6 Genomfdrande av direktiv
2004/24/EG om andring,
avseende traditionella vaxt-
baserade ldkemedel, av
direktiv 2001/83/EG om
upprattande av gemenskaps-
regler for humanldkemedel

6.1 Definitioner och tillampningsomrade

Forslag: Ett vixtbaserat humanlikemedel som inte uppfyller
kraven for att godkinnas som likemedel eller att registreras
enligt 2 § tredje stycket likemedelslagen (1992:859) skall pd
ansokan registreras som traditionellt vixtbaserat likemedel om
foljande forutsittningar dr uppfyllda. Det har endast indi-
kationer som ir limpliga f6r traditionella vixtbaserade like-
medel, vars sammansittning och indamil ir avsedda och ut-
formade for att anvindas utan likares diagnos, ordination eller
dvervakning av behandlingen. Likemedlet fir endast tillféras i
viss styrka och viss dosering. Det ir avsett att intas genom
munnen eller {6r utvirtes bruk eller inhalation. Likemedlet
eller en produkt som i huvudsak motsvarar likemedlet har haft
medicinsk anvindning under en period av minst 30 &r varav
minst 15 &r inom den Europeiska unionen. Det finns till-
rickliga uppgifter om likemedlets traditionella anvindning. I
synnerhet ir det styrkt att medlet inte dr skadligt nir det
anvinds pd angivet sitt och dess farmakologiska verkningar
eller effekt forefaller rimlig pd grundval av ldngvarig anvind-
ning och erfarenhet. Om en gemenskapsmonografi finns upp-
rittad skall denna beaktas. I sdant fall kan registrering ske
dven om kraven pd medicinsk anvindning under en viss tid

inte ir uppfyllda.
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Skilen for forslaget: Genom direktiv 2004/24/EG infors ett
nytt kapitel 1 direktiv 2001/83/EG med sirskilda bestimmelser
for traditionella vixtbaserade humanlikemedel. I artikel 1
definieras  traditionellt vixtbaserat likemedel, vixtbaserat
likemedel, vixtbaserade material och vixtbaserade beredningar.

Enligt artikel 16a skall vixtbaserade likemedel som uppfyller
samtliga kriterier nedan kunna registreras.

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

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

c) De ir preparat avsedda for peroralt intag, utvirtes bruk
och/eller inhalation.

d) Den tidsperiod under vilken de 1 enlighet med artikel 16¢.1 ¢
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.

Forekomst av vitaminer eller mineraler vars sikerhet ir vildoku-
menterad skall inte férhindra registrering om deras verkningar
understdder de aktiva vixtbaserade bestdndsdelarna vad avser de
angivna indikationerna (artikel 16a.2).

Om de behériga myndigheterna bedémer att ett traditionellt
vixtbaserat likemedel uppfyller kriterierna for att godkinnas som
likemedel eller kan registreras som homeopatika skall bestimmel-
serna dock inte tillimpas (artikel 16a.3).

Likemedel vars verksamma bestdndsdelar har ett naturligt ur-
sprung, dvs. utgdrs av en vixt- eller djurdel, bakteriekultur,
mineral, salt eller saltlosning godkinns i dag i Sverige som natur-
likemedel. Naturlikemedel ir receptfria och avsedda f6r egenvérd.
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For att godkinnas krivs att medlet uppfyller de grundliggande
kraven pd ett likemedel, dvs. att det dr av god kvalitet och att det
ir sikert och verksamt for sitt indamil. Vad giller kvalitet
kontrolleras att dokumentationen styrker en jimn och hég till-
verknings- och produktkvalitet. Nir det giller effekt kontrol-
lerar Likemedelsverket om pdstiendena ir rimliga med hinsyn
till vad som tidigare ir kint inom den vetenskapliga litteraturen.
Nir det giller sikerheten grundar sig ett godkinnande oftast pd
att den tidigare anvindningen vid angiven dosering inte givit upp-
hov tll nigra allvarliga biverkningar. Likemedelsverket har ut-
firdat allminna rdd om godkinnande av naturlikemedel f6r f6r-
siljning (LVFS 1995:18).

Enligt direktivet skall ett vixtbaserat likemedel inte registreras
om det uppfyller kraven fér att godkinnas som likemedel eller
registreras som homeopatika. Det foreslds att det i likemedel-
slagen inférs en bestimmelse om att ett vixtbaserat
humanlikemedel som inte uppfyller kraven fér att godkinnas
som likemedel eller att registreras som homeopatika enligt 2 §
tredje stycket likemedelslagen pd ansokan skall registreras som
traditionellt vixtbaserat likemedel om de férutsittningar som
framgdr av direktivet ir uppfyllda. Likemedelsverket kan med
stod av 29 § likemedelslagen och 17 § likemedelsférordningen
utfirda foreskrifter om registrering av sidana likemedel.

Det sagda innebir att ett vixtbaserat likemedel i férsta hand
skall godkinnas som likemedel. Ar detta inte méjligt har Like-
medelsverket att underséka om det kan registreras som traditio-
nellt vixtbaserat likemedel.

6.2 Anso6kan om registrering

Bedomning: Det krivs ingen lagindring med anledning av
kraven i artikel 16b och 16c.1-16¢.3.

Skilen for beddmningen: Av artikel 16b framgr att sékanden
och registreringsinnehavaren skall vara etablerade 1 gemenskapen
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och att s6kanden skall limna in en ansékan till den behériga myn-
digheten i den berérda medlemsstaten. Av artikel 16¢ framgdr vad
ansdkan skall omfatta.

Som ocksd framgir av avsnitt 6.6 omfattas ett traditionellt
vixtbaserat likemedel av den definition av likemedel som det
tidigare har foreslagits skall inféras 1 likemedelslagen. Flertalet av
bestimmelserna i likemedelslagen ir tillimpliga dven pd
traditionella vixtbaserade likemedel. Vad som sigs i lagen om
godkinnande avser i dessa fall i stillet registrering.

Enligt 7 § likemedelslagen ir det Likemedelsverket som provar
frdgor om godkinnande. Av bestimmelsen f6ljer att ansékan skall
ges in till verket. Enligt 15 § likemedelsférordningen skall den
som ansdker om godkinnande for f6rsiljning av ett likemedel ha
ett fast driftstille for sin verksamhet inom det europeiska eko-
nomiska samarbetsomridet. Regeringen kan 1 férordningen
foreskriva att den som anstker om registrering av ett traditionellt
vixtbaserat likemedel och innehavaren av en sidan registrering
skall vara etablerade 1 Europeiska gemenskapen.

Av 8 § likemedelslagen framgir att den som anséker om god-
kinnande skall visa att kraven enligt 4 § ir uppfyllda. Enligt 9 §
likemedelsférordningen skall sokanden till ansékan bifoga den
dokumentation som Likemedelsverket bestimmer. Likemedels-
verket kan med stéd av 29§ likemedelslagen och 17§ like-
medelsférordningen meddela foreskrifter om vad en ansékan om
registrering av ett traditionellt vixtbaserat likemedel skall
innehilla.

Det ovan sagda innebir att ngon lagindring inte krivs.

6.3 Omsesidigt erkinnande och decentraliserat
forfarande

Forslag: Om en gemenskapsmonografi har utarbetats 6ver det
vixtbaserade likemedlet eller om det bestdr av material eller
beredningar som finns upptagna i en av kommissionen upp-
rittad forteckning skall en registrering som gjorts i en annan
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medlemsstat i Europeiska unionen erkinnas hir i landet om
det saknas anledning att anta att likemedlet kan innebira en
potentiell allvarlig folkhilsorisk. Om en ansékan om
registrering har limnats in i fler in en medlemsstat for ett
likemedel som inte ir registrerat 1 nigon medlemsstat i
Europeiska unionen skall likemedlet wunder samma
férutsittningar registreras. For andra vixtbaserade likemedel
skall registreringar som beviljats 1 andra medlemsstater
beaktas vid prévningen av ansékan om registrering.

Skilen for forslaget: Enligt artikel 16d skall kapitel 4 avsnitt ITI
(artikel 27-39) tillimpas analogt pd registreringar som beviljats i
enlighet med artikel 16a under férutsittning att a) en gemen-
skapsmonografi 6ver det vixtbaserade likemedlet har utarbetats,
eller b) det vixtbaserade likemedlet bestr av vixtbaserade mate-
rial eller beredningar eller kombinationer av dessa som finns upp-
tagna i en forteckning som skall upprittas. For andra vixtbaserade
likemedel skall varje medlemsstat vid bedémningen av en ansékan
om registrering ta vederborlig hinsyn till registreringar som
beviljats i andra medlemsstater.

I avsnitt 5.8 har det redogjorts for artikel 27-39 som
innehdller bestimmelser om ©6msesidigt erkinnande och
decentraliserat forfarande. Enligt artikel 16d skall bestim-
melserna tillimpas analogt pd vissa vixtbaserade likemedel som
registrerats i annan medlemsstat 1 Europeiska unionen. Fér det fall
ett vixtbaserat likemedel inte uppfyller forutsittningarna skall
enligt bestimmelsen vederborlig hinsyn tas till registreringar som
beviljats i andra medlemsstater. Det foreslds att bestimmelser med
detta innehdll tas in i likemedelslagen.

6.4 Nar en registrering inte skall beviljas

Bedomning: Det krivs ingen lagindring med anledning av
artikel 16e 1 direktivet om nir en ansékan om registrering skall
avslis.
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Skil for beddmningen: Enligt artikel 16e skall en registrering
avslds om ansékan inte uppfyller bestimmelserna i artiklarna 16a,
16b eller 16¢ eller om minst ett av foljande forhllanden fore-

ligger.

a) Den kvalitativa och/eller kvantitativa sammansittningen
dverensstimmer inte med vad som uppgetts.

b) Indikationerna ir inte férenliga med de forutsittningar som
anges i artikel 16a.

¢) Produkten kan vara skadlig vid normal anvindning.

d) Uppgifterna om den traditionella anvindningen ir otillrick-
liga, sirskilt om likemedlets farmakologiska verkningar eller
effekt inte forefaller rimliga p& grundval av ldngvarig anvind-
ning och erfarenhet.

e) Den farmaceutiska kvaliteten har inte styrkts pd ett tillfreds-
stillande sitt.

Enligt artikel 16a skall likemedlet registreras om vissa kriterier ir
uppfyllda. T avsnitt 6.1 foreslds att bestimmelser med detta inne-
hall tas in 1 likemedelslagen. Om nigot av de ovan angivna for-
hillandena i artikel 16e b-d foreligger ir inte heller kriterierna for
registrering uppfyllda. T sddant fall skall ansékan avslds. Punkt a
och e ir hinférliga till produktens kvalitet, vilken regleras 1 4 §
likemedelslagen. Enligt 8 § skall den som ansdker om
godkinnande visa att kraven enligt 4 § dr uppfyllda. I annat fall
skall ansékan avslds. Som framgdr av avsnitt 6.6 innebir forslaget
att 4 och 8 §§ likemedelslagen skall vara tllimpliga pd
traditionella vixtbaserade likemedel. Genom den 1 avsnitt 6.1
och 6.6 foreslagna regleringen ir direktivets krav tillgodosett.

Medlemsstaternas behoriga myndigheter skall enligt artikel
16e.2 underritta sékanden, kommissionen och andra behériga
myndigheter som begir detta om alla beslut att avsld en ansokan
om registrering som traditionellt anvint likemedel och ange
skilen for sitt beslut. I dag underrittas endast sékanden om ett
avslagsbeslut. Direktivets krav kan tillgodoses genom att bestim-
melser tas in i likemedelsférordningen.
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6.5 Dokumentation

Forslag: Om ett traditionellt vixtbaserat 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 kommissionen upprittade férteckningen
skall registreringen &terkallas. Innehavaren av registreringen
skall dock ha méjlighet att inom tre manader limna in de
uppgifter och den dokumentation som Likemedelsverket
bestimmer.

Skilen for forslaget: Enligt artikel 16f.1 skall en férteckning
over vixtbaserade material, beredningar och kombinationer av
dessa upprittas av kommissionen. Om en ansékan om registre-
ring avser ett vixtbaserat material eller en beredning eller en
kombination dirav som finns upptagen i férteckningen behéver
enligt artikel 16f.2 de uppgifter som anges i artikel 16¢.1 b—d inte
limnas. Hirmed avses huvudsakligen: b) uppgifter om godkin-
nande f6r forsiljning eller registrering och uppgifter om beslut
att avsld en ansékan samt skilen for beslutet c) litteraturupp-
gifter eller expertutlitanden som styrker att likemedlet eller en
motsvarande produkt har haft medicinsk anvindning under den
foreskrivna tidsperioden d) en litteraturgenomgéng av uppgifter
om sikerhet och en expertrapport. Vidare skall inte heller artikel
16e.1 c—d gilla. Detta innebir att registrering inte kan avslds for
att ¢) produkten kan vara skadlig vid normal anvindning, d) upp-
gifterna om den traditionella anvindningen ir otillrickliga, eller
e) den farmaceutiska kvaliteten inte har styrkts.

Enligt 8§ likemedelslagen skall den som ansoker om god-
kinnande eller tillstind till férsiljning visa att kraven p3 like-
medlet ir uppfyllda. Dokumentation som bifogas ansékan skall ha
utarbetats av ndgon som har tillricklig kompetens och tillrickligt
inflytande 6ver innehéllet i dokumentationen. Enligt 9 § likeme-
delsférordningen skall till ansékan bifogas den dokumentation
som Likemedelsverket bestimmer. Undantag frin kravet pd full-
stindig dokumentation kan medges om sékanden visar att det
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likemedel som ansckan avser 1 huvudsak motsvarar ett likemedel
som varit tilldtet fér forsiljning 1 minst tio dr 1 ndgot av de linder
som ingdr 1 det europeiska ekonomiska samarbetsomridet och
som saluférs hir i landet. Som tidigare nimnts innebir férslaget
att 8§ likemedelslagen och 9§ likemedelsférordningen ir
ullimpliga p&8 registrering av  vixtbaserade likemedel.
Likemedelsverket kan med stéd av 29 § likemedelslagen och
17 § likemedelsférordningen meddela féreskrifter om vad som
skall bifogas till en ansékan om registrering. 1 likemedels-
férordningen kan det pd motsvarande sitt som fér andra
likemedel anges att undantag frin kravet pd fullstindig
dokumentation kan medges under de férutsittningar som anges i
direktivet.

Enligt artikel 16£.3 skall registreringar av likemedel som bevil-
jats pd grundval av punkt 2 (vissa uppgifter har inte limnats
p.g-a. att material eller beredning finns med i férteckningen)
dterkallas om det vixtbaserade material eller den beredning eller
kombination dirav som likemedlet innehiller utesluts frin den
av kommissionen framtagna férteckningen. Det finns dock
mdjlighet att inom tre minader limna in de uppgifter och den
dokumentation som krivs.

Enligt 10§ likemedelslagen skall Likemedelsverket fortlop-
ande kontrollera ett likemedel som har godkints och préva om
godkinnandet fortfarande bor gilla. Verket fir foreligga den
som fitt godkinnandet att visa att likemedlet fortfarande upp-
fyller kraven foér godkinnandet. Enligt 12 § far verket besluta att
ett godkinnande skall upphéra att gilla bl.a. om den som fitt ett
foreliggande enligt 10 § inte kan visa att likemedlet fortfarande
uppfyller kraven fér godkinnandet eller om de grundliggande
forutsittningarna for godkinnandet i andra fall inte lingre fore-
ligger. Som tidigare nimnts och som framgir av avsnitt 6.6
innebir forslaget att bestimmelserna idr tillimpliga pd
registreringar av vixtbaserade likemedel. Detta innebir att en
registrering kan 4terkallas under de férutsittningar som anges 1
direktivet. Det foreslis att det 1 12§ gors ett tilligg om att
innehavaren av registreringen i dessa fall har mgjlighet att inom

134



Ds 2004:48 Genomforande av direktiv 2004/24/EG...

tre manader inkomma med de uppgifter och den dokumentation
som krivs. Tremdnadersfristen bor riknas frin delgivningen av
foreliggandet att visa att likemedlet fortfarande uppfyller kraven
tor registreringen. Om den begirda dokumentationen inte
inkommit inom fristen skall registreringen terkallas.

6.6 Bestammelser i lakemedelslagen som inte skall
galla

Forslag: Vad som 1 likemedelslagen sigs om godkinnande for
forsilining av ett likemedel skall ocksd gilla registrering av
traditionella vixtbaserade likemedel. Bestimmelsernai13§, 6 §
forsta stycket, 8 a § andra stycket och 13-14 §§ skall dock inte
gilla. 1 friga om traditionella vixtbaserade likemedel. De
bestimmelser om marknadsféring 1 likemedelslagen som
foreslds 1 Ds 2004:13 skall vara tillimpliga pd traditionella
vixtbaserade likemedel. I marknadsféringen skall det anges att
produkten ir ett traditionellt vixtbaserat likemedel for
anvindning vid en viss indikation eller vissa indikationer som
uteslutande grundar sig pd lingvarig anvindning. Det skall
framgd att beslut av Likemedelsverket om registrering av ett
traditionellt vixtbaserat likemedel skall fattas inom den tid
regeringen foreskriver. Vidare foreslds att Likemedelsverket far
mojlighet att begira en ansékningsavgift av den som ansoker
om registrering av ett traditionellt vixtbaserat likemedel,
erkinnande av registrering som meddelats i en annan
medlemsstat 1 Europeiska unionen, tillstdnd for tillverkning av
likemedlet eller om sddan jimkning av en registrering att
indikationerna fér likemedlet utvidgas. Den som anmiiler eller
ans6ker om andra dndringar av villkoren 1 en registrering skall
betala en tillkommande avgift. Verket skall ocks3 ha mégjlighet
att begira ersittning for utarbetande av eller komplettering av
utredningsrapport i1 samband med att Sverige agerar
referensland. Sedan registrering eller tillstdnd fér tillverkning
meddelats skall det dven finnas mdjlighet att ta ut drsavgift si
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linge registreringen eller tillstdindet giller. Den som far
vetenskaplig rddgivning av Likemedelsverket 1 samband med
utvecklingen av ett traditionellt vixtbaserat likemedel skall
betala en sirskild avgift for det.

Skilen for forslaget: Enligt artikel 16g skall artikel 3.1 och 3.2,
artiklarna 4.4 och 6.1, artikel 12, artikel 17.1, artiklarna 19, 20,
23, 24, 25, 40-52, 70-85, 101-108, artikel 111.1 och 111.3, artik-
larna 112, 116-118, 122, 123 och 125 liksom artikel 126 andra
stycket och artikel 127 1 direktiv 2001/83/EG  samt
kommissionens direktiv 91/356/EEG av den 13 juni 1991 om
faststillande av principer och riktlinjer for god tillverkningssed i
friga om likemedel f6r humant bruk tillimpas analogt pi
registrering som likemedel vilken beviljas enligt kapitlet om
vixtbaserade likemedel.

Enligt artikel 16g.2 skall, férutom vad som anges i artiklarna
54-65, all mirkning och alla bipacksedlar innehilla uppgift om
att a) produkten ir ett traditionellt vixtbaserat likemedel for
anvindning vid en viss indikation eller vissa indikationer som ute-
slutande grundar sig pa ldngvarig anvindning, och att b) anvinda-
ren skall ridgora med likare om symptomen kvarstdr under
anvindningen av likemedlet eller om biverkningar som inte nimns
pa bipacksedeln upptrider. En medlemsstat fir kriva att dven den
ifrdgavarande traditionens art skall anges 1 mirkningen och pd bi-
packsedeln.

Enligt artikel 16g.3 skall, férutom vad som anges i artiklarna
86-99, all marknadsféring av registrerade vixtbaserade likemedel
innehilla f6ljande uppgift: Traditionellt vixtbaserat likemedel for
anvindning vid en viss indikation eller vissa indikationer som ute-
slutande grundar sig pa lingvarig anvindning.

Som tidigare nimnts omfattas traditionella vixtbaserade like-
medel av den definition av likemedel som det féresls tas in 1 like-
medelslagen. P4 grund hirav bor utgdngspunkten vara att bestim-
melserna 1 likemedelslagen dven giller f6r traditionella vixt-
baserade likemedel. Vad som 1 lagen sigs om godkinnande méste i
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dessa fall ocksd gilla for registrering. I vissa fall kan dock lagen
inte gilla och i vissa fall krivs specialbestimmelser.

Av artikel 3.1 och 3.2 framgir att direktivet inte giller for
likemedel som beretts pd apotek. Av 5§ forsta stycket like-
medelslagen framgdr att sddant likemedel som tillverkas p& apotek
for viss patient fir siljas utan godkinnande. Genom regleringen ir
direktivets krav tillgodosett.

Enligt artikel 4.4 pdverkar direktivet inte tillimpningen av
nationell lagstiftning som férbjuder eller begrinsar forsiljning,
tillhandahéllande eller anvindning av preventivmedel eller abort-
framkallande likemedel. Bestimmelsen kriver ingen &tgird.

Enligt artikel 6.1 fir ett likemedel saluféras i en medlemsstat
endast om det meddelats ett godkinnande fér forsiljning for
likemedlet. Enligt 5 § forsta stycket likemedelslagen fir ett like-
medel siljas f6rst sedan det godkints for forsiljning eller sedan
ett godkinnande, som har meddelats 1 en annan medlemsstat i
Europeiska unionen har erkints hir i landet. Av 7 § framgdr att
det ir Likemedelsverket som prévar frigor om godkinnande (se
dven avsnitt 6.2). Av artikel 16d framgér att dven bestimmelserna
om Smsesidigt erkinnande och decentraliserat férfarande under
vissa forutsittningar skall tillimpas analogt (se avsnitt 6.3).
Genom regleringen 1 5 § férsta stycket och 1 6 § andra stycket
likemedelslagen av det Omsesidiga erkinnandet och det
decentraliserade férfarandet ir direktivets krav tillgodosett.

Enligt artikel 12 skall sékanden se till att de detaljerade sam-
manfattningar som skall 8tfélja resultat av farmaceutiska under-
sokningar, prekliniska studier och kliniska prévningar innan de
overlimnas till myndigheterna upprittas och undertecknas av
experter med tillrickliga tekniska och yrkesmissiga kvali-
fikationer som redovisas i en kortfattad meritforteckning. De skall
ocksd motivera eventuella hinvisningar till litteratur. Eftersom
resultat av prekliniska undersékningar eller kliniska prévningar
enligt stycke 2 1 ingressen inte bor krivas och hinvisningen i
artikel 16c.1.a ii till artikel 8.3 enligt uppgift skall avse forsta
strecksatsen mdste hirmed avses att resultat av farmaceutiska
undersdkningar skall 4tf6ljas av en detaljerad sammanfattning som
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undertecknas av experter. Enligt 8 § likemedelslagen skall doku-
mentation som bifogas ansékan utarbetas av ndgon som har till-
ricklig kompetens. Av Likemedelsverkets féreskrifter och all-
minna rdd om godkinnande av likemedel for f6rsiljning (LVFS
1995:8) framgir vilka dokument som skall vara virderade och
sammanstillda av experter. For att direktivets krav skall vara
tillgodosedda behéver ytterligare foreskrifter utfirdas. Enligt
29§ likemedelslagen fir regeringen besluta om ytterligare
foreskrifter som behdvs for att skydda minniskors eller djurs
hilsa eller miljon. Regeringen far overldta till Likemedelsverket
att besluta om sddana foreskrifter. Med stod av 29 § likemedels-
lagen och 17 § likemedelsférordningen skulle Likemedelsverket
kunna utfirda féreskrifter och allmidnna rdd om registrering av
traditionella vixtbaserade likemedel.

Enligt artikel 17.1 skall medlemsstaterna se till att f6rfarandet
for beviljande av godkinnande fér forsiljning av likemedel ir
avslutat inom hogst 210 dagar efter det att en giltig ansdkan in-
limnats. Enligt 20 § likemedelslagen skall ett beslut av Like-
medelsverket i vissa frigor fattas inom den tid som regeringen
foreskriver. Det foreslds att det av lagen framgir att beslut av
Likemedelsverket om registrering av ett traditionellt vixtbaserat
likemedel skall fattas inom den tid regeringen féreskriver. Av
likemedelsférordningen kan det framgd att sidant beslut skall
fattas inom 210 dagar.

Artikel 19 och 20 behandlar handliggningen av ansékan om
godkinnande. Som tidigare nimnts framgdr av 8 § likemedels-
lagen att den som anséker om godkinnande skall visa att kraven
ir uppfyllda. Det kriivs ingen dndring i lag for att direktivets krav
skall bli tillgodosedda.

I artikel 23 finns iligganden fér den som fitt ett likemedel
godkint for forsiljning. Det framgir bl.a. att innehavaren av god-
kinnandet omedelbart till den behériga myndigheten skall éver-
limna nya uppgifter som kan medféra indringar av vissa uppgifter
och handlingar, t.ex. dem som skall bifogas ansékan om god-
kinnande for forsiljning. Sirskilt skall innehavaren omedelbart
underritta den behériga myndigheten om eventuella férbud eller
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begrinsningar som utfirdats av de behoriga myndigheterna i
nigot land dir likemedlet saluférs. Enligt 9 § likemedelslagen
skall den som fitt ett likemedel godkint félja utvecklingen pd
likemedelsomrddet, informera Likemedelsverket om nya upp-
gifter av visentlig betydelse for kontrollen av likemedlet och
inom ramen for godkinnandet dndra likemedlet om det behovs.
Det som anges 1 artikeln fr anses vara sidana uppgifter av visent-
lig betydelse for kontrollen av likemedlet som avses 1 9 §. Enligt
10 § likemedelslagen skall verket fortldpande kontrollera ett like-
medel som har godkints och préva om godkinnandet fortfarande
bor gilla. Verket far foreligga den som fatt godkinnandet att visa
att likemedlet fortfarande uppfyller kraven fér godkinnandet.
Genom regleringen ir direktivets krav tillgodosedda.

Av artikel 24 framgdr foljande: Ett godkinnande fér forsilj-
ning skall vara giltigt under fem 3r. Godkinnandet {6r f6rsiljning
kan férnyas efter fem &r. Ansékan om férnyelse skall géras minst
sex mdnader innan godkinnandet f6r f6rsiljning upphor att gilla.
Efter sitt fornyande skall godkinnandet f6r forsiljning gilla utan
tidsbegrinsning, sivida inte den behériga myndigheten av skil
som ir motiverade med hinsyn till sikerhetsévervakningen
beslutar om ytterligare ett femdrigt férnyande. Ett godkinnande
som inte inom tre ar leder till att likemedlet faktiskt slipps ut pd
marknaden i1 den medlemsstat som beviljat godkinnandet skall
upphora att gilla. Om ett godkint likemedel som tidigare slippts
ut pd marknaden i den medlemsstat som beviljat godkinnandet
under tre pd varandra féljande &r inte lingre saluférs i den
medlemsstaten, skall godkinnandet upphéra att gilla for detta
likemedel. T undantagsfall och med hinsyn till skyddet av folk-
hilsan fir den behériga myndigheten bevilja undantag frin vad
som nu sagts. Enligt 6 § tredje och fjirde stycket likemedelslagen
giller ett godkinnande i fem 4r och fir férnyas for femdrs-
perioder. Enligt 7 § andra stycket skall ansékan om férnyelse av
ett godkinnande ha kommit in till Likemedelsverket senast tre
ménader innan godkinnandet upphér att gilla. Ett godkinnande
giller under tiden f6r prévning av ansékan om férnyelse. Det har i
avsnitt 5.6 foreslagits att likemedelslagen indras s3 att direktivets
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krav blir tillgodosedda. De foreslagna bestimmelserna omfattar
dven traditionella viixtbaserade likemedel.

Enligt artikel 25 medfér ett godkinnande ingen indring av
tillverkarens civil- och straffrittsliga ansvar. Detsamma giller
innehavaren av godkinnandet fér forsiljning. Varken ett god-
kinnande f6r forsiljning eller en registrering kan piverka det
ansvar som avses. Ndgon dndring i lag krivs inte.

Artikel 40-52 behandlar tillverkning och import. Enligt artikel
40 skall tillverkning ske endast med sirskilt tillstdnd. Tillstdnd
skall ocksd krivas f6r import till en medlemsstat frin ett tredje
land. En kopia av tillverkningstillstdndet skall skickas till Euro-
peiska likemedelsmyndigheten. Enligt 15 § likemedelslagen skall
tillverkning av likemedel iga rum i indamalsenliga lokaler och
med hjilp av indamélsenlig utrustning. Det skall ocks3 finnas en
sakkunnig som ser till att kraven pd likemedlens kvalitet och
sikerhet uppfylls. Enligt 16 § fir yrkesmissig tillverkning av
likemedel bedrivas endast av den som har Likemedelsverkets
tillstdind. Bestimmelser om tillverkning finns ocksd 1 11§
likemedelsférordningen. Enligt 17§ likemedelslagen fir
likemedel importeras frin ett land utanfér EES av den som har
tillstdnd till tillverkning av eller handel med likemedel. Enligt
artikel 43 skall besked om tillstdnd till tillverkning limnas senast
inom 90 dagar. For ansékan om indring fir handliggningstiden
inte §verstiga 30 dagar. Enligt 20 § likemedelslagen skall beslut
fattas inom den tid som regeringen bestimmer. Enligt 13§
likemedelsférordningen ir tiden bestimd till 90 respektive 30
dagar. Genom bestimmelserna ir direktivets krav tillgodosedda.
Likemedelsverket har utfirdat féreskrifter och allminna rdd om
tillstdnd f6r tillverkning och import av likemedel (LVFS 2004:7).
Verket kan med stéd av 29§ likemedelslagen och 17§ like-
medelsférordningen utfirda motsvarande foreskrifter for de
likemedel som hir ir 1 friga.

I artikel 70-75 finns bestimmelser om likemedelsklassificering.
Enligt artikel 70 skall den behoriga myndigheten nir ett god-
kinnande beviljas ange om likemedlet skall vara receptbelagt eller
receptfritt. Myndigheten fir ocksd ange om receptet fir itereras
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och om likemedlet fir limnas ut endast pd speciellt likarrecept
samt om ritten att férskriva skall vara begrinsad. I artikel 71 anges
1 vilka fall likemedel skall vara receptbelagda. Enligt 22 § like-
medelslagen fir regeringen, eller efter regeringens bemyndigande
Likemedelsverket foreskriva att ett likemedel far limnas ut endast
mot recept eller annan bestillning. Likemedelsverket har utfirdat
foreskrifter om forordnande och utlimnande av likemedel (recept-
foreskrifter; LVFS 1997:10). Direktivets krav blir tillgodosedda
om 22 § tillimpas dven pd traditionella vixtbaserade likemedel och
Likemedelsverket meddelar foreskrifter. I 22 a—c §§ likemedels-
lagen finns bestimmelser om alkoholhaltiga likemedel.
Traditionella vixtbaserade likemedel kan innehdlla alkohol.
Aven dessa bestimmelser boér dirfér tllimpas pd sidana
likemedel.

Artikel 76-85 behandlar partihandel med likemedel. Enligt
artikel 76 skall medlemsstaterna se till att endast likemedel for
vilka godkinnande f6r férsiljning beviljats distribueras inom deras
territorium. Enligt artikel 76.2 skall likemedlet, for verksamheter
som avser partihandel och lagring, omfattas av ett godkinnande
for forsiljning som meddelats 1 enlighet med férordning (EG) nr
726/2004 eller av de behériga myndigheterna i en medlemsstat 1
enlighet med direktiv 2001/83/EG. Det sagda mdste i detta
sammanhang innebdra att likemedel som enligt direktivets
bestimmelser skall registreras, skall vara registrerade vid
partihandel och lagring. Enligt artikel 76.3 skall en distributér som
inte dr innehavare av godkinnandet fér forsiljning och som
importerar ett likemedel frin en annan medlemsstat underritta
innehavaren av godkinnandet foér férsiljning och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dit likemedlet skall importeras
om sin avsikt att importera det. Enligt artikel 77 fir partihandel
med likemedel endast handhas av personer som har tillstdnd att
bedriva sidan handel. Innehav av tillstdnd till tillverkning skall
dock medféra tillstdnd att bedriva handel med sddana likemedel
som omfattas av tillstindet.

Enligt 5 § forsta stycket likemedelslagen fir ett likemedel siljas
forst sedan det godkints for forsiljning eller sedan ett godkin-
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nande som har meddelats i en annan medlemsstat i Europeiska
unionen har erkints hir. I 18 § likemedelslagen hinvisas till lagen
(1996:1152) om handel med likemedel m.m. Enligt 3 § lagen om
handel med likemedel m.m. far partihandel med likemedel endast
bedrivas av den som har Likemedelsverkets tillstind. Likemedels-
verket har med stéd av 5 § férordningen (1996:1290) om handel
med likemedel m.m. meddelat féreskrifter om partihandel med
likemedel (LVFS 1997:3). Eftersom det i lagen om handel med
likemedel m.m. hinvisas till definitionerna i likemedelslagen och
traditionella  vixtbaserade  likemedel —dr  likemedel 1
likemedelslagens mening ir lagen om handel med likemedel m.m.
tillimplig ven pi sidana likemedel. Aven 19 § likemedelslagen
om ovrig hantering av likemedel bor tillimpas pd traditionella
vixtbaserade likemedel. Likemedelsverket kan meddela de
ytterligare foreskrifter som kan behovas.

I artikel 101-108 behandlas sikerhetsovervakningen av like-
medel. T avsnitt 5.14 har det redogjorts for innehdllet i
bestimmelserna och foreslagits bl.a. att ansvarsbestimmelsen i
26 § skall goras tillimplig pd 9 § forsta meningen likemedelslagen
som innehéller 8ligganden fér den som fatt ett likemedel godkint.
Bestimmelserna ir tillimpliga dven pd traditionella vixtbaserade
likemedel. Enligt artikel 16h.3 skall Kommittén fér vixtbaserade
likemedel utarbeta gemenskapsmonografier 6ver vixtbaserade
likemedel. Enligt tredje stycket skall registreringsinnehavaren
vid upprittandet av nya sidana gemenskapsmonografier verviga
om det finns behov av att dndra registreringshandlingarna i
enlighet dirmed. Alla sidana indringar skall anmilas till den
behériga myndigheten i den berérda medlemsstaten. De krav
som 19 § likemedelslagen stills pd innehavaren av godkinnandet
fir anses omfatta sddana anmilningar som avses i direktivet.
Likemedelsverket kan med stéd av 29 § likemedelslagen och
17 § likemedelsférordningen meddela de ytterligare foreskrifter
som kan krivas.

Artikel 111.1, 111.3 och 112 behandlar tillsynen. Enligt
bestimmelserna fir de behériga myndigheterna gora inspektioner
for att kontrollera att de rittsliga kraven f6r likemedel uppfylls.
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Enligt 23 § likemedelslagen 4r det Likemedelsverket som har
tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen. I 24 § likemedelslagen anges
vilka befogenheter Likemedelsverket har i tillsynsarbetet. Genom
den befintliga regleringen ir direktivets krav blir tillgodosedda.

Enligt artikel 116 skall den ansvariga myndigheten 1 medlems-
staten under vissa forutsittningar tillfilligt terkalla, upphiva, dra
tillbaka eller indra godkinnandet for férsiljning. Enligt artikel 117
skall myndigheten om vissa férutsittningar ir uppfyllda se till att
tillhandah&llandet av ett visst likemedel férbjuds och likemedlet
dras in frdn marknaden. Av artikel 118 framgir att myndigheten
under vissa férutsittningar skall dterkalla tillstdndet till tillverk-
ning fér en likemedelsgrupp. Myndigheten kan ocksd beordra
att tillverkningen eller importen av ett likemedel frin ett tredje
land skall upphéra. Enligt artikel 126 andra stycket far sidana
beslut inte fattas pd andra grunder dn de som anges 1 artikel 117
och 118. Som det redogjorts f6r i avsnitt 5.15 finns bestimmelser
i 11 och 128§ likemedelslagen. Dessutom finns 1 10§
likemedelslagen en bestimmelse enligt vilken Likemedelsverket
fortlopande skall kontrollera ett likemedel som godkints och
préova om godkinnandet fortfarande bor gilla. Genom den
befintliga och 1 avsnitt 5.15 féreslagna regleringen blir direktivets
krav tillgodosedda.

I artikel 122 och 123 finns bestimmelser om information. Som
angetts 1 avsnitt 5.16 forutsitts att Likemedelsverket informerar
och 1 6vrigt tar de kontakter som behdvs for att direktivets krav
skall bli tillgodosedda.

Enligt artikel 125 skall beslut om att bevilja eller upphiva ett
godkinnande for forsiljning offentliggdras. Som angetts i avsnitt
5.16 offentliggérs 1 dag beslut om att bevilja ett godkinnande for
forsiljning pd Likemedelsverkets hemsida pa Internet. Direktivets
krav blir tillgodosedda om det av likemedelsférordningen framgar
att  Likemedelsverket skall offentliggéra beslut 1 den
utstrickning som krivs enligt direktivet.

Enligt artikel 127 skall medlemsstaterna pa begiran av tillverk-
aren, exportoren eller myndigheterna i det importerande landet
intyga att en likemedelstillverkare har tillverkningstillstdnd. Like-
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medelsverket utfirdar sidana intyg redan i dag. Direktivets krav
ir dirfor tillgodosett.

Enligt direktivet skall d&ven kommissionens direktiv 91/356/EEG
tillimpas analogt pd registrering som beviljas enligt kapitlet om
vixtbaserade likemedel. Kommissionens direktiv har upphért att
gilla och ersatts av kommissionens direktiv 2003/94/EG av den 8
oktober 2003 om faststillande av principer och riktlinjer fér god
tillverkningssed 1 frdga om humanlikemedel och prévningslike-
medel fér humant bruk. Enligt artikel 16 i direktiv 2003/94/EG
skall hinvisningar till det upphivda direktivet anses som hinvis-
ningar till direktiv 2003/94/EG. Likemedelsverket har med stod
av 29 § likemedelslagen och 17 § likemedelstérordningen med-
delat foreskrifter om god tillverkningssed fér likemedel (LVFS
2004:6). Genom féreskrifterna dr direktiv 2003/94/EG genom-
fort 1 svensk ritt.

I artikel 54-65 finns bestimmelser om mirkning och bipack-
sedlar. Det finns bestimmelser om vilka uppgifter som skall
finnas pa den yttre likemedelsférpackningen eller pa likemedels-
behillaren. Det anges ocksid hur bipacksedeln skall utformas.
Enligt artikel 16g.2 skall all mirkning och alla bipacksedlar
dessutom innehdlla uppgift om att a) produkten ir ett traditionellt
vixtbaserat likemedel f6r anvindning vid viss indikation eller vissa
indikationer som uteslutande grundar sig pd lingvarig anvindning
b) anvindaren skall ridgéra med likare om symptomen kvarstir
under anvindningen av likemedlet eller om biverkningar som inte
nimns i bipacksedeln upptrider. Enligt 21 § forsta stycket like-
medelslagen skall sidan information om likemedel som har sir-
skild betydelse for att forebygga skada eller for att frimja en
indamalsenlig anvindning av likemedel limnas skriftligen nir ett
likemedel tillhandahills konsumenten. Likemedelsverket har med
stdd av 29§ likemedelslagen och 17§ likemedelsférordningen
utfirdat foreskrifter och allminna rdd (LVFS 1994:11) om like-
medelsforpackningar och mirkning av likemedel som uppfyller
direktivets krav. 21 § likemedelslagen tillimpas dven p8 traditio-
nella vixtbaserade likemedel. Direktivets krav kan 1 évrigt till-
godoses genom att Likemedelsverket med stéd av bemyndig-
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andena meddelar féreskrifter om mirkning och bipacksedlar
sdvitt avser sidana likemedel.

I artikel 86-99 finns bestimmelser om marknadsféring av like-
medel. Hir finns bla. bestimmelser om férbud mot marknads-
foring av likemedel som inte godkints for forsiljning och férbud
mot marknadsforing till allmidnheten av receptbelagda likemedel.
Det finns ocksd bestimmelser om vad marknadsféringen skall
innehélla och vad den inte fir innehélla. Enligt artikel 16g.3 skall
all marknadsféring av registrerade traditionella vixtbaserade
likemedel dessutom innehdlla en uppgift om att det ir friga om
ett traditionellt vixtbaserat likemedel f6r anvindning vid en viss
indikation eller vissa indikationer som uteslutande grundar sig pd
langvarig anvindning. Enligt 21 § andra stycket likemedelslagen
skall information som utgor ett led 1 marknadsféringen av ett
likemedel vara aktuell, saklig och balanserad. Den fir inte vara
vilseledande. Som nimnts 1 avsnitt 5.13 har en arbetsgrupp 1 Ds
2004:13 limnat forslag till ytterligare bestimmelser for att
genomféra bestimmelserna om marknadsforing i direktivet. Nir
arbetsgruppen limnade sina forslag hade den inte tillgdng till
direktiv 2004/24/EG med den nu aktuella bestimmelsen om
vixtbaserade likemedel. De bestimmelser som foéreslds i
Ds 2004:13 omfattar dven traditionella vixtbaserade likemedel.
For att direktivets krav dven 1 ovrigt skall vara tillgodosedda
foreslds att det av likemedelslagen framgdr att s8dan marknads-
foring dessutom skall innehdlla den uppgift som direktivet
kriver.

Det foreslis att Likemedelsverket, liksom for andra like-
medel, f&r mdjlighet att begira en ansékningsavgift av den som
ansker om registrering av ett traditionellt vixtbaserat likemedel,
erkinnande av registrering som meddelats i en annan medlems-
stat 1 Europeiska unionen, tillstdnd for tillverkning av likemedlet
eller om jimkning eller annan indring av en registrering. Vidare
foreslds att verket fir mojlighet att begira ersittning for
utarbetande eller komplettering av utredningsrapporter 1 sam-
band med att Sverige agerar referensland. Det skall dven finnas
mojlighet att ta ut 4rsavgift s8 linge registreringen eller
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tillstdndet giller. Den som fir vetenskaplig ridgivning av
Likemedelsverket i samband med utvecklingen av ett
traditionellt vixtbaserat likemedel skall betala en sirskild avgift
for det. Mot bakgrund hirav och for att det tydligt skall framg3
vilka avgifter som kan komma 1 friga foreslis att 25§
likemedelslagen dndras i dessa avseenden.

Det bér finnas en méjlighet att 6verklaga Likemedelsverkets
beslut betriffande traditionella vixtbaserade likemedel. Aven 28 §
likemedelslagen bor dirfor tillimpas pd sddana likemedel.

Sammantaget foreslds att det i likemedelslagen anges att vad
som sigs om godkinnande for forsiljning av ett likemedel ocksd
skall gilla registrering av traditionella vixtbaserade likemedel.
Bestimmelserna 1 3 §, 6 § forsta stycket, 8 a § andra stycket och
13-14§§ skall dock inte gilla 1 frdga om traditionella
vixtbaserade likemedel.

6.7 Sarskilt om antroposofiska medel

Antroposofi ses som en kunskapsvig for forstielse av minni-
skans natur och situation. Man anser att minniskan ir slikt med
naturen och att materien, livet och det sjilsliga finns i minni-
skan. Minniskan ir en kroppslig och psykisk helhet. Nir det
giller minniskosyn och sjukdom anser man att sjukdom betyder
obalans i helheten. Genom minniskans sliktskap med naturen
anses att dess substanser ir dgnade att pd ett djupare sitt kunna
dterstilla den forlorade jimvikten. Det finns ingen vedertagen
definition av begreppet antroposofiska medel, utan de utgér en
heterogen grupp av produkter som definieras av att de utvecklas
och anvinds inom antroposofin.

Enligt 5 § likemedelslagen far ett likemedel som regel 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. Om det finns sirskilda
skil far enligt andra stycket tillstdnd limnas till férsiljning av ett
sddant antroposofiskt medel som inte avses i 2 § fjirde stycket,
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dvs. varor som beretts enligt en homeopatisk metod. Mojlig-
heten att ge tillstdnd till f6rsiljning innebir att ansékan inte
behover underkastas den prévning som enligt 4 § giller for like-
medel. En sddan prévning skulle sannolikt 1 manga fall utmynna i
att medlet inte godkindes for forsiljning eftersom det inte visats
att kraven pd kvalitet och dndamalsenlighet ir uppfyllda. Fér att
det skulle vara mojligt att tillhandahdlla vissa antroposofiska
medel inférdes mojligheten 1 5 § andra stycket att medge tillstind
till forsiljning.

Regeringen har genom beslut beviljat tillstdnd att silja vissa
antroposofiska medel. Tillstindet ir férenat med villkor som
bestdr 1 att injektionsmedel endast fir utlimnas mot recept, att
priset skall vara skiligt och att de receptbelagda medel som skall
anvindas av patienter i 6ppen vird skall vara mirkta med vissa
uppgifter.

Utan bestimmelsen 15 § andra stycket skulle de antroposofiska
medlen for nirvarande antingen godkinnas som likemedel, natur-
likemedel eller registreras som homeopatika. Som framgétt ovan
skulle f8 antroposofiska preparat kunna godkinnas som like-
medel. Diremot kan sannolikt vissa antroposofiska preparat
klassificeras som naturlikemedel och genomgd samma godkin-
nandeprocess som andra naturlikemedel. For vissa homeopatiska
produkter kan ett registreringsférfarande tillimpas enligt 2 §
tredje stycket likemedelslagen. En del av de antroposofiska
medlen uppfyller sannolikt kriterierna foér registrering. Enligt
artikel 16.2 1 direktiv 2001/83/EG som indrats genom direktiv
2004/27/EG kan en medlemsstat inom sitt territorium inféra
eller behdlla sirskilda bestimmelser for prekliniska studier och
kliniska prévningar av andra homeopatika in de som omfattas av
det forenklade registreringsforfarandet 1 enlighet med de
principer och sirdrag som utmirker homeopatin i medlems-
staten. Artikeln, som inte ir genomférd i svensk ritt, miste
innebira att medlemsstaterna ges ett visst spelrum att besluta om
sirskilda bestimmelser, t.ex. att ha homeopatiska produkter som
utgdr injektionsmedel kvar pd marknaden. Om forslagen om ett
registreringsforfarande f6r traditionella vixtbaserade likemedel
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antas skulle sannolikt en del av preparaten kunna registreras som
sddana likemedel.

Samtidigt bor det beaktas att de antroposofiska produkterna ir
ménga och férsiljningsvolymerna 1 de flesta fall sm4, eller mycket
smi. Att anséka om godkinnande eller registrering fér alla
produkter skulle bli mycket dyrt. Ett sddant forfarande skulle
ocksd innebira ett merarbete for att ta fram nédvindig doku-
mentation. Detta innebir att mojligheterna att behilla samtliga
produkter pd marknaden skulle minska om bestimmelsen i 5§
andra stycket likemedelslagen togs bort och ett krav pd god-
kinnande eller registrering inférdes.

Direktiv 2004/24/EG innebir att ett nytt omrdde har
harmoniserats i syfte att underlitta varors fria rérlighet pa den
inre marknaden. Undantag enligt 5 § andra stycket likemedelsla-
gen utgdr dock inget handelshinder eftersom bestimmelsen inte
innebir att det stills upp sirkrav pd vixtbaserade likemedel som
medfor att det fria handelsutbytet hindras. Trots att ett nytt om-
rdde harmoniseras miste det finnas ett visst utrymme f6r natio-
nella undantag. Undantaget i artikel 16.2 i direktiv 2001/83/EG
betriffande homeopatiska medel talar ocksd i denna riktning.
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/ Genomfdrande av direktiv
2004/28/EG om andring av
direktiv 2001/82/EG om
upprattande av gemenskaps-
regler for veterindrmedicinska
lakemedel

7.1 Definitioner och tillampningsomrade

Bedomning: Utdver vad som foreslagits ovan i avsnitt 5.1.1
och 5.1.2 krivs ingen lagindring med anledning av artikel 1-3 i
direktivet.

Skilen for bedomningen: Enligt artikel 1 1 direktiv 2004/28/EG
definieras veterinirmedicinskt likemedel som varje substans eller
kombination av substanser som tillhandahills med uppgift om
att den har egenskaper for att behandla eller férebygga sjukdom
hos djur, eller varje substans eller kombination av substanser
som kan anvindas p3 eller administreras till djur i syfte antingen
att 4terstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner
genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan
eller att stilla diagnos.

Definitionen motsvarar den som enligt direktiv 2004/27/EG
giller f6r humanlikemedel. T avsnitt 5.1.1 féresls att likemedel 1
likemedelslagen (1992:859) definieras pd samma sitt som i
direktiven. Ndgon ytterligare dtgird behéver inte vidtas.

Enligt direktiv 2004/28/EG har definitionerna av homeopati-
kum avsett f6r djur, karenstid och biverkning dndrats och flera
nya definitioner, sdsom risk/nyttaférhllandet, mirkning och bi-
packsedel tillkommit. Detta foranleder inga dndringar i lag.

Enligt artikel 2 skall direktivet tillimpas pd sidana veterinir-
medicinska likemedel, inklusive forblandningar {6r foderlikemedel,
som ir avsedda att slippas ut pd marknaden i medlemsstaterna
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och som har tillverkats p4 industriell vig eller som har tillverkats
med hjilp av en industriell process. Som angavs nir motsvarande
bestimmelser behandlades fér humanlikemedel i avsnitt 5.1.2
miste den foreslagna definitionen av likemedel omfatta
likemedel som tillverkats pd industriell vig eller som tillverkats
med hjilp av en industriell process.

Vid tveksamhet om huruvida en produkt, med beaktande av
alla dess egenskaper, kan omfattas av definitionen av ett veterinir-
medicinskt likemedel och av definitionen av en produkt som
omfattas av annan gemenskapslagstiftning skall bestimmelserna i
detta direktiv tillimpas (artikel 2.2). Som angetts ovan, nir mot-
svarande bestimmelse behandlades f6r humanlikemedel, kan grins-
dragningsproblem uppkomma redan 1 dag. Av livsmedelslagen
(1971:511) och lagen (1985:295) om foder framgir att lagarna
inte skall tillimpas om likemedelslagen ir tillimplig. Direktivets
krav fir anses vara tillgodosedda genom den befintliga
regleringen.

I artikel 2.3 anges att detta direktiv dven skall tillimpas pd
aktiva substanser som anvinds som utgingsmaterial i enlighet med
artiklarna 50, 50a, 51 och 80 och dven pd vissa substanser som
kan anvindas som veterinirmedicinska likemedel med anabola,
antiinfektiésa, antiparasitira, antiinflammatoriska, hormonella
eller psykotropa egenskaper i enlighet med artikel 68. Artiklarna
behandlas lingre fram.

Enligt artikel 3.1  skall direktivet inte tillimpas pd
foderlikemedel, veterinirmedicinska likemedel baserade pd
radioaktiva isotoper och veterinirmedicinska likemedel avsedda
fér provning i anslutning till forskning och utveckling. T 1§
likemedelslagen  definieras  radioaktiva  likemedel  och
provningslikemedel sirskilt. Det finns ocksd 1 13—14 §§ sirskilda
bestimmelser om kliniska likemedelsprévningar. T 2 § finns
sirskilda bestimmelser om vissa djurfoder. Genom regleringen ir
direktivets krav tillgodosedda.

Enligt artikel 3.2 skall direktivet, med undantag for
bestimmelserna om innehav, férskrivning, utdelning och
administrering av veterinirmedicinska likemedel, inte tillimpas
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pd likemedel som bereds p& apotek enligt ett veterinirrecept
utskrivet for ett visst djur eller en liten grupp djur (magistral
beredning) och likemedel som bereds pi apotek enligt
indikationerna 1 en farmakopé och som skall utdelas direkt till
slutanvindaren (officinell beredning). Enligt 5§ férsta stycket
likemedelslagen fir likemedel som tillverkas pd apotek for viss
patient siljas utan godkinnande. Enligt 5 § tredje stycket fir, om
det finns sirskilda skil, tillstdnd till forsiljning av ett likemedel
limnas dven 1 andra fall. T bestimmelsen &syftas bl.a. behovet av
s.k. licensgivning. Enligt 7 § likemedelsférordningen (1992:1752)
far tillstind meddelas for att tllgodose sirskilda behov av
likemedel 1 hilso- och sjukvirden. I Likemedelsverkets fore-
skrifter och allminna rad om tillstdnd f6r forsiljning av icke god-
kint likemedel (licensféreskrifter; LVFS 1995:7) framgr att det
kan utfirdas generell licens, rikslicens och tillstdnd att tillverka
extemporelikemedel. Med det sistnimnda avses ett icke standardi-
serat likemedel som tillverkats av Apoteket AB {6r viss patient,
visst djur eller viss djurbesittning. Direktivet féranleder ingen
indring i lag.

I sammanhanget kan det ocksd tilliggas att likemedelslagens
bestimmelser om f{6rsiljning av likemedel (5-12 §§) och
tillsynsbestimmelsen 1 24 § inte tillimpas pa likemedel for vilka
ans6kan om godkinnande provas eller har provats av Europeiska
gemenskapen enligt férordning (EEG) nr 2309/93. Som
foreslagits 1 avsnitt 5.1.2 skall det av lagen framgs att férordning
(EEG) nr 2309/93 har ersatts av férordning (EG) nr 726/2004
och att lagen till vissa delar inte giller f6r likemedel som har
godkints enligt den férordningen.
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7.2 Godkannande for férsaljning

7.2.1 Ansokan

Forslag: Likemedelslagen skall inte tillimpas pd likemedel som
ir avsedda enbart for sidana sillskapsdjur som regeringen
bestimmer.

Skilen for forslaget: Enligt artikel 5.1 fir inget veterinirmedi-
cinskt likemedel saluféras i en medlemsstat utan att godkin-
nande for férsiljning har beviljats av medlemsstatens behoriga
myndighet 1 enlighet med direktivet eller att godkinnande for for-
siljning har beviljats 1 enlighet med férordning (EG) nr 726/2004.
Nir ett veterinirmedicinskt likemedel har beviljats ett ursprung-
ligt godkinnande skall eventuella ytterligare arter, styrkor, like-
medelsformer, administreringsvigar och férpackningsformer,
liksom varje dndring och utvidgning, ocksd godkinnas eller
inkluderas i det ursprungliga godkinnandet f6r f6rsiljning. Alla
dessa godkinnanden for férsiljning skall anses tillhéra samma
overgrlpande godkinnande f6r férsiljning, sirskilt for t1llamp—
ningen av artikel 13.1. Enhgt artikel 13.1 behéver sokanden inte
tillhandahdlla resultat av vissa undersékningar och studier om
han eller hon kan pivisa att det veterinirmedicinska likemedlet
ir ett generikum till ett referenslikemedel som ir eller har varit
godkint 1 minst dtta ir 1 en medlemsstat eller i gemenskapen. Som
det redogjorts for i avsnitt 5.2.2, dir motsvarande bestimmelse
for humanlikemedel behandlas, kan de eventuella indringar som
behévs 1 anledning av direktivet goras 1 likemedelsverkets
foreskrifter och allminna rdd om godkinnande av likemedel f6r
foérsiljning m.m. (LVFS 1995:8).

I artikel 4.2 anges att medlemsstaterna inom sitt territorium
fir medge undantag frin bestimmelserna om godkinnande for
forsiljning i artikel 5-8 om likemedlet ir avsett enbart for akvarie-
fiskar, burfglar, brevduvor, terrariedjur, smignagare samt illrar
och kaniner avsedda som sillskapsdjur. Det krivs ocksd att prepa-
raten inte innehdller substanser vilkas anvindning kriver veterinir-

152



Ds 2004:48 Genomfoérande av direktiv 2004/28/EG...

kontroll och att nédvindiga &tgirder vidtas for att forebygga
obehérig anvindning av preparaten pd andra djurarter. Behov
finns av att bestimmelsen genomf{érs i svensk ritt.

Enligt 2 § likemedelslagen undantas vissa varor frin lagens
tlllampmngsomrade Det foreslds att undantaget 1 artikel 4.2
genomfors 1 svensk ritt genom ett tilligg i 2 § av vilket det
framgdr att lagen inte giller om likemedlet ir avsett endast for
vissa sillskapsdjur som regeringen foreskriver.

Enligt artikel 5.2 skall innehavaren av godkinnandet for forsilj-
ning ansvara for saluféringen av likemedlet. Att en foretridare
har utsetts skall inte frita innehavaren av godkinnandet f6r for-
siljning frdn dennes rittsliga ansvar. Som angetts i avsnitt 5.2.2
far de krav direktivet uppstiller anses vara tillgodosedda.

Ett veterinirmedicinskt likemedel som ir avsett att administreras
till livsmedelsproducerande djurslag fir enligt artikel 6.1 godkinnas
for forsilining endast om de farmakologiskt aktiva substanser
som det innehdller finns angivna i bilagorna I, IT eller IIT till for-
ordning (EEG) nr 2377/90. Av férordningen framgir att bilaga I
innehéller en férteckning dver de farmakologiskt aktiva substanser
som anvinds 1 veterinirmedicinska likemedel och for vilka det
faststillts grinsvirden fér hogsta tillitna restkoncentration. I
bilaga II 3terfinns substanser f6r vilka det inte anses vara néd-
vindigt att faststilla ndgot grinsvirde for hogsta tillitna restkon-
centration. Bilaga IIT innehdller substanser f6r vilka det faststillts
preliminira grinsvirden for hogsta tillitna restkoncentration. I
bilaga IV anges de substanser for vilka ett grinsvirde f6r hogsta
tillitna restkoncentrationer inte kan faststillas eftersom substansen
1 livsmedel av animaliskt ursprung utgor en hilsofara fér konsu-
menten oavsett var man sitter grinsen. Tillférsel av sddana sub-
stanser som riknas upp 1 bilaga IV till livsmedelsproducerande
djur skall vara férbjuden inom hela gemenskapen. For att det i
bilaga I-IIT skall upptas en ny farmakologiskt aktiv substans
skall den som ansvarar f6r utslippandet pd marknaden limna in
en ansokan till kommissionen. Ansdkan skall innehdlla den infor-
mation och de uppgifter som avses i bilaga V. Av Likemedels-
verkets foreskrifter och allminna rdd om godkinnande av like-
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medel f6r forsiljning m.m. (LVES 1995:8) framgir att ansékan
om godkinnande fér férsiljning i friga om veterinirmedicinska
likemedel som inneh&ller nya aktiva bestindsdelar som inte nimns i
bilagorna I-III i férordning (EEG) nr 2377/90 skall &tfoljas av
en kopia av de handlingar som limnats in till kommissionen 1
enlighet med bilaga V till f6rordningen. Hirigenom fir direktivets
krav anses vara tillgodosedda.

Om en dndring i bilagorna till férordning (EEG) nr 2377/90
berittigar det, skall innehavaren av godkinnandet f6r f6rsiljning
eller i tillimpliga fall de behériga myndigheterna, enligt
artikel 6.2 1 direktivet, inom viss tid vidta de dtgirder som krivs
for att dndra eller upphiva godkinnandet f6r f6rsiljning. Av 10 §
likemedelslagen framgir att Likemedelsverket fortlépande skall
kontrollera ett likemedel som har godkints och préva om
godkinnandet fortfarande bor gilla.  Enligt 12§ fir
Likemedelsverket besluta att ett godkinnande skall upphora att
gilla om den som fitt ett féreliggande enligt 10 § inte kan visa
att likemedlet fortfarande uppfyller kraven fér godkinnandet
eller om de grundliggande forutsittningarna f6r godkinnandet i
andra fall inte lingre foreligger. I avsnitt 5.15 foreslds att
Likemedelsverket dessutom under samma férutsittningar skall
ha mojlighet att besluta att ett godkinnande skall indras. Genom
de bestimmelserna fir direktivets krav anses vara uppfyllda.

Med undantag frin vad som sigs ovan i artikel 6.1 fir, enligt
artikel 6.3, ett veterinirmedicinskt likemedel som innehiller farma-
kologiskt aktiva substanser som inte ir upptagna i bilagorna I, IT
eller IIT till f6rordning (EEG) nr 2377/90 godkinnas fér sddana
histdjur som forklarats inte vara avsedda f6r livsmedelsproduk-
tion 1 enlighet med kommissionens beslut om en identitetshand-
ling (pass) som skall 3tfolja registrerade histdjur. Sddana veterinir-
medicinska likemedel fir varken innehdlla de aktiva substanser
som upptas i bilaga IV till férordning (EEG) nr 2377/90 eller
vara avsedda att anvindas vid behandling av de sjukdomstillstdnd
som anges i den godkinda sammanfattningen av produktens egen-
skaper for vilka det finns ett godkint veterinirmedicinskt likemedel
avsett f6r histdjur. Som angetts ovan finns bestimmelser 1 imnet
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i Likemedelsverkets foreskrifter och allminna rdd om godkin-
nande av likemedel f6r férsiljning m.m. Dessutom har Jordbruks-
verket utfirdat foreskrifter om villkor fér anvindande av vissa
likemedel vid behandling av histar som inte skall anvindas for
livsmedelsproduktion (SJVFS 1999:118). De indringar som kan
vara pikallade i1 anledning av direktivets krav kan goéras i fore-
skrifterna och det krivs alltsd ingen lagindring f6r att uppfylla
direktivet 1 denna del.

7.2.2 Distribution av icke godkanda lakemedel

Bedomning: Det krivs ingen lagindring med anledning av
direktivets krav 1 artikel 8, 10 eller 11.

Skilen for bedomningen: I hindelse av en allvarlig epizooti fir
medlemsstaterna enligt artikel 8 tillfilligt tillita anvindning av
immunologiska veterinirmedicinska likemedel utan godkinnande
for forsiljning, nir limpliga likemedel saknas och efter att ha
informerat kommissionen om de nirmare villkoren foér deras
anvindning. Enligt 5 § tredje stycket likemedelslagen fir, om det
finns sirskilda skil, tillstdnd limnas till f6rsiljning av ett like-
medel trots att det varken godkints for férsiljning eller ett god-
kinnande som meddelats i en annan medlemsstat i Europeiska
unionen har erkints hir i landet. Som tidigare angetts ir bestim-
melsen enligt férarbetena bla. avsedd fér det fallet att en ovintad
epidemi intriffar (prop. 1991/92:107 s. 81). Det ir Likemedels-
verket som prévar frigor om sidant tillstdnd. Direktivets krav
far 1 detta avseende anses vara tillgodosedda.

Om ett djur exporteras till eller importeras frin ett tredje land
och dirigenom omfattas av vissa bindande hilsobestimmelser,
far en medlemsstat enligt tredje stycket tillita anvindning, pd det
aktuella djuret, av ett immunologiskt veterinirmedicinskt likemedel
som inte dr godkint {6r férsiljning i den berérda medlemsstaten,
men som ir godkant enligt lagstiftningen i det tredje landet. Med-
lemsstaterna skall vidta alla limpliga dtgirder for att kontrollera
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import och anvindning av sidana immunologiska likemedel.
Likemedelsverket fir, som ovan nimnts, enligt 5 § tredje stycket
likemedelslagen limna tillstind till {6rsiljning av ett likemedel
om det finns sirskilda skil. I bestimmelsen &syftas, férutom
behovet av undantagsbeslut vid epidemier, bla. licensgivning. Av
Likemedelsverkets foreskrifter och allminna rdd om tillstind for
forsiljning av icke godkint likemedel (licensforeskrifter; LVES
1995:7) framgir att med licens avses tillstdind att silja ett
likemedel som inte ir godkint for férsiljning och for vilket
sirskilt tillstdnd till forsiljning beviljats. En licens fir avse ett
djur, ett djurslag eller djurbesittning och endast ett likemedel.
Genom bestimmelserna kan anvindning av ett icke godkint
likemedel tilldtas i vissa fall. Enligt 9 ¢ § likemedelsférordningen
far Likemedelsverket foérbjuda tillverkning, import, innehav,
forsiljning, tillhandahillande eller anvindning av immunologiska
veterinirmedicinska likemedel om anvindningen av likemedlet
forsvirar genomférandet av ett nationellt program fér diagnos,
kontroll eller utrotning av nigon djursjukdom eller orsakar
svirigheter nir det giller att faststilla frinvaro av nigon
férorening hos levande djur eller 1 livsmedel eller andra produkter
som erhdllits frdn behandlade djur, eller om den sjukdom som
likemedlet ir avsett att framkalla immunitet mot inte alls
forekommer i Sverige eller fé6rekommer hir endast i begrinsad
omfattning. Hirigenom kontrolleras import och anvindning av
sddana likemedel. Bestimmelserna fir anses uppfylla direktivets
krav.

I artikel 10 och 11 finns bestimmelser om att veterinirer, i de
fall det inte finns nigot godkint veterinirmedicinskt likemedel
for ett tillstdind som drabbar ett icke livsmedelsproducerande
respektive livsmedelsproducerande djurslag, undantagsvis och pd
eget ansvar fir behandla det berérda djuret med andra likemedel.
Jordbruksverkets har meddelat foreskrifter i imnet. Andringar
kan goras i dessa.
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7.2.3 Dokumentation

Forslag: Regeln 1 patentlagen (1967:837) om vilka
forfaranden som skall undantas frdn ensamritten — 1 kap. 3 §
tredje stycket — forses med en ny bestimmelse som giller
veterinirmedicinska likemedel. Den nya bestimmelsen skall
pd motsvarande sitt som den nya bestimmelsen om
humanlikemedel (se avsnitt 5.2.3 ovan) klargora att det inte
strider mot ensamritten till ett likemedel att genomfora de
undersokningar av sikerheten, studier av resthalter samt
prekliniska och kliniska prévningar som ir nédvindiga for
tillimpningen av artikel 13.1-13.5 i Europaparlamentets och
ridets  direktiv  2001/82/EG ~ om  upprittande  av
gemenskapsregler f6r veterinirmedicinska likemedel.

Skilen for forslaget: For att erhilla ett godkinnande for
torsiljning av ett veterinirmedicinskt likemedel som inte berérs
av forfarandet enligt forordning (EG) nr 726/2004 skall enligt
artikel 12 en ansdkan ges in till den behoriga myndigheten i den
berérda medlemsstaten. Nir det veterinirmedicinska likemedlet
ir avsett for ett eller flera livsmedelsproducerande djurslag men
de farmakologiskt aktiva substanserna innu inte har inférts for
de berdrda djurslagen 1 bilagorna I, IT eller III till férordning
(EEG) nr 2377/90 far ansékan om godkinnande for f6rsiljning
inte goras forrin en giltig ansékan har limnats in om
faststillande av maximalt tilldtna resthalter i enlighet med den
férordningen. Mellan ansékan om faststillande av maximalt
tillitna resthalter och ansckan om ett godkinnande for
torsiljning skall det g& minst sex ménader. For sddana
veterinirmedicinska likemedel som avses 1 artikel 6.3 (likemedel
for histdjur som inte ir avsedda fér livsmedelsproduktion) fir
ansékan om godkinnande fér férsiljning dock géras utan att en
giltig ansékan har limnats in i enlighet med férordning (EEG)
nr 2377/90. All vetenskaplig dokumentation som krivs for att
styrka det veterinirmedicinska likemedlets kvalitet, sikerhet och
effekt skall limnas in. Det har ocksd gjorts ocksd vissa
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forindringar 1 artikel 12.3 betriffande vilka uppgifter och vilken
dokumentation som skall 4tfélja ansékan om godkinnande for
forsiljning. Ansokan skall bla. innehilla resultat av under-
sokningar for att utvirdera ett likemedels eventuella miljorisker.
Den skall ocksd innehilla en detaljerad beskrivning av det system
for sikerhetsévervakning och i férekommande fall det system
for riskhantering som sékanden skall inféra samt ett bevis pd att
sokanden har en person med sirskild kompetens som skall ansvara
for sikerhetsévervakningen samt nédvindiga medel f6r att rap-
portera varje misstinkt biverkning i gemenskapen eller tredje
land.

Enligt 7§ likemedelslagen dr det Likemedelsverket som
provar frigor om godkinnande av likemedel. Enligt 9§
likemedelsférordningen skall den som anscker om godkinnande
for forsiljning till ansékan bifoga den dokumentation som
Likemedelsverket  bestimmer.  Av ~ Likemedelsverkets
foreskrifter och allminna rdd om godkinnande av likemedel for
forsiljning m.m. (LVFS 1995:8) framgir vilken dokumentation
som skall bifogas till ansékan. De indringar som kan anses
pikallade i anledning av direktivet bor géras dir och kriver ingen
lagindring.

Liksom fér humanlikemedel gors det vissa ytterligare férind-
ringar vad avser kravet pd vilka uppgifter och vilken dokumen-
tation som skall 3tfélja ansékan om godkinnande for forsiljning.
I artikel 13 anges att sokanden, utan att det pdverkar tillimpningen
av lagstiftningen om skydd av industriell och kommersiell dgande-
ritt, inte skall dliggas att tillhandahilla resultatet av undersok-
ningarna av sikerheten, studier av resthalter eller prekliniska och
kliniska undersékningar, om han eller hon kan pévisa att det
veterinirmedicinska likemedlet ir ett generikum till ett referens-
likemedel som ir eller har varit godkint i minst dtta &r i en
medlemsstat eller 1 gemenskapen. Ett generiskt veterinirmedicinskt
likemedel som godkints i enlighet med denna bestimmelse skall
inte slippas ut pd marknaden forrin tio &r forflutit frin det att
det ursprungliga godkinnandet beviljades fér referenslikemedlet.
Perioden om tio ir skall férlingas till tretton r for veterinir-
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medicinska likemedel avsedda for fisk eller bin eller andra arter
som faststillts 1 sirskild ordning. For veterinirmedicinska like-
medel avsedda f6r livsmedelsproducerande djur av en eller flera
arter och som innehéller en ny aktiv substans som den 30 april
2004 dnnu inte var godkind i gemenskapen, skall tidsperioden pd
tio &r under vissa forutsittningar férlingas med ett ar f6r varje
gdng godkinnandet utvidgas till att omfatta ett annat livsmedels-
producerande djurslag, om det har godkints under de fem nirmast
pafoljande dren efter att det ursprungliga godkinnandet for
torsiljning beviljades. Denna period skall dock inte 6verskrida
sammanlagt tretton 4r. Som angetts 1 avsnitt 5.2.3 nir
motsvarande bestimmelse behandlades f6r humanlikemedel kan
direktivets  krav  tillgodoses = genom  indringar i
likemedelsférordningen och i1 Likemedelsverkets féreskrifter
och allminna rdd om godkinnande av likemedel {6r férsiljning.

Det finns ocksd bestimmelser om vad som giller om likemedlet
inte omfattas av definitionen av ett generiskt likemedel eller om
bioekvivalens inte kan pdvisas.

Enligt artikel 13.6 skall genomférandet av de studier,
undersokningar och prévningar som idr nédvindiga for
tillimpningen av artikel 13.1-5 och de dirav foljande praktiska
kraven inte anses strida mot patentrittigheter eller tilliggsskydd
for likemedel. Av artikel 13.1 framgir att det dr studier av
resthalter, undersdkningar av sikerheten och prekliniska och
kliniska prévningar som avses.

Vad giller bakgrunden till artikel 13.6, férhillandet mellan den
nya bestimmelsen och experimentundantaget  och den
lagstiftningsteknik som féreslds hinvisas till vad som anférts i
avsnitt 5.2.3.

I artikel 13 a—d finns ytterligare bestimmelser om att sékanden
1 vissa fall inte skall dliggas att ligga fram resultaten av under-
sokningar av sikerheten, undersékningar resthalter eller prekliniska
undersokningar eller kliniska prévningar. Direktivets krav kan i
dessa delar tillgodoses genom dndringar i likemedelsférordningen
och i Likemedelsverkets foreskrifter och allminna rdd om god-
kinnande av likemedel f6r f6rsiljning m.m..
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I artikel 14 har det gjorts justeringar vad giller sammanfatt-
ningen av produktens egenskaper. I Likemedelsverkets foreskrifter
och allminna rdd om godkinnande av likemedel f6r f6rsiljning
m.m. anges vilka uppgifter en produktresumé skall innehilla.
Likemedelsverket har ocks3 utfirdat allminna rdd fér utformning
av produktresumé for veterinirmedicinska likemedel (LVFS
1994:9).

Enligt artikel 15 skall vissa dokument upprittas och under-
tecknas av experter vars kvalifikationer redovisas i en kortfattad
meritférteckning. Enligt 8 § likemedelslagen skall dokumentation
som bifogas ansdkan utarbetas av nigon som har tillricklig
kompetens. Av Likemedelsverkets féreskrifter och allminna rid
om godkinnande av likemedel for forsiljning m.m. framgér vilka
dokument som skall vara virderade och sammanstillda av experter.

De indringar som kan vara pikallade med anledning av direk-
tivets krav 1 artikel 14 och 15 bér kunna goéras 1 Likemedels-
verkets foreskrifter och kriver ingen lagindring.

7.2.4  Sarskilda bestimmelser som tillampas pa
homeopatika avsedda for djur

Forslag: Registrering av ett homeopatikum som ir avsett att
tillféras djur och som har gjorts 1 annan medlemsstat i
Europeiska unionen skall erkinnas hir i landet om det saknas
anledning att anta att varan kan innebira en potentiell allvarlig
risk f6r minniskors eller djurs hilsa eller f6r miljon. Om ett
homeopatikum inte 4r registrerat i nigon medlemsstat i
Europeiska unionen och ansékan om registrering har limnats
in i fler in en medlemsstat skall det registreras om det saknas
anledning att anta att varan kan innebira en potentiell allvarlig
risk f6r mianniskors eller djurs hilsa eller f6r miljon.

Skilen for forslaget: Enligt artikel 16.1 skall medlemsstaterna se
till att de homeopatika avsedda fér djur som tillverkas och slipps
ut pd marknaden inom gemenskapen ir registrerade eller god-
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kinda i enlighet med bestimmelserna i artiklarna 17-19, sivida
inte de veterinirmedicinska likemedlen omfattas av en registrering
eller ett godkinnande som beviljats i enlighet med nationell lag-
stiftning fram till och med den 31 december 1993. Nir registrering
beviljas skall artikel 32 och artikel 33.1-3 tllimpas. Medlemsstater-
na skall enligt artikel 16.2 inritta ett sirskilt, férenklat férfarande
for registrering av sidana homeopatika avsedda for djur som
avses 1 artikel 17.

Som framgir av avsnitt 5.2.4 anges i likemedelslagen att
endast 25, 28 och 29 §§ tillimpas pa varor som beretts i enlighet
med en erkind homeopatisk metod och som registrerats av
Likemedelsverket. I enlighet med ett bemyndigande i lagen har
Likemedelsverket foreskrivit att lagen 1 stora delar skall tillimpas
pa homeopatika som registreras. I avsnitt 5.2.4 redogérs for vilka
homeopatika som registreras och gérs bedémningen att
registreringsforfarandet utgor ett sidant férenklat registrerings-
forfarande som avses 1 direktiv 2004/27/EG. Den befintliga
regleringen uppfyller dven kraven p3 registrering av homeopatika
avsedda djur enligt direktiv 2004/28/EG. Vidare sigs i direktivet
att vissa artiklar skall tillimpas nir det giller homeopatika som ir
registrerade. Bestimmelserna som det hinvisas till behandlar
omsesidigt erkinnande och decentraliserat férfarande. Det sagda
miste innebira att de bestimmelserna skall gilla dven nir en
ans6kan om registrering av ett homeopatikum avsett att tillféras
djur ges in i mer in en medlemsstat eller nir en registering av ett
sddant homeopatikum skall erkinnas i en annan medlemsstat. P§
motsvarande sitt som i avsnitt 5.2.4 och 5.8 skall dirfor
bestimmelserna om omsesidigt erkidnnande och decentraliserat
forfarande till stora delar tillimpas dven pd sddana homeopatika
som registreras och som ir avsedda att tillféras djur. Det foreslés
dirfor att det i likemedelslagen tas in en bestimmelse om att
homeopatika avsedda fér djur och som har registrerats 1 en
annan medlemsstat i Europeiska unionen skall erkinnas hir i
landet om det saknas anledning att anta att varan kan innebira en
potentiell allvarlig risk f6r minniskors eller djurs hilsa eller for
miljén. Det foreslds vidare att 1 de fall homeopatikumet inte ir
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registrerat 1 nigon medlemsstat 1 Europeiska unionen och
ansokan om registrering limnats in i fler in en medlemsstat skall
det registreras om det saknas anledning att anta att varan kan
innebidra en potentiell allvarlig risk foér minniskors eller djurs
hilsa eller f6r miljén. Se vidare avsnitt 7.8.

Enligt artikel 16.3 fir homeopatika avsedda fér djur under en
veterinirs ansvar administreras till icke livsmedelsproducerande
djur. Medlemsstaterna skall enligt artikel 16.4 under en veterinirs
ansvar tilldta administrering av homeopatika avsedda for livsmedels-
producerande djurarter, om de verksamma bestdndsdelarna finns
upptagna i bilaga II till férordning (EEG) nr 2377/90. 1 6 §
Likemedelsverkets foreskrifter om férordnande och utlimnande
av likemedel m.m. (receptféreskrifter; LVFS 1997:10) anges att
veterinirer fir forordna likemedel och teknisk sprit for
behandling av djur. I 4 § anges vilka varor som fir utlimnas
endast mot recept. Jordbruksverket meddelar foreskrifter om
veterindrs ritt att forskriva och tillhandahdlla likemedel fo6r
djur. De indringar som kan anses pikallade med anledning av
direktivet bor goras 1 foéreskrifterna och kriver ingen indring i
lag.

Enligt artikel 17 har forutsittningarna for att registrera ett
homeopatiskt likemedel f6r djur indrats 1 viss man. Bland annat
har kravet pd att produkterna skall vara avsedda att administreras
till sillskapsdjur eller exotiska djurarter som inte anvinds inom
livsmedelsproduktionen tagits bort. Av 2 § fjirde stycket like-
medelslagen framgdr vilka homeopatika som kan registeras. Like-
medelsverket har med stéd av 2 och 17 §§ likemedelsférord-
ningen meddelat foreskrifter och allminna rdd (LVFS 1997:9)
om registrering av vissa homeopatika. Foreskrifterna giller dock
inte 1 friga om homeopatika avsedda fér livsmedelsproducerande
djur. De dndringar som kan vara pdkallade i anledning av direk-
tivet bor goras dir och kriver ingen lagindring.

Det har 1 artikel 18 gjorts vissa justeringar vad giller innehillet
1 ansdkan om registrering av homeopatika {6r djur. Likemedels-
verket har 1 sina foreskrifter och allminna rdd om registering av
vissa homeopatika angett vad en sidan ansokan skall innehélla.
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De indringar som kan vara pikallade i anledning av direktivet
bér goras dir och kriver ingen lagindring.

Enligt artikel 19 skall andra homeopatika avsedda fér djur in
de som avses i artikel 17.1 godkinnas. Detta stimmer overens
med den svenska regleringen i dag. Sidana homeopatika som
godkinns blir dock att anse som likemedel. Eftersom reglerna
om godkinnande av likemedel blir tillimpliga ir det i praktiken
knappast nigra homeopatika som godkinns. Det finns inget behov
av att utnyttja mojligheten i artikel 19.2 att ha sirskilda bestim-
melser f6r undersokningar och prévningar av vissa homeopatika
som inte registreras.

7.3 Forfarande for godkannande fér forsaljning

Forslag: Om ett likemedel avsett att tillféras djur inte ir
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 risk f6r minniskors
eller djurs hilsa eller f6r miljon. Regeringen eller, efter
regeringens bemyndigande, Likemedelsverket fir meddela
ytterligare féreskrifter om sidant godkinnande.

Skilen for forslaget: Enligt artikel 21 skall medlemsstaterna
vidta alla &tgirder som dr nddvindiga for att se till att forfarandet
for beviljande av ett godkinnande foér foérsiljning av ett
veterinirmedicinskt likemedel ir avslutat inom 210 dagar efter
det att en giltig ans6kan inlimnats. Enligt 20 § likemedelslagen
skall beslut om godkinnande av ett likemedel fattas inom den tid
som regeringen foreskriver. Enligt 13 § likemedelsférordningen
skall sidant beslut fattas inom 210 dagar. Det krav direktivet
stiller dr allts3 tillgodosett.

Enligt artikel 21 andra stycket skall ansékningar om godkin-
nande f6r forsiljning av samma veterinirmedicinska likemedel i
fler in en medlemsstat limnas in enligt artiklarna 31-43. Bestim-
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melserna  behandlas 1 avsnitt 7.8 och innebir att ett
decentraliserat forfarande skall tillimpas.

Enligt artikel 21.2 skall en medlemsstat som finner att en an-
sokan om godkinnande for férsiljning av samma likemedel redan
granskas 1 en annan medlemsstat vigra att préva ansékan och
underritta s6kanden om att artiklarna 31-43 skall tillimpas.

Av artikel 22 framgdr att en medlemsstat som vid prévningen
av en anstkan om godkinnande underrittas om att en annan
medlemsstat har godkint likemedlet skall avsld ansékan om
denna inte har limnats in i enlighet med artiklarna 31-43.

Enligt 8 § likemedelslagen skall den som anséker om
godkinnande visa att kraven dr uppfyllda. Enligt 9 §
likemedelsférordningen  skall till ansékan bifogas den
dokumentation som Likemedelsverket bestimmer. Artiklarna
ovan behandlar i viss min dokumentationen men iven ett
sirskilt forfarande som skall tillimpas. Det bér i likemedelslagen
tas in en bestimmelse om att det veterinirmedicinska
likemedlet, 1 de fall d3 det decentraliserade férfarandet tillimpas,
skall godkinnas sdvida det saknas anledning att anta att
likemedlet kan innebira en potentiell allvarlig risk for
minniskors eller djurs hilsa eller f6r miljon. Vidare foreslds att
regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Likemedels-
verket f&r meddela ytterligare foreskrifter om  sddant
godkinnande. I sidana foreskrifter kan de nirmare
bestimmelserna om forfarandet tas in.

I artikel 23 och 25 finns handliggningsbestimmelser fér prov-
ningen av en ansdkan om godkinnande. Dessa har dndrats 1 viss
mén. Som angetts 1 avsnitt 5.3 kriver direktivet i dessa delar
ingen indring 1 lag.

7.4 Godkdnnande med villkor

Bedomning: Utéver vad som sagts i avsnitt 5.4 krivs ingen
lagindring med anledning av bestimmelserna om god-
kinnande med villkor 1 artikel 26.
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Skilen f6r beddmningen: Enligt artikel 26.3 fir godkinnandet
for forsilining av ett veterinirmedicinskt likemedel goras
avhingigt av att innehavaren bla. pi forpackmngen limnar
upplysningar som ir viktiga for att tillgodose kravet pd sikerhet
och skydd fér folkhilsan. I undantagsfall fir godkinnande
beviljas under férutsittning att s6kanden uppfyller vissa villkor.
For att det ursprungliga godkinnandet skall fortsitta att gilla
méste villkoren omprévas arligen. Enligt 6 § likemedelslagen far
ett godkinnande av ett likemedel forenas med sirskilda villkor. I
avsnitt 5.4 foreslds att det gors ett tilligg i likemedelslagen enligt
vilket sidana villkor skall omprévas &rligen. Med en sddan
indring blir dven kraven i detta direktiv tillgodosedda.

7.5 Information som skall ldmnas av innehavare av
godkannande for forsaljning

Bedomning: Utover vad som sigs 1 avsnitt 5.5 krivs ingen
lagindring med anledning av bestimmelserna om information
som enligt artikel 27 och 27a skall limnas av innehavare av
godkinnande for forsiljning.

Skilen for bedomningen: I artikel 27 finns 8ligganden fér den
som fitt ett veterinirmedicinskt likemedel godkint for forsilj-
ning. Till de tidigare 3liggandena har lagts att innehavaren av
godkinnandet omedelbart till den behériga myndigheten skall
overlimna nya uppgifter som kan medféra dndringar av vissa
uppgifter och handlingar, t.ex. dem som skall bifogas till ansékan
om godkinnande f6r forsiljning (se artiklarna 12.3, 13, 13a, 13b,
och 14 samt bilaga 1). Sirskilt skall innehavaren omedelbart
underritta den behériga myndigheten om eventuella f6rbud eller
inskrinkningar som har utfirdats av myndigheterna i ndgot land
dir likemedlet har slippts ut pd marknaden och om nya upp-
gifter som kan pdverka bedémningen av nyttan och riskerna med
likemedlet. For att risk/nyttaférhallandet kontinuerligt skall kunna
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bedémas fir den behériga myndigheten nir som helst begira att
innehavaren av godkinnandet fér forsiljning 6éverlimnar upp-
gifter som visar att risk/nyttaférhillandet fortfarande ir gynn-
samt. Med risk/nyttaférhillande avses en utvirdering av ett
likemedels positiva terapeutiska effekter 1 férhillande till varje
risk som har att géra med likemedlets kvalitet, sikerhet eller
effekt med avseende pd anvindarens hilsa eller folkhilsan. Den
behoriga myndigheten i en medlemsstat fir ocksd begira att inne-
havaren tillhandahiller substanser i de mingder som krivs for att
genomfora vissa kontroller. Innehavaren skall ocksd pd begiran
tillhandahélla viss teknisk sakkunskap.

Enligt 9 § likemedelslagen skall den som fitt ett likemedel
godkint f6lja utvecklingen pd likemedelsomridet, informera Like-
medelsverket om nya uppgifter av visentlig betydelse fér kon-
trollen av likemedlet och inom ramen fér godkinnandet indra
likemedlet om det behdvs. Det som anges 1 artikeln fir anses
vara sidana uppgifter av visentlig betydelse fér kontrollen av
likemedlet som avses 1 9 §. Enligt artikeln skall vidare uppgifter
overlimnas for att risk/nyttaférhillandet skall kunna bedémas.
Enligt 10 § likemedelslagen skall verket fortldpande kontrollera
ett likemedel som har godkints och préva om godkinnandet
fortfarande boér 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 inda-
malsenligt. Ett likemedel ir indamélsenligt om det dr verksamt
for sitt indamdl och vid normal anvindning inte har skadeverk-
ningar som stir i missférhdllande till den avsedda effekten. Den
nirmare innebdérden av begreppet indamailsenlighet skall enligt
forarbetena faststillas i rittstillimningen (prop. 1991/92:107
s. 79). Begreppet motsvarar i allt visenligt direktivets risk/nytta-
forhdllande. Det sagda innebir att Likemedelsverket redan i dag
kan foreligga en innehavare av ett godkinnande f6r forsiljning
att visa att risk/nyttaférhéllandet ir gynnsamt. Enligt 24 § har
Likemedelsverket ritt att pd begiran fi de upplysningar och
handlingar som behovs for tillsynen. Verket fir ocksd meddela
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de foreligganden och férbud som behévs for att lagen eller fore-
skrifter som meddelats med stéd av lagen skall efterlevas. Den
som férfogar dver likemedlet skall limna nédvindigt bitride vid
undersékningen. Likemedelsverket kan med stéd av bestimmel-
sen begira att prov tas samt att innehavaren bistdr med teknisk
sakkunskap. De krav direktivet stiller i detta avseende fir anses
vara uppfyllda genom den nuvarande regleringen.

Enligt artikel 27a skall innehavaren av godkinnandet fér forsilj-
ning informera den behdriga myndigheten i den medlemsstat
som beviljat godkinnandet om datum fér det veterinirmedicinska
likemedlets faktiska marknadsintroduktion i den medlemsstaten
och dirvid beakta de olika godkinda varianterna av likemedlet.
Innehavaren skall ocksd meddela den behériga myndigheten om
forsiljningen av likemedlet i medlemsstaten upphor tillfilligt eller
permanent. Ett sidant meddelande skall, utom 1 undantagsfall,
limnas minst tvd mainader innan forsiljningen av produkten
upphor.

Bestimmelser med detta innehill finns inte i1 dag. I avsnitt 5.5,
dir motsvarande bestimmelse f6r humanlikemedel behandlas, har
det foreslagits att det 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. I enlighet med direktivets krav skall informationen
avse alla varianter av likemedlet som godkints. Innehavaren av
godkinnandet fér forsiljning skall ocksid minst tvd ménader i
forvig meddela Likemedelsverket om férsiljningen av likemedlet
upphér. Enligt direktivet giller detta oavsett om forsiljningen
upphor permanent eller tillfilligt. T undantagsfall kan informationen
limnas senare dn tvd manader innan férsiljningen upphér. I vilka
fall som avses framgdr inte av direktivet, men som sagts 1 avsnitt
5.5 bor ett sidant fall kunna vara nir innehavaren av godkin-
nandet fér forsiljning inte sjilv haft tillgdng till informationen
foérrin vid en senare tidpunkt. Genom de féreslagna bestim-
melserna fr dven kraven i detta direktiv anses tillgodosedda.

P& begiran av den behériga myndigheten, sirskilt i samband
med sikerhetsévervakningen, skall innehavaren av godkinnandet
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for forsiljning ge den behoriga myndigheten fullstindiga upplys-
ningar om férsiljningsvolymen for likemedlet, samt varje uppgift
som denne har tillgdng till betriffande forskrivningsvolymen,
artikel 27a tredje stycket. Som tidigare sagts har Likemedels-
verket enligt 24 § likemedelslagen ritt att pd begiran {3 de upp-
lysningar och handlingar som behovs f6r tillsynen samt meddela
de foreligganden och férbud som behovs for att lagen eller fore-
skrifter som har meddelats med stdd av lagen skall efterlevas.
Likemedelsverket har alltsd med stdd av denna bestimmelse
mojlighet att 13 tillgdng till de uppgifter som avses i direktivet.

7.6 Giltighetstiden av ett godkdnnande for
forsaljning

Bedémning: Utéver vad som sigs i avsnitt 5.6 krivs ingen
lagindring med anledning av bestimmelserna i artikel 28 om
giltighetstiden av ett godkinnande for forsiljning.

Skilen fér bedomningen: Av artikel 28 framgir foljande. Ett
godkinnande f6r forsiljning av ett veterinirmedicinskt likemedel
skall vara giltigt under fem 4r. Godkinnandet kan férnyas efter
fem &r genom att den behoriga myndigheten i den medlemsstat
som beviljat godkinnandet gér en ny bedémning av risk/nytta-
forhillandet. Innehavaren av godkinnandet f6r forsiljning skall
for detta indamdl till den behériga myndigheten limna viss
dokumentation, minst sex manader innan godkinnandet upphéor
att gilla. Efter sitt fornyande skall godkinnandet for forsiljning
gilla utan tidsbegrinsning, sivida inte den behériga myndigheten
av skil som ir motiverade med hinsyn till sikerhetsovervak-
ningen beslutar om ytterligare ett femérigt férnyande. Ett godkin-
nande, som inte inom tre ar leder till att det veterinirmedicinska
likemedlet faktiskt slipps ut pd marknaden i den medlemsstat som
beviljat godkinnandet, skall upphéra att gilla. Om ett godkint
likemedel, som tidigare slippts ut pd marknaden i den medlemsstat
som beviljat godkinnandet, under tre pa varandra f6ljande &r inte
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lingre saluférs 1 den medlemsstaten skall godkinnandet upphéra
att gilla for likemedlet. I undantagsfall och med hinsyn till
skyddet av folkhilsan fir den behériga myndigheten bevilja
undantag frin 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 fér prévning av ansdkan om férnyelse. I avsnitt 5.6, dir
motsvarande bestimmelse behandlas f6r humanlikemedel,
foreslds att likemedelslagens bestimmelser om férnyelse av ett
godkinnande indras si att direktivets krav blir tillgodosedda.
Det foreslds ocksd att det i lagen inférs bestimmelser om att ett
godkinnande, som inte inom tre &r leder till att likemedlet
faktiskt slipps ut pd marknaden hir i landet, skall upphora att
gilla. Detsamma skall gilla om ett likemedel som slippts ut pd
marknaden under tre &r inte lingre siljs hir i landet. Kravet pd
att det till ansékan om foérnyelse av ett godkinnande skall
bifogas viss dokumentation kan bli tillgodosett genom att
regeringen, eller efter regeringens bemyndigande Likemedels-
verket, meddelar foreskrifter. Genom den forslagna regleringen
blir dven kraven i detta direktiv tillgodosedda.

7.7 Nar ett godkdannande for forsaljning inte skall
beviljas.

Bedomning: Det krivs ingen lagindring med anledning av
artikel 30 i direktivet om nir ett godkinnande f6r forsiljning
inte skall beviljas.

Skilen for bedomningen: Enligt artikel 30 skall ett godkinnande
for forsiljning inte beviljas for ett veterinirmedicinskt likemedel
bl.a. om det efter granskning av de uppgifter och handlingar som
ges in vid ansdkan om godkinnande framgdr att risk/nyttafor-
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hillandet inte anses vara gynnsamt, likemedlets terapeutiska
effekt inte dokumenterats tillrickligt av sékanden, likemedlets
kvalitativa och kvantitativa sammansittning inte verensstimmer
med den uppgivna eller om mirkning eller bipacksedel inte upp-
fyller kraven.

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 f6r 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 skanden som skall
visa att kraven ir uppfyllda.

Begreppet indamdlsenlighet enligt likemedelslagen motsvarar
direktivets risk/nyttaférhillande. Direktivets dvriga krav motsvaras
1 allt visentligt av likemedelslagens krav pd god kvalitet och
deklaration. Det krivs dirfor ingen lagindring med anledning av
direktivet.

7.8 Forfarande for omsesidigt erkdnnande och
decentraliserat forfarande

Forslag: 1 likemedelslagen anges att ett godkinnande av ett
veterinirmedicinskt likemedel som har meddelats 1 en annan
medlemsstat 1 Europeiska unionen skall erkinnas hir i landet
om det saknas anledning att anta att likemedlet kan innebira
en potentiell allvarlig risk fér minniskors eller djurs hilsa
eller for miljon. Detsamma skall gilla en registrering som
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gjorts 1 en annan medlemsstat av ett homeopatikum som ir
avsett att tillféras djur. Om ett likemedel eller ett
homeopatikum avsett att tillféras djur inte ir godkint eller
registrerat 1 nigon medlemsstat i Europeiska unionen och
ansékan om godkinnande eller registrering limnats in i fler
in en medlemsstat skall likemedlet eller homeopatikumet
godkinnas eller registreras om det saknas anledning att anta
att det kan innebira en potentiell allvarlig risk f6r minniskors
eller djurs hilsa eller f6r miljon. Regeringen eller, efter
regeringens bemyndigande, Likemedelsverket fir meddela
ytterligare foreskrifter om sidant godkinnande eller sidan
registrering.

Skilen for forslaget: Bestimmelserna om émsesidigt erkinnande
och decentraliserat forfarande finns i artikel 31-43 i direktiv
2004/28/EG. Vad som sigs 1 avsnitt 5.8 under motsvarande rubrik
for humanlikemedel giller ocksd f6r veterinirmedicinska
likemedel, med féljande undantag. Om en medlemsstat inte inom
90 dagar kan godkinna de handlingar som utarbetas av
referensmedlemsstaten kan medlemsstaten f6r veterinirmedicinska
likemedel beropa en potentiell allvarlig risk f6r minniskors eller
djurs hilsa eller f6r miljon. Om en friga hinskjuts, kommer den
inte till den kommitté som nimns i det tidigare avsnittet utan till
Kommittén for veterinirmedicinska likemedel.

Enligt 6 § andra stycket likemedelslagen skall ett godkinnande
som har meddelats 1 en annan medlemsstat erkinnas hir om det
saknas anledning att anta att likemedlet kan medféra risk for
minniskors eller djurs hilsa eller f6r miljon. Samma regler har
hittills gillt f6r veterinirmedicinska likemedel som f6r human-
likemedel. Enligt motsvarande direktiv f6r humanlikemedel,
direktiv 2004/27/EG, skall en medlemsstat underritta bl.a. sam-
ordningsgruppen om den pi grund av en potentiell allvarlig
folkhilsorisk inte inom tiden kan godkinna handlingarna. For
att uppfylla det direktivets krav har det i avsnitt 5.8 foreslagits
att en dndring gors 1 6 § andra stycket likemedelslagen. I det hir
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diskuterade direktivet anges 1 stillet “potentiell allvarlig risk for
minniskors eller djurs hilsa eller f6r miljon” som skil for att inte
godkinna handlingarna. For att uppfylla kraven 1 bida direktiven
foreslds att bestimmelserna skiljs &t s3 att férutsittningarna for
att underritta samordningsgruppen blir olika fér human-
respektive for veterinirmedicinska likemedel.

For att genomféra bestimmelserna om det decentraliserade
forfarandet, dvs. det fallet dir ansékningar limnas in i flera
medlemslinder 1 Furopeiska unionen samtidigt, men
godkinnande inte har meddelats for ett likemedel eller ett
homeopatikum inte har registrerats, foreslds att det tas in en
sirskild bestimmelse 1 likemedelslagen. Dessutom foreslds att
regeringen  eller,  efter  regeringens  bemyndigande,
Likemedelsverket fir meddela ytterligare féreskrifter om sddant
godkinnande eller sddan registrering. I foreskrifterna kan det
nirmare regleras vilka som skall wunderrittas och hur
godkinnandeférfarandet i 6vrigt skall g8 ill.

I artikel 43 anges att artikel 33.4, 33.5 och 33.6 samt artiklarna
34-38 inte skall tillimpas pd de homeopatika avsedda fér djur
som anges i artikel 17 och att artiklarna 32-38 inte skall tillimpas
pd de homeopatika avsedda for djur som avses 1 artikel 19.2.

Likemedelsverket registrerar homeopatika som avses 1 arti-
kel 17. Enligt 2 § tredje stycket tillimpas likemedelslagen som
regel inte pd sddana homeopatika. Enligt femte stycket far Like-
medelsverket under vissa forutsittningar foreskriva att lagen
skall tillimpas pid sidana varor. Likemedelsverket har 1 fore-
skrifter och allminna rdd (LVFS 1997:9) om registrering av vissa
homeopatika foreskrivit att lagen 1 stora delar skall tillimpas pd
sddana homeopatika som registreras. Nir foreskrifter antas for
att genomfora direktivets krav far det kontrolleras att de inte 1 de
delar som avser de ovan angivna artiklarna kommer att omfatta
sddana homeopatika som registreras. Diremot skall t.ex.
artikel 32.1, 32.2 och 33.1 tillimpas, vilket innebir att medlems-
staterna skall erkinna en registrering av ett homeopatikum avsett
for djur, sdvida inte varan kan utgdra en potentiell allvarlig risk
fér minniskors eller djurs hilsa eller f6r miljon. Under samma
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forutsittningar skall registrering ske enligt det decentraliserade
forfarandet. Det foreslds att detta skall framgd av
likemedelslagen.

7.9 Tillverkning — import

Bedomning: Det krivs ingen lagindring med anledning av
artikel 44-55 om tillverkning och import.

Skilen for bedomningen: Enligt 16 § likemedelslagen fir yrkes-
missig tillverkning av likemedel endast bedrivas av den som har
Likemedelsverkets tillstdnd. Enligt 11 § likemedelsférordningen
meddelas sddant tillstdnd for viss tid eller tills vidare och fir avse
visst eller vissa likemedel eller likemedel 1 allminhet. Enligt
artikel 44.4 1 direktivet skall en kopia av tillverkningstillstindet
avseende ett veterinirmedicinskt likemedel skickas till Europeiska
likemedelsmyndigheten som skall f6ra in informationen en gemen-
skapsdatabas. Direktivets krav skulle kunna tillgodoses genom att
foreskrifter tas in i likemedelsférordningen.

Enligt artikel 51 skall det antas principer f6r god tillverknings-
sed for aktiva substanser som anvinds som utgidngsmaterial.
Enligt artikel 50a avses 1 direktivet med tillverkning av aktiva
substanser som anvinds som utgingsmaterial dels fullstindig eller
partiell tillverkning eller import av aktiv substans som anvinds
som utgdngsmaterial, dels de olika dtgirder som utférs av bla.
distributérer av utgingsmaterial 1 friga om delning, packning
m.m. Enligt artikel 50 { skall den som beviljas tillstind till till-
verkning vara skyldig att ritta sig efter principerna och rikt-
linjerna for god tillverkningssed for likemedel och dirvid som
utgdngsmaterial endast anvinda aktiva substanser som tillverkats
1 enlighet med riktlinjerna foér god tillverkningssed for utgings-
material. Likemedelsverket har meddelat féreskrifter och allminna
rid om tillstdnd for tillverkning och import av likemedel (LVFS
2004:7) och om god tillverkningssed for likemedel (LVES 2004:6).
De indringar som kan anses pdkallade 1 anledning av direktivets
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krav fir goras i dessa foreskrifter och eventuellt genom att nya
foreskrifter antas med stéd av 29 § likemedelslagen och 17 §
likemedelsférordningen.

Bestimmelsen i artikel 55 om den sakkunniges uppgifter har
justerats i viss man. De dndringar som eventuellt kan bli aktuella
far goras 1 Likemedelsverkets foreskrifter och allminna rdd om
tillstdnd for tillverkning och import av likemedel och kriver inga
lagindringar.

7.10  Markning och bipacksedel

Bedomning: Det krivs ingen lagindring med anledning av
indringarna i artikel 58—64 om mirkning och bipacksedel.

Skilen for beddmningen: Av artikel 58-60 framgir vilka upp-
gifter som skall anges pd likemedelsférpackningen eller pd like-
medelsbehdllaren till ett veterinirmedicinskt likemedel. I artikel 61
finns bestimmelser om packsedelns utformning. I artikel 64
finns sirskilda bestimmelser f6r homeopatika avsedda fér djur.
Bestimmelserna har dndrats i vissa avseenden. Likemedelsverket
har meddelat féreskrifter och allminna rdd (LVFS 1994:11) om
likemedelsférpackningar och mirkning av likemedel samt fore-
skrifter och allminna rdd (LVFS 1997:9) om registrering av vissa
homeopatika. De eventuella indringar som kan anses pikallade 1
anledning av direktivet bor goras i foreskrifterna och kriver
ingen lagindring.
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7.11 Innehav, distribution och detaljférsaljning av
veterinarmedicinska lakemedel

Forslag: Ett godkinnande av ett immunologiskt likemedel
avsett att tillféras djur skall inte erkinnas om anvindningen
av likemedlet inverkar pd genomfdrandet av ett nationellt
program fér diagnos, kontroll eller utrotning av ndgon djur-
sjukdom eller orsakar svirigheter nir det giller att faststilla
franvaro av nigon férorening hos levande djur eller 1 livsmedel
eller andra produkter som erhillits frin behandlade djur, eller
om den sjukdom som likemedlet ir avsett att framkalla immu-
nitet mot inte alls férekommer i Sverige eller férekommer hir
endast i begrinsad omfattning. Under sidana férhillanden
skall inte heller godkinnande ske enligt det s.k.
decentraliserade forfarandet. Vidare foreslds att dven om
forutsittningarna for forsiljning enligt 5§ likemedelslagen
inte dr uppfyllda, fir veterinirer som annars tjinstgdr i annan
medlemsstat i Europeiska unionen féra in dagsbehovet av
veterinirmedicinska likemedel till Sverige. Regeringen, eller
efter regeringens bemyndigande, Likemedelsverket skall besluta
om ytterligare féreskrifter for sddan inférsel.

Skilen for forslaget: Enligt artikel 65.3 skall den som innehar
distributionstillstind 8liggas att fora noggranna register. Betrif-
fande varje inkommande och utgdende transaktion skall minst
foljande uppgifter noteras: datum, det veterinirmedicinska like-
medlets identitet, tillverkarens satsnummer, utgingsdatum, erhillen
eller levererad mingd samt leverantérens eller mottagarens namn
och adress. Minst en gdng om &ret skall det goras en granskning
for att jimféra in- och utgiende leveranser med den aktuella
lagersituationen. Register skall héllas tillgingliga for granskning
av de ansvariga myndigheterna under minst tre ir. Enligt arti-
kel 65.3a, som ir ny, skall innehavaren av ett distributionstill-
stdnd ha en beredskapsplan som garanterar att det vid behov ir
mojligt att genomféra en snabb indragning av ett likemedel. En
distributdr som inte dr innehavare av godkinnandet for f6rsiljning
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och som importerar ett likemedel frin en annan medlemsstat
skall meddela innehavaren av godkinnandet fér férsiljning och
den behériga myndigheten 1 den medlemsstat dit likemedlet
skall importeras om sin avsikt att importera det (artikel 65.5).

Enligt 3 § lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m.
far partihandel med likemedel endast bedrivas av den som har
Likemedelsverkets tillstind. Likemedelsverket har med stéd av
5 § férordningen (1996:1290) om handel med likemedel m.m. med-
delat foreskrifter om partihandel med likemedel (LVES 1997:3).
Enligt 9 § skall all hantering av likemedel kunna dokumenteras.
Dokumentationen skall innehdlla uppgifter av det slag som krivs
enligt direktivet. Registret skall enligt foreskrifterna hillas till-
gingligt for Likemedelsverket under en tid av fem &r. Enligt 10 §
skall det finnas ett effektivt system for indragningar. En indrag-
ning skall kunna verkstillas vid varje tidpunkt. Att en distributér
skall underritta den behoriga myndigheten om sin avsikt att
importera ett likemedel f6ljer av Likemedelsverkets foreskrifter
eftersom denne skall anséka hos verket om tillstind att bedriva
partihandel.

Enligt artikel 66.2 skall var och en som innehar tillstdnd att
bedriva detaljhandel med veterinirmedicinska likemedel vara
skyldig att  foéra utforliga register Over receptbelagda
veterinirmedicinska likemedel. Uppgift om datum, de veterinir-
medicinska likemedlens namn eller beteckning, tillverkarens
satsnummer, in- och utgdende kvantitet, namn och adress pd
leverantéren eller mottagaren samt, om relevant, namn och
adress pd den forskrivande veteriniren jimte en kopia av receptet
skall noteras fér alla in- och utgdende transaktioner. En ging
drligen skall det goéras en revision varvid inkommande och
utgdende likemedel skall stimmas av med dem som vid tillfillet i
frdga finns 1 lager. Registren skall hillas tillgingliga for
granskning av de behoriga myndigheterna under en tid av fem &r.

Av 4§ lagen om handel med likemedel m.m. féljer att det i
Sverige finns ett detaljhandelsmonopol fér likemedel. Detta
innebir att sidana endast far siljas av Apoteket AB. Direktivets
bestimmelse ir inte genomfoérd i svensk ritt. Detta innebir att

176



Ds 2004:48 Genomfoérande av direktiv 2004/28/EG...

Apoteket AB inte foér nigot register dir uppgifterna finns
samlade. Diremot registreras och sparas de flesta uppgifterna av
andra skil p& apoteken.

I samband med en receptexpedition registreras uppgifterna pd
receptet. Uppgifterna skrivs ut i form av ordinationsjournaler
som arkiveras pd de enskilda apoteken. I ordinationsjournalen
finns samtliga uppgifter som efterfrigas 1 direktivet med
undantag for tillverkarens satsnummer. Detsamma giller
likemedel som rekvireras till veterinirmottagning. Ordinations-
journalerna arkiveras tre &r for vanliga likemedel och fem &r for
narkotikaklassade.

Likemedelsverket fir enligt 14§ likemedelsférordningen
(1992:1752) foéreskriva vad som skall iakttas vid férordnande och
utlimnande av likemedel. Bestimmelser om ordinations-
journaler och arkivering finns i 46 och 63 §§ likemedelsverkets
foreskrifter om férordnande och utlimnande av likemedel m.m.
(receptféreskrifter; LVFS 1997:10). Inventering av alla varor
gors minst en gidng per 4r i enlighet med Apotekets
kvalitetsmanual.

Direktivets krav kan tillgodoses genom att ordinations-
journalen kompletteras med uppgift om tillverkarens
satsnummer och arkiveringstiden férlings till fem r. Férutom
forlingd arkiveringstid kan receptforeskrifterna kompletteras
med  nirmare  bestimmelser =~ om  vilka  uppgifter
ordinationsjournalen skall innehdlla. Nir det giller uppgift om
tillverkarens  satsnummer anges den 1 dag med en
sifferkombination. Apotekets arbete hade underlittats om den,
liksom varunumret, kunde anges med streckkod som kan avlisas
med maskin. Ett krav pd att satsnumret anges med streckkod
skulle troligen innebira ett tekniskt handelshinder. Diremot
skulle det, pd motsvarande sitt som f6r varunumret, kunna anges
att satsnumret forutom med siffror kan anges med streckkod.
Bestimmelser om hur likemedel identifieras finns i
Likemedelsverkets foreskrifter och allminna rdd (LVFS
1994:11) om likemedelsférpackningar och mirkning av
likemedel, kap. II.
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Enligt 5 § lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m.
ir vacciner och serum undantagna frdn  Apotekets
detaljhandelsmonopol. Dessa likemedel fir siljas direkt till
veterinirer av dem som innehar partihandelstillstdnd. Som
nimnts ovan finns motsvarande bestimmelser f6r dem som har
partihandelstillstind. Bestimmelserna finns 1 likemedelsverkets
foreskrifter om partihandel med likemedel (LVES 1997:3).

Enligt artikel 66.3 f&r medlemsstaterna inom det egna
territoriet tillita att veterinirmedicinska likemedel avsedda for
livsmedelsproducerande djur och som endast kan fis mot
veterinirrecept limnas ut av eller under 6verinseende av en
registrerad person som svarar for bla. registerféring och
rapportering. Med hinsyn till det 1 Sverige gillande
apoteksmonopolet behévs inte bestimmelser av detta slag.

Bestimmelserna om nir ett veterinirmedicinskt likemedel
skall vara receptbelagt har dndrats enligt artikel 67, bl.a. genom
att veterinirmedicinska likemedel avsedda for livsmedels-
producerande djur skall vara receptbelagda. Medlemsstaterna far
under vissa férutsittningar bevilja undantag frin bestimmelsen.
Kommissionen har férhért sig med medlemsstaterna om vilka
undantag de 6nskar och Sverige har framfért sina 6nskemadl.
Aven om inget undantag beslutas fir nationella bestimmelser
tillimpas till den 31 december 2006. Dessutom krivs enligt
direktivet recept fér sddana nya veterinirmedicinska likemedel
som innehdller en aktiv substans vars anvindning i
veterinirmedicinska likemedel har varit tilliten 1 mindre in fem
ir. Av Likemedelsverkets receptforeskrifter framgir 1 vilka fall
ett likemedel skall vara receptbelagt. De idndringar som kan
anses pa kallade i anledning av direktivet kan goras 1
foreskrifterna.

I artikel 69 anges att medlemsstaterna skall se till att de
personer som iger eller hller livsmedelsproducerande djur kan
styrka inkop, innehav och administration av veterinirmedicinska
likemedel for dessa djur under en period pd fem &r efter
administreringen, bl.a. nir djuret slaktas under femérsperioden.
Jordbruksverket har meddelat féreskrifter om journalféring och
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uppgiftslimnande m.m. (SJVFS 1998:38). De eventuella
indringar som kan anses pikallade 1 anledning av direktivet bor
goras 1 foreskrifterna och kriver ingen lagindring.

I artikel 70 behandlas veterindrers ritt att medféra och
administrera mindre mingder likemedel vid tjinstgoring i annat
medlemsland. Artikeln ir inte genomférd 1 svensk ritt och
innebir f6ljande. Medlemsstaterna skall se till att veterinirer som
tjinstgér 1 en annan medlemsstat har ritt att medféra och
administrera mindre mingder som inte &verstiger dagsbehovet
av andra veterinirmedicinska likemedel in immunologiska
veterinirmedicinska likemedel, om dessa likemedel inte &r
godkinda fér anvindning inom den medlemsstat i vilken han
tjinstgor (virdlandet). Bland annat skall f6ljande férutsittningar
vara uppfyllda. Férsiljningstillstdnd skall ha utfirdats av
myndigheterna i den medlemsstat i vilken veteriniren tjinstgor.
Likemedel som ir avsedda att ges till livsmedelsproducerande
djur skall ha samma kvalitativa och kvantitativa ssmmansittning i
friga om aktiva substanser som de likemedel som godkints i den
medlemsstat som utgdr virdland. Likemedlen skall transporteras
av veteriniren 1 tillverkarens originalférpackning.

Direktivet innebir att inférseln av likemedel till Sverige av
veterinirer frin andra medlemslinder i Europeiska unionen
miste regleras. Import av likemedel behandlas 1 17§
likemedelslagen. Enligt bestimmelsen krivs tillverknings- eller
partihandelstillstind eller sirskilt tillstind av Likemedelsverket
for import av likemedel frin linder utanfér EES. For sirskilt
importtillstdind bor enligt forarbetena krivas att tillstdnd till
tillverkning finns i hemlandet (prop. 1991/92:107, s. 101). For
import av likemedel frin linder inom EES krivs tillverknings-
eller partihandelstillstdnd inom EES. Likemedlen omfattas av
likemedelskontrollen. Detta innebir att de enligt 5§
likemedelslagen inte kan siljas utan att vara godkinda i Sverige,
eller ett godkinnande som har meddelats i en annan medlemsstat
1 Europeiska unionen, har erkints hir i landet. Regeringens och
Likemedelsverkets bemyndigande att utfirda féreskrifter om
import giller enbart likemedel foér privat bruk. Reglerna om
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import dr uttdémmande, vilket enligt férarbetena t.ex. innebir att
sjukhus eller likare inte utan tillstind, dir s&dant krivs, kan féra
in likemedel som behovs fér sjukvirden.

Det sagda innebir att dagens reglering inte medger att
veterinirer for in veterinirmedicinska likemedel till Sverige pa
det sitt som direktivet foreskriver. Det foéreslds att
bestimmelserna genomférs genom att det i 17 § likemedelslagen
tas in en bestimmelse enligt vilken veterinirer som annars
tjanstgor 1 annan medlemsstat 1 Europeiska unionen har ritt att
fora in dagsbehovet av veterinirmedicinska likemedel till
Sverige, trots att forutsittningarna for férsiljning enligt 5 § inte
ir uppfyllda. Det foreslds vidare att regeringen, eller efter
regeringens bemyndigande, Likemedelsverket skall besluta om
ytterligare foreskrifter f6r sddan inférsel.

Nir det giller veterinirers ritt att administrera likemedel till
djur har artikeln genomférts genom  Jordbruksverkets
foreskrifter om veterinirers ritt att férskriva och tillhandahilla
likemedel 1 anslutning till djursjukvird och djurhilsovird
(SJVES 2002:57), foreskrifter om val av likemedel vid
behandling av djur (SJVFS 2001:116) och féreskrifter om
journalféring och uppgiftslimnande m.m. (SJVFS 1998:38).

I artikel 71  finns bestimmelser om immunologiska
veterinirmedicinska likemedel. Enligt bestimmelsen kan en
medlemsstat forbjuda tillverkning, import, innehav, férsiljning,
tillhandahdllande eller anvindning av immunologiska veterinir-
medicinska likemedel inom sitt territorium om det kunnat
faststillas att (a) administrering av likemedlet till djur inverkar
pa genomfdrandet av ett nationellt program f6r diagnos, kontroll
eller utrotning av ndgon djursjukdom eller orsakar svirigheter
nir det giller att faststilla frénvaro av nigon foérorening hos
levande djur eller livsmedel eller i andra produkter som erhillits
frdn behandlade djur, (b) den sjukdom som likemedlet avser att
framkalla immunitet emot 1 stort sett saknas inom det berérda
territoriet. Bestimmelsen dr genomférd 1 svensk ritt genom 9 ¢ §
likemedelsférordningen. Till artikeln gors 1 direktivet ett tilligg
om att medlemsstaterna ocksd fir 8beropa bestimmelserna for
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att avsld en ansékan om godkinnande f6r forsiljning 1 enlighet
med ett sidant decentraliserat forfarande som avses i artiklarna
31-43. Eftersom det hinvisas till artikel 31-43 utan ndgra
inskrinkningar och sdvil forfarandet f6r 6msesidigt erkinnande
som det decentraliserade férfarandet behandlas 1 artiklarna, kan
det inte vara avsett att bestimmelsen skall tillimpas endast pd det
ena forfarandet. Det dr ocksd svirt att se varfér man skulle gora
nigon skillnad pa de tvd forfarandena i1 detta avseende. For att
genomfora direktivet foreslds att det i1 likemedelslagen tas in en
bestimmelse som innebir att ett godkinnande av ett
immunologiskt likemedel inte skall erkinnas om foérhdllandena
ir sddana som anges ovan. Motsvarande foreslds gilla for det
decentraliserade forfarandet.

7.12  Sédkerhetsévervakning

Bedomning: Utdéver vad som sdgs 1 avsnitt 5.14 om
sikerhetsévervakning krivs ingen dndring 1 lag med anledning
av kraven i artikel 72-78.

Skilen for bedéomningen: Enligt artikel 72.2 fir medlems-
staterna foreskriva sirskilda krav for veterinidrer och annan
hilso- och sjukvirdspersonal i friga om rapportering av
misstinkta  allvarliga eller ovintade biverkningar och
biverkningar hos minniskor. Enligt artikel 73 skall det finnas ett
system for sikerhetsévervakning. Information som samlas in
med hjilp av systemet skall 6verlimnas till de andra
medlemsstaterna  och till den Europeiska likemedels-
myndigheten. Informationen skall registreras i den databas som
avses 1 artikel 57.1 andra stycket k 1 foérordning (EG) nr
726/2004 och skall stindigt vara tillginglig for alla
medlemsstater  och  utan  dréjsmdl  for  allminheten.
Likemedelsverket har med std av 17 § likemedelsférordningen
meddelat foreskrifter om sikerhetsévervakning av likemedel
(LVEFS 2001:12). Enligt dessa skall den som bedriver verksamhet
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inom hilso- och sjukvidrden och veterinirer rapportera
biverkningar till Likemedelsverket. Enligt foreskrifterna
upprittar Likemedelsverket ett system f6r sikerhetsévervakning
och biverkningsrapportering. Enligt 9 b§ forsta stycket
likemedelsférordningen skall Likemedelsverket utan dréjsmal
limna uppgift om misstinkta allvarliga biverkningar av ett
likemedel till Europeiska likemedelsmyndigheten, till &vriga
medlemsstater i Europeiska unionen och till den som fitt
likemedlet godkint fér férsiljning, dock senast inom 15 dagar.
Bestimmelsen genomfor artikel 76 i direktivet. Som foreslagits i
avsnitt 5.14 bor det goras ett tilligg i likemedelsférordningen
enligt vilket Likemedelsverket skall registrera
biverkningsinformation 1 den databas som enligt EG-
férordningen skall inrittas.

Enligt artikel 73a skall de behériga myndigheterna kontrollera
forvaltningen av de medel som avsatts foér bla. sikerhets-
dvervakningen for att sikerstilla deras oberoende. Bestimmelsen
ir inte tillimplig pa svenska férhillanden.

Enligt artikel 74 skall den kvalificerade person som
innehavaren av godkinnandet foér forsiljning skall ha tll sitt
forfogande for sikerhetsdvervakning vara hemmahérande i
gemenskapen. I avsnitt 5.14 har det foreslagits att ett tilligg skall
goras i 9 § likemedelslagen. Andringen tillgodoser 4ven kraven i
detta direktiv.

Enligt artikel 75 skall innehavaren av ett godkinnande for
forsiljning foéra detaljerade register 6ver vissa biverkningar och
rapportera dem pi visst sitt. Som sdgs 1 avsnitt 5.14 kan
direktivets krav i stort anses tillgodosett genom den nuvarande
regleringen 1 9 § likemedelslagen. De nirmare féreskrifter som
kan behovas kan meddelas av Likemedelsverket. I dessa
foreskrifter kan det ocksi anges att innehavaren av
godkinnandet for forsiljning vid dversindandet av rapporterna
om biverkningar skall anvinda en internationellt vedertagen
terminologi (artikel 77.1). Genom en sidan reglering tillgodoses
dven kraven i detta direktiv.
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Medlemsstaterna skall vidare se till att en innehavare av ett
godkinnande fér forsiljning som 3sidositter dessa skyldigheter
kan bli foremdl for effektiva, proportionella och avskrickande
pafoljder. T avsnitt 5.14 har det foreslagits att det direktivets krav
skall tillgodoses genom att 26 § likemedelslagen gérs tllimplig
pd 9§ forsta meningen. Genom en sidan reglering skulle dven
kraven i detta direktiv tillgodoses.

Om en bridskande 3tgird ir nédvindig for att skydda djurs
eller minniskors hilsa f&r den berérda medlemsstaten tillfilligt
dterkalla godkinnandet for forsiljning av ett veterinirmedicinskt
likemedel, f6rutsatt att myndigheten, kommissionen och 6vriga
medlemsstater underrittas om detta senast féljande vardag.
Bestimmelsen i dess tidigare lydelse ir genomférd genom 9 b §
andra stycket likemedelsforordningen. Direktivets krav kan
tillgodoses genom en dndring i likemedelsférordningen.

7.13  Tillsyn och sanktioner

Forslag: Det forbud mot reklam till allminheten for
receptbelagda likemedel som foéreslogs 1 Ds 2004:13 skall avse
dven veterinirmedicinska likemedel. Diremot  skall
undantaget f6r kampanjer for  vaccinationer mot
infektionssjukdomar inte gilla f6r sddana likemedel.

Skilen for forslaget: Enligt artikel 80 skall den behoriga
myndigheten 1 den berérda medlemsstaten genom inspektioner
och nir det dr limpligt genom att ge ett laboratorium i uppdrag
att gora stickprovskontroller se till att de rittsliga kraven 1 friga
om likemedel uppfylls. Den behériga myndigheten fir ocksd
genomféra inspektioner hos tillverkare av aktiva substanser som
anvinds  som  utgdngsmaterial  vid  tillverkning  av
veterinirmedicinska  likemedel.  Bestimmelsen = motsvarar
artikel 111 1 direktivet om humanlikemedel och f6ér en nirmare
redogorelse f6r innehillet 1 bestimmelsen hinvisas till avsnitt
5.15. Dir gors den bedomningen att 24§ likemedelslagen
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uppfyller direktivets krav pd méjligheter till tillsyn men att
begreppet “utgdngsimnen” bér bytas ut mot “utgdngsmaterial”.

Enligt artikel 82 fir en medlemsstat, om den anser det
nodvindigt av hinsyn till minniskors eller djurs hilsa, dligga
innehavaren av  godkinnandet fér forsiljning av  ett
immunologiskt  veterinirmedicinskt likemedel att, innan
likemedlet sitts 1 omlopp, limna in prover pd produkten eller
likemedlet foér analys vid ett officiellt laboratorium for
likemedelskontroller. P4 begiran av de behériga myndigheterna
skall innehavaren tillhandahilla proven tillsammans med kopior
av  samtliga undersékningsprotokoll. Myndigheten skall
informera 6vriga medlemsstater dir likemedlet ir godkint och
Europeiska direktionen for likemedelskvalitet om sin avsikt att
kontrollera de aktuella satserna. Enligt 24 § likemedelslagen fir
Likemedelsverket meddela de foreligganden eller f6rbud som
behovs for att lagen skall efterlevas. Verket har ocksg ritt att ta
prover. Genom bestimmelsen fir direktivets krav anses vara
tillgodosett.

Enligt artikel 83 skall de behériga myndigheterna i1
medlemsstaterna tillfilligt 3terkalla, upphiva, dra tillbaka eller
indra godkinnandet {6r f6rsiljning om féljande stir

klart:

a) Risk/nyttaférhdllandet ir ogynnsamt foér det veterinir-
medicinska likemedlet vid den anvindning som godkints,
sirskilt med hinsyn till djurens hilsa och vilbefinnande och
konsumentsikerheten, om godkinnandet giller veterinir-
medicinska likemedel f6r zooteknisk anvindning.

b) Det har inte nigon terapeutisk effekt pd de djurarter for
vilka det dr avsett att anvindas.

c) Dess kvalitativa och  kvantitativa ~ sammansittning
dverensstimmer inte 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 restmingder som kan utgoéra en
hilsorisk fér konsumenten.
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e) Det veterinirmedicinska likemedlet saluférs for en
anvindning som ir forbjuden enligt andra gemenskaps-
bestimmelser.

f) De uppgifter som har limnats i ansokningshandlingar i
enlighet med artikel 12-13 d och artikel 27 ir oriktiga.

I avvaktan pd gemenskapsregler fir de behoriga myndigheterna
vigra att meddela godkinnande om detta ir nédvindigt for att
skydda folkhilsan, konsumenternas hilsa eller djurens hilsa.
Godkinnandet kan ocksd tillfilligt upphivas, 3terkallas eller
indras om det visar sig att de uppgifter som limnats till st6d for
ansokan inte dndrats vid behov.

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

1. om den som fitt ett foreliggande enligt 10 § inte kan visa att
likemedlet fortfarande uppfyller kraven fér 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 upphéra att gilla.

Den frimsta forindringen jimfért med tidigare 4r att
Likemedelsverket enligt direktivet dven skall f& indra
godkinnandet f6r forsiljning. For att tillgodose direktivets krav i
detta avseende har det i avsnitt 5.15 féreslagits att en dndring
gors 1 likemedelslagen. Enligt direktivet skall de behoriga
myndigheterna dven ha mojlighet att wullfilligt &terkalla
godkinnandet for forsiljning. Nigon sddan bestimmelse finns
inte 1 likemedelslagen 1 dag. For att direktivets krav skall vara
tillgodosett dven i denna del foreslds 1 samma avsnitt att det i
likemedelslagen dessutom anges att Likemedelsverket fir
besluta att ett godkinnande skall terkallas tillfilligt. Nir det
giller skilen for att ingripa dr det som har tillkommit jaimfért
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med tidigare att risk/nyttaférhllandet inte ir gynnsamt vid
normal anvindning. Risk/nyttaférhillandet madste anses
motsvara likemedelslagens dndamaélskriterium, vilket enligt 4 §
ir en fOrutsittning for registrering. Detta innebir att
Likemedelsverket om risk/nyttaférhillandet inte ir gynnsamt
har mojlighet att ingripa enligt 12 § 4 likemedelslagen. Aven
direktivets 6vriga kriterier fér att ingripa miste omfattas av 12 §
likemedelslagen. Detta ansigs ocksd vara fallet i férarbetena till
lagen dir det angavs att regleringen var férenlig med vad som
giller inom EG (prop. 1991/92:107 s. 92).

Enligt artikel 84 skall medlemsstaterna vidta alla nédvindiga
dtgirder for att se till att tillhandahdllandet av ett
veterinirmedicinskt likemedel f6rbjuds och likemedlet dras in
frin marknaden om det anses att

a) det stdr klart att risk/nyttaférhillandet dr ogynnsamt for det
veterinirmedicinska likemedlet vid den anvindning som
godkints, sirskilt med hinsyn till nyttan fér djurens hilsa
och vilbefinnande samt till sikerheten och férdelarna for
konsumenternas hilsa, om godkinnandet giller veterinir-
medicinska likemedel f6r zooteknisk anvindning,

b) det inte har nigon terapeutisk effekt pd de djurarter som
behandlingen var avsedd fér,

c) den kvalitativa och kvantitativa sammansittningen inte ir
den uppgivna, eller

d) den rekommenderade likemedelsfria tiden ir otillricklig for
att sikerstilla att livsmedel som erhillits frin behandlade
djur inte innehdller restmingder som kan utgéra en hilsorisk
for konsumenten,

e) kontrollerna av likemedlet enligt artikel 81.1 eller nigot
annat krav eller &liggande som ror beviljandet av
tillverkningstillstind inte har uppfyllts.

Enligt 11§ likemedelslagen fir Likemedelsverket &ligga den

som fatt ett likemedel godkint att dterkalla likemedlet frin dem
som innehar det
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om det behévs for att férebygga skada,

om likemedlet inte ir verksamt for sitt indamal,

om det inte idr av god kvalitet, eller

om visentliga krav 1 samband med tillverkning eller import
inte uppfylls.

b e

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

Jimfoért med direktivets tidigare lydelse innebir indringen
frimst att punkten a om risk/nyttaférhillandet har tillkommit.
Om detta forhdllande inte dr gynnsamt kan likemedlet inte anses
vara av god kvalitet. Aven i 6vrigt fir det anses att svensk ritt
uppfyller de krav direktivet stiller.

Enligt artikel 85.3 skall medlemsstaterna foérbjuda reklam
riktad till allmidnheten {6r veterinirmedicinska likemedel som ir
receptbelagda eller innehdller psykotropa eller narkotiska dmnen.
I Ds 2004:13 om formerna f6r den framtida likemedelsreklamen
foresldr en arbetsgrupp att det i likemedelslagen infors
ytterligare bestimmelser om likemedelsreklam, bl.a. foreslds for
humanlikemedel ett férbud mot reklam till allminheten fér
receptbelagda likemedel. Eftersom tryckfrihetsférordningen och
1 viss utstrickning yttrandefrihetsgrundlagen forutsitter att ett
férbud mot kommersiell annons har meddelats till skydd for
hilsa eller miljé enligt forpliktelse som f6ljer av anslutning till
Europeiska gemenskaperna och nigot EG-rittsligt krav pd
sddant forbud di inte fanns for veterinirmedicinska likemedel
foreslog arbetsgruppen att forbudet endast skulle avse
humanlikemedel. Eftersom ett sidant foérbud numera finns i
direktiv 2004/28/EG kan det f6rbud som arbetsgruppen foreslog
avseende reklam f6r receptbelagda likemedel till allminheten
avse dven veterinirmedicinska likemedel. Det féreslds att
likemedelslagen dndras sd att direktivets krav blir uppfyllt. Nir
det giller humanlikemedel finns i direktiv 2001/83/EG ett
sirskilt undantag frin férbudet for vissa vaccinationskampanjer.
Motsvarande undantag finns inte fér veterinirmedicinska
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likemedel. Undantaget skall dirfér inte gilla for sidana

likemedel.

7.14 Allmanna bestammelser

Bedomning: Det krivs ingen lagindring med anledning av
artikel 90, 94, 95, 95a och 95b.

Skilen for beddmningen: I artikel 90 finns bestimmelser om att
de behoriga myndigheterna 1 medlemsstaterna skall utbyta viss
information med varandra. Det forutsitts att Likemedelsverket
tar de kontakter som krivs for att direktivets krav skall bli
tillgodosedda.

Enligt artikel 94 skall beslut om att bevilja eller upphiva ett
godkinnande for forsiljning offentliggdras. Beslut om att bevilja
ett godkinnande for forsiljning offentliggérs 1 dag pa
Likemedelsverkets hemsida p& Internet. Det bér av
likemedelsférordningen framgd att Likemedelsverket skall
offentliggéra beslut i1 den utstrickning som krivs enligt
direktivet.

I artikel 95 finns bestimmelser om karenstid f6r livsmedel
som hirrdr frdn  forséksdjur. Livsmedelsverket meddelar
foreskrifter med karenstider vid hantering av livsmedel frin djur
som behandlats med likemedel (SLVES 1999:34). De indringar
som kan anses pdkallade i anledning av direktivets krav kan goras
i foreskrifter och kriver ingen dndring i lag.

I artikel 95a anges att medlemsstaterna skall se till att det finns
system fér insamling av oanvinda veterinirmedicinska
likemedel. Genom den insamling av oanvinda likemedel som
sker pd apoteken fir direktivets krav anses vara tillgodosedda.

Artikel 95b  anger hur vissa Dbeslut som riktas till
medlemslinderna skall antas. Bestimmelsen féranleder ingen
indring 1 svensk ritt.
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8 |krafttradande och
konsekvenser

Forslag: De nya bestimmelserna skall trida ikraft den 30
oktober 2005. Négra dvergingsbestimmelser behévs inte.
Bedomning: Forslagen bedéms huvudsakligen innebira
littnader f6r niringsidkarna.

Skilen for forslaget och bedomningen: Enligt direktiven skall
medlemsstaterna sitta 1 kraft de bestimmelser och andra forfatt-
ningar som ir nddvindiga for att folja detta direktiv senast den
30 oktober 2005.

Det foreslds att likemedelslagen inte skall gilla for likemedel
som ir avsedda enbart fér vissa sillskapsdjur. Detta férslag
innebir en avsevird littnad for tillverkare av sidana veterinir-
medicinska likemedel, bl.a. eftersom likemedlen di inte behéver
godkinnas for att f3 siljas. For likemedelstillverkare i allminhet
innebir forslagen vissa littnader nir det giller bestimmelserna
om fornyelse av ett godkinnande av likemedel, eftersom ett
godkinnande normalt endast kommer att férnyas en gdng varefter
det giller utan tidsbegrinsning. Samtidigt inférs bestimmelser
som innebir att ett godkinnande kommer att kunna aterkallas om
likemedlet inte slipps ut pd marknaden inom tre r efter det att
godkinnandet beviljats eller inte marknadsforts under en tid av tre
ar. Det foreslds ocksd att det infors ett decentraliserat férfarande
som innebir littnader fér foretag som wvill anséka om
godkinnande for forsiljning i fler in en medlemsstat 1 Europeiska
unionen. Foretagen behover dock kompetens for att kunna
genomfdra det decentraliserade forfarandet for sina produkter pd
ett framgdngsrike sitt.
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For tillverkare av generiska likemedel bér reglerna om doku-
mentskydd innebira férdelar genom att tilltridet il
gemenskapsmarknaden underlittas.

For foretag som tillverkar eller ir ombud f6r naturlikemedel
kommer bestimmelserna om registrering av traditionella
vixtbaserade likemedel att innebira ett ndgot forenklat
forfarande jimfoért med dagens godkinnande av naturlikemedel.
Ett gemensamt regelverk inom FEuropeiska unionen kommer
ocksd pd sikt att underlitta f6r foretagen. Troligen kommer en
del av de produkter som idag siljs, utan att vara godkinda
naturlikemedel, att omfattas av direktivet och behdva registreras
som traditionella vixtbaserade likemedel i framtiden. Vidare
kommer sannolikt ndgra av de i dag godkinda naturlikemedlen
att bedémas som vixtbaserade likemedel med viletablerad
medicinsk anvindning vilket innebir att forsiljningen endast kan
ske via apotek. Det dr i dag mycket svirt att avgoéra hur minga
produkter det idr friga om och vilka ekonomiska konsekvenser
detta kan komma att fi. Det kan antas att bestimmelserna om
registrering av traditionella vixtbaserade likemedel f6r med sig
att produkter frdn andra medlemsstater i stérre utstrickning
kommer konkurrera pd den svenska marknaden men att svenska
produkter kommer att siljas inom hela unionen.

For tillverkare av homeopatika innebir férslagen littnader
genom att det inférs ett f6rfarande for 6msesidigt erkinnande av
registrering som gjorts 1 annan medlemsstat i Europeiska
unionen och ett decentraliserat férfarande for registrering av
varor dir ansékan limnats in i flera medlemslinder i unionen.

Det foreslds att ansvarsbestimmelsen i 26 § likemedelslagen
skall vara ullimplig pi bestimmelsen 1 9 § f6érsta meningen om
dligganden f6r den som fitt ett likemedel godkint for forsiljning.

For Likemedelsverket kommer erfarenheten av arbetet med
godkinnande av naturlikemedel att underlitta arbetet med
registrering av traditionella vixtbaserade likemedel. Registrering
av traditionella vixtbaserade likemedel kommer troligen i storre
utstrickning att ske via det omsesidiga eller decentraliserade
forfarandet dn vad som 1 dag dr fallet for godkidnnande av
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naturlikemedel. Vidare finns méjligheten fér naturmedel som av
olika skil inte godkints som naturlikemedel att kunna anscka pd
nytt, nu om registrering som traditionellt vixtbaserat likemedel.
Likemedelsverket ska ta fram rutiner f6r de nya procedurerna
samt foreskrifter och allminna rd. Det ir mycket svirt att
avgora hur minga ansékningar Likemedelsverket kommer att 3
in under de nirmaste dren. Likemedelsverkets verksamhet ir helt
uppdrags- och avgiftsfinansierad. Den som ansdéker om
godkinnande eller registrering eller om erkinnande av
godkinnande eller registrering skall betala en ansékningsavgift.
Regeringen beslutar om avgifternas storlek. Dessa framgir av
férordning (1993:595) om avgifter f6r den statliga kontrollen av
likemedel.
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9 Forfattningskommentar

9.1 Forslaget till lag om andring i lakemedelslagen
(1992:859)

1§

I forsta stycket definieras “likemedel”, se avsnitt 5.1.1 och 7.1.
Andringen kommer bl.a. att innebira att redan vissa substanser
utgor likemedel. Som en foljd av dndringen i likemedelslagen
indras dven definitionen av likemedel i lagen (2002:160) om
likemedelsf6rméner m.m.

2§

Enligt forsta stycket skall likemedelslagen inte tillimpas p3
likemedel som ir avsedda enbart f6r sidana sillskapsdjur som
regeringen bestimmer. Bestimmelsen motsvaras av artikel 4.2 i
dess lydelse enligt direktiv 2004/28/EG och behandlas i avsnitt
7.2.1. Av direktivet framgdr att det ir friga om likemedel f6r
akvariefiskar, burfiglar, brevduvor, terrariedjur, smdgnagare samt
illrar och kaniner som ir avsedda som sillskapsdjur. Detta kan
framgd av likemedelsférordningen, som miste std i
overensstimmelse med direktivet. Av forsta stycket framgdr
vidare att bestimmelserna 1 21 a § forsta stycket férsta meningen
och andra stycket likemedelslagen inte skall gilla i friga om
likemedel som idr avsedda att tillféras djur. Bestimmelsen
behandlas 1 avsnitt 7.13 och ir avsedd att genomféra dndringarna
1 artikel 85.3 enligt direktiv 2004/28/EG. 21 a § likemedelslagen

193



Forfattningskommentar Ds 2004:48

ir en bestimmelse som féreslds 1 Ds 2004:13 om formerna fér
den framtida likemedelsreklamen. Bestimmelsen innebir att det
inférs ett forbud mot reklam riktad till allminheten for
veterinirmedicinska likemedel som ir receptbelagda. Enligt
direktivet skall iven sidan reklam fér likemedel som innehiller
vissa psykotropa eller narkotiska dmnen vara férbjuden. Som
arbetsgruppen uttalade i Ds 2004:13 ir sidana likemedel som
regel receptbelagda, varfér ett sirskilt forbud fér sddan reklam
inte behdver inféras. Diremot kommer det av arbetsgruppen
foreslagna undantaget frdn forbudet fér kampanjer for
vaccinationer mot infektionssjukdomar i 21 a§ andra stycket
inte att vara tillimpligt betriffande veterinirmedicinska likemedel.
Detsamma giller férbudet mot marknadsféring av likemedel
som inte har godkints fér forsiljning, 21 § forsta stycket forsta
meningen.

Enligt andra stycket giller inte vissa bestimmelser 1
likemedelslagen 1 friga om likemedel for vilka ansékan om
godkinnande provas eller har prévats av Europeiska gemenskapen
enligt europaparlamentets och ridets foérordning (EG) nr
726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av
gemenskapsforfaranden f6r godkinnande av och tillsyn 6ver
humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om
inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet. Bestimmelsen
behandlas i avsnitt 5.1.2.

I tredje stycket anges att lagen med vissa undantag inte skall
tillimpas pd varor som beretts i enlighet med en erkind homeo-
patisk metod och som registrerats av Likemedelsverket. Enligt
dttonde stycket fir regeringen, eller efter regeringens bemyndi-
gande, Likemedelsverket om det dr pdkallat frin hilso- och sjuk-
vardssynpunkt féreskriva att lagen helt eller delvis skall tillimpas
pd sidana homeopatika. Regeringen har 1 2 § likemedelsférord-
ningen (1992:1752) bemyndigat Likemedelsverket att meddela
sddana foreskrifter. Likemedelsverket har i sina foreskrifter och
allminna rdd (LVFS 1997:9) om registrering av vissa homeopatika
foreskrivit att lagen 1 stora delar skall tillimpas p3 sddana varor. I
lagen har till den tidigare upprikningen av tillimpliga bestim-

194



Ds 2004:48 Forfattningskommentar

melser lagts 6§ andra—fjirde styckena och 6 a §. Angdende
innebérden av bestimmelserna, se kommentaren till 6 § och 6 a§.

I femte—sjunde styckena finns bestimmelser om registrering av
traditionella vixtbaserade likemedel. Det redogérs nirmare for
bestimmelserna i avsnitt 6.1 och 6.6. Bestimmelserna motsvaras
av artikel 16a, 16¢.4, 16g.1 och 16g.3 som skall inféras enligt
direktiv 2004/24/EG.

Enligt 2 § femte stycker skall vad som sigs 1 lagen om god-
kinnande f6r forsiljning ocksd gilla registrering av traditionella
vixtbaserade likemedel. Vissa bestimmelser i lagen skall dock
inte gilla. Det ir frdga om bemyndigandet 1 3 § for regeringen
eller efter regeringens bemyndigande, Likemedelsverket, att fore-
skriva att lagen helt eller delvis skall tillimpas pd vissa andra
varor. Traditionella vixtbaserade likemedel dr likemedel och
skall ~dirfor uppfylla kraven pd god kvalitet och
indamaélsenlighet. Eftersom de inte godkinns skall dock inte 6 §
forsta stycket gilla fér dem. Av artikel 16g.1 1 direktiv
2004/24/EG och artikel 23a 1 direktiv 2004/27/EG framgir att
den skyldighet som féreslds 1 8 a § andra stycket likemedelslagen
att informera Likemedelsverket om nir likemedel slipps ut pd
marknaden eller f6rsiljningen av ett likemedel upphér inte heller
skall gilla for den som fatt ett traditionellt vixtbaserat likemedel
registrerat. Bestimmelserna 1 likemedelslagen om kliniska
provningar skall inte heller vara tillimpliga f6r sddana likemedel.

Likemedelslagens bestimmelser om marknadsféring av like-
medel skall vara tillimpliga pd traditionella vixtbaserade likemedel.
Dessutom skall det i all marknadsféring anges att produkten ir
ett traditionellt vixtbaserat likemedel f6r anvindning vid en viss
indikation eller vissa indikationer som uteslutande grundar sig pd
lingvarig anvindning.

I sjdtte stycket anges forutsittningarna for registrering av ett
traditionellt vixtbaserat likemedel. Hir framgar att ett vixtbaserat
likemedel, som ir avsett att tillféras minniskor och som inte
uppfyller kraven for att godkinnas som likemedel eller att registre-
ras som homeopatika enligt tredje stycket, pd ansékan och under
vissa forutsittningar skall registreras som traditionellt vixtbaserat
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likemedel. Férutsittningarna ir de som framgér av artikel 16a i
direktiv 2004/24/EG. Av bestimmelserna framgér att det endast
kan vara friga om likemedel som ir avsedda fér egenvird, men
det finns naturligtvis inget hinder mot att en likare ordinerar ett
sddant likemedel (p1). Likemedlet skall vara avsett att intas
genom munnen eller avsett for utvirtes bruk eller inhalation. Det
kan alltsd inte vara friga om likemedel som t.ex. injiceras. (p 3).
Enligt sjitte stycket 4 skall likemedlet eller en produkt som i
huvudsak motsvarar likemedlet haft medicinsk anvindning
under en period av minst 30 ir varav minst 15 &r inom den
Europeiska unionen. Om produkten har anvints inom gemen-
skapen i mindre dn 15 &r men i 6vrigt uppfyller kraven fér ett
forenklat registreringsforfarande skall den medlemsstat dir
ansokan om registrering limnats in hinskjuta produkten till Ko-
mittén for vixtbaserade likemedel (artikel 16¢.4). Kommittén
skall 6verviga om 6vriga kriterier for ett registreringsférfarande
ir till fullo uppfyllda. Om kommittén anser det vara méjligt skall
den utarbeta en gemenskapsmonografi éver likemedlet som skall
beaktas av medlemsstaten nir beslutet tas. Av sjunde stycket
framgdr att registrering kan ske dven 1 dessa fall.

6§

Av forsta stycket framgdr att ett godkinnande av ett likemedel far
férenas med vissa villkor. Hirtill har lagts att sddana villkor skall
omprovas drligen. Bestimmelsen behandlas i avsnitt 5.4 och 7.4
och motsvarar artikel 22 enligt direktiv 2004/27/EG och artikel
26 1 dess lydelse enligt direktiv 2004/28/EG.

I andra—fjirde styckena finns bestimmelserna om émsesidigt
erkinnande av godkinnanden och registreringar. I enlighet med
direktiven foreslds att forutsittningarna for erkinnande blir olika
beroende pd om produkten ir avsedd att tillféras minniskor eller
djur. Bestimmelserna behandlas i avsnitt 5.2.4, 5.8, 6.6, 7.2.4 och
7.8 och motsvaras av artikel 28-39 1 dess lydelse enligt direktiv
2004/27/EG, artikel 31-43 och 71 i dess lydelse enligt direktiv
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2004/28/EG och artikel 16d som skall inféras enligt direktiv
2004/24/EG.

Andra stycket behandlar erkinnande av godkinnanden som
avser humanlikemedel samt registreringar av traditionella
vixtbaserade likemedel och homeopatika avsedda att tillf6ras
minniskor. Enligt bestimmelsen skall sidana godkinnanden som
meddelats i annan medlemsstat i Europeiska unionen erkinnas
hir i landet om det saknas anledning att anta att likemedlet kan
innebdra en potentiell allvarlig folkhilsorisk. Detta skall gilla
ocksd homeopatika som har registrerats enligt 2 § tredje stycket
och som ir avsedda att tillféras minniska. Om kommittén for
vixtbaserade likemedel har utarbetat en gemenskapsmonografi
over ett vixtbaserat likemedel eller om det bestir av material
eller beredningar eller kombinationer av dessa som finns
upptagna i den forteckning som skall upprittas skall dven
registreringar av traditionella vixtbaserade likemedel erkinnas.
Om ett traditionellt vixtbaserat likemedel inte finns med i
gemenskapsmonografin eller i férteckningen skall registreringar
som beviljats 1 andra medlemsstater beaktas vid en ansékan om
registrering.

Tredje stycket behandlar erkinnande av godkinnanden av vete-
rinirmedicinska likemedel och registreringar av homeopatika
avsedda att tillféras djur. Enligt bestimmelsen skall ett sidant
godkinnande eller en sidan registrering som meddelats i en
annan medlemsstat i Europeiska unionen erkinnas hir i landet
om det saknas anledning att anta att likemedlet eller varan kan
innebidra en potentiell allvarlig risk f6r minniskors eller djurs
hilsa eller for miljon. Sirskilda bestimmelser giller for
immunologiska veterinirmedicinska likemedel.

Enligt fiarde stycket medfér ett erkinnande att likemedlet
betraktas som godkint hir i landet. For ett traditionellt
vixtbaserat likemedel eller homeopatikum innebir ett erkinnande
att det betraktas som registrerat hir 1 landet. Likemedelsverkets
bemyndigande att meddela ytterligare féreskrifter foreslds
omfatta dven erkinnande av en registrering som meddelats i en
annan medlemsstat.
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6a§

Paragrafen innehdller bestimmelser om det decentraliserade
forfarandet. Bestimmelserna behandlas 1 avsnitt 5.2.4, 5.3, 5.8,
6.6, 7.2.4, 7.3 och 7.8 och motsvaras av artikel 28-39 1 dess
lydelse enligt direktiv 2004/27/EG, artikel 31-43 och 71 i dess
lydelse enligt direktiv 2004/28/EG och artikel 16d som skall
inféras enligt direktiv 2004/24/EG.

Den féreslagna bestimmelsen innebir att om ett likemedel
inte ir godkint eller registrerat 1 nigon medlemsstat 1 Europeiska
unionen och ansékan om godkinnande eller registrering limnats
in i fler in en medlemsstat skall likemedlet godkinnas eller
registreras under de férutsittningar som ett godkinnande eller
en registrering hade kunnat erkinnas enligt 6 § andra eller tredje
stycket. Detsamma skall gilla registrering av homeopatika. Detta
innebdr bla. att férutsittningarna fér godkinnande eller
registrering enligt bestimmelsen ir olika beroende p& om
produkten idr avsedd att tillféras minniskor eller djur.

Ansokan skall 1 dessa fall vara baserad pd identisk
dokumentation i medlemsstaterna. Till ansékan skall det bifogas
en forteckning ver de medlemsstater som berdrs av ansékan. En
av medlemsstaterna skall fungera som referensmedlemsstat.
Referensmedlemsstaten skall utarbeta ett forslag till en
utredningsrapport. Medlemsstaterna skall inom 90 dagar
godkinna  handlingarna  varefter  referensmedlemsstaten
konstaterar att enighet foreligger. Inom 30 dagar efter det att
enighet har konstaterats skall medlemsstaterna fatta beslut i
enlighet med handlingarna. Om en medlemsstat bedémer att ett
likemedel eller homeopatika avsett fér minniskor innebir en
potentiell allvarlig folkhilsorisk eller att ett veterinirmedicinskt
likemedel kan innebira en potentiell allvarlig risk {6r minniskors
eller djurs hilsa eller miljén kan medlemsstaten anmaila att den
inte kan godkinna handlingarna. I detta fall skall
samordningsgruppen meddelas, varefter en sirskild procedur
vidtar.
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I andra stycket anges att regeringen eller, efter regeringens
bemyndigande, Likemedelsverket fir meddela ytterligare
foreskrifter om sidant godkinnande eller sidan registrering som
avses 1 forsta stycket. Regeringen kan 1 likemedelsférordningen
meddela nirmare bestimmelser om férfarandet och verlta 4t
Likemedelsverket att meddela vissa foreskrifter, t.ex. om den
utredning som krivs i drenden av detta slag. Foreskrifterna méste
givetvis std 1 6verensstimmelse med direktiven.

7§

Andringen innebir att andra stycket tas bort. Bestimmelserna
om fornyelse av ett godkinnande fors dver till 8 a §.

8a§

Paragrafen motsvaras av artikel 23a och 24 i deras lydelse enligt
direktiv 2004/27/EG samt artikel 27a och 28 i deras lydelse
enligt direktiv 2004/28/EG. Bestimmelserna behandlas i avsnitt
5.5, 5.6, 7.5 och 7.6.

Av forsta stycket framgir att ett godkinnande giller 1 fem &r.
Hirefter fir det f6rnyas. Ett fornyat godkidnnande giller som regel
utan tidsbegrinsning. Likemedelsverket kan dock av sikerhets-
skil besluta att det bor gilla ytterligare en femdrsperiod.
Ansékan om férnyelse skall ha kommit in till Likemedelsverket
senast sex ménader innan godkinnandet upphér att gilla.
Godkinnandet giller under tiden f6r prévning av ansékan om
tornyelse.

Enligt andra stycket skall den som fatt ett likemedel godkint
informera Likemedelsverket om nir det slipps ut pd den svenska
marknaden. Denne skall ocksd senast tvd manader i forvig med-
dela verket om férsiljningen av likemedlet upphér. Av 2 § femte
stycket framgdr att bestimmelserna i 8 a § andra stycket inte
giller f6r den som innehar en registrering av ett traditionellt
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vixtbaserat likemedel (se iven kommentaren till 2 § femte
stycket).

Enligt tredje stycket skall ett godkinnande av ett likemedel upp-
héra att gilla om inte likemedlet slipps ut pa den svenska mark-
naden inom tre &r frin det att godkinnandet beviljades. Detsamma
skall gilla om ett likemedel som tidigare slippts ut pd marknaden
under tre pd varandra féljande 4r inte lingre siljs hir i landet.
Bestimmelserna innebir bl.a. att 1 de fall ett likemedel godkinns
hir i landet men enbart siljs 1 andra linder upphér godkinnandet
att gilla efter tre &r. Enligt fiirde stycket fir Likemedelsverket
med hinsyn till skyddet f6r folkhilsan besluta om undantag.

93§

I paragrafen finns dligganden for den som fitt ett likemedel
godkint f6r férsiljning. Enligt andra meningen skall den som har
fatt ett likemedel godkint till sitt férfogande ha en sakkunnig
som dr hemmahorande i Europeiska unionen, har tillricklig kom-
petens och som fortldpande ansvarar for sikerhetsévervakning
av likemedlet. Bestimmelsen motsvarar artikel 103 i dess lydelse
enligt direktiv 2004/27/EG och artikel 74 i dess lydelse enligt
direktiv 2004/28/EG och behandlas 1 avsnitt 5.14 och 7.12.

12§

Enligt paragrafens forsta stycke fir Likemedelsverket under vissa
forutsittningar besluta att ett godkinnande skall &terkallas
tillfilligt, andras eller upphéra att gilla. Bestimmelsen motsvarar
artikel 116 1 dess lydelse enligt direktiv 2004/27/EG och arti-
kel 83 i dess lydelse enligt direktiv 2004/28/EG och behandlas i
avsnitt 5.15 och 7.13. Andringen innebir att Likemedelsverket
dven skall f8 dndra eller tillfilligt dterkalla godkinnandet for
forsiljning.
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I tredje stycket finns sirskilda bestimmelser for traditionella vixt-
baserade likemedel. Bestimmelsen motsvaras av artikel 16{.3 som
skall inforas enligt direktiv 2004/24/EG och kommenteras i
avsnitt 6.5. Kommissionen skall uppritta en férteckning 6ver
vixtbaserade material, beredningar och kombinationer av dessa
med avseende pd deras anvindning i traditionella vixtbaserade
likemedel. Forteckningen skall innehdlla uppgifter om
indikation och dosering samt annan information som ir
nédvindig for en siker anvindning av materialet som ett tradi-
tionellt vixtbaserat likemedel. Om en ansékan om registrering
avser ett vixtbaserat material eller en beredning eller en
kombination dirav som finns upptagen i férteckningen behover
vissa av de uppgifter som annars skall limnas 1 samband med en
anstkan om registrering inte anges. Till exempel behover inte
en litteraturgenomging av uppgifter om sikerhet presenteras
(se artikel 16f.2). Om ett vixtbaserat material eller en
beredning eller en kombination dirav utesluts frin férteckningen
skall de registreringar som traditionellt vixtbaserat likemedel
som innehdller det vixtbaserade materialet och som har beviljats
pd grundval av att det fanns med i férteckningen aterkallas, om
inte de uppgifter och den dokumentation som Likemedelsverket
bestimmer limnas in inom tre mnader. De uppgifter och den
dokumentation som avses torde i de flesta fall vara den som
skulle ha getts in i samband med ansékan om registrering om inte
det vixtbaserade materialet hade funnits med i foérteckningen.
Om inte uppgifterna eller dokumentationen limnas in till verket
inom tre manader frin det att registreringsinnehavaren fick del av
foreliggandet skall registreringen upphora att gilla.

14 §

I frérde stycket 3 har hinvisningen till den numera upphivda for-
ordningen (EEG) nr 2309/93 idndrats till den nu gillande férord-
ningen (EG) nr 726/2004. Enligt artikel 88 i férordning (EG)
nr 726/2004 skall hinvisningar till den upphivda férordningen
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anses som hinvisningar till den gillande férordningen. Av
indringen framgir ocksi att direktiv 2001/83/EG senast

indrades genom direktiv 2004/27/EG, som behandlas i denna
promemoria.

15 och 16 §§

I paragraferna finns de grundliggande bestimmelserna om till-
verkning av likemedel. Hirtill har lagts att bestimmelserna skall
gilla dven tillverkning av mellanprodukter. Med mellanprodukter
brukar avses bearbetat material som miste genomgi ytterligare
behandling innan det blir en firdig produkt. Med tillverkning av
mellanprodukter avses, liksom betriffande likemedel, sivil
framstillning som férpackning eller ompackning av produkten.
Bestimmelserna innebir bla. att yrkesmissig tillverkning av
mellanprodukter endast fir bedrivas av den som har
Likemedelsverkets tillstdnd, att tllverkning skall dga rum i
indamdlsenliga lokaler och med hjilp av indamélsenlig
utrustning samt att det skall finnas en sakkunnig som ser till att
kraven pi produkternas kvalitet och sikerhet uppfylls.
Bestimmelserna motsvaras av artikel 2.3 1 dess lydelse enligt
direktiv 2004/27/EG och behandlas 1 avsnitt 5.9.

17 §

Paragrafen reglerar import av likemedel till Sverige frin ett land
utanfér EES-omridet. Enligt bestimmelsen krivs tillverknings-
eller partihandelstillstdnd eller sirskilt tillstdnd av Likemedels-
verket foér import av likemedel frin linder utanfér EES. Foér
likemedel som importeras frin ett land inom EES-omridet giller
att det visserligen inte krivs ndgot tillstdnd f6r import men
likemedlen omfattas av likemedelskontrollen i &vrigt. Detta
innebir att importen kan ske endast genom godkind partihandel
och att likemedlen inte kan siljas utan att vara godkinda i
Sverige. I andra stycket finns sirskilda bestimmelser f6r resande

202



Ds 2004:48 Forfattningskommentar

som for in likemedel for personligt bruk. Enligt férarbetena ir
reglerna om import uttémmande (prop. 1991/92:107 s. 101).
Hirtill liggs 1 tredje stycket en sirskild bestimmelse som
reglerar veterindrers ritt att féra in mindre mingder likemedel
vid tjinstgdring 1 Sverige trots att likemedlet inte ir godkint for
forsiljning hir. For att bestimmelsen skall vara tillimplig krivs
bl.a. att veteriniren har sin vanliga tjinstgéringsort i annan med-
lemsstat i Europeiska unionen och att likemedlet ir avsett att
tillféras djur. Regeringen, eller efter regeringens bemyndigande,
Likemedelsverket beslutar om ytterligare foreskrifter fér sddan
inférsel av likemedel. I foreskrifterna kan de nirmare
forutsittningarna  som  framgdr av  direktivet  anges.
Bestimmelsen motsvaras av artikel 70 i dess lydelse enligt
direktiv 2004/28/EG och behandlas ytterligare i avsnitt 7.11.

20§

Vissa beslut av Likemedelsverket skall fattas inom den tid som
regeringen  foreskriver.  Tidsfristerna  framgdr av 13§
likemedelstérordningen (1992:1752). Av artikel 16g.1, som skall
inféras enligt direktiv 2004/24/EG och artikel 17.1 1 dess lydelse
enligt direktiv 2004/27/EG, framgar att beslut om registrering av
ett traditionellt vixtbaserat likemedel skall fattas inom 210 dagar
efter det att en giltig ansdkan inlimnats. Ansékan om férnyelse
av ett godkinnande av ett likemedel skall enligt 82§ forsta
stycket ha kommit in till Likemedelsverket senast sex manader
innan godkinnandet upphér att gilla. Bestimmelserna finns i
artikel 24 1 dess lydelse enligt direktiv 2004/27/EG och artikel 28
i dess lydelse enligt direktiv 2004/28/EG.

21a§

Bestimmelsen innehiller f6rbud mot viss marknadsféring av like-
medel och féreslds i Ds 2004:13 om formerna f6r den framtida
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likemedelsreklamen. Enligt 2 § férsta stycket skall bestimmel-
serna 1 21 a § forsta stycket férsta meningen, dvs. férbudet mot
marknadsforing av likemedel som inte har godkints for f6rsiljning
inte gilla i friga om likemedel som ir avsedda att tillféras djur.
Inte heller andra stycket skall gilla i friga om sddana likemedel.
Detta innebir att marknadsforing av receptbelagda veterinir-
medicinska likemedel till allmidnheten skall vara férbjuden, dven
om det ir friga om en kampanj fér vaccinationer mot infek-
tionssjukdomar. Se dven kommentaren till 2 § forsta stycket.

23 §

Eftersom férordning (EEG) nr 2309/93 har upphivts och ersatts
av férordning (EG) nr 726/2004 hinvisas 1 bestimmelsen till den
sistnimnda férordningen.

24§

Paragrafen reglerar vilka nirmare befogenheter Likemedelsverket
har i tillsynsarbetet. Det andra stycket innehdller bestimmelser som
ger verket ritt till tilltride till vissa utrymmen dir likemedel
m.m. hanteras. Bestimmelsen motsvarar artikel 111 enligt dess
lydelse 1 direktiv 2004/27/EG och artikel 80 enligt dess lydelse 1
direktiv 2004/28/EG och behandlas i avsnitt 5.15 och 7.13. And-
ringen till begreppet “utgdngsmaterial” ir avsedd att utgdra en
anpassning till direktiven.

25§

Paragrafen innehéller bestimmelser om avgifter f6r kontrollen av
likemedel m.m. I andra stycket gors en indring som innebir att
Likemedelsverket fir mojlighet att begira ersittning for
utarbetande eller komplettering av en utredningsrapport nir

204



Ds 2004:48 Forfattningskommentar

Sverige agerar referensland 1 f6rfarandet for oOmsesidigt
erkinnande, 6 § andra-fjirde styckena, eller 1 det
decentraliserade forfarandet, 6 a §. I fiarde stycker gors ett
tilligg som innebir att Likemedelsverket fir méjlighet att ta ut
ans6kningsavgift f6r registrering av ett traditionellt vixtbaserat
likemedel eller ett homeopatiskt medel eller f6r erkinnande av
sddan registrering som gjorts 1 annan medlemsstat i Europeiska
unionen. Det inférs ocksd en mojlighet for verket att ta ut
ansdkningsavgift for tillstdnd till tillverkning av ett traditionellt
vixtbaserat likemedel och f6r sidan jimkning av en registrering
av ett sddant likemedel att indikationerna for likemedlet
utvidgas. Aven den som anmiler eller anséker om andra
indringar 1 villkoren 1 en registrering av ett traditionellt
vixtbaserat likemedel skall enligt forslaget betala tillkommande
avgift. Mojlighet skall ocksd finnas att ta ut ersittning for
utarbetande eller komplettering av utredningsrapporter avseende
traditionella vixtbaserade likemedel eller homeopatika nir
Sverige agerar referensland. Arsavgift skall betalas si lingre
registreringen eller tillstdndet for tillverkning giller. 1 femte
stycker gors foljdindringar. Enligt sjdtte stycket finns det
mojlighet f6r verket att, liksom for andra likemedel, ta ut en
sirskild avgift for vetenskaplig rddgivning i samband med
utvecklingen av ett traditionellt vixtbaserat likemedel.

26§

Paragrafen innehdller bestimmelser om straff fér brott mot
likemedelslagens bestimmelser. Paragrafen var tidigare tillimplig
pd bestimmelserna i férordning (EEG) nr 2309/93 om att ett
likemedel inte far siljas f6rrin det godkints f6r forsiljning. Efter-
som foérordningen har upphivts och ersatts av férordning (EG)
nr 726/2004 miste hinvisningarna indras. Dessutom har para-
grafen  gjorts  tillimplig  pd  bestimmelserna  om
biverkningsrapportering i artikel 24 och 49 i férordningen. Nir
det giller likemedelslagen har paragrafen gjorts tillimplig pd 9 §
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férsta meningen, som innebdr att den som fitt ett Likemedel
godkint skall félja utvecklingen pd likemedelsomridet,
informera Likemedelsverket om nya uppgifter av visentlig
betydelse for kontrollen av likemedlet och inom ramen fér
godkinnandet indra likemedlet om det behévs. Se artikel 104 1
dess lydelse enligt direktiv 2004/27/EG, artikel 75 i1 dess lydelse
enligt direktiv 2004/28/EG och artikel 16h.3 tredje stycket i
direktiv 2004/24/EG samt avsnitt 5.14, 6.6 och 7.12.

9.2 Forslaget till lag om andring i patentlagen
(1967:837)

Enligt de nya bestimmelserna inskrinks den genom patent
forvirvade ensamritten utdver vad som gillt sedan tidigare.
Betriffande humanlikemedel undantas nu ocksd utnyttjanden
fér genomfoérandet av vissa prekliniska och kliniska prévningar i
anledning av ansékan om godkinnande fér forsiljning i enlighet
med vad som angetts 1 avsnitt 5.2.3. For veterinirmedicinska
likemedel undantas, utéver prekliniska och kliniska prévningar,
dessutom utnyttjanden av likemedlet fér genomforandet av
undersdkningar av sikerheten och studier av resthalter (se vidare
avsnitt 7.2.3).

Som exempel pd tester som inte omfattas av experiment-
undantaget, men som kan utféras enligt de nya bestimmelserna
ir tester vars enda syfte ir att kontrollera om ett visst foretag
kan tillverka ett generiskt likemedel med god kvalitet och
sikerhet for att kunna slippa ut det pd marknaden s& fort
skyddstiden fér det patenterade likemedlet gitt ut. Det som
brukar kallas fér vetenskaplig forskning, dvs. experiment som
syftar till att kontrollera om likemedlet kan anvindas for det
indamal som angetts 1 patentskriften eller om likemedlet kan
vidareutvecklas, faller fortfarande under experimentundantaget.
Se vidare avsnitt 5.2.3 om foérhillandet mellan experiment-
undantaget och de nya bestimmelserna om humanlikemedel och
veterinirmedicinska likemedel.
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Aven om ensamritten nu inskrinks ytterligare omfattas bara
sddana prévningar m.m. som ir nédvindiga for tillimpningen av
bestimmelserna i artikel 10.1-10.4 1 direktiv 2001/83/EG och i
artikel 13.1-13.5 1 direktiv 2001/82/EG 1 deras nya lydelser.
Andra sddana provningar, som inte faller under kategorin
vetenskaplig forskning, kriver fortfarande patenthavarens
samtycke.

Av 8 § likemedelslagen (1992:859) framgir att den som
anséker om godkinnande skall visa att kraven enligt 4 § ir
uppfyllda. Dokumentation som bifogas ansckan skall ha
utarbetats av nigon som har tillricklig kompetens och tllrickligt
inflytande 6ver innehdllet i informationen.  Enligt 9 §
likemedelsférordningen (1992:1752) skall den som anséker om
godkinnande foér forsdljning till ansékan bifoga den
dokumentation som Likemedelsverket bestimmer. Enligt andra
stycket kan undantag frdn kravet pd fullstindig dokumentation
medges om sékanden visar att det likemedel som ansékan avser i
huvudsak motsvarar ett likemedel som wvarit tillitet for
forsiljning 1 minst tio r i ndgot av de linder som ingdr i det
europeiska ekonomiska samarbetsomridet och som saluférs hir i
landet. Likemedelsverket har i sina féreskrifter och allminna rad
om godkinnande av likemedel fér forsiljning m.m. (LVFS
1995:8) angett vilka uppgifter och vilken dokumentation som
skall bifogas till ansokan. Enligt artikel 10.1 1 direktiv
2004/27/EG och 13.1 enligt direktiv 2004/28/EG skall s6kanden
inte 8liggas att tillhandahdlla resultat av 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 1 minst dtta dr 1 en medlemsstat eller 1 gemenskapen.
Det har i avsnitt 5.2.3 och 7.2.3 gjorts bedémningen att
direktivet 1 dessa delar kan genomféras genom indringar i
likemedelsférordningen och Likemedelsverkets foreskrifter.
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9.3 Forslaget till lag om andring i lagen
(1996:1152) om handel med lakemedel m.m.

3§

Bestimmelsen innebir att partihandel med homeopatika endast far
bedrivas av den som har Likemedelsverkets tillstind. Bestimmel-
sen motsvarar artikel 85 i dess lydelse enligt direktiv 2004/27/EG
och behandlas i avsnitt 5.12.

4§

Andringen innebir att hinvisningen till upphivd lagstiftning tas
bort och att det tydligare framgir i vilka fall ensamritten giller. I
forsta stycket anges 1 vilka fall staten eller juridisk person i vilken
staten idger ett bestimmande inflytande har ensamritt till
detaljhandel med likemedel. Tidigare hinvisades 1 bestimmelsen
till den numera upphivda likemedelsférordningen (1962:701)
och lagen (1981:50) med bestimmelser om vissa medel avsedda
for injektion. Enligt den foreslagna bestimmelsen giller
ensamritten likemedel som godkints f6r férsiljning eller som
fatt ett godkinnande for forsiljning erkint enligt 5 § forsta
stycket likemedelslagen (1992:859) och likemedel for vilka
tillstdnd till f6rsiljning limnats enligt 5 § tredje stycket
likemedelslagen. Som tidigare nimnts ir hinvisningen till den
upphivda lagen om medel f6r injektion borta. Likemedelsverket
far enligt 3 § likemedelslagen och 2 § likemedelsférordningen
(1992:1752) foreskriva att lagen helt eller delvis skall tillimpas pd
en vara eller varugrupp som inte ir likemedel men som i friga
om egenskaper eller anvindning stir nira likemedel. T enlighet
med bemyndigandet har Likemedelsverket 1 féreskrifter (LVFS
1995:9) om tillimpning av likemedelslagen (1992:859) pd vissa
varor foreskrivit att likemedelslagen i sin helhet skall tillimpas
betriffande samtliga injektionsmedel som inte dr medicin-
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tekniska produkter. Dessa medel kan alltsd inte siljas utan
godkinnande och omfattas dirfér av ensamritten.

Undantag fir dock meddelas och enligt tredje stycket fir
detaljhandel med registrerade traditionella vixtbaserade
likemedel,  registrerade = homeopatika  och  godkinda
naturlikemedel bedrivas dven av annan.

9.4 Forslaget till lag om andring i lagen (2002:160)
om lakemedelsformaner m.m.

Andringen gors till f6ljd av att definitionen av likemedel i 1§
likemedelslagen (1992:859) dndras.
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Parallelluppstallning

Ower direktiv 2004/27/EG

Direktiv 2004/27/EG | Lag, om inget annat sags, ldkemedelslagen (1992:859)
Artikel 1.2 1§

Artikel 2.3 150ch 16 §§

Artikel 10.6 1 kap. 3 § tredje stycket 3 patentlagen (1967:837)
Artikel 13.1 6 § andra stycket, 6a §

Artikel 17.1 bas§

Artikel 22 6 § forsta stycket

Artikel 23a 8 a § andra stycket

Artikel 24 8 a § forsta, tredje och fjarde stycket, 20 §

Artikel 28.1 bas§

Artikel 28.2 6 § andra stycket

Artikel 29 6 § andra stycket, 6 a §

Artikel 39 6 § andra stycket, 6 a §

Artikel 85 3 § lagen (1996:1152) om handel med |akemedel m.m.
Artikel 103 9§

Artikel 104 9,26 §§

Artikel 111 24 §

Artikel 116 12§
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Ower direktiv 2004/24/EG

Direktiv 2004/24/EG | Lakemedelslagen (1992:859)

Artikel 16a 2 § sjatte stycket

Artikel 16¢.4 2 § sjunde stycket

Artikel 16d 6 § andra stycket, 6 a §

Artikel 16f.3 12 § tredje stycket

Artikel 16g 2 § femte stycket, 20 § forsta stycket
Artikel 16h.3 9§,268

Ower direktiv 2004/28/EG

Direktiv 2004/28/EG | Lag, om inget annat sags, lakemedelslagen (1992:859)
Artikel 1.2 1§

Artikel 4.2 2 § forsta stycket

Artikel 13.6 1 kap. 3 § tredje stycket 3 patentlagen (1967:837)
Artikel 16.1 6 § tredje stycket, 6 a §

Artikel 21.1 6as

Artikel 26.3 6 § forsta stycket

Artikel 27a 8 a § andra stycket

Artikel 28 8 a § forsta, tredje och fjarde stycket, 20 §

Artikel 32.1 6as

Artikel 32.2 6 § tredje stycket

Artikel 33 6 § tredje stycket, 6 a §

Artikel 43 6 § tredje stycket, 6 a §

Artikel 70 17 § tredje stycket

Artikel 71 6 § tredje stycket, 6 a §

Artikel 74 9%

Artikel 75 9,26 §§

Artikel 80 24§

Artikel 83 12 §

Artikel 85.3 2 § forsta stycket, 21 a §
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