handeln, giller detta dock endast om den som erbjuder
eller tillhandah&ller medlet férsoker piverka mottagaren till en
sddan handling som avses i forsta stycket. Vid tillimpningen av
bestimmelserna i detta stycke skall den som utnyttjar upp-
finningen pd det sitt som sigs i tredje stycket 1, 3 eller 4 inte

anses ha ritt att utnyttja uppfinningen.

Frin ensamritten undantas

1. utnyttjanden som inte sker
yrkesmissigt,

2. utnyttjanden av ett patent-
skyddat alster som har férts ut
pid marknaden inom Europe-
iska ekonomiska samarbets-
omridet av patenthavaren eller
med dennes samtycke; i friga
om biologiskt material giller
detta dven utnyttjanden i form
av reproduktion eller méing-
faldigande av alster nir repro-
duktionen eller mangfaldigan-
det ir ett nédvindigt led 1 den
anvindning f6r vilken det bio-
logiska materialet har forts ut
pd marknaden, under férut-
sittning att det erhdllna alstret

Frin ensamritten undantas

1. utnyttjanden som inte sker
yrkesmissigt,

2. utnyttjanden av ett patent-
skyddat alster som har férts ut
pid marknaden inom Europe-
iska ekonomiska samarbets-
omridet av patenthavaren eller
med dennes samtycke; i friga
om biologiskt material giller
detta dven utnyttjanden i form
av reproduktion eller ming-
faldigande av alster nir repro-
duktionen eller méngfaldigan-
det ir ett nodvindigt led 1 den
anvindning f6r vilken det bio-
logiska materialet har forts ut
pd marknaden, under férut-
sittning att det erhdllna alstret
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inte senare anvinds for ytter-
ligare reproduktion eller mang-
faldigande,

3. utnyttjanden av en upp-
finning for experiment som av-
ser sjilva uppfinningen,

4. beredningar pd apotek av
likemedel enligt likares for-
skrivning 1 enskilt fall eller &t-
girder med likemedel som har
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inte senare anvinds for ytter-
ligare reproduktion eller mang-
faldigande,

3. utnyttjanden av en upp-
finning fér experiment som av-
ser sjilva uppfinningen,

4. de prekliniska och kliniska
provningar av ettt human-
likemedel i anledning av en
ansokan om godkinnande for
forsilining som dr nidvindiga
for wllimpningen av  artikel
10.1-10.4 i Europaparlamentets
och rddets direktiv 2001/83/EG
av den 6 november 2001 om
upprittande av  gemenskaps-
regler for humanlikemedel,

5. de wundersokningar av
sakerbeten, studier av resthalter
samt prekliniska och kliniska
provningar av ett veterindr-
medicinskt likemedel i
anledning av en ansékan om

godkinnande  for  forsilining
som  dr  nodvindiga  for
tllimpningen  av  artikel

13.1-13.5 i Europaparlamentets
och rddets direktiv 2001/82/EG
av den 6 november 2001 om
upprittande av  gemenskaps-
regler for weterindrmedicinska
likemedel,

6. beredningar pd apotek av
likemedel enligt likares for-
skrivning 1 enskilt fall eller &t-
girder med likemedel som har
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beretts i1 sidana fall.

1.3 Férslag till

beretts 1 sidana fall.

lag om andring i lagen (1996:1152) om handel
med lakemedel m.m.

Hirigenom féreskrivs' att 3 och 4 §§ lagen (1996:1152) om
handel med likemedel m.m. skall ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Partihandel med likemedel
fir bedrivas endast av den som
fatt Likemedelsverkets tillstdnd.

Detaljhandel med sddana
varor som omfattas av de
numera upphivda likemedels-
forordningen (1962:701) och
lagen (1981:50) med
bestimmelser om wvissa medel
avsedda for injektion fir, i den
mdn inte annat féljer av denna
lag, bedrivas endast av staten

Foreslagen lydelse

Partithandel med likemedel
eller sddana varor som avses i
2§ tredje stycket likemedels-
lagen (1992:859) fir bedrivas
endast av den som fitt Like-
medelsverkets tillstind.

43§

Detaljhandel med likemedel
som godkdnts for forsilining
eller som fatt ett godkinnande
for forsiljning erkdint enligt 5 §
forsta stycket likemedelslagen
(1992:859) och likemedel for
vilka tillstand ull  forsilining
limnats enligt 5 § tredje stycket
likemedelslagen fir, i den min

' Jfr europaparlamentets och ridets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 om ind-
ring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel
(EGT L 136, 30.04.2004 s. 34, Celex 32004L.0027).
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eller av juridisk person 1 vilken
staten iger ett bestimmande
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inte annat féljer av denna lag,
bedrivas endast av staten eller

av juridisk person 1 vilken
staten dger ett bestimmande
inflytande.

Regeringen bestimmer av vem och pi vilka villkor sidan

handel far bedrivas.

inflytande.

Detaljhandel med registrerade
traditionella vixtbaserade
likemedel, registrerade wvaror
som avses 1 2 § tredje stycket
likemedelslagen och godkinda
naturlikemedel  fir  bedrivas
dven av annan.

1.4 Forslag till
lag om andring i lagen (2002:160) om lake-

medelsférmaner m.m.

Hirigenom féreskrivs” att 2 § lagen (2002:160) om like-
medelsférmaner m.m. skall ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

28
Med likemedel avses i denna
lag varor som ir avsedda att

Med likemedel avses 1 denna
lag varor som ir avsedda att
tillféras  mainniskor for art tillféras minniskor och som dr
forebygga, pdvisa, lindra eller likemedel enligt likemedels-
bota sjukdom eller symtom pd lagen (1992:859).
sjukdom eller att anvindas 1

' Jfr europaparlamentets och ridets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 om 4nd-
ring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel
(EGT L 136, 30.04.2004 s. 34, Celex 320041.0027).
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likartat syfte.
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2 Inledning

Likemedelsomridet ir 1 hog grad harmoniserat inom EU. Som
exempel kan nimnas att europaparlamentet och rddet har utfir-
dat forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om in-
rittande av gemenskapsférfaranden f6r godkinnande av och till-
syn 6ver humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt
om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet. Férordning-
en har ersatt en tidigare férordning, (EEG) nr 2309/93. Dess-
utom finns flera direktiv p omridet. Hir kan nimnas europaparla-
mentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001
om upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel samt
europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for vete-
rinirmedicinska likemedel.

I Sverige finns bestimmelser 1 bl.a. likemedelslagen (1992:859),
likemedelsférordningen (1992:1752), lagen (1996:1152) om han-
del med likemedel m.m., férordningen (1996:1290) om handel
med likemedel m.m. samt 1 foreskrifter utfirdade av Like-
medelsverket, Jordbruksverket och Livsmedelsverket.

Europaparlamentet och rddet antog den 31 mars 2004 dels tv
direktiv (2004/24/EG och 2004/27/EG) om indring av direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler f6r human-
likemedel och dels ett direktiv (2004/28/EG) om indring av
direktiv 2001/82/EG om upprittande av gemenskapsregler for
veterinirmedicinska likemedel.
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Medlemsstaterna skall senast den 30 oktober 2005 sitta 1 kraft
de bestimmelser och andra férfattningar som ir nédvindiga for
att f6lja direktiven.

Direktiven finns tillgingliga pa Internet,
<http://www.europa.eu.int/eur-lex/sv/index.html> och pd
Socialdepartementet, enheten for hilso- och sjukvird.

Likemedelslagen har, sirskilt sedan EU-intridet, genomgatt
flera foérindringar. Det kan konstateras att lagen efter de nu
foreslagna forindringarna i vissa delar blir svirtillginglig. Det
framstdr dirfér som angeliget att lagen ses ver med avseende pd
sprak och struktur. En sddan 6versyn har, mot bakgrund av den
tid som sttt till férfogande f6r genomférande av direktivet, inte
varit mojlig att genomfoéra inom ramen f6r denna promemoria.
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3 Direktiven

3.1 Direktiv 2004/27/EG om andring av direktiv
2001/83/EG om upprattande av
gemenskapsregler for humanlakemedel

Definitioner och tillimpningsomrade

I direktivet konstateras att den gemenskapslagstiftning som
hittills antagits dr ett viktigt steg mot madlet att skapa fri och
siker rorlighet f6r humanlikemedel och att undanréja hindren
for handeln med dessa. Av de erfarenheter som gjorts har det
dock framgitt att det behdvs nya dtgirder for att undanrdja de
dterstdende hindren mot den fria rorligheten.

Enligt ingressen bor definitionen av likemedel dndras for att
hinsyn skall kunna tas till bdde tillkomsten av nya behandlings-
metoder och det vixande antalet grinsfallsprodukter, s att det
inte uppstar tvivel om vilken lagstiftning som ir tillimplig nir en
produkt helt omfattas av definitionen av likemedel men ocksd av
definitionen av andra reglerade produkter. Med likemedel avses
enligt direktivet (artikel 1) varje substans eller kombination av
substanser som tillhandahlls med uppgift om att den har egen-
skaper for att behandla eller foérebygga sjukdom hos minniskor,
eller varje substans eller kombination av substanser som kan an-
vindas pd eller administreras till minniskor i syfte att antingen
dterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller att
stilla diagnos. Om en produkt omfattas av definitionen av like-
medel men ocksd skulle kunna omfattas av definitionen av andra
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reglerade produkter miste det i tveksamma fall uttryckligen
anges vilka bestimmelser som skall foljas (artikel 2.2). Om en
produkt uppenbart omfattas av definitionen av andra produkt-
kategorier, t.ex. livsmedel, kosttillskott, medicintekniska produk-
ter eller kosmetika skall bestimmelserna 1 direktivet enligt in-
gressen inte vara tillimpliga.

Medlemsstaterna fir ge tillfilligt tillstdnd till distribution av
ett icke godkint likemedel med anledning av misstinkt eller
konstaterad spridning av patogener, toxiner, kemiska agens eller
radioaktiv strilning som skulle kunna orsaka skada (artikel 5.2).
Medlemsstaterna skall anta bestimmelser for att sikerstilla att
innehavare av godkinnande for férsiljning, tillverkare och hilso-
och sjukvirdspersonal inte stills till civilrittsligt eller admini-
strativt ansvar for ndgon féljdverkan som beror pd anvindning av
ett likemedel pd andra in godkinda indikationer eller pd anvind-
ning av ett icke godkint likemedel, nir denna anvindning re-
kommenderas eller krivs av en behérig myndighet for att und-
vika misstinkt eller konstaterad spridning av patogener, toxiner,
kemiska agens eller radioaktiv strilning som skulle kunna orsaka

skada (artikel 5.3).

Godkinnande for {6rsiljning

Ett likemedel far saluféras i en medlemsstat endast om den an-
svariga myndigheten i medlemsstaten har meddelat godkinnande
for forsiljning enligt direktivet eller om godkinnande meddelats
enligt det centraliserade forfarandet. Nir ett likemedel har bevil-
jats ett ursprungligt godkidnnande f6r forsiljning skall eventuella
ytterligare styrkor, likemedelsformer, administreringsvigar och
férpackningsformer, liksom varje indring och utvidgning, ocks
godkinnas eller inkluderas i det ursprungliga godkinnandet for
forsiljning. Alla dessa godkinnanden f6r férsiljning skall (enligt
artikel 6.1 andra stycket) anses tillhéra samma 6vergripande
godkinnande for forsdljning, sirskilt nir det giller
tillimpningen av artikel 10.1. Enligt artikel 10.1 skall sékanden
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inte 8liggas att tillhandahilla resultat av prekliniska studier och
kliniska prévningar om han eller hon kan pdvisa att likemedlet ir
ett generikum till ett referenslikemedel som ir eller har varit
godkint 1 minst dtta &r 1 gemenskapen.

I artikel 8.3 anges vilka uppgifter och vilka dokument som
skall bifogas till en ansékan om godkinnande fér forsiljning.
Hir framgir att ansékan skall dtféljas av en bedémning av
likemedlets eventuella miljorisker. Enligt ingressen skall
miljopdverkan studeras och sirskilda dtgirder for att minska den
utarbetas f6r varje enskilt fall. Miljopdverkan skall dock inte
utgdra ett kriterium fér en vigran att bevilja godkinnande for
utslippande  pd  marknaden.  Enligt  ingressen  skall
sikerhetsévervakningen och évervakningen av marknaden stir-
kas och pdféljderna vid évertridelse av bestimmelserna skirpas.
Ansokan skall dirfér ocksd enligt artikel 8.3 3tféljas av en
detaljerad beskrivning av sikerhetsévervakningen och i
forekommande fall det system for riskhantering som sékanden
skall inféra. Ansékan skall ocksd innehilla bevis {6r att sékanden
har en kvalificerad person som skall ansvara for
sikerhetsévervakningen samt de resurser som behovs for att
rapportera varje biverkning som misstinks intriffa antingen i
gemenskapen eller 1 tredje land. Enligt ingressen skall de etiska
krav som stills upp 1 direktivet tillimpas pd alla likemedel som
godkinns 1 gemenskapen. Ansokan skall dirfér dessutom
tfoljas av dokument som visar att de kliniska prévningar som
genomforts utanfér EU uppfyller de etiska kraven i Europa-
parlamentets och rddets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001
om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra forfatt-
ningar rérande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska prov-
ningar av humanlikemedel. Ansékan skall ocks3, i férekomman-
de fall, innehdlla en kopia av klassificering av likemedlet som
sirlikemedel enligt Europaparlamentets och ridets férordning
(EG) nr 141/2000 av den 16 december 1999 om sirlikemedel,
tillsammans med en kopia av berérd myndighets yttrande i
drendet.
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Enligt ingressen bor tilltridet till gemenskapsmarknaden for
generiska likemedel underlittas. Skyddet fér data som avser
prekliniska studier och kliniska prévningar skall harmoniseras.
Enligt artikel 10 skall, med avvikelse frin bestimmelserna om
vilka uppgifter och vilken dokumentation som skall dtfélja en
ansokan om godkinnande for forsiljning och utan att det pd-
verkar tillimpningen av lagstiftningen om skydd av industriell
och kommersiell iganderitt, sékanden inte 8liggas att tillhanda-
hilla resultat av prekliniska studier och kliniska prévningar om
han eller hon kan pévisa att likemedlet ir ett generikum till ett
referenslikemedel som ir eller har varit godkint i minst 3tta 3r i
en medlemsstat eller i gemenskapen. Ett generiskt likemedel
som godkints enligt denna bestimmelse skall inte slippas ut pd
marknaden férrin tio ir forflutit frin det att det ursprungliga
godkinnandet beviljades for referenslikemedlet. Tiodrsperioden
kan under vissa férutsittningar utstrickas till maximalt elva &r.
Om ett biologiskt likemedel inte uppfyller alla villkor for att
betraktas som ett generiskt likemedel eller om bioekvivalens inte
kan pévisas skall resultaten av limpliga studier redovisas for att
uppfylla kraven med avseende pd sikerhet (prekliniska studier)
eller effekt (kliniska studier). Genomférandet av de studier och
préovningar som idr nodvindiga for tillimpningen av bestim-
melserna skall enligt artikel 10.6 inte anses strida mot
patentrittigheter eller tilliggsskydd for likemedel.

Sékanden skall inte 8liggas att ligga fram resultat av pre-
kliniska studier eller kliniska prévningar, om han eller hon kan
pdvisa att de aktiva substanserna i likemedlet har en viletablerad
medicinsk anvindning i gemenskapen sedan minst tio &r tillbaka,
med erkind effekt och en godtagbar sikerhetsnivd som mot-
svarar villkoren 1 direktivets bilaga I. Resultaten av sddana studier
eller provningar skall di ersittas med limplig vetenskaplig
litteratur (artikel 10a).

Nir det giller likemedel som inneh8ller aktiva substanser som
ingdr 1 sammansittningen 1 godkinda likemedel men som inte
tidigare har anvints i kombination f6r terapeutiskt bruk, skall
resultaten av nya prekliniska studier eller nya kliniska prévningar
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som avser den kombinationen tillhandahillas, men det ir inte
nodvindigt att limna vetenskapliga referenser for varje enskild
aktiv substans (artikel 10b).

Nir ett godkinnande for forsiljning har beviljats, fir inne-
havaren av godkinnandet samtycka till att den farmaceutiska,
prekliniska och kliniska dokumentation som tillhandahéllits om
likemedlet anvinds vid granskningen av senare ansékningar som
avser andra likemedel med samma kvalitativa och kvantitativa
sammansittning 1 friga om aktiva substanser och med samma
likemedelsform (artikel 10c) .

Kraven pd sammanfattningen av produktens egenskaper har
justerats enligt artikel 11.

Sarskilda bestimmelser for homeopatika

Medlemsstaterna skall enligt artikel 13 se till att homeopatika
som tillverkas och slipps ut pd marknaden i gemenskapen ir
registrerade eller godkinda enligt direktivets bestimmelser,
sivida inte likemedlen omfattas av en registrering eller ett
godkinnande som beviljats enligt nationell lagstiftning fram till
och med den 31 december 1993. Medlemsstaterna skall inritta
ett sirskilt, forenklat férfarande for registrering av sidana
homeopatika som avses 1 artikel 14. Nir registrering beviljas skall
bestimmelserna om ansékan om godkinnande {6r férsiljning av
ett likemedel i fler 4n en medlemsstat (artikel 28, 29 p 1-3)
tillimpas.

Forfarande for godkinnande for forsiljning

Enligt europarlamentets och ridets férordning (EG) nr
726/2004 om inrittande av gemenskapsforfaranden for god-
kinnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterinir-
medicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk like-
medelsmyndighet dndras tillimpningsomrddet fér det centrali-
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serade forfarandet. Hirigenom blir det inte mojligt att vilja
nationellt godkinnande, férfarandet med 6msesidigt erkinnande
eller det decentraliserade férfarandet f6r sirlikemedel och
likemedel som inneh8ller nya aktiva substanser och for vilka den
terapeutiska  indikationen dr behandling av  f6rvirvat
immunbristsyndrom, cancer, neurodegenerativa sjukdomar eller
diabetes. Fyra ar efter det att férordningen tritt 1 kraft skall det
inte lingre vara mojligt att vilja forfarandet med omsesidigt
erkinnande eller det decentraliserade forfarandet for likemedel
som innehdller nya aktiva substanser och fér vilka den
terapeutiska indikationen dr behandling av autoimmuna
sjukdomar och andra immundysfunktioner samt virussjukdomar.

Medlemsstaterna skall liksom tidigare se till att férfarandet for
beviljande av ett godkinnande for f6rsiljning av ett likemedel ir
avslutat inom hogst 210 dagar efter det att en giltig ansdkan in-
limnats. Ansékningar om godkinnande {6r f6rsiljning av samma
likemedel i fler in en medlemsstat skall limnas in 1 enlighet med
artiklarna 27-39 (artikel 17.1).

Om en medlemsstat finner att en ansékan om godkinnande
for forsiljning av samma likemedel redan granskas i en annan
medlemsstat, skall den vigra att préva ansékan och underritta
sokanden om att artiklarna 27-39 ir tillimpliga (artikel 17.2).

En medlemsstat som i samband med ansékan om godkinnande
for forsiljning underrittas om att en annan medlemsstat har god-
kint likemedlet skall avsld ansékan om denna inte har limnats in i
enlighet med artiklarna 27-39 (artikel 18).

Liksom tidigare fir i undantagsfall godkinnande beviljas under
forutsittning att sékanden hirefter uppfyller vissa villkor. For
att godkinnandet skall fortsitta att gilla maste villkoren enligt
direktivet omprévas arligen. Forteckningen 6ver villkoren skall
goras allmint tillginglig tillsammans med de tidsfrister och
datum d3 villkoren skall vara uppfyllda (artikel 22).

Efter det att godkinnandet foér forsiljning meddelats skall
innehavaren av godkinnandet liksom tidigare ta hinsyn till den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen och vidta de dndringar
som kan krivas for att likemedlet skall kunna framstillas och
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kontrolleras med allmint vedertagna vetenskapliga metoder.
Enligt direktivet krivs ocksd att innehavaren av godkinnandet
omedelbart till den behériga myndigheten &verlimnar nya
uppgifter som kan medféra dndringar av de uppgifter och hand-
lingar som ges in i samband med ansékan om godkinnande for
forsiljning eller i sammanfattningen av produktens egenskaper.
Det ir sirskilt angeliget att innehavaren omedelbart underrittar
den behériga myndigheten om eventuella férbud eller begrins-
ningar som utfirdats av de behériga myndigheterna i nigot land
dir likemedlet saluférs och om eventuella andra nya uppgifter
som kan pdverka nytta/riskférhillandet for likemedlet 1 friga.
For att nytta/riskforhillandet kontinuerligt skall kunna bedémas
fir den behoriga myndigheten nir som helst begira att inne-
havaren av godkinnandet for férsiljning 6éverlimnar uppgifter
som visar att nytta/riskférhillandet fortfarande ir gynnsamt
(artikel 23).

Enligt den nya artikeln 23a skall innehavaren av godkinnandet
informera den behériga myndigheten i den medlemsstat som be-
viljat godkinnandet om datum fér humanlikemedlets faktiska
marknadsintroduktion i den medlemsstaten och dirvid beakta de
olika godkinda varianterna av likemedlet. Innehavaren skall ocksd
meddela den behériga myndigheten om férsiljningen av like-
medlet 1 medlemsstaten upphér tillfilligt eller permanent. Ett
sddant meddelande skall, utom 1 undantagsfall, géras minst tvd
mdnader innan forsiljningen av produkten upphéor. P4 begiran av
den behériga myndigheten, sirskilt i samband med sikerhets-
dvervakningen, skall innehavaren av godkinnandet f6r f6rsiljning
ge den behériga myndigheten fullstindiga upplysningar om for-
siljningsvolymen for likemedlet, samt de uppgifter som denne
har tillgdng till betriffande f6rskrivningsvolymen.

Ett godkinnande for forsiljning skall vara giltigt under fem &r
(artikel 24). Godkinnandet kan férnyas efter fem ir genom att
den behoriga myndigheten gor en ny bedémning av nytta/risk-
forhallandet. Innehavaren av godkinnandet for forsiljning skall
for detta indamal limna in en konsoliderad version av dokumen-
tationen vad avser kvalitet, sikerhet och effekt, med alla dndringar
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som inforts efter det att godkinnandet beviljats, minst sex minader
innan godkinnandet fér férsiljning upphér att gilla (artikel 24.2).
Efter sitt férnyande skall godkinnandet f6r forsiljning gilla utan
tidsbegrinsning, sivida inte den behériga myndigheten av skil
som ir motiverade med hinsyn till sikerhetsévervakningen be-
slutar om ytterligare ett femdrigt férnyande (artikel 24.3). Om god-
kinnandet inte inom tre 4r leder till att likemedlet faktiskt slipps ut
pd marknaden i den medlemsstat som beviljat godkinnandet skall
det upphora att gilla (artikel 24.4). Om ett godkint likemedel som
tidigare slippts ut pd marknaden i1 den medlemsstat som beviljat
godkinnandet under tre pd varandra foljande 4r inte saluférs i den
medlemsstaten, skall godkinnandet upphéra att gilla (artikel 24.5).
I undantagsfall och med hinsyn till skyddet av folkhilsan fir den
behériga myndigheten bevilja undantag frin punkterna 4 och 5
(artikel 24.6).

Forfarande for omsesidigt erkidnnande och decentraliserat
forfarande

Enligt ingressen bor sirskilt forfarandet med omsesidigt er-
kinnande ses over for att stirka medlemsstaternas mojligheter
att samarbeta. Samarbetet formaliseras genom att det inrittas en
samordningsgrupp for forfarandet och att dess funktion for att
reglera tvister faststills. Man har ocksd konstaterat att det be-
hoévs ett limpligt férfarande vid hinskjutning.

En samordningsgrupp skall inrittas for att granska alla frigor
som ror godkinnande f6r forsiljning av ett likemedel i fler dn en
medlemsstat. Samordningsgruppen skall bestd av en foretridare
for varje medlemsstat. Foretridaren skall utses f6r en férnybar
period om tre &r (artikel 27).

Den som anséker om godkinnande for forsiljning av ett like-
medel i fler in en medlemsstat skall limna in en ansékan baserad
pd identisk ansokningsdokumentation 1 dessa medlemsstater.
Dokumentationen skall innefatta de uppgifter och handlingar
som anges 1 artikel 8 och artiklarna 10, 10a, 10b, 10c och 11, dvs.
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samma uppgifter och handlingar som om ansékan endast avsig
en medlemsstat. Det skall ocksd bifogas en férteckning 6ver de
medlemsstater som berdrs av ansékan. Sokanden skall begira att
en av medlemsstaterna fungerar som referensmedlemsstat och
utarbetar en utredningsrapport for likemedlet (artikel 28.1). Om
likemedlet redan ir godkint fér forsiljning i en medlemsstat nir
ansokan gors, skall denna medlemsstat fungera som referensstat
och de 6vriga medlemsstaterna skall erkinna det godkinnande
for forsiljning som beviljats av referensmedlemsstaten. For detta
indamdl skall innehavaren av godkinnandet fér forsiljning
begira att referensmedlemsstaten antingen utarbetar en
utredningsrapport f6r likemedlet eller vid behov uppdaterar en
befintlig  utredningsrapport. Referensmedlemsstaten  skall
utarbeta eller uppdatera utredningsrapporten inom 90 dagar efter
mottagandet av en giltig ansékan. Utredningsrapporten skall,
tillsammans med den godkinda sammanfattningen av
produktens egenskaper, mirkningen och bipacksedeln, sindas
till de berorda medlemsstaterna och till sékanden (artikel 28.2).
Om likemedlet inte ir godkint fér f6rsiljning nir ansokan gors,
skall s6kanden begira att referensmedlemsstaten utarbetar ett
forslag till utredningsrapport. Referensmedlemsstaten skall
utarbeta forslaget till rapport inom 120 dagar efter mottagandet
av en giltig ans6kan och sinda det tillsammans med &vriga
handlingar till de berérda medlemsstaterna och till sékanden
(artikel 28.3). Inom 90 dagar efter mottagandet av handlingarna
skall de berérda medlemsstaterna  godkinna utrednings-
rapporten, sammanfattningen av produktens egenskaper,
mirkningen och bipacksedeln samt underritta referensmedlems-
staten om detta. Referensmedlemsstaten skall konstatera att
enighet foreligger, avsluta férfarandet och underritta sokanden
(artikel 28.4). Varje medlemsstat dir en ansékan har limnats in
skall inom 30 dagar efter det att enighet har konstaterats fatta ett
beslut 1 enlighet med den godkinda utredningsrepporten,
sammanfattningen av produktens egenskaper, mirkningen och
bipacksedeln (artikel 28.5).
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Om en medlemsstat pd grund av en potentiell allvarlig folk-
hilsorisk inte inom 90 dagar kan godkinna handlingarna, skall den
utforligt motivera sitt stillningstagande f6r referensmedlems-
staten, andra berérda medlemsstater och sékanden. Innehillet i
detta meddelande skall omedelbart éversindas till samordnings-
gruppen. Vad som utgér en potentiell allvarlig folkhilsorisk skall
definieras i riktlinjer som antas av kommissionen. I samordnings-
gruppen skall de berérda medlemsstaterna gora sitt yttersta for att
uppnd enighet om vilka &tgirder som skall vidtas. De skall bereda
sokanden mojlighet att redogora f6r sin stdndpunkt. Om med-
lemsstaterna uppndr enighet inom 60 dagar efter det att med-
delandet om oenighet har 6versints skall referensmedlemsstaten
konstatera att enighet foreligger, avsluta forfarandet och under-
ritta sokanden. Medlemsstaterna skall fatta beslut inom 30 dagar.
Om medlemsstaterna inte har uppndtt enighet inom 60 dagar skall
myndigheten utan dréjsmal underrittas, si att forfarandet 1 artik-
larna 32-34 kan tillimpas (se nedan). En utférlig redovisning av
de frigor dir enighet inte har kunnat nds och motiven for de
olika  stindpunkterna  skall 6versindas till  Europeiska
likemedelsmyndigheten (artikel 29).

I artikel 32-34 beskrivs hur drenden skall avgoras nir de hin-
skjutits till Kommittén f6r humanlikemedel. Det kan vara friga
om att fler dn en ansékning har limnats in om godkinnande av for-
siljning for ett visst likemedel och olika beslut har fattats 1 med-
lemsstaterna om godkinnande av likemedlet, eller frigor om till-
filligt dterkallande eller upphivande av godkinnandet. Kommit-
téns yttrande skall som regel limnas inom 60 dagar och &tféljas
av ett forslag till sammanfattning av produktens egenskaper och
av forslag till miarkning och bipacksedel. Myndigheten skall éver-
limna yttrandet till medlemsstaterna, kommissionen och sékan-
den eller innehavaren av godkinnandet for forsiljning. Kommis-
sionen skall inom 15 dagar utarbeta ett férslag till beslut. Med-
lemsstaterna har 22 dagar pd sig att limna synpunkter pd for-
slaget. Inom 30 dagar skall medlemsstaterna antingen bevilja eller
dterkalla godkinnande f6r forsiljning eller gora de dndringar som
krivs for att f6lja beslutet.
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Tillverkning — import

Den som beviljas tillstdnd till tillverkning skall vara skyldig att,
férutom vad som tidigare angavs i direktivet, ritta sig efter prin-
ciperna och riktlinjerna fér god tillverkningssed for likemedel
och dirvid som utgingsmaterial endast anvinda aktiva substanser
som tillverkats i enlighet med riktlinjerna f6r god tillverknings-
sed for utgdngsmaterial (artikel 46).

Principer f6r god tillverkningssed f6r aktiva substanser som an-
vinds som utgdngsmaterial skall antas 1 form av detaljerade rikt-
linjer.

Enligt den nya artikeln 46a avses med tillverkning av aktiva
substanser som anvinds som utgdngsmaterial dels fullstindig till-
verkning och deltillverkning eller import av en aktiv substans
som anvinds som utgdngsmaterial dels delning, férpackning,
ommirkning eller presentation fére inforlivandet med ett like-
medel.

Mirkning och bipacksedel

Bestimmelserna i artikel 54 om vad som skall anges pd likemedels-
forpackningen eller likemedelsbeh&llaren har dndrats i viss médn.
Enligt artikel 56a skall likemedlets namn dven anges i blindskrift
pa forpackningen. Innehavaren av godkinnandet for forsiljning
skall ansvara for att bipacksedeln pd begiran av patientorganisa-
tioner gors tillginglig 1 format som ir anpassat fér blinda och syn-
skadade. Aven vad som enligt artikel 59 skall anges i bipacksedeln
har i viss man dndrats. Bipacksedeln skall bl.a. avspegla resultaten
av samrdd med patienter 1 aktuella milgrupper for att garantera
att den ir begriplig, tydlig och littanvind. Dessa resultat skall
ocksd limnas in till myndigheterna vid ansékan om godkinnande
for forsiljning (artikel 61.1).

51



Direktiven Ds 2004:48

Partihandel med likemedel

En distributdr som inte dr innehavare av godkinnandet for for-
siljning och som importerar ett likemedel frén en annan med-
lemsstat skall underritta innehavaren av godkinnandet for
forsiljning och den behoriga myndigheten 1 den medlemsstat dit
likemedlet skall importeras om sin avsikt att importera det
(artikel 76.3).

Enligt artikel 81 skall innehavaren av godkinnandet for for-
siljning av ett likemedel och distributérerna av detta inom
grinserna for sina ansvarsomriden ombesérja tillrickliga och
fortlopande leveranser av likemedlet till apotek och personer
som ir behoriga att limna ut likemedel s att patienterna i1 den
berérda medlemsstaten fir sina behov tillgodosedda.

Marknadsféring

Vissa mindre indringar har gjorts avsnittet om marknadsféring. I
artikel 88 om férbud mot reklam har det sirskilda férbudet mot
att 1 reklam till allminheten nimna vissa indikationer tagits bort
(andra stycket i punkt 2).

I listan 1 artikel 90 om material som inte fir férekomma 1
marknadsféring som riktas till allminheten har férbudet mot att
nimna att likemedlet har beviljats ett godkinnande for
forsiljning tagits bort.

Sikerhetsovervakning

Medlemsstaterna skall ha ett system for sikerhetsévervakning.
De skall se till att limplig information som samlas in med hjilp
av detta system 6verlimnas till de andra medlemsstaterna och till
den Europeiska likemedelsmyndigheten. Informationen skall
registreras 1 den databas som skall inrittas enligt artikel 57.1
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andra stycket i férordning (EG) nr 726/2004 och vara tillginglig
f6r medlemsstaterna och allminheten.

Den person som skall vara ansvarig for sikerhetsévervak-
ningen skall enligt artikel 103 vara hemmahérande 1 gemen-
skapen.

Den skyldighet som 8ligger innehavaren av godkinnandet for
forsiljning att fora detaljerade register 6ver alla misstinka bi-
verkningar har dndrats i viss min (artikel 104). Medlemsstaterna
skall vidta nodvindiga dtgirder f6r att se till att en innehavare av
ett godkinnande for forsiljning som &sidositter skyldigheterna
kan bli foremdl for effektiva, proportionella och avskrickande
pafoljder.

Tillsyn och sanktioner

Den behoriga myndigheten fir utan férvarning genomféra
inspektioner hos tillverkare av aktiva substanser som anvinds
som utgdngsmaterial vid tillverkning av likemedel eller 1 lokaler
som tillhér innehavare av godkinnanden fér forsiljning om den
anser att det finns skil att férmoda att de principer och riktlinjer
for god tillverkningssed som skall antas f6r tillverkning av aktiva
substanser inte f6ljs (artikel 111.1). Inom 90 dagar efter en in-
spektion skall ett intyg om god tillverkningssed utfirdas for
tillverkaren om inspektionen leder till slutsatsen att tillverkaren
foljer principerna och riktlinjerna f6r god tillverkningssed
(artikel 111.5). Intyget skall inféras i gemenskapsdatabasen. Om
inspektionen leder till slutsatsen att tllverkaren inte féljer
principerna och riktlinjerna fér god tillverkningssed skall uppgift
om detta inféras 1 gemenskapsdatabasen.

De behériga myndigheterna skall enligt artikel 116 tillfilligt
dterkalla, upphiva, dra tillbaka eller indra godkinnandet for for-
siljning, om de anser att likemedlet ir skadligt vid normal an-
vindning, att det saknar terapeutisk effekt, att nytta/riskfér-
hillandet inte ir gynnsamt vid normal anvindning eller att sam-
mansittningen till art och mingd inte 6verensstimmer med den
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uppgivna. Godkinnandet skall ocksd tillfilligt &terkallas, upp-
hivas, dras tillbaka eller indras om de uppgifter som limnats till
stdd f6r ansokan ir felaktiga eller inte har dndrats 1 enlighet med
den vetenskapliga och tekniska utvecklingen (artikel 23) eller om
kontroller av likemedlet (enligt artikel 112) inte har utférts.

Medlemsstaterna skall enligt artikel 117 genom limpliga dtgir-
der se till att tillhandahillandet av ett visst likemedel forbjuds
och likemedlet dras in fr&n marknaden om det anses att

a) likemedlet har skadliga effekter vid normal anvindning, eller

b) det saknar terapeutisk effekt, eller

c¢) nytta/riskférhillandet inte dr gynnsamt vid godkind anvind-
ning, eller

d) dess kvalitativa och kvantitativa sammansittning inte dver-
ensstimmer med den uppgivna, eller

e) kontrollerna av likemedlet och/eller bestindsdelarna eller av
mellanstegen 1 tillverkningsprocessen inte har utférts eller
ndgot annat krav eller dliggande som utgjort en férutsittning
for tillstdnd till tillverkning inte har uppfyllts.

Allminna bestimmelser

I artikel 126a anges att om det saknas godkinnande for for-
siljning eller inlimnad ansékan for ett likemedel som ir godkint
1 en annan medlemsstat f&r en medlemsstat av motiverade folk-
hilsoskal tilldta att likemedlet dndd slipps ut pid marknaden.
Innan en medlemsstat meddelar ett sidant godkinnande skall
den bla. underritta innehavaren av godkinnandet for
forsiljning. Av ingressen framgir att bestimmelsen ir avsedd att
gora ett likemedel mer tillgingligt, sirskilt pd mindre
marknader, di sokanden inte ansoker om godkinnande for ett
likemedel.

Medlemsstaterna skall enligt artikel 126b fér att virna om obero-
ende och insyn se till att tjinstemin som féretrider den behériga
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myndigheten och som har i uppdrag att bevilja tillstdind samt
rapportdrer och sakkunniga som ansvarar f6r godkinnande och
dvervakning av likemedel inte har nigra ekonomiska eller andra
intressen 1 likemedelsindustrin som skulle kunna dventyra deras
oberoende.

Enligt artikel 127b skall medlemsstaterna se till att det finns
limpliga system fér insamling av likemedel som ir oanvinda,
eller vars sista férbrukningsdag gitt ut.

3.2 Direktiv 2004/24/EG om andring, avseende
traditionella vaxtbaserade ladkemedel, av direktiv
2001/83/EG om upprattande av
gemenskapsregler for humanlakemedel

Enligt ingressen finns det ett stort antal likemedel som inte
uppfyller kraven pd viletablerad medicinsk anvindning med
erkind effekt och godtagbar sikerhetsnivd, trots att de har en
ling tradition, och dirfér inte kan fi ett godkinnande for for-
silining. Medlemsstaterna har antagit olika férfaranden och be-
stimmelser for att behdlla dessa produkter pi marknaden.
Skillnaderna mellan medlemsstaternas bestimmelser kan utgéra
ett hinder fér handeln med traditionella likemedel i gemen-
skapen. De kan ocksd pdverka skyddet fér folkhilsan eftersom
det for nirvarande inte alltid ges erforderliga garantier betrif-
fande kvalitet, sikerhet och effekt. Det skall inrittas ett sirskilt
forenklat registreringsférfarande for vissa traditionella likemedel.
Forfarandet skall endast fi anvindas di man inte kan f3
godkinnande enligt direktiv 2001/83/EG. Det skall inte heller
tillimpas pd homeopatiska likemedel som kan beviljas
forsiljningstillstind eller registreras enligt direktiv 2001/83/EG.
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Definitioner

I direktivet definieras traditionellt vixtbaserat likemedel, vixt-
baserat likemedel, vixtbaserade material och vixtbaserade bered-
ningar.

Med wvdxtbaserat likemedel avses varje likemedel som inne-
hiller uteslutande ett eller flera vixtbaserade material eller en
eller flera vixtbaserade beredningar som verksamma bestinds-
delar eller ett eller flera sidana material i kombination med en
eller flera sddana beredningar.

Med traditionellt vixtbaserat likemedel avses vixtbaserade
likemedel som uppfyller féljande kriterier:

a) De har endast indikationer som ir limpliga for traditionella
vixtbaserade likemedel, vars sammansittning och indamal dr
avsedda och utformade fér att anvindas utan likares dver-
inseende av diagnos eller ordination eller évervakning av
behandlingen.

b) Dessa likemedel far endast tillféras 1 viss styrka och dosering.

c) De idr preparat avsedda fér peroralt intag, utvirtes bruk
och/eller inhalation.

d) Den tidsperiod under vilken de i enlighet med artikel 16¢ 1 ¢
(se nedan) har haft traditionell anvindning har forflutit.

e) Det finns tillrickliga uppgifter om likemedlens traditionella
anvindning; i synnerhet ir det styrkt att medlen inte ir skad-
liga nir de anvinds pd angivet sitt, och deras farmakologiska
verkningar eller effekt forefaller rimliga pd grundval av ling-
varig anvindning och erfarenhet.

Sirskilda bestimmelser avseende traditionella vixtbaserade
likemedel

I direktivet inférs ett nytt kapitel med bestimmelser om ett
sirskilt registreringsforfarande (registrering som traditionellt an-
vint likemedel) fo6r vixtbaserade likemedel som uppfyller krite-
rierna ovan.
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I de fall d& behériga myndigheter bedémer att ett traditionellt
vixtbaserat likemedel uppfyller kriterierna fér godkinnande i enlig-
het med artikel 6 (likemedel) eller registrering enligt artikel 14
(homeopatika) skall dock inte bestimmelserna i kapitlet gilla.

Det finns sirskilda bestimmelser om vad ansékan skall om-
fatta. Enligt artikel 16¢.1 ¢ skall det bifogas litteraturuppgifter
eller expertutlitanden som styrker att det aktuella likemedlet
eller en motsvarande produkt har haft medicinsk anvindning
under en period av minst 30 r nir ansékan limnas in, varav minst
15 &r inom gemenskapen.

Bestimmelserna om 6msesidigt erkinnande och decentrali-
serat forfarande skall under vissa forutsittningar tillimpas ana-
logt pa likemedel som registreras enligt bestimmelserna ovan.

Det skall upprittas en forteckning éver vixtbaserade material,
beredningar och kombinationer av dessa. Om en ansékan om
registrering avser ett vixtbaserat material eller en beredning eller
en kombination dirav som finns upptagen 1 forteckningen
behéver vissa uppgifter inte limnas i ansékan.

Ett flertal av de bestimmelser som enligt direktivet giller for
likemedel som godkinns skall gilla dven for vixtbaserade like-
medel som registreras. Det giller bl.a. bestimmelserna om att de
endast fir saluféras om de godkints (i detta fallet registrerats),
bestimmelserna om tillverkning och import, klassificering som
receptbelagt eller receptfritt likemedel, sikerhetsévervakning samt
tillsynsmyndighetens mojligheter att dterkalla eller indra ett god-
kinnande for forsiljning eller att terkalla ett likemedel frin
marknaden. Det finns ocksd sirskilda bestimmelser om vad som
skall anges p& bipacksedeln och 1 samband med marknads-
foringen.

Det skall inrittas en kommitté for vixtbaserade likemedel. De
allminna bestimmelserna i direktivet som rér kommittén for
humanlikemedel skall tillimpas analogt pd kommittén f6r vixt-
baserade likemedel.
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3.3 Direktiv 2004/28/EG om andring av direktiv
2001/82/EG om upprattande av
gemenskapsregler for veterinarmedicinska
lakemedel

Definitioner och tillimpningsomrade

Vad som sagts 1 avsnitt 3.1 om definitionen av likemedel giller
dven for veterinirmedicinska likemedel. T artikel 2.2 sigs att vid
tveksamhet huruvida en produkt kan omfattas av definitionen av
ett veterinirmedicinskt likemedel och av en annan produkt som
omfattas av annan gemenskapslagstiftning skall bestimmelserna i
detta direktiv tillimpas.

Begrepp som risk/nyttaférhillandet, gingse benimning, styr-
ka, yttre férpackning, mirkning och bipacksedel definieras p
motsvarande sitt som 1 humanlikemedelsdirektivet.

Liksom tidigare skall direktivet enligt artikel 3 inte tillimpas
pa tex. foderlikemedel. Enligt artikel 3.1 e skall det inte heller
tillimpas p4 veterinirmedicinska likemedel avsedda fér prévning
1 anslutning till forskning och utveckling. Med undantag f6r vissa
bestimmelser skall direktivet inte heller tillimpas pd likemedel
som bereds pd apotek enligt ett recept utskrivet for ett visst djur
eller en liten grupp djur eller pd likemedel som bereds pd apotek
enligt indikationerna i en farmakopé.

Godkinnande for forsiljning, saluforing

Vad som sigs i forsta stycket under motsvarande rubrik i avsnitt 3.1
om att inget likemedel far saluféras utan godkinnande for forsilj-
ning samt om godkinnande av nya arter, styrkor, former m.m.
giller dven for veterinirmedicinska likemedel.

I artikel 12 anges vad en ans6kan om godkinnande for forsilj-
ning av ett veterinirmedicinskt likemedel skall innehélla. Jim-
fort med tidigare bestimmelser har det tillkommit att ansékan
skall innehilla undersokningar for att utvirdera ett likemedlets
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eventuella miljérisker. Miljépaverkan skall studeras och sirskilda
bestimmelser f6r att minska den skall utarbetas f6r varje enskilt
fall. Ansckan skall ocksd innehdlla en detaljerad beskrivning av
det system for sikerhetsévervakning och i férekommande fall
system for riskhantering som sokanden skall inféra. Dessutom
skall ans6kan innehdlla bevis pd att s6kanden har en person med
sirskild kompetens som skall ansvara for sikerhetsévervakning-
en samt nddvindiga medel for att rapportera varje misstinkt bi-
verkning 1 gemenskapen eller i tredje land.

Det finns motsvarande bestimmelser for veterinirmedicinska
likemedel som f6r humanlikemedel om att s6kanden under vissa
forutsittningar inte skall dliggas att tillhandahilla resultatet av
vissa undersdkningar om han eller hon kan pévisa att det veteri-
nirmedicinska likemedlet ir ett generikum till ett referenslike-
medel som ir eller har varit godkint i minst &tta &r 1 en medlems-
stat eller i gemenskapen. I motsats till vad som giller f6r human-
likemedel kan tiden fér nir det generiska likemedlet fir slippas
ut pd marknaden férlingas frn tio till tretton ar efter det att det
ursprungliga godkinnandet beviljades for referenslikemedlet
(artikel 13).

I artikel 13 a—d finns specialbestimmelser for de fall di (a)
sokanden kan pdvisa att de aktiva substanserna i det veterinir-
medicinska likemedlet har en viletablerad medicinsk anvindning
1 gemenskapen sedan tio 4r tillbaka med erkind effekt och en
godtagbar sikerhetsnivd (b) det veterinirmedicinska likemedlet
innehiller aktiva substanser som anvinds 1 godkinda veterinir-
medicinska likemedel men som inte tidigare har anvints i kom-
bination for terapeutiskt bruk (c) innehavaren av godkinnandet
for forsiljning samtycker till att dokumentationen anvinds vid
granskningen av senare ansdkningar samt (d) ansékan avser
immunologiska veterinirmedicinska likemedel.

Kraven pd sammanfattningen av produktens egenskaper har
justerats enligt artikel 14.
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Sirskilda bestimmelser f6r homeopatika avsedda for djur

Vad som sigs ovan om homeopatika avsedda fér minniskor
giller pd motsvarande sitt f6r homeopatika avsedda fér djur. For
anvindningen giller att sddana homeopatika fir administreras till
icke livsmedelsproducerande djur, men under vissa férut-
sittningar dven till livsmedelsproducerande djurarter (artikel 16).
Medlet behover inte lingre vara avsett att administreras till
sillskapsdjur eller exotiska djurarter som inte anvinds inom
livsmedelsindustrin for att ett foérenklat registreringsforfarande
skall kunna tillimpas (artikel 17). Utéver vad som tidigare gillde
skall en ansékan om registrering numera dessutom innehdlla
uppgift om foreslagen karenstid och samtliga nédvindiga intyg
(artikel 18).

Forfarande for godkidnnande for f6rsiljning

Liksom fér humanlikemedel skall férfarandet fér beviljande av
godkinnande f6r forsiljning vara avslutat inom hégst 210 dagar.
Vad som sigs under motsvarande rubrik i avsnitt 3.1 om sir-
skilda bestimmelser om ansékningar om godkinnande fér for-
siljning av samma likemedel i fler in en medlemsstat giller dven
for veterinirmedicinska likemedel (artikel 21 och 22).

Liksom tidigare fir godkinnandet férenas med vissa villkor.
Dessa skall omprévas arligen (artikel 26).

Efter det att godkinnandet for f6rsiljning har meddelats skall
innehavaren av godkinnandet liksom tidigare ta hinsyn till den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen och vidta de dndringar
som kan krivas for att likemedlet skall kunna framstillas och
kontrolleras med allmint vedertagna vetenskapliga metoder.
Enligt direktivet fir den behériga myndigheten i en medlemsstat
begira att innehavaren av godkinnandet tillhandahiller sub-
stanser 1 de mingder som krivs for att genomféra kontroller fér
att spira restmingder av de veterinirmedicinska likemedlen.
Liksom f6ér humanlikemedel krivs ocksd att innehavaren av
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godkinnandet omedelbart till den behériga myndigheten
overlimnar nya uppgifter som kan medféra indringar av de upp-
gifter och handlingar som ges in i samband med ansékan om
godkinnande for forsiljning eller i sammanfattningen av pro-
duktens egenskaper. Myndigheten fir ocksi begira att inne-
havaren av godkinnandet for forsiljning 6verlimnar uppgifter
som visar att nytta/riskférhdllandet fortfarande ir gynnsamt
(artikel 27).

Vad som sigs i avsnitt 3.1 om att innehavaren av godkinnan-
det skall informera om likemedlets faktiska marknadsintroduk-
tion och meddela om férsiljningen upphor giller ocksd for
veterinirmedicinska likemedel (artikel 27a). Detsamma giller
bestimmelserna om  giltighetstiden fér godkinnandet och
bestimmelserna om férnyande av ett godkinnande (artikel 28).

Forfarande for omsesidigt erkinnande och decentraliserat
forfarande

Vad som sigs i avsnitt 3.1 under denna rubrik giller dven for
veterinirmedicinska likemedel (artikel 31-38). I motsats till vad
som giller f6r humanlikemedel kan dock en medlemsstat som
skil for att inte godkinna de dokument referensmedlemsstaten
tagit fram &beropa “potentiell allvarlig risk f6r minniskors eller
djurs hilsa eller miljon” (artikel 33).

Tillverkning — import

Vad som sigs under motsvarande rubrik fér humanlikemedel
giller dven for veterinirmedicinska likemedel (artikel 50, 50a
och 51).
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Etikettering och packsedlar

Den behériga myndigheten skall, utom sdvitt avser homeopa-
tiska likemedel avsedda fér djur, godkinna likemedelsbehillaren
och den yttre férpackningen. Den information som skall anges
pd forpackningen skall 6verensstimma med de uppgifter och
handlingar som gavs in vid ansékan om godkinnande och med
vad som anges i sammanfattningen av produktens egenskaper.
Den information som skall anges pd férpackningen har dndrats i
viss min (artikel 58). Aven bestimmelsen om bipacksedel har
indrats 1 vissa avseenden (artikel 61).

Innehav, distribution och detaljforsiljning av veterinir-
medicinska likemedel

Enligt artikel 65 skall innehavaren av ett distributionstillstind ha
en beredskapsplan som garanterar att det vid behov dr mojligt att
genomfdra en snabb indragning av ett likemedel efter beslut av
de behoriga myndigheterna. P4 motsvarande sitt som f6r human-
likemedel skall en distributér som inte ir innehavare av god-
kinnandet for forsiljning och som importerar ett likemedel frin
en annan medlemsstat meddela innehavaren av godkinnandet f6r
forsiljning och den behériga myndigheten i1 den medlemsstat dit
likemedlet skall importeras om sin avsikt att importera det. I
artikel 67 finns bestimmelserna om nir recept skall krivas for
utlimnande till allminheten av veterinirmedicinska likemedel.
Hir har inférts en bestimmelse om att recept skall krivas for
veterinirmedicinska likemedel avsedda for livsmedelsproducerande
djur. Under vissa forutsittningar far dock medlemsstaterna be-
vilja undantag frin denna bestimmelse. Liksom tidigare skall de
personer som iger eller hiller livsmedelsproducerande djur kunna
styrka inkép, innehav och administration av veterinirmedicinska
likemedel f6r dessa djur. I motsats till vad som tidigare gillde

skall informationen sparas fem &r efter administreringen
(artikel 69).
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En medlemsstat kan férbjuda tillverkning, import, innehav,
forsiljning, tillhandahillande och/eller anvindning av immuno-
logiska veterinirmedicinska likemedel om administrering av
likemedlet till djur inverkar pd genomférandet av ett nationellt
program foér diagnos, kontroll eller utrotning av ndgon djur-
sjukdom eller om den sjukdom som likemedlet avser i stor sett
saknas inom medlemsstaten. Enligt direktivet (artikel 71) fir
medlemsstaten ocksd dberopa bestimmelsen for att avsld en an-
sokan om godkinnande {6r f6rsiljning 1 enlighet med det decen-
traliserade forfarande som beskrivs 1 artikel 31-43.

Sikerhetsovervakning

Vad som anges i avsnitt 3.1 under denna rubrik fér human-
likemedel skall gilla dven for veterinirmedicinska likemedel
(artikel 73, 74 och 75).

Overvakning och sanktioner

Vad som anges under motsvarande rubrik fér humanlikemedel
om mdjligheterna att utféra inspektioner giller dven for veteri-
nirmedicinska likemedel (artikel 80).

Enligt artikel 82 fir en medlemsstat om den anser det néd-
vindigt av hinsyn till djurs eller minniskors hilsa 3ligga inne-
havaren av godkinnandet f6r férsiljning av ett immunologiskt
veterinirmedicinskt likemedel att, innan likemedlet sitts 1 om-
lopp, limna in prover pd produkten fér analys vid ett officiellt
laboratorium fér likemedelskontroller.

De behoriga myndigheterna skall enligt artikel 83 tillfilligt
dterkalla, upphiva, dra tillbaka eller indra godkidnnandet for
forsiljning om (a) risk/nyttaférhillandet ir ogynnsamt vid den
anvindning som godkints, (b) likemedlet inte har nigon tera-
peutisk effekt pd de djurarter f6r vilka det r avsett att anvindas,
(c) dess kvalitativa och kvantitativa sammansittning inte dver-
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ensstimmer med vad som uppgivits, (d) den rekommenderade
likemedelsfria tiden ir for kort for att sikerstilla att livsmedel
som erhillits frin behandlade djur inte innehdller nigra rest-
mingder som kan utgéra en hilsorisk f6r konsumenten, eller
(e) det veterinirmedicinska likemedlet saluférs fo6r en anvind-
ning som ir férbjuden enhgt andra gemenskapsbestimmelser,
(f) de uppglfter som limnats 1 ansékningshandlingar ir oriktiga,
eller (g) vissa kontroller inte utférts. Detsamma giller om de
uppgifter som gavs till stéd f6r ansékan om godkinnande inte
indrats med hinsyn till den vetenskapliga och tekniska utveck-
lingen eller sddan dndring inte anmilts till den behoriga myndig-
heten enligt artikel 27.1 och 27.5.

I avvaktan pd gemenskapsregler fir de behoériga myndigheter-
na vigra att meddela godkinnande for ett veterinirmedicinskt
likemedel om detta ir nédvindigt f6r att skydda folkhilsan, kon-
sumenternas hilsa och djurens hilsa (artikel 83.1 andra stycket).

Enligt artikel 84 skall medlemsstaterna vidta alla nédvindiga
tgirder for att se till att tillhandahillandet av ett veterinirmedi-
cinskt likemedel f6rbjuds och dras ni frin marknaden nir (a) det
str klart att nytta/riskforhillandet dr ogynnsamt for likemedlet
vid den anvindning som godkints, (b) det inte har ndgon terapeu-
tisk effekt pd de djurarter som behandlingen ir avsedd for
(c) den kvalitativa och kvantitativa sammansittningen inte ir si-
som uppgivits (d) den rekommenderade likemedelsfria tiden ir
otillricklig for att sikerstilla att livsmedel som erhillits frin be-
handlade djur inte innehdller restmingder som kan utgéra en
hilsorisk fér konsumenten eller (e) vissa kontroller inte har
verkstillts eller ndgot annat krav eller &liggande som rér beviljan-
det av tillverkningstillstind inte har uppfyllts.

Atgirden kan begrinsas till enbart de ifrigasatta tillverknings-
satserna.

Enligt artikel 85.3 skall medlemsstaterna férbjuda reklam
riktad till allmidnheten {6r veterinirmedicinska likemedel som ir
receptbelagda eller innehéller psykotropa eller narkotiska dmnen.
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Allminna bestimmelser

Enligt artikel 95 skall medlemsstaterna inte tillita livsmedel som
hirror frin forsoksdjur som ingdtt 1 likemedelsforsok om inte de
behériga myndigheterna har faststillt en limplig karenstid. Det
finns vidare bestimmelser om karenstidens lingd.

Enligt artikel 95a skall medlemsstaterna se till att det finns
limpliga system f6r insamling av veterinirmedicinska likemedel
som ir oanvinda, eller vars sista forbrukningsdag gitt ut.
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4.1 Definitioner

Likemedelslagen (1992:859) innehdller de grundliggande be-
stimmelserna om likemedel. T lagen gors ingen uppdelning
mellan likemedel avsedda f6r minniskor och likemedel avsedda
tér djur. De bestimmelser som det redogérs for nedan giller
dirfér for sivil humanlikemedel som foér veterinirmedicinska
likemedel.

Med likemedel avses enligt 1 § likemedelslagen varor som ir
avsedda att tillféras minniskor eller djur for att forebygga, pa-
visa, lindra eller bota sjukdom eller symtom pi sjukdom eller att
anvindas i likartat syfte. Radioaktiva likemedel och prévnings-
likemedel definieras sirskilt.

Med naturlikemedel forstds likemedel dir den eller de verk-
samma bestdndsdelarna har ett naturligt ursprung, dvs. utgérs av
en vixt- eller djurdel, bakteriekultur, mineral, salt eller saltlés-
ning. Bestdndsdelarna fir inte vara alltfér bearbetade. Natur-
likemedel ir receptfria och avsedda f6r egenvard. Innan begrep-
pet naturlikemedel inférdes 1993 fanns s.k. naturmedel, bedém-
da med avseende pd sikerheten vid normal anvindning. Tillverk-
arna av de naturmedel som fanns pi marknaden 1993 kunde an-
soka hos Likemedelsverket om godkinnande som naturlike-
medel. I avvaktan pd att ansékan prévas fir de fortsitta att siljas
som naturmedel.
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Likemedelslagen tillimpas inte pd djurfoder som innehéller
antibiotika eller kemoterapeutiska medel.

Det kan i vissa fall uppkomma grinsdragningsproblem mellan
likemedel och andra varor, t.ex. livsmedel eller foder. Enligt
livsmedelslagen (1971:511) och lagen (1985:295) om foder har
likemedelslagen 1 dessa fall foretride.

Bestimmelserna i 5-12 §§ (reglerna om godkinnande av like-
medel for forsiljning, kontrollen av godkinda likemedel, ater-
kallande av likemedel frin den som innehar det och upphérande
av ett godkinnande) och 24 § (om tillsyn) giller inte 1 friga om
likemedel f6r vilka ansékan om godkidnnande provas eller har
provats av Europeiska gemenskapen enligt ridets férordning
(EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskapsfoérfarande
for godkinnande for forsiljning av och tillsyn éver humanlike-
medel och veterinirmedicinska likemedel samt om inrittande av
en europeisk likemedelsmyndighet. For sidana likemedel giller i
stillet bestimmelserna i férordningen. Férordningen innehaller
diremot inga bestimmelser om sanktioner utan fér sddana hin-
visas till nationella bestimmelser.

Enligt 3 § far regeringen, eller efter regeringens bemyndigan-
de, Likemedelsverket om det dr pdkallat frin hilso- och sjuk-
virdssynpunkt foreskriva att lagen helt eller delvis skall tillimpas
pd en vara eller varugrupp som inte ir likemedel men i friga om
egenskaper eller anvindning stdr nira likemedel. Likemedels-
verket har 1 foreskrifter (LVFS 1995:9) om tillimpning av like-
medelslagen (1992:859) pd vissa varor foreskrivit att lagen i sin
helhet skall tillimpas pd bl.a. medel avsedda att dstadkomma
antikonceptionell verkan, medel avsedda att 8stadkomma fér-
lingd erektion, vissa medel avsedda att motverka évervikt och
injektionsmedel som inte ir medicintekniska produkter.
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4.2 Sarskilda bestimmelser f6r homeopatika

Med undantag f6r 25, 28 och 29 §§ tillimpas likemedelslagen en-
ligt 2 § tredje stycket inte pd varor som beretts i enlighet med en
erkind homeopatisk metod och som registrerats av Likemedels-
verket. For att ett homeopatiskt medel skall kunna registreras
giller vissa forutsittningar som preciseras 1 fjirde stycket. For
det forsta forutsitts att medlet beretts enligt en erkind homeo-
patisk metod, dvs. enligt ndgon av de farmakopéer som anvinds
for homeopatiskt bruk. Det krivs ocksd att produkten inte ir
avsedd att marknadsféras med angivande av nigon sirskild tera-
peutisk effekt och att medlet bedéms som ofarligt. Sirskilt skall
beaktas att varan inte fir innehdlla mer in en tiotusendel av
modertinkturen eller mer dn en hundradel av den ligsta anvinda
dos av en sidan aktiv substans som i likemedel medfér recept-
beliggning. Dessutom krivs f6r registrering att medlet dr avsett
att intas genom munnen eller ir avsett for yttre bruk. Homeo-
patiska injektionsmedel kan alltsd inte registreras enligt detta
forfarande. Eftersom det bedémdes att det kan finnas behov av
att 1 vissa avseenden kontrollera dven sidana homeopatiska medel
som 1 princip undantas frin lagens tillimpningsomride anges 1
femte stycket att regeringen, eller efter regeringens bemyndigan-
de, Likemedelsverket fir foreskriva att lagen helt eller delvis
skall tillimpas pd dessa medel. T 2 § Likemedelsverkets fore-
skrifter och allminna rdd (LVFS 1997:9) om registrering av vissa
homeopatika féreskrivs att 11, 12, 15-21, 22 a—c, 23, 24, 26, 26 a
samt 27 §§ likemedelslagen 1 tillimpliga delar skall 4ga motsvaran-
de tillimpning.

4.3 Godkadnnande for forsaljning

Ett likemedel skall enligt 4 § likemedelslagen vara av god
kvalitet och vara indamalsenligt. Ett likemedel 4r indamalsenligt
om det idr verksamt {6r sitt indamdl och vid normal anvindning
inte har skadeverkningar som stdr i missforhdllande till den
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avsedda effekten. Ett likemedel skall vidare vara fullstindigt
deklarerat, ha godtagbar och sirskiljande benimning samt vara
forsett med tydlig mirkning. Regeringen, eller efter regeringens
bemyndigande, Likemedelsverket fir medge undantag frin
kravet pd fullstindig deklaration.

Enligt 5 § fir ett likemedel siljas f6rst sedan det godkints for
forsiljning eller sedan ett godkinnande, som har meddelats i en
annan medlemsstat i Europeiska unionen, har erkints hir i lan-
det. S&dant likemedel som tillverkas pd apotek for viss patient
far dock siljas utan godkinnande (s.k. extemporelikemedel).
Enligt 5 § tredje stycket, fir om det finns sirskilda skil, tillstdnd
till forsiljning av ett likemedel limnas dven i andra fall. Enligt
7 § likemedelsférordningen (1992:1752) beviljar Likemedels-
verket 1 vissa fall tillstdnd. Likemedelsverket kan med stod av
bestimmelsen bevilja s.k. licenser, men bestimmelsen ir ocksd
avsedd att dberopas om det skulle finnas behov av att meddela
undantagsbeslut i friga om icke godkinda likemedel om t.ex. en
ovintad epidemi skulle intriffa. Likemedelsverket har utfirdat
foreskrifter och allminna rdd om tillstdnd for forsiljning av icke
godkint likemedel (licensféreskrifter; LVES 1995:7).

Det ir Likemedelsverket som provar frigor om godkinnande
och om erkinnande av ett godkinnande som har meddelats i en
annan medlemsstat i Europeiska unionen. Enligt 5 §
likemedelstérordningen skall ansékan géras av den som avser att
silja likemedlet.

Till ansokan skall bifogas den dokumentation som
Likemedelsverket  bestimmer. Den som anscker om
godkinnande eller tillstind enligt 5 § likemedelslagen skall visa
att kraven enligt 4 § ir uppfyllda. Dokumentation som bifogas
ans6kan skall ha wutarbetats av nigon som har tllricklig
kompetens och tillrickligt inflytande &ver innehdllet i
dokumentationen. Enligt 9 § andra stycket likemedels-
férordningen kan undantag frin kravet pd fullstindig
dokumentation medges om sokanden visar att likemedlet i
huvudsak motsvarar ett likemedel som wvarit tillitet for
forsiljning 1 minst tio ir i ndgot av de linder som ingdr i det
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europeiska ekonomiska samarbetsomridet och som saluférs hir i
landet.

Likemedelsverket har utfirdat féreskrifter och allminna rad
om godkinnande av likemedel f6r férsiljning (LVFS 1995:8).
Enligt 3 § skall sokanden ha ett fast driftstille inom Europeiska
unionen. Ansékan om godkinnande skall goras skriftligen for
varje beredningsform och styrka. Ansékan om erkinnande av ett
godkinnande som har meddelats i en annan medlemsstat i
Europeiska unionen skall ocksd goras skriftligen. Innan ansékan
ges in skall innehavaren underritta referensmedlemsstaten om
att en ans6kan kommer att ges in 1 Sverige och begira att denna
medlemsstat utarbetar ett utredningsprotokoll eller uppdaterar
ett befintligt protokoll fér likemedlet. Till ansékan skall bifogas
den dokumentation som framgar av bilagorna till féreskrifterna.
Enligt 13 § likemedelsférordningen skall Likemedelsverket fatta
beslut i ett drende avseende godkinnande fér forsiljning inom
210 dagar och 1 ett drende avseende erkinnande av ett
godkinnande som har meddelats i en annan medlemsstat i
Europeiska unionen inom 90 dagar.

Enligt 6 § likemedelslagen skall ett likemedel godkinnas om
det uppfyller kraven enligt 4 §. Godkinnande av ett likemedel
och tillstdnd enligt 5 § fir forenas med sirskilda villkor.
Godkinnande av ett likemedel som har meddelats i en annan
medlemsstat 1 Europeiska unionen skall erkinnas hir 1 landet,
om det saknas anledning att anta att likemedlet kan medféra risk
fér minniskors eller djurs hilsa eller f6r miljon. Nir ett sidant
erkinnande har beslutats betraktas likemedlet som godkint hir i
landet. Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande,
Likemedelsverket fir meddela ytterligare féreskrifter om
erkinnande av ett godkinnande.

Om Likemedelsverket vid sin prévning av en ansékan om
erkinnande av ett godkinnande for forsiljning av ett likemedel
som meddelats av en annan medlemsstat 1 Europeiska unionen
finner anledning att anta att likemedlet kan medféra risk for
minniskors eller djurs hilsa eller f6r miljén skall verket enligt
9a§ likemedelsférordningen utan  dréjsmdl  underritta
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sokanden, den medlemsstat som meddelat godkinnandet och de
6vriga medlemsstater som berérs av ansékan samt Europeiska
gemenskapernas kommitté for farmaceutiska specialiteter eller
Europeiska gemenskapernas kommitté for veterinirmedicinska
likemedel hirom. Om medlemsstaterna inte nitt enighet inom
90 dagar skall de informera myndigheten for att irendet skall
hinskjutas till kommittén f6r humanlikemedel eller kommittén
fér veterinirmedicinska likemedel fér prévning. Kommittén
skall som regel avge ett yttrande inom 90 dagar frin det att
frigan hinskéts till den. Myndigheten éverlimnar yttrandet till
medlemsstaterna,  kommissionen  och  innehavaren av
godkinnandet for férsiljning tillsammans med en rapport.
Kommissionen utarbetar inom 30 dagar efter det att den
mottagit yttrandet ett forslag till beslut. Enligt 13 a §
likemedelsférordningen skall Likemedelsverket inom 30 dagar
meddela beslut i enlighet med avgérandet.

Ett godkinnande giller i fem &r och fir férnyas for
femarsperioder. Ansékan om férnyelse av ett godkinnande skall
ha kommit in till Likemedelsverket senast tre manader innan
godkinnandet upphor att gilla. Ett godkinnande giller under
tiden for prévning av ansékan om férnyelse.

Nir det giller naturlikemedel har Likemedelsverket utfirdat
allminna rdd om godkinnande av naturlikemedel fér f6rsiljning
(LVFS 1995:18). Av dessa framgir att ett nytt naturlikemedel
far siljas forst sedan det godkints for forsiljning av Likemedels-
verket. De grundliggande kraven pd likemedel i 4 § likemedels-
lagen giller dven f6r naturlikemedel. Vad giller kvalitet kon-
trolleras bl.a. att dokumentationen styrker en jimn och hog
tillverknings- och produktkvalitet. Nir det giller effekt kon-
trollerar verket om péstendena ir rimliga med hinsyn till vad
som tidigare ir kint inom den vetenskapliga litteraturen. An-
vindningsomridena miste ligga inom ramen fér egenvird. Be-
triffande sikerheten grundar sig ett godkinnande oftast pd att
den tidigare anvindningen vid angiven dosering inte gett upphov
till ndgra allvarliga biverkningar.
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4.4 Sakerhetsovervakning och 6vrig kontroll efter
godkannandet

I 9 § likemedelslagen har det tagits in vissa foreskrifter med
dligganden for den enskilde som behévs for att efterkontrollen
skall kunna genomféras. Den som har fitt ett likemedel godkint
skall f6lja utvecklingen pd likemedelsomradet, informera Like-
medelsverket om nya uppgifter av visentlig betydelse fér kon-
trollen av likemedlet och inom ramen fér godkinnandet idndra
likemedlet om det behévs. Det 8ligger den som har fitt ett like-
medel godkint att till sitt férfogande ha en sakkunnig med
tillricklig kompetens som fortlopande ansvarar for sikerhets-
dvervakningen av likemedlet.

Likemedelsverket har med stéd av 17 § likemedelsférordning-
en utfirdat foreskrifter om sikerhetsévervakning av likemedel
(LVFS 2001:12). Enligt bestimmelserna upprittar Likemedels-
verket ett system for sikerhetsévervakning och biverknings-
rapportering fér godkinda likemedel vid normal anvindning. I
bestimmelserna anges vad som aligger den sakkunnige person
som skall ansvara for sikerhetsévervakningen av likemedlet. Av
bestimmelserna framgdr ocksd att innehavaren av godkinnandet
for forsiljning skall rapportera misstinkta allvarliga biverkningar
till Likemedelsverket och hur detta skall ske.

I 10 § likemedelslagen finns de grundliggande féreskrifterna
om Likemedelsverkets uppgifter nir det giller efterkontrollen.
Enligt bestimmelsen skall Likemedelsverket fortlopande kon-
trollera ett likemedel som har godkints och préova om god-
kinnandet fortfarande bor gilla. Verket fir foreligga den som
fatt godkidnnandet att visa att likemedlet fortfarande uppfyller
kraven f6r godkinnandet. Den prévning som foregdr verkets be-
slut om godkinnande bygger 1 allt visentligt pd de uppgifter och
den dokumentation som tillverkaren limnar i drendet om god-
kinnande. Efter godkinnandet kommer likemedlet emellertid i
allmin anvindning och uppgifter om virdet av det, dess plats i
terapin och biverkningar kommer in. Visserligen har den som
fatt godkinnandet enligt 9 § skyldighet att si snart det behovs
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limna information till verket om likemedlet, men det har
bedémts som ofrdnkomligt att verket miste ges befogenhet att i
vissa situationer formellt foreligga denne att visa att likemedlet
uppfyller kraven fér godkinnandet.

Likemedelsverket fr enligt 11 § 8ligga den som fitt ett like-
medel godkint att &terkalla likemedlet frin dem som innehar det

1. om det behovs for att forebygga skada,

2. om likemedlet inte ir verksamt for sitt iandamal,

3. om det inte dr av god kvalitet, eller

4. om visentliga krav i samband med tillverkning eller import
inte uppfylls.

Aterkallelse har den innebord som féljer av 16 § forsta stycket

produktsikerhetslagen (2004:451).

Det bor pdpekas att 11 § tar sikte pa dterkallelse frin markna-
den av sjilva produkten och inte tillstdndet att silja likemedlet,
dvs. godkinnandet. Aterkallelsen kan avse t.ex. bara en mindre
tillverkningssats men ocksd alla produkter som kommit ut pd
marknaden. Hinvisningen till produktsikerhetslagen innebir att
iliggandet skall avse att den som fitt likemedlet godkint vidtar
nigon av de dtgirder som anges dir, t.ex. att varan itertas och att
felfri vara limnas i utbyte.

Det har bedémts som nédvindigt att det under den fem-
drsperiod som godkinnandet avser finns en méjlighet att besluta
att godkinnandet skall upphéra att gilla om det dr nédvindigt
med hinsyn till kravet pa kvalitet och sikerhet. Enligt 12 § fir
Likemedelsverket besluta att ett godkinnande skall upphéora att
gilla

1. om den som fitt ett foreliggande enligt 10 § inte kan visa att
likemedlet fortfarande uppfyller kraven f6r godkinnandet,

2. om de villkor som angavs vid godkinnandet inte foljts,

3. om ett dliggande att dterkalla likemedel inte foljts, eller

4. om de grundliggande forutsittningarna for godkinnandet i
andra fall inte lingre foreligger.
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P4 begiran av den som fitt ett likemedel godkint skall verket
besluta att godkidnnandet skall upphéra att gilla.

4.5 Tillverkning och import

Med tillverkning avses 1 likemedelslagen framstillning, férpack-
ning eller ompackning av likemedel. Tillverkning av likemedel
skall enligt 15 § andra stycket likemedelslagen dga rum 1 dnda-
mélsenliga lokaler och utféras med hjilp av indamaélsenlig utrust-
ning. En sakkunnig med tillricklig kompetens och tillrickligt in-
flytande skall se till att kraven pa likemedlens kvalitet och siker-
het uppfylls.

Yrkesmissig tillverkning av likemedel fir bedrivas endast av
den som har Likemedelsverkets tillstdnd. Utan sddant tillstdnd
far likemedel for ett visst tillfille tillverkas pa apotek. Enligt 11 §
likemedelsférordningen meddelas tillstdnd att tillverka likemedel
for viss tid eller tills vidare och fir avse ett visst eller vissa like-
medel eller likemedel 1 allminhet.

Likemedel fir enligt 17 § likemedelslagen importeras frén ett
land utanfér det europeiska ekonomiska samarbetsomridet av
den som har tillstdnd till tillverkning av eller handel med like-
medel. Likemedelsverket fir besluta om sirskilt tillstdnd for
sddan import. En importér skall anlita en sakkunnig med till-
ricklig kompetens och tillrickligt inflytande som skall se till att
kraven pd likemedlens kvalitet och sikerhet iakttas.

Likemedelsverket har med stéd av 17 § likemedelsférordning-
en utfirdat foreskrifter och allminna rdd om tillstind for wll-
verkning och import av likemedel (LVFS 2004:7). Av féreskrift-
erna framgdr bl.a. att det skall finnas en sakkunnig person som ir
ytterst ansvarig for att all tillverkning skett enligt god tillverk-
ningssed, att alla tillverkningssatser ir kvalitetskontrollerade samt
dverensstimmer med godkinnandet f6r f6rsiljning eller med upp-
gifterna om provningslikemedlet angivna 1 ansékan till Like-
medelsverket. Likemedelsverket har ocksd meddelat f6reskrifter
om god tillverkningssed for likemedel (LVES 2004:6). I fore-

75



Gaéllande ratt Ds 2004:48

skrifterna finns bla. bestimmelser om dokumentation och
kvalitetskontroll.

Bestimmelser om handel med likemedel finns, férutom 1
likemedelslagen, 1 lagen (1996:1152) om handel med likemedel
m.m. I sistnimnda lag finns bestimmelser om handel med like-
medel och om likemedelsf6rsérjning. Enligt 3 § fir partihandel
med likemedel bedrivas endast av den som fitt Likemedels-
verkets tillstdnd. Detaljhandel med likemedel far bedrivas endast
av staten eller av juridisk person i vilken staten dger ett bestim-
mande inflytande, dvs. Apoteket AB. Det ir Likemedelsverket
som har tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen om handel med
likemedel m.m. och av de foreskrifter och villkor som har
meddelats med stéd av lagen. Likemedelsverket har med stéd av
5§ forordningen (1996:1290) om handel med likemedel m.m.
meddelat féreskrifter om tillstdnd {6r partihandel med likemedel
(LVES 1997:3). Av féreskrifterna framgir bla. att det skall
finnas en sakkunnig som skall se till att kraven pd likemedlens
kvalitet och sikerhet samt god distributionssed iakttas. Like-
medelsverket har ocksd utfirdat foreskrifter och allminna rad for
godkinnande av parallellimporterade likemedel for férsiljning
(LVES 2004:8). Av féreskrifterna framgir att ett parallellimpor-
terat likemedel inte fir siljas forrin det godkints enligt bestim-
melserna i féreskrifterna.

Den som yrkesmissigt tillverkar, importerar, siljer, transpor-
terar, forvarar eller pd annat sitt yrkesmissigt hanterar likemedel
skall enligt 19 § likemedelslagen vidta de dtgirder och 1 6vrigt
iaktta sddan forsiktighet som behévs for att hindra att likemed-
len skadar minniskor, egendom eller miljé samt se till att like-
medlens kvalitet inte férsimras. Radioaktiva likemedel fir be-
redas endast pd sjukhus och apotek samt fir anvindas endast pd
sjukhus, om inte Likemedelsverket foér ett visst fall medger
nigot annat. Den som 1 andra fall, dvs. inte yrkesmissigt, han-
terar likemedel skall vidta de dtgirder och iaktta de forsiktig-
hetsmitt 1 6vrigt som behdvs foér att hindra att likemedlen
skadar minniskor, egendom eller milj6.
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4.6 Information

S&dan information om likemedel som har sirskild betydelse for
att forebygga skada eller f6r att frimja en dndamélsenlig anvind-
ning av likemedel skall enligt 21 § forsta stycket limnas skrift-
ligen nir ett likemedel tillhandahills konsumenten. Bestimmel-
sen tar sikte pd situationen nir likemedlet tillhandahills konsu-
ment och den riktar sig till den som tillhandahéller likemedlet.
Det framgir inte av bestimmelsen hur den skriftliga informa-
tionen skall utformas. Detta framgir 1 stillet av Likemedels-
verkets foreskrifter och allminna rdd (LVFS 1994:11) om like-
medelsférpackningar och mirkning av likemedel.

Bestimmelsen 1 21 § andra stycket drar upp grinserna fér den
information som 1 vissa situationer fir limnas genom att ange
vissa krav pa sidan information. Information som utgér ett led i
marknadsféringen av ett likemedel skall enligt bestimmelsen
vara aktuell, saklig och balanserad. Den fir inte vara vilseledande.
I Ds 2004:13 om formerna f6r den framtida likemedelsreklamen
limnas forslag till nya bestimmelser som ir avsedda att genom-
fora bestimmelserna om marknadsféring av humanlikemedel i
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel.

4.7 Forordnande och utlamnande

Bestimmelserna finns 1 22-22 ¢ §§ likemedelslagen. Enligt 22 §
skall den som foérordnar eller limnar ut likemedel sirskilt iaktta
kraven pd sakkunnig och omsorgsfull vird samt pd upplysning
till och samrdd med patienten eller foretridare f6r denne. Om
det dr pdkallat frdn hilso- och sjukvirdssynpunkt fir regeringen
eller, efter regeringens bemyndigande, Likemedelsverket fore-
skriva att ett likemedel fir limnas ut endast mot recept eller
annan bestillning frin den som ir behorig att férordna like-
medel. Likemedelsverket har meddelat féreskrifter om férord-
nande och utlimnande av likemedel m.m. (receptféreskrifter;

77



Gaéllande ratt Ds 2004:48

LVFS 1997:10). Hir anges bl.a. 1 vilka fall ett godkint likemedel
skall vara receptbelagt.

4.8 Tillsyn och sanktioner

Enligt 23 § likemedelslagen har Likemedelsverket tillsyn éver
efterlevnaden av férordning (EEG) nr 2309/93, av likemedels-
lagen samt av de foéreskrifter och villkor som har meddelats med
stdd av lagen.

I 24 § likemedelslagen regleras vilka nirmare befogenheter
Likemedelsverket har i tillsynsarbetet. Enligt bestimmelsen har
verket ritt att pd begiran f3 de upplysningar och handlingar som
behovs for tillsynen och fir meddela de foreligganden och for-
bud som behévs for att likemedelslagen eller féreskrifter som
har meddelats med st6d av lagen skall efterlevas. For sin tillsyn
har Likemedelsverket enligt andra stycket ritt till tilltride dels
till omrdden, lokaler och andra utrymmen som anvinds i sam-
band med tillverkning eller annan hantering av likemedel, av
utgdngsimnen eller av forpackningsmaterial till likemedel, dels
till utrymmen dir prévning av likemedels egenskaper utfors.
Likemedelsverket fir i sidana utrymmen gora undersékningar
och ta prover. Likemedelsverket har dock inte med stéd av like-
medelslagen ritt till tilltride till bostider. P4 begiran skall enligt
tredje stycket den som forfogar 6ver sidana varor som avses i
andra stycket limna nédvindigt bitride vid undersékningen. For
uttaget prov betalas inte ersittning. Beslut om foreliggande eller
forbud fir forenas med vite. Vigras tilltride eller bitride fir
Likemedelsverket ocksa foreligga vite.

Den som med uppsét eller av oaktsamhet bryter mot artikel 3.1
(godkinnande for forsiljning), 12.2 eller 34.2 (férbud mot att
slippa ut ett human- eller veterinirmedicinskt likemedel pa
marknaden) i férordning (EEG) nr 2309/93 eller 5 (forsiljning),
14 (klinisk prévning), 16 (tillverkning), 17 (import) eller 19
(hantering 1 6vrigt) §§ likemedelslagen doms enligt 26 § till
boter eller fingelse 1 hogst ett &r, om girningen inte ir belagd
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med straff enligt brottsbalken eller enligt lagen (2000:1246) om
straff for smuggling. Enligt andra stycket skall i ringa fall inte
démas till ansvar.

Likemedel som varit foremal f6r brott enligt likemedelslagen
eller virdet dirav skall enligt 27 § forklaras forverkat, om det inte
ir uppenbart oskiligt. Detsamma giller vinningen av brottet.

4.9 Overklagande

Beslut som Likemedelsverket i ett enskilt fall meddelat enligt
lagen eller enligt en foreskrift som meddelats med stdd av lagen
far enligt 28 § likemedelslagen 6verklagas hos allmin férvalt-
ningsdomstol. Prévningstillstind krivs vid overklagande till
kammarritten.
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5 Genomfoérande av direktiv
2004/27/EG om andring av
direktiv 2001/83/EG om upp-
rattande av gemenskapsregler
for humanlakemedel

5.1 Definitioner och tillampningsomrade

5.1.1 Definitioner

Forslag: Definitionen av likemedel i1 likemedelslagen (1992:859)
indras si att det med likemedel avses varje substans eller kombi-
nation av substanser som tillhandahills med uppgift om att den
har egenskaper for att behandla eller forebygga sjukdom hos
minniskor eller djur, eller kan anvindas pa eller administreras till
minniskor eller djur i syfte att terstilla, korrigera eller modi-
tiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunolo-
gisk eller metabolisk verkan eller att stilla diagnos. I lagen
(2002:160) om likemedelsférmaner m.m. skall det hinvisas till
definitionen av likemedel i likemedelslagen.

Skilen for forslaget: Enligt artikel 1 i europaparlamentets och
ridets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 om dndring av
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel definieras likemedel som varje substans eller
kombination av substanser som tillhandahills med uppgift om
att den har egenskaper for att behandla eller férebygga sjukdom
hos minniskor, eller varje substans eller kombination av
substanser som kan anvindas p& eller administreras till
minniskor i syfte antingen att 3terstilla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunologisk
eller metabolisk verkan eller att stilla diagnos. I
europaparlamentets och ridets direktiv 2004/28/EG av den 31
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mars 2004 om indring av direktiv 2001/82/EG om upprittande
av  gemenskapsregler fér veterinirmedicinska likemedel
definieras veterinirmedicinska likemedel pd motsvarande sitt.

I likemedelslagen, 1§, definieras likemedel som varor som ir
avsedda att tillféras minniskor eller djur foér att forebygga,
pavisa, lindra eller bota sjukdom eller symtom pa sjukdom eller
att anvindas 1 likartat syfte.

Sévil definitionen av likemedel i direktiven som definitionen i
likemedelslagen kan sigas innehélla ett avsiktsrekvisit. Det finns
emellertid ocks3 skillnader mellan definitionerna. I direktiven talas
det t.ex. om “substanser” medan det i lagen talas om “varor”. Fér
att 8stadkomma en $verensstimmelse mellan direktiven och like-
medelslagen foreslds att likemedel i likemedelslagen definieras
pd samma sitt som i direktiven. Det féreslis ocksd att defini-
tionen av likemedel i lagen om likemedelsf6rmaner m.m. dndras.

5.1.2  Tillampningsomradet

Forslag: Det skall av likemedelslagen framgg att bestimmelserna
15-12 §§ och 24 § inte giller i friga om likemedel for vilka an-
sokan om godkinnande provas eller har provats av Europeiska
gemenskapen enligt europaparlamentets och ridets férordning
(EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av gemen-
skapsférfaranden for godkinnande av och tillsyn éver human-
likemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om inrittan-
de av en europeisk likemedelsmyndighet.

Skilen for forslaget: Enligt artikel 2.1 skall direktivet tillimpas
pd sddana humanlikemedel som ir avsedda att slippas ut pad
marknaden i medlemsstaterna och som har tillverkats pd indu-
striell vig eller som har tillverkats med hjilp av en industriell
process. Den definition av likemedel som det i féregdende
avsnitt har foreslagits skall tas in i likemedelslagen miste anses
omfatta sddana likemedel som nu sagts. I 2§ likemedelslagen
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undantas visserligen vissa produkter frin lagens tillimp-
ningsomride, men med undantag fér sddana likemedel som
godkinns enligt det s.k. centraliserade forfarandet och omfattas
rddets forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om
gemenskapsforfaranden f6r godkinnande for forsiljning av och
tillsyn éver humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel
samt om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet,
undantas inga sidana likemedel som avses i artikel 2.1 frin
lagens tillimpningsomride. Direktivets krav ir dirfor tillgodo-
sett.

I sammanhanget bor det ocksd pdpekas att férordningen har
upphivts genom europaparlamentets och rddets foérordning
(EG) nr 726/2004 om inrittande av gemenskapsférfaranden foér
godkinnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och
veterinirmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk
likemedelsmyndighet (artikel 88). Enligt férordning (EG) nr
726/2004 och ingressen till direktiv 2004/27/EG utdkas omridet
for det centraliserade forfarandet. Det foreslds att det av like-
medelslagen framgdr att bestimmelserna 1 5-12 §§ och 24 § inte
giller for likemedel f6r vilka ansékan om godkinnande prévas eller
har prévats enligt férordning (EG) nr 726/2004.

I artikel 2.2 anges att vid tveksamhet om huruvida en produkt,
med beaktande av alla dess egenskaper, kan omfattas av defini-
tionen av ett likemedel och av definitionen av en produkt som
omfattas av annan gemenskapslagstiftning skall direktivet tillim-
pas. Grinsdragningsproblem av detta slag kan uppkomma redan i
dag. I de flesta fall ir det friga om grinsdragningen mellan like-
medel & ena sidan och livsmedel eller foder & andra sidan. Frin
tillimpningsomrddet f6r de lagar som reglerar sidana varor
undantas dirfér varor pd vilka likemedelslagen ir tillimplig [se
livsmedelslag (1971:511) och lagen (1985:295) om foder]. Av
lagarna framgir att likemedelslagen i dessa fall har féretride.
Direktivets krav fir dirfér anses vara tillgodosedda genom den
befintliga regleringen.

Artikel 2.3 behandlas i avsnitt 5.9.
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5.2 Ans6kan om godkdnnande for forsaljning

5.2.1 Distribution av icke godkdnda lakemedel

Bedomning: Det krivs ingen lagindring med anledning av
artikel 5.1-5.3 i direktivet.

Skilen for bedomningen: I artikel 5.1 har det frimst gjorts
sprikliga justeringar som inte kriver ndgon &tgird. Enligt artikel
5.2 f&r medlemsstaterna ge tillfilligt tillstdnd till distribution av
ett icke godkint likemedel med anledning av misstinkt eller
konstaterad spridning av patogener, toxiner, kemiska agens eller
radioaktiv strilning som skulle kunna orsaka skada. Enligt 5 §
likemedelslagen far ett likemedel enligt huvudregeln siljas forst
sedan det godkints for forsiljning eller sedan ett godkinnande,
som har meddelats 1 en annan medlemsstat i Europeiska unionen
har erkints hir 1 landet. S3dant likemedel som tillverkas pd
apotek for viss patient fir dock siljas utan godkinnande. Enligt
tredje stycket fir, om det finns sirskilda skil, tillstind till f6r-
siljning av ett likemedel limnas dven i andra fall. Enligt 7 § like-
medelsférordningen (1992:1752) fir sidant tillstdind meddelas
for att tillgodose sirskilda behov av likemedel i hilso- och sjuk-
varden. Det dr Likemedelsverket som prévar frigor om sidant
tillstdnd. Av forarbetena framgdr att Likemedelsverket med st6d
av bestimmelsen kan bevilja s.k. licenser, men iven meddela
andra undantagsbeslut 1 friga om icke godkinda likemedel om
tex. en ovintad epidemi skulle intriffa (prop.1991/92:107
s.811.). Den befintliga bestimmelsen i likemedelslagen ir
sdledes avsedd fér situationer av den typ som beskrivs i artikeln.
Direktivets krav 1 detta avseende ir dirfor tillgodosett.

Enligt artikel 5.3 skall medlemsstaterna anta bestimmelser for
att sikerstilla att innehavare av godkinnande for foérsiljning,
tillverkare och hilso- och sjukvirdspersonal inte stills till civil-
rittsligt eller administrativt ansvar f6r nigon foljdverkan som
beror pd anvindning av ett likemedel pi andra idn godkinda in-
dikationer eller pd anvindning av ett icke godkint likemedel, nir

84



Ds 2004:48 Genomfoérande av direktiv 2004/27/EG om andring av direktiv 2001/83/EG ...

denna anvindning rekommenderas eller krivs av en behorig
myndighet for att undvika misstinkt eller konstaterad spridning
av patogener, toxiner, kemiska agens eller radioaktiv strilning
som skulle kunna orsaka skada.

For verksamhet som likare finns bestimmelser om behérighet
och legitimation 1 3 kap. lagen (1998:531) om yrkesverksamhet
pd hilso- och sjukvirdens omride. Av tradition har i virt land
legitimerade likare i huvudsak en fri forskrivningsritt av like-
medel. Varje likare kan férskriva likemedel utan annan begrins-
ning in den som giller {6r andra behandlingsformer. Det finns 1
princip inget lagligt hinder mot att ett likemedel forskrivs utan-
for godkinda indikationer under férutsittning att forskrivningen
sker inom ramen foér vetenskap och beprévad erfarenhet. Det
torde i1 allminhet krivas relativt tungt vigande skil for att kunna
fastsld att en viss foérskrivning utanfér godkind indikation skulle
std 1 strid med vetenskap och beprévad erfarenhet. Den begrins-
ning som finns ir att férskrivningen méste ske med iakttagande
av bestimmelserna i 2 kap. 1 § lagen om yrkesverksamhet p3 hilso-
och sjukvirdens omride. Paragrafen innehiller 6vergripande be-
stimmelser pd hilso- och sjukvirdens omride som ocksd ir
tillimpliga 1 friga om férskrivning av likemedel. Enligt lag-
rummet skall foljaktligen den som tillhér hilso- och sjukvirds-
personalen utféra sitt arbete 1 dverensstimmelse med vetenskap
och beprévad erfarenhet. Inneborden av begreppet vetenskap och
beprévad erfarenhet berérs ndgot 1 forarbetena till den numera
upphivda lagen (1994:953) om &ligganden fér personal inom
hilso- och sjukvirden (prop. 1993/94:149 s. 60). Denna och andra
lagar pd omridet har sammanforts i lagen om yrkesverksamhet pd
hilso- och sjukvirdens omrdde. I férarbetena (a. prop. s. 65) till
den upphivda lagen hinvisas till ett yttrande frin Socialstyrelsen
frdn ar 1976:

Ur juridisk synvinkel innebir uttrycket att likaren 1 sin yrkes-
missiga utdvning har att beakta sivil vetenskap som beprévad er-
farenhet. Forfattningstexten innebir sdlunda ett "bide och" — inte
ett "antingen eller". Avvigningen mellan de bida leden i uttrycket
kan dock variera. Nir exempelvis en ny behandlingsmetod introdu-
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ceras saknas sjilvklart erfarenhet, det vetenskapliga underlaget far
vara grunden for att metoden accepteras eventuellt efter erfaren-
heter vunna vid férsék pd djur. I andra fall kan lingvarig klinisk
erfarenhet vara det dominerande underlaget for att en behandlings-
metod accepteras medan de teoretiska och/eller experimentella
vetenskapliga bevisen for dess effektivitet kan vara begrinsade.

I vissa fall har socialstyrelsen utfirdat anvisningar till ledning f6r
medicinalpersonalen i vissa konkreta situationer t.ex. angdende hur
vissa sjukdomstillstind bér diagnostiseras eller behandlas. T de fall
sirskilda anvisningar eller foreskrifter finns utfirdade innebir
kravet pd vetenskap och beprévad erfarenhet naturligtvis att sidana
anvisningar foljs.

Nigon ytterligare vigledning har inte limnats i lagférarbetena
réorande den nirmare inneborden av begreppet vetenskap och
beprévad erfarenhet.

Forutom av likare och veterinirer fir ett begrinsat antal like-
medel forskrivas av tandlikare, tandhygienister, barnmorskor
och sjukskoterskor. For dessa grupper giller begrinsningar i f6r-
skrivningsritten.

Det ir i forsta hand Socialstyrelsen 1 dess egenskap av tillsyns-
myndighet {6r hilso- och sjukvirdspersonalen som har ansvaret
for att granska att forskrivningar av likemedel stir i dverens-
stimmelse med lagstiftningens krav rérande vetenskap och be-
provad erfarenhet. I 5 kap. lagen om yrkesverksamhet pd hilso-
och sjukvirdens omrdde finns bestimmelser om vissa discipli-
nira m.fl. befogenheter mot personal inom hilso- och sjuk-
vérden. Skulle Socialstyrelsen anse att det finns skil f6r sddana
dtgirder skall styrelsen anmaila detta till Hilso- och sjukvirdens
ansvarsnimnd fér prévning. Denna prévning kan 1 allvarligare
fall leda till att legitimationen &terkallas enligt vad som foreskrivs
i 5kap. 7§ i lagen. Aven andra reaktioner kan komma i friga
enligt vad som nirmare anges i 5 kap. Det har t.ex. férekommit
att Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd efter anmilan frin
Socialstyrelsen har beslutat om vissa inskrinkningar 1 enskild
likares férskrivningsritt.
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I likemedelslagen (1992:859) finns vidare bestimmelser om
vad den som férordnar likemedel har att iaktta. I 22 § foreskrivs
att den som férordnar eller limnar ut likemedel sirskilt skall
iaktta kraven p3 sakkunnig och omsorgsfull vird samt pd
upplysning till och samrdd med patienten eller foretridare for
denne.

Likemedelsverket har efter bemyndigande utfirdat fére-
skrifter om férordnande och utlimnande av likemedel m.m.
(LVES 1997:10; de s.k. receptféreskrifterna). Hir finns vissa
bestimmelser om forskrivningsritt. Av 5§ foreskrifterna
framgdr att likare som har legitimation foér yrket eller som har
ett sirskilt férordnande enligt den numera upphivda lagen
(1984:542) om behorighet att utéva yrke inom hilso- och
sjukvirden m.m. ir behorig att férordna likemedel fér behand-
ling av minniska. Dessa bestimmelser terfinns numera 1 lagen
om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride. I
Likemedelsverkets receptforeskrifter regleras dven andra
gruppers forskrivningsritt. Siledes finns hir bestimmelser om
forskrivningsritt f6r veterinirer, tandlikare, tandhygienister och
barnmorskor. T Socialstyrelsens foéreskrifter (SOSFS 2001:16)
om kompetenskrav f6r sjukskéterskor vid férskrivning av like-
medel regleras sjukskoterskors forskrivningsritt. Dessa grupper
har som tidigare framhillits en i foérhillande till likare mer eller
mindre inskrinkt férskrivningsritt.

Av vad som sagts ovan fir det anses folja att férskrivningen
sker inom ramen foér vetenskap och beprévad erfarenhet om
anvisningar eller foreskrifter utfirdade av myndighet foljs. For-
skrivaren bor dirfér inte drabbas av ansvar for att ha agerat pd
sddant sitt som sigs i direktivet.

Nir det giller det ansvar som kan triffa innehavare av god-
kinnande for forsiljning och tillverkare anges 1 artikel 5.4 att
ansvar fo6r produkter med sikerhetsbrister 1 enlighet med ridets
direktiv 85/374/EEG av den 25 juli 1985 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om skadestindsan-
svar for produkter med sikerhetsbrister inte omfattas av punkt 3,
dvs. kravet att sddana grupper i vissa fall inte skall stillas till ansvar.
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Det sagda maste innebira att tillverkare och innehavare av god-
kinnande for férsiljning, trots vad som sigs 1 punkt 3, skall ta
ansvar for person- och sakskador pd det sitt som sigs 1 direktiv
85/374/EEG. Enligt det direktivet skall tillverkaren vara ansvarig
for skador som orsakas av en defekt i hans produkt. Med till-
verkare avses bl.a. den som framstiller en slutprodukt, en rivara
eller en komponent. En produkt har en sikerhetsbrist nir den
inte ger den sikerhet som en person har ritt att vinta sig med
hinsyn till alla omstindigheter, diribland den anvindning av
produkten som skiligen kunnat férvintas. Bestimmelserna ir
genomforda i svensk ritt genom produktansvarslagen (1992:18).
Nigot annat ansvar for innehavare av godkinnande for for-
siljning eller tillverkare in vad som nu sagts bor inte bli aktuellt
enligt svensk ritt.

Enligt 3 kap. 2 § skadestindslagen (1972:207) skall staten er-
sitta personskada, sakskada eller ren férmégenhetsskada som
véllas genom fel eller forsummelse vid myndighetsutévning 1
verksamhet for vars fullgérande staten svarar. Bestimmelsen
innebir att Likemedelsverket eller Socialstyrelsen under vissa
férutsittningar kan bli skadestdndsskyldiga vid felaktiga beslut.

Angdende ersittning till patienter som drabbas av skador pd
grund av anvindning av ett icke godkint likemedel eller pd
grund av att ett likemedel anvinds f6r andra dn godkinda indika-
tioner kan foljande sigas. Enligt 6 § forsta stycket 6 patientskade-
lagen (1996:799) limnas patientskadeersittning fér personskada
pd patient om det foreligger 6vervigande sannolikhet for att
skadan dr orsakad av férordnande eller utlimnande av likemedel
1 strid med féreskrifter eller anvisningar. Av 7 § 2 framgar att er-
sittning inte limnas om skadan orsakats av likemedel i annat fall
in som avses i 6 § forsta stycket 6. Enligt 7 § 1 limnas inte heller
ersittning for det fall en skada ir en f6ljd av ett nédvindigt for-
farande for diagnostisering eller behandling av en sjukdom eller
skada som utan behandling ir direkt livshotande eller leder till
svar invaliditet. Manga av de fall som avses i direktivet lir om-
fattas av denna bestimmelse. Ersittning kan under vissa férut-
sittningar limnas frin likemedelsforsikringen, som ir en frivillig
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kollektiv forsikring och i motsats till patientférsikringen inte
reglerad i lag. Ersittning limnas enligt ett frivilligt 8tagande frin
likemedelsindustrins sida fér att under vissa villkor ersitta like-
medelsbiverkningar. Enligt 4 § ersitts likemedelsskada inte om
skadan ir orsakad av férordnande eller utlimnande av likemedel
1 strid med foreskrifter eller anvisningar. Avsikten med bestim-
melsen ir att undanta sddana likemedelsskador som har sin
grund 1 att likemedlet anvints av en vdrdgivare i strid med gillan-
de foreskrifter eller anvisningar, t.ex. utan erforderliga instruk-
tioner. Enligt 5 § ersitts inte likemedelsskada om skadan med
hinsyn till arten och svirighetsgraden av det som behandlingen
avsett, den skadades hilsotillstdnd 1 6vrigt, skadans omfattning,
anledningen fér fackmannen att rikna med likemedlets verk-
ningar och mojligheten fér honom att forutse dessas foljder
skiligen hade bort godtas som f6ljd av likemedlets anvindning.
En del av de fall som avses 1 direktivet kan tinkas bli uteslutna
fran ersittning till f6ljd av denna bestimmelse.

Mot bakgrund av det ovan sagda far direktivets krav 1 artikel 5.3
och 5.4 anses vara tillgodosedda genom den befintliga regleringen.

5.2.2 Ansokan

Bedomning: Det krivs ingen lagindring med anledning av
artikel 6.1, 6.1a, 6.2 eller 7.

Skilen for beddmningen: Enligt artikel 6.1 skall, nir ett like-
medel har beviljats ett ursprungligt godkinnande fér forsiljning
eventuella ytterligare styrkor, likemedelsformer, administrerings-
vigar och foérpackningsformer, liksom varje dndring och utvidg-
ning, ocksd godkinnas eller inkluderas 1 det ursprungliga god-
kinnandet for forsiljning. Alla dessa godkinnanden fér for-
siljning skall anses tillhéra samma 6vergripande godkinnande
for forsiljning, sirskilt nir det giller tillimpningen av artikel 10.1.
Enligt artikel 10.1 behover sckanden inte tillhandahilla resultat av
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prekliniska studier och kliniska prévningar om han eller hon kan
pavisa att likemedlet ir ett generikum till ett referenslikemedel
som ir eller har varit godkint i minst dtta ir 1 en medlemsstat
eller 1 gemenskapen.

I likemedelslagen finns de &vergripande bestimmelserna om
godkinnande for f6rsiljning. Likemedelsverket har med stod av
17 § likemedelsfoérordningen meddelat féreskrifter och allminna
rdd om godkinnande av likemedel fér forsiljning m.m. (LVFS
1995:8). Enligt foreskrifterna skall en ansékan om godkinnande
goras skriftligen hos Likemedelsverket fér varje beredningsform
och styrka av likemedlet. De eventuella indringar som kan anses
pakallade 1 anledning av direktivet bor géras 1 féreskrifterna och
kriver ingen lagindring.

Enligt artikel 6.1a skall innehavaren av godkinnandet for for-
siljning ansvara for férsiljningen av likemedlet. Om foretridare
utses innebir detta inte att innehavaren av godkinnandet {6r f6r-
siljning fritas frdn sitt ansvar. Enligt 5 § likemedelsférordningen
skall ans6kan om godkinnande och tillstdnd till f6rsiljning goras
av den som avser att silja likemedlet. Eftersom den som skall
silja likemedlet ocks3 skall anséka om godkinnandet triffas denne
av de forpliktelser som enligt likemedelslagen och likemedels-
forordningen &vilar innehavaren av godkinnandet f6r forsiljning.
Att s6kandens talan fors av ett ombud forindrar inte detta. De
krav direktivet uppstiller bor dirmed vara tillgodosedda.

Andringarna i artikel 6.2 och 7 ir endast sprikliga och féran-
leder ingen tgird.

5.2.3 Dokumentation

Forslag: Regeln i patentlagen (1967:837) om vilka férfaranden
som skall undantas frin ensamritten — 1 kap. 3 § tredje stycket —
forses med ytterligare tvd bestimmelser. Den ena giller
humanlikemedel och anger att det inte strider mot ensamritten
till ett likemedel att genomféra de prekliniska och kliniska
provningar som idr nodvindiga for tillimpningen av artikel
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10.1-10.4 i Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG
om upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel. Den
andra bestimmelsen avser motsvarande foérhdllande for
veterinirmedicinska likemedel (se vidare under avsnitt 7.2.3).

Skilen for forslaget: Det gors vissa forindringar vad avser kravet
pa vilka uppgifter och vilken dokumentation som skall 4tf6lja an-
sokan om godkinnande for forsiljning (bla. betriffande det s.k.
dokumentationsskyddet). I artikel 8.3, dir det framgr vilka upp-
gifter och vilken dokumentation som skall ges in, har det gjorts
vissa justeringar och tilligg. Bla. skall ansékan &tféljas av en
bedémning av likemedlets eventuella miljorisker samt en
detaljerad beskrivning av sikerhetsévervakningen. Av artikel 10
framgdr att sokanden under vissa forutsittningar inte skall
dlaggas att tillhandahalla resultat av alla studier och prévningar. I
artikel 10.1 anges bl.a. féljande. Sokanden skall inte liggas att
tillhandahélla resultat av prekliniska studier och kliniska prév-
ningar, om han eller hon kan pdvisa att likemedlet ir ett gene-
rikum till ett referenslikemedel som ir eller har varit godkint
enligt artikel 6 1 minst dtta ir i en medlemsstat eller i gemen-
skapen. Detta skall enligt tredje stycket gilla dven om referens-
likemedlet inte har godkints i den medlemsstat dir ansékan om
det generiska likemedlet limnas in. Ett generiskt likemedel som
godkints enligt denna bestimmelse skall inte slippas ut pd mark-
naden forrin tio &r forflutit frin det att det ursprungliga god-
kinnandet beviljades f6r referenslikemedlet. Tiodrsperioden skall
utstrickas till maximalt elva &r om innehavaren av godkinnandet
for forsiljning under de forsta dtta dren av tiodrsperioden fir ett
godkinnande for en eller flera nya behandlingsindikationer som
under den vetenskapliga utvirderingen foére godkinnandet be-
déms medfora en visentligt hogre medicinsk nytta jimfért med
existerande behandlingsformer.

Vidare foljer i artikel 10.2-10.4 definitioner och bestimmelser
om vad som giller om likemedlet inte omfattas av definitionen
av ett generiskt likemedel eller om bioekvivalens inte kan pdvisas.
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Utover bestimmelserna 1 punkt 1 skall enligt artikel 10.5 ett
drs icke forlingningsbart uppgiftsskydd medges nir en ansékan
gors for en ny indikation fér en redan viletablerad substans,
forutsatt att omfattande prekliniska eller kliniska under-
sokningar av den nya indikationen genomforts.

Enligt 8 § likemedelslagen skall den som anséker om
godkinnande fér forsiljning visa att kraven idr uppfyllda.
Dokumentation som bifogas ansékan skall ha utarbetats av
nigon som har tillricklig kompetens och tillrickligt inflytande
over innehdllet i dokumentationen. Enligt 9 § likemedelsfor-
ordningen skall till ansékan om godkinnande bifogas den
dokumentation som Likemedelsverket bestimmer. Enligt andra
stycket kan undantag frin kravet pd fullstindig dokumentation
medges om s6kanden visar att det likemedel som ansékan avser i
huvudsak motsvarar ett likemedel som wvarit tillitet for
forsiljning 1 minst tio &r i nigot av de linder som ingdr i det
europeiska ekonomiska samarbetsomridet och som saluférs hir i
landet. Vad som i dag skall bifogas till en ansékan framgir av
Likemedelsverkets  foreskrifter och allminna rdd om
godkinnande av likemedel for fé’)rséiljning m.m. (LVFS 1995:8).
Av dessa framgdr att sdkanden i vissa fall inte skall alaggas att
ligga fram resultat av vissa undersdkningar och prévningar.
Direktivets krav vad giller dokumentationen enligt artikel 10.1-
10.4 boér kunna tllgodoses genom att regeringen vidtar
ndédvindiga indringar i likemedelférordningen och genom att
indringar gérs 1 Likemedelsverkets foreskrifter och allminna
rad.

Dessutom framgdr, som tidigare nimnts, av artikel 10.1 andra
stycket, att ett generiskt likemedel som godkints enligt
bestimmelsen inte skall slippas ut pd marknaden férrin tio &r
har forflutit frin det att det ursprungliga godkinnandet
beviljades for referenslikemedlet. Aven denna tidsgrins bor
framgd av likemedelsférordningen. I vilka fall tiodrsperioden
skall utstrickas (artikel 10. 1 fjirde stycket och 10.5) kan framg3
av Likemedelsverkets foreskrifter.
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I 1 kap. 3 § patentlagen anges vad den genom patent
forvirvade ensamritten innebir. Att t.ex. tillverka, utbjuda,
bringa 1 omsittning eller anvinda ett patentskyddat alster ir inte
tilldtet utan patenthavarens samtycke. Vissa forfaranden med det
patentskyddade alstret ir emellertid tilldtna enligt de undantag
som framgdr av 1 kap. 3 § tredje stycket patentlagen.

Enligt artikel 10.6 skall genomférandet av de studier och
prévningar som ir nédvindiga fér tillimpningen av artikel
10.1-10.4 och de dirav f6ljande praktiska kraven inte anses strida
mot patentrittigheter eller tilliggsskydd fér likemedel. Av
artikel 10.1 framgdr att det ir prekliniska studier och kliniska
provningar som avses.

Bestimmelsen syftar framfér allt till att underlitta tilltridet
till gemenskapsmarknaden fér s.k. generiska likemedel, som
anses vara en viktig del av gemenskapsmarknaden (se stycke 14 i
ingressen till direktivet). En definition av vad generiska
likemedel och referenslikemedel 4r finns i artikel 10.2 a och b.

Det tar tid att f3 tll stdnd ett godkinnande f6r {6rsiljning av
likemedel. Det praktiska resultatet av ett férbud mot prekliniska
och kliniska prévningar av ett generiskt likemedel under den tid
som referenslikemedlet skyddas av patent eller tilliggsskydd blir
dirfor att det generiska likemedlet kan komma ut pd marknaden
forst ling tid efter det att patentet (eller tilliggsskyddet)
upphort.  Alternativt  viljer tillverkaren av det generiska
likemedlet att forligga provningarna 1 ett land dir
referenslikemedlet inte ir skyddat av patent eller dir patentlagen
eller praxis tilliter sddana prévningar. Det dr mot denna
bakgrund som artikel 10.6 bor forstés.

Redan 1 dag giller enligt 1 kap. 3 § tredje stycket tredje
punkten patentlagen att utnyttjande av en patenterad uppfinning
fér experiment som avser sjilva uppfinningen inte omfattas av
ensamritten. Sidant utnyttjande utgér alltsd  inte  ett
patentintring. Trots regelns ordalydelse ir inte alla slags tester
tillitna och det har limnats 3t praxis att ge undantaget dess
nirmare innehdll. Det gdr inte att ge ndgot generellt svar pd om
tex. kliniska férs6k omfattas av ensamritten eller inte. Som
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exempel pd sddana férsok som anses std i strid med ensamritten
kan nimnas f6rs6k av en generikatillverkare med det enda syftet
att utverka ett forsiljningstillstind. S3dana férsok anses
nimligen inte vara egentlig forskningsverksamhet, utan snarare
ett kommersiellt nyttjande av en existerande uppfinning.
Experiment som kan resultera i en ny teknisk méojlighet (t.ex.
nya indikationer), som inte fanns tillginglig nir experimenten
inleddes fir diremot ske ensamritten till trots. Det dr sddana
experiment som brukar kallas fér ”vetenskaplig forskning”
(Domeij, B, Pharmaceutical Patents in Europe, Stockholm 2000,
5. 292 f).

Den skrivning som har valts i artikel 10.6 om studier och
provningar gor inte ndgon skillnad pa vetenskapliga experiment
och t.ex. de tester som utférs med det enda syftet att kontrollera
om ett visst foretag kan tillverka ett generiskt likemedel med
god kvalitet och sikerhet fér att kunna slippa ut det pd
marknaden sd fort skyddstiden for det patenterade likemedlet
gdtt ut och som alltsd kriver patenthavarens samtycke. Med
hinsyn till ordalydelsen torde dirfér bestimmelsen i artikel 10.6
gd lingre in vad som tillits enligt experimentundantaget i
patentlagen. En indring av patentlagen framstdr dirfér som
nédvindig.

For att andringen 1 patentlagen skall bli s3 tydlig som mojligt
och f6r att forsikra sig om att den inskrinkning i ensamritten
som nu foreslds inte blir mer omfattande in vad som féljer av
direktivet, bor en direkt hinvisning goras 1 patentlagen till artikel
10.1-10.4 i direktivet. En annan mdjlighet hade varit att hinvisa
till relevanta svenska likemedelsbestimmelser. Dessa finns
emellertid sivil i likemedelslagen som 1 likemedelstérordningen
och 1 Likemedelsverkets foreskrifter. Relevanta bestimmelser i
Likemedelsverkets foreskrifter finns dessutom fér nirvarande
inte samlade pd ett stille. En hinvisning frin patentlagen till
dessa bestimmelser hade dirfor blivit bide svirtolkad och
otydlig. En hinvisning direkt till direktivet dr dirfor att foredra.

I artikel 10 a—c finns ytterligare bestimmelser om att sékan-
den 1 vissa fall inte skall 8liggas att ligga fram resultat av pre-
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kliniska studier, kliniska prévningar eller vetenskapliga referen-
ser. Direktivets krav boér 1 dessa delar kunna tillgodoses genom
att indringar gors i Likemedelsverkets foreskrifter och allminna
rid om godkinnande av likemedel f6r f6rsiljning.

I artikel 11 har det gjorts justeringar vad giller sammanfatt-
ningen av produktens egenskaper. I Likemedelsverkets f6reskrifter
och allminna rdd om godkinnande av likemedel f6r forsiljning
m.m. anges vilka uppgifter en produktresumé skall innehilla.
Likemedelsverket har ocks3 utfirdat allminna rad f6r utformning
av produktresumé f6r humanlikemedel (LVFS 1994:9).

Enligt artikel 12 skall vissa dokument upprittas och under-
tecknas av experter vars kvalifikationer redovisas i en kortfattad
meritférteckning. Enligt 8 § likemedelslagen skall, som tidigare
nimnts, dokumentation som bifogas ansékan utarbetas av ndgon
som har tllricklig kompetens. Av Likemedelsverkets
foreskrifter och allminna rdd om godkidnnande av likemedel for
forsiljning m.m. framgdr vilka dokument som skall vara
virderade och sammanstillda av experter.

De indringar som kan vara pikallade med anledning av direk-
tivets krav i artikel 11 och 12 bér kunna goéras 1 Likemedels-
verkets foreskrifter och kriver ingen lagindring.

5.2.4  Sarskilda bestammelser avseende homeopatika

Forslag: Registrering av ett homeopatikum som ir avsett att
tillféras minniskor och som har gjorts i en annan medlemsstat i
Europeiska unionen skall erkinnas hir i landet om det saknas
anledning att anta att varan kan innebira en potentiell allvarlig
folkhilsorisk. Om ett homeopatikum inte ir registrerat i ndgon
medlemsstat 1 Europeiska unionen och ansékan om registrering
har limnats in i fler in en medlemsstat skall det registreras om

det saknas anledning att anta att det kan innebira en potentiell
allvarlig folkhilsorisk.
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Skilen for forslaget: Enligt artikel 13 skall medlemsstaterna se
till att homeopatika som tillverkas och slipps ut pd marknaden 1
gemenskapen ir registrerade eller godkinda enligt bestimmel-
serna 1 artiklarna 14-16, sivida inte varorna omfattas av en
registrering eller ett godkinnande som beviljats 1 enlighet med
nationell lagstiftning fram till och med den 31 december 1993
(s.k. frilistade homeopatika). Nir registrering beviljas skall
artikel 28 och artikel 29, punkterna 1-3 tillimpas. Medlems-
staterna skall vidare inritta ett sirskilt, férenklat férfarande for
registrering av sddana homeopatika som avses 1 artikel 14. De
homeopatika som avses 1 artikel 14 ir sidana som enligt 2 §
tredje stycket likemedelslagen registreras av Likemedelsverket.
Enligt 2 § tredje stycket likemedelslagen tillimpas inte lagen,
med undantag fér 25, 28 och 29 §§, pa varor som beretts i enlig-
het med en erkind homeopatisk metod och som registrerats av
Likemedelsverket. Av fjirde stycket framgdr att en vara som
beretts enligt en erkind homeopatisk metod och som inte pdstds
ha viss terapeutisk effekt och som ir avsedd att intas genom
munnen eller avsedd fér yttre bruk pd ansokan skall registreras
om graden av utspidning garanterar att varan ir oskadlig. Sirskilt
skall beaktas att varan inte fir inneh3lla mer dn en tiotusendel av
modertinkturen eller mer dn en hundradel av den ligsta anvinda
dos av en sidan aktiv substans som i likemedel medfér recept-
beliggning. I enlighet med bemyndigandet i femte stycket har
Likemedelsverket 1 foreskrifter och allminna rdd om registrering
av vissa homeopatika (LVFS 1997:9) féreskrivit att 11-12, 15-21,
22a-—c, 23-24, 26, 26 a samt 27 §§ likemedelslagen skall tillimpas
pd homeopatika som registreras. Homeopatika kan ocksid god-
kinnas enligt likemedelslagens bestimmelser om godkinnande
av likemedel. De anses i dessa fall vara likemedel och triffas
dirmed av likemedelslagens samtliga bestimmelser. Av éver-
gdngsbestimmelserna till Likemedelsverkets féreskrifter och all-
minna rdd om registrering av vissa homeopatika framgir att de
homeopatiska medel som forsdldes pd den svenska marknaden
den 1 juli 1993 och f6r vilka ansékan om registrering getts in till
verket fére den 1 januari 1994 tills vidare fir siljas pd samma
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villkor som tidigare i avvaktan pd att Likemedelsverket meddelar
slutligt beslut i frigan om registrering. Direktivets krav 1 artikel
13 pd att varorna som huvudregel skall vara godkinda eller
registrerade ir alltsd tillgodosett. I sammanhanget kan nimnas
att for antroposofiska medel som inte ir homeopatika giller enligt
5 § andra stycket likemedelslagen att tillstdnd till f6rsiljning fir
limnas om det finns sirskilda skil. Enligt 6 §
likemedelsférordningen ir det regeringen som prévar sidana
frigor om tillstdnd till forsiljning. Tillstdnd meddelas f6r viss tid
och fir férenas med villkor tll skydd for enskilda.
Antroposofiska medel behandlas sirskilt i avsnitt 6.7.

Den registrering av homeopatika som féreskrivs i likemedels-
lagen utgor ett sddant forenklat registreringsforfarande som
avses 1 artikel 14. Direktivets krav pd att ett sidant férfarande
skall finnas ir dirmed tillgodosett.

Vidare sigs 1 direktivet att nir registrering beviljas skall artikel
28 och 29.1-29.3 tillimpas. Artiklarna finns i kapitlet om
Oomsesidigt  erkinnande och  decentraliserat  férfarande.
Hinvisningen till bestimmelserna innebir att de skall gilla dven
nir en registrering av ett homeopatikum skall erkinnas i en
annan medlemsstat eller nir en ansékan om reglstrermg av ett
tidigare inte registrerat homeopatikum ges in i mer in en
medlemsstat. Vad som sigs 1 avsnitt 5.8 om Omsesidigt
erkinnande och decentraliserat férfarande skall dirfor tillimpas
dven pd sddana homeopatika som registreras, se vidare avsnitt
5.8.

Det har gjorts vissa justeringar i direktivet vad giller inneh3llet
1ansokan om registrering av homeopatika. Likemedelsverket har i
sina foreskrifter och allminna rid om registrering av vissa homeo-
patika meddelat foreskrifter om vad en sddan ansokan skall inne-
hilla. De dndringar som kan vara pdkallade i anledning av direk-
tivet bor goras dir och kriver ingen lagindring.
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5.3 Forfarande for godkannande fér forsaljning

Forslag: Om ett likemedel avsett att tillféras manniskor inte dr
godkint i nigon medlemsstat i Europeiska unionen och ansékan
om godkinnande limnats in i fler in en medlemsstat skall
likemedlet godkinnas om det saknas anledning att anta att det
kan innebira en potentiell allvarlig folkhilsorisk. Regeringen
eller, efter regeringens bemyndigande, Likemedelsverket fir
meddela ytterligare foreskrifter om sddant godkinnande.

Skilen for forslaget: Enligt artikel 17.1 forsta stycket skall
medlemsstaterna vidta alla limpliga dtgirder for att se till att
forfarandet f6r beviljande av ett godkinnande for f6rsiljning av
ett likemedel ir avslutat inom hégst 210 dagar efter det att en
giltig ansdkan inlimnats. Enligt 20 § likemedelslagen skall beslut
om godkinnande av ett likemedel fattas inom den tid som
regeringen foreskriver. Enligt 13 § likemedelsférordningen skall
sddant beslut fattas inom 210 dagar. Det krav direktivet stiller ir
alltsd tillgodosett.

Enligt artikel 17.1 andra stycket skall ansokningar om god-
kinnande f6r f6rsiljning av samma likemedel 1 fler in en med-
lemsstat limnas in i enlighet med artiklarna 27-39. Vad som
avses dr att det s.k. decentraliserade foérfarandet skall tillimpas.
Av artiklarna framgdr bl.a. att den som anséker om godkinnande
for forsiljning av ett likemedel i fler 4n en medlemsstat skall
limna in en ansékan baserad pd identisk anséknings-
dokumentation i dessa medlemsstater. Om likemedlet redan ir
godkint for forsiljning i en medlemsstat ir ansdkan gors skall
denna medlemsstat fungera som referensmedlemsstat och de
ovriga medlemsstaterna skall erkinna det godkinnande for
forsiljning som beviljats av referensmedlemsstaten. I annat fall
skall sokanden begira att en av medlemsstaterna fungerar som
referensmedlemsstat och utarbetar f6rslag till utredningsrapport
som de 6vriga medlemsstaterna skall godkinna inom viss tid.
Om en medlemsstat pd grund av en potentiell allvarlig
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folkhilsorisk inte kan godkinna de framtagna handlingarna skall
irendet 6verlimnas till en sirskild samordningsgrupp. Om
enighet inte heller hir kan uppnis skall drendet hinskjutas till
Kommittén fér humanlikemedel som utarbetar ett yttrande
varefter kommissionen beslutar i drendet. Se vidare nedan i
avsnitt 5.8.

Enligt artikel 17.2 skall en medlemsstat, om den finner att en
ansdkan om godkinnande fér férsiljning av samma likemedel
redan granskas i en annan medlemsstat, vigra att préva ansdkan
och underritta sékanden om att artiklarna 27-39 ir tillimpliga.

Av artikel 18 framgdr att en medlemsstat som vid prévningen
av ansékan om godkinnande underrittas om att en annan med-
lemsstat har godkint likemedlet skall avsli ansékan om denna
inte har limnats in 1 enlighet med artiklarna 27-39.

Enligt 8 § likemedelslagen skall den som anséker om god-
kinnande visa att kraven ir uppfyllda. Enligt 9 § likemedelstor-
ordningen skall till ansokan bifogas den dokumentation som
Likemedelsverket bestimmer. Artiklarna ovan behandlar i viss
mén dokumentationen men iven ett sirskilt férfarande som skall
tillimpas. Det bér 1 likemedelslagen tas in en bestimmelse om
att likemedlet, 1 de fall det decentraliserade férfarandet tillimpas,
skall godkinnas sivida det saknas anledning att anta att
likemedlet kan innebira en potentiell allvarlig folkhilsorisk.
Vidare foreslds att regeringen eller, efter regeringens
bemyndigande, Likemedelsverket fir meddela ytterligare
foreskrifter om sidant godkinnande. 1 foreskrifterna kan de
nirmare bestimmelserna om férfarandet anges.

I artikel 19-21 finns handliggningsbestimmelser for prov-
ningen av en ansékan om godkinnande. Dessa har dndrats 1 viss
mén och kriver ingen indring i lag.

Enligt artikel 21.3 skall godkinnandet fér foérsiljning och
sammanfattningen av produktens egenskaper offentliggoras. Av
artikel 21.4 framgdr att den behériga myndigheten skall utarbeta
en utredningsrapport samt att denna och skilen f6r yttrandet
skall offentliggoras efter det att alla uppgifter som rér affirshemlig-
heter har utelimnats. Enligt 8 kap. 6 § sekretesslagen (1980:100)
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giller, 1 den utstrickning regeringen foreskriver det, sekretess 1
statlig myndighets verksamhet som bestdr 1 bla. utredning,
tillstdndsgivning, tillsyn med avseende pd niringslivet f6r uppgift
om enskilds affirs- eller driftsforhdllanden, uppfinningar,
forskningsresultat, om det kan antas att den enskilde lider skada
om uppgiften rojs. Regeringen har 1 2 § sekretessférordningen
(1980:657) och punkt 39 i bilagan till férordningen féreskrivit om
sekretess enligt likemedelslagen. Ndgon dndring i lag krivs dirfor
inte.

5.4 Godkdnnande med villkor

Forslag: I likemedelslagen tas in en bestimmelse om att villkor
for godkinnande av ett likemedel skall omprévas arligen.

Skilen for forslaget: Enligt artikel 22 fir i undantagsfall och
efter samrdd med sékanden godkinnandet beviljas under férut-
sittning att sdkanden uppfyller vissa villkor. For att det ur-
sprungliga godkinnandet skall fortsitta att gilla miste villkoren
omprovas drligen. Forteckningen 6ver dessa villkor skall utan
drojsmal goras allmint tillginglig tillsammans med de tidsfrister
och datum d3 villkoren skall vara uppfyllda.

Enligt 6 § likemedelslagen fir ett godkinnande av ett likemedel
forenas med sirskilda villkor. Det foreslds att det av likemedels-
lagen framgar att sidana villkor skall omprévas arligen.

I direktivet, artikel 22, anges att villkoren sirskilt far avse like-
medlets sikerhet, rapportering till behériga myndigheter av till-
bud och 4tgirder som skall vidtas. Vidare anges att godkinnan-
det fir beviljas endast pd objektiva och verifierbara grunder och
att det skall bygga pd nigot av de skil som anges i bilaga 1. I
bilaga 1 del II, punkt 6, finns bestimmelser om dokumentation
vid ansékningar 1 undantagsfall. Hir anges att om sékanden inte
har mojlighet att limna fullstindiga uppgifter om effekt och
sikerhet pd grund av att indikationerna fér vilka produkten ir
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avsedd upptrider sillan, den kunskap som uppnétts inte medger
fullstindiga upplysningar eller det skulle strida mot allmint
vedertagna medicinsk-etiska principer att insamla sidana
uppglfter, far godkinnandet {6r forsiljning beviljas pa villkor att
vissa krav uppfylls. Vidare anges vad kraven kan omfatta. Dessa
krav ir mer specifika dn vad som framgdr av artikel 22. Kraven
kan dock sigas vara till skydd fér enskilda. Det bér av
likemedelsférordningen framgd under vilka férutsittningar ett
godkinnande kan férenas med villkor samt att villkoren skall
vara till skydd for enskilda.

Enligt samma artikel skall vidare foérteckningen &ver villkor
utan dréjsmil goras allmint tillginglig tillsammans med de tids-
frister och datum d& villkoren skall vara uppfyllda. Det bor av
likemedelsférordningen framgd att Likemedelsverket skall offent-
liggora en forteckning 6ver godkinnanden som férenats med
villkor. Av férteckningen skall det framgd nir villkoren skall vara
uppfyllda.

5.5 Information som skall lamnas av innehavaren av
godkannande for forsaljning

Forslag: 1 likemedelslagen tas in en bestimmelse enligt vilken
den som fatt ett likemedel godkint skall informera Likemedels-
verket om nir det slipps ut pd den svenska marknaden. Inne-
havaren av godkinnandet foér forsiljning skall ocksd minst tvd
ménader 1 f6rvig meddela Likemedelsverket om férsiljningen av
likemedlet upphor.

Skilen for forslaget: I artikel 23 finns &ligganden f6r den som
fatt ett likemedel godkint for forsiljning. Till dliggandena har
lagts att innehavaren av godkinnandet omedelbart till den be-
hériga myndigheten skall 6verlimna nya uppgifter som kan med-
fora dndringar av vissa uppgifter och handlingar, t.ex. dem som
skall bifogas ansékan om godkinnande fér férsiljning (se artik-
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larna 8.3, 10, 10a, 10b, 11, 32.5 samt bilaga I). Sirskilt skall inne-
havaren omedelbart underritta den behériga myndigheten om
eventuella f6rbud eller begrinsningar som utfirdats av de behoriga
myndigheterna i nigot land dir humanlikemedlet saluférs och om
eventuella andra nya uppgifter som kan piverka nytta/riskfor-
hallandet f6r humanlikemedlet i friga. For att nytta/riskforhall-
andet kontinuerligt skall kunna bedémas fir den behériga myn-
digheten nir som helst begira att innehavaren av godkinnandet
for forsiljning dverlimnar uppgifter som visar att nytta/riskfér-
hillandet fortfarande ir gynnsamt. Med nytta/riskforhdllande av-
ses en utvirdering av ett likemedels positiva terapeutiska effek-
ter 1 forhéllande till varje risk som har att géra med likemedlets
kvalitet, sikerhet eller effekt med avseende pd anvindarens hilsa
eller folkhilsan.

Enligt 9 § likemedelslagen skall den som ftt ett likemedel
godkint folja utvecklingen pa likemedelsomridet, informera Like-
medelsverket om nya uppgifter av visentlig betydelse for kon-
trollen av likemedlet och inom ramen fér godkinnandet indra
likemedlet om det behovs. Informationsplikten 1 artikeln fir
anses avse sidana uppgifter av visentlig betydelse f6r kontrollen
av likemedlet som avses 1 9 §. Direktivets krav ir dirfor
tillgodosedda i detta avseende.

Enligt artikeln skall vidare uppgifter &verlimnas for att
nytta/riskférhdllandet skall kunna bedémas. Enligt 10 § like-
medelslagen skall Likemedelsverket fortlspande kontrollera ett
likemedel som har godkints och préva om godkinnandet
fortfarande bér gilla. Verket fir foreligga den som fitt
godkinnandet att visa att likemedlet fortfarande uppfyller
kraven f6r godkinnandet. For att ett godkinnande skall beviljas
skall ett likemedel enligt 4 § likemedelslagen bl.a. vara indamadls-
enligt. Ett likemedel ir indamilsenligt om det ir verksamt for
sitt indam4l och vid normal anvindning inte har skadeverkningar
som stdr 1 missférhdllande till den avsedda effekten. Den nirma-
re innebdrden av begreppet indamailsenlighet skall enligt for-
arbetena faststillas 1 rittstillimningen (prop. 1991/92:107 s. 79).
Begreppet motsvarar i allt visenligt direktivets nytta/riskfor-
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hillande. Det sagda innebir att Likemedelsverket redan i dag kan
foreligga en innehavare av ett godkinnande fér férsiljning att
visa att nytta/riskférhdllandet dr gynnsamt. De krav direktivet
stiller 1 detta avseende fir anses vara uppfyllt genom den nu-
varande regleringen.

Enligt artikel 23a skall innehavaren av godkinnandet f6r f6r-
siljning, sedan godkinnande for férsiljning beviljats, informera
den behériga myndigheten i den medlemsstat som beviljat god-
kinnandet om datum fér humanlikemedlets faktiska marknads-
introduktion 1 den medlemsstaten och dirvid beakta de olika
godkinda varianterna av likemedlet. Innehavaren skall ocksd
meddela den behériga myndigheten om férsiljningen av like-
medlet i medlemsstaten upphor tillfilligt eller permanent. Ett
sddant meddelande skall, utom i1 undantagsfall, géras minst tvd
ménader innan férsiljningen av produkten upphér.

Bestimmelser med detta innehdll finns inte i dag. Det bor i
likemedelslagen tas in en bestimmelse enligt vilken den som fitt
ett likemedel godkint skall informera Likemedelsverket om nir
det slipps ut pd den svenska marknaden. T enlighet med direk-
tivets krav skall informationen avse alla varianter av likemedlet
som godkints. Innehavaren av godkinnandet fér férsiljning
skall ocksi minst tvd minader i férvig meddela Likemedels-
verket om forsiljningen av likemedlet upphor. Enligt direktivet
giller detta oavsett om forsiljningen upphdr permanent eller till-
filligt. I undantagsfall kan informationen ske senare in tv mana-
der innan férsiljningen upphér. T vilka fall som avses framgar
inte av direktivet, men ett sidant fall torde kunna vara nir inne-
havaren av godkinnandet f6r forsiljning inte sjilv haft tillgdng
till informationen férrin vid en senare tidpunkt.

P3 begiran av den behériga myndigheten, sirskilt i samband
med sikerhetsévervakningen, skall innehavaren av godkinnandet
for forsiljning ge den behériga myndigheten fullstindiga upp-
lysningar om férsiljningsvolymen fér likemedlet, samt varje upp-
gift som denne har tillging till betriffande forskrivningsvolymen,
artikel 23a tredje stycket. Enligt 24 § likemedelslagen har Like-
medelsverket ritt att pd begiran fi de upplysningar och hand-
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lingar som behovs for tillsynen och fr meddela de foreligganden
och férbud som behovs for att lagen eller féreskrifter som har
meddelats med stdd av lagen skall efterlevas. Likemedelsverket
har alltsd med stdd av denna bestimmelse méjlighet att f3 till-
ging till de uppgifter som avses i direktivet.

5.6 Giltighetstiden av ett godkdannande for forsalj-
ning

Forslag: 1 likemedelslagen tas in en bestimmelse enligt vilken
ett godkinnande giller 1 fem &r, varefter det far fornyas. Ett for-
nyat godkinnande giller utan tidsbegrinsning, sivida inte Like-
medelsverket av sikerhetsskil finner att det i stillet bor gilla
ytterligare en femdrsperiod. Ansékan om férnyelse av ett god-
kinnande skall ha kommit in till Likemedelsverket senast sex
ménader innan godkinnandet upphor att gilla. Ett godkdnnande
giller under tiden f6r préovning av ansékan om fornyelse. Om ett
likemedel inte slipps ut pd den svenska marknaden inom tre ar
frdn det att godkinnandet beviljades upphér godkinnandet att
gilla. Detsamma giller om ett likemedel som tidigare slippts ut
pd den svenska marknaden under tre pd varandra f6ljande &r inte
lingre saluférs hir i1 landet. Likemedelsverket fir med hinsyn till
skyddet fér folkhilsan bevilja undantag frin vad som nu sagts.

Skilen for forslaget: Av artikel 24 framgdr féljande: Ett god-
kinnande for forsiljning skall vara giltigt under fem &r. Godkin-
nandet kan férnyas efter fem ar genom att den behoriga myndig-
heten i den medlemsstat som beviljat godkinnandet gér en ny
bedémning av nytta/riskférhillandet. Innehavaren av godkin-
nandet for forsiljning skall for detta indamadl till den behériga
myndigheten limna viss dokumentation, minst sex manader innan
godkinnandet upphér att gilla. Efter sitt férnyande skall god-
kinnandet for forsiljning gilla utan tidsbegrinsning, sivida inte
den behériga myndigheten av skil som ir motiverade med hin-
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syn till sikerhetsévervakningen beslutar om ytterligare ett fem-
drigt fornyande. Ett godkinnande, som inte inom tre &r leder till
att likemedlet faktiskt slipps ut pd marknaden i den medlemsstat
som beviljat godkinnandet, skall upphora att gilla. Om ett god-
kint likemedel, som tidigare slippts ut pd marknaden i den med-
lemsstat som beviljat godkinnandet, under tre pd varandra {olj-
ande 4r inte lingre saluférs 1 den medlemsstaten, skall godkin-
nandet upphora att gilla for detta likemedel. T undantagsfall och
med hinsyn till skyddet av folkhilsan f&r den behériga myndig-
heten bevilja undantag frén vad som nu sagts.

Enligt 6 § tredje och fjirde stycket likemedelslagen giller ett
godkinnande i fem ar och fir fornyas for femarsperioder. Enligt
7 § andra stycket skall ansékan om férnyelse av ett godkinnande
ha kommit in till Likemedelsverket senast tre manader innan
godkinnandet upphér att gilla. Ett godkinnande giller under
tiden for provning av ansdkan om fornyelse. Det foreslds att
likemedelslagens bestimmelser om férnyelse av ett godkinnan-
de idndras si att direktivets krav blir tillgodosedda. Vilken
dokumentation som skall bifogas till en ansékan om férnyelse av
ett godkinnande framgir 1 dag av Likemedelsverkets foéreskrifter
och allminna rdd om godkinnande av likemedel f6r f6rsiljning
m.m. (LVFS 1995:8). Direktivets krav 1 detta avseende kan
tillgodoses genom dndringar 1 féreskrifterna.

I enlighet med direktivets krav foreslds ocksd att det i lagen
infoérs bestimmelser om att ett godkinnande, som inte inom tre
ar leder till att likemedlet faktiskt slipps ut pd marknaden hir
skall upphéra att gilla och att samma sak skall gilla om
likemedlet under tre &r inte lingre siljs hir i landet. Det kan
pipekas att bestimmelsen bl.a. fir den féljden att i de fall ett
likemedel godkinns hir i landet men enbart siljs 1 andra linder
upphér godkinnandet att gilla efter tre r.
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5.7 Nér ett godkdnnande for forsaljning inte skall
beviljas.

Bedomning: Det krivs ingen lagindring med anledning av
artikel 26 1 direktivet om nir ett godkinnande for forsiljning
inte skall beviljas.

Skilen for bedomningen: Enligt artikel 26 skall ett godkin-
nande for forsiljning inte beviljas om det efter granskning av de
uppgifter och handlingar som ges in vid ansékan om godkinnan-
de framgir att nytta/riskforhillandet inte anses vara gynnsamt,
likemedlets terapeutiska effekt inte dokumenterats tillrickligt av
sokanden, eller likemedlets kvalitativa och kvantitativa samman-
sittning inte Sverensstimmer med den uppgivna.

Ett godkinnande skall inte heller beviljas om de uppgifter eller
handlingar som bifogats till stod f6r ansékan inte uppfyller de
krav som stills. Sokanden eller innehavaren av ett godkinnande
for forsiljning skall ansvara f6r att de handlingar och uppgifter
som limnats in ir korrekta.

Enligt 6 § likemedelslagen skall ett likemedel godkinnas om
det uppfyller kraven enligt 4 §. I 4 § anges att ett likemedel skall
vara av god kvalitet och vara indamilsenligt. Det dr indaméls-
enligt om det ir verksamt fér sitt dandamdl och vid normal an-
vindning inte har skadeverkningar som stir i missférhillande till
den avsedda effekten. Ett likemedel skall ocks3 vara fullstindigt
deklarerat, ha godtagbar och sirskiljande benimning samt vara
forsett med tydlig mirkning. Undantag fir medges frin kravet
pd fullstindig deklaration. Enligt 8 § ir det sékanden som skall
visa att kraven ir uppfyllda.

Begreppet indamilsenlighet enligt likemedelslagen motsvarar
direktivets nytta/riskforhillande. Direktivets 6vriga krav mot-
svaras 1 allt visentligt av likemedelslagens krav pd god kvalitet
och deklaration. Av lagens bestimmelser foljer att ett likemedel
inte skall godkinnas om inte kraven ir uppfyllda. Det krivs
dirfor ingen lagindring med anledning av direktivet.
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5.8 Forfarande for 6msesidigt erkdnnande och
decentraliserat forfarande

Forslag: 1 likemedelslagen anges att ett godkinnande av ett
likemedel avsett att tillféras minniskor som har meddelats i en
annan medlemsstat i Europeiska unionen skall erkinnas hir i lan-
det om det saknas anledning att anta att likemedlet kan innebira
en potentiell allvarlig folkhilsorisk. Detsamma skall gilla en regi-
strering som gjorts i en annan medlemsstat av ett homeopatikum
som ir avsett att tillféras minniskor. Om ett likemedel eller ett
homeopatikum avsett att tillféras minniskor inte ir godkint
eller registrerat i ndgon medlemsstat i Europeiska unionen och
ans6kan om godkinnande eller registrering limnats in i fler 4n en
medlemsstat skall likemedlet eller homeopatikumet godkinnas
eller registreras om det saknas anledning att anta att det kan
innebira en potentiell allvarlig folkhilsorisk. Regeringen eller,
efter regeringens bemyndigande, Likemedelsverket fir meddela
ytterligare foreskrifter om sidant godkinnande eller sidan
registrering.

Skilen for forslaget: Enligt artikel 27 skall en samordningsgrupp
inom Europeiska likemedelsmyndigheten inrittas f6r att granska
alla frigor som ror godkinnande for f6rsiljning av ett likemedel
i fler in en medlemsstat.

Den som anséker om godkinnande for forsiljning av ett like-
medel i fler in en medlemsstat enligt det s.k. decentraliserade
forfarandet skall enligt artikel 28 limna in en ansékan baserad pd
identisk ansokningsdokumentation i dessa medlemsstater. Doku-
mentationen skall innefatta de uppgifter och handlingar som dven
annars skall ges in. Till ansékan skall dessutom bifogas en f6r-
teckning 6ver de medlemsstater som berérs av ansékan. Om
likemedlet redan ir godkint for forsiljning i en medlemsstat nir
ansékan gors, skall denna medlemsstat fungera som
referensmedlemsstat och de berérda medlemsstaterna skall i
stillet, enligt det s.k. forfarandet fér émsesidigt erkinnande,
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erkinna det godkinnande fér férsiljning som beviljats av
referensmedlemsstaten. For detta dndamdl skall innehavaren av
godkinnandet for forsiljning begira att referensmedlemsstaten
antingen utarbetar en utredningsrapport for likemedlet eller vid
behov uppdaterar en eventuellt befintlig utredningsrapport.
Detta skall géras inom 90 dagar efter mottagandet av en giltig
ansokan. Utredningsrapporten skall, tillsammans med den
godkinda sammanfattningen av  produktens egenskaper,
mirkningen och  bipacksedeln sindas tll de berdrda
medlemsstaterna och till sokanden. Om likemedlet diremot inte
ir godkint for forsiljning nir ansékan gors, skall sékanden
begira att en av medlemsstaterna fungerar som referens-
medlemsstat och utarbetar ett férslag till utredningsrapport.
Detta skall ske inom 120 dagar efter mottagandet av en giltig
ans6kan. Inom 90 dagar efter mottagandet av handlingarna skall
de berorda medlemsstaterna godkinna dem och underritta
referensmedlemsstaten om detta. Referensmedlemsstaten skall
konstatera att enighet foreligger, avsluta férfarandet och
underritta sokanden. Varje medlemsstat dir en ansékan har
limnats in skall inom 30 dagar efter det att enighet har
konstaterats fatta ett beslut 1 enlighet med de godkinda
handlingarna.

Om en medlemsstat pd grund av en potentiell allvarlig folk-
hilsorisk inte inom 90 dagar kan godkinna handlingarna skall
den enligt artikel 29 motivera sitt stillningstagande f6r referens-
medlemsstaten, andra berérda medlemsstater och sékanden. Inne-
hdllet i detta meddelande skall omedelbart 6versindas till sam-
ordningsgruppen. Vad som utgor en potentiell allvarlig folkhilso-
risk skall definieras i riktlinjer som antas av kommissionen. I
samordningsgruppen skall de medlemsstater som berérs av an-
sokan gora sitt yttersta for att uppnd enighet om vilka dtgirder
som skall vidtas. Om medlemsstaterna uppnir enighet inom
60 dagar skall referensmedlemsstaten konstatera att enighet fore-
ligger, avsluta forfarandet och underritta sokanden. Om med-
lemsstaterna diremot inte har uppnitt enighet inom tiden skall
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myndigheten utan dréjsmél underrittas, si att forfarandet i
artiklarna 32, 33 och 34 kan tillimpas.

Om fler dn en ansékning har limnats in och olika beslut har
fattats i medlemsstaterna om godkinnande av likemedlet, eller
tillfilligt &terkallande eller upphivande av godkinnandet, fir en
medlemsstat, kommissionen, sdkanden eller innehavaren av
godkinnandet fér forsiljning hinskjuta frigan till Kommittén
fér humanlikemedel (nedan kallad “kommittén”) for tillimpning-
en av forfarandet i artiklarna 32, 33 och 34.

Enligt artikel 32 skall kommittén behandla den friga det giller
och avge ett motiverat yttrande som huvudregel inom 60 dagar
frin det att frigan hinskéts till den. Kommitténs yttrande skall
dtfoljas av ett forslag till sammanfattning av produktens egen-
skaper och av férslag till mirkning och bipacksedel. Inom 15 dagar
efter det att kommitténs slutliga yttrande har antagits, skall
myndigheten éverlimna det till medlemsstaterna, kommissionen
och sékanden eller innehavaren av godkinnandet for f6rsiljning
tillsammans med en rapport om prévningen av likemedlet och
skilen till kommitténs slutsatser.

Enligt artikel 33 skall kommissionen inom 15 dagar efter det
att den mottagit yttrandet utarbeta ett forslag till beslut i friga
om ansékan. Om férslaget tillstyrker att godkinnande beviljas
bifogas en sammanfattning av produktens egenskaper, eventuella
villkor som skall gilla for godkidnnandet, uppgifter om eventuella
rekommenderade villkor eller begrinsningar samt mirkning och
bipacksedel. Kommissionen skall fatta ett slutligt beslut inom
15 dagar efter det att férfarandet har avslutats. Medlemsstaterna
skall som huvudregel ha 22 dagar pd sig att till kommissionen
limna skriftliga synpunkter pd forslaget till beslut. De berérda
medlemsstaterna och referensmedlemsstaten skall inom 30 dagar
efter det att beslutet har meddelats antingen bevilja eller dterkalla
godkinnandet for forsiljning eller gora de dndringar som krivs
for att folja beslutet.

I dag finns i likemedelslagen bestimmelser om godkinnande
for forsiljning (6 § forsta stycket) och om erkinnande av
godkinnande som har meddelats i annan medlemsstat 1 Euro-
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peiska unionen (6 § andra stycket). Diremot finns inte det
decentraliserade forfarandet i dag.

Enligt 6 § andra stycket likemedelslagen skall ett godkinnan-
de som har meddelats i en annan medlemsstat erkinnas hir om
det saknas anledning att anta att likemedlet kan medféra risk for
minniskors eller djurs hilsa eller fér miljon. Enligt direktivet
skall medlemsstaterna inom viss tid erkinna ett godkinnande for
férsiljning som beviljats av referensmedlemsstaten. En
medlemsstat som pd grund av en potentiell allvarlig folkhilsorisk
inte inom tiden kan godkinna handlingarna skall underritta bl.a.
samordningsgruppen. For att uppfylla direktivets krav foreslds
att en indring gérs 1 6 § andra stycket likemedelslagen s3 att ett
godkinnande av ett humanlikemedel som meddelats i en annan
medlemsstat skall erkinnas hir om det saknas anledning att anta
att likemedlet kan innebira en potentiell allvarlig folkhilsorisk.
De nirmare bestimmelserna om vilka som skall underrittas och
hur forfarandet skall gd wll i &vrigt kan tas in i1
likemedelstérordningen och i foreskrifter som Likemedelsverket
meddelar.

For att uppfylla direktivets krav pd bestimmelser om det
decentraliserade forfarandet foreslds att det 1 likemedelslagen tas
in en bestimmelse enligt vilken ett humanlikemedel, som inte ir
godkint i nigon medlemsstat i Europeiska unionen och dir
ans6kan gors 1 flera medlemsstater, skall godkinnas om det
saknas anledning att anta att det kan innebira en potentiell
allvarlig folkhilsorisk. Vidare foreslds att regeringen eller, efter
regeringens bemyndigande, Likemedelsverket fir meddela
ytterligare foreskrifter om sddant godkinnande. De nirmare be-
stimmelserna om hur godkinnandeférfarandet skall gi till kan
tas in 1 likemedelstérordningen och 1 féreskrifter som
Likemedelsverket meddelar. Enligt 9 § likemedelsférordningen
ir det Likemedelsverket som bestimmer vilken dokumentation
som skall bifogas till ansékan. I férordningen skulle det kunna
anges att ansékningsdokumentationen skall vara identisk nir
ansdkan om godkinnande gors i fler in en medlemsstat.
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Likemedelsverket kan med st6d av bemyndigandet ange vad som
skall bifogas.

I avsnitt 6.3 redogdrs fér motsvarande bestimmelser for
traditionella vixtbaserade likemedel, vilka registreras.

I artikel 39 anges att artikel 29.4-29.6 och artiklarna 30-34
inte skall tillimpas p& de homeopatika som anges 1 artikel 14 och
att artiklarna 28-34 inte skall tillimpas pd de homeopatika som
avses 1 artikel 16.2.

Av 2 § tredje och fjirde stycket framgdr likemedelslagen som
huvudregel inte tillimpas pd sidana homeopatika som avses 1
artikel 14 och som registrerats av Likemedelsverket. Enligt 2 §
femte stycket fir dock Likemedelsverket wunder vissa
forutsittningar foreskriva att lagen skall tillimpas pd sddana
varor. I sina foreskrifter och allminna rdd (LVFS 1997:9) om
registrering av vissa homeopatika har Likemedelsverket fore-
skrivit att lagen 1 stora delar skall tillimpas pd sidana homeo-
patika som registreras. Nir foreskrifter antas for att genomféra
direktivets krav fir det kontrolleras att de delar som avser artikel
29.4-29.6 och 30-34 inte kommer att omfatta sidana homeo-
patika som registreras. Diremot skall t.ex. artikel 28.1, 28.2 och
29.1 tillimpas. Detta innebir att en registrering av ett
homeopatikum avsett att tillféras minniskor och som har gjorts i
en annan medlemsstat 1 Europeiska unionen skall erkinnas hir i
landet om det saknas anledning att anta att varan kan innebira en
potentiell allvarlig folkhilsorisk. Under samma férutsittningar
skall registrering ske enligt det decentraliserade f6rfarandet. Det
foreslds att bestimmelser med detta innehdll tas in i
likemedelslagen.
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5.9 Tillverkning och import

Forslag: Likemedelslagens bestimmelser om tillverkning av
likemedel skall vara tillimpliga 4ven pd mellanprodukter.

Skilen for forslaget: I 15 § likemedelslagen anges vad som avses
med tillverkning av likemedel. Det framgir att lokaler och ut-
rustning skall vara indamdlsenliga och att det skall finnas en
sakkunnig som ser till att kraven pd kvalitet och sikerhet upp-
fylls. Enligt 16 § fir yrkesmissig tillverkning av likemedel endast
bedrivas av den som har Likemedelsverkets tillstind. Enligt 11 §
likemedelsférordningen meddelas sidant tillstdnd f6r viss tid
eller tills vidare och fir avse visst eller vissa likemedel eller like-
medel i allminhet. I artikel 40.4 i direktivet har det tagits in en
bestimmelse om att en kopia av tillverkningstillstindet skall
skickas till Europeiska likemedelsmyndigheten som skall féra in
informationen en gemenskapsdatabas. Detta krav skulle kunna
tillgodoses genom att foreskrifter tas in 1 likemedelsforordningen.

Enligt artikel 46a och 47 skall det antas principer {6r god till-
verkningssed for aktiva substanser som anvinds som utgings-
material. Enligt artikel 46 f skall den som beviljas tillstind till
tillverkning vara skyldig att ritta sig efter principerna och rikt-
linjerna fér god tillverkningssed fér likemedel och dirvid som
utgdngsmaterial endast anvinda aktiva substanser som tillverkats
1 enlighet med riktlinjerna fér god tillverkningssed fér utgings-
material. Likemedelsverket har meddelat féreskrifter och allminna
rdd om tillstdnd for tillverkning och import av likemedel (LVEFS
2004:7). De indringar som kan krivas i anledning av direktivets
krav fir goras i dessa foreskrifter och eventuellt genom att nya
foreskrifter antas med st6d av 29 § likemedelslagen och 17 § like-
medelsférordningen.

Bestimmelsen 1 artikel 51.1b om den sakkunniges uppgifter
har justerats i viss min. De dndringar som eventuellt kan bli
aktuella fir goras i Likemedelsverkets foreskrifter och allminna
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rdd om tillstdnd for tillverkning och import av likemedel och
kriver inga lagindringar.

Enligt artikel 2.3 skall Avsnitt IV (artikel 40-53 om tillverk-
ning och import) tillimpas pé likemedel som endast dr avsedda
tor export och pd mellanprodukter. Bestimmelserna dr genom-
forda sdvitt avser likemedel avsedda f6ér export. Med mellan-
produkter brukar avses bearbetat material som mdste genomgd
ytterligare behandling innan det blir en firdig produkt. Fér att
tillgodose direktivets krav foreslds att de aktuella bestimmelser-
na 1 likemedelslagen blir tillimpliga dven p& mellanprodukter.
Dessutom bor dndringar goras 1 likemedelsférordningen och i
Likemedelsverkets foreskrifter och allminna rdd om tillstdnd for
tillverkning och import av likemedel.

5.10  Markning och bipacksedel

Bedomning: Det krivs ingen lagindring med anledning av
indringarna 1 artikel 54-69 om mirkning och bipacksedel.

Skilen f6r beddmningen: I artikel 54 och 55 anges vilka upp-
gifter som skall finnas pd den yttre likemedelsférpackningen
eller pd likemedelsbehallaren. Bestimmelserna har dndrats i vissa
avseenden. Vidare anges 1 artikel 56a att likemedlets namn dess-
utom skall anges med blindskrift p& férpackningen. P4 begiran
av patientorganisationer skall bipacksedeln géras tillginglig i
format som ir anpassat f6r blinda och synskadade. I artikel 59,
62, 63 och 66 finns bestimmelser om bipacksedelns utformning
och i artikel 69 bestimmelser om mirkning och bipacksedel for
homeopatika. Aven dessa artiklar har indrats i viss mén. Like-
medelsverket har med stéd av 17 § likemedelsférordningen ut-
firdat foreskrifter och allminna rdd (LVFS 1994:11) om like-
medelsforpackningar och mirkning av likemedel samt med st6d
av 2 och 17 §§ likemedelsférordningen féreskrifter och allminna
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rdd (LVFS 1997:9) om registrering av vissa homeopatika. De
indringar som kan krivas bor goras 1 foreskrifterna.

5.11 Lakemedelsklassificering

Bedomning: Det krivs ingen lagindring med anledning av ind-
ringarna 1 artikel 70 och 74 eller den nya artikeln 74a om like-
medelsklassificering.

Skilen for bedémningen: Artiklarna behandlar likemedels
klassificering som receptbelagt respektive receptfritt likemedel.
Likemedelsverket har med stdd av bl.a. 14 § likemedelsférord-
ningen utfirdat foreskrifter om férordnande och utlimnande av
likemedel m.m. (receptféreskrifter). De idndringar som kan
krivas i anledning av direktivet bér goéras 1 foreskrifterna och
kriver ingen lagindring.

5.12 Partihandel med ldkemedel

Forslag: Lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m.
indras sd att partihandel med homeopatika far bedrivas endast av
den som fitt Likemedelsverkets tillstind.

Skilen for forslaget: Enligt artikel 76.2 skall likemedlet, for
verksamheter som avser partihandel och lagring, omfattas av ett
godkinnande for forsiljning som meddelats i enlighet med for-
ordning (EG) nr 726/2004 eller av de behériga myndigheterna i
en medlemsstat 1 enlighet med detta direktiv. Enligt artikel 3.3
skall direktivet inte gilla likemedel avsedda fér prévning i
anslutning till forskning och utveckling. Enligt artikel 5.6 far en
medlemsstat frin bestimmelserna i direktivet undanta likemedel
som tillhandahills mot en spontan och i god tro avgiven bestill-
ning 1 enlighet med féreskrifter som limnats av en behérig per-
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son 1 hilso- och sjukvirden fér att anvindas av en enskild patient.
Det sagda méste innebira att likemedel som enligt direktivets
bestimmelser skall godkinnas skall vara godkinda vid parti-
handel och lagring.

Enligt artikel 76.3 skall en distributér som inte ir innehavare
av godkinnandet fér forsiljning och som importerar ett like-
medel frin en annan medlemsstat underritta innehavaren av
godkinnandet f6r férsiljning och den behériga myndigheten i
den medlemsstat dit likemedlet skall importeras om sin avsikt
att importera det.

Enligt 5 § likemedelslagen far ett likemedel siljas forst sedan
det godkints for forsiljning eller sedan ett godkinnande som har
meddelats i en annan medlemsstat i Europeiska unionen har er-
kints hir. Enligt 3 § lagen (1996:1152) om handel med like-
medel m.m. fir partihandel med likemedel endast bedrivas av
den som har Likemedelsverkets tillstind. Likemedelsverket har
med stéd av 5 § férordningen (1996:1290) om handel med like-
medel m.m. meddelat féreskrifter om tillstind f6r partihandel
med likemedel (LVFS 1997:3). Att en distributér skall under-
ritta den behoriga myndigheten om sin avsikt att importera ett
likemedel foljer av Likemedelsverkets foreskrifter eftersom denne
skall anséka hos verket om tillstdnd att bedriva partihandel. De
indringar som kan krivas for att tillgodose direktivets krav i
ovrigt far goras 1 foreskrifter och kriver inte dndring i lag.

Enligt artikel 81 skall innehavaren av ett godkinnande fér for-
siljning av ett likemedel och distributérerna av detta likemedel
inom grinserna for sina ansvarsomriden, ombesérja tillrickliga
och fortlépande leveranser av likemedlet till apotek och personer
som ir behoriga att limna ut likemedel sd att patienterna i den
berérda medlemsstaten fir sina behov tillgodosedda. Enligt
Likemedelsverkets foreskrifter om tillstind fér partihandel med
likemedel &ligger det partihandlare att sikerstilla att likemedel
fortlopande hills tillgingliga och inom mycket kort tid kan
levereras. Bestimmelsen, som inte ir stringare f6r partihandlare
frdn annan medlemsstat och som ir proportionerlig, fir anses
tillgodose det krav som stills 1 direktivet.
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Enligt artikel 85 skall avdelningen om partihandel tillimpas pa
homeopatika. Likemedelsverkets foreskrifter om tillstdind for
partihandel med likemedel avser dven homeopatika. Det framgir
emellertid inte att dven lagen om handel med likemedel m.m.
giller for homeopatika. For att tillgodose direktivets krav
foreslds att det i lagen om handel med likemedel m.m. anges att
partihandel med homeopatika endast far bedrivas av den som fitt
Likemedelsverkets tillstdind. Hirigenom blir iven lagens
bestimmelser om handliggningstid, tillsyn, 3&terkallelse av
partihandelstillstind, ansvar, 6verklagande och bemyndigandet
att meddela ytterligare foreskrifter tillimpliga sivitt avser
partihandelstillstind f6r homeopatika.

5.13  Marknadsforing

Bedomning: Utdver vad som foreslis 1 Ds 2004:13 krivs ingen
lagindring med anledning av bestimmelserna om marknads-
féring av humanlikemedel 1 artikel 88-100.

Skil f6r beddmningen: Direktivet innehller en sirskild avdel-
ning med bestimmelser om marknadsféring av likemedel. Rege-
ringen tillsatte den 26 juni 2003 en arbetsgrupp som bl.a. hade
till uppgift att dverviga om det behovs ytterligare regler 1 svensk
lagstiftning f6r att genomféra bestimmelserna om marknads-
foring i direktiv 2001/83/EG. Nir arbetsgruppen limnade sitt
forslag 1 Ds 2004:13 om formerna f6r den framtida likemedels-
reklamen hade den tillgdng till ett utkast till det direktiv som dis-
kuteras i denna promemoria. Arbetsgruppen gjorde den bedém-
ningen att de férslag till dndringar i direktivet som framkom av
utkastet inte pdverkade de lagforslag som arbetsgruppen lade
fram. Direktivet i dess slutliga form féranleder ingen annan be-
démning. Utdver de dndringar som arbetsgruppen foreslar behévs
inga indringar i lag f6r att direktivets krav skall vara tillgodosedda.
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5.14  Sédkerhetsévervakning

Forslag: Likemedelslagen indras si att den sakkunnige som
fortldpande ansvarar for sikerhetsévervakningen av ett godkint
likemedel skall vara hemmahdérande 1 Europeiska unionen. Like-
medelslagen dndras ocksd pd si sitt att den som inte féljer ut-
vecklingen pd likemedelsomrddet, informerar Likemedelsverket
om nya uppgifter av visentlig betydelse fér kontrollen av like-
medlet och inom ramen fér godkinnandet dndrar likemedlet om
det behovs kan démas till ansvar enligt 26 § likemedelslagen.

Skilen for forslaget: Enligt artikel 101 fir medlemsstaterna fore-
skriva sirskilda krav for likare och annan hilso- och sjukvirds-
personal i friga om rapportering av misstinkta allvarliga eller
oférutsedda biverkningar. Enligt artikel 102 skall medlemsstater-
na uppritta ett system fér sikerhetsévervakning. Limplig infor-
mation som samlas in skall éverlimnas till de andra medlems-
staterna och Europeiska likemedelsmyndigheten. Informationen
skall registreras 1 den databas som avses i artikel 57.1 andra
stycket i foérordning (EG) nr 726/2004 och skall stindigt vara
tillginglig for alla medlemsstater utan dréjsmél och fér allmin-
heten.

Likemedelsverket har med st6d av 17 § likemedelsférordning-
en meddelat foreskrifter om sikerhetsdvervakning av likemedel
(LVEFS 2001:12). Enligt dessa skall den som bedriver verksamhet
inom hilso- och sjukvirden till Likemedelsverket snarast
rapportera samtliga allvarliga biverkningar, samtliga oférutsedda
biverkningar samt sidana biverkningar som synes 6ka 1 frekvens.
Aven enligt 8 § forordning (2001:710) om biverkningsregister
giller uppgiftsskyldighet f6r den som bedriver verksamhet inom
hilso- och sjukvirden. Enligt Likemedelsverkets foreskrifter om
sikerhetsovervakning skall verket uppritta ett system for siker-
hetsévervakning och biverkningsrapportering. Enligt 9 b § forsta
stycket likemedelsférordningen skall Likemedelsverket utan
dréjsmal limna uppgift om misstinkta allvarliga biverkningar av
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ett likemedel till Europeiska likemedelsmyndigheten, till 6vriga
medlemsstater i Europeiska unionen och till den som fitt like-
medlet godkint for forsiljning, dock senast inom 15 dagar. Be-
stimmelsen genomfér artikel 105 1 direktivet. Det bor goras ett
tilligg i likemedelsférordningen enligt vilket Likemedelsverket
skall registrera biverkningsinformation i den databas som enligt
EG-férordningen skall inrittas.

Enligt artikel 102a skall de behériga myndigheterna kontrol-
lera foérvaltningen av de medel som avsatts till bla. sikerhets-
dvervakning for att sikerstilla deras oberoende. Bestimmelsen ir
inte tillimplig p& svenska férhillanden.

Enligt artikel 103 skall den kvalificerade person, som det
dligger innehavaren av godkinnandet f6r forsiljning att ha till
sitt forfogande for sikerhetsévervakning, vara hemmahdorande i
gemenskapen. Enligt 9 § likemedelslagen skall den som har fitt
ett likemedel godkint till sitt férfogande ha en sakkunnig med
tillricklig kompetens som fortldpande ansvarar fér siker-
hetsévervakning av likemedlet. I likemedelsverkets foreskrifter
om sikerhetsévervakning framgdr nirmare vad den sakkunnige
skall ansvara fér. Det foreslds att 9 § likemedelslagen dndras s&
att det dir framgdr att personen skall vara hemmahérande i Euro-
peiska unionen.

Enligt artikel 104.1-104.9 skall innehavaren av ett god-
kinnande for forsiljning vara skyldig att fora detaljerade register
dver vissa biverkningar och rapportera dem pd visst sitt. Enligt
9 § likemedelslagen skall den som har fitt ett likemedel godkint
folja utvecklingen pd likemedelsomridet, informera Likemedels-
verket om nya uppgifter av visentlig betydelse fér kontrollen av
likemedlet och inom ramen fér godkinnandet dndra likemedlet
om det behovs. Direktivets krav pd férande av anteckningar om
biverkningar och rapportering av sddana kan huvudsakligen anses
tillgodosett genom 9 §. Nirmare foreskrifter som kan behévas 1
anledning av direktivets krav kan meddelas av Likemedelsverket
med stdd av 29 § likemedelslagen och 17 § likemedelsférord-
ningen. Enligt artikel 104 sista stycket skall medlemsstaterna
vidta nédvindiga dtgirder for att se till att en innehavare av ett
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godkinnande fér forsiljning som 3sidositter dessa skyldigheter
kan bli féremdl for effektiva, proportionella och avskrickande
pafoljder. Ansvarsbestimmelser finns 1 26 § likemedelslagen.
Direktivets krav  kan bli tillgodosett genom att 26§
likemedelslagen gors tillimplig pd 9 § forsta meningen.

Enligt artikel 105 och 106 skall Europeiska likemedels-
myndigheten tillsammans med medlemsstaterna och kommis-
sionen uppritta ett nitverk fér databehandling foér att underlitta
utbytet av information om sikerhetsévervakningen av like-
medel. Kommissionen skall utforma riktlinjer fér insamling,
kontroll och redovisning av rapporter om biverkningar. Direk-
tivet foranleder inga dndringar i lag.

Om en medlemsstat efter att ha utvirderat uppgifter om
sikerhetsévervakning anser att ett godkinnande foér férsiljning
bor dterkallas tillfilligt, upphivas eller dndras skall den enligt
artikel 107 utan dréjsmdl underritta myndigheten, de 6vriga
medlemsstaterna och innehavaren av godkinnandet for forsilj-
ning. Om en bridskande 3tgird ir nodvindig for att skydda
minniskors hilsa fir den berdérda medlemsstaten tillfilligt dter-
kalla godkinnandet fér forsiljning av ett likemedel, férutsatt att
myndigheten, kommissionen och dvriga medlemsstater under-
rittas om detta senast f6ljande vardag. Bestimmelsen i dess tidi-
gare lydelse dr genomférd genom 9 b § andra stycket likemedels-
férordningen. Direktivets krav kan tillgodoses genom en dndring
1 likemedelsférordningen.

5.15 Tillsyn och sanktioner

Forslag: Likemedelslagen dndras s att Likemedelsverket under
vissa forutsittningar fir besluta att ett godkidnnande skall
dterkallas tillfilligt, indras eller upphora att gilla. For
tydlighetens skull anges i lagen att Likemedelsverket fér sin
tillsyn dven har ritt till tilltride till omriden, lokaler och andra
utrymmen som anvinds 1 samband med tillverkning eller annan
hantering av utgdngsmaterial.
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Skilen for forslaget: Enligt artikel 111 skall den behériga myn-
digheten i den berérda medlemsstaten genom upprepade inspek-
tioner och vid behov inspektioner utan férvarning och, nir det ir
limpligt, genom att ge ett laboratorium i uppdrag att géra stick-
provskontroller, se till att de rittsliga kraven i friga om like-
medel uppfylls. Den behériga myndigheten fir ocksd utan for-
varning genomféra inspektioner hos tillverkare av aktiva sub-
stanser som anvinds som utgdngsmaterial vid tillverkning av
likemedel eller i lokaler som tillhér innehavare av godkinnanden
for forsiljning, om den anser att det finns skil att f6rmoda att
riktlinjerna f6r god tillverkningssed for likemedel eller aktiva
substanser inte foljs. Sidana inspektioner fir ocksd goras pd
begiran av en medlemsstat, kommissionen eller myndigheten.
Inspektioner hos tillverkare av utgdngsmaterial fir ocksd goras
pa tillverkarens egen begiran. Sddana inspektioner skall genom-
foras av tjinstemin som foretrider den behdriga myndigheten
och som har viss befogenhet som anges i direktivet. Efter varje
inspektion skall de tjinstemin som féretrider den behoriga
myndigheten rapportera huruvida tillverkaren rittar sig efter
riktlinjerna f6r god tillverkningssed, eller i férekommande fall,
kraven pd sikerhetsévervakning. Innehillet 1 rapporten skall
dverlimnas till den som varit féremal {6r inspektionen. En med-
lemsstat, kommissionen eller myndigheten fir begira att en till-
verkare som ir etablerad i ett tredje land underkastar sig en
inspektion. Inom 90 dagar efter en inspektion skall ett intyg om
god tillverkningssed utfirdas for tillverkaren, om inspektionen
leder till slutsatsen att tillverkaren foljer de principer och rikte-
linjer f6r god tillverkningssed som faststills. Intyget skall foras
in 1 en gemenskapsdatabas som myndigheten skall féra pd gemen-
skapens vignar. Om en inspektion leder till slutsatsen att till-
verkaren inte féljer de principer och riktlinjer for god tillverk-
ningssed som faststills, skall i stillet en uppgift om detta inféras
1 gemenskapsdatabasen.

I 24 § likemedelslagen regleras vilka nirmare befogenheter
Likemedelsverket har 1 tillsynsarbetet. Enligt bestimmelsen har
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Likemedelsverket ritt att pd begiran {3 in de upplysningar och
handlingar som behévs fér tillsynen. Om begiran inte f6ljs kan
det komma i friga att ompréva de beslut om tillstind som har
samband med sddana upplysningar och handlingar som begirs in.
Verket fr ocksd meddela de féreligganden och férbud som be-
hovs f6r att lagen eller foreskrifter som meddelats med stéd av
lagen skall efterlevas. Det har inte nirmare preciserats vilka upp-
lysningar eller handlingar eller féreligganden eller férbud
behovs. Avgorande ir i stillet att de dr nddvindiga for tillsynen.
Likemedelsverket har ocksd ritt tll tilltrade till utrymmen dir
likemedel, utgdngsimnen eller férpackningsmaterial hanteras.
Verket har ritt att dir goéra undersékningar och ta prover. Om
Likemedelsverket begir det skall bitride limnas vid undersok-
ningen. Bestimmelsen uppfyller alltsd direktivets krav pd mojlig-
heter till tillsyn. Begreppet “utgdngsimnen” som anvinds 1 like-
medelslagen 1 dag stimmer dock inte s vil med ordvalet 1 direk-
tivet, “aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial”. Vad
som avses torde vara “utgdngsmaterial”. For att det inte skall
rdda nigon tvekan om vad som avses foreslds att begreppet i
likemedelslagen dndras till utgdngsmaterial”.

Enligt bestimmelsen skall vidare om férutsittningarna ir upp-
fyllda ett intyg om god tillverkningssed utfirdas. Intyget skall
sedan foras in i en gemenskapsdatabas. I databasen skall det
ocksd anges om det konstaterats att riktlinjerna fér god till-
verkningssed inte f6ljs. Likemedelsverket har med stéd av 17 §
likemedelsférordningen utfirdat foreskrifter om god tillverk-
ningssed for likemedel (LVFS 2004:6) och féreskrifter och all-
minna rdd om tillstdnd for tillverkning och import av likemedel
(LVES 2004:7). De dndringar som kan anses pdkallade med an-
ledning av direktivet i denna del kan goras i foreskrifterna och
kriver ingen lagindring.

Enligt artikel 116 skall de behoriga myndigheterna tillfilligt
dterkalla, upphiva, dra tillbaka eller indra godkinnandet for for-
siljning, om de anser att likemedlet ir skadligt vid normal an-
vindning, att det saknar terapeutisk effekt, att nytta/riskfor-
hillandet inte dr gynnsamt vid normal anvindning eller att samman-
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sittningen till art och mingd inte 6verensstimmer med den upp-
givna. Terapeutisk effekt saknas, om det faststills att terapeutiska
resultat inte kan uppnds med likemedlet. Godkinnandet skall
ocksd tillfilligt &terkallas, upphivas, dras tillbaka eller indras om
de uppgifter som limnats till st6d for ansékan ir felaktiga eller
inte har dndrats vid behov, eller om kontroller som skall goras
inte har utforts.

Enligt 12 § likemedelslagen fir Likemedelsverket besluta att
ett godkinnande skall upphéra att gilla

1. om den som fitt ett foreliggande enligt 10 § inte kan visa att
likemedlet fortfarande uppfyller kraven f6r godkinnandet,

2. om de villkor som angavs vid godkinnandet inte foljts,

3. om ett dliggande att dterkalla likemedel inte foljts, eller

4. om de grundliggande forutsittningarna for godkinnandet i
andra fall inte lingre foreligger.

P4 begiran av den som fitt ett likemedel godkint skall verket
besluta att godkinnandet skall upphoéra att gilla.

Den frimsta férindringen jimfort med tidigare dr att Like-
medelsverket enligt direktivet dven skall f indra godkinnandet
for forsiljning. For att tillgodose direktivets krav i detta av-
seende foreslds att det gors en dndring i likemedelslagen. Enligt
direktivet skall de behoriga myndigheterna dven ha mojlighet att
tillfilligt dterkalla godkinnandet for forsiljning. Nigon sidan
bestimmelse finns inte 1 likemedelslagen 1 dag. Foér att direk-
tivets krav skall vara tillgodosett dven i denna del féreslds att det
1 likemedelslagen anges att Likemedelsverket fir besluta att ett
godkinnande skall dterkallas tillfilligt. Nir det giller skilen for
att ingripa ir det som har tillkommit jimfért med tidigare att
nytta/riskférhdllandet inte dr gynnsamt vid normal anvindning.
Nytta/riskforhillandet miste anses motsvara likemedelslagens
indamdlskriterium, vilket enligt 4 § ir ett krav f6r att likemedlet
skall godkinnas. Detta innebir att Likemedelsverket om
nytta/riskférhillandet inte dr gynnsamt har méjlighet att ingripa
enligt 12 § 4 likemedelslagen. Aven direktivets 6vriga kriterier for
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att ingripa miste omfattas av 12 § likemedelslagen. Detta ansdgs
ocksd vara fallet 1 forarbetena till lagen dir det angavs att
regleringen var férenlig med vad som giller inom EG (prop.
1991/92:107 5. 92).

Enligt artikel 117 skall medlemsstaterna genom limpliga at-
girder se till att tillhandah&llandet av ett visst likemedel forbjuds
och likemedlet dras in frdn marknaden om det anses att

a) likemedlet har skadliga effekter vid normal anvindning, eller

b) det saknar terapeutisk effekt, eller

c) nytta/riskférhillandet inte ir gynnsamt vid godkind anvind-
ning, eller

d) dess kvalitativa och kvantitativa sammansittning inte éver-
ensstimmer med den uppgivna, eller

e) kontrollerna av likemedlet och/eller bestindsdelarna eller av
mellanstegen 1 tillverkningsprocessen inte har utférts eller
nigot annat krav eller dliggande som utgjort en férutsittning
for tillstand till tillverkning inte har uppfyllts.

Enligt 11 § likemedelslagen fir Likemedelsverket 3ligga den
som fitt ett likemedel godkint att dterkalla likemedlet frin dem
som innehar det

1. om det behovs for att f6rebygga skada,

2. om likemedlet inte ir verksamt f6r sitt indamal,

3. om det inte ir av god kvalitet, eller

4. om visentliga krav i samband med tillverkning eller import
inte uppfylls.

Aterkallelse har den innebord som foljer av 16 § forsta stycket
produktsikerhetslagen (2004:451).

Jimfort med direktivets tidigare lydelse innebir dndringen
frimst att punkten ¢ om nytta/riskférhillandet har tillkommit.
Om detta férhdllande inte dr gynnsamt kan likemedlet inte anses
vara av god kvalitet, vilket kan medféra att likemedlet skall
Sterkallas enligt 11 § 3 likemedelslagen. Aven i Gvrigt fir det
anses att svensk ritt uppfyller de krav direktivet stiller.
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Enligt artikel 119 skall bestimmelserna i artikel 111-118
tillimpas pd homeopatika. Som tidigare nimnts tillimpas
likemedelslagen enligt huvudregeln i lagen inte pd homeopatika.
Enligt bemyndigande har Likemedelsverket i sina foreskrifter
och allminna rdd (LVFS 1997:9) om registrering av vissa
homeopatika angett att bl.a. 11, 12, 23 och 24 §§ likemedelslagen
skall tillimpas pi homeopatika som registreras. Svensk ritt
uppfyller sdledes direktivets krav i dessa avseenden. De
bestimmelser om god tillverkningssed som eventuellt kan
behéva inféras, bor tas in 1 Likemedelsverkets foreskrifter och
kriver inte dndring i lag.

5.16 Allmanna bestammelser

Bedomning: Det krivs ingen lagindring med anledning av
kraven 1 artikel 122, 125, 126a, 126b, 127a, eller 127b.

Skilen for bedomningen: I artikel 122 finns bestimmelser om
att de behoriga myndigheterna 1 medlemsstaterna skall utbyta
viss information med varandra. Det férutsitts att Likemedels-
verket tar de kontakter som behdvs for att direktivets krav i
detta avseende blir tillgodosedda.

Enligt artikel 125 skall beslut om att bevilja eller upphiva ett
godkinnande for forsiljning offentliggéras. Beslut om att bevilja
ett godkinnande for f6rsiljning offentliggdrs 1 dag pd Likemedels-
verkets hemsida pd Internet. Det bor av likemedelsférordningen
framgd att Likemedelsverket skall offentliggéra beslut i den ut-
strickning som krivs enligt direktivet.

Enligt artikel 126a fir en medlemsstat av motiverade folkhilso-
skal tillta att ett likemedel, trots att det saknas godkinnande for
forsiljning eller inlimnad ansékan i medlemsstaten, slipps ut pd
marknaden. Det finns vidare bestimmelser fér hur medlems-
staten skall férfara om méjligheten utnyttjas. Enligt ingressen ir
bestimmelsen frimst tinkt f6r mindre marknader dir ansokan
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om godkinnande for forsiljning av ett likemedel inte limnats in.
Enligt 5 § likemedelslagen far ett likemedel enligt huvudregeln
siljas forst sedan det godkints for forsiljning eller sedan ett god-
kinnande, som har meddelats 1 en annan medlemsstat i Euro-
peiska unionen, har erkints hir i landet. Enligt tredje stycket far
dock om det finns sirskilda skil tillstdnd till f6rsiljning av ett
likemedel limnas dven i andra fall. Bestimmelsen ir enligt f6r-
arbetena tinkt att anvindas t.ex. om en ovintad epidemi skulle
intriffa (prop. 1991/92:107 s. 81 f.). Det ir Likemedelsverket
som meddelar ett sddant tillstdnd. Enligt 7 § likemedelsférord-
ningen fir tillstdind meddelas for att tillgodose sirskilda behov i
hilso- och sjukvirden. Tillstindet fir meddelas f6r viss tid och
forenas med villkor till skydd fér enskilda. Ovriga bestimmelser
som kan vara pikallade med anledning av direktivets krav kan
enligt 29 § likemedelslagen och 17 § likemedelsférordningen med-
delas av Likemedelsverket.

Enligt artikel 126b skall medlemsstaterna pd olika sitt virna
om oberoende och insyn i godkinnandeprocessen och évervak-
ningen av likemedel. S3dana etiska regler som avses i forsta
stycket finns redan i dag bla. genom lagen (2000:1087) om
anmilningsskyldighet {6r vissa innehav av finansiella instrument.
Likemedelsverket har sidan anmilningsskyldighet som avses 1
11§. Enligt artikel 126b andra stycket skall medlemsstaterna
dessutom se till att den behériga myndigheten offentliggor sina
och de egna kommittéernas interna bestimmelser, dagordningen
och protokollen frin sina sammantriden med de beslut som
fattas, rosternas fordelning samt motiveringar, inklusive
minoritetens uppfattningar. Med interna bestimmelser méste
avses t.ex. arbetsordningen. Med protokoll med beslut miste i
direktivet avses t.ex. beslut om att godkinna ett likemedel for
forsiljning eller ett beslut om att ett godkinnande skall upphéra
att gilla. De handlingar som &syftas i direktivet ir redan i dag
offentliga och tillgingliga. Det ir inte sannolikt att det ir
avsikten att handlingarna skall offentliggoras. For detta talar
ocksd att det pd flera andra spr3k sigs att handlingarna skall
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goras tillgingliga”. Direktivets krav kan dirfér tillgodoses utan
indring i lag.

Artikel 127a innehiller bestimmelser om beslutsordningen i
den vetenskapliga kommittén och féranleder ingen dndring i lag.

I artikel 127b anges att medlemsstaterna skall se tll att det
finns system f6r insamling av oanvinda likemedel. Genom den
insamling av oanvinda likemedel som sker pd apoteken far direk-
tivets krav anses vara tillgodosedda.
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