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Lagradsremissens huvudsakliga innehall

I lagradsremissen foreslds att en ny ldkemedelslag ska ersétta den
nuvarande likemedelslagen (1992:859) eftersom denna med aren blivit
allt mer svaroverskadlig pd grund av bl.a. omfattande tilligg och
andringar.

Bestdmmelserna i den nuvarande likemedelslagen ska, efter en lag-
teknisk omarbetning, foras over till den nya lagen i huvudsak of6rédnd-
rade. I forhallande till nuvarande likemedelslag ar det déarfor framst
sprakliga och redaktionella justeringar. Endast ett mindre antal fortyd-
liganden och @ndringar i sak foreslas.

Den nya lagen ska bla. delas in i kapitel med l6pande paragraf-
numrering och innehéller fler rubriker och rubriknivaer. Detta medfor att
den nya lagen blir mer Overskadlig och bestimmelserna i den mer
lattillgéngliga. Vidare foreslds en lag om dndring i den nya likemedels-
lagen samt f6ljdandringar i andra lagar.

Lagforslagen foreslds i huvudsak trdda i kraft den 1 juli 2015.
Forslaget till lag om dndring i den nya ldkemedelslagen och forslagen till
dndring om dndring i vissa lagar ska dock trida i kraft den dag som
regeringen bestimmer.
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1 Beslut

Regeringen har beslutat att inhdmta Lagradets yttrande over forslag till

1. lakemedelslag,

2. lag om éndring i ladkemedelslagen (2015:000),

3. lag om éndring i patentlagen (1967:837),

4. lag om andring i stralskyddslagen (1988:220),

5. lag om andring i lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m.,

6. lag om éindring i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning
som avser manniskor,

7. lag om éndring i lagen (2006:496) om blodsékerhet,

8.lag om é&ndring i lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhets-
normer vid hantering av ménskliga vévnader och celler,

9. lag om éndring i lagen (2009:366) om handel med lékemedel,

10. lag om dndring i apoteksdatalagen (2009:367),

11. lag om éndring i lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria
lakemedel,

12. lag om dndring i radio- och tv-lagen (2010:696),

13. lag om dndring i alkohollagen (2010:1622),

14. lag om dndring i lagen (2013:37) om &ndring i likemedelslagen
(1992:859),

15. lag om &ndring i lagen (2013:39) om &ndring i lagen (2009:366)
om handel med likemedel,

16. lag om andring i lagen (2013:513) om ersdttning for kostnader till
foljd av vard i ett annat land inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet,

17. lag om dndring i lagen (2013:520) om é&ndring i lagen (2013:37)
om @ndring i lakemedelslagen (1992:859),

18. lag om dndring i lagen (2013:1026) om &ndring i lagen (2013:624)
om &ndring i lagen (2013:39) om &ndring i lagen (2009:366) om handel
med ldkemedel,

19. lag om dndring i lagen (2013:1030) om &ndring i lagen (2013:628)
om dndring i lagen (2013:41) om &ndring i lagen (2009:730) om handel
med vissa receptfria ldkemedel,

20. lag om dndring i lagen (2014:463) om andring i lagen (2013:1026)
om &ndring i lagen (2013:624) om andring i lagen (2013:39) om &ndring
i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel.



2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till 1akemedelslag

Harigenom foreskrivs' foljande.

1 kap. Lagens syfte och innehall

1 § Syftet med denna lag ar att skydda ménniskors och djurs liv, hilsa
och vilbefinnande samt att virna om folkhélsan och skydda miljon utan
att detta i hogre grad 4n vad som &dr nddvindigt hindrar utvecklingen av
lakemedel och handeln med ldkemedel i Sverige och inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (EES).

2 § I lagen finns bestimmelser om

— uttryck i lagen (2 kap.),

— lagens tillimpningsomréade (3 kap.),

— krav pé ldkemedel och godkénnande och registrering for forséljning
av lakemedel (4 kap.),

— krav for forsdljning av lakemedel (5 kap.),

— sikerhetsovervakning, kontroll och éterkallelse (6 kap.),

— klinisk lakemedelsprovning (7 kap.),

— tillverkning (8 kap.),

— import och annan inférsel (9 kap.),

— forsiktighetskrav vid hantering av likemedel och aktiva substanser
(10 kap.),

— bestimmelser om tidsfrister for beslut samt aterkallelse av tillstand
(11 kap.),

— vissa bestimmelser om likemedel for konsumenter (12 kap.),

— marknadsforing av ldkemedel (13 kap.),

— forordnande och utlimnande av ldkemedel och teknisk sprit
(14 kap.),

— tillsyn (15 kap.),

— avgifter (16 kap.),

— straffbestdmmelser och forverkande (17 kap.),

— dverklagande (18 kap.), och

— bemyndiganden (19 kap.).
Lagen innehaller dven ikrafttradande- och 6vergangsbestimmelser.

' Se fotnot i bilaga 1.



2 kap. Uttryck i lagen

1 § I denna lag anvinds foljande uttryck med nedan angiven betydelse:

Aktiv substans

Alkoholhaltigt 1akemedel

Extemporeapotek

Forfalskat ldkemedel

Generiskt ldkemedel

Varje substans eller blandning av
substanser som dr avsedd att
anvandas i tillverkningen av ett
lakemedel och som, ndr den
anviands for det dndamalet, blir en
aktiv bestdndsdel 1 ldkemedlet
vilket &r avsett att antingen ha en
farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan som syftar till
att aterstilla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner,
eller anvdndas for att stilla en
diagnos.

Likemedel som innehaller mer dn
1,8 viktprocent etylalkohol.

En inrdttning som har Lakemedels-
verkets tillstand att tillverka
lakemedel for ett visst tillfdlle.

Varje humanldkemedel med en
oriktig beteckning som avser dess

—identitet, inbegripet forpack-
ning och mirkning, namn eller
sammansittning av bestandsdelar,
inbegripet hjdlpdmnen, och dessa
bestandsdelars styrka,

—ursprung,  inbegripet till-
verkare, tillverkningsland, ur-
sprungsland, innehavare av god-
kénnande for forséljning, eller

— historia, inbegripet register och
handlingar fran anvinda distribu-
tionskanaler.

Med forfalskat lakemedel avses
inte humanldkemedel med en
oriktig beteckning till foljd av
oavsiktliga kvalitetsdefekter.

Likemedel som har samma
kvalitativa och kvantitativa
sammanséttning i friga om aktiva
substanser och samma ldkemedels-
form som ett referenslikemedel
och vars bioekvivalens med detta
referensldkemedel har pévisats



Hjalpamne

Humanldkemedel

Icke-interventionsstudie avseende
sdakerhet

Klinisk lakemedelsprovning

Likemedel

Likemedel som omfattas av

sjukhusundantag

genom lampliga biotillgdnglighets-
studier. Olika salter, estrar, etrar,
isomerer, blandningar av isomerer,
komplex eller derivat av en aktiv
substans ska anses vara samma
aktiva substans, savida de inte har
avsevart skilda egenskaper med
avseende pa sdkerhet eller effekt.
Olika ldkemedelsformer som &r
avsedda att intas genom munnen
och vars ldkemedelssubstans
omedelbart frisitts vid intaget ska
anses vara samma ldkemedels-
form.

Varje bestdndsdel i ett ldkemedel
som inte dr den aktiva substansen
eller forpackningsmaterialet.

Léikemedel for méanniskor.

En sdkerhetsstudie av ett human-
lakemedel som gors efter det att
lakemedlet har godkénts for for-
sdljning och som inleds, genom-
fors och finansieras av inne-
havaren av godkédnnandet och om-
fattar insamling av sdkerhetsupp-
gifter fran patienter och hélso- och
sjukvérdspersonal.

En klinisk undersdkning pa
ménniskor eller djur av ett lake-
medels egenskaper.

Varje substans eller kombination
av substanser som

— tillhandahalls med uppgift om
att den har egenskaper for att
forebygga eller behandla sjukdom
hos ménniskor eller djur, eller

—kan anvéndas pé eller tillforas
ménniskor eller djur i syfte att
aterstdlla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner genom
farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan eller for att
stilla diagnos.

Ett lakemedel for avancerad terapi
sdsom det definieras i artikel 2 i



Provningsldkemedel

Radioaktiva ldkemedel

Teknisk sprit

Tillverkning

Veterinarmedicinska likemedel

Europaparlamentets och réadets
forordning (EG) nr 1394/2007 av
den 13 november 2007 om ldke-
medel for avancerad terapi och om
andring av direktiv 2001/83/EG
och forordning (EG) nr 726/2004, i
den ursprungliga lydelsen, som

— bereds i Sverige enligt ett icke-
rutinméssigt forfarande,

—&r en specialanpassad produkt
for en enskild patient i enlighet
med en ldkares forskrivning, och

—anviands hdr 1 landet pa
sjukhus.

En farmaceutisk beredning av en
eller flera aktiva substanser eller
placebo som provas eller anvinds
som referens vid en klinisk léke-
medelsprovning. Detta innefattar
dven produkter som

—redan har godkénts for for-
sdljning men som anvénds eller
bereds eller forpackas pé annat sitt
dn det godkénda,

—anvéands for en icke godkand
indikation, eller

—anvéands for att fA ytterligare
information om en redan godkind
anvandning.

Lakemedel som avger joniserande
strdlning. Slutna stralkdllor utgor
inte radioaktiva lakemedel.

Detsamma som i 1kap. 43§
alkohollagen (2010:1622).

Framstéllning, forpackning eller
ompackning av lakemedel, mellan-
produkter eller aktiva substanser.

Lékemedel for djur inklusive for-
blandningar for inblandning i
foder.



3 kap. Lagens tillimpningsomrade

1§ Denna lag giller endast humanldkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel som &r avsedda att sldppas ut pa marknaden i EES och som
har tillverkats pa industriell vdg eller med hjilp av en industriell process.

Bestimmelserna om import fran ett land utanfor EES, distribution och
tillverkning géller &ven ldkemedel som endast &r avsedda for export till
ett land som inte ingdr i EES. Dessa bestimmelser géller 4ven mellan-
produkter samt aktiva substanser och hjélpdmnen avsedda for human-
lakemedel.

Lagen géller inte foder som innehaller lakemedel.

Likemedel som godkiinns centralt inom Europeiska unionen

2§ I frdga om ldkemedel for vilka ansdokan om godkdnnande for
forséljning provas eller har provats enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av
gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver human-
lakemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrédttande av en
europeisk likemedelsmyndighet, géller inte bestimmelserna i 4 kap. 2 §
och 6-21 §§, 5Skap. 1§ forsta, andra och fjarde styckena, 6 kap. samt
19 kap. 3 § 2—4.

I fraga om ldkemedel for vilka godkénnande for forsdljning har
beviljats enligt den forordningen, géller inte bestimmelsen i 5 kap. 1 §
tredje stycket.

Homeopatiska likemedel

3 § For ett homeopatiskt likemedel som kan registreras enligt denna lag
ska foljande bestimmelser inte gélla:

—3 kap. 2 §, om ldkemedel for vilka ansokan om godkidnnande for
forséljning provas eller har provats enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004,

— 3 kap. 4 §, om traditionella véixtbaserade humanldakemedel,

—4 kap. 1 §, om krav pa ldkemedel,

—4 kap. 2 § forsta, tredje och fjarde styckena, om godkdnnande for
forséljning av ldkemedel,

—4kap.5§,om registrering for forsdljning av traditionella
vixtbaserade humanldkemedel,

— 4 kap. 6 § andra stycket, om erkédnnande av traditionella vixtbaserade
humanlikemedel i ett annat EES-land,

— 4 kap. 7 § andra stycket, om vissa immunologiska ldkemedel,

—4 kap. 11-15 §§, om vissa fragor géllande godkdnnande for
forsdljning av lakemedel och uppgiftsskydd,

—4 kap. 17 § forsta stycket 2 och 18 §, om informationsskyldighet,

—4 kap. 19-21 §§ och 6 kap. 1-4 och 8 §§, om klassificering, utbyt-
barhet, sdkerhetsovervakning och kontroll,

— 7 kap., om klinisk ldkemedelsprévning,

— 13 kap. 1 § forsta  och  tredje  styckena,om  forbud  mot
marknadsforing,

— 13 kap. 3 §, om informationsfunktion,

— 14 kap. 1 §, om forordnande och utlimnande av likemedel, och
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—19kap. 2 §, 3 § 1 och 4, med bemyndiganden.

Traditionella vixtbaserade humanlikemedel

4 § For ett traditionellt vixtbaserat humanlédkemedel som kan registreras
enligt denna lag ska f6ljande bestimmelser inte gélla:

—3 kap. 2 §, om ldkemedel for vilka ansokan om godkdnnande for
forsiljning provas eller har provats enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004,

— 3 kap. 3 §, om homeopatiska liakemedel,

—4 kap. 2 § andra—fjarde styckena, om godkénnande for forsédljning av
likemedel,

—4kap. 4§, om registrering for forsdljning av homeopatiska
lakemedel,

—4 kap. 7 §, om Omsesidigt erkdnnande av godkdnnande for forsilj-
ning av veterindrmedicinska ldkemedel,

— 4 kap. 12-14 §§, om rétt att &beropa dokumentation och om upp-
giftsskydd,

—4 kap. 17 § forsta stycket, om informationsskyldighet,

—4 kap. 21 §, om utbytbarhet,

— 6 kap. 6 och 7 §§, om tillstand till icke-interventionsstudie avseende
sikerhet,

— 7 kap., om klinisk ldkemedelsprévning,

— 9 kap. 4 §, om inforsel,

— 13 kap. 1 § forsta och tredje styckena, om forbud mot marknads-
foring, och

— 19 kap. 1 och 2 §§, 3 § 4 samt 7 § 1, med bemyndiganden.

Likemedel som omfattas av sjukhusundantag

5§ For ett lakemedel som omfattas av sjukhusundantag ska foljande
bestdmmelser gélla i tillimpliga delar:

—2kap. 1 §, om vad som avses med ldkemedel,

—4 kap. 1 §, om krav pa ldkemedel,

— 8 kap. 1 och 2 §§, om tillverkning,

— 10 kap. 1 § forsta och tredje styckena, om forsiktighetskrav,

— 11 kap. 1 § forsta stycket 11 och 2 § forsta stycket, om tidsfrister for
beslut samt dterkallelse av tillstind,

— 13 kap. 1 §, om vissa férbud mot marknadsforing,

— 14 kap. 1 §, om forordnande och utlimnande,

— 15 kap., om tillsyn,

— 16 kap. 1, 3 och 4 §§, om avgifter,

— 17 kap. 1, 2 och 4 §§, om straffbestimmelser och forverkande,

— 18 kap., om dverklagande, och

—19kap.3§ 1,4 § och 8 § 2 samt 10-12 §§, med bemyndiganden.

Det som foreskrivs i 6 kap. 1 § i fraga om ldkemedel som godkénts for
forsiljning géller ocksd for ett ldkemedel som omfattas av sjukhus-
undantag.

De skyldigheter enligt 6 kap. 2 och 3 §§ som géller for den som har fétt
ett ladkemedel godkidnt for forsdljning giller dven for den som har
tillstdnd att tillverka ett lakemedel som omfattas av sjukhusundantag.



Den myndighet som regeringen bestimmer far i enskilda fall besluta om
undantag fran dessa skyldigheter.

Narkotika, dopningsmedel och vissa hilsofarliga varor

6 § Bestimmelserna i denna lag giller narkotiska ldkemedel, ldkemedel
som omfattas av lagen (1991:1969) om forbud mot vissa dopningsmedel
eller lagen (1999:42) om forbud mot vissa hélsofarliga varor, om de inte
strider mot vad som ar sérskilt foreskrivet om dessa varor.

4 kap. Krav pa liikemedel och godkiinnande och
registrering for forsiljning av likemedel

Krav pa likemedel

1 § Ett lakemedel ska vara av god kvalitet och dndamalsenligt. Lake-
medlet dr dndamélsenligt om det dr verksamt for sitt &ndamal och vid
normal anvéndning inte har skadeverkningar som star i missforhallande
till den avsedda effekten.

Ett lakemedel ska vara fullstindigt deklarerat, ha godtagbar och sér-
skiljande bendmning samt vara forsett med tydlig mérkning.

Krav for godkinnande, villkor och vissa samordningar

2 § Ett lakemedel ska godkénnas for forsidljning om det uppfyller kraven
enligt 1 §.

Beslut om godkénnande av ett likemedel och tillstdnd till forsdljning
av lakemedel enligt 5 kap. 1 § far forenas med sérskilda villkor. Sédana
villkor ska omprovas arligen for att godkdnnandet ska fortsitta att gélla.

Har ett ldkemedel godkénts i ett annat EES-land ska ansdkan avvisas,
om sokanden inte i ansdkan begirt att ett erkdnnande enligt 6 eller 7 §
ska meddelas.

Om en sokande vid tidpunkten for ansdkan i Sverige har ldmnat in en
ansokan om godkédnnande i ett annat EES-land och slutligt beslut inte
meddelats i det drendet, ska ans6kan i Sverige avvisas, om inte sdkanden
efter att ha fatt tillfalle till detta begért att forfarandet enligt 9 § ska
tillimpas.

Krav pa likemedel som omfattas av sjukhusundantag

3 § Om ett lidkemedel som omfattas av sjukhusundantag innehéller en
medicinteknisk produkt enligt 2 § lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter, ska denna produkt uppfylla de vidsentliga krav som avses i
foreskrifter som har meddelats med stdd av 6 § samma lag.

Registrering av homeopatiska likemedel

4 § Ett lakemedel som beretts enligt en erkdnd homeopatisk metod och
som inte pastds ha viss terapeutisk effekt och som dr avsett att intas
genom munnen eller avsett for yttre bruk ska efter ansdkan registreras for
forsdljning enligt denna lag, om graden av utspddning garanterar att

11



12

lakemedlet &r oskadligt. Lakemedlet far registreras endast om det inte
innehéller mer &n en tiotusendel av modertinkturen eller, i friga om
humanlidkemedel, mer &n en hundradel av den ldgsta anvinda dos av en
sadan aktiv substans som i likemedel medfor att det blir receptbelagt.

Ett homeopatiskt veterindrmedicinskt ldkemedel far registreras
oberoende av det sétt pa vilket det ges, om detta beskrivs i Europeiska
farmakopén eller i ndgon annan inom EES officiellt anvind farmakopé.

Registrering av traditionella vixtbaserade humanlikemedel

5 § Ett vixtbaserat humanldkemedel som inte uppfyller kraven for att
godkinnas som likemedel eller att registreras enligt 4 § ska efter ansdkan
registreras for forsédljning som traditionellt véixtbaserat ldkemedel enligt
denna lag, om foljande forutsittningar ar uppfyllda:

1. ldkemedlet har endast indikationer som &r ldmpliga for traditionella
véxtbaserade humanlidkemedel, vars sammanséttning och &ndamal é&r
avsedda och utformade for att anvidndas utan ldkares diagnos, ordination
eller 6vervakning av behandlingen,

2. lakemedlet far endast tillforas i viss styrka och viss dosering,

3. lakemedlet dr avsett att intas genom munnen eller avsett for utvirtes
bruk eller inhalation,

4. lakemedlet eller en produkt som motsvarar likemedlet har haft
medicinsk anvindning under en period av minst 30 ar varav minst 15 ar i
ett land som vid tidpunkten for ansdkan ingar i EES, och

5. det finns tillrackliga uppgifter om ldkemedlets traditionella anvand-
ning och det &r styrkt att medlet inte &r skadligt nir det anvdnds pa
angivet sitt och dess farmakologiska verkningar eller effekter forefaller
rimliga pa grundval av langvarig anvindning och erfarenhet.

Om en gemenskapsmonografi finns uppréttad, ska denna beaktas. I
sadant fall kan registrering ske dven om kraven i forsta stycket 4 inte &dr
uppfyllda.

Om det dr nddvéandigt for bedomningen av ett traditionellt véxtbaserat
humanldkemedels sdkerhet, far Likemedelsverket dldgga en sdkande att
till verket ldmna in resultat av kliniska lakemedelsprovningar utforda i
enlighet med denna lag.

Erkiinnande av ett godkiinnande eller en registrering av
humanlikemedel som har meddelats i ett annat EES-land

6 § Ett godkinnande eller en registrering for forsdljning av ett
humanldkemedel som har meddelats i ett annat EES-land ska efter
ansOkan erkdnnas i Sverige, om det saknas anledning att anta att
lakemedlet skulle kunna innebéra en allvarlig folkhélsorisk.

I fraga om ett traditionellt véxtbaserat humanlikemedel som kan
registreras enligt denna lag gédller forsta stycket endast om en
gemenskapsmonografi har utarbetats 6ver ladkemedlet eller om det bestar
av material eller beredningar som finns upptagna i en forteckning
uppréttad av Europeiska kommissionen.

Om Europeiska kommissionen meddelat beslut i enlighet med artikel
34.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlike-



medel, i lydelsen enligt Europaparlamentets och radets direktiv
2004/27/EG, ska Liakemedelsverket meddela det beslut som fo6ljer av
kommissionens avgorande. Motsvarande ska gilla i de fall
kommissionen meddelat beslut i enlighet med artikel 35.2 i direktivet, i
den ursprungliga lydelsen.

Erkinnande av ett godkinnande eller en registrering av veterinir-
medicinska likemedel som har meddelats i ett annat EES-land

7 § Ett godkdnnande eller en registrering for forsiljning av ett veterinér-
medicinskt ldkemedel som har meddelats i ett annat EES-land ska efter
ansokan erkdnnas i Sverige, om det saknas anledning att anta att
lakemedlet skulle kunna innebéra en allvarlig risk for méanniskors eller
djurs hélsa eller for miljon.

Godkénnande av ett immunologiskt veterindrmedicinskt ldkemedel ska
inte meddelas eller erkédnnas om

1. anvindningen av ldkemedlet inverkar pa genomfGrandet av ett
nationellt program for diagnos, kontroll eller utrotning av nagon djur-
sjukdom eller orsakar svérigheter nér det géller att faststélla franvaro av
nagon fororening hos levande djur eller i livsmedel eller andra produkter
som erhéllits frdn behandlade djur, eller

2. den sjukdom som lédkemedlet dr avsett att framkalla immunitet mot
inte alls forekommer i Sverige eller forekommer hir endast i begrinsad
omfattning.

Om Europeiska kommissionen meddelat beslut i enlighet med artikel
38.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om uppréttande av gemenskapsregler for veterinér-
medicinska likemedel, i lydelsen enligt Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/28/EG, ska Liakemedelsverket meddela det beslut som
foljer av kommissionens avgorande. Motsvarande ska gélla i de fall
kommissionen meddelat beslut i enlighet med artikel 39.2 eller 40.1 i
direktivet, i den ursprungliga lydelsen.

Inneborden av ett erkinnande

8 § Nir ett erkdnnande har beslutats enligt 6 eller 7 § betraktas lake-
medlet som godkint for forséljning i Sverige. Har ett homeopatiskt eller
ett traditionellt vixtbaserat humanldkemedel som kan registreras enligt
denna lag registrerats i ett annat EES-land och har registreringen erkints
i Sverige betraktas likemedlet som registrerat for forsiljning i Sverige.
De skyldigheter som géller for en innehavare av ett godkidnnande eller en
registrering enligt denna lag eller foreskrifter som meddelats med stod av
lagen ska ocksé gilla for den som innehar ett erkdnnande.

Det decentraliserade forfarandet

9 § Om ett ldkemedel inte dr godként for forsdljning i ndgot EES-land
och ansdkan om godkdnnande for forsdljning med begéran om tillimp-
ning av det decentraliserade forfarande som regleras i denna paragraf
lamnats in i fler dn ett av landerna, ska Likemedelsverket, om s6kanden
vid ansdkan i1 Sverige begirt att Sverige fungerar som referens-
medlemsland, hantera den fortsatta beredningen av ansdkan genom att
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utarbeta underlag for Ovriga berdrda lénders stillningstagande till
lakemedlet. Motsvarande ska gilla homeopatiska ldkemedel och
traditionella véxtbaserade humanldkemedel som kan registreras enligt
denna lag i de fall forutsittningarna i 6 § andra stycket ar uppfyllda.

Om sokanden inte har begért att Sverige ska fungera som referens-
medlemsland ska likemedlet, med beaktande av referensmedlemslandets
underlag, godkénnas eller registreras i enlighet med de forutsdttningar
som anges for erkdnnande i 6 § respektive 7 §. Likemedelsverket ska
meddela det beslut som foljer av Europeiska kommissionens avgdrande,
om kommissionen meddelat beslut i enlighet med

1. artikel 38.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG, i
lydelsen enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2004/28/EG, eller

2. artikel 34.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG, i
lydelsen enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG.
Motsvarande ska gilla i de fall kommissionen meddelat beslut i enlighet
med artikel 39.2 eller 40.1 i direktiv 2001/82/EG, i den ursprungliga
lydelsen, eller artikel 35.2 i direktiv 2001/83/EG, i den ursprungliga
lydelsen.

Beslutande myndighet

10 § Liakemedelsverket provar frdgor om godkénnande eller registrering
for forsdljning enligt denna lag. Likemedelsverket provar dven fragor om
erkdnnande av ett godkdnnande eller en registrering som har meddelats i
ett annat EES-land.

Regeringen provar fragor om tillstand till fOrsdljning av ett
antroposofiskt medel enligt 5 kap. 1 § andra stycket eller tillstand till
forséljning av likemedel enligt 5 kap. 1 § tredje stycket. Regeringen far
Overlata at Lakemedelsverket att prova sadana fragor.

Bevisborda och kompetenskrav

11 § Den som anséker om godkénnande, registrering eller tillstand till
forséljning av ett lakemedel ska visa att kraven enligt 1 § ar uppfyllda.
Dokumentation som bifogas ansdkan ska ha utarbetats av ndgon som har
tillrdcklig kompetens och tillrdckligt inflytande Over innehallet i
dokumentationen.

Vissa generiska likemedel

12 § Om det i en ansdkan om godkinnande for forsédljning &beropas
dokumentation for ett referenslikemedel, ska Likemedelsverket medge
att kravet pa dokumentation i form av prekliniska studier och kliniska
lakemedelsprovningar helt eller delvis uppfylls genom dokumentationen
for referenslikemedlet, om ansdkan avser ett

1. generiskt ldkemedel, vars referensldkemedel &r eller har wvarit
godként 1 minst 4tta &r i ett EES-land eller i hela EES till f6ljd av beslut
om godkénnande enligt Europaparlamentets och rédets férordning (EG)
nr 726/2004, eller

2. lakemedel vars aktiva substans eller kombination av substanser har
samma terapeutiskt verksamma bestandsdelar som ett sddant referens-
lakemedel som avses i 1.



I frdga om veterindrmedicinska ldkemedel géller forsta stycket &dven
resultat av undersdkningar av sékerheten och studier av resthalter.

Uppgiftsskydd for viss dokumentation och skyddstider

13 § Lakemedelsverket far i friga om humanlikemedel medge ett ars
uppgiftsskydd nér en ansdkan om godkénnande for forsiljning gors for
en ny indikation for en redan véletablerad substans, forutsatt att om-
fattande prekliniska eller kliniska undersdkningar av den nya
indikationen har genomforts.

Likemedelsverket far medge tre ars uppgiftsskydd, i de fall en sokande
har anvént vetenskaplig litteratur for att beviljas ett godkdnnande for ett
lakemedel for en viss djurart som anvénds for livsmedelsproduktion om
sokanden, i1 syfte att beviljas godkdnnande for en annan djurart som
anvénds for livsmedelsproduktion, tillhandahéllit nya

1. studier av resthalter i livsmedel i enlighet med Europaparlamentets
och rédets forordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om
gemenskapsforfaranden for att faststdlla gransvarden for farmakologiskt
verksamma @mnen i animaliska livsmedel samt om upphévande av radets
forordning (EEG) nr 2377/90 och 4ndring av Europaparlamentets och
raddets direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004, och

2. kliniska likemedelsprovningar for samma ldkemedel.

Medgivande enligt 12 § fér inte beviljas forrdn tiden for uppgiftsskydd
enligt forsta eller andra styckena har 16pt ut.

14 § I de fall ett liakemedel godkénts for forsédljning med tillimpning av
12 § maste de skyddstider som anges i denna paragraf ha 16pt ut fran det
att det ursprungliga godkénnandet for referensldkemedlet beviljats innan
det godkidnda ldkemedlet far sdljas. Skyddstiden ar tio &r, om inte annat
foljer av andra—fjarde styckena.

Om innehavaren av godkdnnandet for ett referensldkemedel som é&r ett
humanlidkemedel under de forsta atta dren av tioarsperioden beviljats ett
godkdnnande for en eller flera nya behandlingsindikationer, som under
den vetenskapliga utvédrderingen fore godkdnnandet bedoms medfora en
visentligt hogre medicinsk nytta jamfort med existerande behandlings-
former, fir perioden om tio ar utstrickas till maximalt elva ar.

Den period om tio &r som anges i forsta stycket ska forldngas till
tretton &r for veterindrmedicinska ldkemedel avsedda for fisk eller bin
eller andra arter som faststéllts i enlighet med forfarandet i artikel 89.2 a
i Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG, i lydelsen enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 596/2009.

For ett sadant veterindrmedicinskt lakemedel som &r avsett for djurarter
som anvdnds for livsmedelsproduktion och som innehéller en ny aktiv
substans som den 30 april 2004 dnnu inte var godkdnd inom EES, ska
den period om tio &r som anges i forsta stycket forldngas med ett &r for
varje gdng godkdnnandet utvidgas till att omfatta en annan djurart som
anvinds for livsmedelsproduktion, om det har godkints under de fem
aren niarmast efter det att det ursprungliga godkidnnandet for forséljning
beviljades. Denna period ska dock inte 6verskrida sammanlagt tretton ar
nir det géller ett godkénnande for forséljning som géller fyra eller fler
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djurarter som anvénds for livsmedelsproduktion. Forldngning av denna
tiodrsperiod till elva, tolv eller tretton ar for ett veterindrmedicinskt
lakemedel avsett for en djurart som anvinds for livsmedelsproduktion
ska beviljas endast under forutséttning att innehavaren av godkénnandet
for forséljning ocksé fran borjan har ansokt om faststdllande av maximalt
tilldtna resthalter i livsmedel for den art som omfattas av godkédnnandet.

15 § Naér ett godkédnnande for forséljning har beviljats for ett likemedel
ska eventuella ytterligare styrkor, likemedelsformer, de sétt pa vilka
lakemedlet ges och forpackningsformer, liksom varje dndring och
utvidgning, ocksa godkdnnas eller innefattas i det ursprungliga god-
kdnnandet. Dessa godkdnnanden for forsédljning ska vid tillimpning av
12 § och 17 § andra stycket anses tillhora samma godkdnnande.

Giltighetstid for godkinnande

16 § Ett godkinnande for forsdljning géller i fem &r och kan dérefter
fornyas. Ett fornyat godkdnnande géller utan tidsbegriansning, sdvida inte
Lakemedelsverket av sdkerhetsskdl finner att det i stéllet bor gilla
ytterligare en feméarsperiod.

Ansdkan om fornyelse av ett godkdnnande av ett

1. veterindrmedicinskt lakemedel ska ha kommit in till Likemedels-
verket senast sex manader innan godkénnandet upphor att gilla, och

2. humanlidkemedel ska ha kommit in till Lakemedelsverket senast nio
manader innan godkadnnandet upphér att gélla.

Ett godkdnnande géller under tiden for provning av ansékan om for-
nyelse.

Information till Likemedelsverket och vissa upphdéranden av
godkannandet

17 § Den som har fatt ett ldkemedel godként for forséljning ska, for varje
godkind variant av likemedlet, informera Likemedelsverket om nér det
slapps ut pd den svenska marknaden. Den som har fatt ett ldkemedel
godkédnt ska ocksd minst tvda manader i forvdg meddela Likemedels-
verket om forsdljningen av likemedlet upphor tillfalligt eller permanent
pa den svenska marknaden. Om det finns sérskilda skél, far meddelandet
lamnas senare 4n tvd manader i forvdg. Om forsédljningen avser ett
humanlédkemedel, ska orsaken till att forsdljningen upphdr anges i med-
delandet. Det ska sirskilt anges om forsdljningen upphor till f6ljd av att

1. lakemedlet &ar skadligt,

2. lakemedlet saknar terapeutisk effekt,

3. forhallandet mellan nyttan och riskerna med likemedlet har dndrats,

4. lakemedlets kvalitativa och kvantitativa sammanséttning inte
overensstimmer med den uppgivna,

5. metoderna for tillverkning och kontroll av likemedlet inte Gverens-
stimmer med de uppgivna,

6. ett krav som utgjort en forutsittning for tillstand till tillverkning inte
har uppfyllts, eller

7. ett villkor for godkdnnandet for forséljning inte har uppfyllts.



Om ett ldkemedel inte sldpps ut pa den svenska marknaden inom tre &r
fran det att godkdnnandet beviljades eller, om skyddstiden for ett
referensladkemedel 16per vid tidpunkten fran beviljandet, frin det att
lakemedlet fick borja siljas, ska Liakemedelsverket besluta att
godkinnandet inte langre ska gélla. Motsvarande géller om ett lakemedel
som tidigare slappts ut pd den svenska marknaden under tre p& varandra
foljande &r inte salufors hér i landet.

Lakemedelsverket fir med hénsyn till skyddet for folkhilsan eller
djurhélsan i enskilda fall besluta om undantag fran andra stycket.

18 § Den som har fatt ett humanlidkemedel godként for forséljning ska
utan drojsmal meddela Lakemedelsverket varje atgérd som har vidtagits
for att

1. dra in eller inte langre tillhandahalla lakemedlet,

2. begira att godkdnnandet for forséljning dras in, eller

3. inte ansoka om fornyat godkdnnande for forséljning.

I meddelandet ska skélen till att dtgérden har vidtagits anges. Det ska
sarskilt anges om atgirden har vidtagits till f6ljd av att

1. lakemedlet &r skadligt,

2. lakemedlet saknar terapeutisk effekt,

3. forhéllandet mellan nyttan och riskerna med ldkemedlet har &ndrats,

4. lakemedlets kvalitativa och kvantitativa sammansittning inte
Overensstimmer med den uppgivna,

5. metoderna for tillverkning och kontroll av ldkemedlet inte Gverens-
stimmer med de uppgivna,

6. ett krav som utgjort en forutsattning for tillstand till tillverkning inte
har uppfyllts, eller

7. ett villkor for godkdnnandet for forsdljning inte har uppfyllts.

Om atgirden har vidtagits till foljd av ndgot som anges i andra stycket
1-7, ska vid samma tidpunkt d4ven Europeiska likemedelsmyndigheten
meddelas om atgidrden. Den som har fétt ett humanldkemedel godkéant
ska utan drojsmal ocksd meddela Likemedelsverket och Europeiska
lakemedelsmyndigheten om &tgérden har vidtagits i ett land utanfoér EES,
i de fall atgérden har vidtagits till f6ljd av ndgot som anges i andra
stycket 1-7.

Klassificering av liikemedel

19 § Nir ett godkdnnande for forsiljning utfardas, ska Likemedelsverket
ange om lidkemedlet ska klassificeras som receptbelagt eller receptfritt
lakemedel.

Lakemedelsverket far ocksa besluta att ett receptbelagt likemedel ska
klassificeras i andra kategorier, med begrinsningar for vad som ska gilla
vid foérordnande och utlimnande av ldkemedlet.

Om nya omstindigheter av betydelse for klassificeringen av ett like-
medel kommer till Likemedelsverkets kdnnedom eller om en inne-
havare av ett godkédnnande ansdker om dndrad klassificering, ska Like-
medelsverket omprova och vid behov dndra klassificeringen av ldke-
medlet.
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20 § Om en dndrad klassificering av ett humanldkemedel har godkénts pa
grundval av viktiga prekliniska studier eller kliniska likemedelsprov-
ningar, far dessa studier eller provningar inte ldggas till grund for ett
beslut om bifall till en ansdkan frén en annan sdkande i ett annat drende
om dndrad klassificering eller godkdnnande av ett lidkemedel som
innehéller samma aktiva substans eller kombination av substanser under
ett ar efter det att den ursprungliga dndringen godkéndes.

Beslut om utbytbarhet avseende liikkemedel

21 § Nar ett godkdnnande for forsdljning har beviljats ska Liakemedels-
verket besluta om ldkemedlet dr utbytbart mot ett annat likemedel.

Ett ldkemedel dr utbytbart endast mot ett sddant lakemedel som kan
anses utgora en likvirdig produkt.

Bestimmelser om utbyte av ldkemedel finns i lagen (2002:160) om
lakemedelsforméaner m.m.

5 kap. Krav for forséljning av likemedel

1 § Ett ldkemedel far séljas forst sedan det

1. godkdnts for forsdljning enligt 4 kap. 2 § eller registrerats for
forséljning enligt 4 kap. 4 eller 5 §, eller

2. omfattas av ett sadant erkdnnande av ett godkdnnande eller en sddan
registrering for forsiljning som har meddelats i ett annat EES-land.

Om det finns sédrskilda skal, far tillstdnd 1dmnas till forséljning av ett
antroposofiskt medel som inte avses i 4 kap. 4 §.

Om det finns sérskilda skél, far tillstind till forsidljning av ett
lakemedel ldmnas dven i andra fall.

Sadant ldkemedel som tillverkas pa apotek for en viss patient, ett visst
djur eller en viss djurbesittning far séljas utan godkénnande, registrering
eller erkdnnande av ett godkdnnande eller en registrering.

2 § Bestdmmelser om handel med ldkemedel finns, forutom i denna lag, i
lagen (2009:366) om handel med ldakemedel och i lagen (2009:730) om
handel med vissa receptfria lakemedel.

6 kap. Sidkerhetsévervakning, kontroll och aterkallelse

System for sikerhetsovervakning

1 § Lakemedelsverket ska ansvara for ett system for sdkerhetsovervak-
ning som har till syfte att samla in, registrera, lagra och vetenskapligt
utvirdera uppgifter om misstinkta biverkningar av ldkemedel som
godkiénts for forséljning.

Vid utvérderingen ska i friga om humanlidkemedel beaktas dven all
tillgénglig information som kan ha betydelse fér bedomningen av nyttan
och riskerna med ldkemedlen ndr det géller anvdndning som inte
omfattas av de villkor som anges i godkédnnandet for forséljning och nér
det géller biverkningar som har samband med exponering i arbetet.

I fraga om veterindrmedicinska ldkemedel ska &ven beaktas all
tillgdnglig information som rdr brist pa forutsedd effekt, icke avsedd



anvdndning, bedomning av karensperioden och risk for skada eller
oldgenhet for miljon som kan fororsakas av anvédndning av likemedlet
och som kan ha betydelse for bedomningen av nyttan och riskerna med
lakemedlet.

2 § Den som har fatt ett lakemedel godként for forséljning ska ha ett
system for sidkerhetsovervakning och folja utvecklingen pa likemedels-
omradet och inom ramen for godkinnandet dndra likemedlet om det
behdvs. Den som har fatt ett lakemedel godként ska ocksé, som ett led i
sakerhetsdvervakningen av ldkemedlet, registrera, lagra, utvirdera och
rapportera information om misstdnkta biverkningar av likemedlet i
enlighet med foreskrifter som regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestimmer, kan meddela med stod av 8kap. 7§
regeringsformen.

Innehavaren av godkénnandet &r personuppgiftsansvarig for saddana
behandlingar av personuppgifter som kan komma att utforas enligt forsta
stycket.

3 § Den som har fatt ett likemedel godként for forséljning ar skyldig att
till sitt forfogande ha en sakkunnig med tillrdcklig kompetens som fort-
I6pande ansvarar for sdkerhetsovervakning av ldkemedlet. Den sak-
kunnige ska vara bosatt och verksam i EES.

Information om sikerhetsrisker

4 § Information som en innehavare av ett godkdnnande for forséljning
lamnar till allmédnheten om sédkerhetsrisker vid anvindningen av ett
lakemedel ska redovisas pa ett objektivt sdtt och far inte vara vilse-
ledande. Sadan information ska dven lamnas till Lakemedelsverket senast
i samband med att allménheten informeras.

Om informationen avser ett humanldkemedel, ska den vid samma tid-
punkt som anges i forsta stycket &dven ldmnas till Europeiska
kommissionen och Europeiska ldkemedelsmyndigheten.

Icke-interventionsstudie avseende séiikerhet

5 § En icke-interventionsstudie avseende sdkerhet far inte genomforas
om studien innebdr att anvindningen av ldkemedlet frimjas.

Om en icke-interventionsstudie avseende sdkerhet har genomforts i
Sverige, ska innehavaren av godkénnandet for forsdljning skicka en
slutrapport till Lakemedelsverket inom tolv manader fran det att
insamlingen av uppgifterna enligt forsta stycket har avslutats.

For etikprovning av forskning som avser médnniskor och biologiskt
material frdn ménniskor finns bestimmelser i lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser ménniskor.

6 § Om godkdnnandet for forsiljning av ett humanldkemedel &r forenat
med ett villkor om att en icke-interventionsstudie avseende sdkerhet ska
goras, far studien, om den ska genomforas i Sverige, inledas forst nér
Lékemedelsverket givit tillstand till den.

Lakemedelsverket ska ge ett sadant tillstdnd om studien
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1. inte innebar att anvdndningen av lakemedlet frédmjas,

2. ar utformad pa ett sétt som motsvarar syftet med studien, och

3. inte dr en sddan klinisk likemedelsprévning som kraver tillstdnd av
Lakemedelsverket enligt 7 kap. 9 §.

Storre andringar av studien fir endast goras efter tillstind av Léke-
medelsverket.

Den myndighet som regeringen bestimmer far, for studier som avses i
forsta stycket, i enskilda fall besluta om undantag fran kravet pa slut-
rapport i 5 § andra stycket.

7 § Séadant tillstind som avses i 6 § forsta stycket kan dven ges av
Kommittén for sidkerhetsovervakning och riskbeddmning av likemedel
vid Europeiska lakemedelsmyndigheten (kommittén). Storre dndringar av
studien far endast goras efter tillstdind av kommittén. Innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning ska skicka en slutrapport till kommittén
inom tolv manader fran det att insamlingen av uppgifterna har avslutats.

Kontroll och iterkallelse

8 § Likemedelsverket ska fortlopande kontrollera ett ldkemedel som har
godkints for forsiljning och préva om godkidnnandet fortfarande bor
gélla. Verket far foreligga den som fatt godkidnnandet att visa att
lakemedlet fortfarande uppfyller kraven for godkédnnandet.

9 § Likemedelsverket far besluta att den som har fatt ett ldkemedel
godkint for forséljning ska aterkalla ldkemedlet fran dem som innehar
det om

1. det behovs for att forebygga skada,

2. ldkemedlet inte dr verksamt for sitt &ndamal,

3. lakemedlet inte &r &ndamalsenligt,

4. lakemedlet inte dr av god kvalitet,

5. ldkemedlets kvalitativa eller kvantitativa sammansittning inte
overensstimmer med den uppgivna, eller

6. viasentliga krav i samband med tillverkning eller import inte
uppfylls.

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

10 § Lakemedelsverket fir besluta att ett godkédnnande for forsiljning ska
aterkallas tillfalligt, dndras eller upphora att gélla om

1. den som fatt ett foreldggande enligt 8 § inte kan visa att ldkemedlet
fortfarande uppfyller kraven for godkénnandet,

2. de villkor som angavs vid godkdnnandet inte foljts,

3. ett beslut att aterkalla lakemedel inte foljts, eller

4. de grundliggande forutsittningarna for godkédnnandet i andra fall
inte ldngre ar uppfyllda.

P& begiran av den som fatt ett ldkemedel godkint ska verket besluta att
godkdnnandet ska upphora att gélla.

Om ett traditionellt véxtbaserat humanlikemedel inte ldngre uppfyller
kraven for registrering pd grund av att ett véxtbaserat material, en
beredning eller en kombination av dessa har uteslutits frdn den av



Europeiska kommissionen upprittade forteckningen, ska innehavaren av
registreringen ha mdjlighet att inom tre manader frdn den dag da
innehavaren fatt del av ett foreliggande om komplettering frén
Liakemedelsverket, till verket limna in de wuppgifter och den
dokumentation som behdvs for att visa att lakemedlet kan registreras pa
annan grund.

7 kap. Klinisk liikemedelsprovning

1 § En klinisk lakemedelsprévning far utforas for att utreda i vad man
lakemedlet dr dndamalsenligt. Den kliniska likemedelsprovningen far
utforas i samband med sjukdomsbehandling eller utan sddant samband.
En klinisk ldkemedelsprovning far utforas pd ménniskor endast av en
legitimerad lékare eller en legitimerad tandldkare och pa djur endast av
en legitimerad veterindr. Den som utfor provningen ska ha tillracklig
kompetens pé det omrdde som provningen avser.

For klinisk lakemedelsprovning pa ménniskor finns dven bestimmelser
i lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor.
For klinisk ldkemedelsprovning pa djur finns bestimmelser i djur-
skyddslagen (1988:534).

Information till forsokspersoner

2 § De patienter eller forsokspersoner som avses delta i en klinisk
lakemedelsprévning ska fa sddan information om provningen att de kan
ta stéllning till om de vill delta i den. De ska vidare informeras om sin
ratt att ndr som helst avbryta sin medverkan.

Om patienten eller forsokspersonen dr underdrig eller en person vars
mening inte kan inhdmtas pd grund av sjukdom, psykisk stdrning,
forsvagat hélsotillstind eller ndgot annat liknande forhallande, ska
informationen ldmnas till de personer vars samtycke till deltagande i
provningen ska inhdmtas enligt 3 § andra eller tredje stycket. Dessutom
ska patienten eller forsdkspersonen sé langt mdjligt informeras person-
ligen om provningen. Om han eller hon ar underarig, ska informationen
lamnas av personal med pedagogisk erfarenhet.

Samtycke

3 § Samtycke till deltagande i klinisk ldkemedelsprovning ska alltid
inhdmtas. Samtycke ska, om inte annat foljer av andra eller tredje
stycket, inhdmtas fran de patienter eller fors6kspersoner som avses delta i
provningen eller, vid provning som ska utféras pa djur, fran djurdgaren.

Nir det giller underariga ska samtycke inhdmtas frén vardnadshavarna.
Den underariges instillning ska sa langt det dr mojligt klarldggas. Aven
om vardnadshavarna har samtyckt till provningen far den inte utféras om
den underarige inser vad provningen innebér for hans eller hennes del
och motsitter sig att den utfors.

Nér det giller personer vars mening inte kan inhdmtas pd grund av
sjukdom, psykisk storning, forsvagat halsotillstind eller ndgot annat
liknande forhéllande ska samtycke inhdmtas frdn god man eller forvaltare
enligt 11 kap. 4 eller 7 § fordldrabalken med behorighet att sorja for den
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enskildes person. Samtycke ska inhdmtas &dven fran patientens ndrmaste
anhdriga. Samtycket ska uttrycka patientens formodade vilja. Aven om
samtycke till prévningen har inhdmtats far den inte utféras om patienten i
ndgon form ger uttryck for att inte vilja delta.

Atertagande av samtycke

4 § Ett samtycke till deltagande i klinisk likemedelsprovning fér nér som
helst tas tillbaka med omedelbar verkan. De uppgifter som har hamtats in
dessforinnan far dock anvéndas i provningen. Ett atertaget samtycke far
inte péverka det fortsatta omhédndertagandet av patienten eller for-
sokspersonen.

Forbud mot viss klinisk liikemedelsprévning

5 § Klinisk ldkemedelsprovning som inte har samband med sjuk-
domsbehandling fir inte utféras pa den som far vard enligt lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvangsvéard eller lagen (1991:1129) om
rattspsykiatrisk vard.

Klinisk liikemedelspréovning pa underariga

6 § Klinisk ldkemedelsprovning far, om inte 5§ géller, utforas pa
underariga endast om

1. forskningen kan forvintas leda till direkt nytta for denna patient-
grupp,

2. forskningen 4r avgorande for att bekréifta uppgifter som erhallits i
klinisk ldkemedelsprovning med personer som har formaga att samtycka
till deltagande i provningar eller genom andra forskningsmetoder,

3. forskningen direkt avser ett kliniskt tillstind som den underérige
lider av eller dr av saddan art att den endast kan utforas pa underariga, och

4. inga incitament eller ekonomiska forméner ges, med undantag for
kostnadsersittningar.

Klinisk liikemedelsprévning pa personer vars mening inte kan
inhimtas

7 § Klinisk lakemedelsprévning far utforas pa den vars mening inte kan
inhdmtas pa grund av sjukdom, psykisk stérning, forsvagat hélso-
tillstdnd eller ndgot annat liknande forhallande endast om

1. forskningen ar avgdrande for att bekréfta uppgifter som erhéllits i
klinisk lakemedelsprovning med personer som har formaga att samtycka
till deltagande i provningar eller genom andra forskningsmetoder,

2. forskningen direkt avser ett livshotande eller forsvagande kliniskt
tillstand som den berérda personen lider av,

3. det finns anledning anta att medicineringen med det ldkemedel som
ska provas medfor nytta som uppviger riskerna for patienten eller inte
innebér ndgra risker alls, och

4. inga incitament eller ekonomiska férméner ges, med undantag for
kostnadsersittningar.



Kostnadsfria provningsliikemedel och utrustning

8 § For att genomfora en klinisk likemedelsprovning forutsétts att den
person, det foretag, den institution eller den organisation som ansvarar
for att inleda, organisera och eventuellt finansiera prévningen kostnads-
fritt tillhandahaller patienterna och forsdkspersonerna provningslédke-
medlet och, i forekommande fall, den utrustning som krdavs for att
anvénda det.

Kravet pa kostnadsfrihet géller inte vid klinisk likemedelsprovning
som

1. genomfors utan medverkan av ldkemedelsindustrin,

2. avser sédrlakemedel for vilka godkédnnandet for forsdljning forenats
med villkor om uppfoljande undersdkningar, eller

3. dr av sérskild betydelse for folkhélsan.

Tillstandskrav

9 § En klinisk ldkemedelsprovning far endast genomforas sedan tillstdnd
till provning har meddelats eller anses beviljat enligt tredje stycket.
Frégor om tillstand provas av Lakemedelsverket.

Om Likemedelsverket finner att tillstind inte kan beviljas, ska
sokanden underrittas om detta. Sokanden fér vid endast ett tillfdlle &ndra
innehallet i ansdkan for att avhjilpa de brister som Likemedelsverket
funnit. Om ansdkan inte &dndras ska den avslas.

Om Likemedelsverket inte har fattat beslut inom 60 dagar fran det att
en fullstindig ansokan kom in till verket, ska tillstind anses beviljat i
enlighet med ansdkan.

Tredje stycket géller inte vid ansdkan om tillstdind att genomfora en
klinisk ldkemedelsprévning som innefattar

1. vavnadstekniska produkter samt ldkemedel for genterapi och
somatisk cellterapi, inklusive xenogen cellterapi,

2. lakemedel som innehaller genetiskt modifierade organismer,

3. ladkemedel som inte godkédnts for fOrsdljning i enlighet med
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG, och som omfattas
av bilagan till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
726/2004, i lydelsen enligt Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1394/2007, eller

4. lakemedel vars aktiva bestdndsdel eller bestdndsdelar ar en biologisk
produkt som hérstammar fran ménniska eller djur eller innehaller
biologiska komponenter som hdrstammar fran ménniska eller djur eller
vars framstillning kraver sddana komponenter.

8 kap. Tillverkning

1 § Tillverkning ska ske i andamalsenliga lokaler och utféras med hjilp
av dndamalsenlig utrustning och dven i 6vrigt ske i enlighet med god
tillverkningssed. En sakkunnig med tillricklig kompetens och tillrackligt
inflytande ska se till att kraven pa likemedlens och mellanprodukternas
kvalitet och sdkerhet uppfylls.
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Tillstindskrav

2 § Yrkesmaissig tillverkning av likemedel och mellanprodukter samt
tillverkning av ldkemedel som omfattas av sjukhusundantag far bedrivas
endast av den som har Lékemedelsverkets tillstand. Extemporeapotek ska
vid tillverkning av ldkemedel for ett visst tillfdlle vara bemannade med
en eller flera farmaceuter.

Tillverkning av likemedel for ett visst tillfalle pa 6ppenvérdsapotek
eller sjukhusapotek kraver tillstind endast nér tillverkningen avser
lakemedel som omfattas av sjukhusundantag.

Bestdmmelser om tillstdnd till maskinell dosdispensering pa O6ppen-
vardsapotek finns i 6 kap. lagen (2009:366) om handel med ldkemedel.

Krav pa tillstindshavare

3 § Den som har beviljats tillstdnd till tillverkning av humanldakemedel
enligt 2 § ska

1. vid tillverkningen anvénda endast aktiva substanser som tillverkats i
enlighet med god tillverkningssed och distribuerats i enlighet med god
distributionssed for aktiva substanser,

2. omedelbart underritta Likemedelsverket och innehavaren av god-
kdnnandet for forsdljning av ldkemedlet om tillstindshavaren far
information om att ett likemedel som omfattas av tillverkningstillstdndet
ar, eller misstinks vara, ett forfalskat lakemedel,

3. kontrollera att de tillverkare, importorer eller distributérer fran vilka
tillstdindshavaren skaffat de aktiva substanserna &r anmélda hos Like-
medelsverket enligt 10 kap. 2 § eller hos behorig myndighet inom EES,

4. kontrollera de aktiva substansernas och hjdlpdmnenas dkthet och
kvalitet, och

5.se till att hjdlpdmnena &r lampliga for anvindning i likemedel,
tillimpa god tillverkningssed for hjdlpdmnen och dokumentera
atgdrderna.

9 kap. Import och annan inforsel

Tillstindskrav for import frian ett land utanfor EES

1 § Lakemedel eller mellanprodukter far importeras fran ett land utanfor
EES endast av den som har tillstand till tillverkning av ldkemedel eller
sdrskilt tillstdnd till import av likemedel. Av 3 och 4 §§ framgar att
resande respektive veterindr i vissa fall har rétt att fora in likemedel i
landet.

Lakemedelsverket fir besluta om sérskilt tillstdnd till import av lake-
medel enligt forsta stycket for

1. lakemedel som importeras for att tillgodose behov av ldkemedel som
far séljas med stdd av tillstdnd enligt 5 kap. 1 § tredje stycket,

2. lakemedel som ska anvéndas for annat &ndamaél dn sjukvard, eller

3. prévningsldkemedel.



Krav pa sakkunnig

2 § Den som importerar ldkemedel eller mellanprodukter fran ett land
utanfor EES med stdd av tillstand till tillverkning ska anlita en sakkunnig
med tillrdcklig kompetens och tillrackligt inflytande som ska ansvara for
kontroll av att varje tillverkningssats av ldkemedel som kommer fran ett
tredjeland, oavsett om tillverkningen har skett i EES, har undergatt en
fullstdndig kvalitativ analys i ett EES-land, en kvantitativ analys av alla
de aktiva substanserna och alla andra undersokningar eller kontroller som
kravs for att garantera likemedlens kvalitet i enlighet med de krav som
legat till grund for godkédnnandet for forsiljning.

Privatinforsel

3 § En resande far, om inte annat anges i foreskrifter meddelade med
stod av 19 kap. 7 § 2, fora in ldkemedel i Sverige, om de &r avsedda for
medicinskt &ndamal och den resandes personliga bruk.

Inforsel for veterinidra dndamal

4 § Veterindrer som annars tjanstgdr i ett annat EES-land fér fran ett
sédant land till Sverige fora in dagsbehovet av veterindrmedicinska
lakemedel, dven om forutsittningarna for forséljning enligt 5 kap. 1§
inte ar uppfyllda.

Import av aktiva substanser avsedda for humanlikemedel

5 § Aktiva substanser avsedda for humanlédkemedel far importeras fran
ett land utanfor EES endast om de har tillverkats i enlighet med
standarder som &r atminstone likvirdiga med god tillverkningssed.

6 § Aktiva substanser avsedda for humanlidkemedel far importeras fran
ett land utanfor EES endast om de atfoljs av en skriftlig bekriftelse fran
en behorig myndighet 1 exportlandet vilken wutvisar att god
tillverkningssed har f6ljts.

10 kap. Forsiktighetskrav vid hantering av likemedel och
aktiva substanser

1 § Den som yrkesmissigt tillverkar, importerar, séljer, transporterar,
forvarar eller pa annat sétt yrkesmaéssigt hanterar lidkemedel ska vidta de
atgirder och i Ovrigt iaktta sddan forsiktighet som behdvs for att hindra
att lakemedlen skadar ménniskor, egendom eller miljon samt se till att
lakemedlens kvalitet inte forsédmras.

Radioaktiva ldkemedel far beredas endast pa sjukhus och apotek samt
far anvindas endast pé sjukhus, om inte Likemedelsverket i det enskilda
fallet medger nagot annat.

Den som i andra fall 4n yrkesmissigt hanterar ldkemedel ska vidta de
atgéarder och iaktta de forsiktighetsmatt i dvrigt som behdvs for att hindra
att lakemedlen skadar ménniskor, egendom eller miljon.
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2 § Den som yrkesmaéssigt tillverkar, importerar eller distribuerar aktiva
substanser avsedda for humanldkemedel ska till Lakemedelsverket

1. anméla sin verksamhet senast 60 dagar innan verksamheten inleds,

2. arligen rapportera fordndringar i forhallande till anmélningar enligt
1, och

3. omedelbart rapportera forandringar i verksamheten som kan péverka
kvaliteten eller sékerheten hos de aktiva substanser som verksamhets-
utdvaren hanterar.

Om Lékemedelsverket inom 60 dagar efter det att verket har tagit emot
en anméilan enligt forsta stycket 1 har beslutat att genomfora en inspek-
tion, far verksamheten inte inledas innan Likemedelsverket beslutat att
det far ske.

3 § Distribution av aktiva substanser avsedda for humanlidkemedel ska
ske i1 enlighet med god distributionssed.

11 kap. Bestimmelser om tidsfrister for beslut samt
aterkallelse av tillstand

Vissa tidsfrister

1 § Lakemedelsverket ska inom sérskilt angivna tider fatta sddana beslut
som avses i

1. 4 kap. 2 §, om godkénnande for forsiljning av ldkemedel,

2.4 kap. 4 §, om registrering for forsdljning av homeopatiska léke-
medel,

3.4 kap. 5§ forsta stycket, om registrering for forsiljning av tradi-
tionella viaxtbaserade humanlidkemedel,

4.4 kap. 6 §, om erkdnnande av godkdnnande eller registrering for
forséljning av humanldkemedel i ett annat EES-land,

5.4 kap. 7§, om erkdnnande av godkdnnande eller registrering for
forsiljning av veterindrmedicinska ldkemedel i ett annat EES-land,

6.4 kap. 9 § andra stycket, om det decentraliserade forfarandet nir
Sverige inte &dr referensmedlemsland,

7.5 kap. 1 §, om krav for forséljning av lakemedel,

8. 6 kap. 6 § forsta stycket, om tillstdnd till en icke-interventionsstudie
avseende sikerhet,

9. 6 kap. 10 § andra stycket, om upphorande av godkdnnande for for-
sdljning pa begédran av den som fatt ldkemedlet godkant,

10. 7 kap. 9 §, om tillstand till klinisk l&kemedelsprévning,

11. 8 kap. 2 §, om tillstdnd till yrkesmassig tillverkning av ldkemedel
och mellanprodukter, eller

12. 9 kap. 1§, om import av likemedel och mellanprodukter fran ett
land utanfor EES.

Regeringen kan med stéd av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela
foreskrifter som anger inom vilken tid ett beslut som avses i forsta
stycket ska fattas.



Aterkallelse av vissa tillstand

2 § Ett tillstdnd enligt 5 kap. 1 § andra eller tredje stycket, 7 kap. 9 §
forsta stycket, 8 kap. 2 § eller 9 kap. 1 § forsta stycket far aterkallas om
nagon av de visentliga forutséttningar som var uppfyllda nér tillstandet
meddelades inte lingre &r uppfyllda eller om négot krav som dr av
sarskild betydelse for kvalitet och sdkerhet inte har f6ljts.

Ett tillstand som ska anses beviljat enligt 7 kap. 9 § tredje stycket far
aterkallas om villkoren i ansdkan om tillstdnd inte ldngre &r uppfyllda
eller om ndgot krav som é&r av sirskild betydelse for kvalitet och sékerhet
inte har uppfyllts.

12 kap. Vissa bestimmelser om likemedel for konsumenter

1 § Sadan information om ett ldkemedel som har sdrskild betydelse for
att forebygga skada eller for att frimja en d&ndamélsenlig anvandning ska
lamnas skriftligen nér lidkemedlet tillhandahalls en konsument.

2 § I fraga om likemedel som ér avsedda for konsumenter eller som kan
antas komma att anvindas av konsumenter géller ocksd produktséker-
hetslagen (2004:451).

13 kap. Marknadsforing av likemedel

Forbud mot marknadsforing

1 § Marknadsforing av humanlidkemedel som inte har godkénts for
forséljning dr forbjuden.

Marknadsforing av humanldkemedel far inte riktas till barn.

Med undantag for kampanjer for vaccination av ménniskor mot
infektionssjukdomar 4dr sddan marknadsforing av receptbelagda
lakemedel som riktas till allménheten forbjuden.

Marknadsforing av humanlikemedel

2 § Marknadsforing av humanldkemedel ska frimja en &@ndamélsenlig
anvindning av produkten genom en presentation som é&r aktuell, saklig
och balanserad. Marknadsforingen far inte vara vilseledande och ska
dven 1 Ovrigt std i Overensstimmelse med god sed for sdidan marknads-
foring.

Sé&dan reklam for humanldkemedel som riktas till allmédnheten ska vara
utformad sé att det klart framgar att meddelandet &r en annons och att
produkten &r ett likemedel. Innehéllet i sddan reklam far inte vara
utformat sa att det kan leda till en anvéndning av likemedel som medfor
skada eller pa annat sétt inte dr &ndaméalsenlig eller till att manniskor inte
soker relevant vard.

Vid marknadsforing av humanldkemedel ska det limnas sédan
information som ar av sérskild betydelse for allménheten respektive for
personer som &r behdriga att forordna eller 1dmna ut likemedel. Vid
marknadsforing av homeopatiska ldkemedel som registrerats far dock
endast sddan information som ska anges pa forpackningen och
bipacksedeln anvéindas. I marknadsforingen for registrerade traditionella
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véixtbaserade humanldkemedel ska det anges att produkten &r ett
registrerat traditionellt vixtbaserat likemedel for anvdndning vid en viss
indikation eller vissa indikationer samt att indikationerna som omfattas
av registreringen grundar sig uteslutande pé erfarenhet av langvarig
anvindning.

Informationsfunktion

3 § Den som har fatt ett ldkemedel godként for forsiljning ska ha en
funktion med vetenskaplig kompetens som dvervakar informationen om
lakemedlet.

14 kap. Forordnande och utlimnande av likemedel och
teknisk sprit

1 § Den som forordnar eller ldmnar ut likemedel ska sérskilt iaktta
kraven péd sakkunnig och omsorgsfull vard samt pd upplysning till och
samrdad med patienten eller foretrddare for denne.

2 § Ett alkoholhaltigt 1akemedel far endast 1dmnas ut frn apotek.

Ett alkoholhaltigt lidkemedel som innehéller mer 4n 10 viktprocent
etylalkohol, eller teknisk sprit far ldmnas ut fran ett apotek, forutom till
ett annat apotek, endast mot recept eller annan bestdllning av den som ar
behorig att forordna eller bestilla sadant ldkemedel eller teknisk sprit.

Forsta och andra styckena géller inte vid sddan detaljhandel som avses
i4 kap. 1 § andra stycket lagen (2009:366) om handel med ldkemedel.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far om ett
alkoholhaltigt lakemedel inte kan antas vara dgnat att missbrukas i
berusningssyfte, i det enskilda fallet besluta om undantag fran forsta och
andra styckena.

3 § Ett alkoholhaltigt 1dkemedel eller teknisk sprit far inte 1dmnas ut om
det finns sdrskild anledning att anta att varan &r avsedd att anvéindas i
berusningssyfte.

4 § Om Hilso- och sjukvardens ansvarsndmnd enligt 8 kap. 10 eller 11 §
patientsdkerhetslagen (2010:659) har begréinsat eller dragit in en ldkares
eller en tandldkares behorighet att forskriva ett alkoholhaltigt ldkemedel,
teknisk sprit eller andra sérskilda lidkemedel dn narkotiska ldkemedel, far
sadant ldkemedel eller teknisk sprit pa ordination av ldkaren eller tand-
lakaren inte ldmnas ut. Detsamma géller nar Ansvarsndmnden for djurens
hélso- och sjukvard har dragit in eller begrdnsat en veterindrs behorighet
att forskriva ett alkoholhaltigt 1dkemedel eller teknisk sprit.

15 kap. Tillsyn

1 § Lakemedelsverket har tillsyn dver efterlevnaden av
1. denna lag och foreskrifter och villkor som har meddelats med stod
av lagen,



2. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 och
foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av forordningen,

3. Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1901/2006 av den
12 december 2006 om ldkemedel for pediatrisk anvéndning och om
andring av forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv
2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 samt foreskrifter och
villkor som har meddelats med st6d av férordningen, samt

4. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007.

2 § Liakemedelsverket har rdtt att pad begiran fd de upplysningar och
handlingar som behovs for tillsynen.

For tillsynen har Likemedelsverket ritt till tilltrdde dels till omraden,
lokaler och andra utrymmen som anvénds i samband med tillverkning
eller annan hantering av likemedel, av utgdngsmaterial eller av forpack-
ningsmaterial till ldkemedel, dels till utrymmen dir provning av like-
medels egenskaper utfors. Likemedelsverket far i sddana utrymmen gora
undersokningar och ta prover. For uttaget prov betalas inte ersittning.
Lakemedelsverket har dock inte med stdd av denna lag rétt till tilltrdde
till bostéder.

Pé begéran ska den som forfogar 6ver sdidana varor som avses i andra
stycket ldmna nodvéndig hjalp vid undersékningen.

3 § Lakemedelsverket far meddela de foreldgganden och forbud som
behovs for efterlevnaden av denna lag och de forordningar, foreskrifter
och villkor som enligt 1 § omfattas av tillsynen.

Beslut om foreldggande eller forbud far forenas med vite. Végras till-
trade eller hjdlp far Lakemedelsverket ocksa foreldgga vite.

16 kap. Avgifter

1 § Ansokningsavgift ska betalas av den som ansdker om

1. godkdnnande eller registrering for forsdljning av ett lakemedel,

2. erkdnnande av ett sddant godkdnnande eller en sddan registrering for
forsiljning av ett ldkemedel som meddelats i ett annat EES-land,

3. tillstdnd till forsédljning i sdrskilda fall enligt 5 kap. 1§ tredje
stycket,

4. tillstdnd for tillverkning av ldkemedel,

5. sadan jamkning av ett godkdnnande for forséljning av ett lakemedel
eller en registrering for forsdljning av ett traditionellt véxtbaserat
humanlidkemedel att indikationerna for lakemedlet utvidgas, eller

6. tillstdnd att fa utfora en klinisk lakemedelsprévning.

2 § Tillkommande avgift ska betalas av den som

1. anméler eller anséker om andra é&ndringar av villkoren i ett
godkannande eller en registrering for forséljning dn sddana som avses i
1§5,

2. begir att Sverige fungerar som referensmedlemsland enligt 4 kap.
9 § forsta stycket, eller
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3. begdr att Lakemedelsverket utarbetar eller kompletterar en prov-
ningsrapport i samband med en ansdkan i ett annat EES-land om
erkdnnande av ett i Sverige godként eller registrerat lakemedel.

3 § Arsavgift ska betalas sa linge ett godkiinnande, en registrering eller
ett tillstind som avses i 1 § giller. Arsavgift fir ocksa tas ut for like-
medel som har fatt tillstdnd till forséljning enligt 5 kap. 1 § andra stycket.

4 § Sérskild avgift ska betalas av den som far vetenskaplig radgivning av
Lékemedelsverket i samband med utvecklingen av ett ldkemedel.

Sarskild avgift ska dven betalas av den som pa begéran far ett intyg av
Lakemedelsverket om tillstand att tillverka lakemedel eller for export av
lakemedel eller viss tillverkningssats av lakemedel.

17 kap. Straffbestimmelser och forverkande

1 § Den som med uppsét eller av oaktsamhet bryter mot artikel 3.1, 12.2,
eller 37.2 i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004,
i den ursprungliga lydelsen, eller 5 kap. 1§, 7 kap. 9 § forsta stycket,
8 kap. 2§, 9kap. 1§ eller 10 kap. 1 § i denna lag doms till boter eller
fangelse i hogst ett ar, om gérningen inte dr belagd med straff enligt
brottsbalken eller enligt lagen (2000:1225) om straff for smuggling.

I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

2 § Den som ger sig ut for att vara behorig att forordna ldkemedel for att
fa ett ldkemedel utldmnat i strid med vad som éar foreskrivet, doms till
boter, om girningen inte dr belagd med stringare straff enligt brotts-
balken eller patientsidkerhetslagen (2010:659).

Detsamma géller den som i sddan avsikt aberopar ett recept fran en
obehorig person.

3 § Den som lamnar ut ett alkoholhaltigt ldkemedel, teknisk sprit eller ett
annat sdrskilt ldkemedel &dn narkotiskt ldkemedel i strid med vad som
foreskrivs i 14 kap. 2, 3 eller 4 § i denna lag eller foreskrifter som
meddelats med stod av 19 kap. 8 § 1 och 3 eller 9 §, doms till boter.
Detsamma géller den som obehdrigen vidtar atgird med ett
alkoholhaltigt likemedel, som inte dr avsett for invértes bruk, i syfte att
gora varan anvindbar for fortdring.

4 § Ett ldkemedel som varit foremal for brott enligt denna lag eller vérdet
av det samt utbyte av séddant brott ska forklaras forverkat, om det inte &r
uppenbart oskaligt.

18 kap. Overklagande

1 § Beslut som Lakemedelsverket i ett enskilt fall meddelat enligt denna
lag eller enligt en foreskrift som har meddelats med stod av lagen far
overklagas till allmédn forvaltningsdomstol.

Provningstillstand kravs vid overklagande till kammarrétten.



2 § Beslut som Likemedelsverket, forvaltningsritten eller kammarrédtten
i ett enskilt fall meddelar géller omedelbart, om inte annat beslutas.

19 kap. Bemyndiganden

Foreskrifter om lagens tillimplighet

1 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fér
meddela foreskrifter om att bestimmelserna i denna lag om godkénnande
for forsdljning inte ska gélla i friga om vissa veterindrmedicinska
lakemedel avsedda endast for séllskapsdjur.

2 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir, om
det behovs fran hélso- och sjukvéardssynpunkt, meddela foreskrifter om
att lagen helt eller delvis ska gélla en vara eller varugrupp som inte &r
lakemedel men i frdga om egenskaper eller anviandning stir néra ldke-
medel.

Foreskrifter om krav pa och godkéinnande av likemedel

3 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om

1. undantag fran kraven pé fullstidndig deklaration och tydlig mérkning
14 kap. 1 § andra stycket,

2. erkdnnande av ett sddant godkénnande eller en sddan registrering for
forsiljning som meddelats i ett annat EES-land,

3. ansokan, beredning, godkinnande eller registrering som avses i
4 kap. 9 §, och

4. forutséttningar for utbytbarhet av likemedel.

Foreskrifter om Liikemedel som omfattas av sjukhusundantag

4 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fér
avseende ett likemedel som omfattas av sjukhusundantag meddela
foreskrifter om

1. krav pé kvalitet och sdkerhetsovervakning, och

2. de villkor som ska gilla vid tillverkning.

Foreskrifter om tillverkning av liikemedel och hantering av
likemedel som innehéller blod

5 § Regeringen ecller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om

1. tillverkning och god tillverkningssed for likemedel och mellan-
produkter,

2. framstéllning, forvaring, distribution och import av blod och blod-
komponenter avsedda att anvdndas som ravara vid tillverkning av
lakemedel, och

3. import av likemedel som innehaller blod eller blodkomponenter.
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Forskrifter om import och annan inforsel

6 § Regeringen far meddela foreskrifter om vilka forutsdttningar som ska
gélla for att tillstdnd ska fa beviljas enligt 9 kap. 1 § andra stycket.

7 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om

1. undantag fran skyldigheten att utféra siddan kontroll som avses i
9 kap. 2§,

2. avvikelse fran vad som anges i 9 kap. 3 § om en resandes inforsel i
Sverige av likemedel avsedda for medicinskt &ndamal och personligt
bruk,

3. sadan inforsel som avses i 9 kap. 4 §, och

4. undantag frén kravet pa skriftlig bekriftelse i 9 kap. 6 § i enlighet
med artikel 46b.3 och 46b.4 i Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG, i lydelsen enligt Europaparlamentets och radets direktiv
2011/62/EU.

Foreskrifter om forordnande och utlimnande av liikemedel och
teknisk sprit

8 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om

1. utlimnande, om det finns anledning att anta att ett alkoholhaltigt
lakemedel av annat slag dn som avses i 14 kap. 2 § andra stycket kan
missbrukas i berusningssyfte,

2. vad som ska gilla vid forordnande och utlimnande av ett ldkemedel
eller teknisk sprit, och

3. behorighet att forordna eller bestélla ett alkoholhaltigt likemedel
som innehaller mer &n 10 viktprocent etylalkohol eller teknisk sprit.

9 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far, om
det behdvs for att forhindra missbruk, meddela foreskrifter om forsalj-
ning av ett alkoholhaltigt likemedel eller teknisk sprit.

Foreskrifter om avgifter

10 § Regeringen far meddela foreskrifter om storleken pa de avgifter som
avses i 16 kap.

Foreskrifter om liikemedelskontrollen i krig

11 § Regeringen far meddela sdrskilda foreskrifter om ldakemedels-
kontrollen i krig, vid krigsfara eller under sadana extraordinira
forhéllanden som dr foranledda av krig eller av krigsfara som Sverige
befunnit sig i.

Ytterligare foreskrifter

12 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter i fragor som ror denna lag och som
behdvs for att skydda ménniskors eller djurs hélsa eller miljon.




1. Denna lag tréder i kraft den 1 juli 2015.

2. Genom lagen upphévs ldkemedelslagen (1992:859).

3. Godkdnnande av ldkemedel for forsédljning som beviljats fore den
1 maj 2006 far vid utgngen av tiden for godkdnnandet fornyas utan
tidsbegransning, om inte Lakemedelsverket av sékerhetsskél finner att
det fornyade godkdnnandet bor begrénsas till fem ar.

4. Vad som i lagen anges ska gilla i friga om lédkemedel for vilka
ansdkan om godkénnande for forsdljning har provats enligt Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars
2004 om inrittande av gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och
tillsyn &ver humanldkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt
om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet, ska i tillimpliga
delar dven gélla i fraga om lakemedel for vilka ansokan om godkénnande
har provats av Europeiska gemenskapen enligt radets forordning (EEG)
nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for god-
kidnnande for forsdljning av och tillsyn 6ver humanlikemedel och
veterindrmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet.

5. De skyddstider som avses i 4 kap. 12§ och 14§ andra—fjarde
styckena ska inte tillimpas betrdffande referenslikemedel for vilka en
ansOkan om godkdnnande ldmnats in fore den 30 oktober 2005. For
veterindrmedicinska ldkemedel ska i stillet de skyddstider tillimpas som
foljer av artikel 13 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG
av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
veterindrmedicinska ldkemedel, i dess lydelse fore den 30 april 2004, och
for humanldkemedel tillimpas de skyddstider som foljer av artikel 10.1 i
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel, 1 dess
lydelse fore den 30 april 2004.

6. Om ansokan om tillstand till klinisk likemedelsprovning gjorts fore
den 1 maj 2004 giller de foreskrifter om provningen som var i kraft
ndrmast fore detta datum.

7. Bestimmelserna i 6 kap. 5-7 §§ tillimpas inte pd sédana icke-
interventionsstudier avseende sékerhet som har inletts fore den 21 juli
2012.
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2.2 Forslag till lag om dndring 1 lakemedelslagen

(2015:000)

Hérigenom foreskrivs' att 4 kap. 1§, 8 kap. 3 § och 19 kap. 3 § like-
medelslagen (2015:000) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

4 kap.
1§
Ett likemedel ska vara av god kvalitet och &ndamalsenligt. Likemedlet
dr dndamalsenligt om det dr verksamt for sitt &ndamal och vid normal
anvéindning inte har skadeverkningar som star i missforhéllande till den

avsedda effekten.

Ett ldakemedel ska vara full-
standigt deklarerat, ha godtagbar
och sirskiljande bendmning samt

Ett ldakemedel ska vara full-
standigt deklarerat, ha godtagbar
och sirskiljande benimning samt

vara forsett med tydlig mérkning. vara forsett med tydlig mérkning. /
kravet pa tydlig mdrkning ingar i
fraga om ett receptbelagt human-
ldkemedel att det ska vara forsett
med sdkerhetsdetaljer.

8 kap.
38

Den som har beviljats tillstand till tillverkning av humanldkemedel
enligt 2 § ska

1. vid tillverkningen anvénda endast aktiva substanser som tillverkats i
enlighet med god tillverkningssed och distribuerats i enlighet med god
distributionssed for aktiva substanser,

2. omedelbart underrdtta Lakemedelsverket och innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning av ldkemedlet om tillstdndshavaren far
information om att ett lakemedel som omfattas av tillverkningstillstdndet
ar, eller misstdnks vara, ett forfalskat lakemedel,

3. kontrollera att de tillverkare, importorer eller distributdrer fran vilka
tillstandshavaren skaffat de aktiva substanserna &r anmdlda hos
Lékemedelsverket enligt 10 kap. 2 § eller hos behérig myndighet inom
EES,

4. kontrollera de aktiva substan-
sernas och hjidlpdmnenas &kthet
och kvalitet, och

5.se till att hjélpdmnena &r
lampliga for anvindning i léke-
medel, tillimpa god tillverknings-

4. kontrollera de aktiva substan-
sernas och hjidlpdmnenas &kthet
och kvalitet,

5.se till att hjélpdmnena &r
lampliga for anvindning i ldke-
medel, tillimpa god tillverknings-

! Ifr Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om #ndring av
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanliakemedel vad géller
att forhindra att forfalskade lakemedel kommer in i den lagliga forsorjningskedjan, i den

ursprungliga lydelsen.



sed for hjalpamnen och dokumen-
tera atgirderna.

sed for hjélpamnen och dokumen-
tera atgirderna, och

6. kontrollera sdkerhetsdetaljer
pd de humanlikemedel som till-
standshavaren hanterar.

19 kap.
38

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fér

meddela foreskrifter om

1. undantag frén kraven pa full-
stindig deklaration och tydlig
mirkning i 4kap. 1§ andra
stycket,

2. erkdnnande av ett god-
kénnande eller en registrering for
forsdljning som meddelats i ett
annat EES-land,

3. ansdkan, Dberedning, god-
kidnnande eller registrering som
avsesi4 kap. 9 §, och

4. forutsittningar for utbytbarhet
av lakemedel.

1. att kravet pa sdkerhetsdetaljer
i 4kap. 1§ andra stycket dven ska
gdlla for vissa receptfria human-
ldkemedel,

2. undantag frén kraven pé full-
stindig deklaration, tydlig mirk-
ning och sdkerhetsdetaljer i 4 kap.
1 § andra stycket,

3. kontroll av sdkerhetsdetaljer
som avses i 4kap. 1§ andra
stycket,

4. erkdnnande av ett god-
kdnnande eller en registrering for
forsdljning som meddelats i ett
annat EES-land,

5. ansokan, beredning, god-
kédnnande eller registrering som
avses i 4 kap. 9 §, och

6. forutsittningar for utbytbarhet
av ladkemedel.

Denna lag triader i kraft den dag regeringen bestdmmer.
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2.3 Forslag till lag om dndring 1 patentlagen

(1967:837)

Hérigenom foreskrivs att 3 § patentlagen (1967:837)' ska ha foljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

3§
Den ensamritt som ett patent ger innebér, med de undantag som anges
nedan, att ingen utan patenthavarens samtycke far utnyttja uppfinningen

genom att

1. tillverka, bjuda ut, fora ut pa marknaden eller anvinda ett
patentskyddat alster eller fora in eller inneha ett sadant alster for nagot av

dessa dndamal,

2. anvénda ett patentskyddat forfarande eller, om han eller hon vet eller
det med hénsyn till omstéindigheterna ar uppenbart att forfarandet inte far
anvindas utan patenthavarens samtycke, bjuda ut det for anvéndning i

Sverige,

3. bjuda ut, fora ut pd marknaden eller anvinda ett alster som har
tillverkats enligt ett patentskyddat forfarande eller fora in eller inneha

alstret for nadgot av dessa dndamal.

Ensamritten innebdr ocksa att
ingen utan patenthavarens sam-
tycke far utnyttja uppfinningen
genom att erbjuda eller tillhanda-
hélla ndgon som inte har rétt att
utnyttjia  uppfinningen  sédant
medel for att utdova den i Sverige
som hénfor sig till ndgot vésentligt
i uppfinningen, om den som
erbjuder  eller tillhandahéller
medlet vet eller det med hansyn till
omsténdigheterna dr uppenbart att
medlet dr ldmpat och avsett att
anviandas vid utdévande av upp-
finningen. Ar medlet en vara som
allmidnt férekommer i handeln,
géller detta dock endast om den
som erbjuder eller tillhandahaller
medlet forsoker péverka mot-
tagaren till en sddan handling som
avses i forsta stycket. Vid tillamp-
ningen av bestimmelserna i detta
stycke skall den som utnyttjar
uppfinningen pa det sétt som ségs i

' Lagen omtryckt 1983:433.
? Senaste lydelse 2006:254.

Ensamritten innebdr ocksa att
ingen utan patenthavarens sam-
tycke far utnyttja uppfinningen
genom att erbjuda eller tillhanda-
hélla ndgon som inte har rétt att
utnyttjia  uppfinningen  sédant
medel for att utdova den i Sverige
som hénfor sig till ndgot vésentligt
i uppfinningen, om den som
erbjuder  eller tillhandahéller
medlet vet eller det med hénsyn till
omsténdigheterna dr uppenbart att
medlet dr ldmpat och avsett att
anviandas vid utdévande av upp-
finningen. Ar medlet en vara som
allmidnt férekommer i handeln,
géller detta dock endast om den
som erbjuder eller tillhandahaller
medlet forsoker péverka mot-
tagaren till en sddan handling som
avses i forsta stycket. Vid tillimp-
ningen av bestimmelserna i detta
stycke ska den som utnyttjar
uppfinningen pa det sétt som sigs i



tredje stycket 1, 3, 4 eller 5 inte
anses ha ritt att utnyttja upp-
finningen.

tredje stycket 1, 3, 4 eller 5 inte
anses ha ridtt att utnyttja upp-
finningen.

Frén ensamritten undantas

1. utnyttjanden som inte sker yrkesméssigt,

2. utnyttjanden av ett patentskyddat alster som har forts ut pa
marknaden inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet av
patenthavaren eller med dennes samtycke; i friga om biologiskt material
giller detta dven utnyttjanden i form av reproduktion eller mang-
faldigande av alster ndr reproduktionen eller méngfaldigandet &r ett
nddvéndigt led i den anvindning for vilken det biologiska materialet har
forts ut pd marknaden, under forutséttning att det erhéllna alstret inte

senare anviands for ytterligare reproduktion eller mangfaldigande,
3. utnyttjanden av en uppfinning for experiment som avser sjilva

uppfinningen,

4. studier, provningar, undersok-
ningar och praktiska atgdrder som
hinfor sig till ett referenslike-
medel, i den utstrickning dessa ar
nddvandiga for att fa ett god-
kédnnande for forsdljning av ett
lakemedel med tillimpning av
8 a § likemedelslagen (1/992:859)
eller i andra forfaranden for god-
kidnnande som baseras pa artikel
10.1-4 i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande
av gemenskapsregler for human-
lakemedel, senast dndrat genom
Europaparlamentets och rédets
direktiv 2004/27/EG, eller artikel
13.1-13.5 i Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/82/EG av
den 6 november 2001 om upp-
rittande av gemenskapsregler for
veterindrmedicinska  ldkemedel,
senast dndrat genom Europa-
parlamentets och radets direktiv
2004/28/EG,

4. studier, provningar, undersok-
ningar och praktiska atgarder som
héanfor sig till ett referensldke-
medel, i den utstrackning dessa ar
nddvindiga for att fa ett god-
kédnnande for forsdljning av ett
lakemedel med tillimpning av
4kap. 12§  ldkemedelslagen
(2015:000) eller i andra for-
faranden for godkdnnande som
baseras pé artikel 70.1-10.4 i
Europaparlamentets och rédets
direktiv. = 2001/83/EG av  den
6 november 2001 om upprittande
av gemenskapsregler for human-
lakemedel, i [lydelsen enligt
Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/27/EG, eller artikel
13.1 1 Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om upprittande

av gemenskapsregler for
veterindrmedicinska lidkemedel, i
lydelsen enligt

Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 596/2009, eller
artikel  13.2-13.5 i direktiv
2001/82/EG, i Iydelsen enligt,
Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/28/EG,

5. beredningar pd apotek av likemedel enligt ldkares forskrivning i
enskilt fall eller atgdrder med lakemedel som har beretts i sddana fall.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2015.
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2.4 Forslag till lag om dndring 1 stralskyddslagen

(1988:220)

Hérigenom foreskrivs att 12 och 23 §§ stralskyddslagen (1988:220) ska

ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

12 §'
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela de ytterligare foreskrifter som krévs till skydd mot eller for
kontroll av strélning i de hdnseenden som anges i 6-11 §§.

I fraga om radioaktiva dmnen
finns dven  bestimmelser i
lakemedelslagen (7992:859) och
lagen (2006:263) om transport av
farligt gods.

I fraga om radioaktiva dmnen
finns dven  bestimmelser i
lakemedelslagen (2015:000) och
lagen (2006:263) om transport av
farligt gods.

23 §?
Tillstaind enligt denna lag behdvs inte for verksamhet enligt lagen
(1984:3) om kéarnteknisk verksamhet, om inte annat foreskrivits i
tillstind som meddelats enligt den lagen.

I frdga om tillstand att tillverka,
till landet infora eller saluféra
radioaktiva ldkemedel finns dven
bestimmelser i1 ldkemedelslagen
(1992:859).

I frdga om tillstand att tillverka,
till landet infora eller saluféra
radioaktiva ldkemedel finns dven
bestimmelser 1 ldkemedelslagen
(2015:000).

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2015.

! Senaste lydelse 2006:268.
? Senaste lydelse 1992:1205.



2.5 Forslag till lag om dndring i lagen (2002:160)
om ldkemedelsformaner m.m.

Harigenom foreskrivs att 2, 15, 16 och 18 lagen (2002:160) om léke-
medelsformaner m.m. ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

2§

Med ldakemedel avses i denna lag
sadana lakemedel enligt
lakemedelslagen (7992:859) som
ar avsedda att tillforas ménniskor.

Med ldkemedel avses i denna lag
sddana lakemedel enligt
lakemedelslagen (2015:00) som dr
avsedda att tillféras ménniskor.

15§

Ett receptbelagt ldkemedel ska
omfattas av ldkemedelsférménerna
och inkdpspris och forsiljningspris
ska faststéllas for likemedlet under
forutséttning

1. att kostnaderna for
anvdndning av ldkemedlet, med
beaktande av bestimmelserna i 2 §
hilso- och sjukvérdslagen
(1982:763), framstdr som rimliga
frén medicinska, humanitdra och
samhéllsekonomiska synpunkter,
och

2. att det inte finns andra till-
gingliga lakemedel eller behand-
lingsmetoder som enligt en saddan
avviagning mellan avsedd effekt
och skadeverkningar som avses i
4 § lakemedelslagen (71992:859) ar
att bedoma som visentligt mer
dndamalsenliga.

Ett receptbelagt likemedel ska
omfattas av ldkemedelsformanerna
och inkdpspris och forsiljningspris
ska faststdllas for lakemedlet under
forutsattning att

1. kostnaderna for anvéindning
av lakemedlet, med beaktande av
bestimmelserna i 2 § hilso- och

sjukvérdslagen (1982:763),
framstdar som rimliga  fran
medicinska, humanitira och

samhéllsekonomiska synpunkter,
och

2.det inte finns andra till-
géngliga ldkemedel eller behand-
lingsmetoder som enligt en sadan
avviagning mellan avsedd effekt
och skadeverkningar som avses i
4dkap. 1§ forsta stycket like-
medelslagen (2015:000) &r att
beddma som visentligt mer dnda-
maélsenliga.

16 §°

Om Tandvards- och likemedels-
formansverket sa beslutar med
tillimpning av de i 15 § angivna
villkoren, ska ett sadant likemedel
som godkdnts enligt 5§ forsta
stycket andra meningen ldke-

! Senaste lydelse 2006:257.
% Senaste lydelse 2009:373.
® Senaste lydelse 2009:373.

Om Tandvards- och lakemedels-
formansverket sa beslutar med
tilldmpning av de i 15 § angivna
villkoren, ska ett sadant ldkemedel
som omfattas av tillstind enligt
Skap. 1§ tredje stycket ldke-
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medelslagen (1992:859), eller
omfattas av tillstand enligt tredje
stycket i samma paragraf ingd i
lakemedelsformanerna utan hinder
av att inkOpspris och forsilj-
ningspris inte har faststillts for
lakemedlet.

medelslagen (2015:000), eller
avses i fjdrde stycket i samma
paragraf inga i
lakemedelsformanerna utan hinder
av att eft inkOpspris och forsilj-
ningspris inte har faststillts for
lakemedlet.

18 §*

Likemedelsforméanerna  skall,
nér beslut fattas enligt 7 §, omfatta

l.varor pa vilka 3§ like-
medelslagen (1992:859) ar
tillamplig och som forskrivs enbart
i fodelsekontrollerande syfte av
ldakare eller barnmorskor,

Lakemedelsformanerna ska, nar
beslut fattas enligt 7 §, omfatta

1. varor pa vilka [9kap. 2§
lakemedelslagen (2015:000) é&r
tilldmplig och som forskrivs enbart
i fodelsekontrollerande syfte av
ldakare eller barnmorskor,

2. forbrukningsartiklar som behovs vid stomi och som forskrivs av
lakare eller av annan som Socialstyrelsen forklarat behorig dartill, och

3. forbrukningsartiklar som behdvs for att tillféra kroppen ett
lakemedel eller for egenkontroll av medicinering.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2015.

* Senaste lydelse 2003:76.



2.6 Forslag till lag om dndring i lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser

manniskor

Harigenom foreskrivs att 11 a § lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

11a§'

Vid etikprovning av  klinisk
undersokning pa ménniskor av ett
lakemedels egenskaper (klinisk
lakemedelsprovning) skall, utover
vad som foljer av denna lag,
bestimmelserna 1 13 e och f§§
lakemedelslagen (1992:859)
tillampas.

Vid etikprovning av klinisk
undersokning pd ménniskor av ett
lakemedels egenskaper (klinisk
lakemedelsprovning) ska, utover
vad som foljer av denna lag,
7 kap. 6 och 7 §¢§ likemedelslagen
(2015:000) tillampas.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2015.

! Senaste lydelse 2004:198.
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2.7 Forslag till lag om dndring i lagen (2006:496)

om blodsékerhet

Harigenom foreskrivs att 4 § lagen (2006:496) om blodsékerhet ska ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

4§

Vid framstillning, férvaring och
distribution ~ av  blod  och
blodkomponenter som ar avsedda
att anvindas som révara vid
tillverkning av ldkemedel eller
medicintekniska produkter géller i
stillet bestimmelserna i
lakemedelslagen (1992:859)
respektive lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter.

Vid framstillning, férvaring och
distribution ~ av  blod  och
blodkomponenter som &r avsedda
att anvdndas som ravara vid
tillverkning av ldkemedel eller
medicintekniska produkter géller i
stillet lakemedelslagen (2015:000)
respektive lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2015.

! Senast lydelse 2007:1130.



2.8 Forslag till lag om dndring 1 lagen (2008:286)
om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid
hantering av ménskliga vdavnader och celler

Hiarigenom foreskrivs att 7 § lagen (2008:286) om kvalitets- och
sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader och celler ska ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

7§

Vid bearbetning, konservering,
forvaring och distribution av
maénskliga vivnader och celler som
ar avsedda att anvdndas for
framstdllning av lakemedel géller i
stéllet lakemedelslagen
(1992:859).

Féreslagen lydelse

Vid bearbetning, konservering,
forvaring och distribution av
ménskliga vdvnader och celler som
dr avsedda att anvdndas for
framstdllning av lakemedel giller i
stillet lakemedelslagen
(2015:000).

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2015.
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2.9 Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

Hérigenom foreskrivs att 1 kap. 3 och 5 §§, 2 kap. 1 och 5 §§, 3 kap.
3§,3akap. 2§, 6kap. 1 § och 8 kap. 5 § lagen (2009:366) om handel
med ldkemedel ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

1 kap.

3§

I denna lag har termer och
begrepp som ocksa forekommer i
lakemedelslagen (/992:859) sam-
ma betydelse som i den lagen.

Det som i denna lag foreskrivs i
fraiga om ldkemedel ska ocksd
gélla varor och varugrupper som
avses i 3 § ldkemedelslagen.

I denna lag har termer och
uttryck som ocksa forekommer i
lakemedelslagen (2015:000) sam-
ma betydelse som i den lagen.

Det som i denna lag foreskrivs i
friga om ldkemedel ska ocksd
gélla varor och varugrupper som
avses 1 19 kap. 2§ lakemedels-
lagen.

5§

Bestimmelser om information,
marknadsforing, forordnande och
utldimnande av ldkemedel finns i
lakemedelslagen (/992:859).

Bestimmelser om information,
marknadsforing, forordnande och
utldimnande av ldkemedel finns i
lakemedelslagen (2015:000).

Vid detaljhandel med vissa receptfria ldkemedel pa andra forsélj-
ningsstillen &n Oppenvardsapotek, géller bestimmelserna i lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel.

2 kap.

1§

2

Endast den som har fatt Likemedelsverkets tillstind fir bedriva
detaljhandel med ldkemedel till konsument med sddana ldkemedel

1. som godkénts for forséljning
eller omfattas av ett erkdnnande av
ett godkdnnande enligt 5 § forsta
stycket lakemedelslagen
(1992:859),

2.som enligt 5§ forsta stycket
ldkemedelslagen far sdljas utan
godkdnnande, registrering eller
erkdnnande av ett godkdinnande
eller registrering,

3. for vilka tillstand till for-
sdljning ldmnats enligt 5 § tredje
stycket likemedelslagen, eller

! Senaste lydelse 2009:733.
? Senaste lydelse 2010:1324.

1. som godkénts for forséljning
eller omfattas av ett erkdnnande av
ett godkdnnande enligt 5 kap. 1§
forsta stycket ldkemedelslagen
(2015:000),

2. for vilka tillstand till for-
sdljning ldmnats enligt 5 kap. 1§
tredje stycket likemedelslagen,

3.som enligt 5kap. 1§ fidrde
stycket likemedelslagen far sdiljas
utan godkdnnande, registrering



eller erkdnnande av ett
godkdnnande eller registrering,
eller
4. som godkénts for forsdljning av Europeiska kommissionen eller
Europeiska unionens rad.

5§

Tillstdnd enligt 1 § far inte beviljas den

1. som bedriver yrkesmissig tillverkning av ldkemedel eller mellan-
produkter,

2. som innehar godkdnnande for forsiljning av ldkemedel,

3. som &r behorig att forordna likemedel,

4. dver vilken en person som avses i 1 eller 2 har ett bestimmande
inflytande,

5. som utdvar ett bestimmande inflytande 6ver en person som avses i
1 eller 2, eller

6. over vilken en person som avses i 3, ensam eller tillsammans med
nagon annan som avses i 3, har ett bestimmande inflytande.

Med undantag frén det som anges i forsta stycket 1 fér tillstind beviljas
om tillverkningen endast avser

1. dosdispensering,

2. ldkemedel som enligt 5§
forsta  stycket likemedelslagen
(1992:859) far sdljas utan god-
kénnande, registrering eller
erkinnande av ett godkidnnande
eller registrering, eller

3. ompackning av ladkemedel.

2. ldkemedel som enligt 5 kap.
1 § fidrde stycket lakemedelslagen
(2015:000)  far  sdljas  utan
godkdnnande, registrering eller
erkdnnande av ett godkdnnande
eller registrering, eller

Med undantag frén det som anges i forsta stycket 2 far tillstand beviljas

den som innehar godkénnande

parallellimporterade likemedel.

Om det finns sérskilda skal far
Lakemedelsverket medge
ytterligare undantag frén forbudet
mot att bevilja tillstand.

endast for forséljning av

Om det finns sérskilda skdl far
Likemedelsverket i det enskilda

fallet medge ytterligare undantag

fran forbudet mot att bevilja
tillstand.

3 kap.

38

4

Den som bedriver partihandel med ldkemedel enligt 1 § ska

1. bedriva verksamheten i lokaler som dr lampliga for sitt andamal,

2. till E-hdlsomyndigheten ldmna de uppgifter som dr nddvindiga for
att myndigheten ska kunna fora statistik dver partihandeln,

3. dokumentera hanteringen av likemedlen pa sadant sitt att de kan

sparas,

4. till sitt forfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven pa
lakemedlens sékerhet och kvalitet ar uppfyllda,

? Senaste lydelse 2009:734.
* Senaste lydelse 2013:1025.
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5. utova sidrskild kontroll (egenkontroll) Over partihandeln och
hanteringen i 6vrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt

egenkontrollprogram,

6. till dppenvardsapoteken leverera de likemedel som omfattas av

tillstandet,

7. distribuera endast ldkemedel
som far sdljas enligt 5§ ldke-
medelslagen  (1/992:859) eller
utgdr provningslakemedel enligt
1 § tredje stycket samma lag,

7. distribuera endast ldkemedel
som far sdljas enligt 5Skap. 1§
lakemedelslagen (2015:000) eller
utgdr provningslakemedel enligt
2 kap. 1 § samma lag,

8. anskaffa lakemedel endast fran den som far bedriva partihandel med
lakemedel och som bedriver séddan handel i enlighet med god

distributionssed,

9. anskaffa ldkemedel fran den som férmedlar humanlédkemedel endast
om formedlingen sker i enlighet med 3 a kap.,

10. leverera ldkemedel endast till den som har tillstdnd till partihandel
eller detaljhandel med ldkemedel eller har anmélt detaljhandel med vissa

receptfria lakemedel,

11. omedelbart underritta Lakemedelsverket och i forekommande fall
innehavaren av godkinnandet for forsdljning av ldkemedlet vid
mottagande av eller erbjudande om humanlikemedel som tillstands-
havaren bedomer &r eller kan vara forfalskade, och

12. dven i 6vrigt folja god distributionssed.

3 a kap.
2§

Den som formedlar humanldkemedel ska

1. formedla endast sddana
humanlidkemedel som far séljas
enligt 59 lakemedelslagen
(1992:859) eller utgdr provnings-
lakemedel enligt / § tredje stycket
samma lag,

1. formedla endast sadana
humanldkemedel som far siljas
enligt 5 kap. 1 § likemedelslagen
(2015:000) eller utgdr provnings-
lakemedel enligt 2 kap. 1 § samma
lag,

2. dokumentera hanteringen av ldkemedlen pa sddant sdtt att de kan

sparas,

3. utdva sdrskild kontroll (egenkontroll),

4. omedelbart underritta Likemedelsverket och i forekommande fall
innehavaren av godkidnnandet for forsdljning av likemedlet om de
lakemedel som formedlaren tar emot eller erbjuds ér eller bedoms vara

forfalskade, och

5. dven i 6vrigt folja god distributionssed.

6 kap.

Endast den som har fatt Likemedelsverkets tillstind far bedriva
maskinell dosdispensering pa dppenvardsapotek.

Ett tillstdind far beviljas endast
den som visar att den har forutsétt-

* Senast lydelse 2013:38.

Ett tillstdind far beviljas endast
den som visar att den har forutsétt-



ningar att uppfylla kraven i /5§ ningar att uppfylla kraven i § kap.
andra  stycket likemedelslagen [ § lakemedelslagen (2015:000).
(1992:859).

8 kap.
5§

Ett tillstdind att  bedriva  maskinell dosdispensering pé
Oppenvardsapotek enligt 6 kap. 1§ far aterkallas om tillstindshavaren
inte

1. uppfyller de krav som fore- 1. uppfyller de krav som fore-
skrivs 1 15§ andra stycket like- skrivsi 8 kap. 1 § likemedelslagen
medelslagen (/992:859), eller (2015:000), eller

2. anmdler vdsentliga fordndringar av verksamheten enligt 6 kap. 3 §.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2015.
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2.10  Forslag till lag om dndring i apoteksdatalagen

(2009:367)

Harigenom foreskrivs att 2 § apoteksdatalagen (2009:367) ska ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

2§

I denna lag har termer och
begrepp som ocksa forekommer i
lakemedelslagen (1992:859)
samma betydelse som i den lagen.

Det som i denna lag foreskrivs i
friga om ldkemedel ska ocksd
gélla sddana varor och varugrupper
som avses i 3 § lakemedelslagen.

Féreslagen lydelse

I denna lag har termer och
uttryck som ocksa forekommer i
lakemedelslagen (2015:000)
samma betydelse som i den lagen.

Det som i denna lag foreskrivs i
friga om ldkemedel ska ocksd
gélla sddana varor och varugrupper
som avses i [9kap. 2§ ldke-
medelslagen.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2015.



2.11 Forslag till lag om dndring 1 lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria ldkemedel

Harigenom foreskrivs att 5 § lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria likemedel ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
5§

I denna lag har termer och I denna lag har termer och
begrepp som ocksa forekommer i uttryck som ocksd forekommer i
lakemedelslagen (1992:859) lakemedelslagen (2015:000)
samma betydelse som i den lagen. ~ samma betydelse som i den lagen.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2015.
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2.12  Forslag till lag om dndring i radio- och tv-lagen

(2010:696)

Harigenom foreskrivs att 8 kap. 14 § och 15 kap. 6 § radio- och tv-
lagen (2010:696) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

8 kap.
14 §
Reklam for sddan medicinsk behandling som ér tillgénglig endast efter
ordination far inte forekomma i tv-sdndningar, sokbar text-tv och bestill-

tv.

Forséljningsprogram for likemedel eller for medicinsk behandling far
inte forekomma i tv-sdndningar, sokbar text-tv och bestéll-tv.

Bestammelser om forbud mot
vissa slag av marknadsforing av
lakemedel finns i ldkemedelslagen
(1992:859). Av ldkemedelslagen
foljer att bestimmelserna
overvakas av Likemedelsverket.

Bestammelser om forbud mot
vissa slag av marknadsforing av
lakemedel finns i lakemedelslagen
(2015:000). Av ldkemedelslagen
foljer att bestimmelserna
Overvakas av Lakemedelsverket

15 kap.

6§

Bestammelser om forbud mot
vissa slag av marknadsforing av
lakemedel finns i ldkemedelslagen
(1992:859). Av ldkemedelslagen
foljer att bestimmelserna
overvakas av Likemedelsverket.

Bestammelser om forbud mot
vissa slag av marknadsforing av
lakemedel finns i ldkemedelslagen
(2015:000). Av ldkemedelslagen
foljer att bestimmelserna
overvakas av Likemedelsverket.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2015.



2.13 Forslag till lag om dndring i alkohollagen

(2010:1622)

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 10 § alkohollagen (2010:1622) ska ha

foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
1 kap.
10 §

Med alkoholhaltigt preparat
avses en vara som fardigstillts for
slutlig anvéndning, som innehaller
mer @n 2,25 volymprocent alkohol
och inte dr alkoholdryck eller
teknisk sprit och inte heller &r
sddant likemedel som omfattas av
lakemedelslagen (1992:859).

Med alkoholhaltigt preparat
avses en vara som fardigstéllts for
slutlig anvéndning, som innehaller
mer dn 2,25 volymprocent alkohol
och inte é&r alkoholdryck eller
teknisk sprit och inte heller &r
sadant ldkemedel som omfattas av
lakemedelslagen (2015:000).

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2015.
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2.14  Forslag till lag om dndring i lagen (2013:37)
om andring 1 ldkemedelslagen (1992:859)

Héarigenom  foreskrivs att lagen (2013:37) om  &dndring
lakemedelslagen (1992:859) ska utga.

Denna lag trader i kraft den dag regeringen bestimmer.

i



2.15 Forslag till lag om dndring 1 lagen (2013:39)
om &andring 1 lagen (2009:366) om handel med

lakemedel

Hirigenom foreskrivs att 3 kap. 3 a § lagen (2009:366) om handel med
lakemedel i stdllet for lydelsen enligt lagen (2013:39) om &ndring i den

lagen ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2013:39

Féreslagen lydelse

3 kap.
3a§

Den som bedriver partihandel
enligt 1§ ska adven kontrollera
sadana sikerhetsdetaljer som avses
i 4a§ forsta stycket likemedels-
lagen (/992:859) pa de human-
lakemedel som tillstdndshavaren
hanterar.

Den som bedriver partihandel
enligt 1§ ska dven kontrollera
sadana sikerhetsdetaljer som avses
i 4kap. 1§ andra stycket like-
medelslagen (2015:000) pa de
humanlikemedel som tillstdnds-
havaren hanterar.
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2.16  Forslag till lag om dndring i lagen (2013:513)
om erséttning for kostnader till f6ljd av vard 1
ett annat land inom Europeiska ekonomiska

samarbetsomradet

Harigenom foreskrivs att 3 § lagen (2013:513) om ersdttning for
kostnader till foljd av vard i ett annat land inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

3§

I denna lag avses med

1. vard: de atgérder och produkter som omfattas av definitionerna i

punkterna 2, 3 och 5-9,

2. hdlso- och sjukvdrd: atgirder for att medicinskt forebygga, utreda
och behandla sjukdomar och skador samt sjuktransporter,
3. tandvdrd: atgarder som avses i | § tandvérdslagen (1985:125),

4. hdlso- och sjukvdrdspersonal:
lakare, sjukskoterska med ansvar
for allmidn hilso- och sjukvérd,
tandldkare,  barnmorska  eller
farmaceut i den mening som avses
i Europaparlamentets och radets
direktiv. = 2005/36/EG av  den
7 september 2005 om erkdnnande
av  yrkeskvalifikationer, senast
dndrat  genom  kommissionens
forordning (EU) nr 213/2011 eller
annan  person  som  utdvar
yrkesverksamhet inom hélso- och
sjukvard som dr begrinsad till ett
reglerat yrke enligt definitionen i
artikel 3.1 a 1 direktiv 2005/36/EG,
eller en person som anses som
hédlso- och  sjukvérdspersonal
enligt den behandlande
medlemsstatens lagstiftning,

5. ldkemedel: sddana lékemedel
som  enligt  ldkemedelslagen
(1992:859) ar avsedda att tillforas
manniskor,

4. hdlso- och sjukvdrdspersonal:
lakare, sjukskoterska med ansvar
for allmdn hilso- och sjukvard,
tandldkare,  barnmorska  eller
farmaceut i den mening som avses
i Europaparlamentets och réadets
direktiv = 2005/36/EG av den
7 september 2005 om erkdnnande
av yrkeskvalifikationer eller annan
person som utdvar
yrkesverksamhet inom hélso- och
sjukvérd som &r begrinsad till ett
reglerat yrke enligt definitionen i
artikel 3.1 a 1 direktiv 2005/36/EG,
eller en person som anses som
hdlso- och  sjukvardspersonal
enligt den behandlande
medlemsstatens lagstiftning,

5. ldkemedel: séddana ldkemedel
som  enligt  ldkemedelslagen
(2015:000) ar avsedda att tillforas
manniskor,

6. andra varor: séddana varor som avses i 18 och 20§§ lagen
(2002:160) om ldkemedelsféormaner m.m.,
7. hjdlpmedel: sédana hjdlpmedel som avses i 3b§ hilso- och

sjukvardslagen (1982:763),

8. forbrukningsartiklar: sddana forbrukningsartiklar som avses i 3d §

hélso- och sjukvérdslagen,

9. ovriga vdrdprodukter: produkter som inte omfattas av definitionerna
i punkterna 5-8 men som tillhandahalls vid hédlso- och sjukvérd eller



tandvard och som en patient far vid vardtillfallet.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2015.
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2.17  Forslag till lag om dndring i lagen (2013:520)
om andring 1 lagen (2013:37) om dndring 1
lakemedelslagen (1992:859)

Héarigenom foreskrivs att lagen (2013:520) om éandring i lagen
(2013:37) om dndring i ldkemedelslagen (1992:859) ska utga.

Denna lag triader i kraft den dag regeringen bestdmmer.



2.18  Forslag till lag om dndring i lagen (2013:1026)
om &andring 1 lagen (2013:624) om éndring 1
lagen (2013:39) om dndring i lagen (2009:366)
om handel med likemedel

Harigenom foreskrivs att 4 kap. 2 § lagen (2009:366) om handel med
lakemedel i stdllet for lydelsen enligt lagen (2013:1026) om &ndring i
lagen (2013:624) om éndring i lagen (2013:39) om é&ndring i lagen om
handel med ldkemedel ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2013:1026 Foreslagen lydelse

4 kap.
2§

Den som bedriver detaljhandel enligt 1 § ska

1. till E-hdlsomyndigheten ldamna de uppgifter som &r nddvéandiga for
att myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln, och

2. kontrollera  sadana  sdker- 2. kontrollera sddana sdker-
hetsdetaljer som avses i 4ag§ hetsdetaljer som avses i 4 kap. I §
forsta  stycket likemedelslagen andra stycket ldkemedelslagen
(1992:859) pa de humanldkemedel (2015:000) pa de humanlikemedel
som tillstindshavaren hanterar. som tillstindshavaren hanterar.
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2.19  Forslag till lag om dndring i lagen (2013:1030)
om andring 1 lagen (2013:628) om dndring 1
lagen (2013:41) om dndring i lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria lidkemedel

Harigenom foreskrivs att 16 § lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria ldkemedel i stéllet for lydelsen enligt lagen (2013:1030) om
dndring i lagen (2013:628) om &andring i lagen (2013:41) om &ndring i
lagen om handel med vissa receptfria likemedel ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2013:1030 Foreslagen lydelse
16 §

Den som bedriver detaljhandel ska

1. utdva sarskild kontroll (egenkontroll) &ver detaljhandeln och
hanteringen i Ovrigt av ldkemedel och se till att det finns ett for
verksamheten ldmpligt egenkontrollprogram,

2. bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga for sitt ndamal,

3. tillhandahalla lakemedlen pa 1dmpligt sitt,

4. till E-hdlsomyndigheten ldmna de uppgifter som ar nddvéndiga for
att myndigheten ska kunna fora statistik over detaljhandeln, och

5. kontrollera sadana sédkerhets-
detaljer som avses i 4a§ forsta
stycket lakemedelslagen
(1992:859) pa de likemedel som
verksamhetsutovaren hanterar.

5. kontrollera siddana sidkerhets-
detaljer som avses i 4kap. 1§
andra stycket likemedelslagen
(2015:00) pa de liakemedel som
verksamhetsutovaren hanterar.



2.20  Forslag till lag om dndring i lagen (2014:463)
om &andring 1 lagen (2013:1026) om dndring i
lagen (2013:624) om andring i lagen (2013:39)
om &andring 1 lagen (2009:366) om handel med
lakemedel

Harigenom foreskrivs att 2 kap. 6 § lagen (2009:366) om handel med
lakemedel i stéllet for lydelsen enligt lagen (2014:463) om &ndring i
lagen (2013:1026) om é&ndring i lagen (2013:624) om é&ndring i lagen
(2013:39) om éndring i lagen om handel med ldkemedel ska ha foljande
lydelse.

Lydelse enligt SFS 2014:463 Foreslagen lydelse

2 kap.
68§

Den som har tillstand enligt 1 § att bedriva detaljhandel med ldkemedel

till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under &ppet-
hallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som ar lampliga for sitt andamal,

3. tillhandahélla samtliga forordnade ldkemedel, och samtliga for-
ordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om lakemedelsformaner
m.m.,

4. ha en lakemedelsansvarig for apoteket,

5. vid expediering av en forskrivning ldmna de uppgifter som anges i
8 § lagen (1996:1156) om receptregister till E-hdlsomyndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att f& direktatkomst
till uppgifter hos E-hdlsomyndigheten,

7. till E-hédlsomyndigheten ldmna de uppgifter som ar nédvéndiga for
att myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln,

8. utova sirskild kontroll (egenkontroll) oOver detaljhandeln och
hanteringen i &vrigt och se till att det finns ett for verksamheten 1dmpligt
egenkontrollprogram,

9. pé begidran utfarda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll
av narkotika,

10. pa begiran erbjuda konsumenter delbetalning av ldkemedel och
varor som omfattas av lagen om lakemedelsférmaner m.m.,

11. tillhandahalla individuell och producentoberoende information och
radgivning om ldkemedel, likemedelsanvindning och egenvard till
konsumenter samt se till att informationen och radgivningen endast
lamnas av personal med tillricklig kompetens for uppgiften,

12. ha ett for Likemedelsverket registrerat varumérke for dppenvards-
apotek vil synligt pa apoteket,

13.1 de fall tillstindshavaren inte direkt kan tillhandahélla ett
lakemedel eller en vara som avses i 3, informera konsumenten om pa
vilket eller vilka Oppenvéardsapotek likemedlet eller varan finns for
forsiljning, och
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14. kontrollera sddana sdker-
hetsdetaljer som avses 1 4ag§
forsta stycket lakemedelslagen
(1992:859) pa de humanldakemedel
som tillstindshavaren hanterar.

14. kontrollera sddana sédker-
hetsdetaljer som avses i 4 kap. 1 §
andra stycket likemedelslagen
(2015:000) pa de humanldakemedel
som tillstindshavaren hanterar.



3 Arendet och dess beredning

Regeringen beslutade den 12 mars 2009 att det inom Regeringskansliet
skulle tillsdttas en sérskild utredare med uppgift att géra en i huvudsak
lagteknisk oOversyn av ldkemedelslagen (1992:859) och dartill
anknytande forfattningar (S2009/2232/FS).

I departementspromemorian En Oversyn av ldkemedelslagen
(Ds 2013:51) lamnas forslag pé en ny lakemedelslag och foljdandringar i
andra lagar. Promemorian har remissbehandlats.
Departementspromemorians lagforslag finns i bilaga 2. En forteckning
av remissinstanserna finns i bilaga 3. En sammanstillning dver remiss-
yttrandena finns tillgdnglig i Socialdepartementet (S2013/5243/FS). 1
bilagorna 4 och 5 finns tabeller for jamforelse mellan den nuvarande och
den foreslagna nya lakemedelslagen.

Under arbetet med lagrddsremissen har underhandskontakter tagits
med Lékemedelsverket varvid verket beretts tillfalle att l&mna
synpunkter pa forslag till 3 kap. 5§ tredje stycket, 4 kap. 10 § andra
stycket, 4 kap. 17 § tredje stycket, 5 kap. 1§, 6 kap. 6 § fjarde stycket,
10 kap. 1 § andra stycket, 11 kap. 1§, 14 kap. 2 §, 16 kap. 3 §, 17 kap.
1-3 §§ och 19 kap. nya likemedelslagen. Ett utkast till lagrddsremiss har
hérefter lamnats for synpunkter till Lakemedelsverket.

4 Bakgrund och géllande ratt

4.1 Bakgrund

Lakemedelsreglerna i Sverige och andra medlemslidnder i Europeiska
unionen bygger i stor utstrdckning pé tvd EG-direktiv om veterinir-
medicinska ldkemedel respektive humanldkemedel. Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande
av  gemenskapsregler for veterindrmedicinska ldkemedel och
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om uppréttande av gemenskapsregler for humanldkemedel tridde
bada i kraft i december 2001. I direktiven inarbetades ett stort antal
tidigare gillande direktiv inom ldkemedelsomradet. Direktiven omfattar
dérefter i princip hela den s.k. regulatoriska processen, dvs. regler for
godkinnande eller registrering av likemedel for forsiljning, kontroll av
tillverkning av ldkemedel, marknadsforing, tillsyn och sdkerhets-
overvakning m.m.
Efter en omfattande process reviderades de bada direktiven efter beslut
i Europaparlamentet och radet genom tre &ndringsdirektiv. Dessa
andringsdirektiv ar
— Europaparlamentets och radets direktiv 2004/24/EG av den 31 mars
2004 om &ndring, avseende traditionella véxtbaserade ldkemedel, av
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel,
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— Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars
2004 om é&ndring av direktiv 2001/83/EG om upprédttande av
gemenskapsregler for humanlédkemedel, och

— Europaparlamentets och radets direktiv 2004/28/EG av den 31 mars
2004 om dndring av direktiv 2001/82/EG om upprittande av gemen-
skapsregler for veterindrmedicinska ldkemedel.

I propositionen Andringar i likemedelslagstiftningen m.m. (prop.
2005/06:70) lamnade regeringen forslag pa de lagéndringar som
behdvdes for att genomfora de tre ndmnda dndringsdirektiven i svensk
ratt. Innan regeringen Overldmnade propositionen till riksdagen
inhdmtades Lagradets yttrande over bl.a. forslag till lag om &dndring i
lakemedelslagen (1992:859).

Lagradet konstaterade (ndmnda prop. s. 511 f)) att dndringarna i de tre
nya direktiven var forhallandevis omfattande och bestimmelserna, lik-
som i de ursprungliga direktiven, mycket detaljerade. Genomforandet
foreslogs ske genom é&ndringar i den géllande ldkemedelslagen.
Andringarna i lagen blev foljaktligen ocksi manga och, enligt Lagradets
mening, av sddan omfattning att en helt ny lag borde ha utarbetats. Da
hade man pa ett battre sétt kunnat tillgodose krav pa dverskadlighet och
tydlighet.

Mot bakgrund av att det vid foredragningen uppgavs att det planeras
for en samlad 6versyn av lakemedelslagstiftningen, med sikte pa en helt
ny lag, fann Lagradet inte skil att ndrmare gi in pa fragor om vilka
andringar vad géller systematik och disposition som skulle kunna vara
motiverade i det remitterade forslaget.

Socialutskottet stidllde sig bakom de foreslagna lagéndringarna for att
genomfora de nya direktiven (bet. 2005/06:SoU15). Riksdagen antog
lagforslagen (rskr. 2005/06:198) som utfardades (SFS 2006:253 m.fl.)
och tridde i kraft den 1 maj 2006 med vissa dvergdngsbestammelser.

Harefter har flera nya dndringar gjorts i lakemedelslagen bl.a. till f61jd
av att nya EU-réttsakter pa lakemedelsomradet trétt i kraft. Detta géller
bl.a. direktiv om likemedel for avancerad terapi, sédkerhetsovervakning
av lakemedel och forfalskade likemedel.

4.2 Den EU-rittsliga regleringen

Som framgéar av avsnitt 4.1 bygger lakemedelsreglerna i Sverige och
andra medlemsldnder i Europeiska unionen i stor utstrickning pd EU-
direktiv. Som réttslig grund for dessa direktiv har angivits forutvarande
artikel 95 fordraget om uppréttande av Europeiska gemenskapen (numera
artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt). Denna
artikel handlar om tillndrmning av lagstiftning (harmonisering) i syfte att
forverkliga den inre marknaden. I ingressen till dessa ldkemedelsdirektiv
har det trots detta angivits att “det frimsta syftet med alla foreskrifter
som ror tillverkning och distribution av humanldkemedel bor vara att
véarna om folkhidlsan” (eller likartade uttryckssétt).

I och med att Lissabonfordraget trétt i kraft har en ny réttslig grund for
beslut om bl.a. lakemedel inforts. Beslut om atgérder for att faststilla
hoga kvalitets- och sékerhetsstandarder for likemedel fattas med stod av



artikel 168.4 ¢ i EUF-fordraget. Som en foljd av detta har de enheter
inom Europeiska kommissionen (forkortad kommissionen) som arbetar
med bl.a. lakemedelsfragor flyttats over till generaldirektoratet for hilsa
och konsumentskydd.

Forutom direktiven finns ett flertal EG/EU-férordningar beslutade av
Europaparlamentet och radet, radet eller kommissionen. Dessa ror
exempelvis sddant som biverkningsrapportering, villkor for ett god-
kénnande for forsdljning av ladkemedel och vad som giller for Europeiska
lakemedelsmyndigheten. Forordningarna dr som bekant bindande och
direkt tillimpliga i Sverige och andra medlemslénder i unionen.

Nedan fortecknas de viktigaste direktiven av betydelse for den s.k.
regulatoriska processen, dvs. regler for godkdnnande eller registrering av
lakemedel for forséljning, kontroll av tillverkning, marknadsféring, till-
syn, sdkerhetsovervakning m.m. Samtliga dessa direktiv &r, s vitt fram-
kommit och i den man det har behdvts, genomforda i svensk ritt. Syftet
med den nu aktuella lagtekniska dversynen av lakemedelslagen &r inte att
i sak dndra dessa genomforanderegler. Av bl.a. detta skél &terges inte de
tdmligen omfattande direktivtexterna i denna lagradsremiss. Direktiven
kan som alltid aterfinnas i Europeiska gemenskapernas officiella tidning
(forkortad EGT) som numera bendmns Europeiska unionens officiella
tidning (forkortad EUT). EUT finns &dven pa eur-lex.europa.eu.
Direktiven finns ocksd i Celex (4ven denna databas pa eur-
lex.europa.cu).

De nu aktuella direktiven finns ocksa pa det svenska Likemedels-
verkets hemsida (www.lakemedelsverket.se). Direktiven har ocksé regel-
massigt atergivits 1 de propositioner varigenom de genomforts (jfr forfatt-
ningskommentaren).

EU-rdttsakter som styr den s.k. regulatoriska processen

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001
om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar
rorande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska provningar av
humanldkemedel.

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 novem-
ber 2001 om upprittande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska
lakemedel.

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 novem-
ber 2001 om uppréittande av gemenskapsregler for humanldkemedel.

Kommissionens direktiv 2003/94/EG av den 8 oktober 2003 om fast-
stillande av principer och riktlinjer for god tillverkningssed i frdga om
humanlidkemedel och prévningsldkemedel for humant bruk.

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31
mars 2004 om inrédttande av gemenskapsforfaranden for godkénnande av
och tillsyn dver humanlikemedel och veterindrmedicinska ldakemedel
samt om inréttande av en europeisk likemedelsmyndighet.

Europaparlamentets och radets direktiv 2004/24/EG av den 31 mars
2004 om idndring, avseende traditionella véxtbaserade ldkemedel, av
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for human-
lakemedel.
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Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars
2004 om éandring av direktiv 2001/83/EG om uppréittande av gemen-
skapsregler for humanldakemedel.

Europaparlamentets och radets direktiv 2004/28/EG av den 31 mars
2004 om é&ndring av direktiv 2001/82/EG om upprittande av gemen-
skapsregler for veterindrmedicinska ldkemedel.

Kommissionens direktiv 2005/28/EG av den 8 april 2005 om fast-
stillande av principer och detaljerade riktlinjer for god klinisk sed i frdga
om provningsliakemedel for humant bruk samt av krav for att fa tillstand
till tillverkning eller import av sddana produkter.

Kommissionens direktiv 2005/61/EG av den 30 september 2005 om
genomforande av Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG i
frdga om krav pé spérbarhet och rapportering av allvarliga biverkningar
och avvikande héndelser.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006 av den
12 december 2006 om ldkemedel for pediatrisk anvindning och om
dndring av forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv
2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den
13 november 2007 om likemedel for avancerad terapi och om dndring av
direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004.

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/53/EG av den 18 juni
2009 om dndring av direktiv 2001/82/EG och direktiv 2001/83/EG, vad
géller dndringar av villkoren for godkdnnanden for forsiljning av like-
medel.

Kommissionens direktiv 2009/120/EG av den 14 september 2009 om
andring av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG om upp-
rittande av gemenskapsregler for humanlédkemedel ndr det géller like-
medel for avancerad terapi.

Europaparlamentets och radets direktiv 2010/84/EU av den 15 decem-
ber 2010 om &andring, nér det giller sikerhetsdvervakning av ldkemedel,
av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for human-
lakmedel.

Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU av den 20 juni
2011 om é&ndring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemen-
skapsregler for humanlidkemedel vad géller att forhindra att forfalskade
lakemedel kommer in i den lagliga forsorjningskedjan.

Europaparlamentets och radets direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober
2012 om &andring av direktiv 2001/83/EG, vad géller sékerhetsdvervak-
ning av ldkemedel.

4.3 Likemedelslagen (1992:859)

Lakemedelslagen (1992:859) innehaller de grundliggande svenska
bestimmelserna om ldkemedel vad avser bl.a. definitioner, krav pa och
forséljning av lakemedel, sdkerhetsovervakning och annan kontroll efter
godkédnnandet, tillverkning och import, forordnande och utldmnande,
marknadsforing samt tillsyn och sanktioner. Syftet med den EU-réttsliga
regleringen, som lakemedelslagen i allt vasentligt terspeglar, ar att virna



om den enskilda konsumentens intressen och sékerstilla att ldkemedlen
ar sékra, effektiva och av god kvalitet. Bestimmelserna syftar alltsa till
att skydda ménniskors eller djurs hélsa eller miljon. Samtidigt ska detta
syfte inte hindra ldkemedelsbranschens utveckling och handeln med
lakemedel inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet (EES) i
hogre grad 4n vad som dr nddvandigt.

Med ldkemedel avses enligt 1 § ldkemedelslagen varje substans eller
kombination av substanser som tillhandahalls med uppgift om att den har
egenskaper for att forebygga eller behandla sjukdom hos ménniskor eller
djur eller som kan anvéndas pa eller tillféras ménniskor eller djur i syfte
att aterstdlla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller for att stélla
diagnos. Radioaktiva likemedel, provningslikemedel och generiska
lakemedel definieras sdrskilt. For ldkemedel som é&r narkotika, dopnings-
medel eller vissa hélsofarliga varor giller delvis sdrskilda regler. For
homeopatiska respektive traditionella véxtbaserade ldkemedel géller
ocksa 1 viss utstrickning sirskilda regler (2b och 2 ¢ §§). Detsamma
giéller de likemedel for avancerad terapi (2 d §) som omfattas av ett s.k.
sjukhusundantag.

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Likemedelsverket
far, om det dr péakallat fran hdlso- och sjukvéardssynpunkt, foreskriva att
lakemedelslagen helt eller delvis ska tillimpas pa en vara eller en varu-
grupp som inte dr likemedel men i friga om egenskaper eller anvindning
star ndra likemedel (3 §). Ett sdrskilt problem, som inte direkt berors i
lakemedelslagen, dr den i bland inte sjdlvklara grinsdragningen mellan
lakemedel och andra varor sdsom livsmedel, kosttillskott m.m. Om en
produkt kan omfattas av bade lakemedelsreglerna och andra regler har
lakemedelslagen principiellt foretrdde, se t.ex. 1§ livsmedelslagen
(1971:511). I sadana fragor kan dock medlemsldnderna i EU gora olika
bedomningar (se t.ex. EU-domstolens domar i malen C-211/03 m.fl. och
C-319/05).

Som grundlidggande krav pa ett lidkemedel (4 §) géller att det ska vara
av god kvalitet och dndamalsenligt. Lakemedlet dr &ndamalsenligt om
det ar verksamt for sitt &ndamél och vid normal anvéndning inte har
skadeverkningar som stér i missforhallande till den avsedda effekten.
Lakemedlet ska ocksa vanligen vara fullstdndigt deklarerat, ha godtagbar
och sérskiljande benimning samt vara forsett med tydlig mérkning.

Ett lakemedel féar sdljas (5 §) forst sedan det godkénts for forsdljning
(nationellt godkdnnande), eller sedan ett godkédnnande som har meddelats
i ett annat EES-land har erkdnts hdr i landet (6msesidigt erkdnnande).
Undantag giller for vissa ldkemedel tillverkade pa apotek (extempore-
lakemedel). Ett godkdnnande kan forenas med villkor och ar tids-
begrinsat. For lakemedel som har godkénts enligt den s.k. centraliserade
proceduren (2 a §) géller godkénnandet for forsédljning i hela EU.

Homeopatiska likemedel ska i stillet registreras hos Liakemedelsverket
for att fa séljas pd den svenska marknaden. Traditionella véxtbaserade
humanlikemedel som inte uppfyller kraven for att godkdnnas som
lakemedel eller att registreras som homeopatika, ska p& ansdkan
registreras som traditionellt véxtbaserat ldkemedel om vissa
forutséttningar ar uppfyllda. Registreringen &r en forutsittning for att
likemedlet ska & siljas. Aven en registrering i ett annat EES-land kan
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erkdnnas hdr i landet. Om det finns sérskilda skil kan tillstand till
forséljning lamnas dven i vissa andra fall. Regeringen har med stdd av
lakemedelslagen beviljat tillstand att sélja vissa antroposofiska medel.

Liakemedelsverket provar frdgor om godkénnande, registrering eller
erkidnnande av ett godkdnnande eller en registrering i ett annat EES-land
(7 §). Det finns i lagen tdmligen detaljerade regler om bl.a. handlagg-
ningen vid ansdkan i flera EES-liander, vilken dokumentation Like-
medelsverket kan krdva, informationsskyldighet och om uppgiftsskydd
och skyddstider (6 a—6 d §§, 8-8 £ §3§).

Lakemedelsverket ska, ndr ett godkdnnande for forséljning utfardas,
ange om ldkemedlet ska klassificeras som receptbelagt eller receptfritt
lakemedel (8 g §). Lakemedelsverket far ocksa besluta vissa andra klassi-
ficeringar. Klassificeringen kan under vissa omsténdigheter dndras.

Nir ett godkdnnande for forsédljning har beviljats, ska Lakemedels-
verket ocksd besluta om lidkemedlet dr utbytbart mot annat likemedel
(819§). Ett lakemedel &r utbytbart endast mot ett sidant ldkemedel som
kan anses utgora en likvdrdig produkt. I lagen (2002:160) om lédke-
medelsformaner m.m. finns bestimmelser om utbyte av likemedel pa
apotek.

Lakemedelsverket ska ansvara for ett system for sédkerhetsévervakning,
som har till syfte att samla in, registrera, lagra och vetenskapligt ut-
véardera uppgifter om misstinkta biverkningar av likemedel som god-
kéints for forsiljning (9 §). Aven viss annan information ska beaktas. Den
som har fatt ett lakemedel godkédnt har ocksa uppgifter inom sékerhets-
Overvakningen och ska bl.a. f6lja utvecklingen péd likemedelsomradet
och rapportera misstdnkta biverkningar (9 a §). For att utfora detta ska
det finnas en sakkunnig med tillrdcklig kompetens (9 b §). Det stills
ocksa vissa krav pa eventuell information om biverkningar (9 c §).

Lakemedelsverket ska fortlopande kontrollera ett lakemedel som har
godkénts och prova om godkdnnandet fortfarande bor gélla (10 §). Sar-
skilda regler (10 a—10c §§) finns avseende vissa sédkerhetsstudier av
godkénda humanlidkemedel (icke-interventionsstudie avseende sdkerhet).

Likemedelsverket far under vissa forutséttningar, bl.a. om det behdvs
for att forebygga skada eller om ldkemedlet inte &r av god kvalitet,
aldgga den som fatt ett lakemedel godként att aterkalla ldkemedlet frén
alla som innehar det (11 §).

Lakemedelsverket far ocksa besluta att ett godkdnnande ska aterkallas
tillfélligt, dndras eller upphora att gilla (12 §). Ett sddant beslut far med-
delas bl.a. om de villkor som angavs vid godkdnnandet inte foljts eller
om ett aliiggande att iterkalla likemedlet inte foljts. Aven pé begiran av
den som fatt ett ldkemedel godkdnt ska Likemedelsverket besluta att
godkdnnandet ska upphora att gélla (se om konsekvenserna for s.k.
parallellimporterade ldkemedel i1 Regeringsrittens, numera Hogsta
forvaltningsdomstolens, dom RA 2003 ref. 71 efter att ha inhimtat EG-
domstolens forhandsavgoérande, mél C-15/01).

Ett avsnitt med nio paragrafer i likemedelslagen handlar om klinisk
lakemedelsprovning (13—14 §§). I dessa bestimmelser regleras bl.a.
fragor om information till patienter eller forsdkspersoner, samtyckeskrav,
forbud mot viss klinisk ldkemedelsprovning och krav pa tillstdnd fran
Lékemedelsverket for att genomfora provningen.



Med tillverkning av ldkemedel, mellanprodukter eller aktiva substanser
avses 1 lagen inte bara framstéllning utan ocksa forpackning eller om-
packning. Tillverkning ska ske i enlighet med god tillverkningssed
(15§). Yrkesmissig tillverkning av ldkemedel eller mellanprodukter
kraver Lakemedelsverkets tillstand (16 §). Utan tillstand far dock like-
medel for ett visst tillfalle tillverkas pa apotek (s.k. extemporeberedning,
jfr. 5 § ovan om godkénnande for forsiljning).

Aven import fran ett land utanfor EES kriver tillstand till tillverkning
eller sdrskilt tillstand till import av ldkemedel (16 a §). Sérskilt import-
tillstand far meddelas endast for vissa ldkemedel. Vissa undantag fran
kravet pa tillstdnd géller for resande (17 b §) och veterindrer (17 ¢ §).

Den som yrkesmaéssigt hanterar ldkemedel pa nagot sitt ska vidta de
atgdrder och i1 Ovrigt iaktta sddan forsiktighet som behovs for att hindra
att lakemedlet skadar ménniskor, egendom eller miljé samt se till att
lakemedlens kvalitet inte forsdmras (19 §). Andra som hanterar ldke-
medel ska vidta de atgdrder och iaktta de forsiktighetsmatt som behdvs
for att hindra att lakemedlen skadar ménniskor, egendom eller miljo.

Saddan information om likemedel som har sirskild betydelse for att
forebygga skada eller for att frimja en dndamélsenlig anvindning av
lakemedel ska ldmnas skriftligen ndr ett likemedel tillhandahélls
konsumenten (21 §). Detta innebér att det, da likemedlet expedieras till
konsumenten, ska finnas en s.k. bipacksedel i férpackningen (jfr prop.
1991/92:107 s. 105).

I likemedelslagen finns vissa forbud mot och regler for marknads-
foring av ldkemedel (21 a-21 c §§). Marknadsforing av humanlidkemedel
som inte har godkénts for forsiljning &r forbjuden. Marknadsforing av
humanldkemedel far inte riktas till barn. Med undantag f6r kampanjer for
vaccination av ménniskor mot infektionssjukdomar, dr marknadsforing
av receptbelagda lakemedel som riktas till allménheten ocksé forbjuden.
Marknadsforing av receptfria humanlédkemedel ska frimja en dndamaéls-
enlig anvdndning av produkten genom en presentation som &r aktuell,
saklig och balanserad. Den far inte vara vilseledande och ska &dven i
Ovrigt std i Overensstimmelse med god sed for sddan marknadsforing.
Det finns ocksa vissa sirskilda regler nér det giller marknadsforing av
eller reklam for ldkemedel inklusive homeopatika och traditionella
vixtbaserade likemedel. Den som har fatt ett likemedel godként ska ha
en funktion med vetenskaplig kompetens som Overvakar informationen
om lakemedlet.

Ett avsnitt i lagen handlar om f6rordnande och utlimnande (22—
22 ¢ §§). Den som forordnar eller ldmnar ut ldkemedel ska sérskilt iaktta
kraven péa sakkunnig och omsorgsfull vard samt pa upplysning till och
samrad med patienten eller foretrddare for denne. Bestimmelsen har sin
motsvarighet i den allmidnna skyldigheten for all hélso- och sjukvards-
personal som finns i 6 kap. 1 § patientsdkerhetslagen (2010:659).

Sarskilda regler géller for utlimnande av alkoholhaltiga ldkemedel.
Enligt ett sérskilt bemyndigande (22 d§) far regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer meddela foreskrifter om vad som
ska gilla vid forordnande och utlimnande av likemedel eller teknisk
sprit.

Lakemedelsverket har (23 §) tillsyn 6ver efterlevnaden av lakemedels-
lagen, Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 726/2004 samt
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Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006 av den
12 december 2006 om ldékemedel for pediatrisk anvdndning och om
andring av forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG och for-
ordning (EG) nr 726/2004. Likemedelsverket har ocksé tillsyn over
efterlevnaden av foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av
lagen eller ndgon av forordningarna.

Lakemedelsverket har rétt att pa begiran fa de upplysningar och hand-
lingar som behdvs for tillsynen och fir meddela de foreldgganden och
forbud som behdvs (24 §). Dessa far forenas med vite. For tillsynen har
Lakemedelsverket ratt till tilltrade till bl.a. utrymmen som anvéands vid
hantering av ldkemedel, dock inte bostédder.

Lakemedelsverkets verksamhet med likemedel m.m. &r i princip
avgiftsfinansierad. 1 lagen finns bestimmelser om ansokningsavgifter,
tillkommande avgifter, arsavgifter och sdrskilda avgifter (25 §). Rege-
ringen beslutar om avgifternas storlek och fir meddela ytterligare
foreskrifter om sadana avgifter. Efter bemyndigande av regeringen far
Lakemedelsverket meddela siddana ytterligare foreskrifter om avgifter
som inte giller avgifternas storlek.

I lakemedelslagen finns vissa straffbestimmelser (26 och 26 a §§). Den
som med uppsét eller av oaktsamhet bryter mot artikel 3.1, 12.2 eller
37.2 1 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 doéms
till boter eller fangelse 1 hogst ett &r om gérningen inte dr belagd med
straff enligt brottsbalken eller enligt lagen (2000:1225) om straff for
smuggling. I ringa fall ska det inte domas till ansvar. Detsamma géller
den som bryter mot foljande bestimmelser i ldkemedelslagen: 5 §
(forsdljning av ldkemedel utan godkdnnande m.m.), 14 § (klinisk
lakemedelsprovning utan tillstand), 16 § (yrkesmaéssig tillverkning av
lakemedel och mellanprodukter utan tillstdnd), 17 § (import av
lakemedel eller mellanprodukter fran ett land utanfér EES utan tillstand)
eller 19§ (hantering av ldkemedel utan att vidta tillrickliga
forsiktighetsatgarder).

Den som ger sig ut for att vara behdrig att forordna ldkemedel for att fa
ett lakemedel utldmnat i strid mot vad som éar foreskrivet, doms till boter
eller fangelse i hogst sex ménader, om gérningen inte dr belagd med
strangare straff enligt brottsbalken. Detsamma géiller den som i saddan
avsikt dberopar ett recept frdn en obehdrig person.

Den som ldmnar ut ett alkoholhaltigt ldkemedel i strid med vad som
foreskrivs (jfr 22 a—22 ¢ §§) eller som obehorigen vidtar atgird med
alkoholhaltigt 1akemedel, som inte &r avsett for invértes bruk, i syfte att
gora varan anvédndbar for fortiring doms till boter.

Lékemedel som varit féremal for brott enligt ldkemedelslagen eller
vérdet dédrav ska forklaras forverkat, om det inte dr uppenbart oskaligt
(27 §). Detsamma géller vinningen av brottet.

Beslut som Likemedelsverket meddelat i ett enskilt fall far 6verklagas
hos allmin forvaltningsdomstol (28 §). Provningstillstdnd krévs vid
overklagande till kammarritten. Beslut av Likemedelsverket eller dom-
stol i ett enskilt fall ska gélla omedelbart, om inte annat férordnas.

Enligt ett sérskilt bemyndigande (29 §) far regeringen besluta om ytter-
ligare foreskrifter som behovs for att skydda ménniskors eller djurs hilsa
eller miljon. Regeringen far overlata till Lakemedelsverket att besluta om



sadana foreskrifter. Sddant bemyndigande finns i 10 kap. 5 § ldkemedels-
forordningen (2006:272).

I lakemedelslagen finns &ven ett sdrskilt bemyndigande for regeringen
att meddela sérskilda foreskrifter om likemedelskontrollen i krig m.m.
(30°§).

Till lakemedelslagen hor ett antal alltjamt aktuella 6vergangsbestdm-
melser, sérskilt till den dndring som skedde genom lagen (2006:253) om
andring i den nuvarande ladkemedelslagen.

I propositionen Genomforandet av dndringsdirektiv 2011/62/EU —
Skydd mot forfalskade likemedel i den lagliga forsérjningskedjan (prop.
2012/13:40) foreslog regeringen vissa lagdndringar av nuvarande
lakemedelslag. Till de lagédndringar som riksdagen beslutade med
anledning av ndmnda proposition hor lagen (2013:37) om éndring i den
nuvarande likemedelslagen som i korthet innehaller bestimmelser om
krav pa sidkerhetsdetaljer (en form av mérkning) och lagtekniska
anpassningar till f6ljd av detta. Denna lag om &ndring i nuvarande
lakemedelslag ska trdda i kraft den dag regeringen bestimmer. Skélen till
att bestimmelsen om ikrafttridande utformades pa detta vis, &r att de
beslutade lagindringarna inte kan trdda i kraft forrdn Europeiska
kommissionen genom delegerade akter antagit vissa bestimmelser som
ror sdkerhetsdetaljer. Nagot ikrafttrddande av nu ndmnda lag har dnnu
inte beslutats. Det bor ocksd ndmnas att nu ndmnda lag éndras genom
lagen (2013:520) om é&ndring i lagen (2013:37) om &ndring i den
nuvarande ldkemedelslagen, se propositionen Genomforande av
andringsdirektivet 2012/26/EU 1 fraga om sidkerhetsdovervakning av
lakemedel (prop. 2012/13:118).

I ldkemedelsforordningen  (2006:272) finns  kompletterande
bestammelser till lakemedelslagen.

4.4 Handel med ldkemedel och annan anknytande
lagstiftning

Regler om handel med ldkemedel finns framst i lagen (2009:366) om
handel med ldkemedel och i forordningen (2009:659) om handel med
lakemedel som bada trddde i kraft den 1 juli 2009 (med vissa
overgangsbestimmelser). Vid detaljhandel med vissa receptfria
lakemedel pa andra forséljningsstéllen &n dppenvardsapotek, giller sedan
den 1 november 2009 i stillet bestimmelserna i lagen (2009:730) om
handel med vissa receptfria likemedel och i férordningen (2009:929) om
handel med vissa receptfria ldkemedel.

I lagen om handel med likemedel finns bestimmelser om detalj- och
partihandel med lékemedel, sjukhusens ldkemedelsforsorjning, maskinell
dosdispensering pé 6ppenvardsapotek, tillsyn, handldggning, avgifter och
aterkallelse av tillstind samt om ansvar, férverkande, 6verklagande och
ytterligare bemyndigande.

Genom bestimmelserna har apoteksmarknaden omreglerats och
Apoteket AB:s tidigare ensamrétt att bedriva detaljhandel med vissa
lakemedel och varor brutits. Monopolet har ersatts med ett system dér
den som har fatt tillstdind av Likemedelsverket ska f& bedriva detalj-
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handel med de lidkemedel och varor som tidigare omfattades av Apoteket
AB:s ensamritt. Handeln ska bedrivas pa dppenvardsapotek. For att fa
tillstdnd méste sokanden dels uppfylla vissa krav pa ldmplighet, dels visa
att den har forutséttningar att uppfylla en rad krav som stélls pd verksam-
heten.

Kraven innebér bl.a. att det ska finnas farmaceutisk bemanning under
Oppethallandet, att samtliga forordnade ldkemedel, och samtliga for-
ordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om lakemedelsformaner
m.m. ska kunna tillhandahéllas, att information och radgivning ska ges
och att verksamheten ska bedrivas i lokaler som &r lampliga for sitt
dndamal. Tillstandshavaren ska till sitt forfogande ha en likemedels-
ansvarig som ska se till att verksamheten uppfyller de krav som géller for
handeln med och hanteringen i Ovrigt av likemedel. Likemedelstill-
verkare, den som innehar ett godkdnnande for forséljning av lakemedel
och den som é&r behorig att forordna ldkemedel ska som regel inte kunna
fa tillstdnd att bedriva detaljhandel med lakemedel.

Nér det géller partihandel med ldkemedel har den som har tillstand att
bedriva sddan handel bl.a. en skyldighet att till Sppenvéardsapoteken
leverera de lakemedel som omfattas av tillstandet.

Lakemedelsverket har tillsyn dver efterlevnaden av lagen om handel
med likemedel och de foreskrifter och villkor som har meddelats i
anslutning till lagen.

I forordningen om handel med likemedel finns anknytande bestdm-
melser om bl.a. vissa avgifter och uppgiftslimnande. Genom forord-
ningen bemyndigas Lakemedelsverket att meddela foreskrifter i flera
hénseenden.

Det finns en rad databaser, register och annan it-infrastruktur som alla
Oppenvardsapotek maste ha tillgang till for att kunna bedriva sin verk-
samhet. Ansvaret for denna infrastruktur placerades inledningsvis i ett
fran apoteksaktdrerna fristaende bolag, Apotekens Service AB, men
overflyttades den 1 januari 2014 till E-hdlsomyndigheten. Denna
myndighet har ansvaret for de databaser och register som regleras i lagen
(1996:1156) om  receptregister och lagen (2005:258) om
lakemedelsforteckning. Myndigheten har ocksé tagit 6ver det ansvar for
nationell statistik som fore omregleringen var en uppgift som hanterades
av Apoteket AB.

Oppenvardsapotekens hantering av personuppgifter vid handel med
lakemedel m.m regleras i apoteksdatalagen (2009:367) och prissittning
av lakemedel regleras i lagen om likemedelsformaner m.m.

Enligt lagen om handel med vissa receptfria likemedel far detaljhandel
med dessa ldkemedel bedrivas pa andra platser dn 6ppenvérdsapotek. De
lakemedel som far sdljas ar receptfria humanlikemedel som inte har
forskrivits och som uppfyller vissa kriterier, ndmligen att likemedlet dr
lampligt for egenvard, att allvarliga biverkningar ar séllsynta vid
anvindningen av likemedlet samt att det dr ldmpligt med hinsyn till
patientsdkerheten och skyddet for folkhilsan att lakemedlet far siljas pa
andra platser &n Oppenvardsapotek. Syftet med den nya ordningen &r att
ytterligare oka tillgingligheten till dessa lakemedel for konsumenterna.

Nikotinldkemedel omfattas av dessa regler. Likemedelsverket ska
prova och besluta om vilka andra lakemedel som ska fa séljas i enlighet
med denna lag. Prissdttningen av dessa ldkemedel dr inte reglerad.



Detaljhandel med ldkemedlen ska anmadlas till Lékemedelsverket, som
har tillsyn over efterlevnaden av lagen. Kommunerna har ett kontroll-
ansvar. Avgifter ska betalas till Likemedelsverket och kommunerna har
ratt att ta ut avgifter. Néringsidkarna ska utova s.k. egenkontroll och upp-
ratta egenkontrollprogram for verksamheten, bedriva verksamheten i
lokaler som é&r ldmpliga for sitt &ndamal, i forsdljningslokalen tillhanda-
halla ldkemedlen pa ldmpligt sitt samt ldmna statistikuppgifter till E-
hilsomyndigheten.

Naringsidkaren ska ocksa upplysa konsumenten om var han eller hon
kan fa farmaceutisk radgivning.

Med undantag for detaljhandel med nikotinldkemedel far handel inte
bedrivas i serveringsutrymmen dér serveringstillstand géller. Lakemedel
som omfattas av lagen far inte séljas till den som inte har fyllt 18 ar.
Overtriidelse av forbudet 4r forenat med straffansvar. Straffansvar giller
dven nir nigon bedriver detaljhandel enligt lagen om handel med vissa
receptfria ldkemedel utan att ha gjort foreskriven anmaélan.

4.5 Djurens hilso- och sjukvard

Sedan den 1 januari 2010 géller lagen (2009:302) om verksamhet inom
djurens hélso- och sjukvéird. Med saddan vard avses atgdrder som vidtas
for att medicinskt forebygga, pavisa, lindra eller bota sjukdom, skada
eller dirmed jamforligt tillstind hos djur. Med djurens hilso- och
sjukvard jamstills d&ven operativa ingrepp pa eller givande av injektioner
till djur 1 andra syften 4n de nyss ndmnda. Djurforsék omfattas inte av
begreppet.

Lagen syftar till att en god och séker vérd av djur och en god djurhélsa
uppnds. Lagen ska vidare bidra till att samhéllets krav pa djurskydd,
smittskydd och livsmedelssékerhet tillgodoses.

Genom lagen legitimeras veterindrer och djursjukvéardare (djur-
skotare). For hovslagare och humanmedicinska legitimationsyrken finns
en behorighetsreglering genom ett godkdnnandeforfarande. De behorig-
hetsreglerade yrkesutdvarna bendmns djurhélsopersonal.

I lagen finns bestammelser om skyldigheter och ansvar for djurhélso-
personal. De ska bl.a. arbeta i enlighet med vetenskap och beprovad
erfarenhet. Lagen innehéller ocksd bestimmelser om begridnsningar i
ritten att vidta dtgirder for den som yrkesméssigt arbetar inom djurens
hilso- och sjukvard utan att tillhora djurhdlsopersonalen. En sédan
person far t.ex. inte utféra operativa ingrepp pa eller ge injektioner till
djur.

I lagen finns bestimmelser om tillsyn 6ver den som tillhor djurhélso-
personalen samt bestimmelser om disciplinpafoljd och aterkallelse av
behorigheter. Det finns ocksa en mojlighet att besluta om en trearig
provotid for fortsatt behorighet. En sadan provotid ska bl.a. meddelas den
som varit oskicklig i utévningen av sitt yrke. Fragor om disciplinpafoljd,
beslut om provotid och éaterkallelse av behdrighet m.m. prévas av
Ansvarsndamnden for djurens hélso- och sjukvard. Lagen innehaller be-
stimmelser om ndmnden och handlédggningen i nimnden.
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Vidare finns straffbestimmelser bl.a. for den som yrkesmaéssigt arbetar
inom djurens hélso- och sjukvard utan att tillhdra djurhédlsopersonalen
och som bryter mot begrinsningarna i rétten att behandla djur eller som
vid sddan verksamhet skadar eller framkallar fara for skada pé ett djur
oavsett om skadan beror pé oldmplig behandling eller pé dr6jsmal med
veterindr vard.

Bestimmelser om vird och behandling av husdjur, forséksdjur och
andra djur som hélls i faingenskap finns i djurskyddslagen (1988:534) och
den dartill anslutande djurskyddsforordningen (1988:539). Andra be-
stimmelser om smittsamma djursjukdomar m.m. finns dérutdver i bl.a.
lagen (2006:806) om provtagning pa djur, m.m. och i epizootilagen
(1999:657).

5 Overviganden och forslag

5.1 En ny likemedelslag

Regeringens forslag: Bestimmelserna i den nuvarande ldkemedels-
lagen ska, efter redaktionell och spréklig omarbetning, foras dver i
huvudsak ofoérindrade till en ny ldkemedelslag. Lagen ska vara
indelad i kapitel med lopande paragrafnumrering samt innehélla
huvud- och underrubriker. I den nya lagen ska det inforas nya
inledande bestimmelser som redogdr for lagens syfte och innehall.
Endast ett mindre antal fortydliganden och dndringar i sak ska goras.
Andringar ska genomforas i 1kap. 1 och 2 §§, 2 kap. 1§, 3 kap. 3—
58§, 4 kap. 3 §, 4 kap. 5 § tredje stycket, 4 kap. 6, 7 och 9 §§, 4 kap.
13 § andra stycket och 14§, 7 kap. 9§, 8 kap. 2 §, 9 kap. 1 § forsta
stycket andra meningen, 10 kap. 2 §, 11 kap. 1 § forsta stycket och
16 kap. 3 § nya lagen.

Regeringens bedomning: Regleringen i 5§ forsta stycket tredje
meningen nuvarande lag bor inte foras Over till den nya lagen.
Slutligen bor upplysningen i 20 § fjarde stycket nuvarande lag om att
det finns sérskilda bestimmelser om handlédggningen av drenden som
har anknytning till EES inte heller féras over till den nya lagen.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens.
I promemorian foreslds delvis en annan lagteknisk 16sning.
Promemorians forslag innehaller fler kapitel och
normgivningsbemyndiganden, definitioner och uttryck finns inte samlade
i ett och samma kapitel. I promemorian foreslds inga dndringar i sak av
2 b och 2 ¢ §§ nuvarande lakemedelslag. Négot forslag om att uttrycket
”lakemedel som omfattas av sjukhusundantag” ska anvindas i den nya
lagen finns inte. I promemorian foreslas dndringar av 6 a § tredje stycket,
6 b § tredje stycket och 6 d § andra stycket nuvarande ldkemedelslag som
innebédr att orden “meddela det beslut” ska ersdttas med “vidta de
atgdrder”. Vidare foreslas att uttrycket “mellanprodukter” ska definieras i
lagen. I promemorian foreslas en annan utformning av 20 § nuvarande



lakemedelslag. Hanvisningarna till vissa artiklar i EU-réttsakter utformas
i promemorians forslag sa att det anges nér réttsakten senast dndrades
och anger inte vilken lydelse av artiklarna som avses. Avgiftsbestim-
melserna har en annan utformning och innehaller inte férslag som endast
anger att arsavgift ska betalas for tillstdnd till forsdljning som avses i 5 §
tredje stycket nuvarande ldkemedelslag. Det foreslds dven en reglering
som motsvarar 5 § forsta stycket tredje meningen nuvarande lag och att
upplysningen i 20 § fjarde stycket nuvarande lag ska foras over till den
nya lagen.

Remissinstanserna: De flesta remissinstanser godtar promemorians
forslag eller har inte nagra inviandningar mot dem. Bl.a. uppger
Jordbruksverket,  Tandvdrds- och Idkemedelsformdnsverket  och
Landstinget i Uppsala ldn att de ser positivt pa forslaget och menar att
den nya lagen dr mer Overskadlig och tydlig &n nuvarande lag.
Féreningen for generiska likemedel anser att regelverket samtidigt borde
ha forenklats. Farmaciférbundet efterlyser en mer genomgripande
oversyn av lagen. Ldkemedelsindustriféreningens Service AB (LIF)
efterlyser en tidigare utlovad materiell 6versyn om regler for vissa
lakemedel som tillverkade pa& apotek (extemporeldkemedel).
Likemedelsverket vilkomnar 6versynen och lamnar savél generella som
redaktionella synpunkter pa forslaget. Verket anser att det inte &r
tillrdckligt med en lagteknisk Oversyn utan att en innehédllsmissig
Oversyn ocksd behdver goras. Verket anser dven att de centrala
bestimmelserna om godkdnnande och forsdljning av ldkemedel bor
placeras mer i anslutning till varandra och fore kapitel med sma och mer
specialiserade omrdden. Vidare anser verket att bestimmelserna i 10—
12 §§ nuvarande ldkemedelslag, genom sin foreslagna placering i nya
lagens kapitel om sékerhetsovervakning, riskerar att begridnsa verkets
mojligheter att vidta nodvéndiga tillsynsatgdrder. Bestimmelserna bor i
stillet placeras i kapitlet om tillsyn. Lakemedelsverket patalar vidare att
forslaget att dela upp regleringen i 5 § nuvarande lag i tva bestimmelser
riskerar att leda till oklarheter i tillimpningen. Vidare pétalas att den
foreslagna definitionen av mellanprodukter i 10 kap. 1 § i promemorians
forslag inte &r forenlig med hur begreppet definieras i EG-direktivet om
humanldkemedel. Verket har ldmnat exempel pd bestimmelser som
innehallsméssigt bor ses over. Verket pdtalar dven att det pagar en
oversyn av EG-direktivet om veterindrmedicinska likemedel som
forvantas innebdra oOkade skillnader i regleringen av human- och
veterindrmedicinska ldkemedel och anser att det dérfor dr onskvirt om
skillnaderna mellan human- och veterindrmedicinska likemedel redan nu
tydliggors 1 lagtexten. Férvaltningsrdtten i Uppsala anser att den
foreslagna lagen &r betydligt mer Overskadlig och lattlést.
Forvaltningsritten ser vidare fordelar med en sammanhéllen lag som
omfattar sdvdl humanlikemedel som veterindrmedicinska lidkemedel.
Aven om vissa bestimmelser ir mycket detaljerade och méjligen hade
kunnat flyttas till forfattningar av ldgre nivd 4n lag har domstolen
forstaelse for att det for tydlighetens skull kan ha ett virde att samla
bestimmelserna i lagen. Forvaltningsréitten ldmnar dven redaktionella
synpunkter pa forslaget. Aven Kammarritten i Jonkoping limnar vissa
redaktionella synpunkter pa forslaget. Landstinget i Dalarnas ldn patalar
att begreppet “nérstdende” anvinds genomgdende i annan lagstiftning
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som ror hélso- och sjukvard och att det bor ersitta begreppet “anhorig” i
det foreslagna kapitlet om kliniska ldkemedelsprovningar. Landstinget
menar vidare att nédr det géller kliniska lakemedelsprovningar pa vissa
sjuka bor personkretsen definieras och avgréinsas pé ett liknande sétt som
foreslés i ett betdnkande frn utredningen om ratt information i vird och
omsorg (SOU 2013:45).

Ett utkast till lagradsremiss har limnats till Likemedelsverket for
synpunkter: Likemedelsverket anser att det 4ar bra att uttrycket
”lakemedel som omfattas av sjukhusundantag” fors in i den nya
lakemedelslagen. Uttrycket Overensstimmer med det uttryck som
anvands i tillimpningen och i Lidkemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2011:3). Verket anser dven att forslaget till 3 kap. 3 § forsta stycket nya
lakemedelslagen bor lyda “For ett homeopatiskt likemedel som kan
registreras enligt denna lag ska foljande bestimmelser inte gilla”. For att
uppnd enhetlighet anser verket att en motsvarande skrivning dven kan
overvigas i1 forslaget till 3 kap. 4 § forsta stycket nya lagen. Verket
motsitter sig dock uttrycket “traditionellt vaxtbaserat humanidkemedel”.
“Traditionella vixtbaserade likemedel” &r ett inarbetat begrepp med en
inarbetad forkortning (TVBL). Den frimsta konsekvensen, och mest
odnskade, av en dndring av begreppet till traditionella véxtbaserade
humanlidkemedel ar att det far genomslag i produktmérkningen om det
genomfors konsekvent. Det dr ocksd tveksamt om en sédan dndring &r
forenlig med t.ex. artikel 16g 3 i direktiv 2001/83/EG. Betréffande 3 kap.
4 § anser verket vidare att elfte strecksatsen bor formuleras sé att
hénvisning sker till 9 kap. 4 § om inforsel for veterindra d&ndamél och
inte, som i gillande rdtt, till bestimmelsen om krav pa sakkunnig.
Forslaget till 4 kap. 12 § dr “framtungt” och det &r svart att utesluta att
andringen inte medfor ndgon dndring i sak.

Lakemedelsverket uppger att forslaget till 6 kap. 10 § 3 nya lagen kan
uppfattas som att det dr Likemedelsverket som fattat beslut om sjilva
aterkallelsen av ett lakemedel och inte, som det &r avsett, att verket alagt
en innehavare av ett godkdnnande att &terkalla ldkemedlet. For att
tydliggora att det ar tillverkningstillstind som &r undantaget for
tillverkning p&  Oppenvardsapotek och  sjukhusapotek  anser
Lékemedelsverket vidare att orden “sddant tillstdnd” bor inforas i
forslaget till 8 kap. 2 § andra stycket nya lagen.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning

Behovet av en ny ldkemedelslag

Forslaget till den nuvarande ldkemedelslagen (1992:859) ldamnades i
regeringens proposition om ny likemedelslag m.m. (prop. 1991/92:107)
och beslutades av regeringen i mars 1992. Den trddde i huvudsak i kraft
den 1 juli 1993. Vissa bestimmelser tridde dock i kraft samtidigt som
EES-avtalet den 1 januari 1994. Lakemedelslagen har dérefter dndrats, i
storre eller mindre omfattning, ett stort antal ganger. Manga dndringar
har haft sin grund i EU-regler. Inte minst dndringarna for att i svensk rétt
genomfora de tre &andringsdirektiven fran 2004 var som redovisas i
avsnitt 4.1 omfattande.



Det torde finnas stor enighet om att nuvarande lakemedelslag har blivit
svaroverskadlig och inte tydlig i alla delar. Lagen innehaller ett stort
antal s.k. bokstavsparagrafer (mer 4n 40 sddana paragrafer, t.ex. 8 a—
81§§) vilket inte underldttar ldsningen av lagen. Ménga paragrafer ar
langa och i vissa fall svérlasta. Lagen innehdller inte heller manga
rubriker som skulle kunna underlétta for 14saren att hitta rétt.

Lakemedelsbranschen dr en viktig del av det svenska néringslivet med
bade smé, medelstora och stora foretag. Sérskilt de mindre foretagen
skulle vinna pa att nuvarande ldkemedelslag forenklades och blev mer
lattforstaelig.

Sammantaget finns saledes behov av en ny likemedelslag.

Ndrmare om forslaget

Skyldigheten att korrekt genomfora den EU-réttsliga regleringen medfor
att den terminologi och andra uttryck som finns i direktiven i stor
utstrickning maste eller bor aterges dven i de svenska nationella reglerna.
Detta medfor ocksd begrinsningar for den nationelle lagstiftaren.
Rattsomradet dr mycket tekniskt och komplext. Till detta kommer att
regelsystemets yttersta syfte ar att skydda ménniskors och djurs liv, hilsa
och vilbefinnande och att skydda miljon. Detta innebér att rattsomradet
krdaver fler och mer detaljerade regler 4n vad som pd manga andra
omraden ofta &r fallet. Dessa forhallanden aterspeglas naturligtvis i
EG/EU-direktiven som &r bade omfattande och detaljerade. Genom
skyldigheten att inforliva direktiven péd ett korrekt sitt, blir dven det
svenska regelverket omfattande och detaljerat. S& hade nog varit fallet
dven utan den bakomliggande EU-rittsliga regleringen eftersom
lakemedelstillverkning och hithérande hantering dr en i hog grad
internationell verksambhet.

En komplicerad verksamhet som tillverkning och annan hantering av
lakemedel krdver en tdmligen omfattande, detaljerad och teknisk
forfattningsreglering. En del av reglerna maste ocksé relativt enkelt och
snabbt kunna fordndras i1 takt med den ibland mycket snabba
utvecklingen pé likemedelsomrddet. Méanga réttsliga forutsittningar for
lakemedelsverksamheten maste déarfor med nddvindighet kunna
meddelas pa myndighetsniva. Detta giller inte minst stora delar av det
EU-rdttsliga regelverket. Det dr ocksé pa myndighetsniva som mycket av
den expertkunskap som behdvs finns, t.ex. inom farmakologi, medicin
och kemi m.m. Regeringen anser dérfor att likemedelslagstiftningen
maste medge ett stort matt av myndighetsforeskrifter. Nagra barande skél
att dndra den konstitutionella niva, dvs. lag, forordning och myndighets-
foreskrift, som de olika bestimmelserna placerats pa, har inte fram-
kommit (se vidare avsnitt 5.2).

Skyldigheten att inforliva EU-rdtt pd ett korrekt sitt och att
utgangspunkten for forslaget till ny likemedelslag varit en lagteknisk
Oversyn, innebdr att stor fOrsiktighet maste iakttas innan sprakliga
fordndringar foreslas. Det som av nadgon uppfattas som en rent spraklig
forandring, kan av andra uppfattas som dven en saklig eller materiell
andring. I vart fall kan viss osdkerhet uppsté innan det blivit helt klarlagt
att en oavsedd materiell fordndring inte har skett. Av dessa skal
innehaller forslaget till ny likemedelslag i huvudsak inte ndgra stora
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forandringar vad géller de enskilda paragrafernas utformning. I vissa fall
har det dock varit lampligt och mojligt att dela upp vissa sérskilt langa
paragrafer i flera. Ménga bestimmelser i den nya ldkemedelslagen
kommer mot denna bakgrund att likna eller helt 6verensstimma med
bestimmelserna i nuvarande lagen.

I EU-rétten &r, som redovisas ovan, reglerna uppdelade pé tvé direktiv:
ett om humanldkemedel och ett om veterindrmedicinska ldkemedel.
Némnda direktiv liksom &ndringsdirektiven pé dessa omraden &r i svensk
ritt genomforda i huvudsak genom nuvarande lakemedelslag och genom
foreskrifter meddelade av regeringen och Lakemedelsverket.

Fragan dr om det vid inforandet av en ny ldkemedelslag ar 1dmpligast
att  lata  bestimmelserna  om  humanlikemedel  respektive
veterindrmedicinska ldkemedel finnas samlade i en lag eller om det vore
battre om reglerna delades upp i separata forfattningar. Flertalet regler i
regelverken for humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel é&r
desamma. Det finns visserligen vissa skillnader, men dessa &r inte
omfattande. Detta talar for att &ven den nya ldkemedelslagen bor omfatta
bada likemedelsomradena. En sddan ordning kommer att underlétta for
bade tillverkare och ansvariga myndigheter. En uppdelning skulle leda
till att manga fragor behdvde regleras dubbelt alternativt med flera
hénvisningar frén den ena lagen till den andra. Dessutom har sambandet
mellan humanhélsa och djurhdlsa kommit att bli allt tydligare. Inte minst
uppkomsten av den s.k. ”svininfluensan” (A [HINI1]), har visat
betydelsen av detta samband och vikten av ett ndra samarbete mellan de
veterindrmedicinska och humanmedicinska sektorerna. Aven detta talar
for en gemensam ldakemedelslag. Sammantaget bedomer regeringen, i
likhet med promemorians forslag och Férvaltningsrdtten i Uppsala, att
det dr béttre att dven lata den nya ldkemedelslagen omfatta bade
humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel.

Likemedelsverket pétalar att den oversyn av EG-direktivet om
veterindrmedicinska ldkemedel som pégér innebar att det redan nu finns
skal att tydliggora skillnaderna mellan human- och veterindrmedicinska
lakemedel i lagtexten. Regeringen anser dock att det &r béttre att invénta
med Overviganden kring sddana tydliggéranden i lagtexten som
Lakemedelsverket framhéller till dess den aktuella direktivsoversynen,
som ir forsenad, har slutforts.

Regeringen foreslar, i likhet med promemorian, en sedvanlig 16pande
numrering av paragraferna samt att fler rubriknivéer och rubriker infors i
den nya lagen. Nuvarande lag dr ocksa sa omfangsrik, att det ar lampligt
att dela in den nya lagen i kapitel. En sddan indelning underléttar
ytterligare att orientera sig i lagen och hitta relevanta bestimmelser.
Dessutom torde en kapitelindelning minska, om &n inte helt undanrdja,
det framtida behovet av bokstavsparagrafer.

Ett antal remissinstanser, diribland Landstinget i Dalarnas lin, LIF
och Léikemedelsverket anser att det inte ar tillrdckligt med en lagteknisk
oversyn av lakemedelslagen och forordar att lagen dven innehéllsméssigt
ses Over. Det kan konstateras att promemorians forslag och de
overvaganden som ligger till grund for dessa forslag var inriktade pa
lagtekniska fragor. Denna utgéngspunkt innebér att fragor av materiell
natur endast i liten omfattning var foremal for nigra Overvdganden i
promemorian. Utan ytterligare utredningséatgiarder och dédrpa foljande



beredning saknas det saledes, utom i nagra avseenden, underlag som gor
det mojligt for regeringen att nu ldimna mer omfattande forslag till
andringar i1 sak. Regeringen beddmer emellertid att det i enstaka fall ar
lampligt och mojligt att ldmna forslag till bestimmelser som innebar
andringar i sak. Som framgér nedan ir dessa sakdndringar av relativt
enkel beskaffenhet.

Regeringens forslag till ny ldkemedelslag skiljer sig i ndgra avseenden
fran de forslag som ldmnades i promemorian. Som en allmén
utgangspunkt for den nya lagens disposition anser regeringen, i likhet
med Ldkemedelsverket, att det finns anledning att placera de centrala
bestimmelserna om godkdnnande och forsédljning av ldkemedel i
anslutning till varandra och fore bl.a. kapitel med smd& och mer
specialiserade omraden.

Till skillnad frén vad som foreslds i promemorian anser regeringen
ocksa att det finns skél att i storre utstdckning fora samman bestimmelser
som innehéllsmdssigt hor samman. Saledes foreslér regeringen att
definitioner och sddana uttryck som &r mer preciserade i den nuvarande
lagen ska samlas i ett sdrskilt kapitel i den nya lagen. Detsamma géller
bestimmelser som ror lagens tillimpningsomrade, bestimmelser om krav
pa och godkénnande och registrering for forséljning av lidkemedel samt,
som ocksd framgér av avsnitt 5.2 nedan, bestimmelser som innehaller
normgivningsbemyndiganden. Detta medfor ocksa att regeringens forslag
innehéller farre kapitel &n promemorians forslag. P4 grund av detta
foreslas ocksd mer genomgripande redaktionella férdndringar av nagra
bestimmelser i den nya lagen. Utdver detta anser regeringen att lagens
bestimmelser om avgifter bor forenklas och i viss man fortydligas i
forhallande till vad som foreslas i promemorian. Regeringens forslag till
bestimmelser om avgifter som aterfinns i 16 kap. nya ldkemedelslagen,
skiljer sig darfor ndgot fran promemorians forslag (se dven avsnitt 5.2).

Regeringen anser i likhet med Ldkemedelsverket att promemorians
forslag till definition av begreppet mellanprodukter inte kan anses
forenlig med EG-direktivet om humanlikemedel. Nagon egentlig
definition av vad som avses med mellanprodukter finns inte i ndmnda
direktiv. Regeringen ldmnar dérfor inte ndgot forslag till en sadan
definition.

For okad tydlighet har regeringen, med anledning av Ldkemedels-
verkets synpunkt om att vissa bestimmelser om sdkerhetsovervakning
borde flyttas till den nya lagens kapitel om tillsyn, gjort vissa
fortydliganden i bestimmelsernas disposition samt i rubrikséttningen.

Till skillnad fran Ldkemedelsverket anser regeringen inte att det finns
skal att lata bestdimmelserna om gemenskapsforfaranden 1 frdga om
erkdnnande av godkdnnande eller registrering av likemedel placeras i ett
eget kapitel. Regeringens foreslér i stéllet att bestimmelserna som ror
godkinnanden, registreringar samt erkédnnanden av sddana godkdnnanden
och registreringar samlas i ett och samma kapitel. Bestimmelsernas
placering och rubrikséttningar skapar nddvandig tydlighet betriffande de
olika krav och forfaranden som géller for dessa godkénnanden,
registreringar och erkdnnanden.

I likhet med vad Ldkemedelsverket anfor anser regeringen att det i
forslaget till ny ldkemedelslag, bl.a. i forslaget till kapitel 4 i den nya
lagen, av enhetlighets- och tydlighetsskdl bor anges att det dr friga om
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godkédnnande eller registrering for forsdljning. Betraffande forslaget till 4
kap. 12 § uttrycker Ldkemedelsverket 1 yttrande Over utkast till
lagradsremiss tveksamhet i frga om bestdmmelsen kan anses innebéra
en dndring i sak. Regeringens bedomning &r dock att den foreslagna
bestimmelsen inte innebdr ndgon saddan dndring i sak, utan en spréaklig
justering.

Regeringen delar inte Ldkemedelsverkets uppfattning, i yttrandet over
utkast till lagradsremiss, om att forslaget till 6 kap. 10 § 3 nya lagen kan
uppfattas som att det ar Likemedelsverket som fattat beslut om sjélva
aterkallelsen av ett lakemedel och inte heller anser regeringen att det
finns skal att ytterligare tydliggora att det &r tillverkningstillstind som
avses 1 forslaget till 8 kap. 2 § andra stycket nya lagen.

Kammarritten i Jonkdping anser att vissa paragrafer i promemorians
forslag till ny ldkemedelslag fortfarande &r nagot ldnga och regeringen
har darfor 6verviagt om det finns skil att dela upp innehéllet i dessa
bestimmelser genom att skapa fler paragrafer. En sddan uppdelning
skapar just kortare bestimmelser, men behdver inte alltid skapa storre
tydlighet. Utover de paragrafer i promemorians forslag som av
kammarrétten framhalls som exempel pd lianga bestimmelser, finns
ytterligare ndgra paragrafer i promemorians lagforslag som det finns
sdrskild anledning att Oovervdga en nedkortning av pa sétt som anges
ovan. Regeringen konstaterar att de aktuella paragraferna i promemorian
i huvudsak foreslas foras over i oforandrad form fran géllande rdtt. En
fordel med en sadan 16sning ar forstds att bestimmelserna och deras
utformning direkt kidnns igen av de aktorer som redan haft anledning att
tolka och tillimpa bestimmelserna i géllande rétt. Det kan dven vara en
fordel att halla ihop sakinnehallet i dessa bestimmelser eftersom det inte
alltid blir léttare eller tydligare att ldsa flera bestimmelser. Inte minst &r
sa fallet da inneborden av en bestimmelse kréver granskning av flera
andra bestimmelser. Sammanfattningsvis finner regeringen att det inte
finns skal for ytterligare uppdelningar av paragraferna.

Andringar i sak i forhallande till géllande ritt

Utgangspunkten for regeringens forslag dr, som redovisas ovan, en
lagteknisk dversyn. Det finns dock négra forslag som innebar dndringar i
sak.

I likhet med promemorian anser regeringen att det finns skl att i den
nya lagen infora bestimmelser som redogor for lagens syfte och innehall
(1 kap. 1 och 2 §§). Det angivna syftet avser att knyta an till vad som
géller enligt de EU-rittsliga bestimmelserna och underléttar forstdelsen
av lagen.

I den nuvarande ldkemedelslagen forekommer hianvisningar till vissa
bestimmelser, och i ett fall en bilaga, i EU-réttsakter. Dessa hanvisningar
atfoljs i manga fall av en formulering som anger ndr den aktuella
rattsakten senast dndrades. Regeringen foreslar att hinvisningar till
artiklar eller bilagor i EU-réttsakter utformas sé att det i stéllet anges
vilken lydelse som avses. Denna é&ndring har sin grund i de nya
riktlinjerna for forfattningsskrivning, Grona boken (Ds 2014:1), som bl.a.
innehéller riktlinjer om hur hinvisningar till EU-réttsakter bor utformas.
Detta forslag medfor dndringar i sak, som innebir att framtida &ndringar i



de bestdmmelser i EU-réttsakter till vilka nya ldkemedelslagen hédnvisar,
kraver lagdndring for att aterspeglas i géllande svensk rétt. Nu nimnda
andringar forslas genom 2 kap. 1 §, 4 kap. 6, 7, 9, 14 §§ och 7 kap. 9 §
(se dven avsnitten 5.2 och 5.3). I de fall dar bestimmelser i den nya
lakemedelslagen omndmner en EU-réttsakt, men dir ndgon sédrskild
artikel eller bilaga inte anges, s bor senaste lydelse av rittsakten dock
inte anges. Detta eftersom hénvisningarna i dessa fall &ven ska avse
rattsaktens framtida lydelser. Vad nu sagts giller 3 kap. 2 §, 4 kap. 12
och 13 §§, 7 kap. 9 § samt 15 kap. 1 §. Som en konsekvens av detta bor 7
kap. 9 § utformas sé att uppgiften om nédr direktivet senast dndrades, som
finns i 14 § nuvarande lakemedelslag, inte finns med i den nya lagen.
Enligt vad som anges i 2 b § andra stycket nuvarande lag géller lagen
for “homeopatiska likemedel som registrerats enligt forsta stycket”.
Vidare anges i 2 ¢ § tredje stycket att vad som foreskrivs i lagen i fraga
om ldakemedel for vilka det ansokts om godkidnnande for forsiljning eller
som har godkéints for forsédljning ocksd géller for traditionella
vixtbaserade humanldkemedel som registreras. I 2§ nuvarande
lakemedelslag finns en bestimmelse som ror lagens tillimpningsomréde.
Denna bestimmelse motsvaras i huvudsak av regeringens forslag till
3kap. 1§ nya lagen. Det kan konstateras att bade homeopatiska
lakemedel och traditionella vixtbaserade humanlikemedel omfattas av
savil den nuvarande som den foreslagna lagens uttryck “ldkemedel” (jfr
prop. 2005/06:70 s. 163 och 243) och att lagen enligt 2 § nuvarande
lakemedelslag och 3 kap. 1 § nya lagen éar tillimplig pa ndmnda typer av
lakemedel. Mot denna bakgrund finns skl att dvervidga omformuleringar
av nuvarande 2 b § andra stycket och 2 ¢ § tredje stycket nédr dessa ska
foras Over till den nya lagen. Vidare kan det konstateras att flera
bestimmelser i lagen, bl.a. 25 § fjarde stycket, géller for homeopatiska
lakemedel och traditionella véxtbaserade humanlékemedel som inte
“registreras” eller dr “registrerade”. Formuleringarna i nuvarande lag &r
saledes nagot missvisande och bor inte foras over till den nya lagen.
Ldikemedelsverket anfor 1 yttrande over utkast till lagradsremiss att verket
foredrar formuleringen “for ett homeopatiskt ldkemedel som kan
registreras enligt denna lag ska foljande bestimmelser inte gilla” och att
en motsvarande skrivning kan &vervégas for traditionella véxtbaserade
humanldkemedel. Verket motsétter sig dock uttrycket traditionella
vixtbaserat humanldkemedel”. Regeringen konstaterar att ett traditionellt
vaxtbaserat likemedel avsett att tillféras ménniskor, som det uttrycks i
géllande rdtt, i den nya lagen i stdllet borde kunna uttryckas som
“traditionella  vixtbaserade humanlikemedel”. Om bestimmelsen
avseende produktmérkning overfors ofordndrad fran nu géllande lag till
den nya lagen (13 kap. 2 § tredje stycket nya lagen), torde inte siddana
produktmérkningsproblem som Léikemedelsverket pétalar uppkomma.
Mot denna bakgrund och d& &vervdgande skil talar for att nimnda
uttryck anvénds, anser regeringen att de nya bestimmelserna i savil
3kap.3§ (homeopatiska likemedel) som 3 kap.4§ (traditionella
vixtbaserade humanlikemedel) nya lagen bor utformas pa sétt som
foreslas. Nagot motsvarande forslag finns inte i promemorian. Vidare
anser regeringen, i likhet med vad Liakemedelsverket anfor i yttrande
over utkast till lagradsremiss, att den hdnvisning som gors i 2c¢ §
nuvarande lag till bestimmelsen om krav pa sakkunnig (17 ¢ § nuvarande
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lag), i den nya lagen i stéllet ska avse inforsel for veterindra d&ndamal
(9 kap. 4 § nya lagen). Nagot forslag som motsvarar detta forslag finns
inte i promemorian.

Det foreslds vidare att uttrycket “ldkemedel som omfattas av
sjukhusundantag” ska foras in i den nya lakemedelslagen. Uttrycket har
sin motsvarighet i 2 d § forsta stycket nuvarande lag. I nuvarande lag
forekommer flera bestimmelser med formuleringen “ett sadant
lakemedel som avses i 2 d § forsta stycket” (se t.ex.16 § nuvarande lag).
Det dr dérfor av lagtekniska skal lampligt att skapa uttrycket som fors in i
2kap. 1§, 3kap. 5§, 4kap. 3§ och 8 kap. 2 §. Nagot motsvarande
forslag finns inte i promemorian.

En dndring foreslds ocksa genom 4 kap. 5§ tredje stycket, sd att
sokande kan 4ldggas att ldmna in resultat av  kliniska
lakemedelsprovningar utforda i enlighet med lagen. Enligt nuvarande lag
kan ett aldggande endast omfatta provningar som utforts enligt 13 och 14
§§. Ett motsvarande forslag finns i promemorian.

I likhet med promemorian foreslds ocksd genom 4 kap. 13 § andra
stycket att Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 470/2009
ska ersétta forordningen (EEG) nr 2377/90 som anges i 8 b § andra
stycket nuvarande likemedelslag. Detta eftersom sistndmnda forordning
har upphort att gélla och ersatts av forordning (EG) nr 470/2009. Vidare
finns inte skél att fora Over regleringen i 5§ forsta stycket tredje
meningen nuvarande liakemedelslag till den nya lagen. Vad som sdgs i
denna Dbestimmelse framgar redan i1 dag av 2a§ nuvarande
lakemedelslag (motsvaras av 3 kap. 2 § nya lagen), som anger att vissa
bestdmmelser i lagen inte géller i fraga om ldkemedel for vilka ansdkan
om godkédnnande provas eller har provats enligt Europarlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004.

Regeringens forslag till 9 kap. 1 § forsta stycket andra meningen nya
lakemedelslagen utgdr ocksd en dndring i forhéllande till gdllande rétt (se
17 § forsta stycket andra meningen nuvarande likemedelslag). And-
ringen innebdr att det, forutom upplysningen om 9 kap. 3 § nya
lakemedelslagen (motsvarar 17 d § gillande rétt), d&ven upplyses om
9 kap. 4 § samma lag (motsvarar 17 e § géllande ritt). En motsvarighet
till detta forslag finns i promemorian.

Regeringen foreslar genom 10 kap. 2 § forsta stycket 1 dven en
sakdndring som innebdr att ordet “senast” fors in framfor ”60 dagar”.
Detta for att bestimmelsen battre ska dverensstimma med artikel 52a 3 i
direktiv 2011/62/EU.

Forslaget till 11 kap. 1 § forsta stycket beddms ocksd utgéra en
sakdndring. Forslaget, som inte har ndgon motsvarighet i promemorian,
innebdr att Lakemedelsverket inom vissa tider ska fatta vissa beslut.

I 16 kap. 3 § nya ldkemedelslagen foreslas bestimmelser om ars—
avgifter. Nuvarande avgiftsbestimmelse, 25§ tredje stycket i den
nuvarande ldkemedelslagen, innehéller en motstridig reglering som
innebdr att arsavgift ska betalas for tillstand till forsdljning av lakemedel
som avses i 5§ tredje stycket likemedelslagen samtidigt som det i
samma stycke anges att arsavgift fdr tas ut for likemedel som avses i 5 §
tredje stycket. Denna motstridiga reglering bor inte foras dver till den
nya likemedelslagen. Promemorian innehaller inte nagot forslag som



16ser problemet. Regeringen, som anser att arsavgift bor tas ut i ndmnda
fall, foreslar att bestimmelsen i 16 kap. 3 § nya likemedelslagen
utformas i enlighet med detta.

Slutligen finns det inte skil att fora dver upplysningen i 20 § fjarde
stycket nuvarande lakemedelslag om att det finns sirskilda bestimmelser
om handldggningen av drenden som har anknytning till EES till den nya
lagen. Detta eftersom upplysningen i sig och forarbetena till lagen inte
ger niarmare vigledning om vilka bestimmelser som avses (jfr prop.
1991/92:107).

I avsnitten 5.2 och 5.3 nedan redogdrs nirmare for ytterligare
andringar i sak.

5.2 Bemyndiganden

Regeringens forslag: Aven den nya likemedelslagen ska innehalla
savil ett generellt normgivningsbemyndigande avseende foreskrifter i
fragor som behdvs for att skydda ménniskors eller djurs hélsa eller
miljon, som flera mer preciserade bemyndiganden. Bemyndigandena
ska utformas pa& enhetligt vis. Vissa sprikliga &dndringar ska
genomforas. Samtliga normgivningsbemyndiganden ska placeras i ett
sarskilt kapitel. I normgivningsbemyndigandena ska det anges att
regeringen bestimmer vilken myndighet som far meddela foreskrifter.
Andringar i sak ska genomftras i 6 kap. 6 § fjirde stycket, 19 kap. 2,
3,4,7,8,10 0och 12 §§.

Regeringens bedomning: Upplysningen i 8c§ femte stycket
nuvarande lag om mojligheten att meddela verkstillighetsforeskrifter
bor inte foras in i den nya ldkemedelslagen.

Promemorians forslag: Overensstimmer delvis med regeringens. I
promemorian placeras bemyndiganden i anslutning till respektive grund-
bestimmelse. Flera bemyndiganden har dessutom en annan spraklig
utformning. Vidare finns forslag som innebér att upplysningen i 8 ¢ §
femte stycket nuvarande lag om mojligheten att meddela
verkstillighetsforeskrifter ska foras in i den nya ldakemedelslagen. Nagot
forslag om att uttrycket ”ldkemedel som omfattas av sjukhusundantag”
ska foras in i den nya lagen finns inte. Inte heller finns forslag som
innebér att lagen ska utformas sa att det framgéar vilken lydelse av en viss
artikel eller bilaga i en EU-réttsakt som avses vid hdnvisningar i lagen.

Remissinstanserna: De flesta remissinstanser yttrar sig inte sarskilt
over forslaget. Kammarrdtten i Jonkoping och Likemedelsverket pétalar
att det i forslaget finns skillnader i hur bemyndiganden utformas och var
de placeras. Kammarrdtten anser att det bor ses Over huruvida
bestimmelserna har fatt den mest ldmpliga utformningen. Likemedels-
verket menar att det vore enklare och tydligare att bemyndiganden anges
konsekvent och samlas sist i respektive kapitel. Férvaltningsrdtten i
Uppsala tycker att det &r oklart hur det generella bemyndigandet och de
preciserade bemyndigandena forhaller sig till varandra och ifragasitter
om det finns ndgot utrymme for att meddela foreskrifter med stod av det
generella bemyndigandet. Sdsom lagen nu ar utformad torde det gene-
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rella bemyndigandet enligt forvaltningsrétten snarare ha innebdrden av
en erinran om att regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer
meddelar verkstillighetsforeskrifter 4n ett bemyndigande och i sa fall ar
det enligt domstolen tveksamt om det behdvs. Forvaltningsrétten pétalar
ocksa att trots avsikten att ingen specifik myndighet ska pekas ut anges
pa flera olika stéllen i forslaget anda Liakemedelsverket.

Ett utkast till lagradsremiss har limnats till Likemedelsverket for
synpunkter: Ldikemedelsverket yttrar sig inte sarskilt over forslaget.

Skilen for regeringens forslag och bedomning: 1 8 kap.
regeringsformen (forkortad RF) finns bestimmelser om lagar och andra
foreskrifter. Kapitlet bygger pa en indelning av foreskrifterna efter vilket
innehdll som regleras i dessa. Foreskrifter som meddelas genom lag
framgar av 8 kap. 2 § RF. Enligt 8 kap. 3 § RF kan riksdagen bemyndiga
regeringen att meddela foreskrifter enligt 2 § forsta stycket 1 och 2 i
vissa dmnen. Tidigare fanns en uttrycklig delegationsmojlighet som
avsdg bl.a. skydd for liv, personlig sékerhet eller hidlsa. Detsamma géllde
foreskrifter som avsag miljovard och néringsverksamhet. Nagra sddana
bestimmelser finns inte lingre men det finns inte heller ndgot forbud i
RF for riksdagen att bemyndiga regeringen att meddela foreskrifter pa
dessa omrdden. Detta ger riksdagen ett stort utrymme att overlata sin
beslutsritt till regeringen vad géller ldkemedelsregler. Av 8 kap. 10 § RF
foljer att riksdagen, efter ett bemyndigande till regeringen att meddela
foreskrifter i visst dmne, kan medge att regeringen bemyndigar en
forvaltningsmyndighet att meddela foreskrifter i &mnet (subdelegation).

Att regeringen far besluta foreskrifter om verkstillighet av lag foljer av
8 kap. 7 § forsta stycket 1 RF. Regeringen far enligt 8 kap. 11 § RF
overlata &t bla. en myndighet under regeringen att meddela
verkstéllighetsbestimmelser. Detta behover och ska vanligen inte anges i
lag. 1 bland kan det dock vara av virde att redan i lagen ange att
regeringen kan utnyttja sin normgivningskompetens for att meddela
verkstillighetsforeskrifter inom ett visst omrade. En sadan bestimmelse
innehéller en upplysning och &r inte ett bemyndigande.

Som redovisas ovan i avsnitt 5.1 anser regeringen att regleringen pa
lakemedelsomrédet méste medge ett stort matt av myndighetsforeskrifter.
Nuvarande ldkemedelslag (1992:859) innehdller ett stort antal
bemyndiganden enligt vilka regeringen far meddela foreskrifter av
varierande slag. Bestimmelserna medger i ménga fall att regeringen i sin
tur bemyndigar Likemedelsverket eller, i nagra fall den myndighet som
regeringen bestdmmer, att meddela foreskrifter pa olika omraden.
Bemyndigandena ir placerade i olika delar av lagen och har delvis olika
karaktdr. Regeringen far enligt det generella bemyndigandet i 29 §
nuvarande ldkemedelslag besluta om ytterligare foreskrifter som behovs
for att skydda ménniskors eller djurs hilsa eller miljon. Regeringen far
overlata at Likemedelsverket att besluta om sidana foreskrifter. Ovriga
bemyndiganden i lagen dr mer eller mindre preciserade till foreskrifter i
visst angivet hdnseende och placerade i1 anslutning till lagens
grundldggande bestimmelser pa dessa omraden.

I promemorian foreslas att det 4ven i den nya lagen ska finnas séval ett
generellt som flera specifika bemyndiganden. Det foreslas vidare att de
specifika bemyndigandena ska placeras i anslutning till respektive
grundbestimmelse och att det generella bemyndigandet placeras i ett



sarskilt kapitel. Forvaltningsrdtten i Uppsala tycker att det &r oklart hur
det generella bemyndigandet och de preciserade bemyndigandena
forhaller sig till varandra och ifragasétter om det finns négot utrymme for
att meddela foreskrifter med stod av det generella bemyndigandet. Enligt
forvaltningsritten torde forslaget till utformning av lagen medfora att det
generella bemyndigandet snarare har innebdrden av en erinran om att
regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer kan meddela
verkstéllighetsforeskrifter.

Det generella bemyndigandet torde visserligen i princip medge att
regeringen eller Lakemedelsverket meddelar bestimmelser pa de
omraden som de specifika bemyndigandena avser. Regeringen vill dock
framhalla att det for lagstiftaren och regeringen, i styrande syfte, i vissa
fall finns ett viarde av att 4ven kunna peka ut sirskilda omraden dér det
behovs ytterligare bestimmelser pd myndighetsniva. Detta for att i viss
man precisera vad vissa foreskrifter ska avse. Samtidigt finns behov av
det generella bemyndigandet eftersom reglerna pa likemedelsomréadet i
vissa fall snabbt maste kunna forindras for att skydda exempelvis
ménniskors eller djurs hilsa. Det kan ocksd konstateras att savél det
generella bemyndigandet som de specifika bemyndigandena i dag
anvinds for att meddela foreskrifter. I likhet med promemorian foreslar
regeringen dérfor att den nuvarande uppdelningen pa béde ett generellt
bemyndigande och flera mera specifika bemyndiganden ska behallas. Att
det generella bemyndigandet utgér ett normgivningsbemyndigande och
inte en sorts upplysningsbestimmelse &r, enligt regeringens mening, inte
oklart. Den ordning med tva typer av normgivningsbemyndiganden som
finns i dag och som foreslas gélla dven framover, innebér att om det i ett
dmne finns savil ett generellt som ett specifikt bemyndigande, har det
specifika bemyndigandet foretrade.

Niar det giller bemyndigandenas placering finns i huvudsak tre
varianter eller en kombination av dessa. Den numera vanligaste lagstift-
ningstekniken torde vara att bemyndigandena samlas i slutet av forfatt-
ningen. Detta 4r dock inte den enda mdjligheten. Bemyndigandena kan
ocksa anges i anslutning till respektive grundbestimmelse, sdsom
huvudsakligen foreslds i promemorian. Slutligen kan bemyndigandena
tas in 1 en egen “bemyndigandeforfattning” (som alltsd kan avse
bemyndiganden pa olika omréden).

Var och en av dessa lagstiftningstekniker har sina for- och nackdelar.
For den som snabbt vill se vilka bemyndiganden en viss lag innehaller ar
det naturligtvis enklast om dessa finns samlade, vanligen i slutet av
forfattningen. For den som é&r intresserad av en viss reglering i lagen ar
det ddremot enklare om bemyndigandet finns i anslutning till lagbestim-
melsen.

Att placera bemyndigandena i en egen eller en Dbefintlig
”bemyndigandelag” framstar inte som ett bra alternativ i detta fall. Till
skillnad frdn promemorian forslar regeringen att de normgivnings-
bemyndiganden som ges i lagen ska placeras i ett sérskilt kapitel. Detta
ir, som ovan redovisas, den lagstiftningsteknik som anvénds oftast i dag
och forhéllandet mellan de mer precisa bemyndigandena och det
generella bemyndigandet blir da ocksd tydligare och léttare att
uppmaérksamma.

83



84

Saval Kammarrdtten i Jonkoping som Ldkemedelsverket pétalar att det
i promemorians forslag finns vissa skillnader i hur bemyndigandena har
utformats. Lakemedelsverket anfor ocksd att det vore enklare och
tydligare att bemyndigandena anges konsekvent. Aven regeringen anser
att det i forhallande till géllande ratt och till promemorians forslag finns
utrymme att skapa storre enhetlighet i utformningen av lagens
normgivningsbemyndiganden samt de bestimmelser som upplyser om att
regeringen, eller den myndighet regeringen bestimmer, har mojlighet att
utfirda foreskrifter med stod av 8 kap. 7 § RF. Detsamma géller de
befogenheter att fatta forvaltningsbeslut (beslut i enskilda fall) som anges
i lagen. Regeringen ldmnar dérfor sddana forslag.

Betraffande upplysningsbestimmelser bor det ndmnas att sddana finns
i regeringens forslag till 6 kap. 2 § forsta stycket och 11 kap. 1 § andra
stycket. Sddana bestimmelser bor inforas i lagen endast om det finns
sdrskilda skal for det (jfr Lagradets yttrande, prop. 2012/13:40, 5.163).

I nimnda fall finns s&dana skél eftersom det for enskilda och foretag &r
vardefullt att kénna till att det kan meddelas foreskrifter i de aktuella
amnena.

I likhet med vad som anfors i avsnitt 5.1 anser regeringen vidare att det
i den nya lagens bemyndiganden av enhetlighets- och tydlighetsskél bor
anges att det dr fraga om godkannande eller registrering for forsdljning.

I 30 § nuvarande likemedelslag finns ett bemyndigande som avser
lakemedelskontrollen i krig m.m. Bestimmelsen motsvarar 19 kap. 11 §
nya lakemedelslagen. [ forhéllande till gdllande ritt bor ordet
“utomordentliga” ersittas med “extraordindra”. Detta for att ansluta till
hur bestdmmelsen i 15 kap. 6 § RF é&r utformad.

Andringar i sak i forhdllande till gillande ritt

Lagstiftaren bor undvika att peka ut en viss angiven myndighet som den
regeringen kan bemyndiga att meddela foreskrifter. Sédana
bemyndiganden finns i flera bestimmelser i den nuvarande lagen. Det
foreslds en dndring av detta forhallande. Andringen innebir att det i den
nya lagen anges att regeringen bestimmer vilken myndighet som ska ha
detta bemyndigande.

I 8 ¢ § femte stycket nuvarande likemedelslag finns en bestimmelse
som anger att regeringen, eller efter regeringens bemyndigande
Lékemedelsverket, meddelar ndrmare foreskrifter om fOrutsittningarna
for dokumentation for referenslikemedel samt skyddstider for
uppgiftsskydd. Bestimmelsen utgér en upplysning om att regeringen
eller, efter regeringens bemyndigande, Likemedelsverket kan meddela
foreskrifter med stod av 8 kap. 7 § och 8 kap. 11 § RF.

En motsvarighet till nimnda upplysning i 8 ¢ § &terfinns &ven i
promemorians lagforslag. Regeringen anser dock inte att det finns till-
rackliga skil att lata denna upplysningsbestimmelse finnas med i den
nya ldkemedelslagen (jfr Lagradets yttrande, prop. 2012/13:40, s.163)
och foreslar darfor inte ndgon sédan i nya lagen.

Som redovisas i avsnitt 5.1 ovan ska av lagtekniska skil uttrycket
”lakemedel som omfattas av sjukhusundantag” foras in i ett antal
bestimmelser, daribland 19 kap. 4 §. Nagot motsvarande forslag finns
inte 1 promemorian. Regeringen anser vidare, som ocksd redovisas i



avsnitt 5.1, att nya ldkemedelslagen ska utformas sa att det framgar
vilken lydelse av en viss artikel i en EU-rdttsakt som avses vid
hénvisningar i lagen. Det forslas dérfor en sddan dndring genom 19 kap.
7 8.

I 10b § fjarde stycket nuvarande likemedelslag finns en befogenhet
for regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer att fatta
forvaltningsbeslut. Det bor emellertid vara en uppgift for enbart
forvaltningsmyndigheten att fatta siddana beslut. Regeringen ldmnar
darfor ett forslag som innebér detta (se 6 kap. 6 § nya ldkemedelslagen).
Nagot motsvarande forslag finns inte i promemorian.

Av 25 § nionde stycket forsta meningen nuvarande ldkemedelslag
framgar att det &r regeringen som beslutar om storleken pé de avgifter
som enligt 25 § ska eller far tas ut. Vidare framgar att regeringen fér
meddela ytterligare foreskrifter om sddana avgifter. Av 25 § nionde
stycket andra meningen framgir att Léikemedelsverket, efter
bemyndigande av regeringen, fir meddela ytterligare sddana foreskrifter
om avgifter som inte géller avgifternas storlek.

Sédsom 25 § nionde stycket nu édr formulerat kan det séttas i friga om
bemyndigandet till regeringen att meddela “ytterligare foreskrifter om
saddana avgifter”, innebér att regeringen kan besluta foreskifter om att
ocksa andra avgifter 4n de som anges i lagen ska eller far tas ut.
Forarbetena till lagen ger inte entydigt besked i fragan om vad avsikten
varit. Regeringen har, som redovisas ovan, genom 8 kap. 7 § forsta
stycket 1 RF, mgjlighet att meddela verkstéllighetsforeskrifter och kan
med stod av 8 kap. 11 § RF ocksd Overlata at en myndighet
(Lakemedelsverket) att meddela sddana foreskifter. Regeringen bedomer
att de foreskrifter som verket enligt nuvarande lag kan meddela
betraffande avgifter ar s.k. verkstillighetsforeskrifter (se sérskilt prop.
1991/92:127 s. 110). Det finns enligt regeringens uppfattning inte
tillrdckliga skdl for att, sidsom foreslds i promemorian, i den nya
lakemedelslagen inféra vad som sdgs i 25 § nionde stycket andra
meningen. Regeringens anser att den nya likemedelslagens reglering
avseende vilka avgifter som far tas ut ska vara uttdmmande. Detta ska
framgd tydligt av lagen. Regeringen foreslar darfor ett nytt
normgivningsbemyndigande i 19 kap. 10 § genom vilket regeringen far
meddela foreskrifter om storleken pé de avgifter som avses i 16 kap.
Forslaget skiljer sig sdledes frdn vad som anges i géllande rétt och frén
vad som foreslas i promemorian.

53 Straff

Regeringens forslag: Straffbestimmelserna 1 den nuvarande
lakemedelslagen ska efter redaktionell och spréklig omarbetning samt
andring i sak foras over till den nya ldkemedelslagen.

Inga straffbara gidrningar med fingelse 1 straffskalan ska i
fortsdttningen f& anges helt eller i allt vésentligt genom foreskrifter
fran en forvaltningsmyndighet (s.k. blankettstraffbud). Detta innebér
att den nya ldkemedelslagen ska utformas sa att endast boter anges i
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straffskalan for de gérningar som omfattas av 26 § tredje och fjérde
styckena nuvarande lakemedelslag (17 kap. 2 § nya ldkemedelslagen).
Vidare ska straffbestimmelsen i 17 kap. 2 § kompletteras sa att det
anges att den &r subsididr i forhdllande till bade brottsbalken och
patientsdkerhetslagen.
Slutligen ska det i 17 kap. 1§ inforas en hénvisning till senaste
lydelse av artiklarna i férordning (EG) 726/2004.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens.
I promemorian foreslds delvis en annan lagteknisk 10sning 4n den
regeringen valt. Det finns inte ndgot fortydligande av 26 § forsta stycket
nuvarande lag och det finns inget forslag som innebdr att lagen ska
utformas sa att det framgér vilken lydelse av en viss artikel i en EU-
rittsakt som avses vid hdnvisningar i lagen.

Remissinstanserna: Kammarrdtten i Jonkoping har inte nagot att
erinra mot forslaget. Ovriga remissinstanser yttrar sig inte sirskilt dver
forslaget.

Ett utkast till lagradsremiss har limnats till Likemedelsverket for
synpunkter: Ldikemedelsverket anser att antingen bor orden i strid mot”
eller orden i strid med” anvéndas i forslaget till 17 kap. 1 och 2 §§ nya
lakemedelslagen.

Skilen for regeringens forslag: I den nuvarande likemedelslagen
(1992:859) finns flera straff- eller ansvarsbestimmelser (26 och 26 a §9).
Dessa ska, efter redaktionell och spréklig omarbetning, foras dver till den
nya lagen.

Av 26 § tredje stycket i den nuvarande likemedelslagen foljer att den
som ger sig ut for att vara behorig att forordna lakemedel for att fa ett
liakemedel utldmnat i strid mot vad som ar foreskrivet, doms till boter
eller fangelse i hogst sex méanader. Detta géller dock inte om gédrningen
dr belagd med stringare straff enligt brottsbalken. Detsamma géller
enligt fjarde stycket samma paragraf den som i sddan avsikt dberopar ett
recept fran en obehdrig person.

Bestammelsen i tredje stycket dr enligt forarbetena avsedd att frémst
motverka forskrivningar av lakemedel fran den som tidigare haft sadan
behorighet (prop. 1991/92:107 s. 112). Den ar dock enligt sin ordalydelse
inte begrdnsad till sddana situationer. Bade for den som aldrig haft
behorighet att forordna ldkemedel och for den som forlorat séddan
behorighet torde vanligen ansvar for forfalsknings- och/eller bedrédgeri-
brott enligt brottsbalken komma i fraga.

En likartad men ndgot mera inskrinkt ansvarsbestimmelse finns i
patientsidkerhetslagen (2010:659), férkortad PSL. Enligt 10 kap. 3 § PSL
doms vissa ldkare, bl.a. ldkare som har begridnsad behorighet, t.ex.
begrinsning av ritten att forskriva narkotiska eller alkoholhaltiga
lakemedel, till boter eller fangelse i hogst sex manader om de obehdrigen
och mot ersdttning utdvar lakaryrket. Den ndmnda begrdnsningen av
forskrivningsritten kan ske med stéd av 8 kap. 10 § PSL.

Nir ett godkdnnande for forsdljning av ett lakemedel utfirdas, ska
Lékemedelsverket enligt 8 g § nuvarande likemedelslag ange om ldke-
medlet ska klassificeras som receptbelagt eller receptfritt likemedel.
Lakemedelsverket far ocksd besluta att ett receptbelagt likemedel ska



klassificeras i andra kategorier, med begransningar for vad som ska gélla
vid forordnande och utlimnande av likemedlet. En klassificering av ett
lakemedel kan omprovas och vid behov dndras. Sérskilda regler géller
for utldmnande och forsdljning av ett alkoholhaltigt ldkemedel (22 a—
22 ¢ §§ nuvarande likemedelslag).

De visentliga reglerna om behorighet att forskriva ldkemedel finns pé
myndighetsniva. Enligt 9 kap. 1 § ldkemedelsforordningen (2006:272)
far Lakemedelsverket meddela foreskrifter om behdrighet att forordna
(utfirda recept eller rekvisition) eller bestdlla vissa alkoholhaltiga
lakemedel och teknisk sprit. 1 10 kap. 4 a § ldkemedelsforordningen
bemyndigas Likemedelsverket att meddela foreskrifter om vad som ska
gilla vid férordnande och utlimnande av ett lakemedel eller teknisk sprit,
och vad som avses med sdrskilda ldkemedel. I 10kap. 5§
lakemedelsforordningen bemyndigas Lakemedelsverket att meddela de
ytterligare foreskrifter som behdvs for att skydda méanniskors eller djurs
hilsa eller miljon samt att meddela ytterligare foreskrifter om
verkstillighet av likemedelslagen och av likemedelsforordningen. Med
stod av bla. dessa bemyndiganden har Likemedelsverket meddelat
foreskrifter (LVFS 2009:13) om forordnande och utlimnande av
lakemedel och teknisk sprit. I foreskrifterna anges vilka likemedel m.m.
som maéste forordnas for att fa lamnas ut frén dppenvardsapotek. Detta
géller bl.a. alla receptbelagda ldakemedel. I foreskrifterna finns ocksa
regler om behorighet for vissa yrkesgrupper inom hélso- och sjukvarden
(ldkare, tandldkare, tandhygienister och barnmorskor) samt veterinérer att
forordna lakemedel. Behorigheten innebdr i princip mer eller mindre
detaljerade begrinsningar i rétten att forskriva vissa lakemedel.

Ytterligare bestimmelser om behdrighet for barnmorskor och bestdm-
melser om behorighet for sjukskoterskor att forordna likemedel finns i
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 1996:21, 2000:1 och 2001:16).

Sammantaget innebdr detta att vdsentliga regler om behdorighet att
forskriva ldakemedel finns angivna 1 myndighetsforeskrifter. Straff-
stadgandet i 26 § tredje stycket ar alltsa ett s.k. blankettstraffstadgande,
dvs. forutsittningarna for straffbarhet anges inte i lagen utan i vésentlig
utstrdckning i foreskrifter pa lagre konstitutionell niva. Hogsta domstolen
har slagit fast att det inte &r forenligt med davarande 8 kap. 7 § andra
stycket regeringsformen (forkortad RF) att forvaltningsmyndigheter eller
kommuner fyller ut blankettstraffstadganden med fangelse i straffskalan
pa ett sadant sétt att den gérning som dirigenom straffbelédggs helt eller i
det vdsentliga anges i dessa foreskrifter (NJA 2005 s. 33).

Emellertid har Lagradet vid ndgra tillfillen under senare tid haft
anledning att uttala sig i frdgan om blankettstraffstadganden. I ett
yttrande den 6 februari 2012 (prop. 2011/12:109) anfor Lagradet:

Lagrddet vill i sammanhanget tilligga foliande. Overvigandena i
remissen, liksom i den bakomliggande departementspromemorian, i den
aktuella fragan sammanhdnger med att fingelse ingdr i straffskalan for
overtridelser av 9 kap. 2 §. I remissen redovisas Hogsta domstolens
bedomning i NJA 2005 s. 33 enligt vilken regeringsformen i viss omfatt-
ning inte tilldter att forvaltningsmyndigheter eller kommuner genom
foreskrifter fyller ut blankettstraffstadganden med fingelse i straffskalan.

Lagradet vill betona att Hégsta domstolen vare sig i det ndmnda rdtts-
fallet eller i senare avgoranden gjort gillande att det skulle gdilla nagot
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absolut forbud mot att blankettstraffbud med fingelse i straffskalan
utfylls av normer fran annat hall. Som ett tydligt exempel pa ett fall ndr
ett sddant forbud inte gdller kan hdnvisas till réttsfallet NJA 2008 s. 567.
Fallet gdllde fragan om den i straffbestimmelsen om tjdnstefel intagna
hédnvisningen till "vad som gdller for uppgiften” innebar att fingelse inte
kunde anses ingd i straffskalan. Hogsta domstolen fann att sd inte var
fallet. I motiveringen anférde Hogsta domstolen bl.a. att de olika ut-
fvllande normer som kunde ges betydelse vid prévningen i det aktuella
fallet inte var en del av sjilva brottsbeskrivningen. Uttalandet torde fa
ses som en precisering av uttryckssdttet i 2005 drs fall ddr regerings-
formens forbud angavs avse utfyllnad “'pd ett sadant sdtt att den gdrning
som hdrigenom straffbeldggs anges helt eller i det visentliga i deras
foreskrifter”.

Lagradet har i ett nyligen avgivet yttrande (prop. 2011/12:59) berért
fragan om blankettstraffbud (s. 71 f.) och ddrvid pekat pa att den norm
som ett sadant hdnvisar till i vissa fall utgor och i andra fall inte utgor en
del av sjdlva straffbestimmelsen. Om det dr pd det ena eller andra sdttet
har omedelbar betydelse for kravet pa subjektiv tdckning. I det senare
fallet, men inte i det forra fallet, dr det en forutsdttning for ansvar att
gdrningsmannen inte endast insett (eller bort inse) vad han gjort utan
ocksd att han ddrigenom brutit mot en norm som blankettstraffbudet
héinvisar till. I praktiken dr det emellertid sdllan som det av en straff-
bestimmelses formulering eller pd annat sdtt klart framgdr om ett
blankettstraffbud ska uppfattas pa det ena eller andra sdittet.

Mot bakgrund av Lagradets yttrande finns det goda skal for att anta att
RF:s forbud mot utfyllnad av blankettstraffbud med fangelse i
straffskalan endast omfattar fall dér den norm som det hénvisas till ska
uppfattas som en del av sjdlva straffbestimmelsen. Om detta ar riktigt
innebédr det att RF inte innefattar nagot principiellt hinder mot att i
straftbestimmelser med fangelse 1 straffskalan kriminalisera
overtradelser av myndighetsforeskrifter under forutsittning att det star
klart att foreskrifterna inte ska uppfattas som en del av straffbestim-
melsen utan att det for ansvar ocksd krivs att gérningsmannen haft
uppsét (eller varit oaktsam) i forhallande till existensen av eller inne-
héllet i den foreskrift som ligger till grund for talan.

Lagradet har direfter upprepat denna stdndpunkt i ett yttrande den
1 februari 2013 6ver ett forslag till lag om dndring i lagen (1988:950) om
kulturminnen m.m.

Blankettstraffbudet i 26 § tredje stycket nuvarande likemedelslag
framstar inte tveklost som tillatet (jfr SOU 2013:38 s. 607 och 613).
Straffbestimmelserna i den nya lidkemedelslagen ska inte utformas sé att
det finns risk for att de stér i strid med RF. Bestimmelserna i 26 § tredje
och fjarde styckena nuvarande ldkemedelslag, har i praktiken varit
botessanktionerade en langre tid (sedan HD:s dom) utan att detta sévitt
framkommit lett till negativa konsekvenser. Den girning som lagstiftaren
velat straffbeldgga r ofta belagd med straff i brottsbalken eller PSL, som
enligt vad som framgér nedan foreslds anges i lagen. Mot denna
bakgrund och da en straffskala med endast bdter bedoms vara ett
tillrackligt sétt att beakta brottens allvar, foreslar regeringen, i likhet med
promemorian, att den nya likemedelslagen utformas sa att endast boter



anges 1 straffskalan for de gédrningar som omfattas av 26 § tredje och
fjérde styckena nuvarande likemedelslag.

Vidare foreslés, i likhet med promemorian, att den straffbestimmelse i
den nya ldkemedelslagen som ska motsvara 26 § tredje och fjarde
styckena kompletteras med en skrivning som anger att den ar subsidiér i
forhéallande till bade brottsbalken och PSL. Straffbestimmelserna i 26 §
tredje och fjarde styckena nuvarande likemedelslag aterfinns, med de
andringar som nu redovisas, i 17 kap. 2 § nya lagen. Dessutom anser
regeringen, i likhet med vad Ldkemedelsverket anfor i yttrande Over
utkast till lagradsremiss, att orden i strid med” bor anvidndas konsekvent
i 17 kap. 2 och 3 §§ nya lagen.

I fortydligande syfte foreslds dven i 17 kap. 1 § nya lagen ett tilldgg till
hanvisningen till 7 kap. 9 §. Tilldgget innebér att det anges att det &r
forsta stycket i denna bestimmelse som avses.

De bemyndiganden som finns i 22 a och 22 b §§ och som det hénvisas
till i 26a§ nuvarande lag Aaterfinns 1 19 kap. nya lagen.
Straffbestimmelsen i 26 a §, som i den nya lagen motsvaras av 17 kap.
3 §, omformuleras darfor sprakligt och i den nya lagen hénvisas i stillet
till de aktuella bemyndigandena i 19 kap. nya lagen.

Vidare foreslds, i likhet med promemorian, att 17 kap. 4§, som
motsvarar 27 § nuvarande lag, utformas genom tilligg av orden “samt
utbyte av sadant brott”. Syftet med detta tilldgg ar inte att fordndra nagot
i sak, utan att anpassa bestdmmelsen sprakligt till brottsbalkens
terminologi.

Regeringen anser slutligen, som ocksé redovisas i avsnitt 5.1, att nya
lakemedelslagen bor utformas sé att det framgar vilken lydelse av en viss
artikel i en EU-rdttsakt som avses vid hdnvisningar i lagen. Det forslés
dérfor en sddan dndring genom 17 kap. 1 §. Detta &r en dndring i sak.

5.4 Lagandringar till foljd av delegerade akter om
sdkerhetsdetaljer

Regeringens forslag: Det ska inforas en lag som dndrar den nya
lakemedelslagen. I denna éndringslag ska bestimmelser om sédkerhets-
detaljer som finns i lagen (2013:37) om é&ndring i den nuvarande
lakemedelslagen inforas och anpassas till den nya likemedelslagens
systematik.

Lagen (2013:37) om éndring i den nuvarande ldkemedelslagen och
lagen (2013:520) om #&ndring i lagen (2013:37) om é&ndring i den
nuvarande ldkemedelslagen ska utga.

Promemorians forslag: Overensstimmer delvis med regeringens.
Promemorians forslag innehéller delvis en annan lagteknisk 16sning.

Remissinstanserna: Kammarrdtten i Jonkoping patalar att det ar
olyckligt att samtliga forestdende lagindringar inte kan foretas vid ett
och samma tillfdlle men menar att detta 4ndé far accepteras om det ar sa
att vissa dndringar inte kan forvintas komma att trdda i kraft forrdn 2017.
Léikemedelsverket lamnar redaktionella synpunkter pa lagforslaget.
Ovriga remissinstanser yttrar sig inte sirskilt dver forslaget.
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Ett utkast till lagradsremiss har limnats till Likemedelsverket for
synpunkter: Ldikemedelsverket yttrar sig inte sérskilt over forslaget.

Skilen for regeringens forslag: I propositionen Genomférandet av
andringsdirektiv 2011/62/EU — Skydd mot forfalskade lakemedel i den
lagliga forsorjningskedjan (prop. 2012/13:40) foreslog regeringen vissa
lagdndringar av nuvarande ldkemedelslag (1992:859). Till de
lagéndringar som riksdagen beslutade med anledning av nidmnda
proposition hor lagen (2013:37) om é&ndring i den nuvarande
lakemedelslagen som i korthet innehaller bestimmelser om krav pa
sakerhetsdetaljer (en form av méarkning) och lagtekniska anpassningar till
foljd av detta. Denna lag om andring i nuvarande ldkemedelslag ska trada
i kraft den dag regeringen bestimmer. Skilen till att bestimmelsen om
ikrafttradande utformades pa detta vis, &r att de beslutade lagdndringarna
inte kan trdda i kraft forrdn Europeiska kommissionen (kommissionen)
genom delegerade akter antagit vissa bestimmelser som rdr
sikerhetsdetaljer. Enligt uppgift frdn kommissionen kommer de
delegerade akterna sannolikt att antas under 2014. Bestimmelserna i
dessa akter ska dock, enligt vad som framgar av artikel 2 i ovan nimnda
andringsdirektiv, tillimpas tidigast tre ar frdn och med den dagen akterna
har offentliggjorts. Detta innebdr att kravet péd tillimpning av
bestimmelserna i de delegerade akterna kan aktualiseras tidigast nagon
gang under 2017.

Mot denna bakgrund foreslér regeringen, i likhet med vad som foreslas
i promemorian, en lag om andring i den nya lakemedelslagen. Forslaget
innebédr att bestimmelserna i lagen (2013:37) om é&ndring i den
nuvarande ldkemedelslagen i huvudsak fors in i den nya lagen. Vidare
innebér detta att det blir nddvandigt att ldmna forslag om att ndmnda lag
om dndring av nuvarande ldkemedelslag ska utgd. Det bor ocksa noteras
att nu ndmnda lag dndras genom lagen (2013:520) om é&ndring i lagen
(2013:37) om dndring i den nuvarande lakemedelslagen, se propositionen
Genomforande av &dndringsdirektivet 2012/26/EU i fraga om
sikerhetsovervakning av ldkemedel (prop. 2012/13:118). Denna
andringslag bor foljaktligen ocksé utga.

Regeringens lagforslag skiljer sig dock lagtekniskt i vissa avseenden
frdn promemorians forslag. Detta &r framst en foljd av att regeringen
anser att promemorians forslag till 7 kap. 2 § lag om andring av nya
lakemedelslagen bor hanteras pé ett annat sitt. Regeringens forslag
innebér dels att promemorians forslag till 7 kap. 1 § forsta stycket i
stéllet fors in 1 4 kap. 1 § andra stycket nya likemedelslagen, dels att
promemorians forslag till 7 kap. 1 § andra stycket i stéllet fors in i 19
kap. 3 § nya ldkemedelslagen. Detta innebér i sin tur att flera av de
andringar som foreslds i promemorian inte finns med i regeringens
forslag eftersom de blir onddiga.

5.5 Foljdandringar 1 andra lagar

Regeringens forslag: Med anledning av den nya ldkemedelslagen ska
foljdéndringar genomforas i vissa lagar. I ndgra av dessa lagar ska det
samtidigt goras sprakliga och redaktionella dndringar. Forslaget om



andring av patentlagen och forslaget om dndring i lagen om ersittning
for kostnader till foljd av vard i ett annat land inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet innebér dndringar i sak.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I promemorian finns inga forslag om att det ska goras @ndringar i
lagen (2013:513) om erséttning for kostnader till f61jd av vard i ett annat
land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, lagen om éndring i
lagen (2013:39) om é&ndring i lagen (2009:366) om handel med
lakemedel, lagen om é&ndring i lagen (2013:1026) om 4ndring i lagen
(2013:624) om andring i lagen (2013:39) om &ndring i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel, lagen om é&ndring i lagen (2013:1030) om
andring i lagen (2013:628) om &andring i lagen (2013:41) om dndring i
lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel och lagen
om &ndring i lagen (2014:463) om é&ndring i lagen (2013:1026) om
andring 1 lagen (2013:624) om éndring i lagen (2013:39) om andring i
lagen (2009:366) om handel med ldakemedel. Det finns inget forslag om
att upplysningen om nér direktiv 2005/36/EG senast dndrades i 3 § 4
lagen (2013:513) om erséttning for kostnader till f61jd av vard i ett annat
land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet ska tas bort.

Remissinstanserna: Likemedelsverket patalar att det i promemorian
saknas forslag till dndring av lagen (2013:513) om ersdttning for kost-
nader till f6ljd av véard i ett annat land inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES). Verket har diarutdver uppmérksammat vissa
felaktiga hénvisningar i lagforslagen. Ovriga remissinstanser yttrar sig
inte sérskilt over forslaget.

Ett utkast till lagradsremiss har limnats till Likemedelsverket for
synpunkter: Ldkemedelsverket yttrar sig inte sérskilt over forslaget.

Skillen for regeringens forslag: I flera forfattningar finns hénvis-
ningar till den nuvarande likemedelslagen (1992:859). Som foreslas i
promemorian bor det goras foljddndringar i dessa forfattningar. Som
Ldikemedelsverket anfor bor det, utdver promemorians forslag, dven
goras en foljdandring i lagen (2013:513) om erséttning for kostnader till
foljd av vard 1 ett annat land inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet. Regeringen foreslar, genom de lagforslag som finns i
avsnitt 2.3-2.13, 2.15-2.16 och 2.18-2.20 foljdandringar i 16 olika lagar.
De lagforslag som finns i 2.14-2.20 har ingen motsvarighet i
promemorian. Promemorian innehaller dock en overgangsbestimmelse
som avsags losa problem med foljdéndringar, se avsnitt 5.7.

De hénvisningar som finns till den nuvarande likemedelslagen &r i
vissa fall generellt utformade. I 4 § lagen (2006:496) om blodsdkerhet
finns ett exempel pé en sddan bestimmelse, enligt vilken bestimmelserna
i nuvarande likemedelslagen ska gélla vid framstéllning, férvaring och
distribution av blod och blodkomponenter som dr avsedda att anviandas
som ravara vid tillverkning av ldkemedel. 1 dylika fall behdver
hanvisningen erséttas med hdnvisning till den nya ldkemedelslagen.

I andra fall forekommer hanvisningar till en viss bestimmelse i den
nuvarande likemedelslagen. Hanvisningen behdver da ersittas med en
hanvisning till motsvarande bestimmelse i den nya likemedelslagen.
Exempel pa detta finns i 11 a § lagen (2003:460) om etikprovning av
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forskning som avser ménniskor. I flera av dessa lagar bor det dven goras
sprakliga dndringar genom att ordet “’skall” ersétts med ska” och i vissa
fall d&ven andra mindre sprakliga justeringar. Utover detta bor det dven
goras vissa andra dndringar i lagforslagen.

Som redovisas i avsnitt 5.1, anser regeringen att nya likemedelslagen
bor utformas sé att det framgér vilken lydelse av en viss artikel i ett EU-
direktiv som avses vid hénvisningar i lagen. Av samma skil anser
regeringen att en sddan dndring bor genomforas samtidigt med de
foljdandringar som foreslas i patentlagen (1967:837). Regeringen lamnar
dérfor ett forslag till en sddan &ndring. Ett motsvarande forslag finns i
promemorian. Utdver detta bor en redaktionell &ndring goras i
patentlagen av en hénvisning avseende vissa artiklar i1 direktiv
2001/83/EG.

I forslaget till lag om &ndring i lagen (2002:160) om ldkemedels-
formaner m.m gors en precisering av hénvisningen till bestimmelsen i
lakemedelslagen (15 §). Vidare ersitts, utan att ndgon &ndring i sak &r
avsedd, ordet godkénts” med “omfattas av tillstdnd (16 §). I forslaget
till lag om dndring i lagen (2009:366) om handel med likemedel gors en
redaktionell 4ndring i 2 kap. 1 § som innebér att tva punkter byter plats. I
ndmnda lag gors ocksé ett fortydligande i 2 kap. 5 § fjarde stycket om att
det &r fraga om en befogenhet for Likemedelsverket att fatta beslut i
enskilda fall (se prop. 2008/09:145 s. 151).

I lagen (2013:513) om erséttning for kostnader till foljd av vard i ett
annat land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet bor
upplysningen om nér direktiv 2005/36/EG senast dndrades i 3 § 4 tas
bort. Detta dr en &ndring i sak. Négot saddant forslag finns inte i
promemorian.

5.6 Ikrafttraidandebestimmelser

Regeringens forslag: Den nya likemedelslagen och foljddndringarna
i andra lagar ska trdda i kraft den 1 juli 2015, utom nér det géller lagen
om #andring i den nya ldkemedelslagen samt forslagen om éndring till
andring 1 vissa lagar, som ska trida i kraft den dag regeringen
bestdmmer.

Den nuvarande ldkemedelslagen ska upphora att gélla den dag den
nya lakemedelslagen tréder i kraft.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I promemorian foreslds ett annat ikrafttridandedatum. Vidare
saknas forslag till vissa dndringslagar.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans yttrar sig sarskilt dver for-
slagen.

Ett utkast till lagradsremiss har limnats till Likemedelsverket for
synpunkter: Ldikemedelsverket yttrar sig inte sirskilt dver forslaget.

Skilen for regeringens forslag: Forslaget till ny ldkemedelslag
innehéller endast ndgra mindre dndringar i sak i forhédllande till gdllande
ritt. Ovriga lagforslag, utom forslagen till #ndring av nya like-
medelslagen, dndring av patentlagen (1967:837) och dndring av lagen



(2013:513) om erséttning for kostnader till f6ljd av vard i ett annat land
inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, innebdr endast att vissa
nya hanvisningar och mindre sprakliga och redaktionella justeringar gors.
Dock kommer dven forordningar och myndighetsforeskrifter att behdva
andras, och vid bestimmandet av vilket ikrafttridande lagarna bor ha
maste det beaktas att det finns tid for &ven sddana foreskriftsédndringar.

Mot ovanstdende bakgrund foreslar regeringen att den nya lakemedels-
lagen, liksom huvuddelen av de dvriga lagarna, ska trdda i kraft den 1 juli
2015. Betrédffande lagen om &ndring i den nya likemedelslagen och
lagarna om &dndring i vissa dndringslagar foreslds att dessa ska trida i
kraft den dag regeringen bestimmer. Detta eftersom lagidndringarna inte
kan trdda i kraft forrdn de delegerade akter som ska antas av Europeiska
kommissionen trader i kraft (se ovan avsnitt 5.4).

Regeringen foresldr vidare att den nuvarande ldkemedelslagen
(1992:859) ska upphora att gilla den dag som nya likemedelslagen
trader i kraft.

5.7 Overgéngsbestimmelser

Regeringens forslag: Det ska inforas dvergangsbestimmelser i den
nya ldkemedelslagen.

Ett godkénnande av ldkemedel for forséljning som beviljats fore den
1 maj 2006 ska vid utgdngen av tiden for godkinnandet fa fornyas
utan tidsbegriansning, om inte Likemedelsverket av sdkerhetsskal
finner att det fornyade godkénnandet bor begrénsas till fem ar.

Det som i lagen anges ska gilla i friga om ldkemedel for vilka
ansOkan om godkénnande har provats enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004 ska i tillimpliga delar dven gélla i
fraga om lakemedel for vilka ans6kan om godkénnande har provats av
Europeiska gemenskapen enligt radets forordning (EEG) nr 2309/93.

De skyddstider som avses i 4 kap. 12§ och 14§ andra—fjérde
styckena ska inte tillimpas betrdffande referenslikemedel for vilka en
ansdkan om godkdnnande lamnats in fore den 30 oktober 2005. I fréga
om sadana ldkemedel ska i stéllet de skyddstider tillimpas som foljer
av artikel 13 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG i
dess lydelse fore den 30 april 2004 och som f6ljer av artikel 10.1 i
direktiv 2001/83/EG i lydelsen fore den 30 april 2004.

Om ansokan om tillstand till klinisk ldkemedelsprovning gjorts fore
den 1 maj 2004 ska de foreskrifter om provningen som var i kraft
niarmast fore detta datum géilla. Bestdimmelserna i 6 kap. 5-7 §§ ska
inte tillimpas pd sddana icke-interventionsstudier avseende séikerhet
som har inletts fore den 21 juli 2012.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. 1 promemorian foreslas att det ska inforas en Overgangs-
bestimmelse med innebérden att om det i lag eller annan forfattning
hinvisas till bestimmelserna i den nuvarande ldkemedelslagen
(1992:859), ska i stillet de nya bestimmelserna tillimpas (punkt 2 i
promemorians forslag). Vidare foreslds en bestimmelse med innebérden
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att foreskrifter som har meddelats med stod av nuvarande lakemedelslag
och som giller nir den nya lagen trdder i kraft, ska anses meddelade
enligt den nya lagen (punkt 3 i promemorians forslag). Dessutom foreslés
att beslut som meddelats med stdd av nuvarande ldkemedelslag ska anses
ha meddelats med stod av motsvarande bestimmelse i den nya lagen
(punkt 4 1 promemorians forslag). Det fOrsldas dven Overgangs-
bestimmelser for traditionella véixtbaserade ldkemedel som den 30 april
2006 var godkidnda som naturlikemedel och som enligt den nuvarande
lakemedelslagen eller den nya ldkemedelslagen kan godkénnas som
lakemedel eller registreras som traditionellt véstbaserat lakemedel (punkt
5 i promemorians forslag). Vidare foreslas dvergangsbestimmelser sa att
ett foretag eller ett sjukhus som den 1 maj 2011 tillverkade ldkemedel
som omfattas av reglerna om sjukhusundantag i vissa fall far fortsitta
med tillverkningen trots foreskrifter om tillstindskrav (punkt 10 i
promemorians forslag).

Remissinstanserna: Likemedelsverket pétalar att de i promemorian
foreslagna punkterna 5 och 10 i dvergéngsbestimmelserna inte ldngre ar
aktuella och att de bor utgd. Ovriga remissinstanser yttrar sig inte sirskilt
over forslaget.

Ett utkast till lagradsremiss har liimnats till Likemedelsverket for
synpunkter: Likemedelsverket yttrar sig inte sirskilt dver forslaget.

Skilen for regeringens forslag: | promemorian foreslds att det ska
inforas en vergangsbestimmelse med inneborden att om det i lag eller
annan forfattning hénvisas till bestimmelserna i den nuvarande
lakemedelslagen (1992:859), ska i stillet de nya bestdmmelserna
tillimpas. Bestdmmelsen utgdr en s.k. trolleribestimmelse. Sadana
anvédndes tidigare i vissa situationer ddr ett stort antal forfattningar
behdvde dndras. Sddana bestimmelser bor dock som regel undvikas. I
stillet ska varje forfattning som berdrs &ndras och detta &r ocksa vad
regeringen nu foreslar.

I promemorian foreslas vidare Overgéngsbestimmelser med inne-
borden att foreskrifter som har meddelats med st6d av den nuvarande
lakemedelslagen ska anses meddelade enligt den nya lagen och att beslut
som har meddelats med stod av den nuvarande lagen fortfarande ska
gélla. Enligt regeringens beddomning &r dessa bestdmmelser inte
nddvindiga eftersom det som Lakemedelsverket tidigare har foreskrivit
och beslutat giller dven utan att det sdrskilt behover anges i
Overgangsbestimmelser.

Som konstateras i promemorian finns det behov av att fora dver vissa
overgangsbestimmelser som géller for nuvarande ldkemedelslag till nya
lakemedelslagen. Regeringen ldmnar séaledes forslag till sadana
nodvindiga dvergdngsbestimmelser.

Liikemedelsverket patalar att de i promemorian foreslagna punkterna 5
och 10 i dvergangsbestimmelserna inte ldngre dr aktuella och att de bor
utgd. Regeringen delar verkets bedomning i fragan och 1dmnar darfor inte
forslag till sidana dvergéngsbestimmelser.



6 Konsekvenser

Den nya ldakemedelslagen innebidr endast ett mindre antal fortydliganden
och éndringar i sak jimfort med den nuvarande ldkemedelslagen
(1992:859). Forslagen bedoms dérfor inte medfora ekonomiska,
miljoméssiga eller andra omedelbara konsekvenser som kraver
finansiering eller andra dtgirder. Som Regelrddet anfor beddms forslaget
endast fa begransade effekter for foretag.

Bakgrunden till den lagtekniska Gversynen ar, som framgar av
avsnitten 4.1 och 5.1, behovet av béttre dverskadlighet och tydlighet. Pa
sikt bedoms detta i viss man bidra till att det blir enklare for savil
foretag, myndigheter och andra intressenter pa likemedelsomradet. De
positiva ekonomiska konsekvenserna av detta beddms dock som
marginella varfor det inte finns anledning att kvantifiera dem. En
tydligare lagstiftning bedoms dessutom bidra till 6kad effektivitet och
starkt réttssékerhet.

7 Forfattningskommentar

7.1 Allmént om f6rslagen till lagdndringar

I foljande avsnitt kommenteras forslaget till ny ldkemedelslag och lag om
andring i den nya ldkemedelslagen.

Ovriga lagforslag innebér i huvudsak endast att hinvisning till den
nuvarande ldkemedelslagen (1992:859) eller viss bestimmelse i den
lagen ersitts med hénvisning till motsvarande bestdmmelse i den
foreslagna nya ldkemedelslagen. I vissa lagar ersétts ordet “’skall” med
”ska” och det gors dven andra mindre sprakliga justeringar. Forslaget till
lag om &ndring i patentlagen (1967:837) innebér en dndring i sak. Detta
eftersom hinvisningarna i paragrafen till artiklarna i direktiven
2001/82/EG och 2001/83/EG utformas pa det séitt som numer ar brukligt,
dvs. det anges ndrmare vilken lydelse av artiklarna som avses i stéllet for
ndr direktivet senast dndrades (se Overvdganden i avsnitt 5.5). Utdver
detta gors i ndmnda lagforslag dven en redaktionell &ndring av en
hénvisning avseende vissa artiklar i direktiv 2001/83/EG. Forslaget till
lag om édndring i lagen (2002:160) om ldakemedelsférmaner m.m. innebér
att det goOrs en precisering av hénvisningen till bestimmelsen i
lakemedelslagen (15 §) och att ordet “godkénts” tas bort och orden
“omfattas av tillstdnd” laggs till (16 §) utan att ndgon &ndring i sak ar
avsedd. I forslaget till lag om &ndring i lagen (2009:366) om handel med
lakemedel gors en redaktionell dndring i 2 kap. 1 § som innebér att tva
punkter byter plats. I nimnda lagforslag gors dven ett fortydligande i
2 kap. 5§ fjarde stycket om att det dr friga om en befogenhet for
Likemedelsverket att fatta beslut i enskilda fall (se Overvdganden i
avsnitt 5.5). I forslaget till lag om &andring i lagen (2013:513) om
erséttning for kostnader till foljd av vérd i ett annat land inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet tas upplysningen om nédr direktiv
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2005/36/EG senast dndrades i 3 § 4 bort. Detta dr en dndring i sak i
forhéllande till géllande ratt (se Overvdganden i avsnitt 5.5). Forslaget till
lag om éndring i den nya ldkemedelslagen medfor att lagen (2013:37) om
dndring 1 den nuvarande ldakemedelslagen och lagen (2013:520) om
dndring i lagen (2013:37) om &ndring i nuvarande likemedelslag bor
utgd (se Overvdganden i avsnitt 5.4). Det finns utdver vad som nu sagts
inte skél att ytterligare kommentera dessa lagforslag.

7.2 Forslaget till 1akemedelslag

Den foreslagna nya ldakemedelslagen innebédr i huvudsak endast en
spraklig och redaktionell omarbetning av den nuvarande like-
medelslagen. Samtidigt goérs ett mindre antal fortydliganden och
andringar i sak.

Forfattningskommentaren till motsvarande bestimmelser i den
nuvarande lékemedelslagen ska alltjamt dga giltighet, om inte annat
foljer av denna forfattningskommentar.

1 kap. Lagens syfte och innehall

1§ Syftet med denna lag dr att skydda mdnniskors och djurs liv, hdlsa
och vilbefinnande samt att vdrna om folkhdlsan och skydda miljon utan
att detta i hégre grad dn vad som dr nédvindigt hindrar utvecklingen av
ldkemedel och handeln med Idikemedel i Sverige och inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomrddet (EES).

Paragrafen, som saknar tidigare motsvarighet, beskriver lagens
overgripande syfte. Avsikten ar att syftet ska dverensstimma med vad
som giller enligt de EU-réttsliga bestimmelserna.

Overviigandena finns i avsnitt 5.1.

2 § I lagen finns bestimmelser om

—uttryck i lagen (2 kap.),

— lagens tilldmpningsomrdde (3 kap.),

— krav pd likemedel och godkdnnande och registrering for forsdljning
av likemedel (4 kap.),

— krav for forsdljning av likemedel (5 kap.),

— sdkerhetsovervakning, kontroll och dterkallelse (6 kap.),

— klinisk ldkemedelsprovning (7 kap.),

— tillverkning (8 kap.),

— import och annan inforsel (9 kap.),

— forsiktighetskrav vid hantering av likemedel och aktiva substanser
(10 kap.),

— bestdmmelser om tidsfrister for beslut samt dterkallelse av tillstand
(11 kap.),

— vissa bestimmelser om ldkemedel for konsumenter (12 kap.),

— marknadsforing av Ildkemedel (13 kap.),

— forordnande och utldmnande av Iikemedel och teknisk sprit

(14 kap.),



—tillsyn (15 kap.),
— avgifter (16 kap.),

— straffbestdmmelser och forverkande (17 kap.),

— overklagande (18 kap.), och
— bemyndiganden (19 kap.).

Lagen innehdller dven ikrafitrddande- och overgdngsbestimmelser.

I denna paragraf, som saknar tidigare motsvarighet, ges en oversiktlig
redovisning av lagens innehall. Syftet ar att det ska vara ldttare att hitta i
lagen. Som framgar av redovisningen &dr den foreslagna lagen indelad i

kapitel.

Overvigandena finns i avsnitt 5.1.

2 kap. Uttryck i lagen

1 § I denna lag anvinds foljande uttryck med nedan angiven betydelse:

Aktiv substans

Alkoholhaltigt likemedel

Extemporeapotek

Forfalskat likemedel

Varje substans eller blandning av
substanser som dr avsedd att
anvindas i tillverkningen av ett
lidkemedel och som, ndr den
anvdnds for det dndamdlet, blir en
aktiv  bestdindsdel i Idkemedlet
vilket dr avsett att antingen ha en
farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan som syftar till
att  aterstdlla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner,
eller anvindas for att stilla en
diagnos.

Likemedel som innehdller mer dn
1,8 viktprocent etylalkohol.

En inrdttning som har Ldke-
medelsverkets tillstdand att tillverka
ldkemedel for ett visst tillfille.

Varje humanlikemedel med en
oriktig beteckning som avser dess

— identitet, inbegripet forpack-
ning och mdrkning, namn eller
sammansdttning av bestandsdelar,
inbegripet hjdlpdmnen, och dessa
bestandsdelars styrka,

—ursprung,  inbegripet  till-
verkare,  tillverkningsland, — ur-
sprungsland, innehavare av god-
kdnnande for forsdljning, eller

— historia, inbegripet register
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Generiskt ldkemedel

Hjdlpimne

Humanlikemedel

Icke-interventionsstudie avseende
sdakerhet

Klinisk ldkemedelsprovning

Likemedel

och handlingar fran anvdinda
distributionskanaler.

Med forfalskat likemedel avses
inte  humanlikemedel med en
oriktig beteckning till foljd av
oavsiktliga kvalitetsdefekter.

Ldikemedel som  har samma
kvalitativa och kvantitativa
sammansdttning i fraga om aktiva
substanser och samma likemedels-
form som ett referenslikemedel
och vars bioekvivalens med detta
referenslikemedel har pavisats
genom ldmpliga biotillginglighets-
studier. Olika salter, estrar, etrar,
isomerer, blandningar av
isomerer, komplex eller derivat av
en aktiv substans ska anses vara
samma aktiva substans, sdavida de
inte har avsevdrt skilda egen-
skaper med avseende pd sdkerhet
eller effekt. Olika Ilikemedels-
former som dr avsedda att intas
genom munnen och vars like-
medelssubstans omedelbart frisdtts
vid intaget ska anses vara samma
ldkemedelsform.

Varje bestdndsdel i ett likemedel
som inte dr den aktiva substansen
eller férpackningsmaterialet.

Likemedel for mdnniskor.

En  sdkerhetsstudie  av et
humanldkemedel som gérs efter
det att likemedlet har godkdnts for
forsdljning  och som  inleds,
genomfors och finansieras av
innehavaren av godkdnnandet och
omfattar insamling av
sdkerhetsuppgifter frdan patienter
och hélso- och sjukvdrdspersonal.

En  klinisk  undersékning  pa
mdnniskor eller djur av ett

ldkemedels egenskaper.

Varje substans eller kombination
av substanser som



Likemedel som  omfattas
sjukhusundantag

Prévningslikemedel

Radioaktiva likemedel

Teknisk sprit

av

— tillhandahalls med uppgift om
att den har egenskaper for att
forebygga eller behandla sjukdom
hos mdnniskor eller djur, eller

— kan anvindas pad eller tillforas
mdnniskor eller djur i syfte att

aterstdlla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner
genom Sfarmakologisk,

immunologisk eller metabolisk
verkan eller for att stilla diagnos.

Ett likemedel for avancerad terapi
sasom det definieras i artikel 2 i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1394/2007 av
den 13 november 2007 om
ldkemedel for avancerad terapi
och om dndring av direktiv
2001/83/EG och forordning (EG)
nr 726/2004, i den ursprungliga
lydelsen, som

— bereds i Sverige enligt ett icke-
rutinmdssigt forfarande,

—dr en specialanpassad produkt
for en enskild patient i enlighet
med en ldkares forskrivning,
och

— anvdnds hdr i landet pa sjukhus.

En farmaceutisk beredning av en
eller flera aktiva substanser eller
placebo som prévas eller anvinds
som referens vid en klinisk
ldkemedelsprovning. Detta
innefattar dven produkter som

—redan  har  godkints  for
forsdljning men som anvdnds eller
bereds eller forpackas pd annat
sdtt dn det godkdinda,

—anvdnds for en icke godkdind
indikation, eller

—anvénds for att fa ytterligare
information om en redan godkdnd
anvindning.

Likemedel som avger joniserande
stralning. Slutna stralkdllor utgor

inte radioaktiva ldkemedel.

Detsamma som i lkap. 4§
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alkohollagen (2010:1622).

Tillverkning Framstdllning, forpackning eller
ompackning av ldkemedel, mellan-
produkter eller aktiva substanser.

Veterindrmedicinska ldkemedel Ldkemedel  for djur inklusive
forblandningar for inblandning i
foder.

I paragrafen finns vissa av de uttryck som anvédnds i lagen samlade.
Utgéngspunkten dr att definitioner och sddana uttryck som &r mer
preciserade i géllande rétt finns med i paragrafen.

Uttrycket Aktiv substans motsvarar 1 a§ forsta stycket nuvarande
lakemedelslag. Den infordes i den nuvarande lagen genom lagen
(2013:36) om é&ndring i lakemedelslagen. Bakgrund och nérmare
innebord  beskrivs i prop. 2012/13:40 avsnitt 6.1 och i
forfattningskommentaren s. 84.

Uttrycket Alkoholhaltigt likemedel, som har sin motsvarighet i 22 a §
forsta stycket nuvarande ldkemedelslag, infordes i lagen genom lagen
(1996:1153) om éndring i ldkemedelslagen. Bestimmelsen beskrivs
ndrmare i prop. 1996/97:27 avsnitt 5.10 och 1 forfattningskommentaren s.
120 f.

Uttrycket Extemporeapotek, som har sin motsvarighet i 16 § nuvarande
lakemedelslag, infordes i lagen genom lagen (2010:268) om é&ndring i
lakemedelslagen och beskrivs ndrmare i prop. 2009/10:96 avsnitt 6.3 och
i forfattningskommentaren s. 53 f.

Uttrycket Forfalskat Idkemedel motsvarar, med mindre redaktionella
dndringar, 1b§ nuvarande ldkemedelslag. Uttrycket inférdes i den
nuvarande lagen genom lagen (2013:36) om &dndring i likemedelslagen.
Bakgrund och ndrmare innebdrd beskrivs i prop. 2012/13:40 avsnitt 6.1
och i forfattningskommentaren s. 84.

Uttrycket Generiskt likemedel motsvarar, med mindre sprakliga
andringar, 1 § femte stycket nuvarande likemedelslag. Uttrycket infordes
genom lagen (2006:253) om &dndring i ldkemedelslagen. En nidrmare
beskrivning av dess innebord finns i prop. 2005/06:70 avsnitt 6.1.1 och i
forfattningskommentaren s. 241. Uttrycket innehéller flera fackuttryck
vars innebord forklaras 1 ndmnda forfattningskommentar.

Uttrycket Hjdlpdmne motsvarar 1a§ andra stycket nuvarande
lakemedelslag. Den inférdes i den nuvarande lagen genom lagen
(2013:36) om é&ndring i ldkemedelslagen. Bakgrund och ndrmare
innebdrd  beskrivs 1 prop. 2012/13:40 avsnitt 6.1 och i
forfattningskommentaren s. 84.

Uttrycket Humanldkemedel, som har sin motsvarighet i 2 § forsta
stycket nuvarande ldkemedelslag, infordes i lagen genom lagen
(2006:253) om andring i ladkemedelslagen vilket beskrivs nérmare i prop.
2005/06:70 avsnitt 6.1.2 och i forfattningskommentaren s. 242.

Uttrycket Icke-interventionsstudie avseende sdkerhet motsvarar i
huvudsak det uttryck som finns i 10a§ forsta stycket nuvarande
lakemedelslag. 1 bestimmelsen fortydligas dock att det ar fraga om
lakemedel som godkédnts for forsdljning. Uttrycket  “Icke-



interventionsstudie avseende sékerhet” infordes genom lagen (2012:204)
om &ndring i ldkemedelslagen och beskrivs ndrmare i prop. 2011/12:74
avsnitt 6.4 och i forfattningskommentaren s. 74.

Uttrycket Klinisk Idkemedelsprovning har sin motsvarighet i 13 §
nuvarande ldkemedelslag. Uttrycket har varit ofordndrat sedan det
inférdes i den ursprungliga likemedelslagen. Det beskrivs ndrmare i
prop. 1991/92:107 avsnitt 2.7 och i forfattningskommentaren s. 94 ff.

Uttrycket Ldkemedel motsvarar, med nagra mindre redaktionella
andringar, 1§ forsta stycket nuvarande ldkemedelslag. Uttrycket
behandlas i prop. 2005/06:70 avsnitt 6.1.1 och i forfattningskommentaren
s. 241.

Uttrycket Ldikemedel som omfattas av sjukhusundantag &r nytt, men
har sin motsvarighet i 2 d § forsta stycket nuvarande ldakemedelslag. 1
nuvarande lakemedelslag forekommer i flera bestimmelser hdnvisningar
av foljande lydelse “ett sddant likemedel som avses i 2d§ fOrsta
stycket” (se t.ex. 16 § nuvarande lag). Det har darfor av lagtekniska skél
bedomts lampligt att skapa uttrycket. Vidare utformas hanvisningen till
artikel 2 i forordning (EG) 1394/2007 pé det sitt som numer ar brukligt,
dvs. det anges vilken lydelse av artikeln som avses. Bestimmelseni2 d §
nuvarande lag infordes genom lagen (2011:234) om é&ndring i
lakemedelslagen och beskrivs ndrmare i prop. 2010/11:44 avsnitt 6.1 och
i forfattningskommentaren s. 82 f.

Uttrycket Provningslikemedel motsvarar, efter nagra mindre sprakliga
och redaktionella éndringar, 1 § tredje stycket nuvarande ldkemedelslag.
Bestimmelsen infordes genom lagen (2004:197) om é&ndring i
lakemedelslagen och &ndrades sprakligt genom lagen (2006:253) om
andring i lakemedelslagen. Innebdrden av uttrycket beskrivs nidrmare i
prop. 2003/04:32 avsnitt 18 och i forfattningskommentaren s. 73.

Uttrycket Radioaktiva Idkemedel motsvarar, med vissa mindre
sprakliga édndringar, 1§ andra stycket nuvarande ldkemedelslag.
Bestdmmelsen har varit ofordndrad sedan den infordes i den ursprungliga
lakemedelslagen. Inneborden av uttrycket beskrivs ndrmare i prop.
1991/92:107 avsnitt 2.5 och i forfattningskommentaren s. 72.

Uttrycket Teknisk sprit motsvarar 22 a § tredje stycket nuvarande
lakemedelslag. Bestdmmelsen infordes genom lagen (2011:234) om
andring i ldkemedelslagen och beskrivs nirmare i prop. 2010/11:44
avsnitt 8 och i forfattningskommentaren s. 85.

Uttrycket Tillverkning motsvarar 15§ forsta stycket nuvarande
lakemedelslag. En definition av “Tillverkning” har funnits sedan den
nuvarande likemedelslagen tridde i kraft. Definitionen &ndrades forsta
gangen genom lagen (2006:253) om &ndring i likemedelslagen, vilket
beskrivs i prop. 2005/06:70 avsnitt 6.7 och i forfattningskommentaren s.
252. Definitionen dndrades dérefter genom lagen (2013:36) om dndring i
lakemedelslagen. Denna dndring beskrivs i prop. 2012/13:40 avsnitt 6.4
och i forfattningskommentaren s. 85.

Uttrycket Veterindrmedicinska Idkemedel har sin motsvarighet i 2 §
forsta stycket nuvarande ldkemedelslag. Som foljer av 2 § nuvarande lag
ar ldkemedel for djur, inklusive forblandningar for inblandning i foder,
veterindrmedicinska ldkemedel. Bestimmelsen infordes i lagen genom
lagen (2006:253) om andring i lakemedelslagen vilket beskrivs ndrmare i
prop. 2005/06:70 avsnitt 6.1.2 och i forfattningskommentaren s. 242.
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Overvigandena finns i avsnitt 5.1.

3 kap. Lagens tillimpningsomrade

1§ Denna lag giller endast humanlikemedel och veterindrmedicinska
ldkemedel som dr avsedda att slippas ut pd marknaden i EES och som
har tillverkats pd industriell vig eller med hjdlp av en industriell
process.

Bestimmelserna om import fran ett land utanfor EES, distribution och
tillverkning gdller dven ldkemedel som endast dr avsedda for export till
ett land som inte ingdr i EES. Dessa bestimmelser gdller dven
mellanprodukter samt aktiva substanser och hjdlpimnen avsedda for
humanldkemedel.

Lagen gdller inte foder som innehdller likemedel.

Paragrafen anger delar av lagens tillimpningsomrade. Paragrafen
motsvarar, efter redaktionella och sprakliga dndringar, 2 § forsta stycket
nuvarande likemedelslag. Definitionerna av “humanlikemedel” och
“veterindrmedicinska ldakemedel” har flyttats till 2 kap. 1 § dér vissa
uttryck som finns i lagen samlas. Férblandningar for inblandning i foder
ingér i uttrycket “veterindrmedicinska lakemedel” och ddrmed behdver
detta inte langre anges sérskilt i paragrafen.

Bestdmmelsen i 2 § nuvarande likemedelslag dndrades genom lagen
(2006:253) om &andring i1 ldkemedelslagen vilket beskrivs i prop.
2005/06:70 avsnitt 6.1.2 och 1 forfattningskommentaren s. 242.
Bestdmmelsen har direfter dndrats genom lagen (2013:36) om 4ndring i
lakemedelslagen som beskrivs i prop. 2012/13:40 avsnitt 6.2 och i
forfattningskommentaren s. 85.

Overvigandena finns i avsnitt 5.1.

Liikemedel som godkinns centralt inom Europeiska unionen

2§ I fraga om likemedel for vilka ansokan om godkdnnande for
forsdljning prévas eller har prévats enligt Europaparlamentets och
rddets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande
av gemenskapsforfaranden for godkinnande av och tillsyn J&ver
humanldkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrdttande
av en europeisk likemedelsmyndighet, gdller inte bestimmelserna i
dkap. 2§ och 6-21§S, 5kap. 1§ forsta, andra och fjdirde styckena,
6 kap. samt 19 kap. 3 § 2—4.

I fraga om ldikemedel for vilka godkdnnande for forsdljning har
beviljats enligt den forordningen, gdller inte bestimmelsen i 5 kap. 1§
tredje stycket.

I paragrafen regleras att vissa av lagens bestimmelser inte ska gélla for
lakemedel som omfattas av den sk. centraliserade proceduren for
godkinnande av lakemedel enligt férordning (EG) nr 726/2004.

Paragrafen motsvarar i huvudsak 2 a § nuvarande likemedelslag. I
paragrafens forsta stycke fortydligas att det &r frdga om en ansdkan om
godkdnnande for forsdljning. Det gors &@ven andra sprikliga och
redaktionella dndringar.



Bestdmmelsen i 2 a § nuvarande ldkemedelslag infordes genom lagen
(2006:253) om é&ndring 1 ldkemedelslagen vilket beskrivs i1 prop.
2005/06:70 avsnitt 6.1.2 och i forfattningskommentaren s. 242.

Homeopatiska liikemedel

3 § For ett homeopatiskt likemedel som kan registreras enligt denna lag
ska foljande bestimmelser inte gdlla:

-3 kap. 2§, om ldkemedel for vilka ansokan om godkdinnande for
forsdljning prévas eller har provats enligt Europaparlamentets och
rddets forordning (EG) nr 726/2004,

— 3 kap. 4 §, om traditionella vixtbaserade humanlikemedel,

—4 kap. 1§, om krav pa likemedel,

—4 kap. 2 § forsta, tredje och fidrde styckena, om godkinnande for
forsdljning av ldkemedel,

—4 kap. 5§, om vregistrering for forsdljning av traditionella
vixtbaserade humanlikemedel,

—4 kap. 6 § andra  stycket, om erkinnande av traditionella
vixtbaserade humanlikemedel i ett annat EES-land,

—4 kap. 7 § andra stycket, om vissa immunologiska ldkemedel,

—4 kap. 11-15 §§, om vissa fragor gillande godkinnande for
forsdljning av ldkemedel och uppgifisskydd,

—4 kap. 17 § forsta stycket 2 och 18 §, om informationsskyldighet,

—4 kap 19-21 §§ och 6 kap. 1-4 och 8 §§, om klassificering, utbyt-
barhet, sikerhetsovervakning och kontroll,

— 7 kap., om klinisk ldkemedelsprovning,

— 13 kap. 1 § forsta och tredje styckena, om forbud mot marknads-
foring,

— 13 kap. 3 §, om informationsfunktion,

— 14 kap. 1 §, om forordnande och utlimnande av likemedel, och

—19kap. 2 §, 3§ 1 och 4, med bemyndiganden.

I paragrafen regleras vilka av lagens bestimmelser som inte ska gilla for
ett homeopatiskt lakemedel som kan registreras enligt lagen. Paragrafen
motsvarar, efter redaktionell och spréklig justering samt en dndring i sak,
2 b § andra stycket nuvarande lakemedelslag.

Enligt vad som anges i 2 b § andra stycket nuvarande lag géller lagen
for “homeopatiska likemedel som registrerats enligt forsta stycket”. Det
kan konstateras att homeopatiska likemedel omfattas av sévil den
nuvarande som den fOreslagna lagens uttryck “lakemedel” (jfr prop.
2005/06:70 s. 243) och att lagen enligt 2 § nuvarande ldkemedelslag och
3 kap. 1 § nya lagen é&r tillimplig pa ndmnda typ av likemedel. Dessutom
giller flera bestimmelser i den nuvarande lagen, bl.a. 25 § fjarde stycket,
ocksd for homeopatiska likemedel som inte har registrerats” och
formuleringen 1 nuvarande lag &r déarfor ndgot missvisande. Mot
ovanstaende bakgrund utformas bestimmelsen i stéllet s att det anges att
vissa bestimmelser i lagen inte ska gilla for homeopatiska ldkemedel
som kan registreras enligt lagen. Detta dr en dndring i sak.

Bestdmmelsen i 2 b § nuvarande lag fanns tidigare i 2 § fjarde stycket
(se prop. 1991/92:107) men &ndrades genom lagen (2006:253) om

103



104

andring 1 ldkemedelslagen, vilket beskrivs i prop. 2005/06:70 avsnitt
6.1.1 och i forfattningskommentaren s. 242 f.
Overvigandena finns i avsnitt 5.1.

Traditionella viixtbaserade humanlikemedel

4 § For ett traditionellt viixtbaserat humanlikemedel som kan registreras
enligt denna lag ska foljande bestimmelser inte gdlla:

—3 kap. 2§, om ldkemedel for vilka ansokan om godkinnande for
forsdljning prévas eller har prévats enligt Europaparlamentets och
rddets forordning (EG) nr 726/2004,

— 3 kap. 3 §, om homeopatiska likemedel,

—4 kap. 2 § andra—fjdirde styckena, om godkdnnande for forsdljning av
ldkemedel,

—4 kap. 4§, om registrering for forsdljning av homeopatiska
likemedel,

—4 kap. 7§, om oOmsesidigt erkdnnande av godkdnnande  for
forsdljning av veterindrmedicinska ldkemedel,

—4 kap. 12-14 §§, om rdtt att aberopa dokumentation och om upp-
giftsskydd,

—4 kap. 17 § forsta stycket, om informationsskyldighet,

—4 kap. 21 §, om utbytbarhet,

— 06 kap. 6 och 7 §§, om tillstand till icke-interventionsstudie avseende
sdkerhet,

— 7 kap., om klinisk ldkemedelsprévning,

— 9 kap. 4§, om inforsel,

— 13 kap. 1§ forsta och tredje styckena, om forbud mot marknads-
foring, och

—19kap. 1 och 2 §S, 3§ 4samt 7§ I, med bemyndiganden.

I paragrafen finns bestimmelser om vilka av lagens bestimmelser som
inte ska gélla for ett traditionellt véxtbaserat humanldkemedel som kan
registreras enligt lagen. Det bor noteras att det i 4 kap. 5 § tredje stycket
nya lagen anges att Lékemedelsverket i vissa far aldgga en sdkande att
lamna in resultat av kliniska ldkemedelsprovningar utforda i enlighet
med bestdmmelserna i denna lag.

Paragrafen motsvarar, efter redaktionell och spraklig justering samt tva
andringar 1 sak, 2c§ tredje och fjirde styckena nuvarande
lakemedelslag.

Enligt 2 c § tredje stycket ska vad som foreskrivs i lagen i friga om
lakemedel for vilka det ansokts om godkénnande for forsiljning eller
som har godkdnts for forsdljning ocksd gilla for traditionella
vixtbaserade humanldkemedel som registreras. Det kan konstateras att
traditionella véxtbaserade humanlikemedel omfattas av sévidl den
nuvarande som den foreslagna lagens uttryck “ldkemedel” (jfr prop.
2005/06:70 s. 163) och att lagen enligt 2 § nuvarande lakemedelslag och
3 kap. 1 § nya lagen é&r tillimplig pad ndmnda typ av ldkemedel. Dessutom
géller flera bestimmelser i lagen, bl.a. 25§ fjarde stycket, ocksd for
traditionella véxtbaserade humanldkemedel som inte “registreras” och
formuleringen i nuvarande lag &r déarfor ndgot missvisande. Mot
ovanstdende bakgrund utformas bestimmelsen i stillet sa att det anges att



vissa bestimmelser inte ska gilla for traditionella véxtbaserade
humanldkemedel som kan registreras enligt lagen. Detta dr en dndring i
sak. Den andra éndringen i sak innebér att elfte strecksatsen @ndras sa att
hénvisningen sker till 9 kap. 4 § om inforsel for veterindra andamal och
inte, som i géllande rétt, till bestimmelsen om krav pa sakkunnig.
Bestdmmelsen i 2 ¢ § nuvarande lag infordes genom lagen (2006:253)
om andring 1 likemedelslagen och beskrivs nérmare i prop. 2005/06:70
avsnitt 6.15 och i forfattningskommentaren s. 243 f. Bestimmelsen
dndrades senast genom lagen (2012:204) om &ndring i lakemedelslagen,
se prop. 2011/12:74 avsnitt 6.4 och i forfattningskommentaren s. 71.
Overviigandena finns i avsnitt 5.1.

Likemedel som omfattas av sjukhusundantag

5§ For ett likemedel som omfattas av sjukhusundantag ska foljande
bestimmelser gdlla i tillimpliga delar:

— 2 kap. 1§, om vad som avses med likemedel,

—4 kap. 1§, om krav pa ldkemedel,

— 8 kap. 1 och 2 §3, om tillverkning,

— 10 kap. 1 § forsta och tredje styckena, om forsiktighetskrav,

— 11 kap. 1 § forsta stycket 11 och 2 § forsta stycket, om tidsfrister for
beslut samt aterkallelse av tillstand,

— 13 kap. 1 §, om vissa forbud mot marknadsforing,

— 14 kap. 1 §, om forordnande och utlimnande,

— 15 kap., om tillsyn,

— 16 kap. 1, 3 och 4 §S, om avgifier,

— 17 kap. 1, 2 och 4 §§, om straffbestimmelser och forverkande,

— 18 kap., om overklagande, och

—19kap. 3§ 1, 4§ och 8§ 2samt 10-12 §§, med bemyndiganden.

Det som foreskrivs i 6 kap. 1 § i fraga om ldkemedel som godkdnts for
forsdljning gdller ocksd for ett Iikemedel som omfattas av
sjukhusundantag.

De skyldigheter enligt 6 kap. 2 och 3 §§ som giller for den som har
fatt ett likemedel godkdnt for forsdljning gdller dven for den som har
tillstand att tillverka ett ldkemedel som omfattas av sjukhusundantag.
Den myndighet som regeringen bestdmmer far i enskilda fall besluta om
undantag fran dessa skyldigheter.

I paragrafen finns bestimmelser om vilka delar av lagen som ska gilla
for ett likemedel som omfattas av sjukhusundantag. Paragrafen
motsvarar, efter spraklig och redaktionell justering samt en dndring i sak,
2d§ forsta-tredje stycken nuvarande ldkemedelslag. Uttrycket
”lakemedel som omfattas av sjukhusundantag” &r nytt och far anses
utgdra en dndring i sak. En beskrivning av uttrycket finns i 2 kap. 1 §.
Bestdmmelsen i 2 d § nuvarande lag inférdes genom lagen (2011:234)
om andring i lakemedelslagen. Den ndrmare innebdrden beskrivs i prop.
2010/11:44 avsnitt 6.1 och i forfattningskommentaren s. 82 f.
Overviigandena finns i avsnitt 5.1.
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Narkotika, dopningsmedel och vissa hdlsofarliga varor

6 § Bestdmmelserna i denna lag giller narkotiska likemedel, likemedel
som omfattas av lagen (1991:1969) om forbud mot vissa dopningsmedel
eller lagen (1999:42) om forbud mot vissa hélsofarliga varor, om de inte
strider mot vad som dr sdrskilt foreskrivet om dessa varor.

I paragrafen reglerar lagens tillimpning for narkotika, dopningsmedel
och vissa hilsofarliga varor. Paragrafen motsvarar i huvudsak 1 § fjarde
stycket nuvarande ldkemedelslag. Vissa redaktionella dndringar
genomfors. Dessutom &ndras den nuvarande lagens formulering
”lakemedel som utgdr dopningsmedel”, sa att det i stéllet anges att det ar
lakemedel som omfattas av lagen (1991:1969) om forbud mot vissa
dopningsmedel som avses. Detta utgor dock ingen dndring i sak (se prop.
1991/92:107 forfattningskommentaren s. 72 f.).

Bestammelsen har savitt géller narkotiska likemedel och ldakemedel
som utgdr dopningsmedel funnits i nuvarande ldkemedelslag sedan
denna antogs (se prop. 1991/92:107). Haélsofarliga varor infogades
genom lagen (1999:54) om dndring i ldkemedelslagen nér sddana varor
blev foremal for lagstiftning genom lagen (1999:42) om forbud mot vissa
hélsofarliga varor (se prop. 1997/98:183 forfattningskommentaren s. 53).

4 kap. Krav pa liikkemedel och godkiinnande och
registrering for forsiljning av liikemedel

Krav pa likemedel

1§ Ett ldkemedel ska vara av god kvalitet och dndamadlsenligt. Ldke-
medlet dr dndamdlsenligt om det dr verksamt for sitt dndamadl och vid
normal anvindning inte har skadeverkningar som star i missforhdllande
till den avsedda effekten.

Ett likemedel ska vara fullstindigt deklarerat, ha godtagbar och sdr-
skiljande bendmning samt vara forsett med tydlig mdrkning.

I paragrafen anges grundliggande krav pé& ldkemedel. Paragrafen
motsvarar, med vissa mindre sprakliga dndringar, 4 § forsta stycket och
delar av andra stycket nuvarande ldkemedelslag. Bestimmelsen fanns
med i den ursprungliga likemedelslagen. Se prop. 1991/92:107 avsnitt
2.6 och i forfattningskommentaren s. 78 ff. for en ndrmare beskrivning
av paragrafens innebord. Paragrafen fick ny lydelse genom lagen
(2012:204) om andring i lakemedelslagen (prop. 2011/12:74 avsnitt 6.5
och forfattningskommentaren s. 71).

Krav for godkinnande, villkor och vissa samordningar

2 § Ett ldkemedel ska godkdnnas for forsdlining om det uppfyller kraven
enligt 1 §.

Beslut om godkédnnande av ett likemedel och tillstand till forsdljning
av ldkemedel enligt 5 kap. 1 § far forenas med sdrskilda villkor. Sadana
villkor ska omprévas drligen for att godkdnnandet ska fortsdtta att gdlla.



Har ett likemedel godkidints i ett annat EES-land ska ansokan avvisas,
om sékanden inte i ansckan begdrt att ett erkdnnande enligt 6 eller 7 §
ska meddelas.

Om en sokande vid tidpunkten for ansékan i Sverige har ldmnat in en
ansékan om godkdnnande i ett annat EES-land och slutligt beslut inte
meddelats i det drendet, ska ansokan i Sverige avvisas, om inte sokanden
efter att ha fatt tillfille till detta begdrt att forfarandet enligt 9 § ska
tillimpas.

I paragrafens forsta och andra stycke anges de grundlidggande
forutséttningarna for godkdnnande av ett likemedel for forséljning och
mojligheterna att forena ett godkdnnande eller tillstdnd till forsdljning
med sérskilda villkor samt att beslutade villkor ska omprovas arligen. 1
tredje och fidrde styckena finns bestimmelser om avvisningar av
ansokningar i vissa fall.

Paragrafen motsvarar i huvudsak 6 § nuvarande likemedelslag. I
paragrafens forsta stycke fortydligas att det &r frdga om att ldkemedlet
kan godkinnas for forsdljning. 1 Ovrigt gors dven andra sprékliga
andringar av paragrafen.

Bestimmelsen i 6 § nuvarande lag &dndrades senast genom lagen
(2006:253) om é&ndring i likemedelslagen. Se prop. 2005/06:70 avsnitt
6.3.3, 6.4 och 6.5 samt i forfattningskommentaren s. 244 f.

Overvigandena finns i avsnitt 5.1.

Krav pa likemedel som omfattas av sjukhusundantag

3§ Om ett likemedel som omfattas av sjukhusundantag innehdller en
medicinteknisk produkt enligt 2 § lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter, ska denna produkt uppfylla de vdsentliga krav som avses i
foreskrifter som har meddelats med stod av 6 § samma lag.

Paragrafen reglerar vissa krav som ska gélla for 1dkemedel som omfattas
av sjukhusundantag. Paragrafen motsvarar, efter spraklig justering samt
en dndring i sak, 2 d § fjarde stycket nuvarande lakemedelslag. Uttrycket
”lakemedel som omfattas av sjukhusundantag” &r nytt och far anses
utgdra en dndring i sak. En beskrivning av uttrycket finns i 2 kap. 1 §.

Bestdmmelserna i 2 d § fjérde stycket nuvarande lag infordes genom
lagen (2011:234) om é&ndring i ldkemedelslagen. Den nérmare
inneborden beskrivs 1 prop. 2010/11:44 avsnitt 6.6 och i
forfattningskommentaren s. 82 f.

Overviigandena finns i avsnitt 5.1.

Registrering av homeopatiska likemedel

4 § Ett likemedel som beretts enligt en erkidnd homeopatisk metod och
som inte pdstas ha viss terapeutisk effekt och som dr avsett att intas
genom munnen eller avsett for yttre bruk ska efter ansékan registreras
for forsdljning enligt denna lag, om graden av utspddning garanterar att
ldkemedlet dr oskadligt. Likemedlet far registreras endast om det inte
innehdller mer dn en tiotusendel av modertinkturen eller, i fraga om
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humanldkemedel, mer dn en hundradel av den ldgsta anvinda dos av en
sadan aktiv substans som i ldkemedel medfor att det blir receptbelagt.

Ett  homeopatiskt veterindrmedicinskt Idkemedel fdar registreras
oberoende av det sdtt pa vilket det ges, om detta beskrivs i Europeiska
farmakopén eller i ndgon annan inom EES officiellt anvind farmakopé.

I paragrafen finns bestimmelser om registrering av homeopatiska
lakemedel. Paragrafen motsvarar i huvudsak 2b§ forsta stycket
nuvarande ldkemedelslag. 1 forsta stycket fortydligas att det &r fraga om
att ladkemedlet kan registreras for forsdljning. 1 vrigt gors dven andra
sprakliga dndringar.

Bestammelsen fanns tidigare i 2 § tredje stycket (se prop. 1991/92:107)
men fordndrades genom lagen (2006:253) om andring i ldkemedelslagen,
vilket  beskrivs 1 prop. 2005/06:70 avsnitt 6.2 och i
forfattningskommentaren s. 242 f.

Overvigandena finns i avsnitt 5.1.

Registrering av traditionella viixtbaserade humanlikemedel

5 § Ett vixtbaserat humanldkemedel som inte uppfyller kraven for att
godkdnnas som likemedel eller att registreras enligt 4§ ska efter
ansokan registreras for forsdljning som traditionellt vdixtbaserat
ldkemedel enligt denna lag, om foljande forutsdttningar dr uppfyllda:

1. likemedlet har endast indikationer som dr ldmpliga for traditionella
véxtbaserade humanlikemedel, vars sammansdttning och dndamdl dr
avsedda och utformade for att anvindas utan Idkares diagnos,
ordination eller 6vervakning av behandlingen,

2. ldkemedlet far endast tillforas i viss styrka och viss dosering,

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

4. ldkemedlet eller en produkt som motsvarar likemedlet har haft
medicinsk anvdndning under en period av minst 30 dr varav minst 15 ar i
ett land som vid tidpunkten for ansokan ingdr i EES, och

5. det finns tillrdckliga uppgifter om ldkemedlets traditionella
anvindning och det dr styrkt att medlet inte dr skadligt nér det anvdnds
pd angivet sdtt och dess farmakologiska verkningar eller effekter
forefaller rimliga pd grundval av langvarig anvindning och erfarenhet.

Om en gemenskapsmonografi finns upprittad, ska denna beaktas. |
sadant fall kan registrering ske dven om kraven i forsta stycket 4 inte dr
uppfyllda.

Om det dr nédvindigt for bedomningen av ett traditionellt viixtbaserat
humanldkemedels scikerhet, far Likemedelsverket aldgga en sékande att
till verket limna in resultat av kliniska likemedelsprovningar utforda i
enlighet med denna lag.

Paragrafen reglerar forutsittningarna for registrering av traditionella
vixtbaserade humanldkemedel. Paragrafen motsvarar i huvudsak 2 c §
forsta, andra och femte styckena nuvarande likemedelslag. Paragrafen
skiljer sig sprékligt och i sak fran de nuvarande bestimmelserna.

I forsta stycket gors ett fortydligande om att det dr frdga om att
lakemedlet kan registreras for forsdljning.



I tredje stycket ersitts uttrycket “’kliniska provningar” med “kliniska
likemedelsprévningar”. Aven i Ovrigt gors sprakliga #ndringar.
Darutover dndras detta stycke i sak sé att sokande kan aldggas att lamna
in resultat av kliniska ldkemedelsprovningar utférda i enlighet med
denna lag. Enligt nuvarande lag kan ett &laggande endast omfatta
provningar som utforts enligt 13 och 14 §§. Betriffande paragrafens
tredje stycke se &ven kommentaren ovan till 3 kap. 5 §.

Bestimmelserna i 2c¢§ nuvarande lag infordes genom lagen
(2006:253) om dndring i lakemedelslagen. Innebdrden beskrivs ndrmare i
prop. 2005/06:70 avsnitt 6.15 och i forfattningskommentaren s. 243 f.
Bestdammelsen fick ny lydelse genom lagen (2012:204) om é&ndring i
lakemedelslagen, se prop. 2011/12:74 avsnitt 6.4 och i
forfattningskommentaren s. 71.

Overvigandena finns i avsnitt 5.1.

Erkinnande av ett godkiinnande eller en registrering av
humanlikemedel som har meddelats i ett annat EES-land

6§ Ett godkinnande eller en registrering for forsdljning av ett
humanlikemedel som har meddelats i ett annat EES-land ska efter
ansokan erkdnnas i Sverige, om det saknas anledning att anta att
ldkemedlet skulle kunna innebdra en allvarlig folkhdlsorisk.

I fraga om ett traditionellt vixtbaserat humanlikemedel som kan
registreras enligt denna lag giller forsta stycket endast om en
gemenskapsmonografi har utarbetats éver likemedlet eller om det bestar
av material eller beredningar som finns upptagna i en forteckning
upprdttad av Europeiska kommissionen.

Om Europeiska kommissionen meddelat beslut i enlighet med artikel
34.1 i Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprdttande av  gemenskapsregler  for
humanlikemedel, i lydelsen enligt Europaparlamentets och rddets
direktiv 2004/27/EG, ska Likemedelsverket meddela det beslut som foljer
av kommissionens avgérande. Motsvarande ska gdlla i de fall
kommissionen meddelat beslut i enlighet med artikel 35.2 i direktivet, i
den ursprungliga lydelsen.

I paragrafen regleras forfarandet for Omsesidigt erkdnnande av ett
godkinnande eller en registrering av ett humanlikemedel som har
meddelats i ett annat land EES-land.

Paragrafen motsvarar, efter sprakliga justeringar samt en éndring i sak,
6 a § nuvarande ldkemedelslag. I forsta stycket fortydligas att det ar fraga
om godkinnande eller registrering for forsdljning och andra stycket
justeras sa att det anges att bestimmelsen géller traditionella véxt-
baserade humanlédkemedel som kan registreras enligt denna lag. Det gors
dven en spraklig justering i andra stycket.

I tredje stycket utformas hénvisningen till artiklarna i direktiv
2001/83/EG pa det sitt som numer &r brukligt, dvs. det anges vilken
lydelse av artiklarna som avses. Utdover denna &andring i sak gors
sprakliga dndringar i stycket.

Bestimmelserna i 6a§ nuvarande lag infordes genom lagen
(2006:253) om dndring i lakemedelslagen. Inneborden beskrivs ndrmare i
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prop. 2005/06:70 avsnitt 6.4 och 6.15.2 samt i forfattningskommentaren
s. 245 f. Bestdimmelsen dndrades dérefter genom lagen (2010:1316) om
andring i ldkemedelslagen till f6ljd av Lissabonfordraget, se prop.
2009/10:223 forfattningskommentaren s. 31. Bestdmmelsen fick sin
nuvarande lydelse genom lagen (2012:204) om é&ndring i
lakemedelslagen, se  prop. 2011/12:74  avsnitt 6.6 och
forfattningskommentaren s. 72.
Overvigandena finns i avsnitt 5.1.

Erkinnande av ett godkiinnande eller en registrering av
veterindrmedicinska likemedel som har meddelats i ett annat EES-
land

78§ Ett godkinnande eller en registrering for forsiljning av ett
veterindrmedicinskt ldkemedel som har meddelats i ett annat EES-land
ska efter ansékan erkdnnas i Sverige, om det saknas anledning att anta
att ldkemedlet skulle kunna innebdra en allvarlig risk for mdnniskors
eller djurs hdlsa eller for miljon.

Godkdnnande av ett immunologiskt veterindrmedicinskt likemedel ska
inte meddelas eller erkdnnas om

1. anvindningen av likemedlet inverkar pd genomférandet av ett
nationellt program for diagnos, kontroll eller utrotning av ndgon
djursjukdom eller orsakar svdrigheter ndr det giller att faststdlla
franvaro av ndgon fororening hos levande djur eller i livsmedel eller
andra produkter som erhdllits fran behandlade djur, eller

2. den sjukdom som likemedlet dr avsett att framkalla immunitet mot
inte alls forekommer i Sverige eller forekommer hér endast i begrinsad
omfattning.

Om Europeiska kommissionen meddelat beslut i enlighet med artikel
38.1 i Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om upprdttande av  gemenskapsregler  for
veterindrmedicinska likemedel, i lydelsen enligt Europaparlamentets och
rddets direktiv 2004/28/EG, ska Ldikemedelsverket meddela det beslut
som foljer av kommissionens avgorande. Motsvarande ska gdlla i de fall
kommissionen meddelat beslut i enlighet med artikel 39.2 eller 40.1 i
direktivet, i den ursprungliga lydelsen.

I paragrafen regleras forfarandet for Omsesidigt erkdnnande av ett
godkdnnande eller en registrering av ett veterindrmedicinskt lakemedel
som har meddelats i ett annat EES-land.

Paragrafen motsvarar, efter sprakliga justeringar samt en dndring i sak,
6 b § nuvarande ldkemedelslag. I paragrafen fortydligas att det &r fraga
om godkdnnande eller registrering for forsdljning. Det gors dven andra
sprékliga dndringar. Vidare utformas hénvisningarna till artiklarna i
direktiv 2001/82/EG pé det sétt som numer ar brukligt, dvs. det anges
vilken lydelse av artiklarna som avses. Detta ér en éndring i sak.

Bestdmmelsen i 6 b § nuvarande likemedelslag inférdes genom lagen
(2006:253) om dndring i ldkemedelslagen. Inneborden beskrivs ndrmare i
prop. 2005/06:70 avsnitt 6.4 och 6.15.2 samt i forfattningskommentaren
s. 246 f. Bestimmelsen dndrades dérefter genom lagen (2010:1316) om



andring i lakemedelslagen till foljd av Lissabonfordraget, se prop.
2009/10:223 forfattningskommentaren s. 31.
Overviigandena finns i avsnitt 5.1.

Inneborden av ett erkinnande

8 § Nir ett erkinnande har beslutats enligt 6 eller 7 § betraktas ldke-
medlet som godkdnt for forsdljning i Sverige. Har ett homeopatiskt eller
ett traditionellt vixtbaserat humanlikemedel som kan registreras enligt
denna lag registrerats i ett annat EES-land och har registreringen
erkdnts i Sverige betraktas likemedlet som registrerat for forsdljning i
Sverige. De skyldigheter som gdller for en innehavare av eft
godkdnnande eller en registrering enligt denna lag eller foreskrifter som
meddelats med stod av lagen ska ocksa gdlla for den som innehar ett
erkdnnande.

I paragrafen anges verkningarna av ett omsesidigt erkdnnande av ett
godkinnande respektive en registrering som beviljats i ett annat EES-
land. Paragrafen motsvarar efter sprakliga justeringar 6 c § forsta stycket
nuvarande ldkemedelslag. I paragrafen fortydligas att det &r friga om
registrering for forsdljning. Hanvisningen till 2 b eller 2 ¢ §” ersétts med
“ett homeopatiskt eller ett traditionellt véxtbaserat humanldkemedel som
kan registreras enligt denna lag”. Det gors dven andra sprikliga
andringar.

Bestimmelsen i 6 ¢ § nuvarande likemedelslag infordes genom lagen
(2006:253) om é&ndring 1 ldkemedelslagen och beskrivs i prop.
2005/06:70 avsnitt 6.4 och i forfattningskommentaren s. 247.

Overvigandena finns i avsnitt 5.1.

Det decentraliserade forfarandet

9§ Om ett likemedel inte dr godkdnt for forsdljning i ndagot EES-land
och ansokan om godkdnnande for forsdljning med begiran om
tilldmpning av det decentraliserade forfarande som regleras i denna
paragraf ldmnats in i fler dn ett av ldnderna, ska Likemedelsverket, om
sokanden vid ansokan i Sverige begdrt att Sverige fungerar som
referensmedlemsland, hantera den fortsatta beredningen av ansdkan
genom att utarbeta underlag for ovriga berérda linders
stillningstagande till likemedlet. Motsvarande ska gdlla homeopatiska
ldkemedel och traditionella vixtbaserade humanlikemedel som kan
registreras enligt denna lag i de fall forutsdttningarna i 6 § andra stycket
dr uppfyllda.

Om sékanden inte har begdrt att Sverige ska fungera som referens-
medlemsland ska likemedlet, med beaktande av referensmedlemslandets
underlag, godkdinnas eller registreras i enlighet med de forutsdttningar
som anges for erkdnnande i 6 § respektive 7 §. Ldkemedelsverket ska
meddela det beslut som foljer av Europeiska kommissionens avgérande,
om kommissionen meddelat beslut i enlighet med

1. artikel 38.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG, i
lydelsen enligt Europaparlamentets och rddets direktiv 2004/28/EG,
eller
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2. artikel 34.1 i Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG, i
lydelsen enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG.
Motsvarande ska gdlla i de fall kommissionen meddelat beslut i enlighet
med artikel 39.2 eller 40.1 i direktiv 2001/82/EG, i den ursprungliga
lydelsen, eller artikel 35.2 i direktiv 2001/83/EG, i den ursprungliga
lydelsen.

Paragrafen reglerar det decentraliserade forfarandet for godkdnnande och
registrering, som ska tillimpas i de fall d& ansdkningar om godkénnande
eller registrering gjorts i flera EES-linder och dir inget beslut dnnu
meddelats vid tidpunkten for ansdkan i Sverige.

Paragrafen motsvarar i huvudsak 6 d § forsta och andra styckena
nuvarande likemedelslag. I paragrafen fortydligas dels att det ar fraga
om ett lakemedel som godkénts for forsdljning, dels att fraga &r om en
ansdkan om godkinnande for forsdljning. Vidare ersétts skrivningarna
om “homeopatiskt likemedel som avses i 2b§” och ”traditionella
viaxtbaserade likemedel som avses i 2c¢§” med “homeopatiska
lakemedel och traditionella vixtbaserade humanlikemedel som kan
registreras enligt denna lag”. Dessutom utformas hénvisningarna till
artiklarna i direktiv 2001/82/EG och 2001/83/EG pa det sitt som numer
dr brukligt, dvs. det anges vilken lydelse av artiklarna som avses. Utéver
denna dndring i sak, gors dven ytterligare sprakliga justeringar av
paragrafen.

Bestdimmelsen i 6 d § nuvarande likemedelslag inférdes genom lagen
(2006:253) om dndring i ldkemedelslagen. Innebdrden beskrivs i prop.
2005/06:70 avsnitt 6.5 och 1 forfattningskommentaren s. 247.
Bestimmelsen &ndrades genom lagen (2010:1316) om é&ndring i
lakemedelslagen till f6ljd av Lissabonfordraget (se prop. 2009/10:223
forfattningskommentaren s. 31). Den har ddrefter dndrats genom lagen
(2012:204) om é&ndring i lakemedelslagen, se prop. 2011/12:74 avsnitt
6.6 och i forfattningskommentaren s. 72.

Overvigandena finns i avsnitt 5.1.

Beslutande myndighet

10 § Likemedelsverket provar fragor om godkdnnande eller registrering
for forsdljning enligt denna lag. Likemedelsverket prévar dven firdgor
om erkdnnande av ett godkinnande eller en registrering som har
meddelats i ett annat EES-land.

Regeringen provar frdagor om tillstand till forsdljning av ett
antroposofiskt medel enligt 5 kap. 1 § andra stycket eller tillstand till
forsdljning av ldkemedel enligt 5 kap. 1 § tredje stycket. Regeringen far
overldta dt Likemedelsverket att prova sadana fragor.

Paragrafen anger beslutande myndighet i vissa fall. Den motsvarar i
huvudsak 7 § nuvarande lakemedelslag.

I paragrafens forsta stycke fortydligas att det handlar om frdgor om
godkdnnande och registrering for forsdljning. Vidare formuleras
bestimmelsen sé att det ror frdgor om godkdnnande eller registrering for
forsiljning enligt denna lag. 1 6vrigt gors dven andra sprékliga dndringar.



Andra stycket har en annan redaktionell utformning &n enligt gillande
ritt. Vidare fortydligas att det ar fraga om tillstdnd ¢/l forsdljning.

Delar av bestimmelserna i 7 § nuvarande ldkemedelslag fanns med i
den ursprungliga lagen. Se prop. 1991/92:107 avsnitt 2.7 och
forfattningskommentaren s. 85 ff. Bestimmelsen dndrades senast genom
lagen (2006:253) om é&ndring i lakemedelslagen (se prop. 2005/06:70
forfattningskommentaren s. 247 f.).

Overviigandena finns i avsnitt 5.1.

Bevisborda och kompetenskrav

11 § Den som anséker om godkdnnande, registrering eller tillstind till
forsdljning av ett ldkemedel ska visa att kraven enligt 1 § dr uppfyllda.
Dokumentation som bifogas ansdkan ska ha utarbetats av nagon som har
tillrdcklig kompetens och tillrdckligt inflytande dver innehdllet i
dokumentationen.

Paragrafen anger vissa krav som géller vid ansdkningar om
godkinnande, registrering eller tillstdnd till forséljning av likemedel.
Paragrafen motsvarar i huvudsak 8 § nuvarande likemedelslag.
Formuleringen “tillstdnd enligt 5 §” i géllande ritt ersitts med “tillstdnd
till forséljning av likemedel”. Négon dndring i sak dr inte avsedd. Det
gors dven andra sprakliga och redaktionella dndringar av paragrafen.

Bestimmelsen i 8 § nuvarande likemedelslag fanns med i den
ursprungliga lagen. Se prop. 1991/92:107 avsnitt 2.7 och
forfattningskommentaren s. 87 ff. Bestimmelsen dndrades senast genom
lagen (2006:253) om andring i likemedelslagen varvid vissa fragor om
krav pa dokumentation aktualiserades (se prop. 2005/06:70 forfattnings-
kommentaren s. 248).

Vissa generiska likemedel

12§ Om det i en ansokan om godkdnnande for forsdljning dberopas
dokumentation for ett referenslikemedel, ska Likemedelsverket medge
att kravet pa dokumentation i form av prekliniska studier och kliniska
ldkemedelsprovningar helt eller delvis uppfylls genom dokumentationen
for referenslikemedlet, om ansokan avser ett

1. generiskt likemedel, vars referenslikemedel dr eller har varit
godkdint i minst datta dr i ett EES-land eller i hela EES till foljd av beslut
om godkdnnande enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 726/2004, eller

2. likemedel vars aktiva substans eller kombination av substanser har
samma terapeutiskt verksamma bestindsdelar som ett sddant
referenslikemedel som avses i 1.

I fraga om veterindrmedicinska likemedel gdller forsta stycket dven
resultat av undersokningar av scikerheten och studier av resthalter.

Paragrafen reglerar forfarandet som innebér att en sokande vid ansdkan
om godkédnnande av generiska likemedel och vissa andra lakemedel har
ritt att &beropa viss dokumentation for ett referenslakemedel.
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Paragrafen motsvarar, efter redaktionell och spraklig omarbetning,
8 a § nuvarande ldakemedelslag. I paragrafen fortydligas att det &r fraga
om en ansdkan om godkénnande f6r forsdljning. Vidare ersitts uttrycket
“kliniska provningar” med uttrycket “’kliniska ldkemedelsprovningar”.
Det gors dven andra sprékliga och redaktionella &dndringar av paragrafen.

Bestdmmelsen i 8 a § nuvarande likemedelslag infordes genom lagen
(2006:253) om dndring i lakemedelslagen. Innebdrden beskrivs i prop.
2005/06:70 avsnitt 6.2 och i forfattningskommentaren s. 248.

Overviigandena finns i avsnitt 5.1.

Uppgiftsskydd for viss dokumentation och skyddstider

13 § Likemedelsverket far i fraga om humanldkemedel medge ett drs
uppgiftsskydd ndr en ansékan om godkédnnande for forsdljning gors for
en ny indikation for en redan viletablerad substans, forutsatt att om-
fattande prekliniska eller kliniska wundersékningar av den nya
indikationen har genomforts.

Léikemedelsverket far medge tre dars uppgiftsskydd, i de fall en sékande
har anvdint vetenskaplig litteratur for att beviljas ett godkdnnande for ett
ldkemedel for en viss djurart som anvinds for livsmedelsproduktion om
sokanden, i syfte att beviljas godkdinnande for en annan djurart som
anvdnds for livsmedelsproduktion, tillhandahallit

1. nya studier av resthalter i livsmedel i enlighet med
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 470/2009 av den 6
maj 2009 om gemenskapsforfaranden for att faststilla grinsvirden for
farmakologiskt verksamma dmnen i animaliska livsmedel samt om
upphdvande av rddets forordning (EEG) nr 2377/90 och dndring av
Europaparlamentets  och  rdadets  direktiv ~ 2001/82/EG  och
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004, samt

2. nya kliniska ldkemedelsprévningar for samma ldkemedel.

Medgivande enligt 12 § fdr inte beviljas forrdn tiden for uppgifisskydd
enligt forsta eller andra styckena har Iopt ut.

I paragrafen finns bestimmelser om uppgiftsskydd for referens-
lakemedels dokumentation. Paragrafen motsvarar, efter spraklig och
redaktionell omarbetning samt en &andring i sak, 8§b§ nuvarande
lakemedelslag.

I paragrafens forsta stycke fortydligas att det dr frdga om en ansdkan
om godkénnande for forsdljning.

I andra och tredje stycket gors en redaktionell dndring. Dérutover gors
en spraklig dndring i andra stycket genom att uttrycket “kliniska
provningar” ersdtts med uttrycket “kliniska likemedelsprovningar”.
Vidare ersitts forordningen (EEG) nr 2377/90 med den i paragrafen
angivna forordningen (jfr gédllande rétt). Detta &r en dndring i sak.

Bestimmelsen i 8 b § nuvarande likemedelslag inférdes genom lagen
(2006:253) om &ndring i ldkemedelslagen. Inneborden beskrivs i prop.
2005/06:70 avsnitt 6.2 och i forfattningskommentaren s. 249.

Overvigandena finns i avsnitt 5.1.

14 § I de fall ett likemedel godkdnts for forsdljning med tillimpning av
12 § maste de skyddstider som anges i denna paragraf ha Iopt ut frdan det



att det ursprungliga godkdnnandet for referenslikemedlet beviljats innan
det godkdnda likemedlet far sdiljas. Skyddstiden dr tio dr, om inte annat
foljer av andra—fjdrde styckena.

Om innehavaren av godkdinnandet for ett referenslikemedel som dr ett
humanlikemedel under de forsta datta dren av tiodrsperioden beviljats ett
godkdnnande for en eller flera nya behandlingsindikationer, som under
den vetenskapliga utvirderingen fore godkdnnandet bedoms medfora en
vdsentligt hégre medicinsk nytta jimfort med existerande behandlings-
former, far perioden om tio ar utstrdckas till maximalt elva ar.

Den period om tio dar som anges i forsta stycket ska forlingas till
tretton dr for veterindrmedicinska ldkemedel avsedda for fisk eller bin
eller andra arter som faststillts i enlighet med forfarandet i
artikel 89.2 a i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG, i
lydelsen enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
596/2009.

For ett sddant veterindrmedicinskt ldikemedel som dr avsett for
djurarter som anvdinds for livsmedelsproduktion och som innehdller en
ny aktiv substans som den 30 april 2004 dnnu inte var godkdnd inom
EES, ska den period om tio dr som anges i forsta stycket forlingas med
ett dar for varje gang godkdinnandet utvidgas till att omfatta en annan
djurart som anvdnds for livsmedelsproduktion, om det har godkdnts
under de fem dren ndrmast efter det att det ursprungliga godkdnnandet
for forsdljning beviljades. Denna period ska dock inte dverskrida
sammanlagt tretton dr ndr det gdller ett godkdinnande for forsdljning
som  gdller fyra eller fler djurarter som anvinds  for
livsmedelsproduktion. Forlingning av denna tiodrsperiod till elva, tolv
eller tretton ar for ett veterindrmedicinskt likemedel avsett for en djurart
som anvinds for livsmedelsproduktion ska beviljas endast under
forutsdttning att innehavaren av godkdnnandet for forsdljning ocksd frdan
bérjan har ansokt om faststillande av maximalt tillatna resthalter i
livsmedel for den art som omfattas av godkdnnandet.

I paragrafen finns bestimmelser om s.k. skyddstider, dvs. tid under
vilken forséljning inte far ske av ett ldkemedel som godkénts med
tillimpning av bestimmelserna om réitt att Aaberopa annans
dokumentation.

Paragrafen motsvarar i huvudsak 8c§ forsta—fjarde styckena
nuvarande likemedelslag. I paragrafen fortydligas att det dr fraga om en
ansdkan om godkdnnande for forsdljning. Vidare utformas hdnvisningen
till artikeln i direktiv 2001/82/EG pa det sdtt som numer ar brukligt, dvs.
det anges vilken lydelse av artikeln som avses. Utover denna dndring i
sak, gors ytterligare sprakliga dndringar.

Bestdmmelsen i 8 ¢ § nuvarande ldkemedelslag infordes genom lagen
(2006:253) om andring i likemedelslagen. Innebdrden beskrivs i prop.
2005/06:70 avsnitt 6.2 och i forfattningskommentaren s. 249. Paragrafen
dndrades senast genom lagen (2011:234) om andring i ladkemedelslagen.
Andringen avsdg vissa veterinirmedicinska likemedel, se prop.
2010/11:44 forfattningskommentaren s. §3.

Overvigandena finns i avsnitt 5.1.
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15 § Ndr ett godkinnande for forsdiljning har beviljats for ett ldkemedel
ska eventuella ytterligare styrkor, likemedelsformer, de sdtt pd vilka
ldkemedlet ges och forpackningsformer, liksom varje dndring och
utvidgning, ocksd godkdnnas eller innefattas i det ursprungliga
godkdnnandet. Dessa godkdnnanden for forsdljning ska vid tillimpning
av 12 § och 17 § andra stycket anses tillhéra samma godkdnnande.

Paragrafen reglerar vad som ska gilla for nya “varianter” av ett
lakemedel som har godkénts for forsdljning. Paragrafen motsvarar, med
vissa mindre sprékliga dndringar, 8 d § nuvarande ldkemedelslag.
Bestimmelsen infordes genom lagen (2006:253) om é&ndring i
lakemedelslagen vilket beskrivs i prop. 2005/06:70 avsnitt 6.3.1 och i
forfattningskommentaren s. 249.

Giltighetstid for godkinnande

16 § Ett godkdnnande for forsdljning géller i fem dr och kan ddrefter
fornyas. Ett fornyat godkdnnande gdller utan tidsbegrdnsning, savida
inte Likemedelsverket av sikerhetsskdl finner att det i stdillet bor gilla
ytterligare en femdrsperiod.

Ansékan om fornyelse av ett godkdnnande av ett

1. veterindrmedicinskt  ldkemedel ska ha kommit in  till
Likemedelsverket senast sex mdnader innan godkdnnandet upphor att
gdlla, och

2. humanlikemedel ska ha kommit in till Likemedelsverket senast nio
mdnader innan godkdnnandet upphor att gdlla.

Ett godkdnnande gdller under tiden for prévning av ansékan om for-
nyelse.

I paragrafen finns bestimmelser om tidsramarna for giltigheten av ett
godkdnnande for forsdljning. Paragrafen motsvarar 8 e § nuvarande
lakemedelslag. Det gors dock ett fortydligande att det dr frdga om
giltighetstiden for ett godkénnande f6r forsdljning.

Bestdmmelsen i 8 e § nuvarande ldkemedelslag inférdes genom lagen
(2006:253) om éandring i lakemedelslagen vilket beskrivs i1 prop.
2005/06:70 avsnitt 6.3.5 och i forfattningskommentaren s. 249. Delar av
regleringen i 8 e § fanns dock med redan i den ursprungliga lagen (da
med beteckningen 6 och 7§§), se prop. 1991/92:107 s. 82 ff.
Bestdmmelsen fick ny lydelse genom lagen (2012:204) om é&ndring i
lakemedelslagen, se prop. 2011/12:74 avsnitt 6.3 och i
forfattningskommentaren s. 72.

Overvigandena finns i avsnitt 5.1.

Information till Likemedelsverket och vissa upphéranden av
godkinnandet

17 § Den som har fatt ett ldkemedel godkdnt for forsdljning ska, for varje
godkdnd variant av likemedlet, informera Likemedelsverket om ndr det
sldpps ut pa den svenska marknaden. Den som har fitt ett likemedel
godkdnt ska ocksd minst tva mdanader i forvig meddela Likemedelsverket
om forsdljningen av likemedlet upphor tillfilligt eller permanent pd den



svenska marknaden. Om det finns sdrskilda skidl, far meddelandet limnas
senare dn tva mdnader i forvdg. Om forsdljningen avser ett
humanlikemedel, ska orsaken till att forsdljningen upphér anges i
meddelandet. Det ska sdrskilt anges om forsdljningen upphor till foljd av
att

1. ldkemedlet dr skadligt,

2. likemedlet saknar terapeutisk effekt,

3. forhallandet mellan nyttan och riskerna med ldkemedlet har dndrats,

4. ldkemedlets kvalitativa och kvantitativa sammansittning inte
overensstammer med den uppgivna,

5. metoderna for tillverkning och kontroll av ldkemedlet inte 6verens-
stimmer med de uppgivna,

6. ett krav som utgjort en forutsdttning for tillstand till tillverkning inte
har uppfyllts, eller

7. ett villkor for godkdnnandet for forsdljning inte har uppfylits.

Om ett ldkemedel inte sldpps ut pd den svenska marknaden inom tre ar
fran det att godkdnnandet beviljades eller, om skyddstiden for ett
referenslikemedel I[oper vid tidpunkten fran beviljandet, frdn det att
ldkemedlet fick borja sdljas, ska Ldikemedelsverket besluta att
godkdnnandet inte lingre ska gdlla. Motsvarande giller om ett
likemedel som tidigare sldppts ut pd den svenska marknaden under tre
pd varandra foljande dr inte salufors hdr i landet.

Likemedelsverket far med hdnsyn till skyddet for folkhdlsan eller
djurhdlsan i enskilda fall besluta om undantag frdan andra stycket.

I paragrafens forsta stycke finns bestdmmelser om informations-
skyldighet for den som har fatt ett lakemedel godként for forsédljning.
Andra stycket innehdller bestimmelser om upphdrande av ett
godkdnnande nédr ett likemedel inte tillhandahalls for forsiljning, s.k.
sunset-clausebestimmelser. Tredje stycket innehéller en befogenhet for
Lakemedelsverket att i enskilda fall besluta om undantag frén vad som
anges i andra stycket.

Paragrafen motsvarar i huvudsak 8 f§ nuvarande likemedelslag. I
forsta stycket gors ett fortydligande att det dr frdga om ett lakemedel som
godkénts for forsdljning. Tredje stycket har formulerats sé att det tydligt
framgar att det 4r en befogenhet for Lédkemedelsverket att fatta
forvaltningsbeslut som avses. Det gors dven ytterligare spréakliga
justeringar av paragrafen.

Bestimmelsen i 8 f § nuvarande likemedelslag infordes genom lagen
(2006:253) om dndring i ldakemedelslagen vilket beskrivs i prop.
2005/06:70 avsnitt 6.3.5 och 1 forfattningskommentaren s. 250.
Bestimmelsen har dérefter dndrats genom lagen (2013:518) om &ndring i
lakemedelslagen vilket redogors for i prop. 2012/13:118 avsnitt 6.1 och i
forfattningskommentaren s. 36 f.

Overvigandena finns i avsnitten 5.1 och 5.2.

18 § Den som har fatt ett humanldkemedel godkdnt for forsdljning ska
utan drojsmdl meddela Likemedelsverket varje dtgdrd som har vidtagits
for att

1. dra in eller inte ldngre tillhandahdlla likemedlet,

2. begdra att godkdnnandet for forsdljning dras in, eller
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3. inte anséka om fornyat godkinnande for forsdljning.

I meddelandet ska skélen till att dtgdrden har vidtagits anges. Det ska
sarskilt anges om dtgdrden har vidtagits till foljd av att

1. ldkemedlet dr skadligt,

2. ldkemedlet saknar terapeutisk effekt,

3. forhdllandet mellan nyttan och riskerna med likemedlet har dndrats,

4. ldkemedlets kvalitativa och kvantitativa sammansdttning inte
overensstimmer med den uppgivna,

5. metoderna for tillverkning och kontroll av Ilikemedlet inte overens-
stimmer med de uppgivna,

6. ett krav som utgjort en forutsdttning for tillstand till tillverkning inte
har uppfyllts, eller

7. ett villkor for godkdnnandet for forsdljning inte har uppfyllts.

Om dtgdrden har vidtagits till f6ljd av nagot som anges i andra stycket
1-7, ska vid samma tidpunkt dven Europeiska Ildkemedelsmyndigheten
meddelas om dtgdrden. Den som har fatt ett humanlikemedel godkdnt
ska utan dréjsmdl ocksd meddela Ldikemedels-verket och Europeiska
ldkemedelsmyndigheten om dtgdrden har vidtagits i ett land utanfor EES,
i de fall dtgdrden har vidtagits till foljd av ndgot som anges i andra
stycket 1-7.

I paragrafen finns bestimmelser om informationsskyldighet f6r den som
har fatt ett humanldkemedel godként for forséljning.

Paragrafen motsvarar, efter sprakliga justeringar och ett fortydligande,
8 j § nuvarande lakemedelslag. 1 forsta stycke fortydligas att det dr fraga
om ett humanlédkemedel som godkénts for forsdljning.

8j § nuvarande likemedelslag infordes genom lagen (2013:518) om
andring i1 ldkemedelslagen. Innebérden beskrivs i prop. 2012/13:118
avsnitt 6.1 och i forfattningskommentaren s. 37.

Overvigandena finns i avsnitt 5.1.

Klassificering av likemedel

19 § Nir ett godkinnande for forsdljning utfirdas, ska Likemedelsverket
ange om likemedlet ska klassificeras som receptbelagt eller receptfritt
ldkemedel.

Likemedelsverket fdr ocksda besluta att ett receptbelagt likemedel ska
klassificeras i andra kategorier, med begrdnsningar for vad som ska
gdlla vid forordnande och utldmnande av Idkemedlet.

Om nya omstindigheter av betydelse for klassificeringen av ett
likemedel kommer till Likemedelsverkets kinnedom eller om en inne-
havare av ett godkdnnande anséker om dndrad klassificering, ska Ldke-
medelsverket ompréva och vid behov dndra klassificeringen av ldke-
medlet.

Paragrafen innehédller de grundliggande bestimmelserna om
klassificering av ladkemedel. Paragrafen motsvarar, med mindre sprékliga
dndringar, 8 g § nuvarande likemedelslag. Den infordes genom lagen
(2006:253) om &ndring i ldkemedelslagen vilket beskrivs i prop.
2005/06:70: avsnitt 6.8 och i forfattningskommentaren s. 250. Regeln i
forsta stycket om receptbeldggning av ldkemedel har dock funnits i lagen



sedan dess tillkomst (dd& i 22§ och med en nagot annorlunda
utformning).

20 § Om en dndrad klassificering av ett humanlikemedel har godkdnts
pd grundval av  viktiga prekliniska  studier eller  kliniska
ldkemedelsprovningar, far dessa studier eller prévningar inte ldggas till
grund for ett beslut om bifall till en ansokan fran en annan sokande i ett
annat drende om dndrad klassificering eller godkdinnande av ett
ldkemedel som innehdller samma aktiva substans eller kombination av
substanser under ett ar efter det att den ursprungliga dndringen
godkdndes.

I paragrafen finns en bestimmelse om uppgiftsskydd for vissa studier
och provningar avseende humanlikemedel. Paragrafen motsvarar i
huvudsak 8 h § nuvarande ldkemedelslag. En spréklig &ndring gors
genom att uttrycket “’kliniska provningar” ersétts med uttrycket “kliniska
lakemedelsprovningar”. Darutdver gors ytterligare en spraklig justering.
Bestdmmelsen i 8 h § nuvarande likemedelslag infordes genom lagen
(2006:253) om éandring i likemedelslagen. Innebdrden beskrivs i prop.
2005/06:70 avsnitt 6.9 och i forfattningskommentaren s. 250 f.

Beslut om utbytbarhet avseende likemedel

21 § Nir ett godkinnande for forsdljning har beviljats ska Ldikemedels-
verket besluta om ldkemedlet dr utbytbart mot ett annat ldkemedel.

Ett ldkemedel dr utbytbart endast mot ett sddant ldkemedel som kan
anses utgora en likvdrdig produkt.

Bestimmelser om utbyte av ldikemedel finns i lagen (2002:160) om
likemedelsformdner m.m.

Paragrafen innehaller bestimmelser om utbytbarhet av ldkemedel.
Paragrafen motsvarar, med mindre sprakliga justeringar, 81§ forsta—
tredje styckena nuvarande ldkemedelslag. Bestimmelsen fanns
ursprungligen i lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. men
flyttades till likemedelslagen genom lagen (2007:248) om é&ndring i
lakemedelslagen. Innebdrden beskrivs i prop. 2006/07:78 avsnitt 4.1.2
och i forfattningskommentaren s. 56 f.

5 kap. Krav for forsiljning av likemedel

1 § Ett likemedel far sdljas forst sedan det

1. godkdiints for forsdljning enligt 4 kap. 2 § eller registrerats for
forsdljning enligt 4 kap. 4 eller 5 §, eller

2. omfattas av ett sadant erkdnnande av ett godkidnnande eller en
sddan registrering for forsdljning som har meddelats i ett annat EES-
land.

Om det finns sdrskilda skdl, far tillstand ldmnas till forsdljning av ett
antroposofiskt medel som inte avses i 4 kap. 4 §.

Om det finns sdrskilda skdl, far tillstand till forsdljning av ett
ldkemedel ldmnas dven i andra fall.
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Sddant likemedel som tillverkas pa apotek for en viss patient, ett visst
djur eller en viss djurbesdttning far sdljas utan godkdnnande,
registrering eller erkdnnande av ett godkdnnande eller en registrering.

I paragrafen finns centrala bestimmelser om villkor och tillstdind for
forsiljning av ldkemedel och antroposofiskt medel. Paragrafen
motsvarar, med vissa sprikliga och redaktionella dndringar samt en
andring i sak, 5 § nuvarande lakemedelslag. Sakidndringen innebér att
regleringen i 5 § forsta stycket tredje meningen inte fors over till nya
lagen. Detta eftersom det som anges dar redan f6ljer av 3 kap. 2 § nya
lagen.

Bestaimmelsen i 5 § nuvarande ldkemedelslag har funnits i1 lagen sedan
ikrafttradandet  (prop. 1991/92:107 avsnitt 2.7 och i
forfattningskommentaren s. 80 ff.). Reglerna om antroposofiskt medel
inférdes genom lagen (1994:83) om dndring i likemedelslagen, se prop.
1993/94:92 avsnitt 5.

Paragrafen fick ny lydelse genom lagen (2006:253) om é&ndring i
lakemedelslagen (se prop. 2005/06:70 avsnitt 6.15.5 och i forfattnings-
kommentaren s. 244). Genom lagen (2007:248) om é&ndring i
lakemedelslagen fick 5 § forsta stycket andra meningen dndrad lydelse.
Se prop. 2006/07:78 avsnitt 7 och i forfattningskommentaren s. 56.

Overvigandena finns i avsnitt 5.1.

2 § Bestdmmelser om handel med likemedel finns, forutom i denna lag, i
lagen (2009:366) om handel med likemedel och i lagen (2009:730) om

handel med vissa receptfria likemedel.

I paragrafen erinras om att det &ven finns andra bestimmelser om handel
med ldkemedel. Den motsvarar 18 § nuvarande ldkemedelslag som
senast dndrades genom lagen (2009:731) om éndring i ldkemedelslagen
(se prop. 2008/09:190 avsnitt 6.1.1 och forfattningskommentaren s. 147).

6 kap. Sidkerhetsovervakning, kontroll och aterkallelse

System for sikerhetsovervakning

1§ Likemedelsverket ska ansvara for ett system for sdikerhetsovervak-
ning som har till syfte att samla in, registrera, lagra och vetenskapligt
utvdrdera uppgifter om misstinkta biverkningar av likemedel som
godkdnts for forsdljning.

Vid utvdirderingen ska i fraga om humanlikemedel beaktas dven all
tillgdnglig information som kan ha betydelse for bedémningen av nyttan
och riskerna med lIikemedlen ndr det gdller anvindning som inte
omfattas av de villkor som anges i godkdnnandet for forsdljning och ndr
det giller biverkningar som har samband med exponering i arbetet.

I fraga om veterindrmedicinska ldikemedel ska dven beaktas all
tillgdnglig information som ror brist pd forutsedd effekt, icke avsedd
anvdndning, bedomning av karensperioden och risk for skada eller
oldgenhet for miljon som kan fororsakas av anvindning av likemedlet
och som kan ha betydelse for bedémningen av nyttan och riskerna med
ldkemedlet.



2 § Den som har fitt ett likemedel godkdnt for forsdljning ska ha ett
system  for  sdkerhetsovervakning och  folja  utvecklingen pad
ldkemedelsomrddet och inom ramen for godkdnnandet dndra Ildkemedlet
om det behovs. Den som har fatt ett ldkemedel godkdnt ska ocksd, som ett
led i sikerhetsévervakningen av likemedlet, registrera, lagra, utvirdera
och rapportera information om misstinkta biverkningar av likemedlet i
enlighet med foreskrifter som regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestdmmer, kan meddela med stéd av Skap. 7§
regeringsformen.

Innehavaren av godkdnnandet dr personuppgiftsansvarig for sddana
behandlingar av personuppgifter som kan komma att utféras enligt forsta
stycket.

3 § Den som har fitt ett lidkemedel godkdnt for forsdljning dr skyldig att
till sitt forfogande ha en sakkunnig med tillricklig kompetens som
fortlpande ansvarar for sdkerhetsovervakning av Iikemedlet. Den
sakkunnige ska vara bosatt och verksam i EES.

Information om sikerhetsrisker

4 § Information som en innehavare av ett godkinnande for forsdljning
ldmnar till allmdnheten om sdkerhetsrisker vid anvindningen av ett
ldkemedel ska redovisas pd ett objektivt sdtt och far inte vara
vilseledande. Sdadan information ska dven ldmnas till Likemedelsverket
senast i samband med att allmdnheten informeras.

Om informationen avser ett humanlikemedel, ska den vid samma
tidpunkt som anges i forsta stycket dven ldmnas till Europeiska
kommissionen och Europeiska ldkemedelsmyndigheten.

Paragraferna 1-4 innehaller bestimmelser om sdkerhetsdvervakning av
lakemedel. Paragraferna motsvarar i huvudsak 9-9 ¢ §§ nuvarande
lakemedelslag. 1 1 § andra stycket gors en spraklig dndring. 1 2—4 §§
fortydligas att det dr frdga om ldakemedel som godkénts for forsdljning
respektive innehavare av ett godkdnnande for forsdljning. 2 § forsta
stycket andra meningen omformuleras sé att det blir tydligt att det ror sig
om en upplysningsbestimmelse. Dessutom gors en redaktionell dndring i
paragrafens andra stycke. Dérutdver gors en spréaklig justering i 3 §.

En bestimmelse som motsvarar 9 a § nuvarande likemedelslag har
funnits i lagen sedan ikrafttrdidandet, dd med beteckningen 9 § (prop.
1991/92:107 forfattningskommentaren s. 89). Genom lagen (2006:253)
om andring i ldkemedelslagen fick 9 § ny lydelse samtidigt som &vriga
bestimmelser infordes i lagen, vilket bl.a. medforde att innehallet 1 9 §
flyttades till nya 9 a §. Bestdmmelsernas ndrmare innebdrd redovisas i
prop. 2005/06:70 avsnitt 6.12 och i forfattningskommentaren s. 251.
Bestimmelserna har dédrefter dndrats genom lagen (2012:204) om
andring 1 lakemedelslagen, se prop. 2011/12:74 avsnitt 6.2.1 och 6.2.2
samt i forfattningskommentaren s. 72 ff.

Overviigandena finns i avsnitt 5.1.
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Icke-interventionsstudie avseende sikerhet

5§ En icke-interventionsstudie avseende sdkerhet fdar inte genomforas
om studien innebdr att anvindningen av likemedlet frimjas.

Om en icke-interventionsstudie avseende sdikerhet har genomforts i
Sverige, ska innehavaren av godkdnnandet for forsdljning skicka en
slutrapport till Ldikemedelsverket inom tolv mdnader fran det att
insamlingen av uppgifterna enligt forsta stycket har avslutats.

For etikprévning av forskning som avser mdnniskor och biologiskt
material fran mdnniskor finns bestimmelser i lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser mdnniskor.

6 § Om godkdnnandet for forsdljning av ett humanldkemedel dr forenat
med ett villkor om att en icke-interventionsstudie avseende sdkerhet ska
goras, far studien, om den ska genomféras i Sverige, inledas forst ndr
Likemedelsverket givit tillstand till den.

Léikemedelsverket ska ge ett sadant tillstand om studien

1. inte innebdr att anvindningen av likemedlet frimjas,

2. dr utformad pa ett sditt som motsvarar syftet med studien, och

3. inte dr en sdadan klinisk ldkemedelsprévning som krdver tillstand av
Ldkemedelsverket enligt 7 kap. 9 §.

Storre dndringar av studien fdr endast goras efter tillstand av
Likemedelsverket.

Den myndighet som regeringen bestdmmer far, for studier som avses i
forsta stycket, i enskilda fall besluta om undantag fran kravet pd
slutrapport i 5 § andra stycket.

7§ Sadant tillstand som avses i 6§ forsta stycket kan dven ges av
Kommittén for sdkerhetsévervakning och riskbedomning av ldkemedel
vid Europeiska ldkemedelsmyndigheten (kommittén). Storre dndringar av
studien fdr endast goras efter tillstand av kommittén. Innehavaren av
godkdnnandet for forsdilining ska skicka en slutrapport till kommittén
inom tolv mdnader frdn det att insamlingen av uppgifterna har avslutats.

Paragraferna 57 reglerar icke-interventionsstudier avseende sikerhet.
Paragraferna  motsvarar 1 huvudsak 10a-10c§§ nuvarande
lakemedelslag. Inneborden av uttrycket “Icke-interventionsstudie
avseende sidkerhet” framgar inte av 5§ (till skillnad fran 10a§
nuvarande lag). I stéllet beskrivs uttrycket i 2 kap. 1 § nya lagen.

I 6§ forsta stycket gors en spréklig &ndring. Vidare gors i tredje
stycket en dndring i sak som innebér att det d&r den myndighet som
regeringen bestimmer som far besluta om undantag frén kravet pa
slutrapport. Vidare fortydligas att det ar frdga om en befogenhet att fatta
beslut i enskilda fall. Darutover gors i 5 och 7 §§ fortydliganden om att
det &r fraga om innchavare av godkdnnande for forsdljning.

Bestimmelserna i 10 a—10 ¢ §§ nuvarande likemedelslag infordes
genom lagen (2012:204) om &ndring i ldkemedelslagen. Innebdrden
beskrivs ndrmare 1 prop. 2011/12:74 avsnitt 6.4 och i
forfattningskommentaren s. 74 ff.

Overvigandena finns i avsnitten 5.1 och 5.2.



Kontroll och dterkallelse

8 § Likemedelsverket ska fortlopande kontrollera ett ldkemedel som har
godkdnts for forsdljning och préva om godkdnnandet fortfarande bor
gdlla. Verket far foreldgga den som fdtt godkdnnandet att visa att
ldkemedlet fortfarande uppfyller kraven for godkdnnandet.

I paragrafen finns bestimmelser om kontroll och aterkallelse av
lakemedel som har godkdnts for forsdljning. Paragrafen motsvarar i
huvudsak 10 § nuvarande likemedelslag. I paragrafen fortydligas att det
ar friga om ldkemedel som godkénts for forsdljning. En ytterligare
spraklig justering gors. Bestimmelsen i 10 § nuvarande likemedelslag
har inte &ndrats sedan lagens tillkomst. Inneborden beskrivs i prop.
1991/92:107 avsnitt 2.8 och i forfattningskommentaren s. 89 f.
Overviigandena finns i avsnitt 5.1.

9§ Ldkemedelsverket far besluta att den som har fdtt ett ldikemedel
godkdnt for forsiljning ska dterkalla ldkemedlet fran dem som innehar
det om

1. det behdvs for att forebygga skada,

2. ldkemedlet inte dr verksamt for sitt dndamdl,

3. ldkemedlet inte dr dndamdlsenligt,

4. ldkemedlet inte dr av god kvalitet,

5. ldkemedlets kvalitativa eller kvantitativa sammansdttning inte
overensstammer med den uppgivna, eller

6. visentliga krav i samband med tillverkning eller import inte
uppfylls.

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

Paragrafen reglerar Lakemedelsverkets mdjlighet att besluta om att ett
lakemedel ska éterkallas.

Paragrafen motsvarar i huvudsak 11 § nuvarande ldkemedelslag. Ordet
”aldgga” 1 11 § nuvarande lag ersétts med “besluta” och det fortydligas
att det 4r friga om ett likemedel som godkints for forsdljning. Aven i
Ovrigt gors sprakliga och redaktionella dndringar.

Bestimmelsen i 11 § nuvarande ldkemedelslag fick sin senaste lydelse
genom lagen (2006:253) om &dndring i1 ldkemedelslagen (se prop.
2005/06:70 avsnitt 6.13.1 och i forfattningskommentaren s. 252). I
visentliga delar har dock bestimmelsen funnits i ldkemedelslagen sedan
ikrafttrddandet (se  prop. 1991/92:107 avsnitt 2.8 och i
forfattningskommentaren s. 90 ff.)

Overvigandena finns i avsnitt 5.1.

10 § Likemedelsverket far besluta att ett godkinnande for forsdljning
ska dterkallas tillfélligt, dndras eller upphora att gélla om

1. den som fdtt ett foreldggande enligt 8 § inte kan visa att likemedlet
fortfarande uppfyller kraven for godkdnnandet,

2. de villkor som angavs vid godkdnnandet inte foljts,

3. ett beslut att dterkalla likemedel inte foljts, eller
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4. de grundliggande forutsdttningarna for godkdnnandet i andra fall
inte ldngre dr uppfyllda.

Pa begdran av den som ftt ett likemedel godkdnt ska verket besluta
att godkdnnandet ska upphora att gdlla.

Om ett traditionellt vixtbaserat humanlikemedel inte ldngre uppfyller
kraven for registrering pda grund av att ett vixtbaserat material, en
beredning eller en kombination av dessa har uteslutits fran den av
Europeiska kommissionen upprdttade forteckningen, ska innehavaren av
registreringen ha mdjlighet att inom tre mdnader fran den dag da
innehavaren fatt del av ett foreliggande om komplettering fran
Likemedelsverket, till verket Idimna in de uppgifter och den
dokumentation som behdvs for att visa att ldkemedlet kan registreras pd
annan grund.

I paragrafen finns bestimmelser som mojliggor for Likemedelsverket att
besluta att ett godkdnnande for forséljning ska aterkallas tillfalligt, &ndras
eller upphora att gélla.

Paragrafen motsvarar i huvudsak 12 § nuvarande ldkemedelslag. 1
paragrafens forsta stycke fortydligas att det ar frdga om ett godkdnnande
for forsdljning. Vidare utformas forsta stycket tredje punkten sé att ordet
7alagga” 1 12 § nuvarande lag ersdtts med “besluta” utan att nigon
dndring i1 sak ar avsedd. Det gors dven en ytterligare spréklig och
redaktionell dndring.

12 § nuvarande likemedelslag dndrades genom lagen (2006:253) om
andring i ldkemedelslagen. Innebdrden av dessa dndringar redovisas i
prop.  2005/06:70  avsnitt  6.13.1 och  6.153 samt i
forfattningskommentaren s. 252. Den é&ndrades dock till foljd av
Lissabonfordraget genom lagen (2010:1316) om é&ndring i
lakemedelslagen (prop. 2009/10:223 forfattningskommentaren s. 31).
Paragrafen &r i Ovrigt ofordndrad sedan lagens ikrafttradande (se prop.
1991/92:107 avsnitt 2.8 och i forfattningskommentaren s. 92 ff.).

Overvigandena finns i avsnitt 5.1.

7 kap. Klinisk likemedelsprovning

1§ En klinisk ldkemedelsprovning fdar utforas for att utreda i vad mdn
ldkemedlet dr dndamdlsenligt. Den kliniska ldkemedelsprovningen fdar
utforas i samband med sjukdomsbehandling eller utan sddant samband.
En klinisk ldkemedelsprovning far utforas pa mdnniskor endast av en
legitimerad Idkare eller en legitimerad tandlikare och pd djur endast av
en legitimerad veterindr. Den som utfér prévningen ska ha tillrdcklig
kompetens pad det omrdde som prévningen avser.

For klinisk ldkemedelsprévning pa ménniskor finns dven bestimmelser
i lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser mdnniskor.
For klinisk  ldkemedelsprovning pa djur finns bestimmelser i
djurskyddslagen (1988:534).

Paragrafen innehéller bestimmelser om klinisk lakemedelsprévning. Den
motsvarar i huvudsak 13 § nuvarande ldkemedelslag. Innebdrden av
uttrycket “’klinisk lakemedelsprovning” framgér inte av 1 § (till skillnad



fran 13 § nuvarande lag). I stdllet framgér inneborden av detta uttryck av
2kap. 1§. I tredje stycket ersdtts orden “kliniska prévningar” (se
géllande rdtt) med “klinisk ldkemedelsprovning”. Vidare gors
redaktionella och andra mindre sprakliga dndringar.

Bestimmelsen i 13 § nuvarande ldkemedelslag fanns med i den
ursprungliga likemedelslagen (se prop. 1991/92:107 avsnitt 2.7 och i
forfattningskommentaren s. 94 ff.). Bestimmelsen &ndrades déarefter
genom lagen (2003:463) om &ndring i lidkemedelslagen (se prop.
2002/03:50 avsnitt 21 och i forfattningskommentaren s. 209).
Bestimmelsen fick sin senaste lydelse genom lagen (2004:197) om
andring 1 ldkemedelslagen vilket beskrivs 1 prop. 2003/04:32
forfattningskommentaren s. 73 (dndringen innebar att andra och tredje
styckena upphévdes).

Overvigandena finns i avsnitt 5.1.

Information till forsokspersoner

2 § De patienter eller forsdkspersoner som avses delta i en klinisk
ldkemedelsprovning ska fa sadan information om prévningen att de kan
ta stdllning till om de vill delta i den. De ska vidare informeras om sin
rdtt att ndr som helst avbryta sin medverkan.

Om patienten eller forsokspersonen dr underdrig eller en person vars
mening inte kan inhdmtas pd grund av sjukdom, psykisk storning,
forsvagat hdlsotillstand eller ndgot annat liknande forhallande, ska
informationen ldmnas till de personer vars samtycke till deltagande i
provningen ska inhdmtas enligt 3 § andra eller tredje stycket. Dessutom
ska patienten eller forsokspersonen sa langt mdjligt informeras
personligen om préovningen. Om han eller hon dr underdrig, ska
informationen ldmnas av personal med pedagogisk erfarenhet.

Samtycke

3§ Samtycke till deltagande i klinisk likemedelsprovning ska alltid
inhdmtas. Samtycke ska, om inte annat foljer av andra eller tredje
stycket, inhdmtas frdan de patienter eller forsdkspersoner som avses delta
i provmingen eller, vid prévning som ska utféras pd djur, frdan
djurdgaren.

Nir det giller underdriga ska samtycke inhdmtas frdn
vardnadshavarna. Den underdriges instillning ska sd langt det dr
mojligt klarliggas. Aven om vdrdnadshavarna har samtyckt till
provningen fdr den inte utforas om den underdrige inser vad prévningen
innebdr for hans eller hennes del och motsdtter sig att den utfors.

Ndr det gdller personer vars mening inte kan inhdmtas pd grund av
sjukdom, psykisk storning, forsvagat hdlsotillstind eller ndgot annat
liknande forhdllande ska samtycke inhdmtas frdn god man eller
forvaltare enligt 11 kap. 4 eller 7 § fordldrabalken med behdrighet att
sorja for den enskildes person. Samtycke ska inhdmtas dven frdan
patientens ndrmaste anhoriga. Samtycket ska uttrycka patientens
formodade vilja. Aven om samtycke till prévningen har inhimtats fir den
inte utforas om patienten i nagon form ger uttryck for att inte vilja delta.
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Atertagande av samtycke

4 § Ett samtycke till deltagande i klinisk likemedelsprovning far ndr som
helst tas tillbaka med omedelbar verkan. De uppgifter som har hdmtats
in dessforinnan far dock anvindas i provningen. Ett dtertaget samtycke
far inte pdverka det fortsatta omhdindertagandet av patienten eller
forsékspersonen.

Forbud mot viss klinisk likemedelsprovning

5 § Klinisk ldkemedelsprovning som inte har samband med sjukdoms-
behandling far inte utféras pd den som far vard enligt lagen (1991:1128)
om psykiatrisk tvangsvdrd eller lagen (1991:1129) om rdttspsykiatrisk
vdrd.

Klinisk likemedelsprévning pa underdriga

6 § Klinisk ldkemedelsprovning fdar, om inte 5§ gdller, utforas pd
underariga endast om

1. forskningen kan forvintas leda till direkt nytta for denna patient-
grupp,

2. forskningen dr avgorande for att bekrdfta uppgifter som erhdllits i
klinisk ldkemedelsprovning med personer som har formdga att samtycka
till deltagande i prévningar eller genom andra forskningsmetoder,

3. forskningen direkt avser ett kliniskt tillstand som den underdrige
lider av eller dr av sddan art att den endast kan utforas pd underdriga,
och

4. inga incitament eller ekonomiska formdner ges, med undantag for
kostnadsersdttningar.

Klinisk likemedelsprovning pad personer vars mening inte kan
inhdimtas

7 § Klinisk ldkemedelsprovning far utforas pa den vars mening inte kan
inhdmtas pd grund av sjukdom, psykisk stérning, forsvagat hélsotillstand
eller ndagot annat liknande forhdllande endast om

1. forskningen dr avgérande for att bekrifta uppgifter som erhdllits i
klinisk ldkemedelsprovning med personer som har formdga att samtycka
till deltagande i provningar eller genom andra forskningsmetoder,

2. forskningen direkt avser ett livshotande eller forsvagande kliniskt
tillstand som den berorda personen lider av,

3. det finns anledning anta att medicineringen med det ldkemedel som
ska prévas medfor nytta som uppviger riskerna for patienten eller inte
innebdr ndgra risker alls, och

4. inga incitament eller ekonomiska formdner ges, med undantag for
kostnadsersdttningar.

Kostnadsfria provningslikemedel och utrustning

8 § For att genomfora en klinisk likemedelsprévning forutsdtts att den
person, det foretag, den institution eller den organisation som ansvarar
for att inleda, organisera och eventuellt finansiera prévningen
kostnadsfritt  tillhandahdller — patienterna och  forsokspersonerna



provningslikemedlet och, i forekommande fall, den utrustning som krdvs
for att anvinda det.

Kravet pd kostnadsfrihet gdller inte vid klinisk Iikemedelsprévning
som

1. genomfors utan medverkan av likemedelsindustrin,

2. avser sdrlikemedel for vilka godkinnandet for forsdljning forenats
med villkor om uppféljande undersékningar, eller

3. dr av sdrskild betydelse for folkhdlsan.

Paragraferna 2-8 innehéller bestimmelser om klinisk
lakemedelsprévning. De motsvarar, efter mindre sprékliga &ndringar,
13 a—13 g §§ nuvarande lakemedelslag. Darutdver fortydligas i 8 § andra
stycket att det dr fradga om godkdnnande for forsdljning.

13a-13 g§§ nuvarande ldkemedelslag infordes genom lagen
(2004:197) om andring i lakemedelslagen. Inférandet redogdrs for i prop.
2003/04:32 avsnitten 8.2, 8.3.1-83.4, 9.1 och 18 samt i
forfattningskommentaren s. 73 ff.

Overviigandena finns i avsnitt 5.1.

Tillstandskrav

9 § En klinisk likemedelsprévning fdr endast genomforas sedan tillstand
till prévning har meddelats eller anses beviljat enligt tredje stycket.
Fragor om tillstand provas av Likemedelsverket.

Om Likemedelsverket finner att tillstand inte kan beviljas, ska
sokanden underrdttas om detta. Sokanden far vid endast ett tillfille
dndra innehdllet i ansokan for att avhjilpa de brister som
Léikemedelsverket funnit. Om ansokan inte dndras ska den avslds.

Om Likemedelsverket inte har fattat beslut inom 60 dagar frdn det att
en fullstindig ansékan kom in till verket, ska tillstand anses beviljat i
enlighet med ansokan.

Tredje stycket giller inte vid ansékan om tillstand att genomféra en
klinisk ldkemedelsprévning som innefattar

1. vivnadstekniska produkter samt Ildikemedel for genterapi och
somatisk cellterapi, inklusive xenogen cellterapi,

2. likemedel som innehdller genetiskt modifierade organismer,

3. ldkemedel som inte godkdnts for forsdljning i enlighet med
Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG, och som omfattas
av bilagan till Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
726/2004, i lydelsen enligt Europaparlamentets och rddets férordning
(EG) nr 1394/2007, eller

4. likemedel vars aktiva bestandsdel eller bestandsdelar dr en
biologisk produkt som hdrstammar fran mdnniska eller djur eller
innehaller biologiska komponenter som hérstammar fran médnniska eller
djur eller vars framstdllning krdver sadana komponenter.

Paragrafen innehéaller bestimmelser om klinisk ldkemedelsprovning och
motsvarar i huvudsak 14 § nuvarande likemedelslag. Den upplysning om
nir direktiv 2001/83/EG senast &dndrades fors inte oOver till nya
lakemedelslagen eftersom den inte behdvs och did lagen i andra
motsvarande fall inte innehéller ndgon sédan upplysning. Dock utformas
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hénvisningen till bilagan i foérordning (EG) 726/2004 pa det sitt som
numer dr brukligt, dvs. det anges vilken lydelse av bilagan som avses.
Utover dessa dndringar i sak gors en mindre spréklig dndring.
Bestdmmelsen fanns med i den ursprungliga likemedelslagen (se prop.
1991/92:107 avsnitt 2.7 och i forfattningskommentaren s. 98). Den
dndrades dérefter genom lagen (2004:197) om dndring i lakemedelslagen
vilket beskrivs i prop. 2003/04:32 avsnitt 11 och i forfattnings-
kommentaren s. 77 f. Direfter gjordes vissa justeringar genom lagen
(2006:253) om dndring i lakemedelslagen med hénsyn till vissa &ndringar
i direktiv 2001/83/EG och en ny foérordning (EG) nr 726/2004 (se prop.
2005/06:70 forfattningskommentaren s. 252). Bestdmmelsen fick sin
senaste lydelse genom lagen (2011:234) om é&ndring i likemedelslagen
(se prop. 2010/11:44 avsnitt 7.1 och i forfattningskommentaren s. 83 f.).
Overviigandena finns i avsnitt 5.1.

8 kap. Tillverkning

1 § Tillverkning ska ske i dndamdlsenliga lokaler och utforas med hjdlp
av dndamalsenlig utrustning och dven i ovrigt ske i enlighet med god
tillverkningssed. En sakkunnig med tillrdcklig kompetens och tillrdckligt
inflytande ska se till att kraven pa ldkemedlens och mellanprodukternas
kvalitet och sikerhet uppfylls.

Paragrafen innehdller grundldggande bestimmelser for tillverkningen av
lakemedel, mellanprodukter och aktiva substanser.

Paragrafen motsvarar, med en mindre spraklig &ndring, 15 § andra
stycket nuvarande ldkemedelslag. Bestimmelsen har funnits sedan
nuvarande lagens ikrafttridande (prop. 1991/92:107 avsnitt 2.9 och
forfattningskommentaren s. 98 f). Den &andrades genom lagen
(2006:253) om éndring i lakemedelslagen, dndringen innebar dock endast
att en reglering om mellanprodukter infordes. Om detta, se prop.
2005/06:70 avsnitt 6.7 och 1 forfattningskommentaren s. 252.
Bestimmelsen har direfter dndrats genom lagen (2013:36) om andring i
lakemedelslagen. Dessa @ndringar beskrivs i prop. 2012/13:40 avsnitt 6.4
och i forfattningskommentaren s. 85 f.

Tillstandskrav

2 § Yrkesmdssig tillverkning av ldkemedel och mellanprodukter samt
tillverkning av likemedel som omfattas av sjukhusundantag fdr bedrivas
endast av den som har Likemedelsverkets tillstand. Extemporeapotek ska
vid tillverkning av likemedel for ett visst tillfille vara bemannade med en
eller flera farmaceuter.

Tillverkning av likemedel for ett visst tillfille pa oppenvardsapotek
eller sjukhusapotek kriver tillstand endast ndr tillverkningen avser
ldkemedel som omfattas av sjukhusundantag.

Bestimmelser om tillstand till maskinell dosdispensering pd oppen-
vardsapotek finns i 6 kap. lagen (2009:366) om handel med likemedel.

I paragrafen finns bestimmelser om tillstandskrav for tillverkning.



Paragrafen motsvarar, efter spraklig och redaktionella dndringar samt
en dndring i sak, 16 § nuvarande ldkemedelslag.

Uttrycket ”ldkemedel som omfattas av sjukhusundantag” &r nytt och
fir anses utgora en dndring i sak. En beskrivning av uttrycket finns i
2 kap. 1 §. Uttrycket ersétter formuleringen ’sadant lakemedel som avses
i 2d§ forsta stycket” i géllande rétt. Vidare framgar inneborden av
uttrycket “extemporeapotek” inte av 2 § (till skillnad frdn 16 § nuvarande
lag). Detta framgar i stéllet av 2 kap. 1 §. Det gors dven andra sprakliga
och redaktionella justeringar av paragrafen.

Bestdmmelsen i 16 § nuvarande ldkemedelslag har i vésentliga delar
funnits sedan den nuvarande ldkemedelslagen tridde i kraft (prop.
1991/92:107 avsnitt 2.9 och i forfattningskommentaren s. 99 f.). Den
dndrades genom lagen (2006:253) om andring i lakemedelslagen varvid
dock endast den fordndringen gjordes att en reglering om
mellanprodukter inférdes. Om detta, se prop. 2005/06:70 avsnitt 6.7 och i
forfattningskommentaren s. 252 f.

Genom lagen (2009:368) om éndring i likemedelslagen infordes en
upplysning om att det finns bestimmelser om krav pé tillstand till
maskinell dosdispensering i lagen (2009:366) om handel med likemedel
(prop. 2008/09:145 avsnitt 7.7 och i forfattningskommentaren s. 439).
Bestaimmelsen dndrades dérefter aterigen genom lagen (2010:268) om
dandring 1 ldkemedelslagen da det infordes vissa regler om
extemporeapotek och extemporelikemedel (se prop. 2009/10:96 avsnitt
6.3 och i forfattningskommentaren s. 53 f.). Sin senaste lydelse fick
paragrafen genom lagen (2011:234) om &ndring i likemedelslagen da
vissa bestimmelser om ldkemedel som omfattas av sjukhusundantag
tillkom, se prop. 2010/11:44 avsnitt 6.3 och i forfattningskommentaren s.
84.

Overvigandena finns i avsnitt 5.1.

Krav pa tillstandshavare

3§ Den som har beviljats tillstand till tillverkning av humanlikemedel
enligt 2 § ska

1. vid tillverkningen anvinda endast aktiva substanser som tillverkats i
enlighet med god tillverkningssed och distribuerats i enlighet med god
distributionssed for aktiva substanser,

2. omedelbart underritta Ldkemedelsverket och innehavaren av god-
kdnnandet for forsdljning av likemedlet om tillstandshavaren fdr
information om att ett likemedel som omfattas av tillverkningstillstandet
dar, eller misstinks vara, ett forfalskat ldkemedel,

3. kontrollera att de tillverkare, importorer eller distributérer fran
vilka tillstandshavaren skaffat de aktiva substanserna dr anmdlda hos
Léikemedelsverket enligt 10 kap. 2 § eller hos behérig myndighet inom
EES,

4. kontrollera de aktiva substansernas och hjdlpdmnenas dkthet och
kvalitet, och

5. se till att hjdlpdmnena dr ldmpliga for anvindning i ldkemedel,
tillimpa god tillverkningssed for hjdlpdmnen och dokumentera
dtgdrderna.
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I paragrafen finns krav péd innehavare av tillverkningstillstaind for
humanldkemedel. Paragrafen motsvarar i huvudsak 16 a § nuvarande
lakemedelslag. I andra punkten gors ett fortydligande att det &r frdga om
ett forfalskat ldkemedel. Uttrycket forfalskat 1dkemedel beskrivs i 2 kap.
1 §. Vidare gors dven mindre sprakliga justeringar i paragrafen.

16 a § nuvarande likemedelslag infordes genom lagen (2013:36) om
dndring 1 ldkemedelslagen samtidigt som tidigare 16 a§ fick en ny
beteckning. Innebdrden beskrivs nidrmare i prop. 2012/13:40 avsnitt 6.4
och i forfattningskommentaren s. 86.

Overviigandena finns i avsnitt 5.1.

9 kap. Import och annan inforsel
Tillstandskrav for import frin ett land utanfor EES

1 § Likemedel eller mellanprodukter far importeras fran ett land utanfor
EES endast av den som har tillstand till tillverkning av ldkemedel eller
sarskilt tillstand till import av ldkemedel. Av 3 och 4 §§ framgdr att
resande respektive veterindr i vissa fall har rdtt att féra in likemedel i
landet.

Likemedelsverket far besluta om sdrskilt tillstand till import av ldke-
medel enligt forsta stycket for

1. lidkemedel som importeras for att tillgodose behov av ldkemedel som
far sdljas med stod av tillstand enligt 5 kap. 1 § tredje stycket,

2. ldkemedel som ska anvindas for annat dndamdl dn sjukvard, eller

3. provningslikemedel.

Paragrafen reglerar tillstindskrav for import av ldkemedel och
mellanprodukter fran ett land utanfor EES. Bestimmelsen motsvarar i
huvudsak 17 § forsta och andra styckena nuvarande likemedelslag. I
paragrafen gors en mindre spraklig dndring. Det gors dven en dndring i
sak genom att det i forsta stycket ldggs till en upplysning om att det av
4 § framgar att en veterinir i vissa fall har rétt att fora in lakemedel i
landet.

17 § nuvarande ldkemedelslag har funnits sedan den nuvarande
lakemedelslagen tridde i kraft (prop. 1991/92:107 avsnitt 2.9 och i
forfattningskommentaren s. 100 f). Den é&ndrades genom lagen
(2006:253) om andring i lakemedelslagen vilket beskrivs ndrmare i prop.
2005/06:70 avsnitt 6.9 och i forfattningskommentaren s. 253. Mindre
andringar skedde genom lagen (2013:43) om &ndring i lakemedelslagen
(bet. 2012/13:SoU7).

Overviigandena finns i avsnitt 5.1.

Krav pd sakkunnig

2 § Den som importerar likemedel eller mellanprodukter frdan ett land
utanfor EES med stod av tillstand till tillverkning ska anlita en sakkunnig
med tillricklig kompetens och tillrdckligt inflytande som ska ansvara for
kontroll av att varje tillverkningssats av ldkemedel som kommer frdan ett
tredjeland, oavsett om tillverkningen har skett i EES, har undergdtt en
fullstdndig kvalitativ analys i ett EES-land, en kvantitativ analys av alla



de aktiva substanserna och alla andra undersokningar eller kontroller
som krdvs for att garantera likemedlens kvalitet i enlighet med de krav
som legat till grund for godkdnnandet for forsdljning.

I paragrafen finns krav for den som importerar lékemedel eller
mellanprodukter frén tredjeland, att anlita en sérskild sakkunnig som ska
ansvara for kontroll av att varje tillverkningssats av likemedel som
importeras har undergatt vissa analyser m.m.

Bestdmmelsen motsvarar, med vissa mindre sprékliga dndringar, 17 ¢ §
forsta stycket nuvarande ldkemedelslag.

17 ¢ § nuvarande ldkemedelslag infordes genom lagen (2006:253) om
dndring i ldkemedelslagen, d& med beteckningen 17 a §, och beskrivs
ndrmare i prop. 2005/06:70 avsnitt 6.9 och i forfattningskommentaren s.
253. Paragrafen fick dndrad beteckning genom lagen (2013:36) om
andring i ldkemedelslagen (se prop. 2012/13:40).

Privatinforsel

3§ En resande far, om inte annat anges i foreskrifter meddelade med
stod av 19 kap. 7 § 2, fora in likemedel i Sverige, om de dr avsedda for
medicinskt dndamdl och den resandes personliga bruk.

Paragrafen reglerar resandes mojlighet till privatinforsel.

Bestimmelsen motsvarar delvis 17 d § nuvarande ldkemedelslag.
Bestimmelsen har fatt en annan spréklig utformning och det
bemyndigande som tidigare fanns i paragrafen, finns nu i stéllet i
19 kap. 7 § 2.

17 d § nuvarande likemedelslag har funnits sedan den nuvarande
lakemedelslagen tradde i kraft, dd med beteckningen 17 §. Inneborden av
denna beskrivs ndrmare i prop. 1991/92:107 forfattningskommentaren s.
100 f. Bestimmelsen fick ny beteckning, 17 b §, genom lagen (2006:253)
om andring i lakemedelslagen (prop. 2005/06:70
forfattningskommentaren s. 254) och dérefter ater ny beteckning, 17 d §,
genom lagen (2013:36) om édndring i ldkemedelslagen (prop.
2012/13:40).

Inforsel for veterindira indamal

4 § Veterindrer som annars tjdnstgor i ett annat EES-land far fran ett
sddant land till Sverige fora in dagsbehovet av veterindrmedicinska
ldkemedel, dven om forutsdttningarna for forsdljning enligt 5 kap. 1§
inte dr uppfyllda.

Paragrafen reglerar veterindrers rétt till inforsel av mindre méangder
veterindrmedicinska ldkemedel vid tjanstgéring i ett annat EES-land.
Bestaimmelsen motsvarar, med ndgra mindre sprakliga dndringar, 17 ¢ §
forsta stycket nuvarande lakemedelslag.

Bestimmelsen infordes genom lagen (2006:253) om é&ndring i
lakemedelslagen, d4& med beteckningen 17 ¢ §. Inneborden beskrivs
ndrmare 1 prop. 2005/06:70 avsnitt 6.11 och i forfattningskommentaren s.
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254. Bestdmmelsen fick dérefter beteckningen 17 e§ genom lagen
(2013:36) om dndring i ldkemedelslagen (prop. 2012/13:40).

Import av aktiva substanser avsedda for humanliikemedel

5 § Aktiva substanser avsedda for humanlikemedel fdr importeras frdan
ett land utanfor EES endast om de har tillverkats i enlighet med
standarder som dr dtminstone likvdrdiga med god tillverkningssed.

6 § Aktiva substanser avsedda for humanldkemedel fdr importeras frdan
ett land utanfor EES endast om de dtfoljs av en skriftlig bekriftelse frdan
en behérig myndighet i exportlandet vilken wutvisar att god
tillverkningssed har foljts.

Paragraferna 5 och 6 innehdller bestimmelser om import av aktiva
substanser avsedda for humanldkemedel. De motsvarar, med nagra
mindre sprékliga &ndringar, 17 a§ respektive 17 b § forsta stycket
nuvarande lakemedelslag.

Bestimmelserna infordes genom lagen (2013:36) om éandring i
lakemedelslagen. Bestdmmelsernas bakgrund och ndrmare innebord
beskrivs i prop. 2012/13:40 avsnitt 6.5 och i forfattningskommentaren s.
87 f. Det kan noteras att det i 19 kap. 7 § 4 finns ett bemyndigande for
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela
foreskrifter om undantag fran kravet pa skriftlig bekriftelse i 6 § i
enlighet med artikel 46b.3 och 46b.4 i Europaparlamentets och rédets
direktiv 2001/83/EG. En motsvarighet till detta bemyndigande finns i
17 b § andra stycket nuvarande lag.

10 kap. Forsiktighetskrav vid hantering av liikemedel och
aktiva substanser

1§ Den som yrkesmdssigt tillverkar, importerar, sdljer, transporterar,
forvarar eller pd annat sdtt yrkesmdssigt hanterar likemedel ska vidta de
dtgdrder och i 6vrigt iaktta sadan forsiktighet som behévs for att hindra
att likemedlen skadar mdnniskor, egendom eller miljén samt se till att
ldkemedlens kvalitet inte férsdmras.

Radioaktiva likemedel far beredas endast pd sjukhus och apotek samt
far anvindas endast pd sjukhus, om inte Likemedelsverket i det enskilda
fallet medger ndagot annat.

Den som i andra fall dn yrkesmdssigt hanterar likemedel ska vidta de
dtgdrder och iaktta de forsiktighetsmatt i ovrigt som behdvs for att
hindra att likemedlen skadar mdnniskor, egendom eller miljon.

Paragrafen innehéller foreskrifter om hantering av ldkemedel och
motsvarar, med ndgra sprakliga &dndringar, 19 § nuvarande
lakemedelslag. I andra stycket fortydligas att det &r frdga om en
befogenhet for Lakemedelsverket att fatta forvaltningsbeslut.

19 § nuvarande ldkemedelslag har funnits i lagen sedan ikrafttradandet
(se prop. 1991/92:107 forfattningskommentaren s. 103). Det kan noteras



att 1 begreppet “egendom” innefattas &dven djur enligt ndmnda
proposition.
Overvédgandena finns i avsnitt 5.2.

2 § Den som yrkesmdssigt tillverkar, importerar eller distribuerar aktiva
substanser avsedda for humanldkemedel ska till Likemedelsverket

1. anmdla sin verksamhet senast 60 dagar innan verksamheten inleds,

2. drligen rapportera fordndringar i forhdllande till anmdlningar
enligt 1, och

3. omedelbart rapportera fordndringar i verksamheten som kan
paverka kvaliteten eller sdkerheten hos de aktiva substanser som
verksamhetsutovaren hanterar.

Om Likemedelsverket inom 60 dagar efter det att verket har tagit emot
en anmdlan enligt forsta stycket 1 har beslutat att genomfira en
inspektion, fdr verksamheten inte inledas innan Ldkemedelsverket
beslutat att det far ske.

3 § Distribution av aktiva substanser avsedda for humanlikemedel ska
ske i enlighet med god distributionssed.

I paragraferna 2 och 3 finns krav pad den som yrkesméssigt tillverkar,
importerar  eller  distribuerar aktiva substanser avsedda for
humanldkemedel. Paragraferna motsvarar, med en dndring i sak samt
mindre sprékliga é&ndringar, 19a§ respektive 19b§ nuvarande
likemedelslag. Andringen i sak i 2 § forsta stycket 1 innebir att ordet
”senast” fors in framfor 760 dagar”.

19 a och 19 b §§ nuvarande lagen inférdes genom lagen (2013:36) om
andring i ldkemedelslagen. Bakgrund och bestimmelsernas ndrmare
innebord  beskrivs 1 prop. 2012/13:40 avsnitt 6.6 och i
forfattningskommentaren s. 88.

Overviganden finns i avsnitt 5.1.

11 kap. Bestimmelser om tidsfrister for beslut samt
aterkallelse av tillstind

Vissa tidsfrister

1 § Likemedelsverket ska inom sdrskilt angivna tider fatta sadana beslut
som avses

1. i4 kap. 2 §, om godkdnnande for forsdljning av ldkemedel,

2.i4kap. 45, om registrering for forsdljning av homeopatiska
ldkemedel,

3. idkap. 5§ forsta stycket, om registrering for forsdljning av
traditionella vixtbaserade humanldkemedel,

4. i4 kap. 6§, om erkinnande av godkdnnande eller registrering for
forsdljning av humanldkemedel i ett annat EES-land,

5.i4 kap. 7§, om erkinnande av godkinnande eller registrering for
forsdljning av veterindrmedicinska likemedel i ett annat EES-land,

6.i4 kap. 9 § andra stycket, om det decentraliserade forfarandet ndr
Sverige inte dr referensmedlemsland,

7.i5 kap. 1§, om krav for forsiljning av ldkemedel,
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8.1 6 kap. 6 § forsta stycket, om tillstand till en icke-interventionsstudie
avseende sdkerhet,

9.i6kap. 10§ andra stycket, om upphorande av godkinnande for
forsdljning pd begdran av den som fdtt likemedlet godkdnt,

10.i7 kap. 9 §, om tillstand till klinisk likemedelsprévning,

11.i8 kap. 2 §, om tillstand till yrkesmdssig tillverkning av likemedel
och mellanprodukter, eller

12.i 9 kap. 1 §, om import av likemedel och mellanprodukter frdan ett
land utanfor EES.

Regeringen kan med stéd av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela
foreskrifter som anger inom vilken tid ett beslut som avses i forsta stycket
ska fattas.

I paragrafens forsta stycke finns bestimmelser om att Lakemedelsverket
ska fatta beslut inom vissa angivna tider. Andra stycket innehdller en
upplysningsbestimmelse om ritten att meddela verkstéllighets-
foreskrifter avseende tidsfristerna.

Paragrafen har fitt en annan utformning men motsvarar i huvudsak
20§ forsta stycket nuvarande ldkemedelslag. Utformningen av
paragrafens forsta stycke utgdr en dndring i sak genom att det anges att
Lakemedelsverket inom sérskilt angivna tider ska fatta sdidana beslut som
avses 1 vissa paragrafer. I andra stycket gors en justering sa att det tydligt
framgar att det dr frdga om en upplysningsbestimmelse. Det gbrs dven
vissa redaktionella &ndringar.

En bestimmelse som motsvarar 20 § nuvarande ldkemedelslag har
funnits 1 ldkemedelslagen &nda sedan dess ikrafttridande (prop.
1991/92:107 forfattningskommentaren s. 103 f.). Bestdimmelsen fick
dndrad lydelse genom lagen (2006:253) om é&ndring i ldkemedelslagen
(prop. 2005/06:70 forfattningskommentaren s. 254). Senaste lydelse
finns i lagen (2012:204) om dndring i ldkemedelslagen (prop. 2011/12:74
avsnitt 6.4 och i forfattningskommentaren s. 77).

Overvigandena finns i avsnitten 5.1 och 5.2.

Aterkallelse av vissa tillstind

2§ Eut tillstand enligt 5 kap. 1 § andra eller tredje stycket, 7 kap. 9 §
forsta stycket, 8 kap. 2 § eller 9 kap. 1 § forsta stycket far dterkallas om
ndgon av de vdsentliga forutsdttningar som var uppfyllda ndr tillstandet
meddelades inte lingre dr uppfyllda eller om ndgot krav som dr av
sdarskild betydelse for kvalitet och sikerhet inte har foljts.

Ett tillstand som ska anses beviljat enligt 7 kap. 9 § tredje stycket fir
dterkallas om villkoren i ansékan om tillstand inte ldngre dr uppfyllda
eller om ndagot krav som dr av sdrskild betydelse for kvalitet och sékerhet
inte har uppfylits.

I paragrafen regleras grunderna for aterkallelse av vissa tillstand.
Paragrafen motsvarar, med ndgra sprékliga dndringar, 20 § andra och
tredje styckena nuvarande likemedelslag.

En bestimmelse som motsvarar 20 § nuvarande likemedelslag har
funnits i likemedelslagen #dnda sedan dess ikrafttradande (prop.
1991/92:107 forfattningskommentaren s. 103 f.). Bestdmmelsen fick



dndrad lydelse genom lagen (2006:253) om é&ndring i lakemedelslagen
(prop. 2005/06:70 forfattningskommentaren s. 254). Senaste lydelse
finns i lagen (2012:204) om dndring i ldkemedelslagen (prop. 2011/12:74
avsnitt 6.4 och i forfattningskommentaren s. 77).

12 kap. Vissa bestimmelser om likemedel for konsumenter

1§ Sdadan information om ett likemedel som har sdrskild betydelse for
att forebygga skada eller for att framja en dndamalsenlig anvindning
ska ldmnas skriftligen ndr likemedlet tillhandahdlls en konsument.

I paragrafen finns bestimmelser om information som ska ldmnas
skriftligen nér ett likemedel tillhandahalls en konsument. Bestimmelsen
motsvarar, efter sprékliga &ndringar, 21 § nuvarande lidkemedelslag.
Némnda paragraf har funnits i likemedelslagen sedan denna tradde i
kraft (se prop. 1991/92:107 avsnitt 2.10 och i forfattningskommentaren s.
104 ff)). Den fick sin nuvarande lydelse genom lagen (2006:253) om
dndring 1 lakemedelslagen men denna dndring innebar endast att andra
stycket upphévdes (prop. 2005/06:70 forfattningskommentaren s. 254).

2 § I fraga om ldkemedel som dr avsedda for konsumenter eller som kan
antas komma att anvindas av konsumenter gdiller ocksd produktsdker-
hetslagen (2004:451).

Paragrafen innehéller en upplysning om att produktsékerhetslagen i vissa
fall ocksa giller i friga om ldkemedel. Paragrafen har samma lydelse
som 3 a § nuvarande likemedelslag. Den infordes i lagen genom lagen
(2004:459) om andring i ldkemedelslagen (se prop. 2003/04:121 avsnitt
6.1.5 och 6.12 samt i forfattningskommentaren s. 203).

13 kap. Marknadsforing av liikemedel

Férbud mot marknadsforing

1§ Marknadsforing av humanlikemedel som inte har godkdnts for
forsdljning dr forbjuden.

Marknadsforing av humanlikemedel far inte riktas till barn.

Med undantag for kampanjer for vaccination av mdnniskor mot
infektionssjukdomar dr sddan marknadsforing av receptbelagda
ldkemedel som riktas till allmdnheten forbjuden.

I paragrafen har samlats de olika forbud som géller for marknadsforing
av ldkemedel. Paragrafen motsvarar, med en mindre spraklig &ndring,
21 a § nuvarande likemedelslag som inférdes genom lagen (2006:253)
om &dndring i ldkemedelslagen. Paragrafens nidrmare innebord redovisas i
prop. 2005/06:70 avsnitt 6.18.5-6.18.7 och i forfattningskommentaren. s.
254 f. Vad som avses med begreppet marknadsforing behandlas i
avsnitten 6.18.2 och 6.18.4 nimnda proposition.
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Marknadsforing av humanlikemedel

2 § Marknadsféring av humanlikemedel ska frdmja en dndamdlsenlig
anvdndning av produkten genom en presentation som dr aktuell, saklig
och balanserad. Marknadsforingen fdar inte vara vilseledande och ska
dven i Gvrigt std i Overensstimmelse med god sed for sidan mark-
nadsforing.

Sdadan reklam for humanlikemedel som riktas till allmdnheten ska vara
utformad sa att det klart framgar att meddelandet dr en annons och att
produkten dr ett Ilikemedel. Innehdllet i sddan reklam far inte vara
utformat sd att det kan leda till en anvindning av Ilikemedel som medfor
skada eller pda annat sdtt inte dr dndamdlsenlig eller till att mdnniskor
inte séker relevant vdrd.

Vid marknadsféring av humanlikemedel ska det Ildmnas sddan
information som dr av sdrskild betydelse for allmdnheten respektive for
personer som dr behdriga att forordna eller ldmna ut ldkemedel. Vid
marknadsforing av homeopatiska ldkemedel som registrerats far dock
endast sddan information som ska anges pd forpackningen och
bipacksedeln  anvindas. I marknadsforingen  for  registrerade
traditionella viixtbaserade humanlikemedel ska det anges att produkten
dar ett registrerat traditionellt vixtbaserat ldkemedel for anvéindning vid
en viss indikation eller vissa indikationer samt att indikationerna som
omfattas av registreringen grundar sig uteslutande pd erfarenhet av
langvarig anvindning.

I paragrafen finns bestimmelser om utformning av marknadsforing som
avser humanldkemedel. Paragrafen motsvarar, efter vissa sprakliga
andringar, 21 b § nuvarande ldkemedelslag. Bestimmelsen infordes
genom lagen (2006:253) om édndring i ldkemedelslagen och beskrivs
ndrmare 1 prop. 2005/06:70 avsnitt 6.18.7-6.18.8 och i
forfattningskommentaren s. 255.

Informationsfunktion

3 § Den som har fatt ett likemedel godkdnt for forsdljning ska ha en
funktion med vetenskaplig kompetens som overvakar informationen om
ldkemedlet.

Paragrafen innehaller krav pa en informationsfunktion fér den som har
fatt ett likemedel godként for forsdljning. Paragrafen motsvarar i
huvudsak 21 ¢ § nuvarande ldkemedelslag. Det fortydligas att det ar
fraga om ett likemedel som godkénts for forsdljning. Det gors dven i
ovrigt en spraklig justering av bestimmelsen.

21 c § nuvarande likemedelslag inférdes genom lagen (2006:253) om
andring i ldkemedelslagen och beskrivs ndrmare i prop. 2005/06:70
avsnitt 6.18.9 och i forfattningskommentaren s. 255.

Overvigandena finns i avsnitt 5.1.



14 kap. Forordnande och utlimnande av likemedel och
teknisk sprit

1§ Den som forordnar eller limnar ut likemedel ska sdrskilt iaktta
kraven pa sakkunnig och omsorgsfull vard samt pd upplysning till och
samrdd med patienten eller foretrddare for denne.

Paragrafen innehdller krav pa den som forordnar eller lamnar ut
lakemedel. Den motsvarar, efter en spréklig &ndring, 22 § nuvarande
lakemedelslag. Kraven i 22 § har funnits i likemedelslagen fran det att
lagen tradde i kraft (se prop. 1991/92:107 forfattningskommentaren s.
106 f.). Dess senaste lydelse &r enligt lagen (2006:253) om é&ndring i
lakemedelslagen. Ndmnda &ndring innebar dock endast att paragrafens
davarande andra stycke upphavdes (prop. 2005/06:70
forfattningskommentaren s. 255).

2 § Ett alkoholhaltigt likemedel far endast ldmnas ut fran apotek.

Ett alkoholhaltigt likemedel som innehdller mer dn 10 vikiprocent
etylalkohol, eller teknisk sprit far ldmnas ut fran ett apotek, forutom till
ett annat apotek, endast mot recept eller annan bestdillning av den som dr
behorig att forordna eller bestdlla sadant likemedel eller teknisk sprit.

Forsta och andra styckena giller inte vid sddan detaljhandel som
avses i 4kap. 1§ andra stycket lagen (2009:366) om handel med
ldkemedel.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestdimmer, far om ett
alkoholhaltigt likemedel inte kan antas vara dgnat att missbrukas i
berusningssyfte, i det enskilda fallet besluta om undantag fran forsta och
andra styckena.

I paragrafen finns bestimmelser om utlimnande av ett alkoholhaltigt
lakemedel och teknisk sprit. Paragrafen har sin motsvarighet i 22 a §
nuvarande lag, men har en annan utformning.

Inneborden av uttrycken “alkoholhaltigt ldkemedel” (jfr 22 a § forsta
stycket) och teknisk sprit” (jfr 22 a § tredje stycket) framgér inte langre
av paragrafen. Uttryckens innebord framgar i stdllet av 2 kap. 1 §.
Normgivningsbemyndigandet, som tidigare var inskjutet i 22 a § andra
stycket nuvarande ldkemedelslag, har flyttats till 19 kap. 8 § 3 och
bestimmelsen har dérfor omformulerats. Denna omformulering avses
inte utgodra nadgon dndring i sak.

I tredje stycket ersitts, i fortydligande syfte, orden “sddant fall” i
nuvarande 22 a § fjarde stycket, med vid sddan detaljhandel”. Vidare
fortydligas i fjdrde stycket att det dr frdga om en befogenhet att fatta
forvaltningsbeslut.

Bestimmelserna i 22 a § nuvarande ldkemedelslag infordes genom
lagen (1996:1153) om &ndring 1 lakemedelslagen och beskrivs ndrmare i
prop. 1996/97:27 avsnitt 5.10 och i forfattningskommentaren s. 120 f.
Innan dess fanns bestimmelserna i lagen (1961:181) om forséljning av
teknisk sprit m.m.. 22 a § dndrades genom lagen (2009:368) om andring i
lakemedelslagen. Dessa dndringar beskrivs i prop. 2008/09:145 avsnitt
7.15 och i forfattningskommentaren s. 440. Bestimmelsen fick sin
nuvarande lydelse genom lagen (2011:234) om é&ndring i
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lakemedelslagen, se prop. 2010/11:44 avsnitt 8 och i
forfattningskommentaren s. 84 f.
Overvédgandena finns i avsnitten 5.1 och 5.2

3 § Ett alkoholhaltigt ldkemedel eller teknisk sprit fdr inte ldmnas ut om
det finns sdrskild anledning att anta att varan dr avsedd att anvindas i
berusningssyfte.

Paragrafen reglerar utlimnande av ett alkoholhaltigt likemedel och
teknisk sprit och motsvarar, efter sprakliga @ndringar, 22 b § forsta
stycket nuvarande ldkemedelslag.

22 b § nuvarande ldkemedelslag infordes genom lagen (1996:1153) om
andring i lakemedelslagen (prop. 1996/97:27 forfattningskommentaren s.
121). Bestimmelsen fick sin nuvarande lydelse genom lagen (2011:234)
om  dndring i  likemedelslagen, se  prop. 2010/11:44
forfattningskommentaren s. 85.

4 § Om Hilso- och sjukvdrdens ansvarsnimnd enligt 8 kap. 10 eller 11 §
patientsdkerhetslagen (2010:659) har begrinsat eller dragit in en
ldkares eller en tandlikares behorighet att forskriva ett alkoholhaltigt
ldkemedel, teknisk sprit eller andra sdrskilda likemedel dn narkotiska
ldkemedel, far sdadant likemedel eller teknisk sprit pd ordination av
ldkaren eller tandlikaren inte Ildmnas ut. Detsamma gdller ndr
Ansvarsndmnden for djurens hdlso- och sjukvard har dragit in eller
begrinsat en veterindrs behorighet att forskriva ett alkoholhaltigt
ldkemedel eller teknisk sprit.

Paragrafen reglerar utlimnande av ett alkoholhaltigt ldkemedel, teknisk
sprit och andra sérskilda ldkemedel &n narkotiska ldkemedel. Paragrafen
motsvarar efter ndgra mindre sprékliga dndringar 22 ¢ § nuvarande
lakemedelslag.

22 ¢ § nuvarande ldkemedelslag infordes genom lagen (1996:1153) om
andring i ldkemedelslagen (se prop. 1996/97:27 forfattningskommentaren
s. 121). Paragrafen har direfter dndrats genom lagen (1998:537) om
andring i lakemedelslagen (se prop. 1997/98:109
forfattningskommentaren s. 188), lagen (2009:306) om é&ndring i
lakemedelslagen (se prop. 2008/09:94 forfattningskommentaren s. 143)
och lagen (2010:665) om é&ndring i1 ldkemedelslagen (se prop.
2009/10:210 forfattningskommentaren s. 253). Den nuvarande lydelsen
dr enligt lagen (2011:234) om &ndring i ldkemedelslagen (se prop.
2010/11:44 forfattningskommentaren s. 85).

15 kap. Tillsyn

1 § Likemedelsverket har tillsyn éver efterlevnaden av

1. denna lag och foreskrifter och villkor som har meddelats med stod
av lagen,

2. Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 och

foreskrifter och villkor som har meddelats med stéd av forordningen,



3. Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1901/2006 av
den 12 december 2006 om likemedel for pediatrisk anvéindning och om
dndring av forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv
2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 samt foreskrifter och
villkor som har meddelats med stéd av forordningen, samt

4. Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1394/2007.

Paragrafen innehéller bestimmelser om Likemedelsverkets tillsyn och
motsvarar 23 § nuvarande likemedelslag.

Bestimmelsen har med olika lydelser funnits i ldkemedelslagen &nda
sedan dess tillkomst och med Lakemedelsverket som tillsynsmyndighet
(prop. 1991/92:107 forfattningskommentaren s. 107 f.). Bestimmelsen
fick &dndrad lydelse genom lagen (2007:248) om édndring i
lakemedelslagen ~ (prop.  2006/07:78  avsnitt 4.3  och i
forfattningskommentaren s. 57). Den nuvarande lydelsen &r enligt lagen
(2011:234) om é&ndring i ldkemedelslagen (se prop. 2010/11:44 avsnitt
7.2 och i forfattningskommentaren s. 85).

2 § Ldikemedelsverket har ritt att pa begdran fda de upplysningar och
handlingar som behévs for tillsynen.

For tillsynen har Likemedelsverket rdtt till tilltrdde dels till omraden,
lokaler och andra utrymmen som anvinds i samband med tillverkning
eller annan hantering av ldkemedel, av utgangsmaterial eller av
forpackningsmaterial till ldkemedel, dels till utrymmen ddr prévning av
likemedels egenskaper utfors. Likemedelsverket far i sadana utrymmen
gora undersokningar och ta prover. Fér uttaget prov betalas inte
ersdttning. Ldkemedelsverket har dock inte med stod av denna lag rdtt
till tilltréde till bostdder.

Pa begiran ska den som forfogar 6ver sadana varor som avses i andra
stycket ldmna nédvindig hjdlp vid undersokningen.

Paragrafen reglerar vilka nirmare befogenheter som Likemedelsverket
har i tillsynsarbetet

I paragrafen gors en redaktionell och spréklig omarbetning jamfort
med motsvarande bestimmelse i nuvarande ldkemedelslag. Paragrafens
forsta stycke motsvarar 24 § forsta stycket nuvarande lag. Paragrafens
andra stycke motsvarar 24 § tredje stycket och fjarde stycket andra
meningen nuvarande lag. Tredje stycket motsvarar 24 § fjarde stycket
forsta meningen nuvarande lag, dock har ordet “nddvindigt bitrdde” i
géllande rétt ersatts med “nodvéandig hjalp”.

24 § nuvarande lakemedelslag har funnits i lakemedelslagen sedan dess
tillkomst.  Bestimmelsen  behandlas i prop. 1991/92:107
forfattningskommentaren s. 108 f. Bestimmelsen &dndrades genom lagen
(2006:253) om éandring i ldkemedelslagen, se prop. 2005/06:70
forfattningskommentaren s. 255. Direfter dndrades den genom lagen
(2007:248) om éandring 1 ldkemedelslagen, se prop. 2006/07:78
forfattningskommentaren s. 57 f. Bestimmelsen fick sin nuvarande
lydelse genom lagen (2011:234) om &dndring i lakemedelslagen, se prop.
2010/11:44 forfattningskommentaren s. 85.
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3§ Likemedelsverket far meddela de foreldgganden och forbud som
behovs for efterlevnaden av denna lag och de forordningar, foreskrifter
och villkor som enligt 1 § omfattas av tillsynen.

Beslut om foreldggande eller forbud far forenas med vite. Vigras till-
trdde eller hjdlp far Likemedelsverket ocksd foreldgga vite.

Paragrafen reglerar vilka ndrmare befogenheter som Likemedelsverket
har i tillsynsarbetet. Forsta stycket motsvarar, efter spréklig och
redaktionell dndring, 24 § andra stycket nuvarande likemedelslag. Andra
stycket motsvarar 24 § fjarde stycket tredje och fjarde meningen
nuvarande ldkemedelslag, dock har ordet ”bitrdde” ersatts med “hjilp”.
En motsvarande bestimmelse har funnits i ldkemedelslagen sedan dess
ikrafttradande (se ovan vid 2 §).

16 kap. Avgifter

1 § Ansokningsavgift ska betalas av den som anséker om

1. godkdnnande eller registrering for forsdiljning av ett likemedel,

2. erkdnnande av ett sadant godkdnnande eller en sddan registrering
for forsdljning av ett likemedel som meddelats i ett annat EES-land,

3. tillstand till forsdljning i sdrskilda fall enligt 5 kap. 1§ tredje
stycket,

4. tillstand for tillverkning av ldkemedel,

5. sadan jamkning av ett godkinnande for forsdljning av ett likemedel
eller en registrering for forsdljning av ett traditionellt vixtbaserat
humanldkemedel att indikationerna for likemedlet utvidgas, eller

6. tillstand att fa utfora en klinisk ldkemedelsprovning.

I paragrafen regleras i vilka fall ansdkningsavgift ska betalas. Paragrafen
motsvarar, efter spraklig och redaktionell dndring, 25 § forsta, fjarde och
sjétte styckena nuvarande likemedelslag.

I punkterna 1, 2 och 5 fortydligas att det r fraga om godkdnnande eller
registrering for forsdljning av ett likemedel. Traditionella vixtbaserat
humanldkemedel och homeopatiska likemedel som kan registreras enligt
lagen ar lakemedel. Det finns saledes inte skél att i lagtexten sérskilt ange
“traditionella vixtbaserade likemedel” och “homeopatiska likemedel”,
utan det foljer av exempelvis punkten 1 att den som ansdker om
registrering av likemedel ska betala ansokningsavgift. P4 motsvarande
sdtt dr “medicinsk gas, pa vilken denna lag &r tillimplig” (se 25 § sjitte
stycket nuvarande lag) ett lakemedel och det finns inte heller har skl att
behalla denna formulering. Andringarna innebir inte &ndringar i sak.

25 § nuvarande ldkemedelslag har funnits i likemedelslagen sedan dess
tillkomst (prop. 1991/92:107 forfattningskommentaren s. 109 ff.).
Bestdmmelsen har dérefter dndrats vid flera tillfdllen. och fick sin senaste
lydelse genom lagen (2007:248) om &ndring i likemedelslagen (prop.
2006/07:78 forfattningskommentaren s. 58).

Overvigandena finns i avsnitt 5.1.

2 § Tillkommande avgift ska betalas av den som



1. anmdler eller ansoker om andra dndringar av villkoren i ett
godkédnnande eller en registrering for forsdljning dn sadana som avses i
1§53,

2. begdr att Sverige fungerar som referensmedlemsland enligt 4 kap.
9 § forsta stycket, eller

3. begdr att Ldikemedelsverket utarbetar eller kompletterar en
prévningsrapport i samband med en ansokan i ett annat EES-land om
erkdnnande av ett i Sverige godkdnt eller registrerat likemedel.

I paragrafen regleras i vilka fall tillkommande avgift ska betalas.
Paragrafen motsvarar, efter redaktionella och sprakliga &ndringar, 25 §
andra stycket och femte stycket forsta och andra meningen nuvarande
lakemedelslag. 1 punkten 1 fortydligas att det ar fraga om ett
godkannande eller en registrering for forsdljning.
Vad giller 25 § nuvarande ldkemedelslag se ovan vid 1 §.
Overviigandena finns i avsnitt 5.1.

3 § Arsavgift ska betalas sd linge ett godkinnande, en registrering eller
ett tillstand som avses i 1§ giller. Arsavgift fir ocksd tas ut for
ldkemedel som har fatt tillstand till forsdljning enligt 5 kap. 1 § andra
stycket.

Paragrafen anger ndr arsavgift ska betalas. Den motsvarar, efter
redaktionell, spraklig och en saklig dndring, 25 § tredje stycket, femte
stycket tredje meningen och sjitte stycket nuvarande ladkemedelslag.

Nuvarande 25 § innehéller en motstridig reglering som innebér att
arsavgift ska betalas for tillstand till forséljning av ldkemedel som avses i
5 § tredje stycket lakemedelslagen samtidigt som det pa ett annat stille i
25 § anges att arsavgift fdr tas ut for ldkemedel som avses i 5 § tredje
stycket. Denna motstridiga reglering fors inte &ver till paragrafen.
Paragrafen @ndras i sak s att det nu endast anges att arsavgift ska tas ut i
ndmnda fall. Vidare utgar skrivningen om medicinsk gas i 25 § sjitte
stycket nuvarande lag (se ovan under 1 §).

Vad giller 25 § se ovan vid 1 §.

Overviigandena finns i avsnitt 5.1.

4 § Sdrskild avgift ska betalas av den som fdr vetenskaplig rddgivning av
Léikemedelsverket i samband med utvecklingen av ett likemedel.

Sérskild avgift ska dven betalas av den som pa begdran far ett intyg av
Léikemedelsverket om tillstand att tillverka ldkemedel eller for export av
ldkemedel eller viss tillverkningssats av ldkemedel.

Paragrafen reglerar i vilka fall sérskild avgift ska betalas och motsvarar
efter vissa sprakliga &dndringar 25§ sjunde och é&ttonde styckena
nuvarande lakemedelslag.

Vad giller 25 § se ovan vid 1 §.

Overvigandena finns i avsnitt 5.1.
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17 kap. Straffbestimmelser och forverkande

1 § Den som med uppsat eller av oaktsamhet bryter mot artikel 3.1, 12.2,
eller 37.2 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
726/2004, i den ursprungliga lydelsen, eller 5 kap. 1 §, 7 kap. 9 § forsta
stycket, 8 kap. 2 §, 9 kap. 1 § eller 10 kap. 1 § i denna lag doms till boter
eller fdngelse i hogst ett ar, om gdrningen inte dr belagd med straff
enligt brottsbalken eller enligt lagen (2000:1225) om straff for
smuggling.
I ringa fall ska det inte démas till ansvar.

I paragrafen straffbeldggs dvertridelse av vissa bestimmelser i lagen och
i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004.

Paragrafen motsvarar i huvudsak 26 § forsta och andra styckena
nuvarande ldkemedelslag. I paragrafen dndras, i fortydligande syfte,
hénvisningen till 7 kap. 9 § genom ett tilldigg om att det &r forsta stycket i
bestimmelsen som avses. Vidare dndras paragrafen i sak genom en
hianvisning som anger vilken lydelse av artiklarna som avses till
artiklarna i forordning (EG) 726/2004.

En ansvarsbestimmelse som motsvarar 26§ har funnits i
lakemedelslagen sedan dess ikrafttrddande (se prop. 1991/92:107
forfattningskommentaren s. 111 f.). Genom lagen (1995:475) om dndring
i ldkemedelslagen gjordes 26§ tillimplig dven pé& brott mot
bestimmelser i da géllande forordning (EEG) 2309/93 (se prop.
1994/95:143 forfattningskommentaren s. 26). Den fick sin senaste
lydelse genom lagen (2006:253) om andring i ldkemedelslagen (se prop.
2005/06:70 avsnitt 6.13.3 och i forfattningskommentaren s. 255 f.).

Overvigandena finns i avsnitt 5.3.

2 § Den som ger sig ut for att vara behérig att forordna likemedel for att
fa ett ldkemedel utlimnat i strid med vad som dr foreskrivet, déms till
boter, om gdrningen inte dr belagd med stringare straff enligt
brotisbalken eller patientsikerhetslagen (2010:659).

Detsamma giller den som i sddan avsikt dberopar ett recept fran en
obehdrig person.

I paragrafen straffbeldggs obehoriga forskrivningar av ldkemedel.
Paragrafen motsvarar, efter en spraklig dndring och andringar i sak, 26 §
tredje och fjirde styckena nuvarande likemedelslag. Andringarna i sak
innebdr att fingelse tas bort fran straffskalan och att det anges att
bestimmelsen &r subsididr i forhallande till bade brottsbalken och
patientsékerhetslagen.

En motsvarande bestimmelse har funnits i lagen sedan dess
ikrafttrddande (se ovan under 1 §).

Overviigandena finns i avsnitt 5.3.

3 § Den som ldmnar ut ett alkoholhaltigt ldkemedel, teknisk sprit eller ett
annat sdrskilt ldkemedel dn narkotiskt ldkemedel i strid med vad som
foreskrivs i 14 kap. 2, 3 eller 4§ i denna lag eller foreskrifter som
meddelats med stod av 19 kap. 8 § 1 och 3 eller 9 §, doms till béter.
Detsamma gdller den som obehérigen vidtar dtgdrd med ett



alkoholhaltigt likemedel, som inte dr avsett for invirtes bruk, i syfte att
gora varan anvdndbar for fortdring.

Paragrafen innehaller straffbestimmelser om utlimnande av ett
alkoholhaltigt ladkemedel, teknisk sprit eller ett annat sédrskilt likemedel
an narkotiskt lakemedel.

Paragrafen motsvarar i huvudsak 26 a § nuvarande ldkemedelslag.
Samtliga bemyndiganden i denna lag ska finnas i ett sirskilt kapitel. De
bemyndiganden i 22a och 22b §§, som det hinvisas till i 26a§
nuvarande lag, har flyttats till bemyndigandekapitlet och
straffbestimmelsen har omformuleras sa att hdnvisning i stillet sker till
de aktuella bemyndigandena i 19 kap. Andringen #r redaktionell och
saledes ingen dndring i sak.

26 a § nuvarande lakemedelslag inférdes genom lagen (1996:1153) om
andring i lakemedelslagen (se prop. 1996/97:27 forfattningskommentaren
s. 121). Bestimmelsen fick sin nuvarande lydelse genom lagen
(2010:665) om andring i ldkemedelslagen (se prop. 2009/10:210 avsnitt
8.5 och i forfattningskommentaren s. 253).

Overvigandena finns i avsnitt 5.3.

4§ Ett ldkemedel som varit foremdl for brott enligt denna lag eller
vdrdet av det samt utbyte av sadant brott ska forklaras forverkat, om det
inte dr uppenbart oskdligt.

Paragrafen, som innehaller en férverkandebestimmelse, motsvarar efter
sprakliga dndringar 27 § nuvarande ldkemedelslag. I paragrafen fors
orden “samt utbyte av sddant brott” in. Syftet med denna sprékliga
andring &r att anpassa bestdmmelsen till brottsbalkens terminologi.

En motsvarande bestdimmelse till 27 § nuvarande ldkemedelslag har
funnits sedan likemedelslagen tridde i kraft (prop. 1991/92:107
forfattningskommentaren s. 112).

Overvigandena finns i avsnitt 5.3.

18 kap. Overklagande

1 § Beslut som Likemedelsverket i ett enskilt fall meddelat enligt denna
lag eller enligt en foreskrift som har meddelats med stod av lagen fdir
overklagas till allmdn férvaltningsdomstol.

Provningstillstand krdivs vid overklagande till kammarrdtten.

2 § Beslut som Likemedelsverket, forvaltningsritten eller kammarrdtten
i ett enskilt fall meddelar gdller omedelbart, om inte annat beslutas.

Paragraferna 1 och 2 innehéller bestimmelser om dverklagande av beslut
och om verkstéllighet av beslut. Paragraferna motsvarar efter spraklig
andring 28 § nuvarande likemedelslag.

En motsvarande Overklaganderegel har funnits i lagen sedan dess
ikrafttrddande (se prop. 1991/92:107 forfattningskommentaren s. 112 f).
Senaste dndringen av 28 § tillkom genom lagen (2009:811) om 4ndring i
lakemedelslagen (se prop. 2008/09:165).
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19 kap. Bemyndiganden
Foreskrifter om lagens tillimplighet

1§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om att bestimmelserna i denna lag om
godkdnnande for forsdljning inte ska gdlla i fraga om vissa
veterindrmedicinska likemedel avsedda endast for séillskapsdjur.

I paragrafen finns ett bemyndigande avseende ritten att meddela
foreskrifter om att vissa bestimmelser i lagen inte ska gélla for
sdllskapsdjur. Paragrafen motsvarar, efter spréklig dndring, 2 § andra
stycket nuvarande ldkemedelslag.

Bestdmmelsen i 2 § andra stycket nuvarande likemedelslag infordes
genom lagen (2006:253) om andring i ldkemedelslagen och beskrivs i
prop. 2005/06:70 avsnitt 6.1.2 och i forfattningskommentaren s. 242.
Bestdmmelsen har direfter dndrats genom lagen (2013:36) om andring i
lakemedelslagen vilket beskrivs i prop. 2012/13:40 avsnitt 6.2 och i
forfattningskommentaren s. 85.

Overviigandena finns i avsnitt 5.2.

2 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far, om
det behdvs fran hdlso- och sjukvardssynpunkt, meddela foreskrifter om
att lagen helt eller delvis ska gdlla en vara eller varugrupp som inte dr
ldkemedel men i frdga om egenskaper eller anvindning star ndra
ldkemedel.

Paragrafen innehaller ett bemyndigande som gor det mojligt att meddela
foreskrifter om att lagen helt eller delvis ska tillimpas pé vissa varor som
inte dr lakemedel. Paragrafen motsvarar, efter vissa sprakliga dndringar
och en dndring i sak, 3 § nuvarande ladkemedelslag.

I stillet for att som i nuvarande lag peka ut en viss myndighet,
Likemedelsverket, anges i paragrafen att regeringen bestimmer vilken
myndighet som fir bemyndigas att meddela foreskrifter.

3 § nuvarande likemedelslag har funnits oférdndrad i lagen sedan dess
ikrafttrddande (prop. 1991/92:107 forfattningskommentaren s. 75 ff.).

Overvigandena finns i avsnitt 5.2.

Foreskrifter om krav pd och godkinnande av likemedel

3§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om

1. undantag fran kraven pa fullstindig deklaration och tydlig mérkning
i 4 kap. 1 § andra stycket,

2. erkdnnande av ett sadant godkdnnande eller en sddan registrering

for forsdljning som meddelats i ett annat EES-land,

3. ansékan, beredning, godkinnande eller registrering som avses i
4 kap. 9 §, och
4. forutsdttningar for utbytbarhet av likemedel.

I paragrafen har i fyra punkter samlats de normgivningsbemyndiganden
som ror krav pa och godkdnnande av ldkemedel.



Férsta punkten motsvarar, efter redaktionella dndringar, 4 § andra
stycket andra meningen nuvarande ldkemedelslag. Bestimmelsen i 4 §
kommenteras ovan under 4 kap. 1 §.

Andra punkten motsvarar i huvudsak 6 ¢ § andra stycket nuvarande
lakemedelslag. Utdver sprikliga och redaktionella dndringar gors en
andring i sak. I stéllet for att som i nuvarande lag peka ut en viss
myndighet, Likemedelsverket, anges att regeringen bestimmer vilken
myndighet som far bemyndigas att meddela foreskrifter. Vidare
fortydligas att det &r frdga om ett godkdnnande eller en registrering for
forsdljning. Bestimmelsen i 6 ¢ § nuvarande ldkemedelslag kommenteras
ovan under 4 kap. 8 §.

Tredje punkten motsvarar, efter sprakliga och redaktionella dndringar,
6d§ tredje stycket nuvarande likemedelslag. Bestimmelsen i 6d §
kommenteras ovan under 4 kap. 9 §.

Fjdrde punkten motsvarar, efter sprakliga dndringar och en &ndring i
sak, 81§ fjarde stycket nuvarande likemedelslag. I stillet for att som i
nuvarande lag peka ut en viss myndighet, Likemedelsverket, anges att
regeringen bestimmer vilken myndighet som far bemyndigas att meddela
foreskrifter. Bestimmelsen i 81 § nuvarande ldkemedelslag behandlas
ovan under 4 kap. 21 §.

Overvigandena finns i avsnitt 5.2.

Foreskrifter om likemedel som omfattas av sjukhusundantag

4§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
avseende ett likemedel som omfattas av sjukhusundantag meddela
foreskrifter om

1. krav pd kvalitet och sdkerhetsévervakning, och

2. de villkor som ska gdlla vid tillverkning.

Paragrafen innehéller tva bemyndiganden som ror ldkemedel som
omfattas av sjukhusundantag. Uttrycket “ldkemedel som omfattas av
sjukhusundantag” &r nytt och far anses utgdra en dndring i sak. En
beskrivning av uttrycket finns i 2 kap. 1 §

Férsta punkten motsvarar, efter spraklig och redaktionell dndring,
2d§ femte stycket nuvarande likemedelslag. Bestimmelsen i 2d §
kommenteras ovan under 3 kap. 5 §.

Andra punkten motsvarar, efter sprékliga och redaktionella dndringar,
16 b § nuvarande likemedelslag. Bestimmelsen infordes genom lagen
(2011:234) om éandring i ldkemedelslagen. Den ndrmare inneborden
beskrivs i prop. 2010/11:44 avsnitt 6.3 och i forfattningskommentaren s.
84.

Overvigandena finns i avsnitt 5.2.

Foreskrifter om tillverkning av likemedel och hantering av likemedel
som innehadller blod

5§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om

1. tillverkning och god tillverkningssed for Iikemedel och mellan-
produkter,
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2. framstdllning, forvaring, distribution och import av blod och blod-
komponenter avsedda att anvindas som rdvara vid tillverkning av
ldkemedel, och

3. import av ldkemedel som innehdller blod eller blodkomponenter.

I paragrafen har i tre punkter samlats de normgivningsbemyndiganden
som ror tillverkning av likemedel och hantering av ldkemedel som
innehdller blod. Paragrafen motsvarar 16 ¢ § nuvarande likemedelslag.
Eftersom tillverkning av ldkemedel som innehdller blod eller
blodkomponenter ryms inom punkten 1 har dock “tillverkning” tagits
bort i punkten 3 (jfr géllande ratt). Ndgon dndring i sak &r inte avsedd.
Bestaimmelsen infordes i ldkemedelslagen, med beteckningen 16 a §,
genom lagen (2007:1128) om éandring i ldkemedelslagen. Innebdrden
beskrivs ndrmare i prop. 2007/08:2 avsnitt 8 och i forfattnings-
kommentaren s. 37. Bestimmelsen har dérefter &ndrats genom lagen
(2013:36) om é#ndring i likemedelslagen. Andringen beskrivs i prop.
2012/13:40 avsnitt 6.4 och i forfattningskommentaren s. 86 f.
Overvigandena finns i avsnitt 5.2.

Forskrifter om import och annan inforsel

6 § Regeringen far meddela foreskrifter om vilka forutsdttningar som ska
gdlla for att tillstand ska fd beviljas enligt 9 kap. 1 § andra stycket.

I paragrafen finns ett bemyndigande for regeringen att meddela
foreskrifter om vilka forutséttningar som ska gélla for att sarskilt tillstand
till import av lakemedel ska fa beviljas. Paragrafen motsvarar 17 § tredje
stycket nuvarande lakemedelslag. Bestimmelsen i 17 § kommenteras
ovan under 9 kap. 1 §.

Overviigandena finns i avsnitt 5.2.

7§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om

1. undantag fran skyldigheten att utfora sddan kontroll som avses i
9 kap. 2 §,

2. avvikelse fran vad som anges i 9 kap. 3 § om en resandes inforsel i
Sverige av ldkemedel avsedda for medicinskt dndamal och personligt
bruk,

3. sadan inférsel som avses i 9 kap. 4 §, och

4. undantag frdan kravet pa skrifilig bekriftelse i 9 kap. 6 § i enlighet
med artikel 46b.3 och 46b.4 i Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/83/EG, i lydelsen enligt Europaparlamentets och radets direktiv
2011/62/EU.

Paragrafen innehaller tre normgivningsbemyndiganden som avser import
och annan inforsel.

Férsta punkten motsvarar, efter en redaktionell dndring och en éndring
i sak, 17 ¢ § andra stycket nuvarande lidkemedelslag. I stéllet for att som i
nuvarande lag peka ut en viss myndighet, Likemedelsverket, anges i
paragrafen att regeringen bestimmer vilken myndighet som fér



bemyndigas att meddela foreskrifter. Bestimmelsen i 17 ¢ § nuvarande
lakemedelslag kommenteras ovan under 9 kap. 2 §.

Andra punkten motsvarar delvis 17 d § nuvarande lidkemedelslag.
Bemyndigandet har en annan spraklig utformning, bl.a. anges att
regeringen bestimmer vilken myndighet som far bemyndigas att meddela
foreskrifter. Detta dr en dndring i sak eftersom nuvarande lag anger att
det &r Likemedelsverket som kan bemyndigas. 17 d § nuvarande
lakemedelslag kommenteras ovan under 9 kap. 3 §.

Tredje punkten motsvarar, efter négra sprakliga och redaktionella
andringar, 17 e § andra stycket nuvarande lakemedelslag. Bestimmelsen
i 17 e § kommenteras ovan under 9 kap. 4 §.

Fjdrde punkten motsvarar, med &ndring i sak och redaktionella
andringar, 17 b § andra stycket nuvarande ldkemedelslag. Hanvisningen
till artikel i direktiv 2001/83/EG utformas pé det sédtt som numer &r
brukligt, dvs. det anges vilken lydelse av artikeln som avses.

Bestdmmelsen i 17 b § kommenteras ovan under 9 kap. 6 §.

Overviigandena finns i avsnitt 5.2.

Foreskrifter om forordnande och utlimnande av likemedel och teknisk
sprit
8§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fdar
meddela foreskrifter om

1. utldmnande, om det finns anledning att anta att ett alkoholhaltigt
likemedel av annat slag dn som avses i 14 kap. 2 § andra stycket kan
missbrukas i berusningssyfte,

2. vad som ska gdlla vid forordnande och utlimnande av ett likemedel
eller teknisk sprit, och

3. behorighet att forordna eller bestdlla ett alkoholhaltigt likemedel
som innehdller mer dn 10 viktprocent etylalkohol eller teknisk sprit.

I paragrafen finns tre normgivningsbemyndiganden som rdr férordnande
och utlimnande av lakemedel och teknisk sprit.

Forsta punkten motsvarar, efter en spraklig och redaktionell dndring
och en dndring i sak, 22 b § andra stycket nuvarande likemedelslag. I
stillet for att som i nuvarande lag peka ut en viss myndighet,
Likemedelsverket, anges i paragrafen att regeringen bestimmer vilken
myndighet som far bemyndigas att meddela foreskrifter. Bestimmelsen i
22 b § kommenteras ovan under 14 kap. 3 §.

Andra punkten motsvarar, efter en redaktionell andring, 22d§
nuvarande ldkemedelslag. Bestimmelsen inférdes genom lagen
(2010:410) om éndring i ldkemedelslagen, vilket redogérs for i prop.
2009/10:138 avsnitt 7.3 och i forfattningskommentaren s. 64. Genom
lagen (2011:234) om é&ndring 1 ldkemedelslagen utvidgades
bestimmelsen till att ocksa avse teknisk sprit (se prop. 2010/11:44
forfattningskommentaren s. 85).

Tredje punkten motsvarar, efter spréklig och redaktionell omarbetning,
bemyndigandet i 22 a § andra stycket. Bestimmelsen kommenteras ovan
under 14 kap. 2 §.

Overviigandena finns i avsnitt 5.2.
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9 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far, om
det behovs for att forhindra missbruk, meddela foreskrifter om
forsdljning av ett alkoholhaltigt likemedel eller teknisk sprit.

Genom paragrafen bemyndigas regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om forsédljning av
alkoholhaltigt lakemedel eller teknisk sprit. Detta under forutsittning att
det behovs for att forhindra missbruk.

Paragrafen motsvarar 22 b § tredje stycket. Utdver sprakliga dndringar
omformuleras dock bestimmelsen sa att regeringen bestimmer vilken
myndighet som far bemyndigas att meddela foreskrifter. I motsvarande
bestimmelse 1 nuvarande ldkemedelslagen pekas 1  stillet
Likemedelsverket ut. Bestimmelsen i 22 b § behandlas ovan under
14 kap. 3 §.

Overvigandena finns i avsnitt 5.2.

Féreskrifter om avgifter

10 § Regeringen fdr meddela foreskrifter om storleken pa de avgifter som
avses i 16 kap.

Paragrafen innehdller ett bemyndigande avseende foreskrifter om
storleken pa de avgifter som avses i 16 kap. Paragrafen, som har fatt ny
lydelse, ersdtter 25§ nionde stycket nuvarande ldkemedelslag.
Andringen i sak motiveras utforligt i allmidnmotiveringen.

Vad giller 25 § se ovan vid 16 kap. 1 §.

Overvigandena finns i avsnitt 5.2.

Foreskrifter om likemedelskontrollen i krig

11§ Regeringen far meddela sdrskilda foreskrifter om Idkemedels-
kontrollen i krig, vid krigsfara eller under sddana extraordindra
forhdllanden som dr foranledda av krig eller av krigsfara som Sverige
befunnit sig i.

Paragrafen innehaller ett normgivningsbemyndigande om
lakemedelskontrollen 1 krig. Paragrafen motsvarar, efter sprakliga
andringar, 30 § nuvarande likemedelslag. Den har inte &ndrats sedan
nuvarande lag tridde i kraft (se prop. 1991/92:107 avsnitt 2.12 och i
forfattningskommentaren s. 114).

Overvigandena finns i avsnitt 5.2.

Ytterligare foreskrifter

12 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fdr
meddela ytterligare foreskrifter i fragor som rér denna lag och som
behovs for att skydda mdnniskors eller djurs hélsa eller miljon.

Paragrafen innehéller ett bemyndigande som ger regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer, mdjlighet att meddela ytterligare
foreskrifter 1 fragor som ror lagen och som behovs for att skydda
ménniskors eller djurs hélsa eller miljon.



Paragrafen motsvarar, efter dndring savdl i sak som sprékligt, 29 §
nuvarande lakemedelslag. I stillet for att som i nuvarande lag peka ut en
viss myndighet, Likemedelsverket, anges i paragrafen att regeringen
bestimmer vilken myndighet som fir bemyndigas att meddela
foreskrifter. Detta &r en dndring i sak.

Bestdmmelsen fick sin nuvarande lydelse genom lagen (1995:475) om
andring i lakemedelslagen (prop. 1994/95:143 forfattningskommentaren
s. 26) men ett motsvarande bemyndigande har funnits i nuvarande lag
sedan dess ikrafttradande.

Overviigandena finns i avsnitt 5.2.

Ikrafttridande- och overgdngsbestimmelser

1. Denna lag tréider i kraft den 1 juli 2015.

2. Genom lagen upphdvs likemedelslagen (1992:859).

3. Godkinnande av likemedel for forsiljning som beviljats fore den
1 maj 2006 far vid utgdngen av tiden for godkdnnandet férnyas utan
tidsbegrinsning, om inte Ldkemedelsverket av sdkerhetsskdl finner att
det fornyade godkdnnandet bor begrdnsas till fem dr.

4. Vad som i lagen anges ska gdilla i fraga om Ildkemedel for vilka
ansékan om godkdnnande for forsdljning har provats enligt
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 av den
31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsférfaranden  for
godkdnnande av  och  tillsyn  over  humanlikemedel  och
veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrdttande av en europeisk
ldkemedelsmyndighet, ska i tillimpliga delar dven gdlla i fraga om
ldkemedel for vilka ansékan om godkdnnande har prévats av Europeiska
gemenskapen enligt rddets forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli
1993 om gemenskapsforfaranden for godkdnnande for forsdljning av och
tillsyn over humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel samt
om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet.

5. De skyddstider som avses i 4 kap. 12 § och 14 § andra—fjdirde
styckena ska inte tillimpas betriffande referenslikemedel for vilka en
ansékan om godkdnnande limnats in fore den 30 oktober 2005. For
veterindrmedicinska ldkemedel ska i stillet de skyddstider tillimpas som
foljer av artikel 13 i Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG
av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
veterindrmedicinska ldkemedel, i dess lydelse fore den 30 april 2004, och
for humanlikemedel tillimpas de skyddstider som foljer av artikel 10.1 i
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om upprdttande av gemenskapsregler for humanlikemedel, i dess
lydelse fore den 30 april 2004.

6. Om ansckan om tillstand till klinisk ldkemedelspréovning gjorts fore
den 1 maj 2004 gdller de foreskrifter om prévningen som var i kraft
ndrmast fore detta datum.

7. Bestimmelserna i 6 kap. 5-7 §§ tillimpas inte pd sddana icke-
interventionsstudier avseende sikerhet som har inletts fore den 21 juli
2012.

Den nya likemedelslagen ska enligt forsta punkten triada i kraft den 1 juli
2015. Enligt andra punkten upphévs lakemedelslagen (1992:859).
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Overgéngsbestimmelserna i tredje—femte punkterna motsvarar over-
gangsbestaimmelser till lagen (2006:253) om &ndring i ldkemedelslagen.
Se om dessa i prop. 2005/06:70 avsnitt 9 och forfattningskommentaren s.
256 f. Samtliga datum i dessa dvergéngsbestimmelser har passerats men
det kan inte uteslutas att ndgot drende dir dessa tider &r tillimpliga dnnu
inte ar slutgiltigt avgjort.

Det infors en overgangsbestimmelse i sjdtte punkten som motsvarar
overgangsbestimmelse till lagen (2004:197) om é&ndring i
lakemedelslagen, se prop. 2003/04:32 avsnitt 20. Slutligen infors en
Overgangsbestimmelse 1 sjunde  punkten ~ som  motsvarar
overgangsbestimmelsen till lagen (2012:204) om é&ndring i
lakemedelslagen, se prop. 2011/12:74 avsnitt 7 och i
forfattningskommentaren s. 77.

Overviigandena finns i avsnitten 5.6 och 5.7.

7.3 Forslaget till lag om dndring i lakemedelslagen
(2015:000)

Genom denna lag infors vissa av de dndringar om krav péd sdkerhets-
detaljer som har beslutats enligt lagen (2013:37) om éandring i
lakemedelslagen (1992:859) i den nya likemedelslagen. Bestimmelserna
fir dock en annan placering &n vad de har i nimnda &ndringslag och
dédrmed behdver inte 1 2 b, 2 d, 6 och 8 §§ 1 dndringslagen inforas i nya
lakemedelslagen.

Eftersom lagen (2013:37) om &andring i likemedelslagen (1992:859)
trader 1 kraft den dag regeringen bestdimmer foreslas dndringarna i den
nya ldkemedelslagen inforas i en separat lag som dven den trader i kraft
den dag regeringen bestimmer.

Nedan redogdrs for hur Dbestimmelserna skiljer sig frén
bestimmelserna i lagen (2013:37) om é&ndring i lidkemedelslagen
(1992:859). 1 Ovrigt hénvisas till forarbetena till nyss nidmnda
andringslag (se prop. 2012/13:40 forfattningskommentaren s. 89 f).

4 kap. 1§

Ett likemedel ska vara av god kvalitet och dndamalsenligt. Likemedlet ar
dndamalsenligt om det &r verksamt for sitt &ndamal och vid normal anvéndning
inte har skadeverkningar som star i missforhallande till den avsedda effekten.

Ett ldkemedel ska vara fullstindigt deklarerat, ha godtagbar och sérskiljande
bendmning samt vara forsett med tydlig mérkning. [ kravet pa tydlig mdrkning
ingdr i fraga om ett receptbelagt humanlikemedel att det ska vara forsett med
Sdkerhetsdetaljer.

I paragrafen finns bestimmelser om krav pa likemedel. | andra stycket
infors ett krav pé att receptbelagda humanlédkemedel ska vara forsedda
med sékerhetsdetaljer.

Kravet motsvarar, efter spréklig och redaktionella &ndring, den
reglering som finns i 4 a § forsta stycket lagen (2013:37) om é&ndring i
lakemedelslagen (1992:859). I stillet for att som i nyss nidmnda
andringslag infora kravet i en sérskild bestimmelse gors ett tilldgg till
paragrafens andra stycke. P& sa sitt samlas kraven pa likemedel i en



paragraf. Nagon édndring i sak i forhallande till bestimmelsen i lagen
(2013:37) om éndring i likemedelslagen (1992:859) ér inte avsedd.
Overvédgandena finns i avsnitt 5.4.

8 kap. 3§
Den som har beviljats tillstand till tillverkning av humanlékemedel enligt 2 § ska

1. vid tillverkningen anvénda endast aktiva substanser som tillverkats i enlighet
med god tillverkningssed och distribuerats i enlighet med god distributionssed for
aktiva substanser,

2. omedelbart underritta Lakemedelsverket och innehavaren av godkédnnandet
for forsédljning av likemedlet om tillstindshavaren far information om att ett
lakemedel som omfattas av tillverkningstillstandet &r, eller misstdnks vara, ett
forfalskat likemedel,

3. kontrollera att de tillverkare, importorer eller distributdrer fran vilka
tillstandshavaren  skaffat de aktiva substanserna &r anmélda hos
Lakemedelsverket enligt 10 kap. 2 § eller hos behorig myndighet inom EES,

4. kontrollera de aktiva substansernas och hjdlpdmnenas dkthet och kvalitet,

5. se till att hjdlpdmnena &r lampliga for anvindning i ldkemedel, tillimpa god
tillverkningssed for hjalpamnen och dokumentera atgirderna, och

6. kontrollera sikerhetsdetaljer pa de humanlikemedel som till-standshavaren
hanterar.

I paragrafen finns krav pa innehavare av tillverkningstillstind for
humanldkemedel. I en ny sjdtte punkt infors ett krav pa tillstaindshavaren
att dven kontrollera sékerhetsdetaljer pa de humanldkemedel som denne
hanterar.

Kravet motsvarar, med vissa sprakliga och redaktionella dndringar, den
reglering som finns 1 16b§ lagen (2013:37) om &dndring i
lakemedelslagen (1992:859). 1 stillet for att som i nyss ndmnda
andringslag infora kravet i en sdrskild bestimmelse gors ett tilligg i en
ny punkt i paragrafen. Pa s& sitt finns kraven pa tillstdndshavaren
samlade i en paragraf. Nagon dndring i sak i forhéllande till lagen
(2013:37) om andring i lakemedelslagen (1992:859) &r inte avsedd.

Overviigandena finns i avsnitt 5.4.

19 kap. 3 §
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fdar meddela
foreskrifter om

1. att kravet pa sdkerhetsdetaljer i 4 kap. 1 § andra stycket dven ska gidlla for
vissa receptfria humanldikemedel,

2. undantag fran kraven pa fullstindig deklaration, tydlig mérkning och
sdkerhetsdetaljer 14 kap. 1 § andra stycket,

3. kontroll av sikerhetsdetaljer som avses i 4 kap. 1 § andra stycket,

4. erkdnnande av ett godkdnnande eller en registrering for forséljning som
meddelats i ett annat EES-land,

5. ansokan, beredning, godkénnande eller registrering som avses i 4 kap. 9 §,
och

6. forutsdttningar for utbytbarhet av ldkemedel.

I paragrafen finns de normgivningsbemyndiganden som ror krav pd och
godkénnande av ldkemedel.

I forsta punkten infors ett bemyndigande for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om att
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kravet pa sdkerhetsdetaljer 1 4kap. 1§ andra stycket nya
lakemedelslagen, &ven ska gdlla i frdga om vissa receptfria
humanldkemedel. Detta bemyndigande motsvarar, efter vissa
redaktionella dndringar, bemyndigandet i 4 a § andra stycket 3 lagen
(2013:37) om dndring i lakemedelslagen (1992:859).

Andra punkten innehéaller det bemyndigande som tidigare fanns i forsta
punkten nya likemedelslagen. Dérutover éndras detta bemyndigande sa
att regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer dven far
meddela foreskrifter om undantag fran kravet pé sdkerhetsdetaljer i
4 kap. 1§ andra stycket. Sistndmnda &ndring motsvarar, efter vissa
sprakliga och redaktionella &ndringar, bemyndigandet i 4 a§ andra
stycket 2 lagen (2013:37) om &ndring i lakemedelslagen (1992:859).

I tredje punkten infors ett bemyndigande for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om
kontroll av sikerhetsdetaljer som avses i 4 kap. 1 § andra stycket.

Detta bemyndigande motsvarar 4 a § andra stycket 1 lagen (2013:37)
om dndring i likemedelslagen (1992:859).

1 fjdrde punkten aterfinns det bemyndigande som tidigare fanns i andra
punkten.

I femte punkten aterfinns det bemyndigande som tidigare fanns i tredje
punkten.

I sjdtte punkten aterfinns det bemyndigande som tidigare fanns i fjarde
punkten.

Overvigandena finns i avsnitt 5.4.

Ikrafttridandebestimmelse

Denna lag trider i kraft den dag regeringen bestimmer.

Lagen ska trdda i kraft den dag som regeringen bestimmer. Skalet till att
nagot datum &nnu inte kan anges for ikrafttrdidande av lagen ar att de nya
bestimmelserna avser krav pa sidkerhetsdetaljer som ska trdda i kraft
forst efter att kraven preciserats i delegerade akter av Europeiska
kommissionen.

Overviigandena finns i avsnitt 5.6.



Fotnot till lagforslag 2.1

' Jfr Réadets direktiv 93/43/EEG av den 14 juni 1993 om #ndring av
direktiv 65/65/EEG, 75/318/EEG och 75/319/EEG avseende likemedel,
radets direktiv 81/851/EEG och 81/852/EEG om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om veterindrmedicinska likemedel och
radets direktiv 93/41/EEG av den 14 juni 1993 om upphivande av
direktiv 87/22/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas atgérder vad
géller meddelade forséljningstillstdnd for hogteknologiska lakemedel pa
marknaden, sirskilt sidana som framstélls genom bioteknologi,

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april
2001 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar
rorande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska provningar av
humanlidkemedel, i den ursprungliga lydelsen,

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6
november 2001 om upprittande av  gemenskapsregler  for
humanldkemedel, i lydelsen enligt Europaparlamentets och rédets
direktiv 2004/24/EG och Europaparlamentets och rédets direktiv
2004/27/EG,

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG om upprittande av
gemenskapsregler for veterindrmedicinska ldakemedel, i lydelsen enligt
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/28/EG,

Kommissionens direktiv 2005/61/EG av den 30 september 2005 om
genomforande av Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG i
fraga om krav pa sparbarhet och rapportering av allvarliga biverkningar
och avvikande héindelser, i den ursprungliga lydelsen,

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den
13 november 2007 om ldkemedel for avancerad terapi och om éndring av
direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004, i den
ursprungliga lydelsen,

Europaparlamentets och radets direktiv 2010/84/EU av den 15
december 2010 om é&ndring, ndr det giller sdkerhetsdvervakning av
lakemedel, av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler
for humanldkemedel, i den ursprungliga lydelsen,

Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011
om éndring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler
for humanldkemedel vad géller att forhindra att forfalskade lakemedel
kommer in i den lagliga forsorjningskedjan, i den ursprungliga lydelsen,
samt

Europaparlamentets och radets direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober
2012 om  dndring av  direktiv  2001/83/EG, vad giller
sakerhetsovervakning av ldkemedel, i den ursprungliga lydelsen.
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Forfattningsforslag 1 promemorian ”En 6versyn
av lakemedelslagen” (DS 2013:51)

Forslag till 1akemedelslag

Hirigenom foreskrivs ' foljande.

1 kap. Lagens syfte och innehall

1 § Syftet med denna lag &r att skydda méanniskors och djurs liv, hélsa
och vélbefinnande samt att virna om folkhélsan och skydda miljon utan
att detta i storre grad dn vad som dr nddvéandigt hindrar utvecklingen av
lakemedel och handeln med likemedel i Sverige och inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (EES).

Lagen innehaller dven bestimmelser om forordnande och utlimnande
av teknisk sprit.

2 § I lagen finns bestimmelser om

— vissa definitioner (2 kap.),

— lagens tillampningsomrade (3 kap.),

— homeopatiska ldkemedel (4 kap.),

— traditionella véxtbaserade ldkemedel (5 kap.),

— lakemedel for avancerad terapi (6 kap.)

— krav pa och godkdnnande av lakemedel (7 kap.),

— sdkerhetsovervakning (8 kap.),

— kliniska provningar (9 kap.),

— tillverkning (10 kap.),

— import och annan inforsel (11 kap.),

— krav vid forsdljning av lakemedel (12 kap.),

— forsiktighetskrav vid hantering i 6vrigt (13 kap),

— gemensamma bestimmelser om vissa tillstind och viss handlaggning
(14 kap.),

— information nir ett 1dkemedel tillhandahélls en konsument (15 kap.),
— marknadsforing av ldkemedel (16 kap.),

— forordnande och utlimnande (17 kap.),

— tillsyn (18 kap.),

—avgifter (19 kap.),

— straffbestimmelser och forverkande (20 kap.),

— overklagande (21 kap.),

— ytterligare foreskrifter (22 kap.), och

— lakemedelskontrollen i krig (23 kap.).

Darutover finns ikrafttrddande- och 6vergangsbestimmelser.

1 Se fotnot i bilaga 1.



2 kap. Vissa definitioner

1 § Med lékemedel avses i denna lag varje substans eller kombination av
substanser oavsett ursprung

1. som tillhandahalls med uppgift om att den har egenskaper for att
forebygga eller behandla sjukdom hos ménniskor eller djur, eller

2. som kan anvéndas pa eller tillféras manniskor eller djur i syfte att
aterstdlla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller for att stilla
diagnos.

2 § Med radioaktiva likemedel avses likemedel som avger joniserande
strdlning. Till radioaktiva ladkemedel réknas inte slutna strélkallor.

3 § Med provningslikemedel avses en farmaceutisk beredning av en eller
flera aktiva substanser eller placebo som prévas eller anvinds som
referens vid en klinisk ldkemedelsprovning. Detta innefattar &dven
produkter som

1. redan har godkints for forsdljning men som anvénds eller bereds
eller forpackas pé annat sétt 4n det godkdnda,

2. anvands for en icke godkédnd indikation, eller

3. anvinds for att fa ytterligare information om en redan godkéind
anvindning.

4 § Med generiskt likemedel avses ladkemedel som har samma kvalitativa
och kvantitativa sammansittning i friga om aktiva substanser och samma
lakemedelsform som ett referenslikemedel och vars bioekvivalens med
detta referenslakemedel har pavisats genom lampliga biotillgdnglighets-
studier. Olika salter, estrar, etrar, isomerer, blandningar av isomerer,
komplex eller derivat av en aktiv substans ska anses vara samma aktiva
substans, savida de inte har avsevért skilda egenskaper med avseende pa
sikerhet eller effekt. Olika lakemedelsformer som 4r avsedda att intas
genom munnen och vars likemedelssubstans omedelbart frisitts vid
intaget ska anses vara samma lakemedelsform.

5 § Med aktiv substans avses i denna lag varje substans eller blandning
av substanser som &r avsedd att anvédndas i tillverkningen av ett like-
medel och som, ndr den anvinds for det dndamadlet, blir en aktiv
bestandsdel i ldkemedlet vilket &r avsett att antingen ha en farma-
kologisk, immunologisk eller metabolisk verkan som syftar till att
aterstélla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner, eller anvénds
for att stélla en diagnos.

Med hjélpdmne avses i denna lag varje bestdndsdel i ett likemedel som
inte dr den aktiva substansen eller forpackningsmaterialet.

6 § Med forfalskat likemedel avses i denna lag varje humanldakemedel
med en oriktig beteckning som avser dess

1. identitet, inbegripet forpackning och mirkning, namn eller samman-
sdttning av bestandsdelar, inbegripna hjdlpdmnen, och dessa bestands-
delars styrka,
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2. ursprung, inbegripet tillverkare, tillverkningsland, ursprungsland,
innehavare av godkénnande for forséljning, eller

3. historia, inbegripet register och handlingar frén anvénda distribu-
tionskanaler.

Med forfalskat lakemedel avses inte humanlékemedel med en oriktig
beteckning till f6ljd av oavsiktliga kvalitetsdefekter.

3 kap. Lagens tillimpningsomrade

1 § Denna lag giller endast lakemedel for ménniskor (humanlikemedel)
eller djur (veterindrmedicinska lakemedel), som &r avsedda att sldppas ut
pa marknaden i EES och som har tillverkats pa industriell vdg eller med
hjalp av en industriell process. Som ldkemedel for djur anses dven for-
blandningar for inblandning i foder. Lagen giller dock inte foder som
innehéller lakemedel.

Bestdmmelserna om import frén ett land utanfoér EES, distribution och
tillverkning géller dven likemedel som endast &r avsedda for export till
en stat som inte ingdr i EES. Dessa bestimmelser géller d&ven mellan-
produkter samt aktiva substanser och hjélpimnen avsedda for human-
lakemedel.

Vissa liikemedel for séllskapsdjur

2 § Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om att bestimmelserna i denna lag om godkdnnande for
forsiljning inte ska gélla i friga om vissa veterindrmedicinska lakemedel
avsedda endast for sillskapsdjur.

Narkotika, dopningsmedel och vissa hilsofarliga varor

3 § Bestimmelserna i denna lag géller narkotiska likemedel, lakemedel
som omfattas av lagen (1991:1969) om forbud mot vissa dopningsmedel
eller lagen (1999:42) om forbud mot vissa hilsofarliga varor, endast om
de inte strider mot vad som &r sdrskilt foreskrivet om dessa varor.

Produktsikerhetslagen

4 § I fraga om lakemedel som dr avsedda for konsumenter eller som kan
antas komma att anviandas av konsumenter géller ocksa produktsikerhet-
slagen (2004:451).

Undantag for vissa liikemedel

5 § I fraga om lakemedel for vilka ansokan om godkénnande provas eller
har provats enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden
for godkdnnande av och tillsyn dver humanldkemedel och veterinér-
medicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedels-
myndighetz, géller inte bestimmelserna i 7 kap. 2—-17 §§, 8 kap. samt
12 kap. 1 § och 2 § forsta stycket.

2 EUT L 136, 30.04.2004, s. 1 (Celex 32004R0726).



I fraga om ldkemedel for vilka godkdnnande for forsdljning har
beviljats enligt nimnda forordning, géller inte heller bestimmelsen i
12 kap. 2 § andra stycket.

Utokad tilliimpning pa likemedelsnira varor

6 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer far, om
det dr pakallat frin hélso- och sjukvérdssynpunkt, meddela foreskrifter
om att lagen helt eller delvis ska gélla en vara eller varugrupp som inte &r
lakemedel men i friga om egenskaper eller anvéindning stir néra lake-
medel.

4 kap. Homeopatiska likemedel

1 § Ett ldkemedel som beretts enligt en erkdnd homeopatisk metod och
som inte pastds ha viss terapeutisk effekt och som &r avsett att intas
genom munnen eller avsett for yttre bruk ska pd ansdkan registreras
enligt bestimmelserna i denna lag, om graden av utspddning garanterar
att lakemedlet &r oskadligt. Lakemedlet far registreras endast om det inte
innehaller mer 4n en tiotusendel av modertinkturen eller, i frdga om
humanldkemedel, mer &n en hundradel av den ldgsta anvianda dos av en
sadan aktiv substans som i lakemedel medfor att det blir receptbelagt.

Ett homeopatiskt lakemedel avsett for djur far registreras oberoende av
det sétt pa vilket det ges om detta beskrivs i Europeiska farmakopén eller
i annan inom EES officiellt anvdnd farmakopé.

2 § Lagen giller for homeopatiska likemedel som registrerats enligt 1 §,
dock med undantag for

—3 kap. 5 §, om ldkemedel for vilka anskan om godkdnnande provas
eller har provats enligt Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr
726/2004°,

—3 kap. 6 §, om tillimpning av lagen pé en vara eller varugrupp som
inte dr lakemedel,

— 5 kap. 1 och 2 §§, om traditionella vixtbaserade lidkemedel,

— 7 kap. 1 §, om krav pa ldkemedel,

—7kap. 2§ forsta, tredje och fjarde styckena, om godkdnnande av
ldkemedel,

— 7 kap. 3 § andra stycket, om registrering av traditionella véxtbaserade
ldkemedel,

— 7 kap. 4 § andra stycket, om vissa immunologiska ldkemedel,

— 7 kap. 8-12 §§, om vissa fragor gillande godkdnnande av ldkemedel,
uppgiftsskydd,

— 7 kap. 14 § forsta stycket 2, om informationsskyldighet,

— 7 kap. 16-18 §§ och 8 kap. 1-5 §§, om klassificering, utbytbarhet
och sdkerhetsdvervakning,

— 9 kap., om kliniska prévningar,

— 16 kap. 1§ forsta och tredje styckena, om forbud mot marknads-
foring,

— 16 kap. 3 §, om informationsfunktion, och

3 EUT L 136, 30.04.2004, 5. 1 (Celex 32004R0726).
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— 17 kap. 1 §, om forordnande och utlimnande av lakemedel.

5 kap. Traditionella viixtbaserade liikemedel

1 § Ett vixtbaserat lakemedel som &r avsett att tillféras ménniskor och
som inte uppfyller kraven for att godkdnnas som ldkemedel eller att
registreras enligt 4 kap. 1 § ska p& ansdkan registreras som traditionellt
vixtbaserat ldkemedel enligt bestimmelserna i denna lag, om fo6ljande
forutsattningar &r uppfyllda:

1. lakemedlet har endast indikationer som ar limpliga for traditionella
vixtbaserade likemedel, vars sammanséttning och dndamél ar avsedda
och utformade for att anvdndas utan ldkares diagnos, ordination eller
overvakning av behandlingen,

2. lakemedlet far endast tillforas i viss styrka och viss dosering,

3. lakemedlet ar avsett att intas genom munnen eller avsett for utvartes
bruk eller inhalation,

4. lakemedlet eller en produkt som motsvarar liakemedlet har haft
medicinsk anvindning under en period av minst 30 ar varav minst 15 ar i
ett land som vid tidpunkten for ansékan ingar i EES, och

5. det finns tillrackliga uppgifter om ldkemedlets traditionella anvind-
ning och det ar styrkt att medlet inte &r skadligt nir det anvénds pa
angivet sitt och dess farmakologiska verkningar eller effekter forefaller
rimliga pa grundval av ldngvarig anvindning och erfarenhet.

Om en gemenskapsmonografi finns upprittad ska denna beaktas. I
sadant fall kan registrering ske dven om kraven i forsta stycket 4 inte ar
uppfyllda.

2 § Vad som i denna lag foreskrivs i1 fraga om ldkemedel for vilka det
ansokts om godkdnnande for forséljning eller som har godkénts for
forséljning ska ocksa gilla traditionella véxtbaserade likemedel som
registreras enligt denna lag.

Fo6ljande bestimmelser ska dock inte gdlla i frdga om sadana
traditionella véixtbaserade ldkemedel:

— 3 kap. 2 §, om vissa lakemedel for séllskapsdjur,

—3 kap. 5§, om ldakemedel for vilka ansékan om godkdnnande prévas
eller har provats enligt Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr
726/2004,

—3 kap. 6 §, om tillimpning av lagen pé en vara eller varugrupp som
inte ar ldkemedel,

— 4 kap., om homeopatiska ldkemedel,

— 7 kap. 2 § andra — fjarde styckena, om villkor for godkénnande,

— 7 kap. 4 §, om 6msesidigt erkédnnande av godkdnnande for veterinér-
medicinska likemedel,

— 7 kap. 9-11 §§, om ritt att aberopa dokumentation och om uppgifts-
skydd,

— 7 kap. 14 § forsta stycket, om informationsskyldighet,

— 7 kap. 18 §, om utbytbarhet,

— 8 kap. 7 och 8 §§, om tillstand till icke-interventionsstudie avseende
sikerhet,

— 9 kap., om kliniska prévningar,

— 11 kap. 4 §, om veterindrinforsel, samt



—16 kap. 1§ forsta och tredje styckena om forbud mot marknads-
foring.

Om det dr nédvéndigt for bedomningen av ett traditionellt vixtbaserat
lakemedels sékerhet, far dock Likemedelsverket &ldgga en sokande att
till verket 1dmna in resultat av kliniska prévningar utférda i enlighet med
bestimmelserna i denna lag.

6 kap. Likemedel for avancerad terapi

1 § For ett ldkemedel for avancerad terapi, sdsom det definieras i artikel
2 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den
13 november 2007 om likemedel for avancerad terapi och om &ndring av
direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004%, som bereds i
Sverige enligt ett icke-rutinméssigt forfarande och som é&r en special-
anpassad produkt for en enskild patient i enlighet med en ldkares for-
skrivning och som anvdnds hir i landet pa sjukhus ska foljande
bestimmelser gélla i tillimpliga delar:

—2 kap. 1 §, om vad som avses med lakemedel,

— 7 kap. 1 §, om krav pa ldkemedel,

— 10 kap. 1, 2 och 4 §§, om tillverkning,

— 13 kap. 1 § forsta och tredje styckena, om hantering i 6vrigt,

— 14 kap. 1 § nionde strecksatsen och 2 § forsta stycket, om gemen-
samma bestimmelser om vissa tillstdind och viss handlédggning,

— 16 kap. 1 §, om vissa férbud mot marknadsforing,

— 17 kap. 1 §, om férordnande och utlimnande,

— 18 kap., om tillsyn,

— 19 kap. 1, 3, 7 och 8 §§, om avgifter,

—20 kap. 1, 2 och 4 §§, om straffbestimmelser,

— 21 kap., om dverklagande,

— 22 kap., om ytterligare foreskrifter, och

— 23 kap., om ldkemedelskontrollen i krig.

Vad som foreskrivs i 8 kap. 1 § i friga om likemedel som godkénts for
forsdljning ska ocksa gilla for ett sddant likemedel som avses i forsta
stycket.

2 § De skyldigheter enligt 8 kap. 2 och 3 §§ som géller for den som har
fatt ett lakemedel godkédnt, ska gélla dven for den som har tillstdnd att
tillverka ett saddant likemedel som avses i 1§. Den myndighet som
regeringen bestimmer far i det enskilda fallet besluta om undantag fran
dessa skyldigheter.

3§ Om ett sddant likemedel som avses i 1§ innehaller en medicin-
teknisk produkt enligt 2 § lagen (1993:584) om medicintekniska produk-
ter, ska denna produkt uppfylla de visentliga krav som avses i fore-
skrifter som har meddelats med stod av 6 § samma lag.

4 EUT L 324, 10.12.2007, 5. 121 (Celex 32007R1394).
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4 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer féar
meddela ytterligare foreskrifter om krav péd kvalitet och sdkerhets-
overvakning for ett sddant ldkemedel som avsesi 1 §.

7 kap. Krav pa och godkéinnande av likemedel

1§ Ett lakemedel ska vara av god kvalitet och &dndamalsenligt.
Lakemedlet &r dandamalsenligt om det &r verksamt for sitt andamal och
vid normal anvindning inte har skadeverkningar som star i missfor-
héllande till den avsedda effekten.

Ett lidkemedel ska vara fullstidndigt deklarerat, ha godtagbar och sér-
skiljande bendmning samt vara forsett med tydlig mirkning. Regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela foreskrifter
om undantag fran kraven pa fullstindig deklaration och tydlig mérkning.

Krav for godkinnande, villkor och vissa samordningar

2 § Ett lakemedel ska pé ansékan godkdnnas for forsidljning om det
uppfyller kraven enligt 1 §.

Godkénnande av ett likemedel och tillstand till forséljning av ldke-
medel enligt 12 kap. 1 eller 2 § far forenas med sérskilda villkor. Sddana
villkor ska omprovas érligen for att godkénnandet ska fortsétta att gdlla.

Har ett likemedel godkénts i ett annat land i EES ska ansdkan avvisas,
om sokanden inte i ans6kan begirt att ett erkdnnande enligt 3 eller 4 §
ska meddelas.

Om en sdkande vid tidpunkten for ansdkan i Sverige har ldmnat in en
ansdkan om godkédnnande i ett annat EES-land och slutligt beslut inte
meddelats i det drendet, ska ansékan i Sverige avvisas, om inte sokanden
efter att ha beretts tillfille till detta begart att forfarande enligt 6 § ska
tillimpas.

Erkinnande av godkinnande eller registrering av humanlikemedel i
annat EES-land

3§ Godkédnnande eller registrering av ett humanldkemedel som har
meddelats i ett annat EES-land ska p& ansdkan erkdnnas i Sverige, om
det saknas anledning att anta att ldkemedlet skulle kunna innebéra en
allvarlig folkhélsorisk.

I fraga om ett traditionellt véxtbaserat ldkemedel som avses i 5 kap.
giller vad som anges i forsta stycket endast om en gemenskapsmonografi
har utarbetats over ldkemedlet eller om det bestir av material eller
beredningar som finns upptagna i en forteckning uppréttad av Europeiska
kommissionen.

Om Europeiska kommissionen meddelat beslut i enlighet med artikel
34.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG, ska Léike-
medelsverket vidta de atgérder som foljer av kommissionens avgorande.
Motsvarande ska gélla i de fall kommissionen meddelat beslut i enlighet
med artikel 35.2 i direktivet.



Erkinnande av godkiinnande eller registrering av
veterinirmedicinskt liikemedel i annat EES-land

4§ Godkinnande for forsdljning eller registrering av ett veterindr-
medicinskt ldkemedel som har meddelats i ett annat EES-land ska pa
ansokan erkédnnas i Sverige, om det saknas anledning att anta att ldke-
medlet skulle kunna innebéra en allvarlig risk for ménniskors eller djurs
hélsa eller for miljon.

Godkénnande av ett immunologiskt lakemedel avsett for djur ska inte
meddelas eller erkdnnas om

1. anvindningen av ldkemedlet inverkar pd genomforandet av ett
nationellt program for diagnos, kontroll eller utrotning av nagon djur-
sjukdom eller orsakar svérigheter nér det géller att faststélla franvaro av
nagon fororening hos levande djur eller i livsmedel eller andra produkter
som erhéllits fran behandlade djur, eller

2. den sjukdom som ldkemedlet dr avsett att framkalla immunitet mot
inte alls forekommer i Sverige eller forekommer hdr endast i begrénsad
omfattning.

Om Europeiska kommissionen meddelat beslut i enlighet med artikel
38.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG ska Like-
medelsverket vidta de atgirder som foljer av kommissionens avgdrande.
Motsvarande ska gélla i de fall kommissionen meddelat beslut i enlighet
med artikel 39.2 eller 40.1 i direktivet.

Inneborden av ett erkiinnande och bemyndigande om ytterligare
foreskrifter

5§ Nar ett erkdnnande har beslutats enligt 3 eller 4 § betraktas lake-
medlet som godként i Sverige. Har ett homeopatiskt eller ett traditionellt
véxtbaserat ldkemedel som avses i 4 eller 5 kap. registrerats i ett annat
EES-land och har registreringen erkénts i Sverige betraktas lakemedlet
som registrerat i Sverige. De skyldigheter som giller fér en innehavare
av ett godkdnnande eller en registrering enligt denna lag eller foreskrifter
som meddelats med stdd av lagen ska ocksa gilla for den som innehar ett
erkdnnande.

Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer far meddela
ytterligare foreskrifter om erkdnnande av ett godkdnnande eller en
registrering som meddelats i ett annat EES-land.

Det decentraliserade forfarandet

6 § Om ett lakemedel inte dr godként i ndgot EES-land och ansékan om
godkénnande med begiran om tillimpning av det decentraliserade for-
farande som regleras i denna paragraf ldmnats in i fler &n ett av l1inderna,
ska Liakemedelsverket, i de fall sokanden vid ansdkan i Sverige begért att
Sverige fungerar som referensmedlemsstat, hantera den fortsatta bered-
ningen av ansdkan genom att utarbeta underlag for Ovriga berdrda
landers stéllningstagande till ldkemedlet. Motsvarande ska gilla
registrering av homeopatiskt lakemedel som avses i 4 kap. och sédana
traditionella véxtbaserade ldakemedel som avses i1 Skap. i de fall
forutséttningarna i 3 § andra stycket dr uppfyllda.
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Om sokanden inte har begirt att Sverige ska fungera som referens-
medlemsstat ska likemedlet, med beaktande av referensmedlemsstatens
underlag, godkénnas eller registreras i enlighet med de forutsdttningar
som anges for erkdnnande i 3 § respektive 4 §. Likemedelsverket ska
vidta de étgirder som foljer av Europeiska kommissionens avgorande,
om kommissionen meddelat beslut i enlighet med

1. artikel 38.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG,
eller

2. artikel 34.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG.
Motsvarande ska giélla i de fall kommissionen meddelat beslut i enlighet
med artikel 39.2 eller 40.1 i direktiv 2001/82/EG, eller artikel 35.2 i
direktiv 2001/83/EG.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer far
meddela ytterligare foreskrifter om ansdkan, beredning, godkénnande
eller registrering som avses i forsta och andra styckena.

Beslutande myndighet

7 § Liakemedelsverket provar fragor om godkidnnande eller registrering
enligt denna lag. Likemedelsverket provar dven fragor om erkdnnande
av ett godkidnnande eller en registrering som har meddelats i ett annat
EES-land.

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Likemedelsverket
provar fragor om tillstand till forséljning av ett antroposofiskt medel eller
tillstand till forsdljning av ett annat lakemedel enligt 12 kap. 2 §.

Bevisborda och kompetenskrav

8 § Den som ansoker om godkénnande, registrering eller tillstdnd ska
visa att kraven enligt 1§ &r uppfyllda. Dokumentation som bifogas
ansOkan ska ha utarbetats av ndgon som har tillrdcklig kompetens och
tillrackligt inflytande Gver innehallet i dokumentationen.

Vissa generiska liikemedel

9 § Avser ansdkan om godkinnande ett

1. generiskt ldkemedel, vars referenslakemedel &ar eller har wvarit
godként i minst atta &r i ett EES-land eller i hela samarbetsomradet till
foljd av beslut om godkdnnande enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004, eller

2. lakemedel vars aktiva substans eller kombination av substanser har
samma terapeutiskt verksamma bestandsdelar som ett sddant referens-
lakemedel som avses i 1, ska Lakemedelsverket, om sdokanden &beropar
dokumentationen for referenslakemedlet, medge att kravet pad doku-
mentation i form av prekliniska studier och kliniska provningar helt eller
delvis uppfylls genom dokumentationen for referenslikemedlet. 1 fraga
om veterindrmedicinska ldkemedel géller detta dven resultat av under-
sokningar av sékerheten och studier av resthalter.



Uppgiftsskydd for viss dokumentation

10 § Lakemedelsverket fir i frdga om humanlikemedel medge ett ars
uppgiftsskydd nér en ansdkan om godkdnnande gors for en ny indikation
for en redan viletablerad substans, forutsatt att omfattande prekliniska
eller kliniska undersdkningar av den nya indikationen genomforts. I
sadant fall far medgivande enligt 9 § inte beviljas forrdn tiden for
uppgiftsskyddet 16pt ut.

Lékemedelsverket far medge tre ars uppgiftsskydd i de fall veten-
skaplig litteratur anvénts av en sdkande for att beviljas ett godkdnnande
for ett likemedel for en viss djurart som anvinds for livsmedels-
produktion och sokanden tillhandahallit nya studier av resthalter i livs-
medel i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
470/2009 om gemenskapsforfaranden for att faststélla grinsviarden for
farmakologiskt verksamma dmnen i animaliska livsmedel samt om upp-
hidvande av radets forordning (EEG) nr 2377/90 och &andring av
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG och Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004, samt nya kliniska
provningar for samma lakemedel, i syfte att beviljas godkédnnande for en
annan djurart som anvénds for livsmedelsproduktion. I sadant fall far
medgivande enligt 9 § inte beviljas forran tiden for uppgiftsskyddet 16pt
ut.

11 § I de fall ett ldkemedel godkénts med tillimpning av 9 § maste de
skyddstider som anges nedan i denna paragraf ha forflutit fran det att det
ursprungliga godkidnnandet for referensldkemedlet beviljats innan forsélj-
ning av det godkdnda ldkemedlet far ske. Skyddstiden 4r, om inte annat
foljer av andra—fjarde styckena, tio ar.

Om innehavaren av godkédnnandet for ett referensldkemedel som &r
avsett att tillféras méanniskor under de forsta atta aren av tioarsperioden
beviljats ett godkidnnande for en eller flera nya behandlingsindikationer,
som under den vetenskapliga utvarderingen fore godkédnnandet bedoms
medfora en visentligt hogre medicinsk nytta jamfort med existerande
behandlingsformer, far perioden om tio ar utstrickas till maximalt elva
ar.

Perioden om tio ar som anges i forsta stycket ska forldngas till tretton
ar for veterindrmedicinska ldkemedel avsedda for fisk eller bin eller
andra arter som faststillts i enlighet med forfarandet i artikel 89.2a i
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG.

For veterindrmedicinska likemedel som dr avsedda for djurarter som
anvinds for livsmedelsproduktion och som innehdller en ny aktiv
substans som den 30 april 2004 dnnu inte var godkénd inom EES ska den
period om tio ar som anges i forsta stycket forlingas med ett ar for varje
gang godkdnnandet utvidgas till att omfatta en annan djurart som
anvédnds for livsmedelsproduktion, om det har godkénts under de fem
ndrmast péafoljande éaren efter att det ursprungliga godkdnnande for
forséljning beviljades. Denna period ska dock inte dverskrida samman-
lagt tretton &r ndr det géller ett godkdnnande for forsdljning som géller
fyra eller fler djurarter som anviands for livsmedelsproduktion.
Forldngning av denna tiodrsperiod till elva, tolv eller tretton ar for ett
veterindrmedicinskt likemedel avsett for en djurart som anvénds for
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livsmedelsproduktion ska beviljas endast under fOrutsittning att
innehavaren av godkdnnandet for forséljning ocksa fran borjan har
ansokt om faststéllande av maximalt tilldtna resthalter i livsmedel for den
art som omfattas av godkdnnandet.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, meddelar
ndrmare foreskrifter om forutsittningarna for aberopande av dokumenta-
tion for referenslakemedel samt skyddstider och uppgiftsskydd.

12 § Nar ett godkdnnande for forsdljning har beviljats for ett 1dkemedel
ska eventuella ytterligare styrkor, likemedelsformer, de sétt pa vilka
lakemedlet ges och forpackningsformer, liksom varje dndring och
utvidgning, ocksa godkdnnas eller innefattas i det ursprungliga god-
kédnnandet. Dessa godkdnnanden for forsédljning ska vid tillimpning av
9 § och 14 § andra stycket anses tillhora samma godkédnnande.

Giltighetstid for godkinnande

13 § Ett godkdnnande for forsdljning géller i fem ar och kan dérefter
fornyas. Ett fornyat godkdnnande géller utan tidsbegriansning, sdvida inte
Lakemedelsverket av sdkerhetsskil finner att det i stéllet bor gilla ytter-
ligare en feméarsperiod.

Ansdkan om fornyelse av ett godkdnnande av ett

1. veterindrmedicinskt ldkemedel ska ha kommit in till

Lakemedelsverket senast sex manader innan godkdnnandet upphor att
gélla, och

2. humanlékemedel ska ha kommit in till Lakemedelsverket senast nio
manader innan godkadnnandet upphdr att gélla.

Ett godkdnnande géller under tiden for provning av ansékan om for-
nyelse.

Information till Likemedelsverket och vissa upphdéranden av
godkiinnande

14 § Den som har fatt ett ldkemedel godként ska, for varje godkdnd
variant av ldkemedlet, informera Likemedelsverket om nér det slédpps ut
pa den svenska marknaden. Den som har fétt ett lakemedel godként ska
ocksd minst tvd manader i forvdg meddela Likemedelsverket om
forséljningen av ldkemedlet upphor tillfilligt eller permanent pa den
svenska marknaden. Om det finns sérskilda skdl, kan meddelandet
lamnas senare dn tvd manader i forvdg. Om forsédljningen avser ett
humanlédkemedel, ska orsaken till att forsdljningen upphdr anges i med-
delandet. Det ska sdrskilt anges om forsaljningen upphor till £61jd av att

1. lakemedlet &r skadligt,

2. lakemedlet saknar terapeutisk effekt,

3. forhéllandet mellan nyttan och riskerna med ldkemedlet har &ndrats,

4. lakemedlets kvalitativa och kvantitativa sammanséttning inte
overensstimmer med den uppgivna,

5. metoderna for tillverkning och kontroll av likemedlet inte verens-
stimmer med de uppgivna,

6. ett krav som utgjort en forutsittning for tillstdnd till tillverkning inte
har uppfyllts, eller



7. ett villkor for godkdnnandet for forsdljning inte har uppfyllts.

Om ett ldkemedel inte sldpps ut pa den svenska marknaden inom tre &r
frén det att godkénnandet beviljades eller, om skyddstid for ett referens-
lakemedel 16per vid tidpunkten fran beviljandet, fran det att likemedlet
fick borja siljas, ska Likemedelsverket besluta att godkidnnandet inte
langre ska gilla. Motsvarande giller om ett likemedel som tidigare
sldppts ut pa den svenska marknaden, under tre pé varandra foljande ar
inte langre salufors hér i landet.

Lékemedelsverket far med hédnsyn till skyddet for folkhédlsan eller
djurhélsan besluta om undantag fran vad som sigs i andra stycket.

15 § Den som har fétt ett humanldkemedel godkdnt ska utan dréjsmél
meddela Lakemedelsverket varje atgard som har vidtagits for att

1. dra in eller inte langre tillhandahalla lakemedlet,

2. begira att godkdnnandet for forséljning dras in, eller

3. inte ansdka om fornyat godkidnnande for forsiljning. I meddelandet
ska skilen till att atgdrden har vidtagits anges. Det ska sdrskilt anges om
atgdrden har vidtagits till f61jd av att

1. lakemedlet &r skadligt,

2. lakemedlet saknar terapeutisk effekt,

3. forhéllandet mellan nyttan och riskerna med ldkemedlet har &ndrats,

4. lakemedlets kvalitativa och kvantitativa sammansittning inte
Overensstimmer med den uppgivna,

5. metoderna for tillverkning och kontroll av ldkemedlet inte verens-
stimmer med de uppgivna,

6. ett krav som utgjort en forutsattning for tillstand till tillverkning inte
har uppfyllts, eller

7. ett villkor for godkdnnandet for forsdljning inte har uppfyllts.

Om atgirden har vidtagits till f6ljd av en sddan omstdndighet som
anges 1 andra stycket 1-7, ska vid samma tidpunkt &ven Europeiska
lakemedelsmyndigheten meddelas om &tgérden. Den som har fatt ett
humanlidkemedel godként ska utan drojsmal ocksd meddela Likemedels-
verket och Europeiska likemedelsmyndigheten om atgérden har vidtagits
i en stat utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, i de fall
atgdrder har vidtagits till f6ljd av en sddan omstindighet som anges i
andra stycket 1-7.

Klassificering av liikemedel

16 § Nir ett godkdnnande for forséljning utfardas, ska Likemedelsverket
ange om ldkemedlet ska klassificeras som receptbelagt ldkemedel eller
receptfritt lakemedel.

Lékemedelsverket far ocksa besluta att ett receptbelagt lakemedel ska
klassificeras i andra kategorier, med begrénsningar for vad som ska gilla
vid forordnande och utlimnande av likemedlet.

Om nya omstindigheter av betydelse for klassificeringen av ett like-
medel kommer till Likemedelsverkets kinnedom eller om en innehavare
av ett godkdnnande ansdker om dndrad klassificering, ska Likemedels-
verket omprova och vid behov dndra klassificeringen av ett lakemedel.
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17 § Om en éndrad klassificering av ett humanldkemedel har godkénts pa
grundval av viktiga prekliniska studier eller kliniska provningar, far
dessa studier eller provningar inte ldggas till grund for ett beslut om
bifall till en ansdkan frdn annan sdkande i ett annat drende om dndrad
klassificering eller godkénnande av ett likemedel som innehéller samma
aktiva substans eller kombination av substanser under ett ar efter det att
den ursprungliga dndringen godkéndes.

Beslut om utbytbarhet avseende humanlikemedel

18 § Nir ett godkénnande for forsdljning har beviljats ska Lékemedels-
verket besluta om ldkemedlet 4r utbytbart mot annat lakemedel.

Ett lidkemedel &r utbytbart endast mot sddant likemedel som kan anses
utgora en likvardig produkt.

Bestimmelser om utbyte av ldkemedel finns i lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela ytterligare foreskrifter om forutséttningar for utbytbarhet.

8 kap. Sékerhetsovervakning

1§ Lidkemedelsverket ska ansvara for ett system for sdkerhetsover-
vakning, som har till syfte att samla in, registrera, lagra och vetenskapligt
utvirdera uppgifter om misstinkta biverkningar av lakemedel.

Vid utvérderingen ska i friga om humanlikemedel beaktas dven all
tillgénglig information som kan ha betydelse for beddmningen av nyttan
och riskerna med ldkemedlen ndr det giller anvdndning som inte
omfattas av de villkor som anges i godkdnnandet for forsdljning och
sadana biverkningar som har samband med exponering i arbetet.

I fraga om veterindrmedicinska ldakemedel ska dven beaktas all till-
ginglig information som ror brist pad forutsedd effekt, icke avsedd
anvidndning, bedomning av karensperioden och risk for skada eller
oldgenhet for miljon som kan fororsakas av anvdndning av ldkemedlet
och som kan ha betydelse for beddmningen av nyttan och riskerna med
lakemedlet.

2§ Den som har fatt ett ldkemedel godkédnt ska ha ett system for
sakerhetsovervakning och f6lja utvecklingen pa ldkemedelsomradet och
inom ramen for godkédnnandet dndra ldkemedlet om det behdvs. Den som
har fatt ett likemedel godként ska ocksd som ett led i sdkerhets-
overvakningen av likemedlet registrera, lagra, utviardera och rapportera
information om missténkta biverkningar av ldkemedlet i enlighet med
foreskrifter som meddelats av regeringen eller den myndighet regeringen
bestdmmer.

Personuppgiftsansvarig for sddana behandlingar av personuppgifter
som kan komma att utforas enligt forsta stycket &r innehavaren av god-
kénnandet.

38§ Den som har fitt ett likemedel godkdnt &r skyldig att till sitt
forfogande ha en sakkunnig med tillricklig kompetens som fortlopande



ansvarar for sdkerhetsovervakning av ldakemedlet. Den sakkunnige ska
vara bosatt och verksam i EES.

4 § Information som en innehavare av ett godkdnnande ldmnar till
allménheten om sékerhetsrisker vid anvéndningen av ett lakemedel ska
redovisas pa ett objektivt sitt och far inte vara vilse-ledande. S&dan
information ska &ven ldmnas till Lékemedelsverket senast i samband med
att allménheten informeras.

Om informationen avser ett humanlikemedel, ska den vid samma
tidpunkt som anges i forsta stycket dven ldmnas till Europeiska
kommissionen och Europeiska ldkemedelsmyndigheten.

5 § Lakemedelsverket ska fortlopande kontrollera ett ldkemedel som har
godkénts och prova om godkénnandet fortfarande bor gélla. Verket far
foreldgga den som fatt godkdnnandet att visa att ldkemedlet fortfarande
uppfyller kraven for godkénnandet.

6 § En sikerhetsstudie av ett humanlikemedel som gors efter det att
lakemedlet har godkénts och som inleds, genomfors och finansieras av
innehavaren av godkidnnandet och omfattar insamling av sékerhetsupp-
gifter fran patienter och hélso- och sjukvardspersonal (icke-interventions-
studie avseende sidkerhet) far inte genomforas om studien innebédr att
anvédndningen av lakemedlet frimjas.

Om en icke-interventionsstudie avseende sdkerhet har genomforts i
Sverige, ska innehavaren av godkinnandet skicka en slutrapport till
Lékemedelsverket inom tolv ménader fran det att insamlingen av
uppgifterna enligt forsta stycket har avslutats.

For etikprovning av forskning som avser ménniskor och biologiskt
material frdn ménniskor finns bestimmelser i lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor.

7 § Om godkédnnandet for forsiljning av ett humanldkemedel ar forenat
med ett villkor om att en icke-interventionsstudie avseende sikerhet ska
goras, far studien, om den ska genomfGras i Sverige, inledas forst nér
Lakemedelsverket givit tillstdnd till studien.

Lakemedelsverket ska ge ett sadant tillstind om studien

1. inte innebdr att anvindningen av ldkemedlet frimjas,

2. dr utformad pa ett sétt som motsvarar syftet med studien, och

3. inte dr en sadan klinisk ldkemedelsprovning som kraver tillstdnd av
Lakemedelsverket enligt 9 kap. 9 §.

Storre dndringar av studien far endast goras efter tillstind av Léke-
medelsverket.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far for
studier som avses i forsta stycket besluta om undantag fran kravet pa
slutrapport i 6 § andra stycket.

8 § Sédant tillstind som avses i 7 § forsta stycket kan dven ges av
Kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbedomning av ldkemedel
vid Europeiska lakemedelsmyndigheten (kommittén). Storre dndringar av
studien far endast goras efter tillstind av kommittén. Innehavaren av
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godkdnnandet ska skicka en slutrapport till kommittén inom tolv
manader fran det att insamlingen av uppgifterna har avslutats.

9 § Lakemedelsverket fir dldgga den som fétt ett lakemedel godként att
aterkalla ladkemedlet frdn dem som innehar det

1. om det behovs for att forebygga skada,

2. om ldkemedlet inte dr verksamt for sitt &ndamal,

3. om ldkemedlet inte 4r andamalsenligt,

4. om lakemedlet inte dr av god kvalitet,

5. om lakemedlets kvalitativa eller kvantitativa sammansittning inte
overensstimmer med den uppgivna, eller

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

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

10 § Liakemedelsverket far besluta att ett godkdnnande ska é&terkallas
tillfalligt, &ndras eller upphora att gilla

1. om den som fétt ett foreldggande enligt 5 § inte kan visa att like-
medlet fortfarande uppfyller kraven for godkénnandet,

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

3. om ett aldggande att dterkalla ldkemedel inte foljts, eller

4. om de grundldggande forutséttningarna for godkénnandet i andra fall
inte langre foreligger.

Pé begiran av den som fatt ett 1dkemedel godként ska verket besluta att
godkédnnandet ska upphdra att gélla.

Om ett traditionellt véxtbaserat likemedel inte ldngre uppfyller kraven
for registrering pa grund av att ett vdxtbaserat material, en beredning
eller en kombination av dessa har uteslutits frdn den av Europeiska
kommissionen uppréttade forteckningen, ska innehavaren av registre-
ringen ha mdjlighet att inom tre manader frdn den dag da innehavaren
fatt del av ett foreliggande om komplettering fran Likemedelsverket, till
verket ldmna in de uppgifter och den dokumentation som behovs for att
visa att lakemedlet kan registreras pd annan grund.

9 kap. Kliniska provningar

1 § En klinisk undersdkning pa ménniskor eller djur av ett ladkemedels
egenskaper (klinisk lidkemedelsprovning) far utforas for att utreda i vad
mén ldkemedlet dr dndamalsenligt. For klinisk prévning pd méanniskor
finns dven bestimmelser i lagen (2003:460) om etikprévning av forsk-
ning som avser médnniskor. For klinisk provning pa djur finns
bestimmelser i djurskyddslagen (1988:534). Den kliniska ldkemedels-
provningen far utforas i samband med sjukdomsbehandling eller utan
sadant samband. En klinisk ldkemedelsprovning far utfoéras pa manniskor
endast av en legitimerad ldkare eller en legitimerad tandldkare och pa
djur endast av en legitimerad veterindr. Den som utfor provningen ska ha
tillracklig kompetens pé det omrdde som provningen avser.



Information till forsokspersoner

2 § De patienter eller forsokspersoner som avses delta i en klinisk
lakemedelsprévning ska fa sddan information om provningen att de kan
ta stéllning till om de vill delta i den. De ska vidare informeras om sin
ritt att nir som helst avbryta sin medverkan.

Om patienten eller forsdkspersonen dr underarig eller en person vars
mening inte kan inhdmtas pa grund av sjukdom, psykisk storning, for-
svagat hélsotillstdnd eller ndgot annat liknande forhéllande, ska informa-
tionen ldmnas till de personer vars samtycke till deltagande i provningen
ska inhdmtas enligt 3 § andra eller tredje stycket. Dessutom ska patienten
eller forsokspersonen sa langt mojligt informeras personligen om prov-
ningen. Om han eller hon ar underdrig ska informationen ldmnas av
personal med pedagogisk erfarenhet.

Samtycke

3 § Samtycke till deltagande i klinisk likemedelsprovning ska alltid
inhdmtas. Samtycke ska, om inte annat foljer av andra eller tredje
stycket, inhdmtas fran de patienter eller forsokspersoner som avses delta i
provningen eller, vid prévning som ska utforas pé djur, frén djurdgaren.

Nir det giller underariga ska samtycke inhdmtas fran vardnadshavarna.
Den underdriges instillning ska s lingt mojligt klarliggas. Aven om
vardnadshavarna har samtyckt till provningen far den inte utféras om den
underérige inser vad provningen innebdr for hans eller hennes del och
motsétter sig att den utfors.

Nér det giller personer vars mening inte kan inhdmtas pa grund av
sjukdom, psykisk storning, forsvagat hilsotillstind eller ndgot annat
liknande forhallande ska samtycke inhdmtas frdn god man eller forvaltare
enligt 11 kap. 4 eller 7 § fordldrabalken med behorighet att sorja for den
enskildes person. Samtycke ska inhdmtas dven frén patientens nirmaste
anhoriga. Samtycket ska uttrycka patientens formodade vilja. Aven om
samtycke till prévningen har inhdmtats far den inte utforas om patienten i
ndgon form ger uttryck for att inte vilja delta.

Atertagande av samtycke

4 § Ett samtycke till deltagande i klinisk ldkemedelsprovning far nidr som
helst tas tillbaka med omedelbar verkan. De uppgifter som har hdmtats in
dessforinnan far dock anvindas i provningen. Ett dtertaget samtycke far
inte paverka det fortsatta omhéndertagandet av patienten eller forsoks-
personen.

Forbud mot vissa kliniska likemedelsprévningar

5 § Kliniska lakemedelsprovningar som inte har samband med sjukdoms-
behandling fér inte utforas pa den som far vard enligt lagen (1991:1128)
om psykiatrisk tvangsvard eller lagen (1991:1129) om réttspsykiatrisk
vard.
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Kliniska likemedelsprovningar pa underariga

6 § Kliniska likemedelsprovningar far, om inte 5 § géller, utforas pd
underdriga endast om

1. forskningen kan forvintas leda till direkt nytta for denna patient-
grupp,

2. forskningen dr avgorande for att bekrifta uppgifter som erhallits i
kliniska ldakemedelsprovningar med personer som har forméga att sam-
tycka till deltagande i prévningar eller genom andra forskningsmetoder,

3. forskningen hénfor sig direkt till ett kliniskt tillstind som den
underarige lider av eller dr av sddan art att den endast kan utforas pa
underariga, och

4. inga incitament eller ekonomiska formaner ges, undantaget kost-
nadserséttningar.

Kliniska likemedelsprovningar pa vissa sjuka

7 § Kliniska likemedelsprovningar far utforas pad den vars mening inte
kan inhdmtas pad grund av sjukdom, psykisk storning, forsvagat hilso-
tillstand eller nagot annat liknande forhallande endast om

1. forskningen dr avgorande for att bekrifta uppgifter som erhallits i
kliniska ldkemedelsprovningar med personer som har forméaga att
samtycka till deltagande i provningar eller genom andra forsknings-
metoder,

2. forskningen hédnfor sig direkt till ett livshotande eller férsvagande
kliniskt tillstdnd som den berdrda personen lider av,

3. det finns anledning anta att medicineringen med det likemedel som
ska provas medfor nytta som uppvéger riskerna for patienten eller inte
innebir nagra risker alls, och

4.inga incitament eller ekonomiska formaner ges, undantaget kost-
nadserséttningar.

Kostnadsfria provningsldkemedel och undantag fran detta krav

8 § For att genomfora en klinisk ldkemedelsprovning forutsétts att den
person, det foretag, den institution eller den organisation som ansvarar
for att inleda, organisera och eventuellt finansiera provningen kostnads-
fritt tillhandahaller patienterna och forsokspersonerna provnings-
lakemedlet och, i forekommande fall, den utrustning som kravs for att
anvénda det.
Kravet pa kostnadsfrihet géller inte vid kliniska ldkemedelsprovningar
som

1. genomfors utan medverkan av ldkemedelsindustrin,

2. avser sérlakemedel for vilka godkénnandet forenats med villkor om
uppfoljande undersdkningar, eller

3. ar av sarskild betydelse for folkhélsan.

Tillstindskrav

9 § En klinisk lakemedelsprovning far endast genomforas sedan tillstand
till provning har meddelats eller anses beviljat enligt tredje stycket.
Fragor om tillstadnd provas av Lékemedelsverket.



Om Liakemedelsverket finner att tillstdind inte kan beviljas, ska
sokanden underréttas om detta. S6kanden fér vid endast ett tillfdlle &ndra
innehallet i ansdkan for att avhjélpa de brister som Lékemedelsverket
funnit. Om ansdkan inte &ndras ska den avslas.

Om Lékemedelsverket inte har fattat beslut inom 60 dagar fran det att
en fullstindig ansokan kom in till verket, ska tillstind anses beviljat i
enlighet med ansdkan.

Tredje stycket géller inte vid ansdkan om tillstdind att genomfora en
klinisk lakemedelsprévning som innefattar

1. vivnadstekniska produkter samt ldakemedel for genterapi och
somatisk cellterapi, inklusive xenogen cellterapi,

2. lakemedel som innehaller genetiskt modifierade organismer,

3. lakemedel som inte godkénts for forséljning i enlighet med direktiv
2001/83/EG, och som omfattas av bilagan till forordning (EG) nr
726/2004, eller

4. lakemedel vars aktiva bestdndsdel eller bestdndsdelar dr en biologisk
produkt som hirstammar frin ménniska eller djur eller innehéller bio-
logiska komponenter som hiarstammar frdn ménniska eller djur eller vars
framstillning kriaver sdédana komponenter.

10 kap. Tillverkning

1 § Med tillverkning avses i denna lag framstillning, forpackning eller
ompackning av likemedel, mellanprodukter eller av aktiva substanser.

Tillverkning ska ske i &ndamalsenliga lokaler och utféras med hjilp av
dndamalsenlig utrustning och dven i Ovrigt ske i enlighet med god
tillverkningssed. En sakkunnig med tillriacklig kompetens och tillrackligt
inflytande ska se till att kraven pa ldkemedlens och mellanprodukternas
kvalitet och sékerhet uppfylls.

Med mellanprodukter avses bearbetat material som maste genomga
ytterligare behandling innan det blir en fardig produkt.

Tillstandskrav

2 § Yrkesmadssig tillverkning av ldkemedel och mellanprodukter samt
tillverkning av ett sddant lakemedel som avses i 6 kap. 1 § forsta stycket
far bedrivas endast av den som har Lidkemedelsverkets tillstind. En
inrdttning som har Lékemedelsverkets tillstand att tillverka lakemedel for
ett visst tillféalle (extemporeapotek) ska vid sddan tillverkning vara
bemannad med en eller flera farmaceuter.

Vid tillverkning av lakemedel for ett visst tillfdlle pa dppenvardsapotek
eller sjukhusapotek kravs inte ndgot sddant tillstand.

Andra stycket géller inte for ett sddant lakemedel som avses i 6 kap.
1 § forsta stycket.
Bestimmelser om tillstdind till maskinell dosdispensering p& GSppen-
véardsapotek finns i 6 kap. lagen (2009:366) om handel med ldkemedel.

Bemyndigande om tillverkning av liikemedel och viss hantering av
likemedel som innehéller blod

3 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om
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1. tillverkning och god tillverkningssed for likemedel och mellan-
produkter,

2. framstéllning, forvaring, distribution och import av blod och blod-
komponenter avsedda att anvindas som ravara vid tillverkning av lake-
medel, och

3. import av ldkemedel som innehaller blod eller blodkomponenter.

Bemyndigande om liikemedel for avancerad terapi

4 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om de villkor som ska gilla vid tillverkning av ett
sddant ldkemedel for avancerad terapi som avses i 6 kap. 1§ forsta
stycket.

5§ Den som har beviljats tillstand till tillverkning av humanldkemedel
enligt 2 § ska

1. vid tillverkningen anvénda endast aktiva substanser som tillverkats i
enlighet med god tillverkningssed och distribuerats i enlighet med god
distributionssed for aktiva substanser,

2. omedelbart underritta Likemedelsverket och innehavaren av god-
kdnnandet for forsdljning av ldkemedlet om tillstindshavaren far
information om att lakemedel som omfattas av tillverkningstillstdndet ér,
eller misstdnks vara, forfalskade,

3. kontrollera att de tillverkare, importorer eller distributorer fran vilka
tillstandshavaren erhéllit de aktiva substanserna dr anmélda hos Léke-
medelsverket enligt 13 kap. 2 § eller hos behorig myndighet inom EES,

4. kontrollera de aktiva substansernas och hjdlpamnenas dkthet och
kvalitet, och

5.se till att hjidlpamnena &r ldmpliga for anvindning i ldkemedel,
tillimpa god tillverkningssed for hjdlpdmnen samt dokumentera
atgirderna.

11 kap. Import och annan inforsel

Tillstandskrav for import fran land utanfor EES
1 § Lakemedel eller mellanprodukter far importeras fran ett land utanfor
EES endast av den som har tillstand till tillverkning av ldkemedel eller
sdrskilt tillstdnd till import av ldkemedel. Av 3 och 4 §§ framgér att
resande respektive veterindr i vissa fall har ritt att fora in likemedel i
landet.

Likemedelsverket far besluta om sirskilt tillstdnd till import av ldke-
medel enligt forsta stycket for

1. lakemedel som importeras for att tillgodose behov av lakemedel som
fér sdljas med stod av tillstdnd enligt 12 kap. 2 § andra stycket,

2. lakemedel som ska anvindas for annat &ndamal 4n sjukvéard, eller

3. provningslikemedel.
Regeringen far meddela foreskrifter om vilka forutsittningar som ska
gélla for att tillstdnd ska fa beviljas enligt andra stycket.



Krav pa sakkunnig

2 § Den som importerar lakemedel eller mellanprodukter frén ett land
utanfor EES med stdd av tillstand till tillverkning ska anlita en sakkunnig
med tillrdcklig kompetens och tillrackligt inflytande som ska ansvara for
kontroll av att varje tillverkningssats av likemedel som kommer fran
tredje land, oavsett om tillverkningen har skett i EES, har undergatt en
fullstdndig kvalitativ analys i ett EES-land, en kvantitativ analys av alla
de aktiva substanserna och alla andra undersokningar eller kontroller som
kravs for att garantera likemedlens kvalitet i enlighet med de krav som
legat till grund for godkédnnandet for forsiljning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer far
meddela foreskrifter om undantag frén skyldigheten att foreta sédan
kontroll som avses i forsta stycket.

Resandes privatinforsel

3 § Med undantag fran vad som annars géller enligt denna lag fir resande
fora in ldkemedel i Sverige, om de 4r avsedda for medicinskt &ndamal
och den resandes personliga bruk.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer far
meddela foreskrifter om avvikelse fran vad som ségs i forsta stycket.

Inforsel for veterinira indamal

4 § Veterindrer som annars tjanstgér i ett annat EES-land féar fran ett
sadant land till Sverige fora in dagsbehovet av veterindrmedicinska lake-
medel, &ven om forutséttningarna for forséljning enligt 12 kap. 1 eller 2 §
inte ar uppfyllda.

Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer far meddela
nirmare foreskrifter om siddan inforsel.

Import av aktiva substanser avsedda for humanlikemedel

5 § Aktiva substanser avsedda for humanlikemedel far importeras frén
ett land utanfor EES endast om de har tillverkats i enlighet med
standarder som dr atminstone likvardiga med god tillverkningssed.

6 § Aktiva substanser avsedda for humanldkemedel far importeras fran
ett land utanfor EES endast om de atfoljs av en skriftlig bekriftelse fran
behorig myndighet i exportlandet vilken utvisar att god tillverkningssed
har foljts.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer far
meddela foreskrifter om undantag fran kravet pa skriftlig bekréftelse i
enlighet med artikel 46b. 3 och 4 i Europaparlamentets och rédets
direktiv 2001/83/EG.

12 kap. Krav vid forsiljning av liikemedel

1 § Ett ldkemedel far séljas forst sedan det
1. godkdnts for forsdljning enligt 7 kap. 2 § eller registrerats enligt
4 kap. 1 § eller 5 kap. 1 §, eller
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2. omfattas av ett erkdnnande av ett godkdnnande eller en registrering
som har meddelats i ett annat EES-land.

Kraven i forsta stycket géller inte ldkemedel for vilka ansdkan provas
eller har provats enligt den i 3 kap. 5 § angivna ordningen.

Sadant ldkemedel som tillverkas pa apotek for viss patient, visst djur
eller viss djurbeséttning far séljas utan godkidnnande, registrering eller
erkidnnande av ett godkdnnande eller registrering.

2 § Om det finns sérskilda skal far tillstand ldmnas till forsdljning av ett
antroposofiskt medel, som inte avses i 4 kap. 1 §.

Om det finns sérskilda skél fér tillstand till forsiljning av ett lakemedel
lamnas dven i andra fall.

3 § Bestimmelser om handel med ldkemedel finns, forutom i denna lag, i
lagen (2009:366) om handel med ldkemedel och i lagen (2009:730) om
handel med vissa receptfria likemedel.

13 kap. Forsiktighetskrav vid hantering i ovrigt

1§ Den som yrkesmissigt tillverkar, importerar, séljer, transporterar,
forvarar eller pé annat sétt yrkesmaissigt hanterar likemedel ska vidta de
atgdrder och i ovrigt iaktta sddan forsiktighet som behovs for att hindra
att lakemedlen skadar ménniskor, egendom eller miljé samt se till att
lakemedlens kvalitet inte forsdmras.

Radioaktiva ldkemedel far beredas endast pa sjukhus och apotek samt
far anvindas endast pa sjukhus, om inte Lékemedelsverket for ett visst
fall medger ndgot annat.

Den som i andra fall dn yrkesmaissigt hanterar likemedel ska vidta de
atgarder och iaktta de forsiktighetsmatt i 6vrigt som behdvs for att hindra
att lakemedlen skadar ménniskor, egendom eller miljo.

2 § Den som yrkesmissigt tillverkar, importerar eller distribuerar aktiva
substanser avsedda for humanldkemedel ska till Lakemedelsverket

1. anmila sin verksamhet 60 dagar innan verksamheten inleds,

2. arligen rapportera fordndringar i forhallande till anmélningar enligt
1, och

3. omedelbart rapportera forandringar i verksamheten som kan péverka
kvaliteten och sdkerheten i de aktiva substanser som verksamhets-
utdvaren hanterar.

Om Likemedelsverket inom 60 dagar efter det att verket har tagit emot
en anmilan enligt forsta stycket 1 har beslutat att genomféra en
inspektion, far verksamheten inte inledas innan Lékemedelsverket
beslutat att det far ske.

3 § Distribution av aktiva substanser avsedda for humanldkemedel ska
ske i enlighet med god distributionssed.



14 kap. Gemensamma bestimmelser om vissa tillstind och viss
handliggning

Bemyndigande angaende vissa tidsfrister

1§ Regeringen meddelar foreskrifter om tidsfrister for beslut av

Lakemedelsverket som avses i

— 4 kap. 1 § om homeopatiska ldkemedel,

— 5kap. 1 § om traditionella viaxtbaserade lakemedel,

— 7 kap. 2 § om godkdnnande av lakemedel,

— 7kap. 3§ om erkdnnande av godkdnnande eller registrering av
veterindrmedicinska ldkemedel i annat EES-land,

— 7kap. 6§ andra stycket om det decentraliserade forfarandet nér
Sverige inte ar referensmedlemstat

— 8 kap. 7 § forsta stycket om tillstdnd till en icke-interventionsstudie,

— 8 kap. 10 § andra stycket om upphorande av godkénnande pa begéran
av den som fatt likemedlet godkint,

— 9kap. 9 § om tillstind till klinisk lakemedelsprévning,

— 10kap. 2 § om tillstdnd till yrkesmissig tillverkning av likemedel
och mellanprodukter,

— 1l kap. 1 § om import av likemedel och mellanprodukter fran ett
land utanfor EES.

Aterkallelse av vissa tillstand

2 § Ett tillstdnd enligt 9 kap. 9 § forsta stycket, 10 kap. 2 §, 11 kap. 1§
eller 12 kap. 2 § far aterkallas om nagon av de vésentliga forutsittningar
som foreldg nér tillstindet meddelades inte langre foreligger eller om
nagot krav som ar av sérskild betydelse for kvalitet och sdkerhet inte
foljts.

Ett tillstind som ska anses beviljat enligt 9 kap. 9 § tredje stycket far
aterkallas om villkoren i ansdkan om tillstdnd inte ldngre &r uppfyllda
eller om négot krav som &r av sirskild betydelse for kvalitet och sékerhet
inte foljts.

Sérskilda bestimmelser finns om handldggning av sddana drenden som
har anknytning till EES.

15 kap. Information nér ett liikemedel tillhandahélls en konsument

1 § Sadan information om ett lakemedel som har sérskild betydelse for
att forebygga skada eller for att frimja en &ndamalsenlig anvindning ska
lamnas skriftligen nér lakemedlet tillhandahélls en konsument.

16 kap. Marknadsforing av likemedel
Forbud mot marknadsforing

1§ Marknadsforing av humanldkemedel som inte har godkédnts for
forséljning dr forbjuden.

Marknadsforing av humanldkemedel far inte riktas till barn.

Med undantag for kampanjer for vaccination av ménniskor mot
infektionssjukdomar adr marknadsforing av receptbelagda likemedel som
riktas till allménheten forbjuden.
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Marknadsforing av humanlikemedel

2 § Marknadsforing av humanlékemedel ska frimja en dndamalsenlig
anvéndning av produkten genom en presentation som é&r aktuell, saklig
och balanserad. Marknadsforingen far inte vara vilseledande och ska
dven i Ovrigt std i Overensstimmelse med god sed for sidan marknads-
foring.

Reklam for humanldkemedel som riktas till allmédnheten ska vara

utformad s att det klart framgér att meddelandet dr en annons och att
produkten &r ett likemedel. Innehéllet i sddan reklam far inte vara
utformat s& att det kan leda till anvindning av likemedel som medfor
skada eller p& annat sitt inte dr &ndamaélsenlig eller till att manniskor inte
soker relevant vérd.
Vid marknadsféring av humanldkemedel ska det 1dmnas sddan informa-
tion som é&r av sérskild betydelse for allménheten respektive for personer
som dr behdriga att forordna eller lamna ut ldkemedel. Vid marknads-
foring av sdédana homeopatika som registrerats far dock endast anvidndas
saddan information som ska anges pa forpackningen och bipacksedeln. I
marknadsforingen for registrerade traditionella véxtbaserade likemedel
ska det anges att produkten dr ett registrerat traditionellt véxtbaserat
lakemedel for anvdndning vid en viss indikation eller vissa indikationer
samt att indikationerna som omfattas av registreringen grundar sig
uteslutande pa erfarenhet av langvarig anviandning.

Informationsfunktion

3 § Den som har fétt ett likemedel godkint for forséljning ska ha en
funktion med vetenskaplig kompetens som dvervakar informationen om
lakemedlet.

17 kap. Forordnande och utlimnande

1§ Den som forordnar eller ldmnar ut likemedel ska sdrskilt iaktta
kraven pa sakkunnig och omsorgsfull vard samt p& upplysning till och
samrad med patienten eller foretrddare for denne.

2 § Likemedel som innehaller mer adn 1,8 viktprocent etylalkohol
(alkoholhaltigt 1dkemedel) far endast ldmnas ut fran apotek.

Alkoholhaltigt lakemedel, som innehaller mer dn 10 viktprocent etyl-
alkohol, eller teknisk sprit far 1dmnas ut fran apotek, forutom till annat
apotek, endast mot recept eller annan bestéllning av den som enligt vad
regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, foreskriver
ar behorig att forordna eller bestdlla sadant lakemedel eller teknisk sprit.

Med teknisk sprit avses i denna lag detsamma som i 1kap. 4§
alkohollagen (2010:1622).

Forsta och andra styckena géller inte i sadant fall som avses i 4 kap.
1§ andra stycket lagen (2009:366) om handel med ldkemedel.
Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far om ett
alkoholhaltigt likemedel inte kan antas vara dgnat att missbrukas i
berusningssyfte, medge undantag fran forsta och andra styckena.



3 § Alkoholhaltiga lakemedel eller teknisk sprit far inte ldmnas ut om det
finns sdrskild anledning att anta att varan &r avsedd att anvédndas i
berusningssyfte.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om utlimnande, om det finns anledning att anta att
alkoholhaltigt ldkemedel av annat slag 4n som avses i 2 § andra stycket
kan missbrukas i berusningssyfte.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir, om det
behdvs for att forhindra missbruk, meddela ytterligare foreskrifter om
forséljning av alkoholhaltiga lakemedel eller teknisk sprit.

4 § Om Halso- och sjukvardens ansvarsndmnd enligt 8 kap. 10 eller 11 §
patientsdkerhetslagen (2010:659) har begrénsat eller dragit in en ldkares
eller en tandldkares behodrighet att forskriva alkoholhaltiga ldkemedel,
teknisk sprit eller andra sirskilda likemedel &n narkotiska likemedel, far
sadant ldkemedel eller teknisk sprit pd ordination av ldkaren eller
tandldkaren inte ldmnas ut. Detsamma giller nir Ansvarsnimnden for
djurens hélso- och sjukvard har dragit in eller begrinsat en veterinirs
behorighet att forskriva alkoholhaltiga lakemedel eller teknisk sprit.

5§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela ytterligare foreskrifter om vad som ska gélla vid férordnande
och utlimnande av ett ldkemedel eller teknisk sprit.

18 kap. Tillsyn

1 § Lakemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av

1. denna lag och foreskrifter och villkor som har meddelats med stod
av lagen,

2. Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 726/2004° och
foreskrifter och villkor som har meddelats med stdd av forordningen,

3. Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1901/2006 av den
12 december 2006 om ldkemedel for pediatrisk anvéndning och om
andring av forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv
2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004° samt foreskrifter och
villkor som har meddelats med stod av forordningen, samt

4. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007.

2 § Lakemedelsverket har ritt att pd begéran f& de upplysningar och
handlingar som behovs for tillsynen.

For tillsynen har Lakemedelsverket rétt till tilltrdde dels till omraden,
lokaler och andra utrymmen som anvénds i samband med tillverkning
eller annan hantering av likemedel, av utgdngsmaterial eller av forpack-
ningsmaterial till ldkemedel, dels till utrymmen didr provning av
lakemedels egenskaper utfors. Lékemedelsverket far i sddana utrymmen
gora undersokningar och ta prover. For uttaget prov betalas inte ersitt-

5 EUT L 136, 30.04.2004 s. 1 (Celex 32004L0027).
6 EUT L 378, 27.12.2006 5. 1 (Celex 32006R1901).

Bilaga 2

177



Bilaga 2

178

ning. Lakemedelsverket har dock inte med stdd av denna lag ritt till
tilltrdde till bostédder.

P4 begéran ska den som forfogar 6ver sddana varor som avses i andra
stycket lamna noédvéndig hjilp vid undersdkningen.

3 § Liakemedelsverket far meddela de foreldgganden och forbud som
behovs for efterlevnaden av denna lag och de forordningar, foreskrifter
och villkor som enligt 1 § omfattas av tillsynen.

Beslut om forelaggande eller forbud far férenas med vite. Vigras till-
trade eller hjélp far Lakemedelsverket ocksa foreldgga vite.

19 kap. Avgifter

1 § Ansokningsavgift ska betalas av den som ansoker

1 om godkénnande for forsiljning av ett likemedel,

2. om erkdnnande av ett godkdnnande som meddelats i ett annat EES-
land,

3. om tillstand for forséljning i sdrskilda fall enligt 12 kap. 2 § andra
stycket,

4. om tillstand for tillverkning av ldkemedel,

5.om sadan jamkning av ett godkidnnande att indikationerna for
lakemedlet utvidgas, eller

6. om tillstand att fa utfora en klinisk lakemedelsprévning.

2 § Tillkommande avgift ska betalas av den som

1. anmiler eller ans6ker om andra &ndringar av villkoren i

ett godkdnnande d4n som avsesi 1 §,

2. begir att Sverige fungerar som referensmedlemsstat enligt 7 kap. 6 §
forsta stycket, eller

3.begdr att Likemedelsverket utarbetar eller kompletterar en
provningsrapport i samband med en ansdkan i ett annat EES-land om
erkdnnande av ett i Sverige godként lakemedel.

3§ Arsavgift ska betalas si linge ett godkinnande eller ett tillstand
enligt 1§ giller. Arsavgift fir ocksd tas ut for likemedel som har fatt
tillstdnd till forséljning i sérskilda fall enligt 12 kap. 2 §.

4 § Ansokningsavgift ska betalas av den som ansoker

1. om registrering av ett traditionellt véxtbaserat likemedel eller ett
homeopatiskt lakemedel,

2. om erkdinnande av en registrering som gjorts i ett annat EES-land,
eller

3. om sadan jaimkning av en registrering av ett traditionellt vixtbaserat
lakemedel att indikationerna for lakemedlet utvidgas.

5 § Tillkommande avgift ska betalas av den som

1. anméler eller ansoker om andra &dndringar av villkoren i en
registrering 4n som avses i 4 §,

2. begir att Sverige agerar referensmedlemsstat enligt 7 kap.

6 § forsta stycket, eller



3. att Lakemedelsverket utarbetar eller kompletterar en prov-
ningsrapport i samband med en ansdkan i ett annat EES-land om
erkdnnande av ett i Sverige registrerat likemedel.

Arsavgift ska betalas sé linge en registrering eller ett tillstand giller.

6 § Ansoknings- och arsavgift ska betalas av den som ansdker om eller
har tillstand att tillverka en sddan medicinsk gas, pa vilken denna lag &r
tillimplig.

7 § Sarskild avgift ska betalas av den som far vetenskaplig radgivning av
Likemedelsverket i samband med utvecklingen av ett lakemedel.
Sarskild avgift ska dven betalas av den som pé begéran far ett intyg av
Lakemedelsverket om tillstand att tillverka ldkemedel eller for export av
lakemedel eller viss tillverkningssats av lakemedel.

8§ Regeringen far meddela foreskrifter om avgifternas storlek.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir meddela
ytterligare foreskrifter om sddana avgifter som avses i forsta stycket.

20 kap. Straffbestiimmelser och férverkande

1 § Den som med uppsat eller av oaktsamhet bryter mot artikel 3.1, 12.2,
eller 37.2 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004’
eller 9 kap. 9§, 10 kap. 2 §, 11 kap. 1§, 12 kap. 1 eller 2 § eller 13 kap.
1 § i denna lag doms till boter eller fangelse i hogst ett ar, om gédrningen
inte &r belagd med straff enligt brottsbalken eller enligt lagen
(2000:1225) om straff for smuggling.

I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

2 § Den som ger sig ut for att vara behorig att férordna lakemedel for att
fa ett ldkemedel utlimnat i strid mot vad som &ar foreskrivet, doms till
boter, om gérningen inte dr belagd med stringare straff enligt brotts-
balken eller patientsikerhetslagen (2010:659).

Detsamma géller den som i sddan avsikt aberopar ett recept frdn en
obehorig person.

3 § Den som lamnar ut alkoholhaltigt lakemedel, teknisk sprit eller annat
sdrskilt lakemedel dn narkotiskt ldkemedel i strid med vad som foreskrivs
i 17 kap. 2, 3 eller 4 § i denna lag eller foreskrifter som meddelats med
stod av dessa bestimmelser, doms till boter. Detsamma géller den som
obehorigen vidtar atgird med alkoholhaltigt ldkemedel, som inte &r
avsett for invértes bruk, i syfte att géra varan anvindbar for fortdring.

4 § Likemedel som varit foremal for brott enligt denna lag eller vardet

dérav samt utbyte av sddant brott ska forklaras forverkat, om det inte &r
uppenbart oskéligt.

7 EUT L 136, 30.04.2004 5. 1 (Celex 32004L0027).
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21 kap. Overklagande

1 § Beslut som Liakemedelsverket i ett enskilt fall meddelat enligt denna
lag eller enligt en foreskrift som har meddelats med st6d av lagen far
overklagas till allmédn forvaltningsdomstol.

Provningstillstand krévs vid overklagande till kammarrétten.

2 § Beslut som Likemedelsverket, forvaltningsritten eller kammarréitten
i ett enskilt fall meddelar ska gélla omedelbart, om inte annat beslutas.

22 kap. Ytterligare foreskrifter

1§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter i frdgor som ror denna lag och som
behovs for att skydda ménniskors eller djurs hilsa eller miljon.

23 kap. Likemedelskontrollen i krig

1§ Regeringen far meddela sérskilda foreskrifter om ldkemedels-
kontrollen i krig, vid krigsfara eller under sddana utomordentliga
forhallanden som dr foranledda av krig eller av krigsfara som Sverige
befunnit sig i.



Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

1. Denna lag tridder i kraft den 1 juli 2014, d& lakemedelslagen
(1992:859) ska upphora att gilla.

2.0m det i lag eller annan forfattning hénvisas till bestimmelser i
lakemedelslagen (1992:859), ska i stdllet de nya bestimmelserna
tillampas.

3. Foreskrifter som har meddelats med stod av ldkemedelslagen
(1992:859) och som giller nir denna lag trdder i kraft ska anses
meddelade enligt denna lag.

4. Beslut som meddelats med stod av ladkemedelslagen (1992:859) ska
anses ha meddelats med stdd av motsvarande bestimmelse i denna lag.

5. Vixtbaserade likemedel, som den 30 april 2006 var godkénda som
naturlikemedel och som enligt likemedelslagen (1992:859) eller denna
lag kan godkdnnas som ldkemedel eller registreras som traditionellt
véaxtbaserat lakemedel, far sdljas och marknadsforas som naturlikemedel
till dess att Likemedelsverket meddelat slutligt beslut i drende om
godkannande eller registrering, om ansdkan om séddant godkédnnande eller
saddan registrering gjorts senast den 30 april 2008. Har ingen sadan
ansokan inkommit inom angiven tid ska Likemedelsverket besluta att
godkénnandet for forsdljning som naturldkemedel ska upphora att gilla.
Naturmedel, fria ldkemedel och homeopatiska ldkemedel som
tillhandahdlls pad den svenska marknaden den 1 maj 2006 och som
omfattas av ett tillfilligt forsdljningstillstind i avvaktan pa beslut om
godkidnnande som naturlikemedel, godkdnnande som vissa utvirtes
lakemedel respektive registrering som homeopatika far forséljas till och
med den 30 april 2011. For véxtbaserade naturmedel géller fortsatt
tillfalligt forsdljningstillstdnd endast under forutsittning att innehavaren
av forséljningstillstandet senast den 31 augusti 2006 inkommit till Léke-
medelsverket med en ansdkan om godkdnnande for forsdljning som
lakemedel eller en ansdkan om registrering som traditionellt vixtbaserat
lakemedel av produkten.

6. Godkdnnande av ldkemedel for forsiljning som beviljats fore den
1 maj 2006 far vid utgdngen av tiden for godkdnnandet fornyas utan
tidsbegrinsning, savida inte Lékemedelsverket av sédkerhetsskal finner att
det fornyade godkdnnandet bor begrénsas till fem ar.

7. Vad som i lagen anges ska gilla i friga om ldkemedel for vilka
ansokan om godkdnnande har provats enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inréttande
av gemenskapsforfaranden for godkédnnande av och tillsyn Over
humanldkemedel och veterindrmedicinska lakemedel samt om inrdttande
av en europeisk lakemedelsmyndighet ska i tillimpliga delar dven gélla i
frdga om ldkemedel for vilka ansdkan om godkidnnande har provats av
Europeiska gemenskapen enligt radets forordning (EEG) nr 2309/93 av
den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for godkénnande for
forséljning av och tillsyn éver humanldkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel samt om inréttande av en europeisk likemedelsmyndighet.

8. De skyddstider som avses i 7 kap. 9 § och 7 kap. 11 § andra till och
med fjarde stycket ska inte tillampas betrdffande referenslikemedel for
vilka en ansokan om godkdnnande ldmnats in fére den 30 oktober 2005. I
frdga om sddana likemedel skall de skyddstider tillimpas som foljer av
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artikel 13 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for veterinér-
medicinska ldkemedel i dess lydelse fore den 30 april 2004 for
veterindrmedicinska ldkemedel och som foljer av artikel 10.1 i
Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel i dess
lydelse fore den 30 april 2004 f6r humanlidkemedel.

9. Om ansokan om tillstdnd till klinisk lakemedelsprovning gjorts fore
den 1 maj 2004 giller de foreskrifter om provningen som var i kraft
nérmast fore detta datum.

10. Ett foretag eller ett sjukhus som den 1 maj 2011 tillverkade sddant
lakemedel som avses i 6 kap. 1 § fick fortsdtta med tillverkningen till och
med den 31 oktober 2011 trots foreskrifterna om tillstdndskrav i 10 kap.
2 §. Om en ansokan om tillstdind gjorts fore den 1 november 2011, far
tillverkningen fortsétta till dess att beslut har meddelats i ansok-
ningséirendet.

11. Bestimmelserna i 8 kap. 6-8 §§ tillimpas inte pad sddana icke-
intervensionsstudier avseende sidkerhet som har inletts fore den 21 juli
2012.



Forslag till lag om édndring i liikemedelslagen (20XX:XX)

Hirigenom foreskrivs' i friga om likemedelslagen (20XX:XX)

dels att nuvarande 7 kap. 2—18 §§ ska betecknas 7 kap. 3—19 §§,

dels att 3 kap. 5 §, 4 kap. 2 §, 7 kap. 3, 7,9 och 11-13 §§, 10 kap. 5 §,
12 kap. 1 § och 14 kap. 1 § ska ha foljande lydelse,

dels att det i lagen ska inforas en ny paragraf, 7 kap. 2 §, av foljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

3 kap.

I fraga om ldkemedel for vilka
ansokan om godkdnnande prdvas
eller har provats enligt Europa-
parlamentets och radets foérordning
(EG) nr 726/2004 av den 31 mars
2004 om inrdttande av gemen-
skapsforfaranden for godkdnnande
av och tillsyn over humanlike-
medel och veterindrmedicinska
ladkemedel samt om inréttande av
en europeisk likemedelsmyndig-
het, giller inte bestimmelserna i
7kap. 2-17§§, 8kap. samt
12 kap. 1 § och 2 § forsta stycket.

I friga om ldkemedel for vilka
ansOkan om godkdnnande provas
eller har provats enligt Europa-
parlamentets och radets forordning
(EG) nr 726/2004 av den 31 mars
2004 om inrdttande av gemen-
skapsforfaranden for godkdnnande
av och tillsyn 6ver humanlike-
medel och veterindrmedicinska
lakemedel samt om inrdttande av
en europeisk likemedelsmyndig-
het, giller inte bestimmelserna i
7kap. 3-19§§, 8kap. samt
12 kap. 1 § och 2 § forsta stycket.

I frdga om lakemedel for vilka godkdnnande for forséljning
har beviljats enligt nimnda forordning, giller inte heller bestimmelsen

i 12 kap. 2 § andra stycket.

4 kap.

Lagen géller for homeopatiska ldkemedel som registrerats enligt 1 §,

dock med undantag for

—3 kap. 5 §, om ldakemedel for vilka ansdkan om godkdnnande provas
eller har provats enligt Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr

726/2004,

—3 kap. 6 §, om tillimpning av lagen pé en vara eller varugrupp som

inte dr lakemedel,

— 5 kap. 1 och 2 §§, om traditionella vaxtbaserade ldkemedel,

—7kap. 1§, om krav pa ldke-
medel,

—7 kap. 1 och 2 §§, om krav pé
lakemedel,

—7kap. 2§ forsta, tredje och fjarde styckena, om godkidnnande av

ldkemedel,
— 7 kap. 14 § forsta stycket 2,

1 Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om éndring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av

egler for i del vad giller att forhindra att forfalskade likemedel kommer in i den lagliga forsérjningskedjan (EUT L 174,

1.7.2011, s. 74, Celex 32011L0062).
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— 7 kap. 3 § andra stycket, om registrering av traditionella

vixtbaserade likemedel,

— 7 kap. 4 § andra stycket, om vissa immunologiska likemedel,
— 7 kap. 8-12 §§, om vissa fragor géillande godkidnnande av likemedel,

uppgiftsskydd,

— 7 kap. 16—-18 §§ och 8 kap. 1-5 §§, om klassificering, utbytbarhet

och sikerhetsdvervakning,
— 9 kap., om kliniska prévningar,

— 16 kap. 1§ forsta och tredje styckena, om forbud mot marknads-

foring,

— 16 kap. 3 §, om informationsfunktion, och
— 17 kap. 1 §, om forordnande och utlimnande av lakemedel.

7 kap.
2§

I kravet pa tydlig mdrkning

enligt 1 § andra stycket ingdr i
fraga om ett receptbelagt human-
ldkemedel att det ska vara forsett
med sdkerhetsdetaljer.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fdr
meddela foreskrifter om

1. kontroll av sdkerhetsdetaljer,

2. undantag fran kravet pa

sdkerhetsdetaljer, och

3. att kravet pd sdikerhetsdetaljer
dven ska gdlla for vissa receptfria
humanldkemedel.

7 kap.
38§

Ett likemedel ska pd ansékan
godkénnas for forsdljning om det
uppfyller kraven enligt 1 §.

Godkénnande av ett ldkemedel
och tillstdnd till fOrsdljning av
lakemedel enligt 12 kap. 1 eller 2 §
fir forenas med sérskilda villkor.
Sadana villkor ska omprovas
arligen for att godkdnnandet ska
fortsatta att gilla.

Har ett ldkemedel godkénts i ett
annat land i EES ska ansdkan
avvisas, om sokanden inte 1
ansOkan begért att ett erkdnnande
enligt 3 eller 4 § ska meddelas.

Om en sokande vid tidpunkten

Ett lakemedel ska godkdnnas om
det uppfyller kraven enligt 1 och
2 §§.

Ett beslut om godkinnande av
ett ldkemedel och tillstand till
forsiljning av ldkemedel enligt
12 kap. 1 eller 2 § far forenas med
sdrskilda villkor. Sé&dana villkor
ska omprovas arligen for att
godkdnnandet ska fortsitta att
gilla.

Har ett ldkemedel godkénts i ett
annat land i EES ska ansdkan
avvisas, om sokanden inte i
ansOkan begért att ett erkdnnande
enligt 4 eller 5 § ska meddelas.

Om en sokande vid tidpunkten



for ansokan i Sverige har lamnat in
en ansdkan om godkénnande i ett
annat EES-land och slutligt beslut
inte meddelats 1 det drendet, ska
ansokan i Sverige avvisas, om inte
sokanden efter att ha beretts
tillfalle till detta begirt att
forfarande enligt 6 § ska tillimpas.

for ansokan i Sverige har lamnat in
en ansdkan om godkdnnande i ett
annat EES-land och slutligt beslut
inte meddelats 1 det drendet, ska
ansOkan i Sverige avvisas, om inte
sokanden efter att ha beretts
tillfalle till detta begért att
forfarande enligt 7 § ska tillimpas.

7 kap.

7§

Om ett lidkemedel inte &r god-
ként i ndgot EES-land och ansdkan
om godkénnande med begédran om
tillimpning av det decentraliserade
forfarande som regleras i denna
paragraf lamnats in i fler &n ett av
ldnderna, ska Likemedelsverket, i
de fall sokanden vid ansdkan i
Sverige begért att Sverige fungerar
som referensmedlemsstat, hantera
den fortsatta beredningen av
ansokan genom att utarbeta under-
lag for Ovriga berdrda lénders
stillningstagande till ldakemedlet.
Motsvarande ska gilla registrering
av homeopatiskt ldkemedel som
avses 1 4 kap. och sadana traditio-
nella véxtbaserade ldkemedel som
avses 1 5kap. i de fall forutsitt-
ningarna i 3§ andra stycket &r
uppfyllda.

Om sokanden inte har begirt att
Sverige ska fungera som referens-
medlemsstat ska likemedlet, med
beaktande av referensmedlems-
statens underlag, godkédnnas eller
registreras 1 enlighet med de
forutsdttningar som anges for
erkdnnande 1 3 § respektive 4 §.
Lakemedelsverket ska vidta de
atgirder som foljer av Europeiska
kommissionens avgdrande, om
kommissionen meddelat beslut i
enlighet med

1. artikel 38.1 i Europaparla-

mentets och radets  direktiv
2001/82/EG, eller
2. artikel 34.1 i  Europa-

parlamentets och radets direktiv

Om ett likemedel inte &r god-
ként 1 ndgot EES-land och ansékan
om godkdnnande med begiran om
tillampning av det decentraliserade
forfarande som regleras i denna
paragraf lamnats in i fler dn ett av
landerna, ska Likemedelsverket, i
de fall sokanden vid ansdkan i
Sverige begért att Sverige fungerar
som referensmedlemsstat, hantera
den fortsatta beredningen av
ansOkan genom att utarbeta under-
lag for Ovriga berorda lédnders
stillningstagande till ldkemedlet.
Motsvarande ska gélla registrering
av homeopatiskt ldkemedel som
avses 1 4 kap. och sédana traditio-
nella vixtbaserade lidkemedel som
avses i 5kap. i de fall forutsatt-
ningarna 1 4§ andra stycket &r
uppfyllda.

Om sokanden inte har begért att
Sverige ska fungera som referens-
medlemsstat ska likemedlet, med
beaktande av referensmedlems-
statens underlag, godkénnas eller
registreras 1 enlighet med de
forutsdttningar som anges for
erkdnnande 1 4§ respektive 5 §.
Lakemedelsverket ska vidta de
atgdrder som foljer av Europeiska
kommissionens avgdrande, om
kommissionen meddelat beslut i
enlighet med

1. artikel 38.1 i Europaparla-

mentets och radets  direktiv
2001/82/EG, eller
2. artikel 34.1 i  Europa-

parlamentets och radets direktiv
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2001/83/EG. Motsvarande ska
gilla 1 de fall kommissionen
meddelat beslut i enlighet med
artikel 39.2 eller 40.1 i direktiv
2001/82/EG, eller artikel 35.2 i
direktiv 2001/83/EG.

2001/83/EG. Motsvarande ska
gilla 1 de fall kommissionen
meddelat beslut i enlighet med
artikel 39.2 eller 40.1 i direktiv
2001/82/EG, eller artikel 35.2 i
direktiv 2001/83/EG.

7 kap.

9§

Den som ansoker om god-
kdnnande, registrering eller till-
stand ska visa att kraven enligt 1 §
ar uppfyllda. Dokumentation som
bifogas ansdkan ska ha utarbetats
av nagon som har tillricklig
kompetens och tillrackligt
inflytande 6ver innehallet i doku-
mentationen.

Den som ansoker om god-
kdnnande, registrering eller till-
stand ska visa att kraven enligt 1
och 2 §§ ar uppfyllda. Dokumenta-
tion som bifogas ansdkan ska ha
utarbetats av ndgon som har till-
racklig kompetens och tillrackligt
inflytande  Over innehéllet i
dokumentationen.

7 kap.
11§

Lakemedelsverket far i friga om
humanlikemedel medge ett éars
uppgiftsskydd nir en ansdkan om
godkdnnande gors for en ny
indikation for en redan vil-
etablerad substans, fOrutsatt att
omfattande  prekliniska  eller
kliniska undersokningar av den
nya indikationen genomforts. I
sadant fall far medgivande enligt
9§ inte beviljas forrdn tiden for
uppgiftsskyddet 16pt ut.

Lakemedelsverket far medge tre
ars uppgiftsskydd i de fall veten-
skaplig litteratur anvénts av en
sokande for att beviljas ett
godkdnnande for ett ldkemedel for
en viss djurart som anvinds for
livsmedelsproduktion och sok-
anden tillhandahallit nya studier av
resthalter i livsmedel i enlighet
med  Europaparlamentets och
radets  forordning (EG) nr
470/2009 om  gemenskapsfor-
faranden for att faststdlla gréns-
viarden for farmakologiskt verk-
samma dmnen i animaliska livs-
medel samt om upphdvande av

Lakemedelsverket far i fraga om
humanlikemedel medge ett éars
uppgiftsskydd nir en ansdkan om
godkdnnande gors for en ny
indikation for en redan vil-
etablerad substans, fOrutsatt att
omfattande  prekliniska  eller
kliniska undersokningar av den
nya indikationen genomforts. I
sadant fall far medgivande enligt
10 § inte beviljas forrdn tiden for
uppgiftsskyddet 16pt ut.

Lakemedelsverket far medge tre
ars uppgiftsskydd i de fall veten-
skaplig litteratur anvénts av en
sokande for att beviljas ett
godkdnnande for ett ldkemedel for
en viss djurart som anvinds for
livsmedelsproduktion och sok-
anden tillhandahéllit nya studier av
resthalter i livsmedel i enlighet
med  Europaparlamentets och
radets  forordning (EG) nr
470/2009 om  gemenskapsfor-
faranden for att faststdlla gréins-
viarden for farmakologiskt verk-
samma dmnen 1 animaliska
livsmedel samt om upphédvande av



radets  forordning (EEG) nr
2377/90 och @ndring av Europa-
parlamentets och radets direktiv
2001/82/EG  och  Europaparla-
mentets och rédets forordning
(EG) nr 726/2004, samt nya
kliniska provningar for samma
lakemedel, i1 syfte att beviljas
godkdnnande for en annan djurart
som anvdnds for livsmedels-
produktion. I sédant fall far med-
givande enligt 9§ inte beviljas
forrdn tiden for uppgiftsskyddet
16pt ut.

radets forordning (EEG) nr Bilaga?2

2377/90 och dndring av Europa-
parlamentets och radets direktiv
2001/82/EG  och  Europaparla-
mentets och radets forordning
(EG) nr 726/2004, samt nya
kliniska provningar for samma
lakemedel, 1 syfte att beviljas
godkdnnande for en annan djurart
som anvdnds for livsmedels-
produktion. I séddant fall far med-
givande enligt /0§ inte beviljas
forrin tiden for uppgiftsskyddet
16pt ut.

7 kap.
12 §

I de fall ett ladkemedel godkénts
med tilldimpning av 9 § maéste de
skyddstider som anges nedan i
denna paragraf ha forflutit fran det
att det ursprungliga godkinnandet
for referenslikemedlet beviljats
innan forsdljning av det godkénda
lakemedlet far ske. Skyddstiden &r,
om inte annat foljer av andra—
fjarde styckena, tio 4r.

I de fall ett ladkemedel godkénts
med tillimpning av /0 § méste de
skyddstider som anges nedan i
denna paragraf ha forflutit fran det
att det ursprungliga godkdnnandet
for referenslikemedlet beviljats
innan forsédljning av det godkénda
lakemedlet far ske. Skyddstiden ér,
om inte annat fOljer av andra—
fjarde styckena, tio ar.

Om innehavaren av godkédnnandet for ett referenslikemedel som &r
avsett att tillféras manniskor under de forsta atta aren av tioarsperioden
beviljats ett godkdnnande for en eller flera nya behandlingsindikationer,
som under den vetenskapliga utvdrderingen fore godkidnnandet bedoms
medféra en visentligt hogre medicinsk nytta jamfort med existerande
behandlingsformer, far perioden om tio ar utstrickas till maximalt elva
ar.

Perioden om tio ar som anges 1 forsta stycket ska forldngas till tretton
ar for veterindirmedicinska ldkemedel avsedda for fisk eller bin eller
andra arter som faststillts i enlighet med forfarandet i artikel 89.2a i
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG.

For veterindrmedicinska likemedel som ar avsedda for djurarter som
anvinds for livsmedelsproduktion och som innehéller en ny aktiv
substans som den 30 april 2004 dnnu inte var godkénd inom EES ska den
period om tio ar som anges i forsta stycket forlangas med ett ar for varje
gang godkdnnandet utvidgas till att omfatta en annan djurart som
anvédnds for livsmedelsproduktion, om det har godkénts under de fem
ndrmast péafoljande é&ren efter att det ursprungliga godkidnnande for
forséljning beviljades. Denna period ska dock inte dverskrida samman-
lagt tretton &r ndr det giller ett godkdnnande for forsdljning som géller
fyra eller fler djurarter som anvinds for livsmedelsproduktion.
Forldngning av denna tiodrsperiod till elva, tolv eller tretton ar for ett
veterindrmedicinskt likemedel avsett for en djurart som anvédnds for
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livsmedelsproduktion ska beviljas

endast under fOrutsdttning att

innehavaren av godkdnnandet for forséljning ocksa fran borjan har
ansokt om faststéllande av maximalt tilldtna resthalter i livsmedel for den

art som omfattas av godkénnandet.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, meddelar
ndrmare foreskrifter om fOrutsdttningarna for aberopande av
dokumentation for referenslikemedel samt skyddstider och uppgifts-

skydd.

7 kap.
13§

Nir ett godkdnnande for forsalj-
ning har beviljats for ett lakemedel
ska eventuella ytterligare styrkor,
lakemedelsformer, de sétt pa vilka
lakemedlet ges och forpacknings-
former, liksom varje @ndring och
utvidgning, ocksé godkénnas eller
innefattas 1 det ursprungliga
godkdnnandet. Dessa godkénnan-
den for forséljning ska vid tillamp-
ning av 9 § och /4 § andra stycket
anses tillhéra samma  god-
kénnande.

Nir ett godkdnnande for forsélj-
ning har beviljats for ett lakemedel
ska eventuella ytterligare styrkor,
lakemedelsformer, de sétt pa vilka
lakemedlet ges och forpacknings-
former, liksom varje &ndring och
utvidgning, ocksd godkénnas eller
innefattas 1 det ursprungliga
godkdnnandet. Dessa godkénnan-
den for forséljning ska vid tilldmp-
ning av /0§ och 15§ andra
stycket anses tillhdra samma god-
kénnande.

10 kap.
5§
Den som har beviljats tillstdnd till tillverkning av humanlédkemedel enligt
2 § ska

1. vid tillverkningen anvidnda endast aktiva substanser som tillverkats i
enlighet med god tillverkningssed och distribuerats i enlighet med god
distributionssed for aktiva substanser,

2. omedelbart underritta Likemedelsverket och innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning av likemedlet om tillstdndshavaren far
information om att likemedel som omfattas av tillverkningstillstdndet &r,
eller misstinks vara, forfalskade,

3. kontrollera att de tillverkare, importorer eller distributorer fran vilka
tillstdindshavaren erhéllit de aktiva substanserna &r anmélda hos
Lakemedelsverket enligt 13 kap. 2 § eller hos behorig myndighet inom
EES,

4. kontrollera de aktiva sub-
stansernas  och  hjidlpdmnenas
dkthet och kvalitet, och

5. se till att hjélpdmnena é&r
lampliga for anvindning i ldke-
medel, tillimpa god tillverknings-
sed for hjdlpadmnen samt dokumen-
tera atgérderna.

4. kontrollera de aktiva sub-
stansernas  och  hjidlpdmnenas
dkthet och kvalitet,

5. se till att hjdlpdmnena &r
lampliga for anvindning i ldke-
medel, tillimpa god tillverknings-
sed for hjdlpdmnen samt dokumen-
tera atgérderna, och

6. kontrollera sdkerhetsdetaljer



pd de humanlikemedel som till-

sandshavaren hanterar.

12 kap.

Ett lakemedel fér sdljas forst sedan det

1. godkénts for forsédljning enligt
7 kap. 2 § eller registrerats enligt
4 kap. 1 § eller 5 kap. 1 §, eller

1. godkénts for forsdljning enligt
7 kap. 3§ eller registrerats enligt
4 kap. 1 § eller 5 kap. 1 §, eller

2. omfattas av ett erkdnnande av ett godkdnnande eller en registrering
som har meddelats i ett annat EES-land.

Kraven i forsta stycket giller inte lakemedel for vilka anskan provas
eller har provats enligt den i 3 kap. 5 § angivna ordningen.

Sadant ldkemedel som tillverkas pa apotek for viss patient, visst djur
eller viss djurbeséttning far séljas utan godkidnnande, registrering eller
erkdnnande av ett godkdnnande eller registrering.

14 kap.

Regeringen meddelar foreskrifter om tidsfrister for beslut av

Likemedelsverket som avses i

—4 kap. 1 § om homeopatiska lakemedel,
— 5 kap. 1 § om traditionella vixtbaserade ldkemedel,

— 7 kap. 2 § om godkdnnande av
ldkemedel,

— 7 kap. 3 § om erkénnande av
godkinnande eller registrering av
veterindrmedicinska ldkemedel i
annat EES-land,

— 7 kap. 6 § andra stycket om det
decentraliserade forfarandet nér
Sverige inte &r referensmedlem-
stat.

— 7 kap. 3 § om godkdnnande av
lakemedel,

— 7kap. 4 § om erkdnnande av
godkdnnande eller registrering av
veterindrmedicinska ldkemedel i
annat EES-land,

— 7 kap. 7 § andra stycket om det
decentraliserade forfarandet nér
Sverige inte dr referensmedlem-
stat

— 8 kap. 7 § forsta stycket om tillstand till en icke-interventionsstudie,
— 8 kap. 10 § andra stycket om upphdrande av godkénnande pa begéran

av den som fatt lakemedlet godkint,

—9 kap. 9 § om tillstand till klinisk ldkemedelsprévning,
— 10 kap. 2 § om tillstdnd till yrkesmissig tillverkning av lakemedel

och mellanprodukter,

— 11 kap. 1 § om import av ldkemedel och mellanprodukter fran ett

land utanfor EES.

Denna lag trdder i kraft den dag regeringen bestimmer, d& lag
(2013:37) om é&ndring i likemedelslagen (1992:859) ska upphdra att

gilla.
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Forslag till lag om dndring i patentlagen (1967:837)

Hirigenom foreskrivs' att 1 kap. 3 § patentlagen (1967:837)* ska ha
foljande lydelse.

1 Kkap.
3 §§)

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

1. tillverka, bjuda ut, féra ut pd marknaden eller anvinda ett patent-
skyddat alster eller fora in eller inneha ett sddant alster for ndgot av dessa
dndamal,

2. anvénda ett patentskyddat forfarande eller, om han eller hon vet eller
det med hénsyn till omsténdigheterna &r uppenbart att forfarandet inte far
anvindas utan patenthavarens samtycke, bjuda ut det for anvindning i
Sverige,

3. bjuda ut, fora ut pd marknaden eller anvidnda ett alster som har
tillverkats enligt ett patentskyddat forfarande eller fora in eller inneha

alstret for nadgot av dessa dndamal.

Ensamritten innebdr ocksa att
ingen utan patenthavarens sam-
tycke far utnyttja uppfinningen
genom att erbjuda eller tillhanda-
hélla ndgon som inte har rétt att
utnyttja  uppfinningen  sédant
medel for att utdova den i Sverige
som hénfor sig till ndgot vésentligt
i uppfinningen, om den som
erbjuder  eller tillhandahéller
medlet vet eller det med hansyn till
omsténdigheterna dr uppenbart att
medlet dr ldmpat och avsett att
anvandas vid utovande av upp-
finningen. Ar medlet en vara som
allmidnt forekommer 1 handeln,
géller detta dock endast om den
som erbjuder eller tillhandahaller
medlet forsoker péverka mot-
tagaren till en sddan handling som

Ensamritten innebdr ocksa att
ingen utan patenthavarens sam-
tycke far utnyttja uppfinningen
genom att erbjuda eller tillhanda-
hélla ndgon som inte har rétt att
utnyttja  uppfinningen  sédant
medel for att utdova den i Sverige
som hénfor sig till ndgot vésentligt
i uppfinningen, om den som
erbjuder  eller tillhandahéller
medlet vet eller det med hénsyn till
omsténdigheterna dr uppenbart att
medlet dr ldmpat och avsett att
anvandas vid utovande av upp-
finningen. Ar medlet en vara som
allmidnt forekommer 1 handeln,
géller detta dock endast om den
som erbjuder eller tillhandahaller
medlet forsoker péverka mot-
tagaren till en sddan handling som

2001 om dttande av ! egler for veterindrmed;

1 Ifr Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6

likemedel (EGT L 311, 28.11.2001 s. 1, Celex 32001L0082) i lydelse enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2004/28/EG av den 31 mars

2004 om éndring av direktiv 2001/82/EG om upprittande av

egler for veterindrmed ka Lk del (EUT L 136, 30.04.2004 s. 58,

Celex 32004L0028)och Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel (EGT L 311, 28.11.2001 s. 67, Celex 32001L0083) i lydelse enligt Europaparlamentets och rédets direktiv 2004/27/EG av den

31 mars 2004 om éndring av direktiv 2001/83/EG om dttande av
32004L0027).

2 Lagen omtryckt 1983:433.

3 Senaste lydelse 2006:254.

egler for | lak del (EUT L 136, 30.04.2004 s. 34, Celex



avses 1 forsta stycket. Vid tillamp-
ningen av detta stycke skall den
som utnyttjar uppfinningen pé det
séatt som sdgs i tredje stycket 1, 3,
4 eller 5 inte anses ha ratt att
utnyttja uppfinningen.

Fran ensamréatten undantas

avses 1 forsta stycket. Vid tilldmp-
ningen av detta stycke ska den som
utnyttjar uppfinningen pé det sitt
som ségs i tredje stycket 1, 3, 4
eller 5 inte anses ha ritt att utnyttja
uppfinningen.

1. utnyttjanden som inte sker yrkesméssigt,

2. utnyttjanden av ett patentskyddat alster som har forts ut pa
marknaden inom Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet av
patenthavaren eller med dennes samtycke; i frdga om biologiskt material
giller detta dven utnyttjanden i form av reproduktion eller mang-
faldigande av alster ndr reproduktionen eller méngfaldigandet &r ett
nddvéndigt led i den anvindning for vilken det biologiska materialet har
forts ut pd marknaden, under forutsittning att det erhdllna alstret inte
senare anvands for ytterligare reproduktion eller mangfaldigande,

3. utnyttjanden av en uppfinning for experiment som avser sjilva

uppfinningen,

4. studier, provningar, undersok-
ningar och praktiska atgérder som
hénfor sig till ett referens-
lakemedel, i1 den utstrickning
dessa dr nodvindiga for att fa ett
godkénnande for forsiljning av ett
lakemedel med tillimpning av
8 a § lakemedelslagen (7992:859)
eller i andra forfaranden for god-
kdnnande som baseras pa artikel
10.1-4 1 Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande
av gemenskapsregler for human-
likemedel®, senast dndrat genom
Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/27/EG’, eller artikel
13.1-13.5 1 Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/82/EG av
den 6 november 2001 om upp-
rattande av gemenskapsregler for
veterindrmedicinska lﬁkemedelé,
senast dndrat genom Europa-
parlamentets och radets direktiv
2004/28/EG’,

4 EGT L 311, 28.11.2001 s. 67 (Celex 32001L0083).
5 EUT L 136, 30.04.2004 s. 34 (Celex 32004L0027).
6 EGT L 311, 28.11.2001 s. (Celex 32001L0082)

7 EUT L 311, 28.11.2001 S. 1 (Celex 32001L0082.)

8 EGT L 311,28.11.2001 s. 67 (Celex 32001L0083).
9 EUT L 136, 30.04.2004 s. 34 (Celex 32004L0027).
10 EGT L 311, 28.11.2001 S. (Celex 32001L0082).

4. studier, provningar, undersok-
ningar och praktiska atgdrder som
hanfor sig till ett referens-
lakemedel, i den ut-strdckning
dessa dr nodvindiga for att fa ett
godkédnnande for forsdljning av ett
lakemedel med tillimpning av
7 kap. 99 lakemedelslagen
(0000:000) eller i andra for-
faranden for godkdnnande som
baseras pa artikel 10.1-4 i Europ-
aparla-mentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november
2001 om upprittande av gemen-
skapsregler for humanlikemedel®,
i lydelse enligt Europaparlamentets
och radets direktiv 2004/27/EG’,
eller artikel 13.1-13.5 i Europa-
parlamentets och radets direktiv
2001/82/EG av den 6 november
2001 om upprittande av gemen-
skapsregler for veterinér-
medicinska likemedel'®, i lydelse
enligt Europaparlamentets och
rédets direktiv 2004/28/EG ',
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Bilaga 2 5. beredningar pa apotek av ldkemedel enligt ldkares forskrivning i
enskilt fall eller atgérder med likemedel som har beretts i sddana fall.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2014.

11 EUT L 136, 30.04.2004 S. 58 (Celex 32001L0083).
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Forslag till lag om dndring i patentlagen (1967:837)

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 3 § patentlagen (1967:837)" ska ha
foljande lydelse.

1 kap.
3¢

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

1. tillverka, bjuda ut, fora ut pa marknaden eller anvdnda ett
patentskyddat alster eller fora in eller inneha ett sddant alster for nagot av
dessa dndamal,

2. anvénda ett patentskyddat forfarande eller, om han eller hon vet eller
det med hénsyn till omstédndigheterna dr uppenbart att forfarandet inte far
anvindas utan patenthavarens samtycke, bjuda ut det for anvandning i
Sverige,

3.bjuda ut, fora ut pd marknaden eller anvinda ett alster som har
tillverkats enligt ett patentskyddat forfarande eller fora in eller inneha
alstret for ndgot av dessa dndamal.

Ensamritten innebdr ocksa att ingen utan patenthavarens samtycke far
utnyttja uppfinningen genom att erbjuda eller tillhandahalla ndgon som
inte har ratt att utnyttja uppfinningen sddant medel for att utéva den i
Sverige som hinfor sig till ndgot vésentligt 1 uppfinningen, om den som
erbjuder eller tillhandahaller medlet vet eller det med héansyn till
omstdndigheterna dr uppenbart att medlet &r lampat och avsett att
anvindas vid utdvande av uppfinningen. Ar medlet en vara som allmint
forekommer i handeln, géller detta dock endast om den som erbjuder
eller tillhandahaller medlet forsoker paverka mottagaren till en saddan
handling som avses i forsta stycket. Vid tillimpningen av detta stycke
ska den som utnyttjar uppfinningen pa det sétt som sdgs i tredje stycket
1, 3, 4 eller 5 inte anses ha rétt att utnyttja uppfinningen.

Fran ensamriétten undantas

1. utnyttjanden som inte sker yrkesméssigt,

2. utnyttjanden av ett patentskyddat alster som har forts ut pé
marknaden inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet av patent-
havaren eller med dennes samtycke; i friga om biologiskt material géller
detta dven utnyttjanden i form av reproduktion eller méngfaldigande av
alster nér reproduktionen eller mangfaldigandet &r ett nddvéndigt led i
den anvindning for vilken det biologiska materialet har forts ut pa
marknaden, under forutsittning att det erhallna alstret inte senare
anvénds for ytterligare reproduktion eller méangfaldigande,

3. utnyttjanden av en uppfinning for experiment som avser sjilva
uppfinningen,

4. studier, provningar, undersok- 4. studier, provningar, undersok-
ningar och praktiska atgérder som ningar och praktiska atgérder som

1 Lagen omtryckt 1983:433.
2 Senaste lydelse 20XX:XX.

Bilaga 2
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hanfor sig till ett referenslike-
medel, i den utstrdckning dessa dr
nddvindiga for att fa ett god-
kédnnande for fOrsdljning av ett
lakemedel med tillimpning av
7 kap. 99 lakemedelslagen
(1992:859) eller i andra for-
faranden for godkdnnande som
baseras pa artikel 10.1-4 i1 Europa-
parlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november
2001 om uppréittande av gemen-
skapsregler for humanlidkemedel,
senast dndrat genom Europaparla-
mentets och radets  direktiv
2004/27/EG, eller artikel 13.1-
13.5 1 Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om upp-réittande
av gemenskapsregler for veterinér-
medicinska  likemedel®, senast
dndrat genom Europaparlamentets
och radets direktiv 2004/28/EG,

hanfor sig till ett referens-
lakemedel, 1 den utstrdckning
dessa dr nodvéandiga for att fi ett
godkinnande for forsdljning av ett
lakemedel med tillimpning av
7 kap. 10§  ldkemedelslagen
(0000:000) eller i andra for-
faranden for godkdnnande som
baseras pd artikel 10.14 i
Europaparlamentets och radets
direktiv = 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande
av gemenskapsregler for human-
lakemedel, i lydelse enligt Europa-
parlamentets och radets direktiv
2004/27/EG, eller artikel 13.1-
13.5 1 Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om upprittande
av gemenskapsregler for veterinér-
medicinska ldkemedel, i Ilydelse
enligt  Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/28/EG,

5. beredningar pé apotek av likemedel enligt ldkares forskrivning i
enskilt fall eller atgarder med ldkemedel som har beretts i sddana fall.

Denna lag trader i kraft den dag regeringen bestimmer.

3 EGT L 311, 28.11.2001 s. 1 (Celex 32001L0082).



Forslag till lag om dndring 1 strlskyddslagen Bilaga 2
(1988:220)

Hirigenom foreskrivs att i 12 och 23 §§ strélskyddslagen (1988:220)"
uttrycket “ldkemedelslagen (1992:859)” ska bytas ut mot “likemedels-
lagen (2000:000)”.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2014.

1 Senaste lydelse av 12 § 2006:268 och 23 § 1992:1205.
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Forslag till lag om dndring i lagen (2002:160) om

lakemedelsformaner m.m.

Héarigenom foreskrivs 1 frdga om lagen (2002:160) om ldke-

medelsforméaner m.m."

dels att 1 2 § uttrycket “ldkemedelslagen (1992:859)” ska bytas ut mot

”lakemedelslagen (2000:000)”,

dels att 16 och 18 §§ ska ha f6ljande lydelse.

16 §°

Om Tandvérds- och ldkemedels-
formansverket sd beslutar med
tillimpning av de i 15 § angivna
villkoren, ska ett sddant ldkemedel
som godkints enligt 5§ forsta
stycket andra meningen léke-
medelslagen (1992:859), eller om-
fattas av tillstdind enligt tredje
stycket i samma paragraf inga i
lakemedelsféorménerna utan hinder
av att ett inkOpspris och forsil-
jningspris inte har faststéllts for
lakemedlet.

Om Tandvérds- och lakemedels-
formansverket s& beslutar med
tilldmpning av de i 15 § angivna
villkoren, ska ett sddant ldkemedel
som godkénts enligt /2 kap. 1§
andra  stycket likemedelslagen
(2000:000), eller omfattas av
tillstdnd enligt /2 kap. 2 § andra
stycket ingd 1 ldkemedelsfor-
ménerna utan hinder av att ett
inkdpspris och forséljningspris inte
har faststillts for likemedlet.

18§

Lakemedelsformanerna  skall,
nér beslut fattas enligt 7 §, omfatta

1.varor pa vilka 3§ lédke-
medelslagen (1992:859)ér tillamp-
lig och som forskrivs enbart i
fodelsekontrollerande  syfte av
ldakare eller barnmorskor,

Likemedelsforménerna ska, nir
beslut fattas enligt 7 §, omfatta

1.varor pa vilka 3kap. 6§
lakemedelslagen (2000:000)ar
tillamplig och som forskrivs enbart
i fodelsekontrollerande syfte av
ldakare eller barnmorskor,

2. forbrukningsartiklar som behovs vid stomi och som forskrivs av
lakare eller av annan som Socialstyrelsen forklarat behorig dértill, och

3. forbrukningsartiklar som behdvs for att tillfora kroppen ett
lakemedel eller for egenkontroll av medicinering.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2014.

1 Senaste lydelse av 2 § 2006:257.
2 Senaste lydelse 2009:373.
3 Senaste lydelse 2003:76.



Forslag till lag om dndring 1 lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser mianniskor

Harigenom foreskrivs att 11 a § lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

11a§'

Vid etikprovning av  klinisk
undersdkning pa ménniskor av ett
lakemedels egenskaper (klinisk
lakemedelsprovning) skall, utéver
vad som foljer av denna lag,
bestimmelserna i /3 e och f§§
lakemedelslagen (1992:859)
tillampas.

Vid etikprovning av  klinisk
undersdkning pa ménniskor av ett
lakemedels egenskaper (klinisk
lakemedelsprovning) ska, utdver
vad som foljer av denna lag,
bestimmelserna 9 kap. 6 och 7 §§
lakemedelslagen (2000:000)
tillimpas.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2014.

1 Senaste lydelse 2004:198.
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Bilaga 2 Forslag till lag om dndring i lagen (2006:496) om
blodsikerhet
Harigenom foreskrivs att i 4 § lagen (2006:496) om blodsikerhet'

uttrycket “ldkemedelslagen (1992:859)” ska bytas ut mot “ldkemedels-
lagen (2000:000)”.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2014.

1 Senaste lydelse 2007:1130.
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Forslag till lag om dndring 1 lagen (2008:286) om Bilaga 2
kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
méinskliga vavnader och celler

Harigenom foreskrivs att i 7 § lagen (2008:286) om kvalitets- och
sdkerhetsnormer vid hantering av maénskliga védvnader och celler
uttrycket “lakemedelslagen (1992:859)” ska bytas ut mot “likemedels-
lagen (2000:000)”.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2014.
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Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366) om

handel med ldkemedel;

Hérigenom foreskrivs att 1 kap. 3 och 5 §§, 2 kap. 1 och 5 §§, 6 kap.
1 § samt 8 kap. 5 § lagen (2009:366) om handel med likemedel ska ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

1 kap.
3§P

I denna lag har termer och
begrepp som ocksa forekommer i
lakemedelslagen (1992:859)
samma betydelse som i den lagen.

Det som i denna lag foreskrivs i
fraiga om ldkemedel ska ocksd
gélla varor och varugrupper som
avses i 3 § lakemedelslagen.

I denna lag har termer och
begrepp som ocksa forekommer i
lakemedelslagen (2000:000)
samma betydelse som i den lagen.

Det som i denna lag foreskrivs i
friga om ldkemedel ska ocksd
gélla varor och varugrupper som
avses 1 3 kap. 6 § lakemedelslagen.

5§’

Bestimmelser om information,
marknadsforing, forordnande och
utldimnande av ldkemedel finns i
lakemedelslagen (/992:859).

Bestimmelser om information,
marknadsforing, forordnande och
utldimnande av ldkemedel finns i
lakemedelslagen (2000:000).

Vid detaljhandel med vissa receptfria likemedel p& andra for-
sdljningsstillen &n Oppenvéirdsapotek, giller bestimmelserna i lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel.

2 kap.
1§?

Endast den som har fatt
Lakemedelsverkets tillstind far
bedriva detaljhandel med sédana
lakemedel

1. som godkénts for forséljning
eller omfattas av ett erkdnnande av
ett godkdnnande enligt 5 § forsta
stycket lakemedelslagen
(1992:859),

2.som enligt 5 § forsta stycket
lakemedelslagen fér sdljas utan
godkdnnande, registrering eller

1 Senaste lydelse 2009:733.
2 2 Senaste lydelse 2009:733
3 Senaste lydelse 2010:1324.

Endast den som har fatt
Likemedelsverkets tillstind far
bedriva detaljhandel med sédana
ldkemedel

1. som godkénts for forséljning
eller omfattas av ett erkdnnande av
ett godkénnande enligt /2 kap. 1 §
lakemedelslagen (2000:000),

2.som enligt [2kap. 1§
lakemedelslagen far séljas utan
godkdnnande, registrering eller



erkdnnande av ett godkédnnande
eller registrering,

3. for vilka tillstdnd till for-
sdljning ldmnats enligt 5 § tredje
stycket lakemedelslagen, eller

4. som godkénts for forsdljning
av Europeiska kommission eller
Europeiska unionens rad.

erkdnnande av ett godkdnnande Bilaga?2

eller registrering,

3.for vilka tillstind till for-
sdljning lamnats enligt /2 kap. 2 §
andra stycket ldkemedelslagen,
eller

4. som godkénts for forséljning
av Europeiska kommission eller
Europeiska unionens rad

5§
Tillstand enligt 1 § far inte beviljas den

1.som bedriver yrkesmaéssig
mellanprodukter,

tillverkning av ldkemedel eller

2. som innehar godkdnnande for forséljning av lakemedel,
3. som é&r behorig att forordna lakemedel,
4. over vilken en person som avses i 1 eller 2 har ett bestimmande

inflytande,

5. som utovar ett bestimmande inflytande dver en person som avses i 1

eller 2, eller

6. over vilken en person som avses i 3, ensam eller tillsammans med
ndgon annan som avses i 3, har ett bestimmande inflytande.

Med undantag fran det som
anges i forsta stycket 1 far tillstdnd
beviljas om tillverkningen endast
avser

1. dosdispensering,

2. lakemedel som enligt 5§
forsta  stycket likemedelslagen
(1992:859) far siljas utan god-
kénnande, registrering eller
erkdnnande av ett godkédnnande
eller registrering, eller

3. ompackning av ldkemedel.

Med undantag fran det som
anges i forsta stycket 1 far tillstand
beviljas om tillverkningen endast
avser

1. dosdispensering,

2. ladkemedel som enligt /2 kap.
1§ ldkemedelslagen (2000:000)
far sdljas wutan godkinnande,
registrering eller erkdnnande av ett
godkdnnande eller registrering,
eller

3. ompackning av ldkemedel.

Med undantag fran det som anges i forsta stycket 2 far tillstdnd beviljas

den som innehar godkénnande

parallellimporterade 1dkemedel.

endast for fOrsdljning av

Om det finns sdrskilda skdl far Liakemedelsverket medge ytterligare
undantag fran forbudet att bevilja tillstand.

6 kap.

Endast den som har fatt Likemedelsverkets tillstind far bedriva
maskinell dosdispensering pa 6ppenvardsapotek.

Ett tillstdnd far beviljas endast
den som visar att den har forut-
sattningar att uppfylla kraven i
16 § andra stycket likemedels-
lagen (1992:859).

Ett tillstdind far beviljas endast
den som visar att den har forut-
sattningar att uppfylla kraven i
10 kap. 1§ andra  stycket
lakemedelslagen (2000:000).
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8 kap.

Ett  tillstind  att  bedriva
maskinell — dosdispensering pa
Oppenvardsapotek enligt 6 kap. 1 §
far aterkallas om tillstindshavaren
inte

1. uppfyller de krav som fore-
skrivs 1 /6 § andra stycket ldke-
medelslagen (/992:859), eller

2.anmdler  visentliga  for-
dndringar av verksamheten enligt
6 kap. 3 §.

5§

Ett  tillstind  att  bedriva
maskinell  dosdispensering pa
Oppenvardsapotek enligt 6 kap. 1 §
far aterkallas om tillstindshavaren
inte

1. uppfyller de krav som
foreskrivs 1 [0 kap. 1§ andra
stycket lakemedelslagen
(2000:000), eller

2.anmdler  visentliga  for-
dndringar av verksamheten enligt
6 kap. 3 §.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2014.



Forslag till lag om dndring 1 lagen (2009:730) om
handel med vissa receptfria ldkemedel;

Harigenom foreskrivs att 5 § lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria likemedel ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
5§

I denna lag har termer och I denna lag har termer och
begrepp som ocksa forekommer i begrepp som ocksd forekommer i
lakemedelslagen (1992:859) lakemedelslagen (2000:000)
samma betydelse som i den lagen. ~ samma betydelse som i den lagen.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2014.

Bilaga 2
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Forslag till lag om dndring 1 apoteksdatalagen

(2009:367);

Harigenom foreskrivs att 2 § apoteksdatalagen (2009:367) ska ha

foljande lydelse.

2§

I denna lag har termer och
begrepp som ocksa forekommer i
lakemedelslagen (1992:859)
samma betydelse som i den lagen.

Det som i denna lag foreskrivs i
fraga om ldkemedel ska ocksa
gélla sddana varor och varugrupper
som avses 1 3kap. 63§
lakemedeslagen.

I denna lag har termer och
begrepp som ocksa férekommer i
lakemedelslagen (2000:000)
samma betydelse som i den lagen.

Det som i denna lag foreskrivs i
fraga om ldkemedel ska ocksa
gélla sddana varor och varugrupper
som avses 1 3kap. 6§
lakemedelslagen.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2014.



Forslag till lag om dndring i radio- och tv-lagen Bilaga 2
(2010:696)
Harigenom foreskrivs att i 8 kap. 14 § och 15 kap. 6 § radio- och tv-

lagen (2010:696) uttrycket “ldkemedelslagen (1992:859)” ska bytas ut
mot “ldkemedelslagen (2000:000)”.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2014.
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Bilaga 2 Forslag till lag om dndring i alkohollagen (2010:1622)

Héarigenom foreskrivs att i 1kap. 10§ alkohollagen (2010:1622)
uttrycket “ldkemedelslagen (1992:859)” ska bytas ut mot “’ldkemedels-
lagen (2000:000)”.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2014.
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Forteckning over remissinstanser som beretts
tillfalle att avge yttrande 6ver promemorian ”En
oversyn av ldkemedelslagen™ (DS 2013:51)

Riksdagens ombudsmin, JO
Kammarritten i Jonkoping
Forvaltningsrétten i Uppsala
Patentbesvérsrittten

Kommerskollegium

Socialstyrelsen

Lékemedelsverket

Tandvards- och lakemedelsforméansverket (TLV)
Statens beredning for medicinsk utvérdering (SBU)
Smittskyddsinstitutet

Statens folkhalsoinstitut (FHI)

Regelradet

Statskontoret

Konkurrensverket

Vinnova

Konsumentverket

Livsmedelsverket

Jordbruksverket

Kemikalieinspektionen

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac)
Centrala etikprovningsndmnden

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL)
Stockholms léns landsting

Uppsala lins landsting

Jonkopings lans landsting

Region Skane

Virmlands léns landsting

Vistmanlands 14ns landsting

Dalarnas l4s landsting

Gavleborgs ldns landsting

Visterbottens ldns landsting

Statens medicinsk-etiska rdd (SMER)
Kungliga Tekniska Hogskolan (KTH)
Lakemedelsindustriforeningen (LIF)
Foreningen for generiska lakemedel (FGL)
Lakemedelsdistributorsforeningen (LDF)
Sveriges Léakarforbund

Sveriges Apoteksforening

Apotekens Service AB

Sveriges Farmaceuter

Farmaciforbundet

Svenska Patentombudsforeningen

Spontana svar:
Sveriges Tandlékarforbund

Bilaga 3
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Bilaga 3
Remissinstanser som inte svarat:
Patent- och registreringsverket (PRV)
Sédermanlands léns landsting
Ostergdtlands lins landsting
Kronobergs léns landsting
Kalmar léns landsting
Blekinge lans landsting
Region Halland
Vistra Gotalandsregionen
Orebro lins landsting
Visternorrlands ldns landsting
Jamtlands léns landsting
Norrbottens lans landsting
Lakemedelshandlarna
SwedenBio
Swedish Medtech
Svenska Lakaresillskapet
Vardforbundet
Svensk Egenvérd
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Jamforelsetabell: Likemedelslagen (2015:000) /
Lakemedelslagen (1992:859)

Likemedelslagen (2015:000)

1 kap. 1§

1 kap. 2 §

2 kap. 1 § (Aktiv substans)

2 kap. 1 § (Alkoholhaltigt
lakemedel)

2 kap. 1 § (Extemporeapotek)

2 kap. 1 § (Forfalskat lakemedel)
2 kap. 1 § (Generiskt likemedel)
2 kap. 1 § (Hjélpamne)

2 kap. 1 § (Humanldkemedel)

2 kap. 1 § (Icke-interventions-
studie avseende sidkerhet)

2 kap. 1 § (Klinisk lakemedels-
provning)

2 kap. 1 § (Lakemedel)

2 kap. 1 § (Ldkemedel som om-
fattas av sjukhusundantag)

2 kap. 1 § (Provningsldkemedel)

2 kap. 1 § (Radioaktiva lakemedel)
2 kap. 1 § (Teknisk sprit)

2 kap. 1 § (Tillverkning)

2 kap. 1 § (Veterindrmedicinska
lakemedel)

3kap. 1§

3kap. 2§

3kap.3§

3 kap. 4§

3kap.5§

3 kap. 6 §
4 kap. 1§

4 kap.
4 kap.3 §
4 kap.
4kap.5§

4 kap. 6 §
4 kap. 7 §
4 kap. 8 §
4 kap. 9 §
4 kap. 10 §
4kap. 11§

Likemedelslagen (1992:859)

Saknar motsvarighet
Saknar motsvarighet

1 a § forsta stycket

22 a § delvis forsta stycket

16 § delvis forsta stycket
1b§

1 § femte stycket

1 a § andra stycket

2 § delvis forsta stycket
10 a § delvis forsta stycket

13 § delvis

1 § forsta stycket
2 d § delvis forsta stycket

1 § tredje stycket

1 § andra stycket

22 a § tredje stycket

15 § forsta stycket

2 § delvis forsta stycket

2 § delvis forsta stycket

2a§

2 b § andra stycket

2 ¢ § tredje och fjarde styckena
2d § delvis forsta stycket
andra samt tredje styckena

1 § fjérde stycket

4 § forsta stycket och delvis andra
stycket

68

2 d § fjarde stycket
2 b § forsta stycket
2 ¢ § forsta, andra
styckena

6a§

6b§

6 c § forsta stycket
6 d § forsta och andra styckena
78

8§

och

och femte

Bilaga 4



Bilaga 4 4 kap. 12 § 8ag

4 kap. 13 § 8b§
4 kap. 14 § 8 ¢ § forsta—fjarde styckena
4 kap. 15§ 8d3§
4 kap. 16 § 8ed
4 kap. 17 § 8f§
4 kap. 18 § 8j8§
4 kap. 19§ 8g§
4 kap. 20 § 8h§
4 kap. 21 § 8 1 § forsta—tredje styckena
Skap. 1§ 58§
Skap.2§ 18 §
6kap. 1§ 9§
6 kap. 2§ 9a§
6kap.3 § 9b§
6 kap. 4 § 9c¢§
6 kap. 5 § 10a§ delvis forsta stycket och
andra samt tredje styckena
6 kap. 6 § 10b§
6 kap. 7 § 10c§
6 kap. 8 § 10§
6 kap. 9 § 11§
6 kap. 10 § 12§
7 kap. 1§ 13 § delvis
7 kap. 2 § 13a§
7 kap. 3 § 13b§
7 kap. 4 § 13c¢§
7 kap. 5 § 13d3§
7 kap. 6 § 13e§
7 kap. 7 § 13§
7 kap. 8 § 13g$§
7 kap. 9 § 14§
8 kap. 1§ 15 § andra stycket
8 kap. 2§ 16 § delvis  forsta stycket och
andra—fjérde styckena
8 kap. 3§ 16a§
9kap. 1§ 17 § forsta och andra styckena
9 kap. 2§ 17 ¢ § forsta stycket
9 kap. 3§ 17 d § delvis
9 kap. 4§ 17 e § forsta stycket
9 kap. 5§ 17a§
9 kap. 6 § 17 b § forsta stycket
10 kap. 1 § 19 §
10 kap. 2 § 19a§
10 kap. 3 § 19b§
11kap. 1§ 20 § forsta stycket
11 kap. 2§ 20 § andra och tredje styckena
12 kap. 1§ 21§
12 kap. 2 § 3ag§
13 kap. 1§ 2l a§
210 13 kap. 2 § 21b§



13 kap. 3 §
14 kap. 1 §
14 kap. 2 §

14 kap. 3 §
14 kap. 4 §
15kap. 1§
15 kap. 2 §

15 kap. 3 §
16 kap. 1 §
16 kap. 2 §
16 kap. 3 §

16 kap. 4 §
17 kap. 1 §
17 kap. 2 §
17 kap. 3 §
17 kap. 4 §
18 kap. 1 §
18 kap. 2 §
19 kap. 1 §
19 kap. 2 §
19kap.3§ 1
19kap.3§2
19kap.3§3
19kap.3§4
19kap. 4§ 1
19 kap. 4 § 2
19 kap. 5 §
19 kap. 6 §
19kap. 7§ 1
19 kap. 7§ 2
19 kap. 7§ 3
19kap. 7§ 4
19 kap. 8§ 1
19 kap. 8§ 2
19 kap. 8§ 3
19 kap. 9 §
19 kap. 10 §
19 kap. 11 §
19 kap. 12 §

21 c§ Bilaga 4
22§

22 a § delvis forsta stycket, delvis
andra stycket och fjérde stycket

22 b § forsta stycket

22c¢§

23§

24 § forsta stycket, tredje stycket
och delvis fjarde stycket

24 § andra stycket och delvis
fjérde stycket

25 § forsta, fjairde och sjdtte
styckena

25 § andra stycket och delvis
femte stycket

25 § tredje stycket, delvis femte
stycket och sjatte stycket

25 § sjunde och éttonde styckena
26 § forsta och andra styckena

26 § tredje och fjarde styckena
26a§

27§

28 § forsta och andra styckena

28 § tredje stycket

2 § andra stycket

38

4 § delvis andra stycket

6 ¢ § andra stycket

6 d § tredje stycket

8 1 § fjarde stycket

2 d § femte stycket

16b§

16 ¢ §

17 § tredje stycket

17 ¢ § andra stycket

17 d § delvis

17 e § andra stycket

17 b § andra stycket

22 b § andra stycket

22d§

22 a § delvis andra stycket

22 b § tredje stycket

25 § nionde stycket

30§

29 §
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Jamforelsetabell: Likemedelslagen (1992:859) /
Lakemedelslagen (2015:000)

Likemedelslagen (1992:859)

1 § forsta stycket

1 § andra stycket

1 § tredje stycket

1 § fjarde stycket

1 § femte stycket

1 a § forsta stycket

1 a § andra stycket
1b§

2 § delvis forsta stycket

2 § delvis forsta stycket

2 § andra stycket

2a§

2 b § forsta stycket

2 b § andra stycket

2 ¢ § forsta, andra och femte
styckena

2 ¢ § tredje och fjarde styckena

2 d § delvis forsta stycket

2d § delvis forsta stycket och
andra samt tredje styckena

2 d § fjarde stycket

2 d § femte stycket

3§

3ag§

4 § forsta stycket och delvis andra
stycket

4 § delvis andra stycket

58

6§

6ag

6b§

6 ¢ § forsta stycket

6 ¢ § andra stycket

6 d § forsta och andra styckena
6 d § tredje stycket

78

8§

8ag

8b§

8 ¢ § forsta—fjarde styckena
8d§

8e§

Likemedelslagen (2015:000)

2 kap. 1 § (Lakemedel)

2 kap. 1 § (Radioaktiva lakemedel)
2 kap. 1 § (Provningsldkemedel)

3 kap. 6§

2 kap. 1 § (Generiskt ldkemedel)

2 kap. 1 § (Aktiv substans)

2 kap. 1 § (Hjélpamne)

2 kap. 1 § (Forfalskat lakemedel)
2 kap. 1 § (Humanlédkemedel och
Veterindrmedicinska likemedel)
3kap. 1§

19 kap. 1§

3kap. 2§

4 kap. 4§

3kap. 3§

4 kap. 5§

3kap. 4§

2 kap. 1 § (Lakemedel som om-
fattas av sjukhusundantag)

3kap. 5§

4 kap. 3§
19kap. 4§ 1
19 kap. 2 §
12 kap. 2 §
4kap. 1§

19kap.3§ 1
Skap. 1§
4 kap.2 §
4 kap. 6 §
4 kap. 7§
4 kap. 8 §
19kap.3§2
4 kap. 9 §
19 kap. 3§ 3
4 kap. 10 §
4 kap. 11 §
4 kap. 12 §
4 kap. 13 §
4 kap. 14 §
4 kap. 15§
4 kap. 16 §



8f§

8g§

8h§

8 1 § forsta—tredje styckena
8 1 § fjirde stycket

85§

98

9a§

9b§

9c§

10 §

10 a § delvis forsta stycket

10 a § delvis forsta stycket och
andra samt tredje styckena

10b§

10c§

11§

12 §

13 § delvis

13 § delvis

13a§

13b§

13c¢§

13d§

13e§

13f§

13g§

14 §

15 § forsta stycket

15 § andra stycket

16 § delvis forsta stycket
16 § delvis forsta stycket och
andra—fjérde styckena
16a§

16b§

16¢§

17 § forsta och andra styckena
17 § tredje stycket

17a§

17 b § forsta stycket

17 b § andra stycket

17 ¢ § forsta stycket

17 ¢ § andra stycket

17 d § delvis

17 d § delvis

17 e § forsta stycket

17 e § andra stycket

18 §

19§

4 kap. 17 §

4 kap. 19 §

4 kap. 20 §

4 kap. 21 §

19 kap.3 § 4

4 kap. 18 §

6 kap. 1§

6 kap. 2 §

6 kap. 3 §

6 kap. 4§

6 kap. 8 §

2 kap. 1 § (Icke—interventions-
studie avseende sékerhet)
6 kap. 5§

6 kap. 6 §

6 kap. 7 §

6 kap. 9 §

6 kap. 10 §

2 kap. 1 § (Klinisk
provning)

7 kap. 1§

7 kap.2 §

7 kap. 3 §

7 kap. 4 §

7 kap. 5 §

7 kap. 6 §

7 kap. 7 §

7 kap. 8 §

7 kap. 9 §

2 kap. 1 § (Tillverkning)

8 kap. 1§

2 kap. 1 § (Extemporeapotek)
8kap.2 §

ldkemedels-

8 kap. 3§
19 kap. 4 § 2
19 kap. 5§
9kap. 13§
19 kap. 6 §
9 kap. 5§
9 kap. 6 §
19 kap. 7 § 4
9kap.2§
19kap.7§ 1
9kap.3§
19 kap. 7 § 2
9kap. 4§
19 kap. 7§ 3
Skap. 2§
10 kap. 1 §

Bilaga 5
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19a§

19b§

20 § forsta stycket

20 § andra och tredje styckena
21§

21a§

21b§

21c¢§

22§

22 a § delvis forsta stycket och
tredje stycket

22 a § delvis forsta stycket, delvis
andra stycket och fjarde stycket

22 a § delvis andra stycket

22 b § forsta stycket

22 b § andra stycket

22 b § tredje stycket

22¢§

22d§

23§

24 § forsta stycket, tredje stycket
och delvis fjarde stycket

24 § andra stycket och delvis fjér-
de stycket

25 § forsta, fjairde och sjitte
styckena

25 § andra stycket och delvis fem-
te stycket

25 § tredje stycket, delvis femte
stycket och sjétte stycket

25 § sjunde och attonde styckena
25 § nionde stycket

26 § forsta och andra styckena

26 § tredje och fjarde styckena
26a§

27§

28 § forsta och andra styckena

28 § tredje stycket

29§

308§

10 kap.
10 kap.
11 kap.
11 kap.
12 kap.
13 kap.
13 kap.
13 kap.
14 kap.
2 kap. 1 § (Alkoholhaltigt ldakeme-
del och Teknisk sprit)

14 kap. 2 §

—_— N == N = W N
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19 kap. 8§ 3
14 kap. 3 §
19 kap. 8§ 1
19 kap. 9 §
14 kap. 4 §
19 kap. 8 § 2
15kap. 1§
15 kap. 2 §

15 kap. 3 §
16 kap. 1 §
16 kap. 2 §
16 kap. 3 §

16 kap. 4 §
19 kap. 10 §
17 kap. 1 §
17 kap. 2 §
17 kap. 3 §
17 kap. 4 §
18 kap. 1 §
18 kap 2 §
19 kap. 12 §
19 kap. 11 §
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