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Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen foreslds lagidndringar for att genomfora tre EG-direktiv
inom liakemedelsomradet;

1. Europaparlamentets och radets direktiv 2004/24/EG av den 31 mars
2004 om #ndring, avseende traditionella vixtbaserade likemedel, av di-
rektiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlike-
medel,

2. Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars
2004 om é&ndring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemen-
skapsregler for humanldkemedel, och

3. 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.

Dérutover innehdller propositionen vissa forslag som innebdr ett
genomforande av vissa regler om marknadsforing av ldkemedel i1
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel. Vad
betrédffar den del av genomforandet av direktiven som avses ske genom
lagstiftning foreslas att det huvudsakligen sker genom #&ndringar i
lakemedelslagen (1992:859).

Det forstndimnda direktivet, direktiv 2004/24/EG, syftar till inférandet
av ett sdrskilt forenklat registreringsforfarande for traditionella véxtbase-
rade likemedel som inte uppfyller kriterierna for att godkdnnas som I4-
kemedel eller for att registreras som homeopatika, men som har en lang
tradition av anvédndning som gor att det gir att faststdlla att de inte dr
skadliga nédr de anvidnds pd angivet sitt. Flertalet av bestimmelserna i
lakemedelslagen foreslds gilla for sédana ldkemedel.



Det andra av de nimnda direktiven, som tar sikte pa humanldkemedel,
dvs. direktiv 2004/27/EG, syftar till att forbattra mojligheterna for fri och
sdker rorlighet for humanlikemedel och att till att undanréja hindren for
handeln med ldkemedel. Motsvarande syfte inom det veterindrmedi-
cinska omradet ligger bakom de forslag som syftar till ett genomférande
av direktiv 2004/28/EG. Forslagen om genomforande av dessa bada di-
rektiv avser bl.a. dndringar av forfarandena for godkénnande for forsilj-
ning av ldkemedel inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet samt
verkningarna och varaktigheten for ett sdidant godkdnnande. Vidare fore-
slas att vissa definitioner i likemedelslagstiftningen, exempelvis defini-
tionen av begreppet ldkemedel, dndras for att hdansyn skall kunna tas bade
till tillkomsten av nya behandlingsmetoder och det vixande antalet sé&
kallade grinsfallsprodukter, som befinner sig mellan ldkemedelssektorn
och andra sektorer. Ytterligare ett syfte bakom forslagen dr att underlétta
tilltradet till gemenskapsmarknaden for s.k. generiska ldkemedel.

Vidare foreslas vissa bestimmelser rorande tillsyn av efterlevnaden av
bestimmelserna i ldkemedelslagen respektive Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrédttande
av gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver human-
lakemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrédttande av en
europeisk likemedelsmyndighet samt om sanktioner vid overtradelser av
bestdmmelserna.

Det foreslds att Lakemedelsverket skall ha tillsyn 6ver marknadsfo-
ringen av likemedel, dven sddan som forekommer i TV och som i dag
overvakas av Konsumentombudsmannen. Vidare foreslas att det infors
ett forbud mot marknadsforing av receptbelagda likemedel till allmén-
heten och, savitt avser humanldkemedel, ett forbud mot marknadsforing
av ladkemedel som inte har godkints for forsidljning. Det foreslds ocksa
vissa andra bestimmelser som ror innehallet 1 marknadsféringen for 14-
kemedel.

Utover forslagen om #@ndring av ldkemedelslagen foreslas @ndringar 1
patentlagen (1967:837), radio- och TV-lagen (1996:844), lagen
(1996:1152) om handel med likemedel m.m. och lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m.

Andringarna foreslas trida i kraft den 1 maj 2006.

Slutligen redovisar regeringen sin beddomning av att resande till
Sverige fran 6vriga Schengenomradet for resendrer som 4r i behov av
narkotiska ldkemedel bor underléttas.
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1 Forslag till riksdagsbeslut Prop. 2005/06:70

Regeringen foreslér att riksdagen antar regeringens forslag till
1. lag om dndring i ldkemedelslagen (1992:859),
2. lag om dndring i patentlagen (1967:837),
3. lag om &@ndring i radio- och TV-lagen (1996:844),
4. lag om dndring i lagen (1996:1152) om handel med ldkemedel m.m.,
5. lag om &ndring i lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m.



2 Lagtext

2.1
(1992:859)

Forslag till lag om @ndring 1 ldkemedelslagen

Hirigenom foreskrivs' i fraga om likemedelslagen (1992:859)

dels att 1, 2, 5-9, 11, 12, 14-17, 20-22 och 23-26 §§ samt rubriken
ndrmast fore 21 § skall ha foljande lydelse,

dels att det 1 lagen skall inféras 24 nya paragrafer, 2 a—, 6 a—d, 8 a—h,
9 a—, 17 a— och 21 a— §§ samt ndrmast fore 21 a och 21 b §§ nya

rubriker av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1§

Med ldkemedel avses i1 denna
lag varor som dr avsedda att tillfo-
ras mdnniskor eller djur for att
forebygga, pavisa, lindra eller
bota sjukdom eller symtom pa
sjukdom eller att anvindas i lik-
artat syfte.

Med lékemedel avses i1 denna
lag varje substans eller kombina-
tion av substanser

1. som tillhandahalls med upp-
gift om att den har egenskaper for
att forebygga eller behandla sjuk-
dom hos mdnniskor eller djur,
eller

2. som kan anvindas pa eller
tillforas mdnniskor eller djur i
syfte att aterstdlla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner
genom farmakologisk, immuno-
logisk eller metabolisk verkan
eller for att stdlla diagnos.

Med radioaktiva ldkemedel avses ldkemedel som avger joniserande
stralning. Till radioaktiva likemedel rdknas inte slutna stralkéllor.

Med provningslikemedel avses
en farmaceutisk beredning av en
aktiv substans eller placebo som
provas eller anvdnds som referens
vid en klinisk ldkemedelsprévning,
inklusive produkter

Med provningslikemedel avses
en farmaceutisk beredning av en
eller flera aktiva substanser eller
placebo som provas eller anvénds

som referens vid en klinisk
ladkemedelsprévning, inklusive
produkter

1. som redan har godkénts for forsdljning men som anvénds eller sitts
samman (bereds eller forpackas) pa annat sitt an det godkénda,
2. som anvénds for en icke godkénd indikation, eller

! Ifr Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanlidkemedel (EGT L 311, 28.11.2001 s. 67,
Celex 32001L0083), senast dndrat genom Europaparlamentets och radets direktiv
2004/24/EG (EUT L 136, 30.04.2004 s. 85, Celex 32004L0024) och Europaparlamentets
och radets direktiv 2004/27/EG (EUT L 136, 30.04.2004 s. 34, Celex 32004L.0027) samt
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska lakemedel (EGT L 311,
28.11.2001 s. 1, Celex 32001L0082) senast dndrat genom Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/28/EG (EUT L 136, 30.04.2004 s. 58, Celex 32004L0028).

? Senaste lydelse 2004:197.
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3. som anvénds for att {4 ytterligare information om en redan godkénd

anvédndning.

I frdga om narkotiska ldkemedel, om ldkemedel som utgoér dopnings-
medel och om likemedel som omfattas av lagen (1999:42) om forbud
mot vissa hélsofarliga varor tillimpas bestdimmelserna i denna lag, om de
inte strider mot vad som &r sérskilt foreskrivet om dessa varor.

Denna lag tillimpas inte pa
djurfoder som innehaller antibio-
tika eller kemoterapeutiska medel.

Bestammelserna i 5—12 §§ och
24 § gdller inte i fraga om ldke-
medel for vilka ansékan om god-
kdnnande provas eller har provats
av Europeiska gemenskapen enligt
radets  forordning (EEG) nr
2309/93 av den 22 juli 1993 om
gemenskapsforfaranden for god-
kdnnande for forsdljning av och
tillsyn over humanldkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel
samt om inrdttande av en
europeisk ldkemedelsmyndighet.

Med undantag for 25, 28 och
29 §§ tilldmpas inte denna lag pa
varor som beretts i enlighet med
en erkdnd homeopatisk metod och

? Senaste lydelse 1995:475.

Med generiskt Idkemedel avses
ldkemedel som har samma kvalita-
tiva och kvantitativa sammanscitt-
ning i fraga om aktiva substanser
och samma ldkemedelsform som ett
referenslikemedel och vars bioek-
vivalens med detta referenslike-
medel har pavisats genom lampliga
biotillgdnglighetsstudier. Olika
salter, estrar, etrar, isomerer,
blandningar av isomerer, komplex
eller derivat av en aktiv substans
skall anses vara samma aktiva sub-
stans, savida de inte har avsevdirt
skilda egenskaper med avseende pa
sdkerhet eller effekt. Olika ldikeme-
delsformer som dr avsedda att intas
genom munnen och vars ldkeme-
delssubstans omedelbart frisditts vid
intaget skall anses vara samma ld-
kemedelsform.

2§

Denna lag tillimpas endast pa
sadana ldkemedel for mdnniskor
(humanldikemedel) eller djur (vete-
rindrmedicinska ldkemedel), in-
klusive forblandningar for in-
blandning i foder, som dr avsedda
att sldppas ut pa marknaden i
Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet och som har tillver-
kats pa industriell vig eller som
har tillverkats med hjdlp av en in-
dustriell process. Bestidmmelserna
i denna lag om tillstand till import
fran ett land utanfor Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet
och tillverkning skall dock dven
gdlla ldkemedel som endast dr
avsedda for export till en stat som
inte ingar i Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet
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som registrerats av Ldkemedels-
verket.

En vara som beretts enligt en
erkdnd homeopatisk metod och
som inte pastas ha viss terapeutisk
effekt och som dr avsedd att intas
genom munnen eller avsedd for
yttre bruk skall pa ansokan regi-
streras om graden av utspddning
garanterar att varan dr oskadlig.
Sdrskilt skall beaktas att varan
inte far innehalla mer dn en
tiotusendel —av  modertinkturen
eller mer dn en hundradel av den
ldgsta anvinda dos av en sadan
aktiv substans som i ldkemedel
medfor receptbeldggning.

Om det dr pakallat fran hdlso-
och sjukvardssynpunkt far reger-
ingen eller, efter regeringens be-
myndigande, Likemedelsverket
foreskriva att lagen helt eller del-
vis skall tillimpas pa varor som
avses i tredje stycket.

och  mellanprodukter.  Lagen
tillimpas inte pa foder som inne-
haller lcikemedel.

Regeringen eller den myndighet
regeringen bestdmmer far med-
dela foreskrifter om att reglerna i
denna lag om godkdnnande for
forsdlining inte skall gdlla i fraga

om vissa ldkemedel avsedda
endast for sdllskapsdjur.
2af

Bestdmmelserna i 5 § forsta och
andra styckena samt 6-12 §§

gdller inte i fraga om ldkemedel
for vilka ansékan om godkdnnande
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 over
humanldkemedel och veterindir-
medicinska ldkemedel samt om in-
réittande av en europeisk ldikeme-
delsmyndighet.” Bestimmelsen i
5§ tredje stycket giller inte i
fraga om ldkemedel for vilka
godkdnnande for forsdljning har
beviljats enligt forordningen.

2byg

Ett ldkemedel som beretts enligt
en erkdnd homeopatisk metod och
som inte pastas ha viss terapeutisk

*EUT L 136, 30.04.2004, s. 1, (Celex 32004R0726).
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effekt och som dr avsett att intas

genom munnen eller avsett for

yttre bruk skall pa ansokan regi-

streras enligt bestdmmelserna i

denna lag, om graden av utspdd-

ning garanterar att ldkemedlet dr
oskadligt. Det skall scirskilt beak-
tas att ldkemedlet inte far inne-
halla mer dn en tiotusendel av
modertinkturen eller, i fraga om
humanlcikemedel, mer dn en hund-
radel av den ldgsta anvinda dos
av en sadan aktiv substans som i
ldkemedel — medfor  receptbe-
ldggning. Homeopatiskt ldkemedel
avsett for djur far registreras obe-
roende av det sdtt pa vilket det ges
om detta beskrivs i Europeiska
farmakopén eller i annan inom

Europeiska ekonomiska samar-

betsomradet officiellt anvind far-

makopeé.

Bestimmelserna i denna lag
skall gdlla for homeopatiska ldke-
medel som registrerats enligt
forsta stycket, dock med undantag
for
—  2a$, om ldkemedel for vilka
ansokan om godkdnnande
provas eller har provats
enligt  Europaparlamentets
och radets forordning (EG)
nr 726/2004°,

—  2c§, om traditionella vdixt-
baserade Idkemedel,

— 3§, om tillimpning av lagen
pa en vara eller varugrupp
som inte dr ldkemedel,

— 4§, om krav pa ldkemedel,

— 6 3, forsta, tredje och fjdrde
styckena, om godkdnnande
av ldkemedel m.m.,

— 6 a § andra stycket, om regi-
strering av  traditionella
vixtbaserade Ildkemedel,

— 6 b § andra stycket, om vissa
immunologiska ldkemedel,

— 88 d§S, om godkinnande
av ldkemedel m.m.,

>EUT L 136, 30.04.2004, s. 1, (Celex 32004R0726).
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- 8g-105S$, om klassificering
och  sdkerhetsovervakning
m.m.

— 13—-14 §S, om kliniska prov-
ningar m.m.,

— 2lag§ forsta och tredje
styckena, om forbud mot
marknadsforing m.m.,

— 21 ¢ §, om informationsfunk-
tion, och

— 22§, om forordnande av ld-
kemedel m.m.

2c§

Ett viixtbaserat ldkemedel som
dr avsett att tillforas mdnniskor
och som inte uppfyller kraven for
att godkdnnas som ldkemedel eller
att registreras enligt 2 b § skall pa
ansokan registreras som traditio-
nellt vixtbaserat ldkemedel enligt
bestimmelserna i denna lag, om
foljande forutsdttmingar dr upp-
Pllda:

1. ldkemedlet har endast indika-
tioner som dr ldmpliga for tradi-
tionella vixtbaserade Idkemedel,
vars sammansdttning och dndamal
dr avsedda och utformade for att
anvindas utan ldkares diagnos,
ordination eller overvakning av
behandlingen,

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

3. ldkemedlet dr avsett att intas
genom munnen eller avsett for ut-
viirtes bruk eller inhalation,

4. ldkemedlet eller en produkt
som i huvudsak motsvarar ldke-
medlet har haft medicinsk anvdind-
ning under en period av minst
30 ar varav minst 15 ar i en stat
som vid tidpunkten for ansékan
ingar i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet, och

5. det finns tillrdickliga uppgifter
om ldkemedlets traditionella an-
vdndning och det dr styrkt att
medlet inte dr skadligt ndr det an-
vands pa angivet sdtt och dess
farmakologiska verkningar eller

Prop. 2005/06:70

13



effekter  forefaller rimliga pa
grundval av langvarig anvdndning
och erfarenhet.

Om en gemenskapsmonografi
finns uppridittad skall denna beak-
tas. I sadant fall kan registrering
ske dven om kraven i forsta stycket
4 inte dr uppfyllda.

Vad som i denna lag foreskrivs i
fraga om ldkemedel for vilka det
ansokts om godkdnnande for for-
sdljning eller som har godkdnts
for forsdljning skall ocksa gdlla
traditionella vdxtbaserade Idike-
medel som registreras enligt
denna lag.

Foljande  bestdmmelser skall
dock inte gdlla i fraga om sadana
traditionella vdxtbaserade ldke-
medel.:

— 2 § andra stycket, om tilldmp-
ningsomrade,

— 2a$, om ldkemedel for vilka
ansokan om godkdnnande préovas
eller har prévats enligt Europa-
parlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 726/2004°,

— 2bg, om homeopatiska ld-
kemedel,

— 3§, om tillimpning av lagen
pa en vara eller varugrupp som
inte dr ldkemedel,

— 6§ andra - fidrde styckena,
om villkor m.m.

— 6bs, om oOmsesidigt er-
kdnnande av godkdnnande for ve-
terindrmedicinska ldkemedel,

— 8a-8cgs, om rdtt att
aberopa dokumentation m.m.,

— 8 £ forsta stycket, om infor-
mationsskyldighet,

— 13-14 §s5, om kliniska prov-
ningar m.m.,

— 17 ¢ §, om inforsel, samt

— 2la$ forsta och tredje
styckena om forbud mot mark-
nadsforing m.m.

Om det dr nodvindigt for be-
domningen av ett traditionellt

SEUT L 136, 30.04.2004, s. 1, (Celex 32004R0726).
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Ett ldkemedel far séljas forst
sedan det godkénts for forsdljning
eller sedan ett godkdnnande, som
har meddelats i en annan med-
lemsstat i Europeiska unionen, har
erkdnts hdr i landet. Sddant ldke-
medel som tillverkas pa apotek for
viss patient far dock séljas utan
godkénnande.

Om det finns sdrskilda skl far
tillstdnd lamnas till forséljning av
ett saddant antroposofiskt medel,
som inte avses i 2 § fidrde stycket.

viixtbaserat Idkemedels sdkerhet,
far dock Ldkemedelsverket aldgga
en sokande att till verket ldmna in
resultat av kliniska provningar
utforda i enlighet med 13 och

14 §3.

5§

Ett likemedel far séljas forst
sedan det

1. godkints for forsdljning eller
registrerats enligt 2 b eller 2 c §,
eller

2. omfattas av ett erkdnnande av

ett godkcnnande eller en registre-
ring som har meddelats i en annan
stat i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet.
Sddant ldkemedel som tillverkas
pa apotek for viss patient far dock
sédljas utan godkdnnande. Vad som
sdgs i forsta meningen gdller inte
ldkemedel  for vilka ansokan
provas eller har prévats i den i
2 a § angivna ordningen.

Om det finns sdrskilda skél fér
tillstdnd ldmnas till forséljning av
ett séddant antroposofiskt medel,
som inte avsesi2 b §.

Om det finns sdrskilda skal far tillstand till forséljning av ett ldkemedel

ldmnas dven 1 andra fall.

Ett likemedel skall godkénnas
om det uppfyller kraven enligt 4 §.
Godkdnnande av ett Idkemedel och
tillstand enligt 5 § far forenas med
sdrskilda villkor.

Godkdnnande av ett ldkemedel
som har meddelats i en annan
medlemsstat i Europeiska unionen
skall erkdnnas hdr i landet, om det
saknas anledning att anta att ld-
kemedlet kan medfora risk for
mdnniskors eller djurs hdlsa eller
for miljon. Ndr ett sadant er-
kdannande har beslutats betraktas
ldkemedlet som godkdnt hdr i

7 Senaste lydelse 1995:475.
¥ Senaste lydelse 1995:475.

6§*

Ett lakemedel skall godkénnas
om det uppfyller kraven enligt 4 §.

Godkédnnande av ett Idkemedel
och tillstand enligt 5 § far forenas
med sdrskilda villkor. Sadana vill-
kor skall omprovas arligen for att
godkdnnandet skall fortscitta att
gdlla.

Har ett ldkemedel godkdnts i ett
annat land i Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet skall an-
sokan avvisas, om sokanden inte i
ansokan begdrt att ett erkidnnande
enligt 6 a eller 6 b § skall medde-
las.
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landet. Regeringen eller, efter
regeringens bemyndigande, Ldike-
medelsverket far meddela ytter-
ligare foreskrifter om erkdnnande
av ett godkdnnande som meddelats
i en annan medlemsstat.

Ett godkdnnande gdller i fem ar.

Ett godkdnnande far fornyas for
femarsperioder.

Om en sokande vid tidpunkten
for ansokan i Sverige har ldmnat
in en ansokan om godkdnnande i
en annan stat i Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet och
slutligt beslut inte meddelats i det
drendet, skall ansékan i Sverige
avvisas, om inte sokanden efter att
ha beretts tillfdlle till detta begdirt
att forfarande enligt 6d§ skall
tillimpas.

6ayg

Godkédnnande eller registrering
av ett humanldkemedel som har
meddelats i en annan stat inom
Europeiska  ekonomiska samar-
betsomradet skall pa ansokan er-
kénnas i Sverige, om det saknas
anledning att anta att ldkemedlet
skulle kunna innebdra en allvarlig
folkhdilsorisk.

1 fraga om vdixtbaserat ldkeme-
del som avses i 2c§ gdller vad
som anges i forsta stycket endast
om en gemenskapsmonografi har
utarbetats over ldkemedlet eller om
det bestar av material eller bered-
ningar som finns upptagna i en for-
teckning upprdttad av Europeiska
gemenskapernas kommission.

Om Europeiska gemenskapernas
kommission meddelat beslut i en-
lighet med artikel 34.1 i Europa-
parlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november
2001 om upprdttande av gemen-
skapsregler for humanlikemedel’,
senast dndrat genom Europapar-
lamentets och radets direktiv
2004/27/EG"  skall ~Likemedels-
verket meddela det beslut som
foljer av kommissionens avgo-
rande. Motsvarande skall gdlla i de
fall kommissionen meddelat beslut
i enlighet med artikel 35.2 eller
36.1 i direktivet.

EGT L 311, 28.11.2001 s. 67, (Celex 32001L0083).
""EUT L 136, 30.04.2004 s. 34, (Celex 32004L0027).
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6bys Prop. 2005/06:70

Godkdnnande eller registrering
av ett veterindrmedicinskt ldikeme-
del som har meddelats i en annan
stat inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet skall pa anso-
kan erkdnnas i Sverige, om det
saknas anledning att anta att Idke-
medlet skulle kunna innebdra en
allvarlig risk for mdnniskors eller
djurs hdlsa eller for miljon.

Godkdnnande av ett immunolo-
giskt ldkemedel avsett for djur skall
inte meddelas eller erkdnnas om

1. anvindningen av ldkemedlet
inverkar pa genomforandet av ett
nationellt program for diagnos,
kontroll eller utrotning av nagon
djursjukdom eller orsakar svarig-
heter ndr det gdller att faststdlla
franvaro av nagon fororening hos
levande djur eller i livsmedel eller
andra produkter som erhallits fran
behandlade djur, eller

2. den sjukdom som Idkemedlet
dr avsett att framkalla immunitet
mot inte alls forekommer i Sverige
eller forekommer hdr endast i be-
gransad omfattning.

Om Europeiska gemenskapernas
kommission meddelat beslut i en-
lighet med artikel 38.1 i Europa-
parlamentets och radets direktiv
2001/82/EG av den 6 november
2001 om upprdttande av gemen-
skapsregler  for  veterindrmedi-
cinska likemedel'', senast cndrat
genom  Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/28/EG" skall
Lcikemedelsverket meddela det be-
slut som foljer av kommissionens
avgorande.  Motsvarande  skall
gdlla i de fall kommissionen
meddelat beslut i enlighet med
artikel 39.2 eller 40.1 i direktivet.

6¢cys
Ndir ett erkcinnande har beslutats

"EGT L 311,28.11.2001 s. 1, (Celex 32001L0082).
ZEUT L 136, 30.04.2004 s. 58, (Celex 32004L0028).



enligt 6 a eller 6 b § betraktas ld-
kemedlet som godkdnt i Sverige.
Har ett ldkemedel som avses i 2 b
eller 2 c § registrerats i en annan
stat inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet och har regi-
streringen erkdnts i Sverige be-
traktas ldkemedlet som registrerat i
Sverige. De skyldigheter som giiller
for en innehavare av ett godkdn-
nande eller en registrering enligt
denna lag eller foreskrifter som
meddelats i enlighet med denna lag
skall ocksa gdlla for den som inne-
har ett erkdnnande.

Regeringen eller, efter regering-
ens bemyndigande, Lciikemedels-
verket far meddela ytterligare fore-
skrifter om erkdnnande av ett god-
kdannande eller en registrering som
meddelats i en annan stat i
Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet.

6dys

Om ett Ildkemedel inte dr god-
ként i nagon stat i Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet
och ansékan om godkdnnande med
begdran om tilldmpning av det de-
centraliserade forfarande som re-
gleras i denna paragraf ldmnats in
i fler dn en av staterna, skall Ld-
kemedelsverket, i de fall sékanden
vid ansokan i Sverige begdrt att
Sverige fungerar som referens-
medlemsstat, hantera den fortsatta
beredningen av ansékan genom att
utarbeta underlag for ovriga be-
rorda staters stdllningstagande till
ldkemedlet.  Motsvarande  skall
gdlla registrering av homeopatiskt
ldkemedel som avses i 2b§ och
sadana traditionella vdixtbaserade
ldkemedel som avses i 2¢§ i de
fall forutsdittningarna i 6 a § andra
stycket dr uppfyllda.

Om sokanden inte begdrt att
Sverige skall fungera som refe-
rensmedlemsstat skall ldikemedlet,
med beaktande av referensmed-
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Likemedelsverket provar fragor
om godkdnnande enligt 5 § forsta
stycket. Likemedelsverket provar
dven frdgor om erkdnnande av ett
godkdnnande som har meddelats i
en annan medlemsstat i Euro-
peiska unionen. Regeringen eller,
efter regeringens bemyndigande,

lemsstatens underlag, godkdnnas
eller registreras i enlighet med de
forutsdttningar som anges for er-
kdnnande i 6 a§ respektive 6 b §
Om Europeiska gemenskapernas
kommission meddelat beslut i en-
lighet med artikel 38.1 i Europa-
parlamentets och radets direktiv
2001/82/EG av den 6 november
2001 om upprdttande av gemen-
skapsregler  for veterindrmedi-
cinska likemedel”, senast cindrat
genom Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/28/EG"? eller
artikel 34.1 i Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/83/EG av
den 6 november 2001 om upp-
rdttande av gemenskapsregler for
humanléiikemedel”, senast cindrat
genom Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/27/EG'® skall
Lcikemedelsverket meddela det be-
slut som foljer av kommissionens
avgorande.  Motsvarande  skall
gdlla i de fall kommissionen
meddelat beslut i enlighet med ar-
tikel 39.2 eller 40.1 i direktiv
2001/82/EG, eller artikel 35.2
eller 36.1 i direktiv 2001/83/EG.

Regeringen eller, efter reger-
ingens  bemyndigande,  Ldke-
medelsverket far meddela ytter-
ligare foreskrifter om ansokan,
beredning, godkdnnande eller
registrering som avses i forsta och
andra styckena.

7 §17

Liakemedelsverket provar fragor
om godkdnnande eller registrering
enligt 5 § forsta stycket. Lakeme-
delsverket provar dven fragor om
erkdnnande av ett godkidnnande
eller en registrering som har med-
delats i en annan stat i Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet.

BEGT L 311,28.11.2001 s. 1, (Celex 32001L0082).

" EUT L 136, 30.04.2004 s. 58, (Celex 32004L.0028).
S EGTL311,28.11.2001 s. 67, (Celex 32001L0083).
" EUT L 136, 30.04.2004 s. 34, (Celex 320041L.0027).

17 Senaste lydelse 1995:475.
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Likemedelsverket provar fragor
om tillstand enligt 5 § andra eller
tredje stycket.

Ansokan om fornyelse av ett
godkdnnande skall ha kommit in
till Ldkemedelsverket senast tre
manader  innan  godkdnnandet
upphor att gdlla. Ett godkdnnande
gdller under tiden for provning av
ansokan om fornyelse.

Den som ansoker om god-
kdnnande eller tillstdnd enligt 5 §
skall visa att kraven enligt 4 § &r
uppfyllda. Dokumentation som bi-
fogas ansokan skall ha utarbetats
av ndgon som har tillracklig kom-
petens och tillrdckligt inflytande
over innehéllet i dokumentationen.

Regeringen eller, efter reger-
ingens bemyndigande, Lcikeme-
delsverket provar fragor om till-
stand enligt 5 § andra eller tredje
stycket.

8§

Den som ansoker om god-
kdnnande, registrering eller till-
stind enligt 5§ skall visa att
kraven enligt 4 § &r uppfyllda. Do-
kumentation som bifogas ansokan
skall ha utarbetats av nagon som
har tillracklig kompetens och till-
rdckligt inflytande dver innehallet i
dokumentationen.

8ag

Avser ansokan om godkdnnande

1. ett generiskt ldkemedel, vars
referenslikemedel dr eller har va-
rit godkdnt i minst atta ar i en stat i
Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet eller i hela samar-
betsomradet till foljd av beslut om
godkdnnande enligt Europaparla-
mentets och radets forordning
(EG) nr 726/2004, eller

2. ett ldkemedel vars aktiva sub-
stans eller kombination av substan-
ser har samma terapeutiskt verk-
samma bestandsdelar som ett sa-
dant referensldkemedel som avses i
1,
skall Ldkemedelsverket, om sokan-
den aberopar dokumentationen for
referenslikemedlet, medge att kra-
vet pa dokumentation i form av
prekliniska studier och kliniska
provningar helt eller delvis upp-
Plls genom dokumentationen for
referenslikemedlet. I fraga om ve-
terindrmedicinska ldkemedel gdller
detta dven resultat av undersok-
ningar av sdkerheten och studier
av resthalter.
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8byg

Lciikemedelsverket far i fraga om
humanldkemedel medge ett ars
uppgiftsskydd ndr en ansékan om
godkdnnande gors for en ny
indikation for en redan viil-
etablerad substans, forutsatt att
omfattande prekliniska eller kli-
niska undersokningar av den nya
indikationen genomforts. I sadant
fall far medgivande enligt 8a§
inte beviljas forrdn tiden for
uppgiftsskyddet lopt ut.

Ldkemedelsverket far medge tre
ars uppgiftsskydd i de fall veten-
skaplig litteratur anvdnts av en so-
kande for att beviljas ett god-
kannande for ett ldkemedel for en
viss djurart som anvdnds for livs-
medelsproduktion och sokanden
tillhandahallit nya studier av rest-
halter i livsmedel i enlighet med
Radets  forordning (EEG) nr
2377/90 av den 26 juni 1990 om
inrdttandet av ett
gemenskapsforfarande for att fast-
stdlla  grdnsvirden for hogsta
tillatna restmdngder av veterindr-
medicinska ldkemedel i livsmedel
med animaliskt ursprung’, senast
dndrad genom Kommissionens
forordning (EG) nr 1518/2005",
samt nya kliniska provningar for
samma ldkemedel, i syfte att
beviljas  godkdnnande  for en
annan djurart som anvdinds for
livsmedelsproduktion. I sadant fall
far medgivande enligt 8a g inte
beviljas  forrdn tiden  for
uppgiftsskyddet lopt ut.

8cs

I de fall ett Ildkemedel godkdints
med tillidmpning av 8 a § maste de
skyddstider som anges i denna
paragraf ha forflutit fran det att det

" EGT nr L 224, 18.08.1990 s. 1, Svensk specialutgdva Omrade 3 Volym 33 s. 117, (Celex
31990R2377).
YEUT nr L 244 , 20.09.2005 s. 11, (Celex 32005R1518).



ursprungliga  godkdnnandet  for Prop. 2005/06:70
referenslikemedlet beviljats innan

forsdljning  av  det  godkdnda

ldkemedlet far ske. Skyddstiden dr,

om inte annat foljer av andra —

fidrde styckena, tio ar.

Om innehavaren av godkdn-
nandet for ett referenslikemedel
som dr avsett att tillforas mdnni-
skor under de forsta atta aren av
tioarsperioden beviljats ett god-
kdnnande for en eller flera nya
behandlingsindikationer, som un-
der den vetenskapliga utvirde-
ringen fore godkdnnandet bedoms
medfora en vdsentligt hogre medi-
cinsk nytta jamfort med existerande
behandlingsformer, far perioden
om tio ar utstrdckas till maximalt
elva ar.

Perioden om tio ar som anges i
forsta stycket skall forldngas till
tretton ar for veterindrmedicinska
ldkemedel avsedda for fisk eller bin
eller andra arter som faststdllts i
enlighet med forfarandet i artikel
89.2 i Europaparlamentets och ra-
dets direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om upprdittande
av gemenskapsregler for veteri-
nérmedicinska likemedel’’, senast
dndrat genom Europaparlamentets
och radets direktiv 2004/28/EG*.

For veterindrmedicinska ldke-
medel som dr avsedda for djurarter
som anvdnds  for livsmedels-
produktion och som innehaller en
ny aktiv substans som den 30 april
2004 dnnu inte var godkdnd inom
Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet skall den period om
tio ar som anges i forsta stycket
forldngas med ett ar for varje gang
godkdnnandet utvidgas till att om-
fatta en annan djurart som anvdinds
for livsmedelsproduktion, om det
har godkdints under de fem ndrmast
pafoljande aren efter att det

P EGT L 311,28.11.2001 s. 1, (Celex 32001L0082).
2LEUT L 136, 30.04.2004 s. 58, (Celex 32004L0028).



ursprungliga  godkdnnande  for
forsdljning  beviljades.  Denna
period skall dock inte overskrida
sammanlagt tretton ar ndr det
gdller ettt  godkinnande  for
forsdljning som gdller fyra eller
fler djurarter som anvdnds for livs-
medelsproduktion. Forldngning av
denna tioarsperiod till elva, tolv
eller tretton ar for ett veterindr-
medicinskt ldkemedel avsett for en
djurart som anvdnds for livs-
medelsproduktion skall beviljas
endast under forutsdittning  att
innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning ocksa fran borjan har
ansokt  om  faststillande  av
maximalt  tillatna  resthalter i
livsmedel for den art som omfattas
av godkdnnandet.

Regeringen, eller efter regering-
ens bemyndigande Ldkemedelsver-
ket, meddelar nédrmare bestimmel-
ser om forutsdttningarna for abe-
ropande av dokumentation for re-
ferenslikemedel samt skyddstider

och uppgiftsskydd.

8d§

Ndr ett godkdnnande for for-
sdljning har beviljats for ett ldike-
medel skall eventuella ytterligare
styrkor, ldkemedelsformer, de sditt
pa vilka Idkemedlet ges och for-
packningsformer, liksom varje
dndring och utvidgning, ocksa
godkdnnas eller inkluderas i det
ursprungliga godkdnnandet.
Dessa godkdnnanden for forsdlj-
ning skall vid tilldmpning av 8 a §
forsta stycket och S8f§ andra
stycket anses tillhora samma god-
kédnnande.

S8es

Ett godkdnnande gdller i fem ar
och kan hdrefter fornyas. Ett for-
nyat godkdnnande gdller utan tids-
begrinsning, savida inte Ldkeme-
delsverket av sdkerhetsskdl finner
att det i stdllet bor gdlla ytterligare
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en femarsperiod. Ansokan om for-
nyelse av ett godkdnnande skall ha
kommit in till Ldkemedelsverket
senast sex manader innan god-
kdnnandet upphor att gdlla. Ett
godkdnnande gdiller under tiden for
provning av ansokan om fornyelse.

8fs

Den som har fatt ett ldkemedel
godkdnt skall, for varje godkdnd
variant av ldkemedlet, informera
Liikemedelsverket om  ndr det
sldapps ut pa den svenska markna-
den. Den som har fatt ett ldkemedel
godkdint skall ocksa minst tva ma-
nader i forvig meddela Lcikeme-
delsverket om forsdljningen av ld-
kemedlet upphor tillfilligt eller
permanent.

Om ett ldkemedel inte sldpps ut
pa den svenska marknaden inom
tre ar fran det att godkdnnandet
beviljades eller, om skyddstid for
ett referenslikemedel Ioper vid tid-
punkten fran beviljandet, fran det
att ldkemedlet fick borja sdljas,
skall Lékemedelsverket besluta att
godkdnnandet inte ldngre skall
gdlla. Motsvarande gdller om ett
ldkemedel som tidigare sldppts ut
pa den svenska marknaden under
tre pa varandra foljande ar inte
ldngre salufors hdr i landet.

Ldkemedelsverket far med hdn-
syn till skyddet for folkhdlsan eller
djurhdlsan bevilja undantag fran
vad som sdgs i andra stycket.

8gs

Nar ett godkdnnande for forsdlj-
ning utfdardas, skall Ldikemedels-
verket ange om ldkemedlet skall
klassificeras som receptbelagt Id-
kemedel eller receptfritt ldkemedel.

Lciikemedelsverket far ocksa be-
sluta att ett receptbelagt ldkemedel
skall klassificeras i andra katego-
rier, med begrdnsningar for vad
som skall gdlla vid forordnande
och utldmnande av ldkemedel.
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Den som har fatt ett ldkemedel
godkdint skall folja utvecklingen pa
ldkemedelsomradet, informera Ld-
kemedelsverket om nya uppgifter
av vdsentlig betydelse for kon-
trollen av ldkemedlet och inom
ramen for godkdnnandet dndra
ldkemedlet om det behdvs. Det
aligger den som har fatt ett like-
medel godkdnt att till sitt forfo-
gande ha en sakkunnig med till-
rdcklig kompetens som  fortlo-
pande ansvarar for sdkerhetsover-
vakning av ldkemedlet.

22 Senaste lydelse 1995:475.

Om nya omstdindigheter av bety-
delse for klassificeringen av ett ld-
kemedel kommer till Likemedels-
verkets kdnnedom eller om en
innehavare av ett godkdnnande an-
soker om dndrad klassificering,
skall Ldkemedelsverket omprova
och vid behov dndra klassifice-
ringen av ett ldkemedel.

8hyg

Om en dndrad klassificering av
ett humanlikemedel har godkdnts
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 ansokan fran
annan sokande i ett annat drende
om dndrad klassificering eller god-
kénnande av ett Idkemedel som
innehaller samma aktiva substans
eller kombination av substanser
under ett ar efter det att den ur-
sprungliga dndringen godkdindes.

§2

Ldkemedelsverket skall ansvara
for ett system for sdkerhetsover-
vakning, som har till syfte att
samla in, registrera, lagra och
vetenskapligt utvirdera uppgifter
om biverkningar av ldkemedel som
godkdints for forsdljning. Vid ut-
vdarderingen skall i fraga om hu-
manldkemedel beaktas dven all
tillgdnglig information om felaktig
anvdndning och missbruk av ld-
kemedel som kan ha betydelse for
bedomningen av nyttan och
riskerna med ldkemedlen. 1 fraga
om veterindrmedicinska ldkemedel
skall dven beaktas all tillganglig
information som ror brist pa forut-
sedd effekt, icke avsedd anvdind-
ning, bedomning av  karens-
perioden och risk for skada eller
oldgenhet for miljon som kan
fororsakas av anvdndning av
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3 Senaste lydelse 2004:459.

ldkemedlet och som kan ha
betydelse for bedomningen av
nyttan och riskerna med Idke-
medlet.

9ayg

Den som har fatt ett ldkemedel
godkdnt skall folja utvecklingen pa
ldkemedelsomradet  och  inom
ramen for godkdnnandet dndra ld-
kemedlet om det behovs samt som
ett led i sdkerhetsovervakningen av
det ldkemedel som godkdnts regi-
strera, lagra, utvirdera och
rapportera information om biverk-
ningar av lIdkemedlet i enlighet
med vad som foreskrivs av reger-
ingen eller den myndighet reger-
ingen bestimmer.

Personuppgiftsansvarig for sa-
dana behandlingar av personupp-
gifter som kan komma att utforas
enligt forsta stycket dr innehavaren
av godkdnnandet.

9b§

Den som har fatt ett ldkemedel
godkdnt dr skyldig att till sitt forfo-
gande ha en sakkunnig med
tillréicklig  kompetens som fort-
lopande  ansvarar  for  sd-
kerhetsovervakning av ldkemedlet.
Den sakkunnige skall vara bosatt i
Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet.

9c§

Information om  biverkningar
som en innehavare av ett god-
kdnnande ldmnar till allmdnheten
skall redovisas pa ett objektivt sditt
och far inte vara vilseledande.
Sadan information skall dven Idm-
nas till Ldikemedelsverket senast i
samband med att allmdnheten in-
formeras.
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Likemedelsverket far &ldgga den som fatt ett ldkemedel godként att
aterkalla likemedlet frdn dem som innehar det

1. om det behdvs for att forebygga skada,

2. om ldkemedlet inte dr verksamt for sitt &ndamal,

3. om det inte dr av god kvalitet,
eller

4. om vdsentliga krav i samband
med tillverkning eller import inte

uppfylls.

3. om ldkemedlet inte dr dnda-
malsenligt,

4. om ldkemedlet inte dr av god
kvalitet,

5. om ldkemedlets kvalitativa
eller kvantitativa sammansdttning
inte Overensstimmer med den
uppgivna, eller

6. om vdsentliga krav i samband
med tillverkning eller import inte

uppfylls.

Aterkallelse har den innebord som foljer av 16 § forsta stycket pro-

duktsdkerhetslagen (2004:451).

Likemedelsverket far besluta att
ett godkédnnande skall upphora att
gélla

12§

Lakemedelsverket far besluta att
ett godkdnnande skall aterkallas
tillfalligt, dndras eller upphora att

gilla

1. om den som fatt ett foreldggande enligt 10 § inte kan visa att
lakemedlet fortfarande uppfyller kraven for godkdnnandet,

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

3. om ett aldggande att aterkalla lakemedel inte foljts, eller

4. om de grundldggande forutsittningarna for godkédnnandet i andra
fall inte langre foreligger.

P& begidran av den som fatt ett likemedel godként skall verket besluta
att godkdnnandet skall upphora att gilla.

Om ett traditionellt vixtbaserat
ldkemedel inte ldngre uppfyller
kraven for registrering pa grund
av att ett vixtbaserat material, en
beredning eller en kombination av
dessa har uteslutits fran den av
Europeiska gemenskapernas kom-
mission upprdttade forteckningen,
skall  innehavaren av  regi-
streringen ha mojlighet att inom
tre manader fran den dag da inne-
havaren fatt del av ett fore-
ldggande om komplettering fran
Ldkemedelsverket, till  verket
ldmna in de uppgifter och den do-
kumentation som behdvs for att
visa att ldkemedlet kan registreras
pa annan grund.
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14 §24

En klinisk ldkemedelsprovning far endast genomforas sedan tillstind
till provning har meddelats eller anses beviljat enligt tredje stycket. Fra-
gor om tillstdnd provas av Likemedelsverket.

Om Likemedelsverket finner att tillstdnd inte kan beviljas, skall so-
kanden underrittas om detta. Sokanden far vid endast ett tillfille &ndra
innehéllet i ansokan for att avhjdlpa de brister som Léikemedelsverket
funnit. Om ansdkan inte dndras skall den avslas.

Om Likemedelsverket inte har fattat beslut inom 60 dagar frdn det att
en fullstdndig ans6kan kom in till verket, skall tillstind anses beviljat i

enlighet med ansokan.

Vad som ségs i tredje stycket giller inte vid ans6kan om tillstdnd att
genomfora en klinisk 1dkemedelsprovning som innefattar
1. ladkemedel for genterapi och somatisk cellterapi, inklusive xenogen

cellterapi,

2. lakemedel som innehaller genetiskt modifierade organismer,

3. ldkemedel som inte godkénts
for forsdljning i1 enlighet med Eu-
ropaparlamentets och réadets di-
rektiv. 2001/83/EG  av  den
6 november 2001 om upprittande
av gemenskapsregler for human-
ladkemedel, senast #@ndrat genom
kommissionens direktiv
2003/63/EG, och som omfattas av
del A i bilagan till forordning
(EEG) nr 2309/93, eller

3. ldkemedel som inte godkénts
for forsédljning i enlighet med Eu-
ropaparlamentets och réadets di-
rektiv. 2001/83/EG  av  den
6 november 2001 om upprittande
av gemenskapsregler for human-
likemedel®, senast #ndrat genom
Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/27/EG’, och som
omfattas av bilagan till forordning
(EG) nr 726/2004, eller

4. ldkemedel vars aktiva bestdndsdel eller bestandsdelar dr en biologisk
produkt som harstammar frdn ménniska eller djur eller innehéller biolo-
giska komponenter som hédrstammar frdn ménniska eller djur eller vars
framstéllning kréver sddana komponenter.

Med tillverkning avses i denna
lag framstéllning, forpackning
eller ompackning av lakemedel.

Tillverkning av Ildkemedel skall
dga rum 1 dndamalsenliga lokaler
och utfoéras med hjdlp av &nda-
malsenlig utrustning. En sak-
kunnig med tillricklig kompetens
och tillrackligt inflytande skall se
till att kraven pa lakemedlens kva-
litet och sékerhet uppfylls.

#* Senaste lydelse 2004:197.

15 §

Med tillverkning avses i denna
lag framstéllning, forpackning
eller ompackning av ldkemedel
eller mellanprodukter.

Tillverkning skall d4ga rum 1 &n-
damalsenliga lokaler och utforas
med hjdlp av dndamalsenlig ut-
rustning. En sakkunnig med till-
rdcklig kompetens och tillrdckligt
inflytande skall se till att kraven pa
lakemedlens och mellanproduk-
ternas kvalitet och sdkerhet upp-
fylls.

P EGT L 311,28.11.2001 s. 67, (Celex 32001L0083).
% EUT L 136, 30.04.2004 s. 34 (Celex 32004L0027).
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Yrkesméssig tillverkning av 1&-
kemedel far bedrivas endast av
den som har Likemedelsverkets
tillstdnd. Utan sadant tillstand far
likemedel for ett visst tillfille till-
verkas pa apotek.

Likemedel far importeras fran
ett land utanfér det europeiska
ekonomiska samarbetsomradet av
den som har tillstdnd till tillverk-
ning av eller handel med lékeme-
del. Lakemedelsverket far besluta
om sdrskilt tillstand for sadan im-
port. En importor skall anlita en
sakkunnig med tillrdcklig kompe-
tens och tillrdckligt inflytande som
skall se till att kraven pa ldke-
medlens kvalitet och sdkerhet
iakttas.

Om inte regeringen eller, efter
regeringens bemyndigande, Ldke-
medelsverket foreskriver nagot
annat, far dock resande utan till-
stand fora in ldkemedel i Sverige,
om de dr avsedda for medicinskt
dndamal och den resandes per-
sonliga bruk.

16 §

Yrkesméssig tillverkning av
ladkemedel och mellanprodukter
far bedrivas endast av den som har
Likemedelsverkets tillstand. Utan
sadant tillstand far likemedel for
ett visst tillfille tillverkas pa apo-
tek.

17 §

Likemedel eller mellanproduk-
ter far importeras frdn ett land
utanfor Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet endast av den
som har tillstdnd till tillverkning
av ldkemedel eller scdrskilt tillstand
till import av ldkemedel. Av 17 b §
framgar att resande i vissa fall har
rdtt att fora in ldkemedel i landet.

Ldkemedelsverket  far besluta
om sdrskilt tillstand till import av
ldkemedel enligt forsta stycket for

1. ldkemedel som importeras for
att tillgodose behov av ldkemedel
som far sdljas med stod av till-
stand enligt 5 § tredje stycket,

2. ldkemedel som skall anvindas
for amnat dndamal dn sjukvard,
eller

3. provningsldkemedel.

Regeringen far meddela fore-
skrifter om vilka forutsdttningar
som skall gdlla for att tillstand
skall fa beviljas enligt andra
stycket.

17a§

Den som importerar ldkemedel
eller mellanprodukter fran ett land
utanfor  Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet med stod av till-
stand till tillverkning skall anlita en
sakkunnig med tillrdicklig kompe-
tens och tillrdckligt inflytande som
skall ansvara for kontroll av att
varje tillverkningssats av lIdke-
medel som kommer fran tredje
land, oavsett om tillverkningen har
skett i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet, har undergatt
en fullstindig kvalitativ analys i en
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stat i Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet, en kvantitativ ana-
lys av alla de aktiva substanserna
och alla andra undersokningar
eller kontroller som krdvs for att
garantera ldkemedlens kvalitet i
enlighet med de krav som legat till
grund for godkdnnandet for for-
sdljning.

Regeringen eller, efter regering-
ens bemyndigande, Ldikemedels-
verket far meddela foreskrifter om
undantag fran skyldigheten att fo-
reta sadan kontroll som avses i for-
sta stycket.

17b§

Om inte regeringen eller, efter
regeringens bemyndigande, Ldke-
medelsverket  foreskriver  nagot
annat, far resande fora in ldkeme-
del i Sverige, om de dr avsedda for
medicinskt dndamal och den re-
sandes personliga bruk.

17¢cys

Veterindirer som annars tjdinst-
gor i en annan stat i Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet far
fran en sadan stat till Sverige fora
in dagsbehovet av veterindrmedi-
cinska ldkemedel, dven om forut-
sdttningarna for forsdljning enligt
5 §inte dr upppyllda.

Regeringen eller den myndighet
regeringen bestdmmer far med-
dela ndrmare foreskrifter om sa-
dan inforsel.

20 §77
Beslut av Lidkemedelsverket Beslut av Lidkemedelsverket
som avses 15 §, 6 § fidrde stycket,  som avses i
12 § andra stycket, 14 §, 16 § eller 1.2b§,
17§ forsta stycket skall fattas 2. 2 ¢ § forsta stycket,
inom den tid som regeringen fore- 3.5,
skriver. 4.6,
5.6a§,
6.6b§,

*7 Senaste lydelse 2004:197.

7. 6 d § andra stycket,
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8. 12 § andra stycket,

9. 143,

10. 16 §, eller

11. 17 § forsta stycket
skall fattas inom den tid som re-
geringen foreskriver.

Ett tillstdnd enligt 5 § andra eller tredje stycket, 14 § forsta stycket,
16 § eller 17 § forsta stycket far aterkallas om ndgon av de vésentliga
forutsattningar som foreldg nédr tillstindet meddelades inte léngre
foreligger eller om nagot krav som dr av sérskild betydelse for kvalitet
och sdkerhet inte foljts.

Ett tillstdnd som skall anses beviljat enligt 14 § tredje stycket far ater-
kallas om villkoren 1 ans6kan om tillstdnd inte ldngre &r uppfyllda eller
om négot krav som dr av sirskild betydelse for kvalitet och sékerhet inte
foljts.

Sirskilda bestimmelser finns Sirskilda bestimmelser finns

om handlidggning av sddana &ren-
den som har anknytning till det
europeiska ekonomiska samar-
betsomradet.

Information

om handlidggning av sddana &ren-
den som har anknytning till Euro-
peiska ekonomiska samarbetsom-
radet.

Information ndr ett likemedel

tillhandahalls konsumenten

213§

S&dan information om ldkemedel som har sérskild betydelse for att fo-
rebygga skada eller for att frimja en dndamalsenlig anvdndning av lidke-
medel skall lamnas skriftligen nir ett lidkemedel tillhandahalls konsu-
menten.

Information som utgor ett led i
marknadsforingen av ett ldkeme-
del skall vara aktuell, saklig och
balanserad. Den far inte vara vil-
seledande.

Vissa forbud mot marknadsfo-
ring

2la§

Marknadsforing av humanldike-
medel som inte har godkdnts for
forsdljning dr forbjuden.

Marknadsforing av humanldike-
medel far inte riktas till barn.

Med undantag for kampanjer
for vaccination av mdnniskor mot
infektionssjukdomar  dr — mark-
nadsforing av receptbelagda [d-
kemedel som riktas till allmdnhe-
ten forbjuden.
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Marknadsforing av likemedel

21b§

Marknadsforing av humanldke-
medel skall frdmja en dndamals-
enlig anvdndning av produkten
genom en presentation som dr
aktuell, saklig och balanserad.
Marknadsforingen far inte vara
vilseledande och skall dven i 6v-
rigt sta i oOverensstdmmelse med
god sed for sadan marknadsforing.

Reklam  for  humanldkemedel
som riktas till allmdnheten skall
vara utformad sa att det klart
framgar att meddelandet dr en
annons och att produkten dr ett
ldkemedel. Innehallet i sadan re-
klam far inte vara utformat sa att
det kan leda till anvindning av
ldkemedel som medfor skada eller
pa annat sdtt inte dr dndamals-
enlig eller till att mdnniskor inte
soker relevant vard.

Vid marknadsforing av human-
ldkemedel skall det Idmnas sadan
information som dr av sdrskild
betydelse for allmdnheten respek-
tive for personer som dr behoriga
att forordna eller ldmna ut ldke-
medel. Vid marknadsforing av sa-
dana homeopatika som registre-
rats far dock endast anvindas sa-
dan information som skall anges
pa forpackningen och bipackse-
deln. I marknadsforingen for
registrerade traditionella  vdixt-
baserade ldkemedel skall det
anges att produkten dr ett
registrerat  traditionellt  vdxt-
baserat likemedel for anvindning
vid en viss indikation eller vissa
indikationer samt att indika-
tionerna som omfattas av
registreringen grundar sig ute-
slutande pa erfarenhet av lang-
varig anvdindning.

2lcys
Den som har fatt ett likemedel
godkdnt skall ha en funktion med
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vetenskaplig kompetens som over-
vakar informationen om lIdke-
medlet.

22§

Den som forordnar eller lamnar ut ldkemedel skall sérskilt iaktta
kraven pa sakkunnig och omsorgsfull vird samt pa upplysning till och
samrad med patienten eller foretrddare for denne.

Om det dr pakallat fran hdlso-
och sjukvardssynpunkt far reger-
ingen eller, efter regeringens be-
myndigande, Ldkemedelsverket
foreskriva att ett Ildkemedel far
ldmnas ut endast mot recept eller
annan bestdllning fran den som dr
behorig att forordna Idkemedel.

23 §28

Likemedelsverket har tillsyn
over efterlevnaden av forordning
(EEG) nr 2309/93, av denna lag
samt av de foreskrifter och villkor
som har meddelats med stod av
lagen.

Likemedelsverket har ritt att pa
begédran fa de upplysningar och
handlingar som behovs for tillsy-
nen och far meddela de foreldg-
ganden och férbud som behovs for
att denna lag eller foreskrifter som
har meddelats med stéd av lagen
skall efterlevas.

For tillsyn har Lékemedels-
verket ratt till tilltrdde dels till om-

% Senaste lydelse 1995:475.

Likemedelsverket har tillsyn
over efterlevnaden av denna lag
samt av de foreskrifter och villkor
som har meddelats med stod av
lagen. Ldkemedelsverket har dven
tillsyn over efterlevnaden av Eu-
ropaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 726/2004%° samt
av de foreskrifter som har medde-
lats med stod av forordningen.

24 §

Likemedelsverket har ritt att pa
begédran f4 de upplysningar och
handlingar som behovs  for
tillsynen och far meddela de
foreldgganden och forbud som
behovs for att denna lag eller
foreskrifter som har meddelats
med stod av lagen skall efterlevas
eller som behovs for att Eu-
ropaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 726/2004°° eller
foreskrifter som har meddelats
med stod av forordningen skall
efterlevas

For tillsynen har Likemedels-
verket ritt till tilltrade dels till om-

Y EUTL 136, 30.04.2004, s. 1, (Celex 32004L0027).
O EUTL 136, 30.04.2004, s. 1, (Celex 32004L0027).
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raden, lokaler och andra utrymmen
som anvédnds i samband med till-
verkning eller annan hantering av
lakemedel, av utgangsdimnen eller
av forpackningsmaterial till ldke-
medel, dels till utrymmen dér
provning av likemedels egenska-
per utfors. Lakemedelsverket far i
sadana utrymmen gora undersok-
ningar och ta prover. Lakemedels-
verket har dock inte med stod av
denna lag ritt till tilltrade till bo-
stdder.

raden, lokaler och andra utrymmen
som anvédnds i1 samband med till-
verkning eller annan hantering av
lakemedel, av wutgangsmaterial
eller av forpackningsmaterial till
lakemedel, dels till utrymmen dar
provning av ldkemedels egen-
skaper utfors. Likemedelsverket
far i sddana utrymmen goéra under-
sokningar och ta prover. Likeme-
delsverket har dock inte med stod
av denna lag ritt till tilltrdde till
bostider.

P& begéran skall den som forfogar dver sddana varor som avses 1 andra
stycket lamna nodvindigt bitrdde vid undersokningen. For uttaget prov
betalas inte erséttning. Beslut om foreldggande eller forbud far forenas
med vite. Vigras tilltriade eller bitrdde far Lakemedelsverket ocksa fore-

lagga vite.

25 §31

Den som ansoker om god-
kdnnande for forsdljning av ett 14-
kemedel, om erkdnnande av ett
godkénnande som meddelats i en
annan medlemsstat i Europeiska
unionen, om tillstind enligt 5 §
tredje stycket, om tillstind for
tillverkning av ldkemedel, om
sddan jamkning av ett god-
kdnnande att indikationerna for
ladkemedlet utvidgas eller om
tillstdnd att fa utféra en klinisk
lakemedelsprovning skall betala
ansokningsavgift.

Den som anmadler eller ansoker
om andra dndringar av villkoren i
ett godkdnnande 4n som avses i
forsta stycket skall betala till-
kommande avgift. Aven den som
begir att Likemedelsverket utar-
betar eller kompletterar en prov-
ningsrapport 1 samband med en
ansokan i1 en annan medlemsstat
om erkdnnande av ett i Sverige
godkint ldkemedel skall betala
tillkommande avgift for rapporten.

3! Senaste lydelse 1999:1355.

Den som ansoker om god-
kdnnande for forsdljning av ett 14-
kemedel, om erkdnnande av ett
godkdnnande som meddelats i en
annan stat i FEuropeiska ekono-
miska samarbetsomradet, om till-
stdnd enligt 5 § tredje stycket, om
tillstand for tillverkning av ldke-
medel, om sédan jimkning av ett
godkinnande att indikationerna for
ladkemedlet utvidgas eller om till-
stdnd att fa utfora en klinisk ldke-
medelsprovning skall betala an-
sokningsavgift.

Den som anmdler eller ansoker
om andra dndringar av villkoren i
ett godkdnnande 4n som avses i
forsta stycket skall betala till-
kommande avgift. Aven den som
begédr att Sverige fungerar som
referensmedlemsstat enligt 6d§
eller att Liakemedelsverket utar-
betar eller kompletterar en prov-
ningsrapport i samband med en
ansOkan i en annan stat i Europe-
iska ekonomiska samarbetsomra-
det om erkdnnande av ett 1 Sverige
godkint ldkemedel skall betala
tillkommande avgift.
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Sa lange ett godkdnnande eller ett tillstdnd enligt forsta stycket géller
skall arsavgift betalas. Arsavgift far ocksa tas ut for likemedel for vilka
har meddelats tillstdnd till forsdljning enligt 5 § andra eller tredje stycket.

Aven den som ansoker om eller
har tillstdnd att tillverka en sédan
medicinsk gas, pa vilken denna lag
ar tillamplig, och den som ansoker
om eller innehar registrering av
ett homeopatiskt medel skall betala
ansoknings- och drsavgift.

Ansokningsavgift skall dven be-
talas av den som anscker

1. om registrering av ett tradi-
tionellt  vdxtbaserat ldkemedel
eller ett homeopatiskt ldkemedel,

2. om erkdnnande av en regi-
strering som gjorts i en annan stat
i Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet, eller

3. om sadan jamkning av en re-
gistrering av ett traditionellt vixt-
baserat ldkemedel att indikatio-
nerna for ldkemedlet utvidgas.

Den som anmdiler eller anscker
om andra dndringar av villkoren i
en registrering skall betala till-
kommande avgift. Aven den som
begdr att Sverige agerar refe-
rensmedlemsstat enligt 6 d § eller
att  Ldkemedelsverket — utarbetar
eller kompletterar en provnings-
rapport i samband med en anso-
kan i en annan stat i Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet om
erkdnnande av ett i Sverige regi-
strerat ldkemedel skall betala till-
kommande avgift. Arsavgift skall
betalas sa linge en registrering
eller ett tillstand gdiller.

Aven den som ansoker om eller
har tillstdnd att tillverka en sddan
medicinsk gas, pa vilken denna lag
ar tillamplig, skall betala ansok-
nings- och arsavgift.

Den som fér vetenskaplig rddgivning av Likemedelsverket 1 samband
med utvecklingen av ett lidkemedel skall betala en sérskild avgift for det.

Regeringen beslutar om avgifternas storlek och far meddela ytterligare
foreskrifter om sadana avgifter. Efter bemyndigande av regeringen far
Likemedelsverket meddela séddana ytterligare foreskrifter om avgifter

som inte giller avgifternas storlek.

26 §**

Den som med uppsat eller av
oaktsamhet bryter mot artikel 3.1,

32 Senaste lydelse 2000:1246.

Den som med uppsat eller av
oaktsamhet bryter mot artikel 3.1,
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12.2 eller 34.2 i forordning (EEG)
nr 2309/93 eller 5, 14, 16, 17 eller
19 § 1 denna lag doms till boter
eller fangelse 1 hogst ett ar, om
girningen inte dr belagd med straff
enligt brottsbalken eller enligt
lagen (2000:1225) om straff for
smuggling.

12.2, eller 37.2 i Europaparla-
mentets och radets forordning
(EG) nr 726/2004% eller 5, 14, 16,
17 eller 19 § 1 denna lag doms till
boter eller fangelse 1 hogst ett ar,
om girningen inte dr belagd med
straff enligt brottsbalken eller en-
ligt lagen (2000:1225) om straff

for smuggling.

I ringa fall skall inte domas till ansvar.

Den som ger sig ut for att vara behorig att forordna likemedel for att f&
ett lidkemedel utldmnat i strid mot vad som édr foreskrivet, doms till boter
eller fangelse i hogst sex ménader, om girningen inte dr belagd med
strangare straff enligt brottsbalken.

Detsamma giller den som i saddan avsikt adberopar ett recept frdn en
obehorig person.

1. Denna lag trader i kraft den 1 maj 2006.

2. Vitesforeldggande som har meddelats fore ikrafttradandet giller
fortfarande.

3. Vixtbaserade ldkemedel, som den 30 april 2006 &r godkidnda som
naturlikemedel och som enligt lidkemedelslagen kan godkénnas som I&-
kemedel eller registreras som traditionellt véxtbaserat likemedel, far
sdljas och marknadsféras som naturldkemedel till dess att Liakemedels-
verket meddelat slutligt beslut i d&rende om godkénnande eller registre-
ring, om ansdkan om sadant godkidnnande eller sddan registrering gors
senast den 30 april 2008. Har ingen sddan ansdkan inkommit inom angi-
ven tid skall Likemedelsverket besluta att godkdnnandet for forsédljning
som naturldkemedel skall upphora att gilla. Naturmedel, fria ldkemedel
och homeopatiska likemedel som tillhandahdlls p& den svenska markna-
den vid ikrafttrddandet och som omfattas av ett tillfilligt forséljningstill-
stdnd 1 avvaktan pd beslut om godkidnnande som naturlikemedel, god-
kdnnande som vissa utvértes ldkemedel respektive registrering som ho-
meopatika far forsiljas till och med den 30 april 2011. For vixtbaserade
naturmedel giller fortsatt tillfdlligt forsdljningstillstind endast under
forutsdttning att innehavaren av forsdljningstillstdndet senast den
31 augusti 2006 inkommer till Liakemedelsverket med en ansokan om
godkdnnande for forsdljning som ldkemedel eller en ansdkan om
registrering som traditionellt vixtbaserat likemedel av produkten.

4. Godkénnande av ldkemedel for forsdljning som beviljats fore ikraft-
tradandet far vid utgéngen av tiden for godkidnnandet fornyas utan tids-
begrdnsning, savida inte Lakemedelsverket av sdkerhetsskél finner att det
fornyade godkdnnandet bor begrénsas till fem éar.

5. Aldre bestimmelser om nir en ansdkan om fornyelse av ett god-
kdnnande for forsdljning skall inkomma till Likemedelsverket skall
tillampas 1 friga om likemedel for vilka beviljade godkdnnanden l6per ut
under tiden fram till och med den 31 januari 2007.

B EUTL 136, 30.04.2004, s. 1, (Celex 32004L0027).

Prop. 2005/06:70

36



6. I frdga om lakemedel for vilka godkdnnande for forsédljning beviljats
fore ikrafttradandet skall vid tillaimpning av 8 f § utgdngspunkten for be-
rdkning av tid vara tidpunkten for ikrafttradandet.

7. Vad som 1 lagen anges skall gélla 1 fraiga om ldkemedel for vilka an-
sokan om godkidnnande har provats enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av ge-
menskapsforfaranden for godkidnnande av och tillsyn 6ver human-
lakemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inréttande av en
europeisk likemedelsmyndighet® skall i tillimpliga delar dven gilla i
fraga om ldkemedel 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 godkdnnande for for-
sdljning av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindgrmedicinska
likemedel samt om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet™.

8. De skyddstider som avses i 8 a § och 8 ¢ § andra till och med fjarde
stycket skall inte tillimpas betrdffande referenslikemedel for vilka en
ansokan om godkidnnande ldmnats in fore den 30 oktober 2005. I fraga
om sadana ldkemedel skall de skyddstider tillimpas som foljer av artikel
13 1 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for vete-
rindrmedicinska likemedel®® i dess lydelse fore den 30 april 2004 for
veterindrmedicinska ldkemedel och som foljer av artikel 10.1 i Europa-
parlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001
om upprittande av gemenskapsregler fér humanlikemedel®’ i dess ly-
delse fore den 30 april 2004 f6r humanldkemedel.

¥ EUT L 136, 30.04.2004, s. 1, (Celex 32004L0027).

B EUT nr L 214, 24.08.1993, s.1, Svensk specialutgdva Omrade 13 Volym 24 s. 0158,
(Celex 31993R2309).

¥ EGT L 311,28.11.2001 s. 1, (Celex 32001L0082).

STEGT L 311, 28.11.2001 s. 67, (Celex 32001L0083).
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2.2

Forslag till lag om dndring 1 patentlagen (1967:837)

Hirigenom foreskrivs' att 3 § patentlagen (1967:837)” skall ha fsljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

3§

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

genom att

1. tillverka, bjuda ut, fora ut p4 marknaden eller anvidnda ett patent-
skyddat alster eller fora in eller inneha ett sddant alster fér ndgot av dessa

dndamal,

2. anvidnda ett patentskyddat forfarande eller, om han eller hon vet eller
det med hénsyn till omstédndigheterna dr uppenbart att forfarandet inte far
anvidndas utan patenthavarens samtycke, bjuda ut det for anvéndning 1

Sverige,

3. bjuda ut, fora ut pd marknaden eller anvénda ett alster som har till-
verkats enligt ett patentskyddat forfarande eller fora in eller inneha alstret

for ndgot av dessa dndamal.
Ensamritten innebdr ocksa att
ingen utan patenthavarens sam-
tycke far utnyttja uppfinningen
genom att erbjuda eller tillhanda-
halla ndgon som inte har ritt att ut-
nyttja uppfinningen séddant medel
for att utova den i Sverige som
hianfor sig till ndgot vésentligt i
uppfinningen, om den som erbju-
der eller tillhandahaller medlet vet
eller det med hdnsyn till omstén-
digheterna dr uppenbart att medlet
ar lampat och avsett att anvindas
vid utdvande av uppfinningen. Ar
medlet en vara som allmént fore-
kommer i handeln, giller detta
dock endast om den som erbjuder
eller tillhandahéller medlet forso-
ker paverka mottagaren till en sé-
dan handling som avses 1 forsta
stycket. Vid tilldampningen av be-

Ensamritten innebdr ocksa att
ingen utan patenthavarens sam-
tycke far utnyttja uppfinningen
genom att erbjuda eller tillhanda-
halla ndgon som inte har ritt att
utnyttja uppfinningen sddant me-
del for att utéva den i Sverige som
hanfor sig till nagot visentligt i
uppfinningen, om den som erbju-
der eller tillhandahaller medlet vet
eller det med hinsyn till omstin-
digheterna dr uppenbart att medlet
ar lampat och avsett att anvindas
vid utdvande av uppfinningen. Ar
medlet en vara som allmént fore-
kommer i handeln, giller detta
dock endast om den som erbjuder
eller tillhandahaller medlet forso-
ker paverka mottagaren till en sé-
dan handling som avses i1 forsta
stycket. Vid tillampningen av be-

! Ifr Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanlidkemedel (EGT L 311, 28.11.2001 s. 67,
Celex 32001L0083), senast dndrat genom Europaparlamentets och radets direktiv
2004/27/EG (EUT L 136, 30.04.2004 s. 34, Celex 32004L.0027) samt Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for veterindrmedicinska likemedel (EGT L 311, 28.11.2001 s. 1, Celex
32001L0082) senast dndrat genom Europaparlamentets och radets direktiv 2004/28/EG
(EUT L 136, 30.04.2004 s. 58, Celex 3 2004L.0028).

? Lagen omtryckt 1983:433.
? Senaste lydelse 2004:159.
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stimmelserna i detta stycke skall
den som utnyttjar uppfinningen pa
det sétt som ségs i tredje stycket 1,
3, eller 4 inte anses ha ritt att ut-

stimmelserna i detta stycke skall
den som utnyttjar uppfinningen pa
det sétt som ségs i tredje stycket 1,
3, 4 eller 5 inte anses ha ritt att

nyttja uppfinningen.

Fran ensamrétten undantas

1. utnyttjanden som inte sker yrkesmassigt,

2. utnyttjanden av ett patentskyddat alster som har forts ut p4 markna-
den inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet av patenthavaren
eller med dennes samtycke; i fraga om biologiskt material giller detta
dven utnyttjanden i form av reproduktion eller mangfaldigande av alster
ndr reproduktionen eller mangfaldigandet dr ett nodvandigt led 1 den
anvidndning for vilken det biologiska materialet har forts ut pd markna-
den, under forutsdttning att det erhdllna alstret inte senare anvénds for
ytterligare reproduktion eller mangfaldigande,

3. utnyttjanden av en uppfinning fér experiment som avser sjélva upp-

utnyttja uppfinningen.

finningen,

4. beredningar pa apotek av ld-
kemedel enligt Idkares forskriv-
ning i enskilt fall eller atgdrder
med ldkemedel som har beretts i
sadana fall.

4. studier, provningar, under-
sokningar och praktiska atgdrder
som hdnfor sig till ett referensld-
kemedel, i den utstrdckning dessa
dr nodvdndiga for att fa ett god-
kdnnande for forsdljining av ett
ldkemedel med tilldmpning av
8a§ ldkemedelslagen (1992:859)
eller i andra forfaranden for god-
kdnnande som baseras pa artikel
10.1-4 i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprdittande
av gemenskapsregler for human-
liikemedel®, senast cindrat genom
Europaparlamentets och radets
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-
rdttande av gemenskapsregler for
veterindrmedicinska  ldikemedel’,
senast dndrat genom Europapar-
lamentets och radets direktiv
2004/28/EG’,

*EGT L 311, 28.11.2001 s. 67, (Celex 32001L0083).
SEUT L 136, 30.04.2004 s. 34, (Celex 32004L0027).
SEGT L 311, 28.11.2001 s. 1, (Celex 32001L0082).

7EUT L 136, 30.04.2004 s. 58, (Celex 3 2004L0028).
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5. beredningar pa apotek av ld-
kemedel enligt ldkares forskriv-
ning i enskilt fall eller atgdrder
med ldkemedel som har beretts i
sadana fall.

Denna lag trader i kraft den 1 maj 2006.
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2.3 Forslag till lag om @ndring i radio- och TV-lagen

(1996:844)

Hérigenom foreskrivs att 7 kap. 10 § radio- och TV-lagen (1996:844)

skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

7 kap.

Reklam for receptbelagda Idike-
medel och sddan medicinsk be-
handling som endast é&r tillgdnglig
efter ordination fir inte sidndas i
televisionen sévida det inte &r
frdga om meddelanden som avses i
8 § och som ér tillatna enligt andra
stycket.

10 §'

Reklam for saidan medicinsk be-
handling som endast é&r tillgénglig
efter ordination far inte sidndas i
televisionen sdvida det inte &r
frdga om meddelanden som avses i
8 § och som ér tillatna enligt andra
stycket.

Om ett ldkemedelsforetag sponsrar TV-program far sponsringen endast
framja foretagets namn eller anseende men inte receptbelagda ldkemedel
och sddan medicinsk behandling som endast &r tillgdnglig efter ordina-

tion.

Forséljningsprogram for ldkemedel eller for medicinsk behandling far

inte séndas i televisionen.

Med Idkemedel avses preparat
som skall godkdnnas eller erkdin-
nas for att fa sdljas enligt 5 § ld-
kemedelslagen (1992:859) eller
radets  forordning (EEG) nr
2309/93 av den 22 juli 1993 om
gemenskapsforfaranden for god-
kdnnande for forsdljning av och
tillsyn o6ver humanlikemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel
samt om inrdttande av en europe-
isk ldkemedelsmyndighet.

Bestimmelser om forbud mot
vissa slag av marknadsforing av
ldkemedel finns i ldkemedelslagen
(1992:859). Av ldkemedelslagen
foljer att bestimmelserna overva-
kas av Likemedelsverket.

Denna lag trader 1 kraft den 1 maj 2006.

! Senaste lydelse 1998:1713.
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2.4

Forslag till lag om dndring 1 lagen (1996:1152) om

handel med likemedel m.m.

Hérigenom foreskrivs att 4 och 7 §§ lagen (1996:1152) om handel med
lakemedel m.m. skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Detaljhandel med sadana varor
som omfattas av de numera upp-
hévda ldkemedelsforordningen
(1962:701) och lagen (1981:50)
med bestdmmelser om vissa medel
avsedda for injektion far, 1 den
mén inte annat foljer av denna lag,
bedrivas endast av staten eller av
juridisk person i vilken staten dger
ett bestimmande inflytande.

Foreslagen lydelse

4§

Detaljhandel med foljande varor
far, om inte annat foljer av denna
lag, bedrivas endast av staten eller
av juridisk person i vilken staten
har ett bestdmmande inflytande:

1. ldkemedel eller varor som
godkdints for forsdljning eller om-
fattas av ett erkdnnande av ett

godkdnnande enligt 5§ forsta
stycket ldkemedelslagen
(1992:859),

2. ldkemedel for vilka tillstand
till forsdljning ldmnats enligt 5 §
tredje stycket ldkemedelslagen,
och

3. ldkemedel som godkdints for
forsdljning enligt Europaparla-
ments och radets forordning (EG)
nr 726/2004 av den 31 mars 2004
om inrdttande av gemenskapsfor-
faranden for godkdnnande av och
tillsyn over humanlikemedel och
veterindrmedicinska lcikemedel
samt om inrdttande av en europe-
isk likemedelsmyndighet'.

Regeringen bestdmmer av vem och pé vilka villkor sddan handel far

bedrivas.

Bestimmelser om information,
forordnande och utlimnande finns

Detaljhandel med godkdinda
naturldikemedel och Ildkemedel
som dr godkdnda som vissa ut-
vartes ldkemedel far bedrivas dven
av annan. Vid tilldmpning av for-
sta stycket skall ett ldkemedel som
registrerats enligt Ildkemedelsla-
gen inte anses som godkdnt for
forsdlining.

7§
Bestimmelser om information,
marknadsforing, forordnande och

"EUT L 136, 30.04.2004, s. 1, (Celex 32004R0726).
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i ladkemedelslagen (1992:859). utlimnande finns i ldkemedelsla-
gen (1992:859).

1. Denna lag trader i kraft den 1 maj 2006.

2. Vixtbaserade likemedel, som den 30 april 2006 4r godkidnda som
naturldkemedel och som efter ans6kan godkints som ldkemedel enligt
lakemedelslagen (1992:859) skall, om det &dr frdga om ldkemedel med
samma styrkor, doseringar och indikationer som avsigs i beslutet om
godkdnnande som naturldkemedel, utan hinder av bestdammelserna i1 4 §
fa sdljas av annan &n staten eller en juridisk person i vilken staten dger ett
bestdimmande inflytande fram till och med den 30 april 2009.
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2.5 Forslag till lag om @ndring 1 lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m.

Hérigenom foreskrivs att 2 § lagen (2002:160) om ldkemedelsféorméner
m.m. skall ha fo6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2§

Med ldkemedel avses i denna Med lékemedel avses i1 denna
lag varor som &r avsedda att tillfo- lag sdadana Idkemedel enligt
ras ménniskor for att forebygga, Idkemedelslagen (1992:859) som
pavisa, lindra eller bota sjukdom  dr avsedda att tillforas mdnniskor.
eller symtom pa sjukdom eller att
anvdndas i likartat syfte.

Denna lag trader i kraft den 1 maj 2006.

Prop. 2005/06:70

44



3 Arendet och dess beredning

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november
2001 om upprittande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska 14-
kemedel (bilaga 1) och Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6november 2001 om uppriattande av
gemenskapsregler for humanldkemedel (bilaga 2) tridde bada i kraft i
november 2001. I dessa direktiv har ett stort antal tidigare géllande
direktiv inom ldkemedelsomrédet inarbetats sd att de kommit att omfatta
i princip hela den s.k. regulatoriska processen, dvs. regler for
godkénnande eller registrering av ldkemedel for forséljning, kontroll av
tillverkning av ldkemedel, marknadsforing, tillsyn, sédkerhetsovervakning
m.m. Liakemedelslagstiftningen i Sverige &r i stor utstrdckning utformad
utifrdn dessa direktiv. Efter en omfattande process har de bada direktiven
efter beslut i Europaparlamentet och radet reviderats genom tre direktiv
om dndringar av de tvd ovan ndmnda direktiven:

— Europaparlamentets och radets direktiv 2004/24/EG av den 31 mars
2004 om &ndring, avseende traditionella vixtbaserade likemedel, av di-
rektiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlike-
medel (bilaga 3),

— Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars
2004 om é&ndring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemen-
skapsregler for humanlidkemedel (bilaga 4), och

— Europaparlamentets och radets direktiv 2004/28/EG av den 31 mars
2004 om &ndring av direktiv 2001/82/EG om upprittande av gemen-
skapsregler for veterindrmedicinska likemedel (bilaga 5).

Den 26 juni 2003 beslutade regeringen att det inom Regeringskansliet
skulle tillsdttas en arbetsgrupp med uppgift att genomfora en 6versyn av
formerna for den framtida likemedelsreklamen. Arbetsgruppen hade sér-
skilt att 6vervdga om det behovs ytterligare regler i svensk lagstiftning
for att genomfora bestimmelserna om marknadsforing 1 Europaparla-
mentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel. 1 mars 2004
overldmnade arbetsgruppen promemorian Formerna for den framtida 14-
kemedelsreklamen (Ds 2004:13). En sammanfattning av promemorian
finns i bilaga 6. Promemorians lagforslag finns i1 bilaga 7. Promemorian
har remissbehandlats. En sammanstéllning av remissyttrandena finns till-
ginglig 1 Socialdepartementet (Dnr S2004/2247/HS). En forteckning av
remissinstanserna finns i bilaga 8.

Promemorian Godkidnnande och registrering av ldkemedel m.m.
(Ds 2004:48) har tagits fram med syftet att genomfora de tre ovan
nimnda direktiven om &ndring av direktiv 2001/83/EG om uppréttande
av  gemenskapsregler for humanldkemedel respektive direktiv
2001/82/EG om upprittande av gemenskapsregler for veterindgrmedi-
cinska likemedel. Dérutdver innehéller promemorian vissa forslag ro-
rande lagen (1996:1152) om handel med ldkemedel m.m. samt sanktions-
system med anknytning till Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsfor-
faranden for godkénnande av och tillsyn 6ver humanlédkemedel och vete-
rindrmedicinska ldkemedel samt om inrdttande av en europeisk ldkeme-
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delsmyndighet. Promemorian har utarbetats i samarbete med Likeme-
delsverket. En sammanfattning av promemorian finns i bilaga 9. Prome-
morians lagforslag finns i bilaga 10. Promemorian har remissbehandlats.
En sammanfattning av remissyttrandena finns tillanglig i Socialdeparte-
mentet (Dnr S2004/8115/HS). En forteckning av remissinstanserna finns
1 bilaga 11.

Ett forslag till lagrddsremiss har under hand beretts med Lansritten i
Uppsala ldn, Socialstyrelsen, Likemedelsverket, Konsumentverket, Pa-
tent- och registreringsverket, Likemedelsformansndmnden och Datain-
spektionen. Vidare har Apoteket AB, Likemedelsindustriféreningen och
Hélsokostrddet beretts tillfdlle att ldmna synpunkter pé forslaget till
lagradsremiss.

Inom Socialdepartementet har upprittats en promemoria kallad
Forenklad inresa frdn Schengenomrddet med narkotiska ldkemedel.
Promemorian har remitterats till Justitiekanslern, Aklagarmyndigheten,
Rikspolisstyrelsen, Brottsforebyggande radet, Kommerskollegium, Kust-
bevakningen, Socialstyrelsen, Likemedelsverket, Statens folkhilso-
institut, Apoteket AB, Tullverket, Foreningen Norden, Centralférbundet
for alkohol- och narkotikaupplysning (CAN), Riksforbundet Fordldra-
foreningen Mot Narkotika (FMN), Mobilisering mot narkotika
(S 2002:03), Riksforbundet for Hjdlp & Narkotika och Lékemedels-
beroende (RFHL) och Riksforbundet Narkotikafritt Samhélle (RNS). En
sammanstédllning av remissyttrandena finns tillgédnglig 1 Social-
departementet (dnr S2005/8589/FH). I promemorian redovisas vilka
narkotiska &mnen som en arbetsgrupp under Nordiska ministerrddet
foreslagit bor omfattas av krav pa intyg vid inresa till ett nordiskt land.

Denna proposition bygger pa en dverenskommelse mellan den social-
demokratiska regeringen, vinsterpartiet och miljopartiet de grona.

Lagradet

Regeringen beslutade den 17 november 2005 att inhdmta Lagradets
yttrande 6ver de forslag till lagstiftning som finns i bilaga 12.

Lagrédet, som forordat att en ny ldkemedelslag borde ha utarbetats, har
1 huvudsak godtagit forslagen till de enskilda bestimmelserna, men ocksa
foreslagit vissa dndringar. Regeringen har pd de flesta punkter foljt
Lagradets forslag. Dessutom har vissa redaktionella &ndringar gjorts i
lagtexten. Vi aterkommer till Lagradets synpunkter i avsnitten 6.13.1,
6.13.3, 9.2.4 och 1 forfattningskommentaren. Lagradets yttrande finns i
bilaga 13.

4 Direktiven

4.1 Direktiv 2001/83/EG om upprittande av
gemenskapsregler f6r humanlidkemedel

I direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for human-
lakemedel kodifierades och sammanstilldes de texter i gemenskapslag-
stiftningen som avser humanldkemedel.
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4.2 Direktiv 2001/82/EG om upprittande av
gemenskapsregler for veterindrmedicinska ldkemedel

I direktiv 2001/82/EG om upprittande av gemenskapsregler for veteri-
nirmedicinska likemedel kodifierades och sammanstilldes de texter i
gemenskapslagstiftningen som avser veterindrmedicinska ldkemedel.

4.3 Direktiv 2004/24/EG om dndring, avseende
traditionella vixtbaserade lidkemedel, av direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for
humanlidkemedel

4.3.1 Definitioner och tillimpningsomrade

Som framgér av den officiella beteckningen for direktiv 2004/24/EG
innebdr detta direktiv vissa dndringar av direktiv 2001/83/EG. Silunda
infors ett nytt kapitel 1 direktiv 2001/83/EG, kapitel 2a. Kapitlet behand-
lar traditionella véxtbaserade ldkemedel. 1 ingressen till direktiv
2004/24/EG anfors att det finns ett stort antal likemedel som, trots att de
har en lang tradition, inte uppfyller kraven pa véletablerad medicinsk an-
viandning med erkdnd effekt och godtagbar sidkerhetsniva och dérfor inte
kan fa ett godkénnande for forsidljning. Medlemsstaterna har dock antagit
olika forfaranden och bestimmelser for att behélla dessa produkter pa
marknaden. Skillnaderna mellan medlemsstaternas bestimmelser kan ut-
gora ett hinder for handeln med traditionella ldkemedel 1 gemenskapen
och leda till diskriminering och snedvridning av konkurrensen mellan
olika tillverkare. Skillnaderna kan ocksd paverka skyddet for folkhédlsan
eftersom det for ndrvarande inte alltid ges erforderliga garantier be-
traffande kvalitet, sdkerhet och effekt.

For att komma till rdtta med problemen skall det inrdttas ett sérskilt
forenklat registreringsforfarande for vissa traditionella lakemedel. Forfa-
randet skall endast fa anvindas d4 man inte kan erhélla godkdnnande for
forsédljning av ldkemedlet enligt direktiv 2001/83/EG. Det skall inte
heller tillimpas 1 frdga om homeopatiska medel som kan registreras en-
ligt direktiv 2001/83/EG.

Enligt direktiv 2004/24/EG gor de aktuella ldkemedlens langa tradition
att behovet av kliniska provningar kan minskas, under forutséttning att
lakemedlets effekt forefaller rimlig pa grundval av l&ngvarig anvindning
och erfarenhet. Aven om likemedlet har en ling tradition utesluter
emellertid inte detta mojligheten att produkten kan vara forknippad med
sdkerhetsrisker, och de behoriga myndigheterna bor déarfor ha ritt att be-
gira in alla uppgifter som de anser vara nddvindiga for en bedomning av
lakemedlets sdkerhet. Lakemedlen bor dven folja kvalitetsnormerna i de
berérda monografierna 1 Europeiska farmakopén (en forteckning over
lakemedel, dér kvalitetskrav och analysmetoder dven finns angivna) eller
1 en medlemsstats farmakopé. I det forsta skedet skall det forenklade re-
gistreringsforfarandets rackvidd begrinsas till traditionella véxtbaserade
lakemedel.

I direktiv 2004/24/EG definieras bl.a. begreppen traditionellt vixtba-
serat ldkemedel och vixtbaserat likemedel.
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Med vdxtbaserat ldikemedel avses varje ldkemedel som innehéller ute-
slutande ett eller flera vixtbaserade material eller en eller flera vixtbase-
rade beredningar som verksamma bestdndsdelar eller ett eller flera sé-
dana material i kombination med en eller flera sidana beredningar.

Med traditionellt viixtbaserat ldikemedel avses véxtbaserade ldkemedel
som uppfyller féljande kriterier:

a) De har endast indikationer som &r lampliga for traditionella vixtba-
serade lakemedel, vars sammansédttning och dndamal &r avsedda och ut-
formade for att anvidndas utan ldkares Gverinseende av diagnos eller or-
dination eller overvakning av behandlingen.

b) Dessa likemedel far endast tillforas i viss styrka och dosering.

c) De idr preparat avsedda for intag genom munnen, utvirtes bruk
och/eller inhalation.

d) Den tidsperiod under vilken de i1 enlighet med artikel 16¢.1 c 1 di-
rektivet (se nedan) har haft traditionell anvindning har forflutit (medi-
cinsk anvdndning under en period av minst 30 &r nér ansokan ldmnas in,
varav minst 15 ar inom gemenskapen).

e) Det finns tillrdckliga uppgifter om likemedlens traditionella an-
viandning; i synnerhet dr det styrkt att medlen inte dr skadliga nér de an-
viands pa angivet sétt, och deras farmakologiska verkningar eller effekt
forefaller rimliga pa grundval av ldngvarig anvéndning och erfarenhet.

4.3.2 Sirskilda bestimmelser avseende traditionella
vixtbaserade likemedel

I direktiv 2004/24/EG finns angivna sérskilda bestimmelser om forfa-
randet vid det forenklade registreringsforfarandet for traditionella vixt-
baserade ldkemedel. Savil sokanden som registreringsinnehavaren skall
vara etablerade i gemenskapen. For registrering av ett ldkemedel som
traditionellt anvént likemedel skall sokanden ldamna in en ansokan till
den behoriga myndigheten i den berérda medlemsstaten. Ansokan skall
bl.a. omfatta litteraturuppgifter eller expertutlditanden som styrker att det
aktuella ldkemedlet eller en motsvarande produkt har haft medicinsk an-
viandning under en period av minst 30 ar nédr ansokan ldmnas in, varav
minst 15 ar inom gemenskapen. Det skall upprittas en forteckning over
vixtbaserade material, beredningar och kombinationer av dessa. Om en
ansOkan om registrering avser ett vixtbaserat material eller en beredning
eller en kombination didrav som finns upptagen i forteckningen behdver
vissa uppgifter inte ldmnas i ansokan.

Bestammelserna om 6msesidigt erkdnnande och decentraliserat forfa-
rande skall under vissa forutséttningar tillimpas analogt pé traditionella
vixtbaserade ldkemedel som registreras.

Ett flertal av de Ovriga bestimmelser som enligt direktivet géller for
lakemedel som godkinns skall gélla d&ven for traditionella véxtbaserade
lakemedel som registreras. Det géller bl.a. bestimmelserna om att de en-
dast far saluforas om de godkénts (i detta fallet registrerats), bestimmel-
serna om tillverkning och import, klassificering som receptbelagt eller
receptfritt ldkemedel, sidkerhetsovervakning samt tillsynsmyndighetens
mojligheter att aterkalla eller andra ett godkénnande for forsdljning eller
att aterkalla ett ladkemedel fran marknaden. Dessutom finns sdrskilda be-
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stimmelser om vad som skall anges pa bipacksedeln och i samband med
marknadsforingen.

Det skall inrédttas en kommitté inom den europeiska ldkemedelsmyn-
digheten (EMEA) for vixtbaserade ldkemedel. De allménna bestdmmel-
serna 1 direktivet som ror kommittén for humanldkemedel skall tillampas
analogt pa kommittén for véixtbaserade lakemedel.

4.4 Direktiv 2004/27/EG om &ndring av direktiv
2001/83/EG om uppréttande av gemenskapsregler {or
humanlidkemedel

4.4.1 Definitioner och tillimpningsomrade

I ingressen till direktiv 2004/27/EG konstateras att den gemenskapslag-
stiftning som hittills antagits ar ett viktigt steg mot mélet att skapa fri och
sdker rorlighet for humanldakemedel och att undanrdja hindren for han-
deln med dessa. Det har dock framgétt att det behovs nya atgérder for att
undanrdja de aterstdende hindren mot den fria rorligheten. Det krdvs sé-
ledes en anpassning av nationella lagar och andra forfattningar i de fall
dér det forekommer skillnader i frdga om grundldggande principer for att
den inre marknaden skall fungera vél samtidigt som en hog hélsoskydds-
niva for ménniskor sékerstills.

Med hénsyn till vetenskapliga och tekniska framsteg bor enligt in-
gressen till direktiv 2004/27/EG definitionerna i och rdckvidden av di-
rektiv 2001/83/EG klargoras. For att hidnsyn skall kunna tas bade till till-
komsten av nya behandlingsmetoder och det vixande antalet sa kallade
gransfallsprodukter, som befinner sig mellan lakemedelssektorn och
andra sektorer bor definitionen av ldkemedel dndras, sa att det inte upp-
star tvivel om vilken lagstiftning som &r tillamplig nédr en produkt helt
omfattas av definitionen av ldikemedel men ocksd av definitionen av
andra reglerade produkter. Definitionen bor dven specificera vilken sorts
verkan som ldkemedlet kan ha pé fysiologiska funktioner.

Med ldkemedel avses enligt artikel 1 i direktiv 2004/27/EG varje sub-
stans eller kombination av substanser som tillhandahills med uppgift om
att den har egenskaper for att behandla eller forebygga sjukdom hos
manniskor, eller varje substans eller kombination av substanser som kan
anvéndas pa eller tillforas manniskor i syfte att antingen aterstélla, korri-
gera eller modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk verkan eller att stélla diagnos.

Utover begreppet ladkemedel ges 1 direktiv 2004/27/EG en rad andra
definitioner som ersétter de definitioner som dessforinnan géllt enligt di-
rektiv 2001/83/EG. Det giller bl.a. begreppen homeopatikum, foretradare
for innehavaren av godkidnnandet for forséljning, likemedlets namn,
myndighet, risk i samband med anvdndning av ett lidkemedel och
risk/nyttaforhallande.

I direktiv 2004/27/EG slds vidare fast att tillimpningsomradet for di-
rektiv 2001/83/EG skall inskrénkas till sddana humanlikemedel som &r
avsedda att sldppas ut pd marknaden 1 medlemsstaterna och som har till-
verkats pd industriell védg eller som har tillverkats med hjédlp av en indu-
striell process. Vid tveksamhet om huruvida en produkt kan omfattas av
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definitionen av ett ldkemedel och av definitionen av en produkt som om-
fattas av annan gemenskapslagstiftning skall lakemedelsdirektivet
tillimpas. Om en produkt uppenbart omfattas av definitionen av andra
produktkategorier, t.ex. livsmedel, kosttillskott, medicintekniska pro-
dukter eller kosmetika skall dock bestdmmelserna 1 direktivet inte vara
tillampliga.

Medlemsstaterna far enligt direktiv 2004/27/EG ge tillfilligt tillstdnd
till distribution av ett icke godként likemedel med anledning av miss-
tankt eller konstaterad spridning av patogener, toxiner, kemiska agens
eller radioaktiv stralning som skulle kunna orsaka skada (artikel 5.2). De
skall vidare anta bestimmelser for att sdkerstélla att innehavare av god-
kdnnande for forsdljning, tillverkare och hélso- och sjukvardspersonal
inte stélls till civilréttsligt eller administrativt ansvar for ndgon foljdver-
kan som beror pa anvidndning av ett likemedel pé andra &n godkénda in-
dikationer eller p& anvéndning av ett icke godként ldkemedel, ndr denna
anvindning rekommenderas eller krdvs av en behorig myndighet for att
undvika missténkt eller konstaterad spridning av patogener, toxiner, ke-
miska agens eller radioaktiv stralning som skulle kunna orsaka skada
(artikel 5.3).

4.4.2 Godkiinnande for forséljning

Ett ldkemedel far saluforas i en medlemsstat endast om den ansvariga
myndigheten i medlemsstaten har meddelat godkédnnande for forsiljning
enligt direktivet eller om godkidnnande meddelats enligt det centralise-
rade forfarandet enligt Radets forordning (EEG) nr 2309/93 av
den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for godkdnnande {or
forséljning av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet
eller Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den
31 mars 2004 om inrédttande av gemenskapsforfaranden for godkidnnande
av och tillsyn dver humanldkemedel och veterinirmedicinska ldkemedel
samt om inrédttande av en europeisk liakemedelsmyndighet, som frdn och
med den 20november 2005 fullt ut ersédtter den forstndmnda
forordningen. Néar ett ldkemedel har beviljats ett siddant ursprungligt
godkénnande for forsdljning skall eventuella ytterligare styrkor,
lakemedelsformer, administreringsvégar och forpackningsformer, liksom
varje dndring och utvidgning, ocksd godkénnas eller inkluderas i det
ursprungliga godkédnnandet for forsédljning. Alla dessa godkénnanden for
forséljning skall (enligt artikel 6.1 andra stycket) anses tillhora samma
overgripande godkidnnande for forsdljning, sérskilt ndr det géller
tillimpningen av artikel 10.1. Enligt artikel 10.1 skall sokanden inte
aldggas att tillhandahélla resultat av prekliniska studier och kliniska
provningar om han eller hon kan pavisa att ldkemedlet ar ett generikum
till ett referenslikemedel som é&r eller har varit godként 1 minst atta ar 1
gemenskapen.

Det &r innehavaren av godkénnandet for forsidljning som ansvarar for
forsédljningen av likemedlet. Om en foretrddare utses innebér detta inte
att innehavaren av godkdnnandet fritas fran sitt ansvar.
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I artikel 8.3 anges vilka uppgifter och vilka dokument som skall bifo-
gas till en ansdokan om godkénnande for forsdljning. Till de tidigare upp-
gifterna har lagts att ansokan skall atféljas av en bedomning av lidke-
medlets eventuella miljorisker. Enligt ingressen till direktiv 2004/27/EG
skall miljopaverkan studeras och sidrskilda atgirder for att minska den
utarbetas for varje enskilt fall. Miljopéverkan skall dock inte utgora ett
kriterium for en vdgran att bevilja ett godkdnnande.

Enligt ingressen skall vidare sédkerhetsovervakningen och 6vervak-
ningen av marknaden stidrkas och péfoljderna vid Overtrddelse av be-
stimmelserna skdrpas. Ansokan skall darfor ocksa enligt artikel 8.3 at-
foljas av en detaljerad beskrivning av sidkerhetsévervakningen och i fore-
kommande fall det system for riskhantering som sokanden skall infora.
Ansokan skall ocksé innehélla bevis for att sokanden har en kvalificerad
person som skall ansvara for sidkerhetsovervakningen samt de resurser
som behovs for att rapportera misstidnkta biverkningar. Enligt ingressen
skall de etiska krav som stélls upp 1 direktivet tillimpas pa alla ladkemedel
som godkinns i gemenskapen. Ansokan skall darfor dessutom &tfoljas av
dokument som visar att de kliniska prévningar som genomforts utanfor
EU uppfyller de etiska kraven i Europaparlamentets och rédets direktiv
2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar rorande tilldimpning av god klinisk sed vid
kliniska provningar av humanlédkemedel, i de fall prévningarna &r utférda
efter direktivets ikrafttridande. Ansokan skall ocksa, 1 forekommande
fall, innehélla en kopia av klassificering av lakemedlet som sérldkemedel
enligt Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 141/2000 av
den 16 december 1999 om sidrldkemedel, tillsammans med en kopia av
Europeiska ldkemedelsmyndighetens yttrande 1 drendet.

Det slas ocksé fast att generiska likemedels tilltrdade till gemenskaps-
marknaden bor underlittas. Skyddet for data som avser prekliniska stu-
dier och kliniska provningar skall harmoniseras. Enligt artikel 10 1 dess
lydelse enligt direktiv 2004/27/EG skall, med avvikelse fran bestimmel-
serna om vilka uppgifter och vilken dokumentation som skall atfélja en
ansdkan om godkdnnande for forséljning och utan att det pdverkar
tillimpningen av lagstiftningen om skydd av industriell och kommersiell
dganderitt, sokanden inte &ldggas att tillhandahalla resultat av prekliniska
studier och kliniska prévningar om han eller hon kan pévisa att ldke-
medlet 4r ett generikum till ett referensldkemedel som &r eller har varit
godként 1 minst 4tta &r 1 en medlemsstat eller i gemenskapen. Ett gene-
riskt ldkemedel som godkénts enligt denna bestimmelse skall dock inte
sldappas ut pd marknaden forrén tio ar forflutit frdn det att det ursprung-
liga godkénnandet beviljades for referensldkemedlet. Tiodrsperioden kan
under vissa forutséttningar utstrdckas till elva &r. Genomforandet av de
studier och provningar som dr nodviandiga for tillimpningen av be-
stimmelserna och de ddrav foljande praktiska kraven skall inte anses
strida mot patentrittigheter eller tillaggsskydd for ldkemedel.

Sokanden skall inte &ldggas att 1dgga fram resultat av prekliniska stu-
dier eller kliniska prévningar, om han eller hon kan pavisa att de aktiva
substanserna i likemedlet har en viletablerad medicinsk anvéndning i
gemenskapen sedan minst tio ar tillbaka, med erkénd effekt och en god-
tagbar sdkerhetsnivd som motsvarar villkoren 1 direktivets bilaga 1. Re-
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sultaten av sddana studier eller provningar skall da ersdttas med ldmplig
vetenskaplig litteratur (artikel 10a).

Nér det géller ladkemedel som innehédller aktiva substanser som ingar i
sammansittningen i1 godkéinda ldkemedel men som inte tidigare har an-
vénts 1 kombination for terapeutiskt bruk, skall resultaten av nya prekli-
niska studier eller nya kliniska provningar som avser den kombinationen
tillhandahallas, men det &r inte nodvéndigt att lamna vetenskapliga refe-
renser for varje enskild aktiv substans (artikel 10b).

Nér ett godkdnnande for forsdljning har beviljats, far innehavaren av
godkédnnandet samtycka till att den farmaceutiska, prekliniska och kli-
niska dokumentation som tillhandahallits om ldkemedlet anvidnds vid
granskningen av senare ansokningar som avser andra likemedel med
samma kvalitativa och kvantitativa sammanséttning i frdga om aktiva
substanser och med samma likemedelsform (artikel 10c).

Kraven pd sammanfattningen av produktens egenskaper har justerats.

4.4.3 Sérskilda bestimmelser for homeopatika

Medlemsstaterna skall enligt artikel 13 se till att homeopatika som till-
verkas och sldpps ut pd marknaden i gemenskapen dr registrerade enligt
ett séarskilt forenklat registreringsforfarande som ar tillimpligt for vissa
homeopatika eller godkdnda enligt direktivets bestimmelser, sdvida inte
lakemedlen omfattas av en registrering eller ett godkdnnande som be-
viljats enligt nationell lagstiftning fram till och med den 31 december
1993. Medlemsstaterna skall inrdtta ett sdrskilt, forenklat forfarande for
registrering av sddana homeopatika som uppfyller vissa kriterier som
framgdr av artikel 14. Nir registrering beviljas skall vissa av bestdimmel-
serna om Omsesidigt erkdnnande och decentraliserat forfarande (artikel
28 och 29 punkt 1-3), tillimpas.

4.4.4 Forfarande for godkiinnande for forsiljning

Enligt Europarlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 om in-
rattande av gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver
humanlékemedel och veterindrmedicinska liakemedel samt om inrdttande
av en europeisk ldkemedelsmyndighet &ndras tillimpningsomradet for
det centraliserade forfarandet. Harigenom blir det fran och med ikrafttra-
dandet inte ldngre mojligt for en s6kande att ansoka om nationellt god-
kdnnande, forfarandet med 6msesidigt erkdnnande eller det decentralise-
rade forfarandet for sérldkemedel eller for lidkemedel som innehdller nya
aktiva substanser och for vilka den terapeutiska indikationen &r behand-
ling av forvirvat immunbristsyndrom, cancer, neurodegenerativa sjuk-
domar eller diabetes. Fyra &r efter det att forordningen trétt i kraft utdkas
omradet for det centraliserade forfarandet ytterligare sa att det inte heller
langre dr mojligt att vilja forfarandet med omsesidigt erkdnnande eller
det decentraliserade forfarandet for ldkemedel som innehéller nya aktiva
substanser och for vilka den terapeutiska indikationen &r behandling av
autoimmuna sjukdomar och andra immundysfunktioner samt virussjuk-
domar.
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Medlemsstaterna skall enligt direktivet liksom tidigare se till att forfa-
randet for beviljande av ett godkdnnande for forsédljning av ett ldkemedel
ar avslutat inom hogst 210 dagar efter det att en giltig ansdkan inldmnats.
Ansokningar om godkdnnande for forsédljning av samma ldkemedel 1 fler
dn en medlemsstat skall 1dmnas in i enlighet med artiklarna 27-39, dvs.
enligt bestimmelserna om forfarandet for 6msesidigt erkédnnande respek-
tive det decentraliserade forfarandet, se avsnitt 4.4.5. Om en medlemsstat
finner att en ansdkan om godkidnnande for forsdljning av samma ldkeme-
del redan granskas i en annan medlemsstat, skall den vdgra att préva an-
s6kan och underritta sokanden om att artiklarna 27-39 ér tillimpliga. En
medlemsstat som 1 samband med ans6kan om godkdnnande for forsalj-
ning underrittas om att en annan medlemsstat har godkint ldkemedlet
skall avvisa ansdkan om denna inte har ldmnats in 1 enlighet med artik-
larna 27-39 (artikel 17 och 18 1 deras lydelse enligt direktiv
2004/27/EG).

Liksom tidigare far i undantagsfall godkdnnande beviljas under forut-
sattning att sokanden hérefter uppfyller vissa villkor. For att godkdnnan-
det skall fortsdtta att gdlla maste villkoren enligt direktivet omprovas ar-
ligen. Forteckningen Over villkoren skall goras allmént tillgénglig till-
sammans med de tidsfrister och datum da villkoren skall vara uppfyllda
(artikel 22).

Efter det att godkédnnandet for forsdljning har meddelats skall inneha-
varen av godkédnnandet liksom tidigare ta hénsyn till den vetenskapliga
och tekniska utvecklingen och vidta de &dndringar som kan krédvas for att
lakemedlet skall kunna framstéllas och kontrolleras med allmint veder-
tagna vetenskapliga metoder. Enligt direktivet krdvs ocksd numera att
innehavaren av godkédnnandet omedelbart till den behoriga myndigheten
overldmnar nya uppgifter som kan medfora dndringar av den dokumen-
tation som ges in i samband med ansdkan om godkidnnande for forsalj-
ning eller i sammanfattningen av produktens egenskaper. Det dr sdrskilt
angeldget att innehavaren underrédttar den behoriga myndigheten om
eventuella forbud eller begransningar som utfirdats av de behoriga myn-
digheterna 1 nagot land dér ldkemedlet saluférs och om andra nya upp-
gifter som kan paverka nytta/riskforhéllandet for lakemedlet i frdga. For
att nytta/riskforhdllandet kontinuerligt skall kunna beddémas fir den be-
horiga myndigheten niar som helst begira att innehavaren av godkénnan-
det for forsédljning oOverlamnar uppgifter som visar att nytta/risk-
forhallandet fortfarande dr gynnsamt.

Enligt artikel 23a skall innehavaren av godkdnnandet informera den
behoriga myndigheten 1 den medlemsstat som beviljat godkédnnandet om
datum for humanlikemedlets faktiska marknadsintroduktion i den med-
lemsstaten och darvid beakta de olika godkénda varianterna av likemed-
let. Innehavaren skall ocksa meddela den behoriga myndigheten om for-
sdljningen av ldkemedlet i medlemsstaten upphor. Ett sddant meddelande
skall, utom i undantagsfall, géras minst tvd ménader innan forsédljningen
av produkten upphor. P4 begdran av den behoriga myndigheten skall
innehavaren av godkédnnandet for forsdljning ge den behoriga myndig-
heten fullstdndiga upplysningar om forséljningsvolymen for ldkemedlet,
samt de uppgifter som denne har tillgang till betrdffande forskrivnings-
volymen.
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Ett godkdnnande for forsdljning skall vara giltigt under fem ar (artikel
24). Godkdnnandet kan fornyas efter fem ar genom att den behdoriga
myndigheten gor en ny bedomning av nytta/riskférhéllandet. Innehava-
ren av godkdnnandet for forsdljning skall for detta &ndamél ldmna in en
konsoliderad version av dokumentationen vad avser kvalitet, sdkerhet
och effekt, med alla dndringar som inforts efter det att godkédnnandet be-
viljats, minst sex médnader innan det ursprungliga godkénnandet for for-
sdljning upphor att gilla. Efter sitt fornyande skall godkénnandet for for-
sdljning gélla utan tidsbegrinsning, savida inte den behdriga myndighe-
ten av skdl som &r motiverade med hansyn till sdkerhetsovervakningen
beslutar om ytterligare ett femarigt fornyande.

Om godkdnnandet inte inom tre &r leder till att ldkemedlet faktiskt
slapps ut pd marknaden i den medlemsstat som beviljat godkdnnandet
skall det upphora att gélla. Godkdnnandet skall ocksd upphora att gilla
om ett godkint ldkemedel som tidigare sldppts ut p4 marknaden i den
medlemsstat som beviljat godkdnnandet under tre pa varandra foljande ar
inte salufors i den medlemsstaten. I vissa fall f4r undantag beviljas.

Godkénnande for forsdljning skall inte beviljas, om det efter gransk-
ning av underlaget framgar att nytta/riskférhéllandet inte anses vara
gynnsamt, eller ldkemedlets terapeutiska effekt inte dokumenterats till-
rackligt av sokanden, eller ldkemedlets kvalitativa och kvantitativa
sammansdttning inte 6verensstimmer med den uppgivna. Godkinnande
skall inte heller beviljas om det underlag som ldmnas in inte uppfyller de
krav som anges i direktivet.

4.4.5 Forfarande for 6msesidigt erkéinnande och decentraliserat
forfarande

Enligt ingressen bor sérskilt forfarandet med omsesidigt erkdnnande ses
over for att stirka medlemsstaternas mojligheter att samarbeta. Samar-
betet formaliseras genom att det inrédttas en samordningsgrupp for att
granska alla fragor som ror godkénnande for forsdljning av ett ldkemedel
i fler &n en medlemsstat. Man har ocksa konstaterat att det behovs ett mer
lampligt forfarande for hidnskjutning av drenden till den Europeiska la-
kemedelsmyndigheten (EMEA).

Samordningsgruppen skall bestd av en foretrddare for varje medlems-
stat. Foretrddaren skall utses for en fornybar period om tre ar (artikel 27).

Den som ansoker om godkédnnande for forsdljning av ett ldkemedel 1
fler 4n en medlemsstat skall ldmna in en ans6kan baserad pa identisk an-
sokningsdokumentation i dessa medlemsstater. Dokumentationen skall
innefatta de uppgifter och handlingar som anges i artikel 8 och artiklarna
10, 10a, 10b, 10c och 11, dvs. samma uppgifter och handlingar som om
anstkan endast avsdg en medlemsstat. Det skall ocksa bifogas en for-
teckning 6ver de medlemsstater som berdrs av ansokan. Sokanden skall
begira att en av medlemsstaterna fungerar som referensmedlemsstat och
utarbetar en utredningsrapport for ldkemedlet.

Om ldkemedlet redan dr godkint for forsdljning i en medlemsstat nér
ansokan gors, skall denna medlemsstat fungera som referensmedlemsstat
och de 6vriga berorda medlemsstaterna skall erkdnna det godkdnnande
for forsdljning som beviljats av referensmedlemsstaten. For detta @nda-
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mal skall innehavaren av godkénnandet for forsdljning begéra att refe-
rensmedlemsstaten antingen utarbetar en utredningsrapport for ldkemed-
let eller vid behov uppdaterar en befintlig utredningsrapport. Referens-
medlemsstaten skall gora detta inom 90 dagar efter mottagandet av en
giltig ansokan. Utredningsrapporten skall, tillsammans med den god-
kdnda sammanfattningen av produktens egenskaper (den s.k. produktre-
sumén), mirkningen och bipacksedeln, séndas till de berorda medlems-
staterna och till sokanden.

Om ldkemedlet inte dr godkdnt for forséljning nir ansdkan gors, skall
sokanden begira att referensmedlemsstaten utarbetar ett forslag till ut-
redningsrapport. Referensmedlemsstaten skall utarbeta forslaget till
rapport inom 120 dagar efter mottagandet av en giltig ansokan och sénda
det tillsammans med 6vriga handlingar till de berdrda medlemsstaterna
och till s6kanden.

Inom 90 dagar efter mottagandet av handlingarna skall de berdrda
medlemsstaterna godkénna utredningsrapporten, produktresumén, mérk-
ningen och bipacksedeln samt underritta referensmedlemsstaten om
detta. Referensmedlemsstaten skall konstatera att enighet foreligger, av-
sluta forfarandet och underritta sékanden. Varje medlemsstat dér en an-
sOkan har lamnats in skall inom 30 dagar efter det att enighet har kon-
staterats fatta ett beslut i enlighet med handlingarna (artikel 28).

Om en medlemsstat pd grund av en potentiell allvarlig folkhélsorisk
inte inom 90 dagar kan godkénna handlingarna, skall den utforligt moti-
vera sitt stéllningstagande for referensmedlemsstaten, andra berdrda
medlemsstater och s6kanden. Innehallet i detta meddelande skall ome-
delbart 6versédndas till samordningsgruppen. Vad som utgdr en potentiell
allvarlig folkhilsorisk skall definieras i riktlinjer som antas av kommis-
sionen. I samordningsgruppen skall de berorda medlemsstaterna gora sitt
yttersta for att uppna enighet om vilka atgirder som skall vidtas. De skall
bereda s6kanden mgjlighet att redogoéra for sin stdndpunkt. Om med-
lemsstaterna uppnér enighet inom 60 dagar efter det att meddelandet om
oenighet har dversénts skall referensmedlemsstaten konstatera att enighet
foreligger, avsluta forfarandet och underrétta sokanden. Medlemsstaterna
skall fatta beslut inom 30 dagar. Om medlemsstaterna inte har uppnatt
enighet inom 60 dagar skall Europeiska ldkemedelsmyndigheten utan
dr6jsmal underrittas, sa att hdnskjutningsforfarandet i artiklarna 32—-34
kan tillampas.

Om olika beslut har fattats i de olika staterna om godkdnnande av ett
lakemedel, eller i fraga om tillfilligt &terkallande eller upphdvande av
godkdnnandet, fir en medlemsstat, kommissionen, sékanden eller inne-
havaren av godkénnandet for forsédljning hanskjuta frigan till Kommittén
for humanldkemedel for tillimpning av artikel 32-34.

I artikel 32—-34 beskrivs hur drenden skall avgoras niar de hanskjutits
till Kommittén for humanldkemedel. Kommitténs yttrande skall som re-
gel ldmnas inom 60 dagar och atfoljas av ett forslag till sammanfattning
av produktens egenskaper och av forslag till markning och bipacksedel.
Europeiska ldkemedelsmyndigheten skall dverlimna yttrandet till med-
lemsstaterna, kommissionen och sokanden eller innehavaren av god-
kdnnandet for forsédljning. Kommissionen skall inom 15 dagar utarbeta
ett forslag till beslut 1 frdga om ansokan med beaktande av gemen-
skapslagstiftningen. Medlemsstaterna har 22 dagar p4 sig att ta stillning
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till forslaget. Inom 30 dagar efter det att ett slutgiltigt beslut fattats av
kommissionen skall medlemsstaterna antingen bevilja eller aterkalla
godkdnnande for forsédljning eller gora de dndringar som krdvs for att
folja beslutet.

4.4.6 Tillverkning — import

Den som beviljas tillstand till tillverkning skall vara skyldig att, férutom
vad som tidigare angavs 1 direktivet, ritta sig efter principerna och rikt-
linjerna for god tillverkningssed for likemedel och dérvid som utgdngs-
material endast anvédnda aktiva substanser som tillverkats i enlighet med
riktlinjerna for god tillverkningssed for utgdngsmaterial (artikel 46).

Principer for god tillverkningssed for aktiva substanser som anvénds
som utgangsmaterial skall antas av den Europeiska likemedelsmyndig-
heten (EMEA) i form av detaljerade riktlinjer.

Med tillverkning av aktiva substanser som anviands som utgdngsmate-
rial avses dels fullstdndig tillverkning och deltillverkning eller import av
en aktiv substans som anvidnds som utgdngsmaterial, dels andra forfaran-
den som uppdelning, forpackning eller ompackning, ommérkning eller
presentation fore inforlivandet med ett likemedel.

4.4.7 Miirkning och bipacksedel

Bestdammelserna 1 artikel 54-55 om vad som skall anges péd ldkemedels-
forpackningen eller ldkemedelsbehéllaren har @ndrats i viss mén. Enligt
artikel 56a skall lakemedlets namn dven anges i blindskrift pa forpack-
ningen. Innehavaren av godkdnnandet for forséljning skall ansvara for att
bipacksedeln p& begidran av patientorganisationer gors tillgdnglig 1 for-
mat som dr anpassat for blinda och synskadade. Aven vad som enligt ar-
tikel 59 skall anges i bipacksedeln har i viss man &ndrats. Bipacksedeln
skall bl.a. avspegla resultaten av samrad med patienter i aktuella mal-
grupper for att garantera att den dr begriplig, tydlig och lattanvénd. Dessa
resultat skall ocksd ldmnas in till myndigheterna vid ansékan om god-
kadnnande for forsiljning.

4.4.8 Partihandel med liikemedel

For verksamheter som avser partihandel och lagring skall 1ikemedlet om-
fattas av ett godkénnande for forsdljning som meddelats 1 enlighet med
forordning (EG) nr 726/2004 eller av de behoriga myndigheterna i en
medlemsstat. En distributor som inte dr innehavare av godkdnnandet for
forséljning och som importerar ett lidkemedel fran en annan medlemsstat
skall underritta innehavaren av godkdnnandet f6r forsiljning och den be-
horiga myndigheten i den medlemsstat dit ldkemedlet skall importeras
om sin avsikt att importera det (artikel 76).

I artikel 81 har det tillagts att innehavaren av godkénnandet for forsilj-
ning av ett ldkemedel och distributérerna av detta inom grénserna for
sina ansvarsomraden skall ombesorja tillrackliga och fortlopande leve-
ranser av likemedlet till apotek och personer som dr behoriga att lamna
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ut lidkemedel sé att patienterna i den berdérda medlemsstaten far sina be-
hov tillgodosedda.

4.4.9 Marknadsforing

I avdelning VIII i direktiv 2001/83/EG finns regler om marknadsforing
av ldkemedel. Avdelningen har inte &ndrats i ndgon stérre omfattning
enligt direktiv 2004/27/EG.

Med marknadsforing av ldkemedel avses varje form av information vid
uppsokande forsédljning, lokala reklamkampanjer eller forméanserbjudan-
den som syftar till att framja forskrivning, leverans, forséljning eller kon-
sumtion av ldkemedel. Begreppet avser bl.a. sérskilt lidkemedelsreklam
som riktas till allmdnheten eller till personer som &r behoriga att for-
skriva eller lamna ut likemedel, besok av lakemedelsrepresentanter hos
personer som &dr behoriga att forskriva ldkemedel, tillhandahallande av
prover, anvidndning av atgédrder for att fraimja forskrivning eller leverans
av ladkemedel som innebir giva av, eller erbjudande eller 16fte om, varje
slag av formén eller bonus, 1 pengar eller in natura, sdvida inte det verk-
liga vérdet av vad som erbjuds &r obetydligt, sponsring av siljfrimjande
sammankomster som besdks av personer som &r behoriga att forskriva
eller lamna ut likemedel samt sponsring av vetenskapliga kongresser
som besoks av personer som dr behoriga att forskriva eller 1dmna ut 1&-
kemedel och sirskilt betalning av deras kostnader for resa och uppehille
1 samband med detta.

Enligt artikel 87 skall medlemsstaterna forbjuda marknadsforing av 14-
kemedel som inte har godkints for forsdljning. Déar anges ocksa att
marknadsforingen av ett likemedel till alla delar maste dverensstimma
med de uppgifter som anges i sammanfattningen av produktens egen-
skaper. Marknadsforingen skall inte innehdlla négra Overdrifter be-
traffande produkternas egenskaper och far inte vara vilseledande.

Enligt artikel 88 skall medlemsstaterna forbjuda reklam som riktas till
allménheten for ldkemedel som &r receptbelagda eller innehaller psyko-
tropa eller narkotiska @mnen. Reklamforbudet giller dock inte vaccina-
tionskampanjer som utfors av branschen och som dr godkénda av de be-
horiga myndigheterna i medlemsstaterna. Likemedel far dessutom mark-
nadsforas till allmédnheten, om de genom sin sammanséttning och sitt
syfte dr avsedda och utformade for anvindning utan att en praktiserade
ldkare behover medverka med att stilla diagnos, foreskriva eller kon-
trollera en behandling, men, om s& dr nodvandigt, med hjélp av apoteka-
res anvisningar. Medlemsstaterna skall vidare forbjuda industrin att dis-
tribuera ldkemedel direkt till allmédnheten i reklamsyfte.

Enligt artikel 89 skall all ldkemedelsreklam som riktas till allménheten
vara utformad sa att det klart framgéar att det 4r en annons och att pro-
dukten &r ett ldkemedel. Vidare foreskrivs att likemedelsreklam skall
innehalla 1dkemedlets namn och de upplysningar som dr nddvéndiga for
att ldkemedlet skall anvédndas pa ritt sétt. Det skall ocksa finnas en l4tt
lasbar uppmaning att noga ta del av informationen pa bipacksedeln, eller
motsvarande.

I artikel 90 anges hur lakemedelsreklam till allménheten i 6vrigt skall
vara utformad och vad som inte far forekomma i reklamen. I marknads-
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foring av likemedel som riktas till allmdnheten far inte ndgot material
forekomma som

a) ger ett intryck av att det inte dr nddvandigt att soka ldkare eller ge-
nomgd en kirurgisk operation, 1 synnerhet om diagnos eller behandlings-
forslag erbjuds per korrespondens,

b) later antyda att likemedlets effekt &r garanterad, inte atf6ljs av nagra
biverkningar eller &r battre &n, eller likvdrdig med, effekten av nédgon
annan behandling eller ndgot annat ldkemedel,

c) later antyda att en persons hilsa kan forbéttras genom att han intar
likemedlet,

d) later antyda att en persons hélsa kan paverkas av att han inte intar
lakemedlet (detta forbud skall inte gédlla de vaccinationskampanjer som
avses 1 artikel 88.4),

e) uteslutande eller 1 forsta hand riktas till barn,

f) hénvisar till ndgon rekommendation av vetenskapsmin, personer
som &r verksamma inom hélso- och sjukvérden eller personer som, utan
att tillhora ndgon av dessa kategorier, &nd& pd grund av sin ryktbarhet
skulle kunna framja ldkemedelskonsumtionen,

g) later antyda att ldkemedlet &r ett livsmedel, en kosmetisk produkt
eller ndgon annan konsumtionsvara,

h) later antyda att ldkemedlet &r sdkert eller effektivt p&d grund av att
det &r en naturprodukt,

1) skulle kunna leda till en felaktig egendiagnos genom att ett sjuk-
domsfall beskrivs eller dterges ingéende,

J) med felaktiga, orovickande eller vilseledande ord och uttryck abero-
par sig pa pastdenden om tillfrisknande pd grund av ldkemedlet,

k) pa ett felaktigt, orovickande eller vilseledande sétt anviander bild-
framstéllningar av fordndringar av ménniskokroppen som orsakats av
sjukdom eller skada eller av ett likemedels verkan pd ménniskokroppen
eller dess delar. Till f6ljd av direktiv 2004/27/EG har strukits en tidigare
géllande bestdmmelse 1 artikel 90 om att marknadsforing av ldkemedel
inte far innehalla ett omndmnande av att likemedlet har beviljats god-
kdnnande for forséljning.

I artikel 91 anges att det i all reklam som riktas till personer som &r be-
horiga att forskriva eller 1amna ut ldkemedel skall finnas grundldggande
information som &r forenlig med sammanfattningen av produktens egen-
skaper och likemedlets leveransklassificering. Medlemsstaterna kan dven
kréva att ldkemedelsreklam skall innehdlla forsédljningspris eller cirkapris
for de olika forpackningarna och villkoren for kostnadserséttning genom
socialforsdkringsorganen.

Av artikel 92 framgar att informationen skall vara exakt, aktuell, moj-
lig att verifiera och si utforlig att den ger mottagaren mojlighet att bilda
sig en uppfattning om det berdrda ldkemedlets viarde vid behandling.

Bestammelser finns dven angiende ldkemedelsrepresentanternas ut-
bildning och mojligheterna att ldmna gratisprover och erbjuda represen-
tationsforméner.

Enligt artikel 94 géller att vid marknadsforing av ldkemedel till perso-
ner som dr behoriga att forskriva eller lamna ut ldkemedel far inga géavor,
ekonomiska formaner eller naturaférméner ldmnas, erbjudas eller utlovas
till dessa personer, savida det inte ror sig om givor eller forméner av
ringa védrde som har anknytning till medicinsk eller farmaceutisk verk-
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samhet. Representationsformaner vid siljfrimjande sammankomster
skall alltid strikt begrédnsas till sammankomstens huvudsakliga syfte och
far inte erbjudas andra @n hélso- och sjukvardspersonal. Dessa be-
stimmelser skall dock enligt artikel 95 inte utgéra hinder for att direkt
eller indirekt erbjuda representationsforméner vid arrangemang som an-
ordnas i rent yrkesmassigt och vetenskapligt syfte.

Enligt artikel 97 skall medlemsstaterna se till att l1ampliga och effektiva
metoder finns for kontroll av marknadsfoéringen av likemedel. Meto-
derna, som kan bygga pa ett system med forhandsgranskning, skall alltid
innefatta rittsregler som gor det mojligt for personer eller organisationer,
som enligt den nationella lagstiftningen har ett berdttigat intresse av att
forbjuda varje slag av marknadsforing som inte Gverensstimmer med
denna direktivets avdelning, att inleda réttsliga atgérder mot sdédan mark-
nadsforing eller fora frdgan infér administrativ myndighet som antingen
sjdlv &r behorig att fatta beslut i drendet eller som kan inleda ett 1ampligt
rattsligt forfarande. Enligt réttsreglerna skall domstolarna eller de admi-
nistrativa myndigheterna ha behorighet att om de sd finner nodvéndigt
med hénsyn till de intressen som saken ror, och i synnerhet det allmidnna
intresset:

— meddela foreldggande att marknadsforingen skall upphora eller
inleda rattsliga forfaranden som syftar till detta,

— om den vilseledande marknadsforingen inte har publicerats men
detta kommer att ske inom en néra framtid, utfirda férbud mot publi-
ceringen eller inleda rittsliga forfaranden som syftar till att forbud
mot publiceringen utfirdas.

Enligt den svenska oversdttningen av direktiv 92/28/EEG om mark-
nadsforing av humanldkemedel, som kodifierats i direktiv 2001/83/EG,
samt i de engelska, tyska och danska 6versittningarna av det sistnimnda
direktivet finns det ett “eller” mellan strecksatserna. Sannolikt har ordet
“eller” fallit bort i samband med den svenska Oversdttningen av direktiv
2001/83/EG. Detta framstér dessutom som sannolikt med tanke pa att det
inledningsvis 1 artikeln anges att medlemsstaternas metoder f6r kontroll
kan bygga pa ett system med forhandsgranskning.

Medlemsstaterna skall vidare enligt direktivet se till att dtgdrderna kan
vidtas med ett skyndsamt forfarande.

De rittsliga atgérderna utesluter inte en frivillig kontroll av marknads-
foringen av lidkemedel genom sjédlvreglerande organ och hanvindelse till
saddant organ, om ett forfarande infor sddana organ kan ske vid sidan av
de rittsliga och administrativa forfarandena.

Staterna skall faststédlla vilka sanktioner som skall utdémas 1 héndelse
av att bestimmelserna inte iakttas.

De redovisade reglerna for marknadsforing skall 1 huvudsak dven
tillampas i frdga om marknadsforingen av sddana homeopatika som upp-
fyller villkoren for det sdrskilda forenklade registreringsforfarandet.

4.4.10 Sédkerhetsovervakning

Medlemsstaterna skall ha ett system for sdkerhetsovervakning. De skall
se till att lamplig information som samlas in med hjdlp av detta system
overldmnas till de andra medlemsstaterna och till den Europeiska ldke-
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medelsmyndigheten (EMEA). Informationen skall registreras i den data-
bas som skall inréttas enligt artikel 57.1 andra stycket i forordning (EG)
nr 726/2004 och vara tillgianglig f6r medlemsstaterna och allménheten.

Innehavaren av ett godkédnnande for forsdljning skall fortlopande och
oavbrutet till sitt forfogande ha en person som dr ansvarig for sédkerhets-
overvakningen och som har ldmpliga kvalifikationer. Den person som
skall vara ansvarig for sdkerhetsovervakningen skall enligt artikel 103
vara hemmahorande i gemenskapen.

Den skyldighet som &ligger innehavaren av godkédnnandet for forsilj-
ning att fora detaljerade register over alla misstdnka biverkningar har
dndrats 1 viss man (artikel 104). Medlemsstaterna skall vidta nodvandiga
atgirder for att se till att en innehavare av ett godkédnnande for forsilj-
ning som 3sidosétter skyldigheterna kan bli foremil for effektiva, pro-
portionella och avskridckande péafoljder.

4.4.11 Tillsyn och sanktioner

Den behoriga myndigheten 1 den berdrda medlemsstaten skall genom
upprepade inspektioner hos tillverkare av lidkemedel och innehavare av
godkinnande for forsdljning av ldkemedel och vid behov inspektioner
utan forvarning samt, nér det dr lampligt, genom att ge ett officiellt 14-
kemedelslaboratorium eller ett annat laboratorium som anvisats for detta
dndamal i uppdrag att gora stickprovskontroller, se till att de rattsliga
kraven i friga om ldkemedel uppfylls och att principerna och riktlinjerna
for god tillverkningssed f6ljs. Om det finns skil att férmoda att de prin-
ciper och riktlinjer for god tillverkningssed som skall antas for tillverk-
ning av aktiva substanser inte f6ljs far den behdriga myndigheten utan
forvarning genomfora inspektioner hos tillverkare av aktiva substanser
som anvinds som utgdngsmaterial vid tillverkning av ldkemedel eller i
lokaler som tillhor innehavare av godkédnnanden for forsdljning. Inom 90
dagar efter en inspektion skall ett intyg om god tillverkningssed utfdrdas
for tillverkaren om inspektionen leder till slutsatsen att tillverkaren foljer
principerna och riktlinjerna for god tillverkningssed. Intyget skall inforas
1 gemenskapsdatabasen. Om inspektionen leder till motsatt resultat skall 1
stdllet uppgift om detta inforas 1 databasen.

De behoriga myndigheterna skall enligt artikel 116 tillfilligt aterkalla,
upphéva, dra tillbaka eller dndra godkdnnandet for forsidljning, om de an-
ser att ldkemedlet 4r skadligt vid normal anvéndning, att det saknar tera-
peutisk effekt, att nytta/riskforhallandet inte &r gynnsamt vid normal an-
viandning eller att sammansdttningen till art och mingd inte Overens-
stimmer med den uppgivna. Godkédnnandet skall ocksa tillfilligt ater-
kallas, upphévas, dras tillbaka eller &ndras om de uppgifter som lamnats
till stod for ansokan &r felaktiga eller inte har éndrats 1 enlighet med den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen (artikel 23) eller om kontroller
av ladkemedlet (enligt artikel 112) inte har utforts.

Medlemsstaterna skall enligt artikel 117 genom ldmpliga atgérder se
till att tillhandahéllandet av ett visst ldkemedel eller viss sats av ett ldke-
medel forbjuds och ldkemedlet dras in frdn marknaden om den behoriga
myndigheten anser att

— ldkemedIlet har skadliga effekter vid normal anvéndning,
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— ldkemedlet saknar terapeutisk effekt,

— nytta/riskforhdllandet inte dr gynnsamt vid godkénd anvindning,

— ldkemedlets kvalitativa och kvantitativa sammanséttning inte
overensstammer med den uppgivna, eller

— kontrollerna av ldkemedlet och/eller bestindsdelarna eller av
mellanstegen i tillverkningsprocessen inte har utforts eller nagot
annat krav eller aliggande som utgjort en forutsittning for till-
stand till tillverkning inte har uppfyllts.

4.4.12 Allméinna bestimmelser

I artikel 126a anges att om det saknas ett godkidnnande for forsdljning
eller en inldmnad ansokan for ett ldkemedel som &dr godként i en annan
medlemsstat far en medlemsstat av motiverade folkhélsoskal tillata att
lakemedlet dnd& sldpps ut pd marknaden. Av ingressen till direktiv
2004/27/EG framgar att bestimmelsen dr avsedd att gora ett ldkemedel
mer tillgéngligt, sérskilt pd mindre marknader, d& ans6kan om god-
kdnnande inte ldmnats in.

Medlemsstaterna skall for att virna om oberoende och insyn se till att
tjidnstemén som foretrdder den behoriga myndigheten och som har i upp-
drag att bevilja tillstdind samt rapportorer for utredningar om ldkemedel
och sakkunniga som ansvarar fér godkédnnande och 6vervakning av la-
kemedel inte har nagra ekonomiska eller andra intressen i likemedelsin-
dustrin som skulle kunna dventyra deras oberoende. Dessa personer skall
varje ar avge en forsikran om sina ekonomiska intressen. Medlemssta-
terna skall dessutom se till att den behoriga myndigheten offentliggor
sina och de egna kommittéernas interna bestimmelser, dagordningen och
protokollen fran sina sammantrdden med de beslut som fattats, rosternas
fordelning samt motiveringar, inklusive eventuella minoritetsuppfatt-
ningar.

Enligt artikel 127b skall medlemsstaterna se till att det finns lampliga
system for insamling av ldkemedel som 4r oanvénda, eller vars sista for-
brukningsdag gatt ut.

4.5 Direktiv 2004/28/EG om dndring av direktiv
2001/82/EG om upprittande av gemenskapsregler for
veterindrmedicinska ldkemedel

4.5.1 Definitioner och tillimpningsomrade

Vad som redovisats i avsnitt 4.4.1 om definitionen av humanldkemedel
har 1 direktiv 2004/28/EG sin motsvarighet i friga om veterindrmedi-
cinska ldkemedel.

Med veterindrmedicinskt ldkemedel avses enligt direktivet

a) varje substans eller kombination av substanser som tillhandahalls
med uppgift om att den har egenskaper for att behandla eller forebygga
sjukdom hos djur, eller

b) varje substans eller kombination av substanser som kan anvéndas pa
eller administreras till djur i syfte antingen att aterstélla, korrigera eller
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modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunologisk
eller metabolisk verkan eller att stélla diagnos.

Direktiv 2001/82/EG skall till foljd av direktiv 2004/28/EG tillimpas
pa sddana veterindrmedicinska ldkemedel, inklusive forblandningar for
foderldkemedel, som &r avsedda att sldppas ut pd marknaden i medlems-
staterna och som har tillverkats pa industriell vig eller som har tillverkats
med hjilp av en industriell process.

Vid tveksamhet om huruvida en produkt, med beaktande av alla dess
egenskaper, kan omfattas av definitionen av ett veterindrmedicinskt l&-
kemedel och av definitionen av en produkt som omfattas av annan ge-
menskapslagstiftning skall bestimmelserna 1 direktiv 2001/82/EG tilldm-
pas. Detta direktiv skall dven tilldmpas pa aktiva substanser som anvénds
som utgdngsmaterial 1 enlighet med artiklarna 50, 50a, 51 och 80 och
dven pd vissa substanser som kan anvdndas som veterindrmedicinska
ladkemedel med anabola, antiinfektiosa, antiparasitdra, antiinflammato-
riska, hormonella eller psykotropa egenskaper i enlighet med artikel 68.

Direktivet skall dock inte tillimpas pa

a) foderldkemedel enligt radets direktiv 90/167/EEG av den 26 mars
1990 om faststdllande av villkor for framstéllning, utsldappande pad mark-
naden och anvéndning av foderldkemedel inom gemenskapen,

b) inaktiverade immunologiska veterindrmedicinska likemedel som
framstéllts utifrdn patogener och antigener som erhillits fran ett djur eller
flera djur hos samma uppfodare och som anvénts for att behandla dessa
djur pd samma plats,

c) veterindrmedicinska likemedel baserade pa radioaktiva isotoper,

d) tillsatser enligt radets direktiv 70/524/EEG av den 23 november
1970 om fodertillsatser' nir dessa blandas med djurfoder och tillskotts-
foder i enlighet med det direktivet, och

e) utan att det paverkar tillimpningen av artikel 95, veterindrmedi-
cinska ldkemedel avsedda for provning i anslutning till forskning och ut-
veckling. Sddana foderldkemedel som avses 1 led a far dock bara beredas
med hjdlp av sddana forblandningar for foderldkemedel som godkénts 1
enlighet med direktiv 2001/82/EG.

Med undantag for bestimmelserna om innehav, forskrivning, utdelning
och administrering av veterindrmedicinska lakemedel skall detta direktiv
inte tilldmpas pa

a) ldkemedel som bereds pa apotek enligt ett veterindrrecept utskrivet
for ett visst djur eller en liten grupp djur (vanligen kallat magistral be-
redning), och

b) lidkemedel som bereds pa apotek enligt indikationerna i en farma-
kopé och som skall utdelas direkt till slutanvéindaren (vanligen kallat
officinell beredning).

Niér det géller veterindrmedicinska likemedel som dr avsedda enbart
for akvariefiskar, burfiglar, brevduvor, terrariedjur, smagnagare samt
illrar och kaniner avsedda som sillskapsdjur far medlemsstaterna inom
sitt territorium medge undantag frdn bestimmelserna i artiklarna 5-8,
forutsatt att dessa preparat inte innehdller substanser vilkas anvidndning

! Radets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser har upphort att
gélla med verkan fran och med den 18 oktober 2004 och ersatts av Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertillsatser (EGT L
268, 18.10.2003 s. 29, Celex 32003R1831).
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kraver veterindrkontroll och att alla nodvédndiga atgédrder vidtas for att
forebygga obehorig anvéndning av preparaten for andra djurarter.

4.5.2 Godkiinnande for forséljning

Inget veterindrmedicinskt ldkemedel far sdljas i en medlemsstat utan att
godkdnnande for forsdljning har beviljats av medlemsstatens behdoriga
myndighet i enlighet med detta direktiv eller att godkdnnande for forsélj-
ning har beviljats i enlighet med forordning (EG) nr 726/2004.

Nér ett veterindrmedicinskt ldkemedel har beviljats ett ursprungligt
godkidnnande i enlighet med forsta stycket skall eventuella ytterligare
arter, styrkor, ldkemedelsformer, administreringsvégar och forpacknings-
former, liksom varje dndring och utvidgning, ocksé godkinnas i enlighet
med forsta stycket eller inkluderas i det ursprungliga godkidnnandet for
forsédljning. Alla dessa godkénnanden for forsdljning skall anses tillhora
samma overgripande godkdnnande for forsiljning.

Innehavaren av godkédnnandet for forsdljning skall ansvara for salufo-
ringen av ldkemedlet. Att en foretrddare har utsetts skall inte frita inne-
havaren av godkédnnandet for forsidljning fran dennes réttsliga ansvar.

Ett veterindrmedicinskt ldkemedel som &r avsett att administreras till
livsmedelsproducerande djurslag far endast godkénnas for forsiljning om
de farmakologiskt aktiva substanser som det innehdller finns angivna i
bilagorna I, II eller III till férordning (EEG) nr 2377/90.

Om en dndring i bilagorna till forordning (EEG) nr 2377/90 beréttigar
det, skall innehavaren av godkdnnandet for forsédljning eller 1 tilldmpliga
fall de behoriga myndigheterna vidta de atgirder som krdvs for att dndra
eller upphéva godkénnandet for forsidljning inom 60 dagar efter det att
dndringen 1 bilagorna till den férordningen offentliggjordes 1 Europeiska
unionens officiella tidning.

Ett veterindrmedicinskt ldkemedel som innehdller farmakologiskt ak-
tiva substanser som inte &r upptagna i bilagorna I, II eller III till f6rord-
ning (EEG) nr 2377/90 far dock godkédnnas for sddana héstdjur som for-
klarats inte vara avsedda for livsmedelsproduktion i enlighet med
kommissionens beslut nr 93/623/EEG av den 20 oktober 1993 om en
identitetshandling (pass) som skall atfolja registrerade héastdjur, och
kommissionens beslut 2000/68/EG av den 22 december 1999 om &ndring
av beslut 93/623/EEG om identifiering av héstdjur for avel och produk-
tion. Sddana veterindrmedicinska ldkemedel far varken innehélla de ak-
tiva substanser som upptas i bilaga IV till férordning (EEG) nr 2377/90
eller vara avsedda att anvidndas vid behandling av de sjukdomstillstand
som anges 1 den godkdnda sammanfattningen av produktens egenskaper
for vilka det finns ett godként veterindrmedicinskt likemedel avsett for
histdjur 1 Europeiska ekonomiska gemenskapen.

I hindelse av en allvarlig epizooti far medlemsstaterna tillfélligt tillata
anvidndning av immunologiska veterindrmedicinska ldkemedel utan god-
kdnnande for forsédljning, nédr lampliga ldkemedel saknas och efter att ha
informerat kommissionen om de nidrmare villkoren f6r deras anvdndning.

Aven kommissionen far utnyttja den méjlighet som avses i foregaende
stycke nédr denna &r uttryckligen faststdlld med stod av gemenskapsbe-
stimmelser om vissa allvarliga epizootier. Om ett djur exporteras till
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eller importeras fran ett tredje land och darigenom omfattas av vissa bin-
dande hilsobestammelser, far en medlemsstat tillata anvindning, pa det
aktuella djuret, av ett immunologiskt veterindrmedicinskt ldkemedel som
inte dr godként for forsédljning 1 den berdrda medlemsstaten, men som é&r
godkint enligt lagstiftningen 1 det tredje landet. Medlemsstaterna skall
vidta alla lampliga atgédrder for att kontrollera import och anvéndning av
sddana immunologiska ldkemedel.

Medlemsstaterna skall enligt artikel 10 i direktivet vidta nodvéandiga
atgirder for att sdkerstélla att den ansvarige veterindren, i de fall det i en
medlemsstat inte finns ndgot godkdnt veterindrmedicinskt lakemedel for
ett tillstdind som drabbar ett icke livsmedelsproducerande djurslag, un-
dantagsvis och pa eget direkt ansvar och i synnerhet for att undvika att
djuret vallas otillborligt lidande, far behandla det berdrda djuret med

a) ett veterindrmedicinskt likemedel som godkénts i den berérda med-
lemsstaten med stdd av detta direktiv eller med stod av forordning (EG)
nr 726/2004 for en annan djurart eller for ett annat tillstind hos samma
djurart, eller

b) om det inte finns ndgot sddant veterindrmedicinskt ldkemedel som
avses i led a, antingen

1) ett humanldkemedel som godkidnts i den berérda medlemsstaten i
enlighet med Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG eller i
enlighet med forordning (EG) nr 726/2004, eller

i1) 1 enlighet med specifika nationella atgérder, ett veterindrmedicinskt
lakemedel som godkénts i en annan medlemsstat i enlighet med detta di-
rektiv for att anvidndas for samma djurart, eller en annan djurart, for
samma tillstand eller for ett annat tillstand, eller

¢) om det inte finns nagot saddant ldkemedel som avses i led b, och
inom de ramar som den berérda medlemsstatens lagstiftning medger, ett
veterindrmedicinskt ex tempore-ldkemedel som bereds av en person som
enligt den nationella lagstiftningen &r behorig att gora det i enlighet med
villkoren 1 ett veterindrrecept.

Veterindren far administrera ldkemedlet sjélv eller tillata en annan per-
son att gora det pa veterindrens ansvar.

Dessa bestimmelser kan ocksi tillimpas vid veterindrs behandling av
ett histdjur, under forutsittning att detta djur i enlighet med kommissio-
nens beslut 93/623/EEG och 2000/68/EG, forklarats inte vara avsett for
livsmedelsproduktion.

Enligt artikel 11 skall medlemsstaterna vidta nodvidndiga atgérder for
att sdkerstdlla att den ansvariga veterindren, i de fall ndr det i en med-
lemsstat inte finns ndgot godkéint veterindrmedicinskt ldkemedel for ett
tillstdnd som drabbar ett livsmedelsproducerande djurslag, undantagsvis
och pé eget direkt ansvar och i synnerhet for att undvika att djuren véllas
otillborligt lidande, far behandla de berérda djuren i en bestimd besitt-
ning med

a) ett veterindrmedicinskt lidkemedel som godkénts i den berérda med-
lemsstaten med stod av detta direktiv eller med stéd av forordning (EG)
nr 726/2004 for en annan djurart eller for ett annat tillstdnd hos samma
djurart, eller

b) om det inte finns nagot sddant ldkemedel som avses i led a, antingen
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1) ett humanlédkemedel som godkints i den berérda medlemsstaten med
stod av direktiv 2001/83/EG eller med stod av forordning (EG) nr
726/2004, eller

i1) ett veterindrmedicinskt ldkemedel som godkénts 1 en annan med-
lemsstat 1 enlighet med detta direktiv for att anvéndas for samma djurslag
eller annat livsmedelsproducerande djurslag, for samma tillstdnd eller for
ett annat tillstand, eller

c) om det inte finns négot sddant ldkemedel som avses i led b, och
inom de ramar som den berérda medlemsstatens lagstiftning medger, ett
veterindrmedicinskt ex tempore-ldkemedel som bereds av en person som
enligt den nationella lagstiftningen &r behorig att gora det 1 enlighet med
villkoren 1 ett veterindrrecept. Veterindren far administrera ldkemedlet
sjélv eller tilldta en annan person att gora det pa veterinirens ansvar.

Dessa bestimmelser é&r tilldmpliga under forutséttning att de farmako-
logiskt aktiva substanserna i det veterindrmedicinska likemedlet finns
upptagna i bilagorna I, II eller III till forordning (EEG) nr 2377/90 och
att veterindren anger en lamplig karenstid. Om det for det aktuella ldke-
medlet inte finns ndgon uppgift om karenstid for den berérda djurarten,
skall karenstiden vara minst

— 7 dagar for dgg,
— 7 dagar f6r mjolk,

— 28 dagar for kott fran fjaderfd och ddggdjur innefattande
fett och slaktbiprodukter,

— 500 dygnsgrader for kott fran fisk.

Karenstiden skall reduceras till noll for veterindrmedicinska homeopa-
tika vars aktiva bestdndsdelar ingar 1 bilaga II till forordning (EEG) nr
2377/90.

En veterinér skall fora fullgoda journalanteckningar innehédllande upp-
gifter om det datum nir djuren undersoktes, uppgifter om dgaren, antalet
djur som behandlats, diagnoser, vilka lidkemedel som forskrivits, vilka
doser som administrerats, behandlingstidens ldngd och vilka karenstider
som rekommenderats. Veterindren skall halla dessa journalanteckningar
tillgéngliga for inspektion av de behdriga myndigheterna under minst
fem ar.

Medlemsstaterna skall, utan att det paverkar tillimpningen av Ovriga
bestdmmelser 1 detta direktiv, vidta de atgérder som behovs f6r import,
distribution och utlimnande av information om de veterindrmedicinska
lakemedel som de godkédnt for administrering till livsmedelsproduce-
rande djur. Detta torde i stort appliceras pa de specifika nationella atgar-
der som ndmns i artikel 10.1. b ii angdende import av liakemedel god-
kdnda for icke livsmedelsproducerande djurslag godkédnda i andra stater i
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

I artikel 12 anges vad en ansokan om godkédnnande for forsdljning av
ett veterindrmedicinskt 1dkemedel 1 en medlemsstat skall innehéalla. Jim-
fort med tidigare bestimmelser har det tillkommit att ansdkan skall inne-
héalla undersokningar for att utvirdera ett likemedlets eventuella miljo-
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risker. Liksom for humanlikemedel skall miljopaverkan studeras och
sdrskilda bestimmelser for att minska den skall utarbetas for varje enskilt
fall. Ansokan skall ocksd innehalla en detaljerad beskrivning av det sy-
stem for sdkerhetsovervakning och i1 férekommande fall system for risk-
hantering som sokanden skall inféra. Dessutom skall ansékan innehalla
bevis pa att sokanden har en person med sirskild kompetens som skall
ansvara for sdkerhetsovervakningen samt nédviandiga medel for att rap-
portera missténkta biverkningar.

Det finns motsvarande bestimmelser for veterindrmedicinska ldkeme-
del som for humanlédkemedel om att sokanden under vissa forutséttningar
inte skall aldggas att tillhandahalla resultatet av vissa undersokningar om
han eller hon kan pavisa att det veterindrmedicinska ldkemedlet &r ett ge-
nerikum till ett referensldkemedel som &r eller har varit godként 1 minst
atta ar 1 en medlemsstat eller 1 gemenskapen. Till skillnad frén vad som
giller for humanldkemedel kan tiden for nir det generiska lakemedlet far
slappas ut pa marknaden forldngas fréan tio till tretton ar efter det att det
ursprungliga godkénnandet beviljades for referenslikemedlet (artikel 13).

I artikel 13 a—d finns specialbestimmelser for de fall da (a) sokanden
kan pavisa att de aktiva substanserna i det veterindrmedicinska ldkemed-
let har en véletablerad medicinsk anvindning i gemenskapen sedan tio ar
tillbaka med erkénd effekt och en godtagbar sékerhetsniva (b) det veteri-
nidrmedicinska ldkemedlet innehdller aktiva substanser som anvédnds i1
godkénda veterindrmedicinska likemedel men som inte tidigare har an-
vénts i kombination for terapeutiskt bruk (c) innehavaren av godkénnan-
det for forsdljning samtycker till att dokumentationen anvédnds vid
granskningen av senare ansokningar samt (d) ansékan avser immunolo-
giska veterindrmedicinska liakemedel.

Kraven pd sammanfattningen av produktens egenskaper har justerats
enligt artikel 14.

4.5.3 Sérskilda bestimmelser for homeopatika avsedda for djur

Vad som sdgs ovan om homeopatika avsedda for ménniskor géller pé
motsvarande sétt for homeopatika avsedda for djur. For anviandningen
giller att sddana homeopatika far administreras till icke livsmedelspro-
ducerande djur, men numera under vissa forutsédttningar dven till livsme-
delsproducerande djurarter (artikel 16). Medlet behover inte langre vara
avsett att administreras till séllskapsdjur eller exotiska djurarter som inte
anvinds till livsmedelsproduktion for att ett forenklat registreringsforfa-
rande skall kunna tillimpas (artikel 17). Utdver vad som tidigare géllde
skall en ans6kan om registrering numera dessutom innehalla uppgift om
foreslagen karenstid och samtliga nodviandiga intyg och annan doku-
mentation (artikel 18).

4.54 Forfarande for godkiinnande for forsiljning

Liksom for humanldkemedel skall forfarandet for beviljande av god-
kdnnande for forsdljning vara avslutat inom hogst 210 dagar. Vad som
sdgs under motsvarande rubrik i avsnitt 4.4.4 om forfaranden f6r god-
kdnnande for forsdljning av samma ldkemedel 1 fler &n en medlemsstat
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géller dven for veterindrmedicinska ldkemedel. Dock utokas inte tillamp-
ningsomradet for det centraliserade forfarande for veterindrmedicinska
lakemedel jamfort med nuvarande situation.

Liksom tidigare fir godkidnnandet forenas med vissa villkor. Dessa
skall omprovas arligen (artikel 26).

Efter det att godkénnandet for forsdljning har meddelats skall inneha-
varen av godkidnnandet liksom tidigare ta hénsyn till den vetenskapliga
och tekniska utvecklingen och vidta de dndringar som kan kridvas for att
lakemedlet skall kunna framstillas och kontrolleras med allmént veder-
tagna vetenskapliga metoder. Enligt direktivet far den behoriga myndig-
heten i1 en medlemsstat begéra att innehavaren av godkidnnandet tillhan-
dahaller substanser i de méngder som kravs for att genomfora kontroller
for att spdra restmidngder av de veterindrmedicinska ldkemedlen. Liksom
for humanldkemedel krdvs ocksa att innehavaren av godkdnnandet ome-
delbart till den behoriga myndigheten dverldmnar nya uppgifter som kan
medfora dndringar av den dokumentation som ges in i samband med an-
sokan om godkénnande for forsdljning eller i sammanfattningen av pro-
duktens egenskaper. Myndigheten far ocksd begira att innehavaren av
godkénnandet for forsdljning Overlamnar uppgifter som visar att
nytta/riskforhallandet fortfarande dr gynnsamt (artikel 27).

Vidare skall, liksom for humanlikemedel, innehavaren av godkdnnan-
det informera om ldkemedlets faktiska marknadsintroduktion och
meddela om forsiljningen upphor (artikel 27a). Aven bestimmelserna
om giltighetstiden for godkdnnandet och bestimmelserna om férnyande
av ett godkdnnande &r utformade pd samma sdtt som for human-
lakemedel, se avsnitt 4.4.4 (artikel 28).

4.5.5 Forfarande for 6msesidigt erkéinnande och decentraliserat
forfarande

Vad som sdgs i avsnitt 4.4.5 under denna rubrik giller dven for veteri-
narmedicinska ldkemedel (artikel 31-43). Till skillnad fran vad som
giller for humanldakemedel skall medlemsstaterna godkidnna de dokument
referensmedlemsstaten tagit fram savida det inte foreligger en ”potentiell
allvarlig risk for méanniskors eller djurs hélsa eller miljon” (artikel 33).
Vad som utgor en potentiell allvarlig risk for ménniskors eller djurs hilsa
eller for miljon skall definieras 1 riktlinjer som skall antas av kommissio-
nen.

4.5.6 Tillverkning — import

Vad som sdgs under motsvarande rubrik for humanldkemedel géller dven
for veterindrmedicinska ldkemedel (artikel 50, 50a och 51).

4.5.7 Mirkning och bipacksedel

Den behoriga myndigheten skall, utom sdvitt avser homeopatiska ldke-
medel avsedda for djur som registreras, godkédnna vad som skall anges pa
lakemedelsbehallaren och den yttre forpackningen. Den information som
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skall anges skall 6verensstimma med de uppgifter och handlingar som
gavs in vid ansokan om godkidnnande och med vad som anges i samman-
fattningen av produktens egenskaper. Den information som skall anges
pa forpackningen har éndrats i viss man (artikel 58). Aven bestimmelsen
om bipacksedel har &ndrats i vissa avseenden (artikel 61).

4.5.8 Innehav, distribution och detaljforsiljning av
veterinirmedicinska likemedel

Enligt artikel 65 skall innehavaren av ett distributionstillstind ha en be-
redskapsplan som garanterar att det vid behov dr mojligt att genomfora
en snabb indragning av ett ldkemedel efter beslut av de behoriga myn-
digheterna. P& motsvarande sdtt som for humanldkemedel skall en distri-
butér som inte dr innehavare av godkédnnandet for forsdljning och som
importerar ett lidkemedel frdn en annan medlemsstat meddela innehava-
ren av godkdnnandet for forsdljning och den behoriga myndigheten i den
medlemsstat dit ldkemedlet skall importeras om sin avsikt att importera
det. I artikel 67 finns bestimmelser om nér recept skall krdvas for utlim-
nande till allménheten av veterindrmedicinska ldikemedel. Hér har det
forts in en bestimmelse om att recept skall krdvas for veterindrmedi-
cinska likemedel avsedda for livsmedelsproducerande djur. Medlems-
staterna far under vissa forutsittningar bevilja undantag fran bestimmel-
sen 1 enlighet med kriterier som tas in i framtida kommissionsbeslut.
Kommissionen har férhort sig med medlemsstaterna om vilka undantag
de 6nskar. Aven om inget undantag beslutas av kommissionen fér natio-
nella bestammelser tilldmpas till och med den 31 december 2006. Daref-
ter far dock endast de veterindrmedicinska likemedel som omfattas av
kriterierna 1 sdrskilda beslut om undantag av kommissionen séljas utan
recept. | dessa fall maste dock naturligtvis dven medlemsstaterna ha be-
slutat om undantag. Liksom tidigare skall de personer som é&ger eller
haller livsmedelsproducerande djur kunna styrka inkdp, innehav och ad-
ministration av veterindrmedicinska ldkemedel for dessa djur. I motsats
till vad som tidigare géllde skall informationen sparas fem ar efter admi-
nistreringen (artikel 69).

En medlemsstat kan forbjuda tillverkning, import, innehav, forséljning,
tillhandahallande och/eller anvéndning av immunologiska veterindrmedi-
cinska ldkemedel om administrering av likemedlet till djur inverkar pa
genomforandet av ett nationellt program for diagnos, kontroll eller utrot-
ning av nagon djursjukdom eller om den sjukdom som likemedlet avser i
stor sett saknas inom medlemsstaten. Enligt direktivet (artikel 71) far
medlemsstaten ocksa dberopa bestammelsen for att avsld en ansékan om
godkdnnande for forsdljning i enlighet med det forfarande som beskrivs i
artikel 31-43.

4.5.9 Sédkerhetsovervakning

Vad som anges i avsnitt 4.4.10 under denna rubrik f6r humanlikemedel
géller dven for veterindrmedicinska ldkemedel (artikel 73, 74 och 75).
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4.5.10 Tillsyn och sanktioner

Vad som anges i avsnitt 4.4.11 under motsvarande rubrik for humanlé-
kemedel om mojligheterna att utfora inspektioner géller d&ven for veteri-
narmedicinska ldkemedel (artikel 80).

De behoriga myndigheterna skall enligt artikel 83 tillfdlligt aterkalla,
upphéva, dra tillbaka eller dndra godkénnandet for forsdljning om

(a) nytta/riskforhdllandet dr ogynnsamt vid den anvéndning som god-
kénts,

(b) ldakemedlet inte har nagon terapeutisk effekt pd de djurarter for
vilka det dr avsett att anvéndas,

(c) dess kvalitativa och kvantitativa sammansittning inte Overens-
stimmer med vad som uppgivits,

(d) den rekommenderade karenstiden dr for kort for att sdkerstilla att
livsmedel som erhallits fran behandlade djur inte innehéller nagra rest-
mingder som kan utgéra en hilsorisk for konsumenten, eller

(e) det veterindrmedicinska ldkemedlet salufors f6r en anvédndning som
ar forbjuden enligt andra gemenskapsbestammelser,

(f) de uppgifter som ldmnats i ansokningshandlingar &r oriktiga, eller

(g) vissa kontroller inte utforts. Detsamma géller om de uppgifter som
gavs till stod for ansokan om godkidnnande inte dndrats med hénsyn till
den vetenskapliga och tekniska utvecklingen eller sddan dndring inte an-
madlts till den behoriga myndigheten.

Enligt artikel 84 skall tillhandahallandet av ett veterindrmedicinskt 14-
kemedel eller viss sats av ldkemedlet forbjudas och likemedlet dras in
frdn marknaden nir

(a) det star klart att nytta/riskforhallandet &r ogynnsamt for likemedlet
vid den anvéndning som godkiénts,

(b) det inte har ndgon terapeutisk effekt pa de djurarter som behand-
lingen dr avsedd for

(c) den kvalitativa och kvantitativa sammanséttningen inte dr sidsom
uppgivits

(d) den rekommenderade karenstiden dr otillrdcklig for att sdkerstélla
att livsmedel som erhéllits frdn behandlade djur inte innehéller restméng-
der som kan utgora en hélsorisk for konsumenten eller

(e) kontrollerna av likemedlet och/eller bestdndsdelar jimte mellansteg
1 tillverkningsprocessen inte har verkstéllts eller ndgot annat krav eller
aliggande som ror beviljandet av tillverkningstillstdnd inte har uppfylits.

Atgiirden kan begrinsas till enbart de ifrigasatta tillverkningssatserna.

Enligt artikel 85.3 skall medlemsstaterna forbjuda reklam riktad till
allmédnheten for veterindrmedicinska ldkemedel som dr receptbelagda
eller innehéller psykotropa eller narkotiska @mnen.

4.5.11 Allmiinna bestimmelser

Enligt artikel 95 skall medlemsstaterna inte tillata livsmedel som harror
frén forsoksdjur som ingétt i ldkemedelsforsok om inte de behdriga myn-
digheterna har faststéllt en lamplig karenstid. Det finns dven bestammel-
ser om karenstidens langd.
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Enligt artikel 95a skall medlemsstaterna se till att det finns lampliga
system for insamling av veterindrmedicinska ldkemedel som &dr oan-
vinda, eller vars sista forbrukningsdag gétt ut.

5 Nuvarande forhallanden

5.1 Definitioner och tillimpningsomrade

Likemedelslagen (1992:859) innehdller de grundldggande bestimmel-
serna om ldkemedel. I lagen gors ingen uppdelning mellan ldkemedel av-
sedda for ménniskor och ldkemedel avsedda for djur. De bestimmelser
som det redogors for nedan géller déarfor for sdvdl humanlikemedel som
for veterindrmedicinska ldkemedel.

Med likemedel avses enligt 1 § likemedelslagen varor som &r avsedda
att tillféras ménniskor eller djur for att forebygga, pévisa, lindra eller
bota sjukdom eller symtom pé sjukdom eller att anvéndas i likartat syfte.
Radioaktiva lakemedel och provningsldkemedel definieras sirskilt.

Med naturlikemedel forstds ldkemedel dir den eller de verksamma be-
stdndsdelarna har ett naturligt ursprung, dvs. utgdrs av en véxt- eller
djurdel, bakteriekultur, mineral, salt eller saltlosning. Bestdndsdelarna far
inte vara alltfor bearbetade. Naturlikemedel &r receptfria och avsedda for
egenvard. Innan begreppet naturlikemedel infordes 1993 fanns s.k. na-
turmedel, bedomda med avseende pa sdkerheten vid normal anviandning.
Tillverkarna av de naturmedel som fanns pa marknaden 1993 kunde an-
soka hos Likemedelsverket om godkdnnande som naturlikemedel. I av-
vaktan pa att ansokan provas far de fortsitta att sidljas som naturmedel.

Likemedelslagen tillampas inte pa djurfoder som innehéller antibiotika
eller kemoterapeutiska medel.

Det kan i vissa fall uppkomma grénsdragningsproblem mellan ldkeme-
del och andra varor, t.ex. livsmedel eller foder. Enligt livsmedelslagen
(1971:511) och lagen (1985:295) om foder har likemedelslagen i dessa
fall foretréade.

Bestdmmelserna i 5—12 §§ ldkemedelslagen (reglerna om godkdnnande
av likemedel for forsidljning, kontrollen av godkidnda likemedel, ater-
kallande av likemedel fran den som innehar det och upphorande av ett
godkidnnande) och 24 § (om tillsyn) giller inte i fraga om ldkemedel for
vilka ansokan om godkinnande provas eller har provats av Europeiska
gemenskapen enligt raddets férordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli
1993 om gemenskapsforfarande for godkdnnande for forsdljning av och
tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel samt
om inrdttande av en europeisk lidkemedelsmyndighet. For sadana ldke-
medel géller i stéllet bestimmelserna i forordningen. Férordningen inne-
haller ddremot inga bestimmelser om sanktioner utan for sadana hianvi-
sas till nationella bestammelser.

Enligt 3 § far regeringen, eller efter regeringens bemyndigande, Lake-
medelsverket om det dr pdkallat frdn hélso- och sjukvardssynpunkt fore-
skriva att lagen helt eller delvis skall tillimpas pé en vara eller varugrupp
som inte dr ldkemedel men 1 friga om egenskaper eller anvidndning stér
ndra lidkemedel. Likemedelsverket har i foreskrifter (LVFS 1995:9) om
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tillimpning av ldkemedelslagen (1992:859) pa vissa varor foreskrivit att
lagen 1 sin helhet skall tillimpas pa bl.a. medel avsedda att d4stadkomma
antikonceptionell verkan, medel avsedda att dstadkomma forldngd erek-
tion, vissa medel avsedda att motverka Gvervikt och injektionsmedel som
inte dr medicintekniska produkter.

5.2 Séarskilt om homeopatika

Med undantag for 25, 28 och 29 §§ tillampas likemedelslagen enligt 2 §
tredje stycket inte pd varor som beretts i enlighet med en erkdnd homeo-
patisk metod och som registrerats av Likemedelsverket. For att ett ho-
meopatiskt medel skall kunna registreras giller vissa férutsdttningar som
preciseras i fjarde stycket. For det forsta forutsitts att medlet beretts en-
ligt en erkdnd homeopatisk metod, dvs. enligt ndgon av de farmakopéer
som anvédnds for homeopatiskt bruk. Det krdvs ocksa att produkten inte
ar avsedd att marknadsforas med angivande av ndgon sérskild terapeutisk
effekt och att medlet bedoms som ofarligt. Sérskilt skall beaktas att varan
inte far innehélla mer 4n en tiotusendel av modertinkturen eller mer &n en
hundradel av den ldgsta anvidnda dos av en sddan aktiv substans som i
lakemedel medfor receptbeldggning. Dessutom krdvs for registrering att
medlet dr avsett att intas genom munnen eller dr avsett for yttre bruk.
Homeopatiska injektionsmedel kan alltsd inte registreras enligt detta for-
farande. Eftersom det bedomdes att det kan finnas behov av att i vissa
avseenden kontrollera @ven sddana homeopatiska medel som i princip
undantas frin lagens tillimpningsomrade anges 1 femte stycket att reger-
ingen, eller efter regeringens bemyndigande, Likemedelsverket far fore-
skriva att lagen helt eller delvis skall tillimpas pa dessa medel. I 2 § Lé-
kemedelsverkets foreskrifter och allminna rdd (LVFS 1997:9) om regi-
strering av vissa homeopatika foreskrivs att 11, 12, 15-21, 22 a—c, 23,
24, 26, 26 a samt 27 §§ lakemedelslagen i tillimpliga delar skall dga
motsvarande tillimpning.

5.3 Godkdnnande for forséljning

Ett lakemedel skall enligt 4 § ldkemedelslagen vara av god kvalitet och
vara dndamalsenligt. Ett lidkemedel &r &ndamdlsenligt om det &r verksamt
for sitt dandamél och vid normal anvidndning inte har skadeverkningar
som stér 1 missforhéllande till den avsedda effekten. Ett ladkemedel skall
vidare vara fullstdndigt deklarerat, ha godtagbar och sérskiljande bendm-
ning samt vara forsett med tydlig mérkning. Regeringen, eller efter re-
geringens bemyndigande, Likemedelsverket far medge undantag fran
kravet pé fullstandig deklaration.

Enligt 5 § far ett ldkemedel séljas forst sedan det godkénts for forsilj-
ning eller sedan ett godkdnnande, som har meddelats i en annan med-
lemsstat i Europeiska unionen, har erkédnts hér i landet. Sddant ldkemedel
som tillverkas pd apotek for viss patient fir dock sidljas utan god-
kdnnande (s.k. extemporeldkemedel). Enligt 5 § tredje stycket likeme-
delslagen och 7 § likemedelsforordningen (1992:1752) far Lakemedels-
verket, om det finns sdrskilda skil, 1dmna tillstdnd till forsédljning av ett
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lakemedel dven i andra fall. Likemedelsverket kan med stod av be-
stimmelsen bevilja s.k. licenser, men bestimmelsen dr ocksa avsedd att
aberopas om det skulle finnas behov av att meddela undantagsbeslut 1
frdga om icke godkinda likemedel om t.ex. en ovintad epidemi skulle
intréffa. Likemedelsverket har utfdrdat foreskrifter och allménna rdd om
tillstdnd for forsdljning av icke godkint ldkemedel (licensforeskrifter;
LVES 1995:7).

Det dr Lakemedelsverket som provar fragor om godkdnnande och om
erkdnnande av ett godkdnnande som har meddelats i en annan medlems-
stat i Europeiska unionen. Enligt 5 § ldkemedelsférordningen skall anso-
kan goras av den som avser att sélja ldkemedlet.

Till ans6kan skall bifogas den dokumentation som Likemedelsverket
bestdimmer. Den som ansoker om godkinnande eller tillstdnd enligt 5 §
lakemedelslagen skall visa att kraven enligt 4 § dr uppfyllda. Dokumen-
tation som bifogas ansokan skall ha utarbetats av ndgon som har tillrack-
lig kompetens och tillrdckligt inflytande dver innehéllet i dokumentatio-
nen. Enligt 9 § andra stycket ldkemedelsforordningen kan undantag fran
kravet pa fullstandig dokumentation medges om s6kanden visar att like-
medlet i huvudsak motsvarar ett ldkemedel som varit tillatet for forsélj-
ning i minst tio ar 1 ndgot av de ldnder som ingdr i Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet och som salufors hér 1 landet.

Likemedelsverket har utfirdat foreskrifter och allmédnna rdd om god-
kdnnande av ldkemedel for forsdljning (LVFS 1995:8). Enligt 3 § skall
sokanden ha ett fast driftstdlle inom Europeiska unionen. Ansékan om
godkinnande skall goras skriftligen for varje beredningsform och styrka.
Ansokan om erkdnnande av ett godkdnnande som har meddelats i en
annan medlemsstat i Europeiska unionen skall ocksd goras skriftligen.
Innan en sadan ansdkan ges in skall innehavaren underritta referens-
medlemsstaten om att en ans6kan kommer att ges in i Sverige och begéra
att denna medlemsstat utarbetar ett utredningsprotokoll eller uppdaterar
ett befintligt protokoll for 1dkemedlet. Till ansdkan skall bifogas den do-
kumentation som framgéar av bilagorna till foreskrifterna. Enligt 13 § 14-
kemedelsforordningen skall Likemedelsverket fatta beslut i ett drende
avseende godkédnnande for forsdljning inom 210 dagar och i ett drende
avseende erkdnnande av ett godkédnnande som har meddelats i en annan
medlemsstat i Europeiska unionen inom 90 dagar.

Enligt 6 § lidkemedelslagen skall ett ldkemedel godkédnnas om det upp-
fyller kraven enligt 4 §. Godkdnnande av ett likemedel och tillstdnd en-
ligt 5 § far forenas med sérskilda villkor.

Ett godkdnnande som har meddelats i1 en annan medlemsstat i Europe-
iska unionen skall erk@nnas hér i landet, om det saknas anledning att anta
att likemedlet kan medfora risk for ménniskors eller djurs hélsa eller for
miljon. Nér ett sddant erkédnnande har beslutats betraktas ldkemedlet som
godként hér i landet. Om Liakemedelsverket vid sin provning finner an-
ledning att anta att likemedlet kan medfora risk fér manniskors eller
djurs hilsa eller for miljon skall verket enligt 9 a § ladkemedelsforord-
ningen utan drojsmdal underréitta sokanden, den medlemsstat som
meddelat godkédnnandet och de 6vriga medlemsstater som berérs av an-
sOkan samt Europeiska gemenskapernas kommitté for farmaceutiska spe-
cialiteter (humanlidkemedel) eller Europeiska gemenskapernas kommitté
for veterindrmedicinska ldkemedel hirom. Om medlemsstaterna inte natt
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enighet inom 90 dagar skall de informera Europeiska lidkemedelsmyn-
digheten, under vilken kommittéerna arbetar, att drendet skall hénskjutas
till kommittén for humanldkemedel eller kommittén f6r veterindrmedi-
cinska ldkemedel for provning. Kommittén skall som regel avge ett ytt-
rande inom 90 dagar frén det att frdgan hinskoéts till den. Myndigheten
overlamnar yttrandet till medlemsstaterna, kommissionen och inneha-
varen av godkénnandet for forséljning tillsammans med en rapport.
Kommissionen utarbetar ett forslag till beslut inom 30 dagar efter det att
den mottagit yttrandet. Enligt 13 a § lidkemedelsforordningen skall Lé-
kemedelsverket inom 30 dagar meddela beslut i enlighet med det slutliga
avgorandet.

Ett godkdnnande for forsdljning géller i fem ar och fir fornyas for
femérsperioder. Ansokan om fornyelse av ett godkdnnande skall ha
kommit in till Lakemedelsverket senast tre manader innan godkénnandet
upphor att gélla. Ett godkidnnande géller under tiden for provning av an-
sokan om fornyelse.

Niér det giller naturlidkemedel har Lakemedelsverket utfdrdat allmidnna
rad om godkdnnande av naturldkemedel for forsédljning (LVFS 1995:18).
Av dessa framgar att ett nytt naturlikemedel far sdljas forst sedan det
godkénts for forsdljning av Likemedelsverket. De grundldggande kraven
pa likemedel i1 4 § ldkemedelslagen géller dven for naturlikemedel. Vad
géller kvalitet kontrolleras bl.a. att dokumentationen styrker en jimn och
hog tillverknings- och produktkvalitet. Nar det géller effekt kontrollerar
verket om pastdendena dr rimliga med hinsyn till vad som tidigare ar
ként inom den vetenskapliga litteraturen. Anvéndningsomrddena maéste
ligga inom ramen for egenvard. Betrdffande sdkerheten grundar sig ett
godkédnnande oftast pa att den tidigare anvéndningen vid angiven dose-
ring inte gett upphov till nagra allvarliga biverkningar.

5.4 Sakerhetsovervakning och 6vrig kontroll efter
godkdnnandet

I 9 § lakemedelslagen finns &ligganden for den enskilde innehavaren av
ett godkdnnande for forsdljning som behovs for att efterkontrollen skall
kunna genomforas. Den som har fatt ett ldkemedel godkint skall f6lja
utvecklingen pa ldkemedelsomradet, informera Likemedelsverket om
nya uppgifter av vidsentlig betydelse for kontrollen av ldkemedlet och
inom ramen for godkédnnandet dndra ldkemedlet om det behovs. Denne
skall ocksa till sitt forfogande ha en sakkunnig med tillrdcklig kompetens
som fortlopande ansvarar for sdkerhetsovervakningen av likemedlet.

I 10 § lakemedelslagen finns de grundldggande foreskrifterna om Li-
kemedelsverkets uppgifter néar det géller efterkontrollen. Enligt bestdm-
melsen skall Likemedelsverket fortlopande kontrollera ett ldkemedel
som har godkénts och prova om godkénnandet fortfarande bor gilla.
Verket far foreldgga den som fatt godkédnnandet att visa att ldkemedlet
fortfarande uppfyller kraven for godkdnnandet. Den provning som
foregar verkets beslut om godkdnnande bygger i allt vdsentligt pa de
uppgifter och den dokumentation som tillverkaren ldmnar 1 drendet om
godkidnnande. Efter godkdnnandet kommer likemedlet emellertid 1 all-
min anvindning och uppgifter om vérdet av det, dess plats 1 terapin och
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biverkningar kommer in. Visserligen har den som fatt godkénnandet en-
ligt 9 § skyldighet att s& snart det behdvs ldmna information till verket
om ldkemedlet, men det har bedomts som ofrdnkomligt att verket méste
ges befogenhet att 1 vissa situationer formellt foreldigga denne att visa att
lakemedlet uppfyller kraven for godk&nnandet.

Liakemedelsverket far enligt 11 § aldgga den som fatt ett ldkemedel
godként att aterkalla lakemedlet fran dem som innehar det
1. om det behovs for att forebygga skada,

2. om ldkemedlet inte dr verksamt for sitt &ndamal,

3. om det inte dr av god kvalitet, eller

4. om visentliga krav i samband med tillverkning eller import inte upp-
fylls.

Aterkallelse har den innebord som foljer av 16 § forsta stycket pro-
duktsé@kerhetslagen (2004:451).

Det bor papekas att 11 § tar sikte pd aterkallelse fr&n marknaden av
sjdlva produkten och inte tillstdindet att sdlja likemedlet, dvs. god-
kdnnandet. Aterkallelsen kan avse t.ex. bara en mindre tillverkningssats
men ocksa alla produkter som kommit ut pd marknaden. Hénvisningen
till produktsdkerhetslagen innebdr att aldaggandet skall avse att den som
fatt 1akemedlet godkint vidtar ndgon av de atgdrder som anges dr, t.ex.
att varan atertas och att felfri vara lamnas 1 utbyte.

Det har bedomts som nddvindigt att det under den femarsperiod som
godkidnnandet avser finns en mojlighet att besluta att godkénnandet skall
upphora att gilla om det dr nodvindigt med hansyn till kravet pa kvalitet
och sdkerhet. Enligt 12 § far Likemedelsverket besluta att ett god-
kédnnande skall upphora att gilla
1. om den som fatt ett foreliggande enligt 10 § inte kan visa att ldke-
medlet fortfarande uppfyller kraven for godkdnnandet,

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

3. om ett dldggande att aterkalla lakemedel inte f6ljts, eller

4. om de grundldggande forutsdttningarna for godkdnnandet i andra fall
inte ldngre foreligger.

P& begidran av den som fétt ett likemedel godként skall verket besluta
att godkénnandet skall upphora att gilla.

Lakemedelsverket har med stod av 17 § ldkemedelsférordningen utfir-
dat foreskrifter om sékerhetsovervakning av ldkemedel (LVFS 2001:12).
Enligt bestimmelserna uppréttar Lakemedelsverket ett system for sdker-
hetsovervakning och biverkningsrapportering for godkédnda likemedel
vid normal anvdndning. I bestimmelserna anges vad som aligger den
sakkunnige person som skall ansvara for sdkerhetsdvervakningen av
lakemedlet. Av bestimmelserna framgar ocksa att innehavaren av god-
kdnnandet for forsdljning skall rapportera missténkta allvarliga biverk-
ningar till Likemedelsverket samt hur detta skall ske.

5.5 Tillverkning och import

Med tillverkning avses i ldkemedelslagen framstillning, forpackning
eller ompackning av ldkemedel. Tillverkning av ldkemedel skall enligt
15 § andra stycket likemedelslagen dga rum i andamalsenliga lokaler och
utforas med hjédlp av dndamalsenlig utrustning. En sakkunnig med till-
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racklig kompetens och tillrdackligt inflytande skall se till att kraven pé 14-
kemedlens kvalitet och sdkerhet uppfylls.

Yrkesmaéssig tillverkning av ldkemedel far bedrivas endast av den som
har Lékemedelsverkets tillstdnd. Utan sidant tillstdnd far ldkemedel for
ett visst tillfille tillverkas pd apotek. Enligt 11 § ldkemedelsférordningen
meddelas tillstand att tillverka ldkemedel for viss tid eller tills vidare och
far avse ett visst eller vissa ldkemedel eller 1dkemedel i allménhet.

Likemedel far enligt 17 § likemedelslagen importeras fran ett land
utanfor det europeiska ekonomiska samarbetsomradet av den som har
tillstand till tillverkning av eller handel med ldikemedel. Likemedels-
verket fir besluta om sérskilt tillstdnd for sddan import. En importor skall
anlita en sakkunnig med tillrdcklig kompetens och tillrackligt inflytande
som skall se till att kraven pa likemedlens kvalitet och sidkerhet iakttas.

Likemedelsverket har med stod av 17 § ldkemedelsférordningen utfér-
dat foreskrifter och allménna rad om tillstdnd for tillverkning och import
av lidkemedel (LVFS 2004:7). Av foreskrifterna framgér bl.a. att det skall
finnas en sakkunnig person som é&r ytterst ansvarig for att all tillverkning
skett enligt god tillverkningssed, att alla tillverkningssatser dr kvalitets-
kontrollerade samt Overensstimmer med godkdnnandet for forsdljning.
Likemedelsverket har ocksa meddelat foreskrifter om god tillverknings-
sed for lakemedel (LVFS 2004:6). I foreskrifterna finns bl.a. bestimmel-
ser om dokumentation och kvalitetskontroll.

Bestimmelser om handel med lidkemedel finns, forutom 1 ldkeme-
delslagen, i lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. I sist-
ndmnda lag finns dven bestimmelser om ldkemedelsforsorjning. Enligt
3 § fér partihandel med ldkemedel bedrivas endast av den som fatt Li-
kemedelsverkets tillstdnd. Detaljhandel med ldkemedel far bedrivas en-
dast av staten eller av juridisk person i vilken staten &ger ett be-
stimmande inflytande, dvs. Apoteket AB. Det dr Likemedelsverket som
har tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen om handel med ldkemedel m.m.
och over de foreskrifter och villkor som har meddelats med stéd av la-
gen. Likemedelsverket har med stdd av 5 § forordningen (1996:1290)
om handel med ldkemedel m.m. meddelat foreskrifter om tillstdind for
partihandel med ldkemedel (LVFS 1997:3). Av foreskrifterna framgar
bl.a. att det skall finnas en sakkunnig som skall se till att kraven pa lake-
medlens kvalitet och sidkerhet samt god distributionssed iakttas. Lakeme-
delsverket har ocksa utfirdat foreskrifter och allmidnna rad for god-
kdnnande av parallellimporterade ldkemedel for forsédljning (LVFS
2004:8). Av foreskrifterna framgar att ett parallellimporterat 1dkemedel
inte far sdljas forrdn det godkints enligt bestimmelserna i foreskrifterna.

Den som yrkesmdéssigt tillverkar, importerar, séljer, transporterar, for-
varar eller pé annat sétt yrkesméssigt hanterar ldkemedel skall enligt 19 §
lakemedelslagen vidta de atgédrder och i Ovrigt iaktta sddan forsiktighet
som behovs for att hindra att ldkemedlen skadar manniskor, egendom
eller miljé samt se till att ldkemedlens kvalitet inte forsdmras. Radioak-
tiva lakemedel far beredas endast pa sjukhus och apotek samt far anvin-
das endast pa sjukhus, om inte Lakemedelsverket for ett visst fall medger
nigot annat. Den som i andra fall, dvs. inte yrkesmissigt, hanterar ldke-
medel skall vidta de atgdrder och iaktta de forsiktighetsmatt i ovrigt som
behovs for att hindra att 1dkemedlen skadar ménniskor, egendom eller
miljo.
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5.6 Forordnande och utlamnande

Bestdmmelserna om forordnande och utlimnande finns i 22-22 ¢ §§ l4-
kemedelslagen. Enligt 22 § skall den som forordnar eller 1amnar ut ldke-
medel sdrskilt iaktta kraven pa sakkunnig och omsorgsfull vard samt pa
upplysning till och samrad med patienten eller foretrddare for denne. Om
det dr pdkallat frdn hélso- och sjukvardssynpunkt far regeringen eller,
efter regeringens bemyndigande, Lékemedelsverket foreskriva att ett la-
kemedel far lamnas ut endast mot recept eller annan bestédllning frdn den
som #r behorig att forordna lakemedel. Likemedelsverket har meddelat
foreskrifter om forordnande och utlimnande av likemedel m.m. (recept-
foreskrifter; LVFS 1997:10). Har anges bl.a. i vilka fall ett godként 14-
kemedel skall vara receptbelagt.

5.7 Tillsyn och sanktioner

Enligt 23 § ldkemedelslagen har Liakemedelsverket tillsyn dver efterlev-
naden av forordning (EEG) nr 2309/93, av ldkemedelslagen samt av de
foreskrifter och villkor som har meddelats med stéd av lagen.

I 24 § ldakemedelslagen regleras vilka ndrmare befogenheter Likeme-
delsverket har i tillsynsarbetet. Enligt bestimmelsen har verket rétt att pa
begéran fa de upplysningar och handlingar som behovs for tillsynen och
far meddela de foreldgganden och forbud som behovs for att likeme-
delslagen eller foreskrifter som har meddelats med st6d av lagen skall
efterlevas. For sin tillsyn har Lakemedelsverket enligt andra stycket ratt
till tilltrade dels till omraden, lokaler och andra utrymmen som anvénds i
samband med tillverkning eller annan hantering av likemedel, av ut-
gingsdmnen eller av forpackningsmaterial till ldkemedel, dels till ut-
rymmen dir provning av ldkemedels egenskaper utfors. Likemedels-
verket fir 1 sddana utrymmen gora undersékningar och ta prover. Like-
medelsverket har dock inte med stod av ldkemedelslagen rétt till tilltrade
till bostdder. P4 begéran skall enligt tredje stycket den som forfogar over
sddana varor som avses i andra stycket ldmna nodvindigt bitrdde vid un-
dersokningen. For uttaget prov betalas inte ersdttning. Beslut om fore-
laggande eller forbud far forenas med vite. Vigras tilltrdde eller bitrdde
far Lakemedelsverket ocksa foreldgga vite.

Den som med uppsat eller av oaktsamhet bryter mot artikel 3.1 (god-
kdnnande for forsdljning), 12.2 eller 34.2 (forbud mot att slédppa ut ett
human- eller veterindrmedicinskt likemedel pd marknaden) 1 Ré&dets for-
ordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaran-
den for godkdnnande for forsédljning av och tillsyn 6ver humanlédkemedel
och veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrédttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet eller 5 (forsdljning), 14 (klinisk provning), 16
(tillverkning), 17 (import) eller 19 (hantering i 6vrigt) §§ ldkemedelsla-
gen doms enligt 26 § till boter eller fangelse 1 hogst ett ar, om gédrningen
inte 4r belagd med straff enligt brottsbalken eller enligt lagen
(2000:1246) om straff for smuggling. Enligt andra stycket skall i ringa
fall inte domas till ansvar.
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Likemedel som varit foremal for brott enligt likemedelslagen eller
virdet dédrav skall enligt 27 § forklaras forverkat, om det inte dr uppen-
bart oskéligt. Detsamma géller vinningen av brottet.

5.8 Overklagande

Beslut som Lékemedelsverket 1 ett enskilt fall meddelat enligt lagen eller
enligt en foreskrift som meddelats med stod av lagen far enligt 28 § 14-
kemedelslagen overklagas hos allmén forvaltningsdomstol. Provnings-
tillstand krévs vid 6verklagande till kammarritten.

5.9 Marknadsforing av likemedel

5.9.1 Europakonventionen

Bestimmelser som pa ett eller annat sitt sétter granser for den ldkeme-
delsreklam som sprids i samhéllet innebér naturligtvis begrénsningar for
yttrandefriheten. Yttrandefrihetens gridnser och mojligheterna att &ndra
dessa faststélls i ett flertal olika lagar.

Genom den europeiska konventionen av den 4 november 1950 om
skydd for de ménskliga réttigheterna och de grundldggande friheterna
(Europakonventionen) férband sig Sverige att ge ett langtgaende skydd
bade for egna medborgares och for utlanningars individuella réttigheter.
Konventionen géller sedan 1995 som svensk lag.

I artikel 10 finns bestimmelser om ritten till yttrandefrihet. Om en in-
skrankning i yttrandefriheten 4r angiven i lag med tillracklig tydlighet
och precision och dr nddvéndig i ett demokratiskt samhélle for att tillgo-
dose nagot eller ndgra av de i bestimmelsen angivna @ndamalen &dr den
forenlig med regleringen i Europakonventionen. Ett av dndamélen ar
skyddet for hilsa.

I artikel 1 1 tilldggsprotokollet den 20 mars 1952 till konventionen
finns skyddet for egendom, vari inbegrips t.ex. rétten att anvénda varu-
kdnnetecken. Bestdmmelserna inskridnker dock inte en stats rdtt att
genomfora sddan lagstiftning som staten finner nodvéndig bl.a. for att
reglera nyttjandet av viss egendom i dverensstimmelse med det allmén-
nas intresse.

5.9.2 Grundlagarna

Bestimmelser om yttrandefriheten finns ocksé i regeringsformen (RF),
tryckfrihetsforordningen (TF) och i yttrandefrihetsgrundlagen (YGL). Av
2 kap. 1 § 1 RF framgar att varje medborgare gentemot det allménna &r
tillforsdkrad yttrandefrihet, dvs. en frihet att i tal, skrift eller bild eller pa
annat sitt meddela upplysningar samt uttrycka tankar, asikter och kins-
lor. Av andra stycket framgér att betrdffande tryckfriheten och motsva-
rande frihet att yttra sig i radio och TV m.m. giller vad som &r foreskri-
vet 1 TF och YGL. Av 2 kap. 12 § RF framgér att yttrandefriheten féar be-
gransas genom lag, men att detta fr goras endast for att tillgodose dnda-
mél som dr godtagbart i ett demokratiskt samhélle. Begrdansningen far
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aldrig gd utéver vad som &dr nodvéandigt med hénsyn till det &ndamél som
har foranlett den och inte heller stricka sig sa langt att den utgor ett hot
mot den fria asiktsbildningen. Begrinsning far inte goras enbart pa grund
av politisk, religids, kulturell eller annan sddan dskadning. Enligt 2 kap.
13 § fér rdtten att yttra sig 1 ndringsverksamhet begrénsas.

TF &r den grundlag som reglerar yttrandefriheten i tryckta skrifter. I TF
finns bl.a. bestimmelser om i vilka fall och i vilken ordning man kan
ingripa mot innehéllet i tryckta skrifter.

Reklam forekommer ofta i tryckta skrifter, vilket alltsé innebér att sa-
dan marknadsforing i princip kan komma att omfattas av TF:s regler.
Utanfor TF:s syfte faller emellertid att skydda en ndringsidkares ekono-
miska intressen. Med den utgéngspunkten anses stadgandet i 1 kap. 3 §
TF om grundlagens straff- och processuella exklusivitet inte hindra att
reklam 1 viss utstrdckning underkastas regler 1 vanlig lag. Allmé&n enighet
rader t.ex. om att efterhandsingripanden mot framstillningar som ar av
utpriaglat kommersiell natur och har rent kommersiella syften till foremal
och som é&r otillborliga mot konsumenter och niringsidkare kan goras
utanfor TF:s ram. Detta innebdr alltsd att marknadsforingséatgéarder kan
bedomas enligt marknadsféringslagen utan hinder av TF. Det anses
ocksd mojligt att foreskriva om informationsskyldighet sévil 1 reklam
som i1 andra meddelanden om kommersiella forhallanden. Vissa typer av
atgirder ter sig emellertid mer tveksamma nir man skall bedoma om de
ar forenliga med TF eller inte. Det géller generella forbud mot kommer-
siell reklam for vissa varor, generella forbud mot kommersiell reklam i
vissa slags tryckta skrifter eller begrdansningar av reklamens volym. For
att undanréja sddana tveksamheter har man gjort sirskilda undantag i TF.
Dessa bestammelser aterfinns i 1 kap. 9 § TF. Av sérskilt intresse i1 detta
sammanhang dr undantaget i 1 kap. 9 § 3 TF som anger att utan hinder av
TF géller vad 1 lag dr stadgat om forbud mot kommersiell annons som
meddelats till skydd for hédlsa eller miljo enligt forpliktelse som foljer av
anslutning till Europeiska gemenskaperna. Se vidare avsnitt 6.18.4.

Grundlagsskydd for andra medier @n tryckta skrifter finns i YGL.
Tillampningsomrédet for den grundlagen utgdrs enligt 1 kap. 1 § forsta
stycket av ljudradio, television och vissa liknande overforingar samt
filmer, videogram, ljudupptagningar och andra tekniska upptagningar.
Aven Internetverksamhet kan under vissa forutsittningar atnjuta grund-
lagsskydd. Sé& kan vara fallet om den som tillhandahaller en hemsida pa
Internet dr ett s.k. massmedieforetag eller har utgivningsbevis for den
(1 kap. 9 § YGL).

P& samma sétt som géller for TF kan marknadsforing ske 1 medier som
omfattas av YGL och dven den grundlagen innehdller bestimmelser som
gor det mojligt att lagstifta om reklam. I 1 kap. 12 § forsta stycket YGL
anges att vad som sdgs i 1 kap. 9§ TF om att foreskrifter i lag far
meddelas i1 fraga om vissa kommersiella annonser utan hinder av grund-
lagen skall gélla ocksd i frdga om radioprogram och tekniska upptag-
ningar. Dérutover anges i bestimmelsens andra stycke att bestammel-
serna 1 YGL inte hindrar att det i lag meddelas foreskrifter om forbud 1
ovrigt mot kommersiell reklam i radioprogram eller om villkor for sddan
reklam. Detsamma géller foreskrifter om forbud mot och villkor for
annan annonsering och sidndning av program som helt eller delvis be-
kostas av annan dn den som bedriver programverksamheten. Avsikten
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med regleringen i andra stycket dr att 6ppna en mojlighet att genom lag
avgora om reklam skall fa férekomma i1 inhemsk radio och TV och att
reglera villkoren for sddan reklam inom de ramar som bestdms av
grundlagens syfte (prop. 1990/91:64 s. 113).

5.9.3 Likemedelslagen, marknadsforingslagen och radio- och
TV-lagen

Enligt 21 § ldkemedelslagen (1992:859) skall sddan information om 14-
kemedel som har sérskild betydelse for att forebygga skada eller for att
framja en dndamalsenlig anvdndning av ldkemedel lamnas skriftligen nér
ett ldkemedel tillhandahélls konsumenten. D4 ldkemedlet expedieras till
konsumenten skall det déarfor finnas en s.k. bipacksedel i forpackningen.
Det é&r tillverkaren eller importoren som ansvarar for detta. Enligt 21 §
andra stycket skall information som utgor ett led 1 marknadsforingen av
ett ldkemedel vara aktuell, saklig och balanserad. Den far inte vara vil-
seledande. Regeringen uttalade 1 proposition om en ny ldkemedelslag
m.m. (prop. 1991/92:107 s. 105 f.) att bestimmelsen 1 21 § andra stycket
bara tar sikte pa information som utgor ett led 1 marknadsforingen av 14-
kemedel och sdlunda &r av rent kommersiell natur. Yttranden som &tnju-
ter sdrskilt skydd enligt tryckfrihetsforordningen eller yttrandefrihets-
grundlagen omfattas inte. Bestimmelsen fick salunda ndrmast ses som ett
komplement till den reglering som géllde enligt marknadsforingslagen
(1975:1418).

Av 23 § ldkemedelslagen framgar som tidigare ndmnts att Likeme-
delsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen. I forarbetena till lagen
diskuterades sarskilt tillsynen 6ver den kommersiella informationen. Re-
geringen uttalade att Lakemedelsverket med sin sdrskilda sakkunskap &r
tveklost bdst skickat att gora de bedomningar av informationen som
krévs. Regeringen angav vidare att om verket finner att ett visst slag av
information inte uppfyller sddana krav som maste stdllas har det mgjlig-
het att fora saken vidare till Konsumentombudsmannen (KO), som enligt
marknadsforingslagens bestammelser far utfarda ett forbudsforeldaggande
eller védcka talan 1 Marknadsdomstolen (a. prop. s. 61). Likemedelslagen
innehdller dock ingen bestimmelse som foreskriver att Likemedelsverket
inte skall agera pa egen hand utan overldmna drendet till KO. En saddan
bestdmmelse fanns med under remissbehandlingen av lagf6érslaget men
togs bort 1 propositionen. Detta innebér att Likemedelsverket, trots fo-
rarbetsuttalandena, enligt 24 § har rétt att meddela de forbud och fore-
lagganden som behovs for att ldkemedelslagens informationsbe-
stimmelse skall efterlevas.

I marknadsforingslagen (1995:450) finns allmdnna bestimmelser om
marknadsforing av produkter, som ocksa tillimpas avseende ldkemedel.
Lagen overvakas av KO. I lagens 4-13 b §§ uppstills krav pa marknads-
foringen. 1 4 § uppstills allmdnna krav pa marknadsféringen medan 5—
13 §§ innehéller preciserade forbud och krav.

Enligt 4 § skall marknadsforingen stimma 6verens med god marknads-
foringssed och dven i Ovrigt vara tillborlig mot konsumenter och nér-
ingsidkare. Med begreppet god marknadsforingssed avses enligt 3 § god
affirssed eller andra vedertagna normer som syftar till att skydda konsu-
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menter och ndringsidkare vid marknadsforing av produkter. Lakemedels-
branschens Regler for ldkemedelsinformation, se vidare nedan, dr sddana
normer som kan beaktas vid bedomningen av vad som dr god marknads-
foringssed.

De foljande bestimmelserna, 5-13 §§ tar sikte pa vissa marknadsfo-
ringsatgiarder och behandlar bl.a. reklamidentifiering, vilseledande re-
klam, forpackningsstorlekar och efterbildningar samt jaimforande reklam.

Enligt 14 § far en néringsidkare vars marknadsforing strider mot god
marknadsforingssed eller pad négot annat sitt dr otillborlig mot konsu-
menter eller ndringsidkare forbjudas att fortsdtta med marknadsforingen
eller att vidta ndgon annan liknande &tgédrd. Talan om férbud vicks vid
Marknadsdomstolen, se 38 §, av bl.a. KO eller en niringsidkare som be-
rors.

Enligt 22 § fir en néringsidkare under vissa forutséttningar aldggas att
betala en marknadsstorningsavgift. Talan vicks enligt 39§ vid
Stockholms tingsritt, i forsta hand av KO.

Radio- och TV-lagen (1996:844) giller for sindningar av ljudradio-
och TV-program som &r riktade till allm@nheten och avsedda att tas emot
med tekniska hjdlpmedel. Regler om reklam och annan annonsering finns
1 7 kap. I propositionen om radio- och TV-lag uttalade regeringen att re-
klambegreppet borde vara detsamma som marknadsrittens medan det
med annons borde avses savél reklam som program som utan att vara re-
klam s@nds pd uppdrag av ndgon annan, t.ex. asiktsannonser eller infor-
mationsmeddelanden, vare sig det utgdr betalning eller ej (prop.
1995/96:160 s. 109 f.).

Regleringen i 7 kap. utgor bl.a. ett genomforande av vissa artiklar i
Radets direktiv 89/552/EEG av den 3 oktober 1989 om samordning av
vissa bestammelser som faststéllts i medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om utférandet av sdndningsverksamhet for television,
dndrat genom Europaparlamentets och radets direktiv 97/36/EG, (TV-
direktivet). I artikel 14.1 anges att TV-reklam for medicinska produkter
och medicinsk behandling skall vara foérbjuden, om produkterna eller be-
handlingarna &r tillgéngliga endast efter ordination i den medlemsstat till
vars jurisdiktion programforetaget hor. I artikel 14.2 anges bl.a. att kop-
TV f6r medicinska produkter skall vara forbjudet om det kravs forsélj-
ningstillstdnd for dem i enlighet med radets direktiv 65/65/EEG av den
26 januari 1965 om tillndrmning av bestdmmelser som faststillts genom
lagar eller andra forfattningar och som géller farmaceutiska specialiteter.
I artikel 17.3 anges att om foretag, vars verksamhet inbegriper tillverk-
ning eller forsdljning av medicinska produkter och medicinsk behand-
ling, sponsrar program far denna sponsring frimja foretagets namn eller
anseende, men inte sédrskilda medicinska produkter eller medicinska be-
handlingar som &r tillgéngliga endast efter ordination i den medlemsstat
under vars jurisdiktion programforetaget hor.

I 7 kap. 10 § forsta stycket radio- och TV-lagen finns ett forbud mot
TV-reklam for receptbelagda lidkemedel och sddan medicinsk behandling
som endast &r tillgdnglig efter ordination. Undantag géller enligt andra
stycket for sponsrade program dér sponsringen endast frimjar ldkeme-
delsforetagets namn eller anseende men inte receptbelagda ldkemedel
och sddan medicinsk behandling som endast &r tillgdnglig efter ordina-
tion. Enligt tredje stycket far forséljningsprogram for ldkemedel eller f6r

Prop. 2005/06:70

80



medicinsk behandling inte sdndas i TV. Bestaimmelsen i tredje stycket ar
mer ldngtgéende &n de tidigare ndmnda pa det sittet att den inte &r be-
gransad till 1dkemedel eller medicinsk behandling som &r tillgdngliga en-
dast efter ordination utan avser alla ldkemedel som fér sdljas hér i landet
och all medicinsk behandling.

Enligt fjarde stycket avses med ldkemedel preparat som skall god-
kénnas eller erkénnas for att fa séljas enligt 5 § ldkemedelslagen eller ra-
dets forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskaps-
forfaranden for godkdnnande for forsédljning av och tillsyn 6ver human-
lakemedel och veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrédttande av en
europeisk likemedelsmyndighet. Savdl humanldkemedel som veterinér-
medicinska likemedel avses siledes.

I motsats till vad som é&r fallet for alkohol- och tobaksreklam [7 kap.
9 § radio- och TV lagen samt 4 kap. 10 § alkohollagen (1994:1738) och
14 § tobakslagen (1993:581)] avser reklamforbudet for receptbelagda
lakemedel m.m. endast TV-reklam men inte radioreklam. Regeringen
anforde i proposition om radio- och TV-lag (a. prop. s.119) att radion
inte — i vart fall inte &nnu — var lika gransoverskridande som televisionen.
Néagon motsvarighet till TV-direktivet fanns inte heller. Likemedels-
branschens frivilliga regler var darfor tillfyllest (se nedan).

Enligt 9 kap. 2 § andra stycket 6vervakas reklamforbuden 1 7 kap. 10 §
forsta och tredje stycket, dvs. forbuden mot reklam for receptbelagda la-
kemedel och forséljningsprogram for likemedel, av KO. Dédremot &r det
Granskningsndmnden for radio och TV som 6vervakar att bestimmelsen
i 7 kap. 10 § andra stycket om sponsrade TV-program foljs.

5.9.4 System for egenatgéirder

For att ndrmare ange likemedelsforetagens ansvar for information om
lakemedel antog Léikemedelsindustriféreningen och Representant-
foreningen for Utldndska Farmacevtiska Industrier 1969 regler for ldke-
medelsinformation. Foreningarna slogs den 16 december 1994 ihop till
Liakemedelsindustriforeningen.

Reglerna &r uppdelade i tvé avdelningar. Reglerna 1 den forsta avdel-
ningen avser sddan information som riktar sig till ldkare, veterinirer,
farmacevter och annan personal inom svensk hélso- och sjukvird. Reg-
lerna 1 den andra avdelningen innehéller bestimmelser som avser lidke-
medelsinformation som riktar sig till allmédnheten. Reglerna i avdelning 1
ar numrerade frén 1 till 32 och reglerna i avdelning 2 p& motsvarande sétt
fran 101 till 132.

Inom regelsystemet verkar Likemedelsindustrins Informationsgransk-
ningsman (IGM) och Ndmnden f6r bedomning av ldkemedelsinformation
(NBL). Huvudman for IGM och NBL &r Liakemedelsindustriféreningen.
Verksamheten omfattar: marknadsbevakning, vilket ombesorjs av IGM,
drendebeddmning, som dr férdelad mellan IGM och NBL och avgivande
av vigledande uttalanden, vilket dr en uppgift for NBL.

I princip dr endast foretag som &r anslutna till Lakemedelsindustrifore-
ningen bundna av systemet. Sedan 1 juli 2002 finns emellertid ocksa ett
avtal mellan Likemedelsindustriféreningen och Svenska ldkemedels-
branschforeningen, en férening for smé forskande svenska lakemedelsfo-
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retag, som gor systemet fullt ut bindande dven for dessa foretag. Formellt
finns inte heller ndgot hinder mot att ta upp ett drende mot ett likeme-
delsforetag som inte 4r medlem i ndgon av foreningarna. Sddana drenden
ar inte helt ovanliga hos sérskilt IGM. De avgifter som tillimpas inom
systemet kan dock inte krdvas ut av foretag som star utanfor organisatio-
nerna. S&dana foretag medverkar alltsd péd frivillig vdg i drenden hos
IGM eller NBL.

Branschreglerna &r ett exempel pd sddana normer som kan fungera
som underlag vid bedomningen av vad som dr god marknadsforingssed
ndr 4 § marknadsforingslagen skall tilldmpas pé likemedelsomradet. Vid
tillkomsten av 21 § andra stycket ldkemedelslagen hénvisades till
branschreglerna och dessas praktiska betydelse. Reglerna &r detaljerade
och innehiller bestimmelser om bl.a. saklighet, vederhéftighet, balans
mellan uppgifter om positiva och negativa verkningar, dokumentation
och jamforelser. Flera av dem har ocksd motsvarigheter i direktiv
2001/83/EG, se den parallelluppstéllning som utgor bilaga 4 till prome-
morian Formerna for den framtida ldkemedelsreklamen (Ds 2004:13).

Egenéatgidrderna finansieras genom ett avgiftssystem som innebér att
forlorande part normalt skall betala en IGM- och/eller NBL-avgift. Av-
gifterna har under senare ar varit 60 000 kronor. Fran den 1 januari 2004
har avgiftssystemet dndrats och det kan nu betecknas mer som ett sank-
tionssystem dn som ett rent finansieringssystem. I det nya systemet skall
IGM och NBL vid faststédllande av avgifterna ta hdnsyn till alla omstén-
digheter i det enskilda fallet — t.ex. hur gravt ett &sidoséttande av reglerna
eller god sed anses vara och marknadsforingens spridning. Det nya sy-
stemet bedoms av branschen innebéra en viss hojning av avgifterna jim-
fort med vad som géllde fére den 1 januari 2004. Saledes bedoms 80 000
kronor bli normalnivan for den avgift som kommer att tas ut av ett fore-
tag som fills. I mycket allvarliga fall kan avgiften komma att uppga till
250 000 kronor i vardera instansen.

Genom IGM:s marknadsbevakning granskas totalt ca 4 000 marknads-
foringsatgidrder av olika slag per ar. Granskningen leder till att IGM tar
upp 40-60 initiativdrenden. IGM kontaktar d4 det marknadsforande fo-
retaget och begér en forklaring. I ungefédr héften av drendena ges en for-
klaring som IGM kan godta eller ocksd handlar det om nagon bagatell
dir han far 16fte om omedelbar rittelse. Arendena avslutas di normalt
utan beslut och utan att ndgon IGM-avgift sitts ut. I 6vriga initiativiren-
den fattar IGM beslut och aldgger foretaget att erldgga avgift. Under ett
ar mottar IGM ocksd 40—60 anmaélningar fran foretag och enskilda, t.ex.
lakare och skoterskor. I dessa drenden fattas alltid beslut, dvs. dven for
det fall att IGM friar det anmilda foretaget. Detta dr nodvindigt for att
tappande part skall kunna 6verklaga beslutet till NBL. IGM behandlar
saledes i storleksordningen 80—120 drenden per ar.

IGM:s beslut 6verklagas i cirka tio drenden per ar till NBL. Det hand-
lar dé nistan alltid om anmélningsirenden. Overklaganden forekommer
bade fran anmilarens och det svarande liakemedelsforetagets sida. Endast
ett mindre antal av overklagandena brukar vinna helt eller delvis bifall 1
ndmnden. Utdver detta tiotal d&renden behandlar NBL omkring 30 &ren-
den per ar. Merparten av dessa anmils av Likemedelsverket. I 6vriga star
vanligtvis Landstingsforbundet eller ldkemedelskommittéer vid enskilda
landsting som anmélare. I &rendena som anméls av Lékemedelsverket
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delar NBL Léakemedelverkets kritik mot den anmélda marknadsforingen i
75-90 % av fallen och foretaget aldggs att erlagga NBL-avgift.

Internationella Handelskammaren (The international Chamber of
Commerce), ICC, &r néringslivets védrldsorganisation. Foretag av alla
storlekar och ur alla branscher, samt niringslivsorganisationer dr med-
lemmar. ICC:s huvudsyften &r att frimja ekonomisk frihet, fri handel och
fri konkurrens, att verka for harmonisering och forenkling av regler i in-
ternationell handel, for sjdlvreglering genom uppforandekoder som sétter
etiska standarder samt att 16sa kommersiella tvister genom medling och
skiljedom.

ICC:s grundregler for reklam r ett led i ICC:s stridvan att frimja hog
etisk standard pd marknadskommunikationens omrdde genom att kom-
plettera gillande forfattningar. Grundreglerna &r i forsta hand utformade
for att anvindas 1 nédringslivets egendtgérder men de anviands ocksa av
domstolarna, t.ex. vid tolkningen av 4 § marknadsforingslagen, da de
utmonstrar forfaranden som anses strida mot ”god sed”.

Grundreglerna &r tillimpliga pa all slags reklam som é&r &dgnad att
frimja avséttningen av eller tillgangen till varor, tjanster eller andra nyt-
tigheter.

6 Genomforande av direktiven
6.1 Definitioner och tillimpningsomrade
6.1.1 Definitioner

Regeringens forslag: Definitionen av begreppet ldkemedel i 1 § 14-
kemedelslagen (1992:859) dndras s& att med ldkemedel avses varje
substans eller kombination av substanser som tillhandahalls med upp-
gift om att den har egenskaper for att forebygga eller behandla sjuk-
dom hos ménniskor eller djur, eller kan anvéndas pé eller tillforas
manniskor eller djur i syfte att terstélla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan eller for att stdlla diagnos. Med provnings-
lakemedel skall avses d@ven farmaceutiska beredningar som bestar av
kombinationer av aktiva substanser.

Som f6ljd av den nya definitionen av ldkemedel skall homeopatika
fortséttningsvis betecknas som ldkemedel 1 ldkemedelslagen.

Aven begreppet generiskt likemedel skall definieras i 1 § ldkeme-
delslagen 1 enlighet med motsvarande definition 1 direktiv
2001/83/EG.

I lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. skall det hianvisas
till definitionen av ldkemedel i lakemedelslagen.

Promemorians (Ds 2004:48) forslag: Overensstimmer i huvudsak
med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Socialstyrelsen anfor foljande. Den foreslagna
dandringen av definitionen av ldkemedel som innebér att varor” har er-
satts med “substans eller kombination av substanser” dr en betydelsefull
fordndring, eftersom det anger vad ldkemedelslagen asyftar, ndmligen
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lakemedelssubstanser med dess effekter och inte ldkemedel som han-
delsvaror. Svenska Ldkaresdllskapet anser att en tydligare grinsdragning
1 lagtexten mellan likemedel och homeopatika vore 6nskvérd. Bransch-
foreningen SwedenBIO har inget att invdnda mot forslaget att likemedel 1
lakemedelslagen definieras pd samma sétt som 1 direktiv 2004/27/EG.
Léikemedelsindustriforeningen anfor att enligt foreningens uppfattning &r
det inte en enskild substans som godkdnns enligt likemedelslagen, utan
en produkt, vilket skulle kunna fortydligas i likemedelsforordningen. I
tredje stycket i 1 § bor enligt foreningens uppfattning ldggas till att med
provningsldkemedel avses dven kombinationer av substanser. Foéreningen
patalar dven att den definition av generika i som anges 1 direktiv
2004/27/EG saknas 1 lagtexten. Hdlsokostradet anfor att den nya defini-
tionen inte torde medfora nadgon storre fordndring vad giller tolkning och
klassificering av produkter som ldkemedel eller ej.

Skiilen for regeringens forslag

Begreppet ldkemedel

Enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den
31 mars 2004 om é&ndring av direktiv 2001/83/EG om uppréittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel skall likemedel definieras som
varje substans eller kombination av substanser som tillhandahéalls med
uppgift om att den har egenskaper for att behandla eller forebygga sjuk-
dom hos ménniskor, eller varje substans eller kombination av substanser
som kan anvéndas pé eller administreras till ménniskor i syfte antingen
att aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller for att stélla
diagnos. Betrédffande veterindrmedicinska ldkemedel finns motsvarande
definition i Europaparlamentets och radets direktiv 2004/28/EG av den
31 mars 2004 om dndring av direktiv 2001/82/EG om upprittande av
gemenskapsregler for veterindrmedicinska ldkemedel.

I 1akemedelslagen, 1 §, definieras ldkemedel som varor som &r avsedda
att tillforas ménniskor eller djur for att forebygga, pdvisa, lindra eller
bota sjukdom eller symtom pa sjukdom eller att anvéndas 1 likartat syfte.

Savél definitionen av ldkemedel 1 direktiven som definitionen 1 léke-
medelslagen kan sdgas innehilla ett avsiktsrekvisit. Det finns emellertid
ocksé skillnader mellan definitionerna. I direktiven talas det t.ex. om
’substanser” medan det i lagen talas om “varor”. For att astadkomma en
overensstimmelse mellan direktiven och likemedelslagen foreslas att
lakemedel i lagen definieras pa samma sétt som i direktiven.

Ordalydelsen 1 den nuvarande definitionen av begreppet ldkemedel 1
lakemedelslagen avviker som framgér av det ovan sagda pa flera sétt fran
forslaget till ny definition. Utformningen av den foreslagna definitionen
kan sdgas ge intrycket att en rad kategorier av produkter som hittills har
betraktats som annat &n likemedel skall omfattas av ldkemedelslagstift-
ningen. Ett exempel &r kaffe, som ju uppenbarligen dr ett livsmedel men
har viss uppiggande effekt som dr farmakologisk. Definitionen av be-
greppet ldkemedel maste dock tolkas utifran det sammanhang som den
aterfinns 1, dvs. ldkemedelslagstiftningen, och de syften som ligger
bakom denna lagstiftning. Avsikten &r inte att inférandet av den nya de-
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finitionen i ldkemedelslagen skall medfora nigra egentliga forskjutningar
1 praxis nir det géller vilka kategorier av produkter som &r att hanfora till
lakemedel respektive andra produkter sdsom foder eller livsmedel.

Aven om definitionen i lagen av begreppet likemedel tar sikte pa sub-
stanser dr dock lagens tillimpningsomrade enligt vad som foreslas nedan
huvudsakligen begrénsat till likemedel som &r avsedda att sldppas pa
marknaden och som har tillverkats pé industriell védg eller som har till-
verkats med hjdlp av en industriell process, dvs. fardiga produkter. Ett
godkédnnande av ett ldkemedel enligt lidkemedelslagen innebér siledes ett
godkédnnande av en produkt som innehaller en eller flera aktiva substan-
ser som enligt definitionen dr ldkemedel.

Homeopatika betecknas i1 ldkemedelslagen som varor. I direktiven
2001/82/EG och 2001/83/EG definieras dock homeopatika (se artikel 1.8
1 direktiv 2001/82/EG och artikel 1.5 1 direktiv 2001/83/EG) som ldke-
medel. Eftersom definitionen av begreppet ldkemedel i direktiven fore-
slas genomforas genom att tas in i ldkemedelslagen, dr det en nédvandig
konsekvens att homeopatika fortsittningsvis betecknas som ldkemedel i
lakemedelslagen. Det medfor dock i sig inte nagra egentliga fordndringar
i sak ndr det géller sddana fragor som registrering eller marknadsforing
av homeopatika, eftersom dessa omraden redan i princip regleras ut-
tommande i direktiven och ldkemedelslagen. Inte heller torde det med-
fora ndgon fordndring nér det géller frigan om vem som har rétt att salu-
fora homeopatika. Detaljhandelsmonopolet for likemedel regleras 1 4 §
lagen (1996:1152) om handel med ldkemedel m.m., vari det anges att
detaljhandel med sddana varor som omfattas av de numera upphévda l4-
kemedelsforordningen (1962:701) och lagen (1981:50) med bestdammel-
ser om vissa medel avsedda for injektion far, i den mén inte annat foljer
av denna lag, bedrivas endast av staten eller av juridisk person i vilken
staten dger ett bestimmande inflytande. Homeopatika har hittills inte an-
setts hora till de kategorier ldkemedel som omfattas av dessa bestdmmel-
ser. Denna bedomning torde inte férdndras av det forhdllandet att home-
opatika fortsdttningsvis omfattas av begreppet ldkemedel i ldkemedelsla-
gen. I avsnitt 7 redovisas forslag om ny lydelse av bestimmelsen om
detaljhandelsmonopolet som i sak ansluter till nuvarande ordning. En
fordndring dr dock att det s.k. licensforfarandet som regleras i 5 § tredje
stycket ldkemedelslagen formellt blir tillimpligt dven i1 frdga om
homeopatika.

Begreppet generiska ldkemedel

En betydelsefull fordndring av bestimmelserna i ldkemedelslagen dr de
nya reglerna som 1 vissa fall skall tillimpas vid ansokan om godkidnnande
for generiska ldkemedel. Inforandet av dessa regler bor foranleda att dven
begreppet generiska ldkemedel definieras 1 likemedelslagen. Generiska
lakemedel &r, forenklat uttryckt, kopior av ett annat likemedel, dvs. 14-
kemedel som har samma kvalitativa och kvantitativa sammanséttning i
frdga om aktiva substanser och samma ldkemedelsform som ett annat 14-
kemedel.
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Begreppet provningsidkemedel

Som pétalats av Lakemedelsindustriforeningen bor definitionen av prov-
ningsldkemedel dven innefatta farmaceutiska beredningar av kombina-
tioner av aktiva substanser och inte endast beredningar av enstaka sub-
stanser.

Definitioner i andra lagar

Som f6ljd av den foreslagna dndringen av begreppet lakemedel i ldkeme-
delslagen foreslas ocksé att definitionen av likemedel i lagen (2002:160)
om ldkemedelsforméner m.m. dndras.

6.1.2 Tillimpningsomradet

Regeringens forslag: I linje med vad som giller enligt direktiven
2001/83/EG och 2001/82/EG skall ldkemedelslagens (1992:859) tillamp-
ningsomrade begrdnsas till sddana humanlikemedel och veterindrmedi-
cinska ldkemedel, inklusive férblandningar, som dr avsedda att sldppas ut
pd marknaden i medlemsstaterna och som har tillverkats pa industriell
vig eller som har tillverkats med hjdlp av en industriell process. Be-
stimmelserna 1 ldkemedelslagen om tillstdnd till import fran tredje land
och tillverkning skall dock gélla dven ldkemedel som endast &r avsedda
for export till en stat som inte tillhér Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet och mellanprodukter. En generell avgransning skall
dessutom goras i forhéllande till foder som innehaller likemedel.

Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer far meddela
bestdmmelser om att reglerna i ldkemedelslagen om godkidnnande for
forséljning inte skall gélla 1 frdga om vissa ldkemedel avsedda endast for
séllskapsdjur.

Det skall av ldkemedelslagen framgd att bestimmelserna i 5 § forsta
och andra stycket (om forbud mot forsédljning samt s.k. licens for antro-
posofiska ldkemedel) samt 6—-12 §§ (om villkor for godkinnande eller
registrering, forfarandet vid godkédnnande eller registrering, sékerhets-
overvakning samt aterkallelse eller &ndring) inte giller i frdga om
lakemedel for vilka ans6kan om godkénnande provas eller har provats av
Europeiska gemenskapen enligt Europaparlamentets och rédets
forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av
gemenskapsforfaranden for godkidnnande av och tillsyn 6ver human-
ladkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrdttande av en
europeisk ladkemedelsmyndighet. 5 § tredje stycket (om s.k. licens) skall
inte gélla i frdga om ldkemedel for vilka godkidnnande for forséljning har
beviljats enligt ndmnda forordning.

Promemorians (Ds 2004:48) forslag: Overensstimmer delvis med
regeringens forslag, dock foreslogs inte ndgon éndring av likemedelsla-
gens tilldampningsomrdde som motsvarar tillimpningsomradena for di-
rektiven. Vidare foreslogs att dven 5 § tredje stycket likemedelslagen
skulle vara undantagen i friga om ldkemedel som godkénts i det centrali-
serade forfarandet.

Prop. 2005/06:70

86



Remissinstanserna: Ldkemedelsverket anfor bl.a. foljande. Enligt ar-
tikel 2.1 1 den nya lydelsen av direktiv 2001/83/EG skall det tillampas pé
sddana humanldkemedel som &r avsedda att sldppas ut pd marknaden i
medlemsstaterna och som har tillverkats pé industriell védg eller som har
tillverkats med hjdlp av en industriell process. Denna begriansning av di-
rektivets tillimpningsomrade till att enbart omfatta sddana likemedel
som avses i artikel 2.1 méste a4 en motsvarighet i ldkemedelslagen. Mot-
svarande giller dven i frdga om veterindrmedicinska lakemedel. Be-
staimmelsen 1 ldkemedelslagen 2 § forsta stycket, forsta meningen berors
inte av dndringsdirektiven, men bor dndras i detta sammanhang eftersom
undantaget numera inte kan begrinsas endast till djurfoder som inne-
haller antibiotika eller kemoterapeutiska medel. Lakemedel for vilka an-
sokan om godkédnnande provas av Europeiska gemenskapen 1 det centra-
liserade forfarandet kan inte undantas fran tilldimpningen av 5 § 3 st. 1
lakemedelslagen. Jordbruksverket anfor att det i direktiv 2004/28/EG
som skil for den i artikel 4.2 angivna bestimmelsen om undantag frn
kravet pa godkdnnande av ldkemedel for vissa séllskapsdjur endast anges
att det dr oproportionerligt att kridva godkdnnande for sddana ldkemedel
och ifragasitter darfor forslaget till ny lydelse av 2 § lidkemedelslagen om
att inte nagra bestimmelser 1 ldkemedelslagen skall gélla for sddana 14-
kemedel. Apoteket AB anfor 1 fraga om forslaget till 2 § ldkemedelslagen
att det innebér att lagen inte skall tillimpas pa ldkemedel avsedda for de
séllskapsdjur regeringen bestimmer. Detta dr en vidare skrivning dn i di-
rektivet dir det enbart &dr vissa artiklar i direktivet, i princip kravet pa
godkinnande fore forsiljning, som dessa likemedel undantas fran. Aven
om produkterna inte behover vara godkdnda for forsédljning bor 6vriga
krav i lagen gilla och produkterna std under Likemedelsverkets tillsyn.
Ldkemedelsindustriforeningen gor gillande att inneborden av artikel 2.2 i
direktiv 2004/27/EG inte tagits in i lagstiftningen och att detta bor ske.
Kommittén for alternativ medicin anser att det 1 definitionen av ldkeme-
del bor skrivas in ett uttryckligt undantag som undantar livsmedel, kost-
tillskott, medicintekniska produkter, biocider och kosmetika fran like-
medelslagens tillimpning.

Skilen for regeringens forslag

Anpassning till direktivens tillimpningsomrade

Enligt artikel 1.2 i direktiv 2004/27/EG skall direktiv 2001/83/EG
tillampas pa sddana humanlidkemedel som dr avsedda att sldppas ut pa
marknaden 1 medlemsstaterna och som har tillverkats pa industriell vig
eller som har tillverkats med hjélp av en industriell process. Motsvarande
regel rorande veterindrmedicinska ldkemedel finns i artikel 2.1 1 direktiv
2001/82/EG. Som patalats av Lakemedelsverket bor ldkemedelslagens
tillimpningsomrade dverensstimma med tilldimpningsomriddena for di-
rektiv 2001/83/EG respektive direktiv 2001/82/EG. Nir det giller fragan
om vilka veterindrmedicinska ldkemedel som omfattas av lakemedelsla-
gens tillimpningsomrade bor det i denna lag dven tydliggoras att det &r
forblandningar for inblandning i foder som avses med det begrepp som i
den svenska versionen av artikel 2.1 i direktiv 2004/28/EG bendmns for-
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blandningar for foderldkemedel. Den foreslagna bestimmelsen i 2 § for-
sta stycket ldkemedelslagen bor séledes utformas i enlighet med detta.

Enligt 2 § ldkemedelslagen i dess nuvarande lydelse tilldmpas inte
denna lag pd djurfoder som innehéller antibiotika eller kemoterapeutiska
medel. For sddana varor giller i stéllet foderlagstiftningens bestimmel-
ser. I forarbetena till bestimmelsen (prop. 1984/85:149 s. 15) motivera-
des detta undantag med att det dr olampligt att hantera sddant foder enligt
de bestammelser som giller for ldkemedel redan av det skilet att det
volymmadssigt ror sig om sa stora kvantiteter, men ocksa for att det framst
1 frdga om framstéllningen skiljer sig frdn andra likemedel och dérfor
inte later sig inpassas i ldkemedelslagstiftningens regelsystem.

Liakemedelsverket har papekat att undantaget fran lidkemedelslagen for
djurfoder som innehéller antibiotika och kemoterapeutiska medel inte bor
begrénsas till endast dessa typer av ldkemedel. Enligt artikel 3.1.a i di-
rektiv 2004/28/EG skall direktivet inte tillimpas pd foderldkemedel en-
ligt radets direktiv 90/167/EEG av den 26 mars 1990 om faststidllande av
villkor for framstillning, utsldppande pd marknaden och anvindning av
foderldkemedel inom gemenskapen (foderlikemedelsdirektivet). Med
foderldkemedel enligt detta direktiv avses foder som innehéller likeme-
del och genom direktivet regleras pa gemenskapsnivd foder som inne-
haller ldkemedel 1 syfte att veterindrmedicinskt behandla djur. I direktivet
finns bland annat bestdmmelser om tillverkning, mérkning, krav pa re-
ceptforskrivning m.m. av foder som innehdller ldkemedel. Av artikel
3.1.d i direktiv 2004/28/EG framgar att detta inte heller tillimpas pa sé-
dana tillsatser som godkénts enligt det numera upphidvda direktivet
70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser [direktivet har
ersatts med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertillsatser] nir dessa tillsat-
ser blandas med djurfoder och tillskottsfoder i enlighet med det direkti-
vet. Denna EG-forordning skall enligt artikel 1.2 1 forordningen inte
tillimpas pé veterindrmedicinska ldkemedel enligt definitionen 1 direktiv
2001/82/EG, med undantag for koccidiostatika och histomonostatika som
anvinds som fodertillsatser.

Vad giller hanteringen av foder innehéllande ldkemedel for att veteri-
nidrmedicinskt behandla djur har regeringen och Jordbruksverket, med
stod av bemyndigande i den nu gédllande lagen (1985:295) om foder
meddelat foreskrifter som genomfor foderlikemedelsdirektivet, sévitt
avser antibiotika och kemoterapeutiska medel. Det forekommer dock att
dven andra ldkemedel blandas i foder. Det kan exempelvis réra sig om
kombinationspreparat av vitamin E och selen i hog koncentration eller
om avmaskningsmedel. Det torde vara mest &ndamalsenligt att hanter-
ingen av samtliga foder som innehéller lédkemedel regleras 1 foderlag-
stiftningen. Det nu géllande undantaget i 2 § likemedelslagen bor déarfor
utvidgas till att omfatta allt foder som innehéller likemedel. Harigenom
uppnds ocksé en overensstimmelse med artikel 3.1 a och d i direktiv
2004/28/EG, ddr négon begransning till vissa typer av likemedel inte
gors.

Enligt 3 § ldkemedelslagen far regeringen eller, efter regeringens be-
myndigande, Likemedelsverket foreskriva att lagen helt eller delvis skall
tillimpas pa en vara eller varugrupp som inte dr likemedel men i fraga
om egenskaper eller anvdndning stir nira ldkemedel, om det &r pakallat
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frdn hélso- och sjukvardssynpunkt. Denna bestdammelse, som inte
foreslds dndras, innebér siledes att bestimmelserna 1 lagen kan komma
att tillimpas i frdga om varor eller varugrupper som inte faller in under
definitionen av tilldampningsomradet.

Avgrdnsning i forhallande till forordning (EG) nr 726/2004

Radets forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om gemen-
skapsforfaranden for godkidnnande for forsdljning av och tillsyn Gver
humanlékemedel och veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrdttande
av en europeisk ldkemedelsmyndighet har upphédvts genom Europapar-
lamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 om inréttande av ge-
menskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn over humanlike-
medel och veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrédttande av en eu-
ropeisk likemedelsmyndighet (artikel 88). I ldkemedelslagen bor darfor
anges att bestimmelserna 1 5 § forsta och andra stycket samt 612 §§ inte
géller for ldkemedel for vilka ansokan om godké&nnande provas eller har
provats enligt forordning (EG) nr 726/2004. Enligt artikel 83 i forordning
(EG) nr 726/2004, vilken saknar motsvarighet i den nu gillande for-
ordning 2309/93, kan ett ladkemedel som dr féremal for ansokan om god-
kdnnande for forsdljning enligt den centrala proceduren eller genomgér
klinisk provning stdllas till forfogande for anviandning av humanitéra
skdl. For ett sadant ldkemedel skall sdledes licens kunna beviljas enligt
5 § tredje stycket ldakemedelslagen. Denna bestimmelse bor alltsd vara
tillimplig dven 1 friga om ldkemedel som dr foremal for provning av
godkidnnande 1 det centraliserade forfarandet. Har ett godkdnnande be-
viljats 1 det centraliserade forfarandet kan naturligtvis inte nigon licens
beviljas enligt 5 § tredje stycket eftersom detta forutsétter att ndgot god-
kdnnande inte foreligger.

Grdnsdragning mot andra omraden

Som framgar i avsnitt 6.1.1 foreslés att den definition av begreppet ldke-
medel som till foljd av direktiv 2004/27/EG forts in 1 direktiv
2001/83/EG skall tas in i ladkemedelslagen. Regeringen redovisar dér be-
domningen att inférandet av den nya definitionen i1 ldkemedelslagen i
princip inte bor medfora nagra egentliga forskjutningar 1 praxis nér det
giller vilka kategorier av produkter som dr att hdnfora till ldkemedel re-
spektive andra produkter sisom foder eller livsmedel.

I artikel 2.2 i direktiv 2001/83/EG i dess lydelse enligt direktiv
2004/27/EG anges att vid tveksamhet om huruvida en produkt, med be-
aktande av alla dess egenskaper, kan omfattas av definitionen av ett 14-
kemedel och av definitionen av en produkt som omfattas av annan ge-
menskapslagstiftning skall detta direktiv tillimpas. En motsvarande be-
stimmelse rorande veterindrmedicinska ldikemedel finns 1 artikel 2.2 1
direktiv 2001/82/EG 1 dess lydelse enligt direktiv 2004/28/EG. Gréns-
dragningsproblem av detta slag kan uppkomma redan i dag. Det kan rora
sig om griansdragningen mellan likemedel & ena sidan och livsmedel
eller foder & andra sidan. Livsmedel och foder definieras i artiklarna 2
och 3.4 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av
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den 28 januari 2002 om allménna principer och krav for livsmedelslag-
stiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssiker-
het och om forfaranden i frdgor som giller livsmedelssdkerhet. Enligt
EG-f6rordningen inbegriper livsmedel bland annat inte lidkemedel 1 den
mening som avses 1 direktiv 2001/83/EG. Detta torde ocksé av sékerhets-
skél vara den rimligaste regleringen. Nér det géller foder undantas frdn
den nuvarande lagen (1985:295) om foder vara pé vilken lakemedelsla-
gen ar tillamplig (1 §).

EG-forordningen tillimpas sedan den 1 januari 2005 och foérordning-
ens bestdmmelser, inklusive definitionerna, &r direkt tillampliga 1
Sverige. De gemenskapsrittsliga begreppen styr utformningen av den
nationella regelverken om livsmedel och foder och den ovan ndmnda
EG-f6rordningen kommer tillsammans med fler andra nya EG-forord-
ningar pa livsmedels- och foderomriddena att innebdra omfattande for-
andringar i den nationella livsmedels- och foderlagstiftningen. Denna
fraga bereds for narvarande inom Regeringskansliet (se Ds 2005:31 An-
passningar till nya EG-bestimmelser om livsmedel, djurhilsa, foder,
djurskydd och vixtskydd m.m.).

I ingresspunkten 7 i direktiv 2004/27/EG anges att om en produkt
uppenbart omfattas av definitionen av andra produktkategorier, sirskilt
livsmedel, kosttillskott, medicintekniska produkter, biocider eller kos-
metika, sd bor ldkemedelsdirektivet inte vara tillimpligt. Nagon motsva-
righet till denna skrivning har dock inte inforts 1 direktiv 2001/83/EG och
inte heller i direktiv 2001/82/EG. Naturligtvis kan inte detta, sdrskilt mot
bakgrund av artikel 2.2 i direktiv 2004/27/EG respektive 2004/28/EG,
innebédra att om det star klart att en produkt skulle falla inom ramen for
savidl definitionen for ldkemedel i ldkemedelslagen som livsmedelslag-
stiftningen sé skall inte ldkemedelslagen vara tillimplig. I stillet bor di-
rektivet tolkas sd, att varor som det uppenbarligen inte rader tveksamhet
om att de &r livsmedel inte skall omfattas av lidkemedelsregleringen.

Undantag for vissa ldkemedel avsedda for sdllskapsdjur

I artikel 4.2 1 direktiv 2001/82/EG 1 dess lydelse enligt direktiv
2004/28/EG anges att medlemsstaterna inom sitt territorium far medge
undantag frin bestdmmelserna om godkénnande for forsdljning 1 artikel
5-8 om ldkemedlet dr avsett enbart for akvariefiskar, burfaglar, brev-
duvor, terrariedjur, smagnagare samt illrar och kaniner avsedda som sill-
skapsdjur. Det krdavs ocksa att preparaten inte innehaller substanser vil-
kas anvidndning krdver veterindrkontroll samt att nodvédndiga atgiarder
vidtas for att forebygga obehorig anvdndning av preparaten pd andra
djurarter. Bestimmelsen bor genomforas i svensk rétt. Enligt 2 § ldke-
medelslagen undantas vissa varor fran lagens tillimpningsomride. Det
foreslas att undantaget i artikel 4.2 genomftrs genom ett tilligg 1 2 § av
vilket det framgér att regeringen fir meddela bestimmelser om att reg-
lerna i ldkemedelslagen om godkidnnande for forsdljning inte skall gélla i
fraga om vissa ldkemedel avsedda endast for sédllskapsdjur. Regeringen
avser att ta in de ndrmare bestimmelserna i likemedelsférordningen
(1992:1752). Vid utformningen av bestammelsen i forordningen kan den
nya lydelsen av artikel 4.2 1 direktiv 2001/82/EG med de dir angivna be-
gransningarna 1 frdga om arter m.m. genomforas.
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6.1.3 Tillimpning inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet

Regeringens bedomning: Det bor tydliggoras att bestimmelserna i
lakemedelslagen (1992:859) om godkénnande, registrering, omsesi-
digt erkdnnande av registrering eller godkdnnande, den decentralise-
rade proceduren, sakkunniga, import av veterindgrmedicinska likeme-
del och ansokningsavgift relaterar till Europeiska ekonomiska samar-
betsomridet.

Promemorians (Ds 2004:48) forslag: I promemorian foreslogs att 14-
kemedelslagens (1992:859) bestdammelser om godkénnande, registrering,
omsesidigt erkdnnande av godkdnnande eller registrering, den decentrali-
serade proceduren, sakkunniga, import av veterindrmedicinska ldkemedel
och ansokningsavgift skulle relatera till linderna i Europeiska unionen

Remissinstanserna: Ldikemedelsverket har anfort att bestimmelserna i
lakemedelslagen bor relatera till Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet.

Skilen for regeringens bedomning: Den 1 januari 1994 tridde EES-
avtalet i kraft. Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) ar ett
utvidgat och forstarkt frihandelsomrade och innefattar det ndrmaste sam-
arbete som EU har med andra ldnder. EES-avtalet 4r ett omfattande avtal
mellan EU, dess medlemsldnder och Efta-linderna Norge, Island och
Liechtenstein. EES-ldnderna radfragas nédr Europeiska kommissionen ut-
arbetar nya lagforslag som ror samarbetet och inforlivar delar av den lag-
stiftning som EU-ldnderna beslutat om i radet. Genom EES-avtalet ska-
pas en gemensam rattslig ordning som dr identisk med EU:s pa de omra-
den som avtalet omfattar.

I EES-avtalet, del II, kapitel 4, artikel 23, pekas annex II till avtalet ut
och det anges att dir finns sdrskilda regler och arrangemang om varors
fria rorlighet. Enligt annex II del XIII om medicinska produkter, si atar
sig de Efta-lander som &r anslutna till EES-avtalet bl.a. att delta 1 arbetet
vid Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMEA) och i EU:s ldkemedels-
grupperingar samt ska berorda Efta-linders kompetenta myndigheter
vidta atgéarder till foljd av gemenskapsforfaranden. Godkénnanden
genom gemenskapsforfaranden ska dven beslutas i dessa ldnder.

De rittsakter som antas inom EU efter det att EES-avtalet har trétt i
kraft och som omfattas av EES-avtalet integreras i EES genom enskilda
beslut av den gemensamma EES-kommittén (EEA Joint Committee).
Genom beslut den 25 juni 2002 (nr 82/2002) i den gemensamma EES-
kommittén blev direktiven 2001/82/EG och 2001/83/EG del av EES-av-
talet. Direktiven har tritt i kraft d&ven for Norge, Island och Liechtenstein.
Detta innebér att dessa linder medverkar i de olika gemenskapsforfaran-
den m.m. som regleras i direktiven och dven i 6vrigt tillimpar de be-
stimmelser som foljer av bestimmelserna i direktiven. Det &r alltsa ex-
empelvis fullt mojligt att ett godkdnnande av ett lidkemedel som beviljats
1 Norge kan erkdnnas i Sverige. Det bor darfor tydliggoras att de be-
stimmelser 1 ldkemedelslagen som berdr olika gemenskapsforfaranden
relaterar till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.
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6.2 AnsOkan och dokumentation

Regeringens forslag: Bestimmelserna i likemedelslagen (1992:859) om
det sdrskilda forenklade registreringsforfarandet for homeopatika skall
justeras vad avser mojligheterna till registrering av veterindrmedicinska
lakemedel 1 enlighet med den nya lydelsen av artikel 17 i direktiv
2001/82/EG.

Bestdammelser som motsvarar de grundldggande reglerna 1 artikel 13.1-
5 1 direktiv 2001/82/EG respektive artikel 10.1-5 i direktiv 2001/83/EG
om att sokanden vid ansdkan om godkdnnande av generiska ldkemedel
och vissa andra ldkemedel far &beropa dokumentation i form av bl.a. pre-
kliniska studier och kliniska provningar avseende referensldkemedlet
samt om skyddstider och dokumentskydd skall tas in i ldkemedelslagen.

Regeringens bedomning: Utover vad som anges i artikel 17 i1 direktiv
2001/82/EG och bestammelserna om att sokanden vid ansékan om god-
kdnnande av generiska ldkemedel och vissa andra ldkemedel far dberopa
dokumentation avseende referensldkemedlet bor de nya bestimmelserna 1
direktiv 2001/82/EG respektive 2001/83/EG om ansékan och dokumen-
tation genomftras genom #ndringar av ldkemedelsforordningen
(1992:1752) och Lakemedelsverkets foreskrifter.

De foreslagna bestdmmelserna om rétt att &beropa annans dokumenta-
tion bor inte foranleda ndgon dndring nér det géller reglerna om kommu-
niceringsskyldighet och rétt till partsinsyn enligt forvaltningslagen
(1986:223) och forvaltningsprocesslagen (1971:291).

Promemorians (Ds 2004:48) bedomning: De nya bestimmelserna
om ansOkan om godkénnande i sin helhet skulle genomforas genom att
tas in i forordning samt Likemedelsverkets foreskrifter och allmidnna rad.

Remissinstanserna: Ldkemedelsverket anfor foljande. Forutséttning-
arna for anvindning av det forenklade registreringsforfarandet for home-
opatika &r inte desamma for veterindrprodukter i den nya artikel 17 1 di-
rektiv 2004/28/EG som for humanprodukter i den ej édndrade artikel 14.1
1 2001/83/EG. I veterindrdirektivet har kriteriet “eller mer &n en hundra-
del av den lagsta anvinda dos...” tagits bort. Homeopatika for veterinért
bruk har inte heller samma begrénsningar i friga om hur medlet tillfors.
Sadana homeopatika kan saledes registreras dven om de inte skall tas ge-
nom munnen eller anvéndas for yttre bruk, under forutsittning att det sétt
medlet tillfors beskrivs i Europeiska farmakopén eller i annan officiellt
anvind farmakopé. Artikel 10.5 1 direktiv 2001/83/EG avser inte generi-
kaansokningar utan skall tilldmpas pé viletablerade substanser med en
eller flera vélkdnda indikationer som genom omfattande prekliniska och
kliniska undersokningar visat sig vara effektiva vid en annan indikation
an de redan vélkdnda. Skyddstiden enligt den artikeln avser inte forsilj-
ningsskydd utan ett ars icke forlingningsbart skydd for uppgifter, dvs.
dokumentationsskydd. Mgjligheten att f4 denna skyddsperiod méste fast-
slas 1 lag eller forordning. Detta giller dven i friga om veterindrmedi-
cinska ldkemedel. Socialstyrelsen anfor foljande. Enligt direktivet ska
tillverkaren av ett ldkemedel ldamna uppgifter for att nytta/risk-
forhallandet ska kunna bedomas. I 4 § ldkemedelslagen anges att ett
lakemedel ska vara dndamélsenligt for att godkinnas. Enligt pro-
memorian motsvarar “dndamadlsenligt” 1 allt vésentligt direktivets
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nytta/riskforhallande. Man anser ndmligen att andamalsenligt innebar att
ett ldkemedel dr verksamt for sitt &ndamél och vid normal anvéndning
inte har skadeverkningar som star i missforhédllande till den avsedda
effekten. Enligt Socialstyrelsens mening har begreppet inte den entydiga
innebérd som promemorian anger. Inneborden ska enligt forarbetena
faststdllas i réttstillampningen. Socialstyrelsen anser dock att det vore en
fordel om forarbetena kunde innehalla ytterligare végledning pa denna
punkt som enligt styrelsens mening dr av central betydelse for ett god-
kdnnande av ett lakemedel.

Skilen for regeringens forslag och bedémning

Registrering av homeopatika

I 2 § fjarde stycket ladkemedelslagen (1992:859) finns bestimmelser om
det sdrskilda forenklade registreringsforfarandet for homeopatika. 1 di-
rektiv 2004/28/EG foreskrivs att artikel 17 1 direktiv 2001/82/EG skall
dndras vad avser forutsdttningarna for att anvidnda det forenklade forfa-
randet for veterindrmedicinska ldkemedel.

I den nya lydelsen av artikel 17 anges foljande.

1. Utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i forordning
(EEG) nr 2377/90 om faststidllande av griansviarden for restmidngder av
farmakologiskt aktiva substanser avsedda for livsmedelsproducerande
djur, far endast sddana homeopatiska likemedel avsedda for djur som
uppfyller samtliga foljande villkor bli foremal for ett sdrskilt, forenklat
registreringsforfarande:

a) Administrationsvégen beskrivs 1 Europeiska farmakopén eller, om
sa inte dr fallet, i de farmakopéer som for ndrvarande anvinds officiellt i
medlemsstaterna.

b) Ingen specifik terapeutisk indikation forekommer i mérkningen eller
1 annan information som avser det veterinirmedicinska ldkemedlet.

¢) Graden av utspddning skall vara tillrdcklig for att garantera att
medlet dr sdkert. Sarskilt far medlet inte innehélla mer 4n en del pa
10 000 av modertinkturen.

Om nya vetenskapliga ron motiverar detta fir kommissionen &ndra be-
stdimmelserna 1 forsta stycket b och c 1 enlighet med forfarandet 1 artikel
89.2.

Som anforts av Lakemedelsverket innebér den nya lydelsen att kriteriet
“eller mer 4n en hundradel av den lidgsta anvédnda dos...” tagits bort och
att det for homeopatika for veterindrt bruk inte gidller samma begréns-
ningar i frdga om administrationssétt. Bestimmelsen i ldkemedelslagen
om ansokan om det forenklade forfarandet bor dndras i1 enlighet med de
forutsittningar som anges i direktivet.

Rditt att aberopa annans dokumentation vid ansékan om godkdnnande

Enligt 8 § ldkemedelslagen skall den som ansoker om godkdnnande for
forséljning visa att kraven &r uppfyllda. Det ankommer alltsd 1 forsta
hand pé sokanden att till Ldkemedelsverket ge in hela den dokumentation
som krdvs for ett godkdnnande. Dokumentation som bifogas ansdkan
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skall ha utarbetats av ndgon som har tillrdcklig kompetens och tillrackligt
inflytande 6ver innehallet i dokumentationen. Enligt 9 § lakemedelsfor-
ordningen skall till ansokan om godkidnnande bifogas den dokumentation
som Lékemedelsverket bestimmer. Enligt andra stycket kan undantag
frén kravet pa fullstindig dokumentation medges om sékanden visar att
det likemedel som ansokan avser i huvudsak motsvarar ett ldkemedel
som varit tillatet for forsdljning i minst tio ar i ndgot av de ldnder som
ingér i det europeiska ekonomiska samarbetsomradet och som salufors
hér 1 landet.

Vad som i dag skall bifogas till en ansokan anges i Likemedelsverkets
foreskrifter och allménna rdd om godkidnnande av likemedel for forsilj-
ning m.m. (LVFS 1995:8). Av dessa framgar att sokanden 1 vissa fall inte
skall aldggas att ldgga fram resultat av vissa undersékningar och prov-
ningar.

I direktiven rérande human- respektive veterindrmedicinska ldkemedel
har gjorts vissa dndringar vad avser kravet pé vilka uppgifter och vilken
dokumentation som skall atfélja ansokan om godkdnnande for forsilj-
ning.

I ingresspunkt 14 till direktiv 2004/27/EG anges att generiska ldkeme-
del dr en viktig del av ldkemedelsmarknaden och att mot bakgrund av de
erfarenheter som gjorts bor tilltrddet till gemenskapsmarknaden for sa-
dana likemedel underlittas. Skyddsperioden for data som avser prekli-
niska studier och kliniska provningar bor dessutom harmoniseras. Av
punkt 15 i ingressen till direktiv 2004/27/EG framgér vidare att ett av
syftena bakom bestimmelserna i direktiven &r att pd liknande sétt som i
frdga om lakemedel som omfattas av definitionen av generiska ldkemedel
underlétta tilltradet till marknaden for vissa biologiska ldkemedel som
liknar ett referensldkemedel, men inte uppfyller alla villkor for att be-
traktas som ett generiskt ldkemedel, huvudsakligen pa grund av typen av
tillverkningsprocess, de anvidnda utgdngsmaterialen, molekyldra egen-
skaper och terapeutisk verkan. Om ett biologiskt likemedel inte uppfyller
alla villkor for att betraktas som ett generiskt likemedel bor enligt den
ndmnda ingresspunkten resultaten av ldmpliga studier redovisas for att
uppfylla kraven med avseende pa sikerhet (prekliniska studier) eller
effekt (kliniska studier) eller bada dessa aspekter.

I artikel 10.1-6, 1 direktiv 2001/83/EG 1 den lydelse direktivet fatt ge-
nom direktiv 2004/27/EG samt i den i huvudsak likalydande artikel 13.1—
6, 1 direktiv 2001/82/EG 1 den lydelse direktivet fatt genom direktiv
2004/28/EG anges de bestimmelser som anknyter till de ovan redovisade
ingresspunkterna.

Sammantaget innebédr genomférandet av dessa bestammelser 1 direkti-
ven en reglering av forfarandet vid godkdnnande som ér till relativt stor
fordel for tillverkarna av generika respektive de dvriga typer av ldkeme-
del som omfattas och i motsvarande man till nackdel fér dem som
erhéllit ett godkénnande for forsdljning av ett sddant likemedel som kan
utgora referensldkemedel. Ett annat sétt att uttrycka saken ar att sékanden
1 ett ansokningsdrende medges att aberopa viss utredning som avser ett
referenslikemedel, dvs. ett tidigare godként ldkemedel. I huvudsak torde
det vara fraga om dokumentation som ingetts av en annan sékande, dvs.
en innehavare av ett godkidnnande av ett ldkemedel som utgor referenslé-
kemedel for ett generiskt ldkemedel. Avsikten dr dock inte att den efter-
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kommande sokanden for egen del skall fa tillgédng till materialet i den del
det tillfors hans eller hennes drende.

Resultatet &r 1 praktiken att tillverkare av generika och vissa andra 14-
kemedel kan erhélla ett godkénnande for forsdljning som dels inte krdver
samma utrednings- och dokumentationsresurser som tidigare, dels kan
ske betydligt snabbare &n vad som annars skulle ha varit fallet.

I regel medfor naturligtvis ett innehav av den ensamrétt som foljer av
ett patent eller tillaggsskydd for den som innehar godkidnnandet av refe-
renslikemedlet att ett generikum inte kan borja sédljas pd marknaden
forrdn efter det att patentet eller tilldaggsskyddet gatt ut. Detta sker nor-
malt 20 ar efter det att ansokan om patent gjordes eller, ndr det géller
tillaggsskydd, som ldngst fem ar efter utgdngen av grundpatentets giltig-
hetstid. Vanligtvis beviljas dock ett patent som avser ett likemedel ett
flertal ar innan godkidnnandet for forsdljning. Ofta aterstar det bara om-
kring tio &r av patentskyddet nédr godkdnnandet beviljas. I princip kan de
aktuella reglerna séledes innebira att ett generikum kan siljas p&4 mark-
naden direkt vid utgéngen av patentet for referensldkemedlet.

De grundldggande bestimmelserna om att sokanden vid ansdokan om
godkidnnande av generiska ldakemedel och vissa andra ldkemedel far &be-
ropa dokumentation i form av prekliniska studier och kliniska prévningar
avseende referensldkemedlet bor tas in 1 ldkemedelslagen. De ndrmare
forutsittningarna for att f& dberopa dokumentation for ett referenslike-
medel som skall gélla enligt direktiven &dr dock i vissa delar synnerligen
detaljerade och bor huvudsakligen anges i foreskrifter som meddelas av
regeringen.

I artikel 10.1 anges bl.a. foljande. S6kanden skall inte &ldggas att till-
handahélla resultat av prekliniska studier och kliniska prévningar, om
han eller hon kan pévisa att ldkemedlet &r ett generikum till ett referens-
lakemedel som é&r eller har varit godként enligt artikel 6 1 minst atta ar 1
en medlemsstat eller i gemenskapen. Detta skall enligt tredje stycket
gélla dven om referensldkemedlet inte har godkénts 1 den medlemsstat
ddr ansokan om det generiska ldkemedlet 1dmnas in. Ett generiskt 1dke-
medel som godkénts enligt denna bestimmelse far dock inte sldppas ut
pa marknaden forrén tio ar forflutit frdn det att det ursprungliga god-
kédnnandet beviljades for referensldkemedlet (s.k. skyddstid). Tioarsperi-
oden skall utstrickas till maximalt elva ar om innehavaren av god-
kdnnandet for referensldkemedlet under de forsta atta dren av tioarsperio-
den fér ett godkdnnande for en eller flera nya behandlingsindikationer
som under den vetenskapliga utvédrderingen fore godkdnnandet beddéms
medfora en vésentligt hogre medicinsk nytta jamfort med existerande be-
handlingsformer. Tioarsperioden skall enligt artikel 13.1 tredje stycket 1
direktiv 2001/82/EG forléngas till tretton ar for veterindrmedicinska l&-
kemedel avsedda for fisk eller bin eller andra arter som faststéllts i enlig-
het med forfarandet i artikel 89.2. Enligt artikel 13.5 i samma direktiv
giller att veterindrmedicinska ldkemedel avsedda for livsmedelsproduce-
rande djur av en eller flera arter och som innehéller en ny aktiv substans
som den 30 april 2004 dnnu inte var godkédnd i gemenskapen, skall tids-
perioden pa tio ar forlingas med ett ar for varje ging godkidnnandet ut-
vidgas till att omfatta ett annat livsmedelsproducerande djurslag, om det
har godkénts under de fem nédrmast pafoljande aren efter att det ur-
sprungliga godkédnnande for forsédljning beviljades. Denna period skall
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dock inte Overskrida sammanlagt tretton ar ndr det giller ett god-
kdnnande for forsdljning som géller fyra eller fler arter livsmedelsprodu-
cerande djur. Forlangning av denna tiodrsperiod till elva, tolv eller tretton
ar for ett veterindrmedicinskt ldkemedel avsett for en livsmedelsproduce-
rande djurart skall beviljas endast under forutséttning att innehavaren av
godkédnnandet for forsédljning ocksa frdn borjan har ansokt om fast-
stdllande av maximalt tilldtna resthalter fér den art som omfattas av god-
kdnnandet.

Enligt den nya lydelsen av artikel 6.1 i direktiv 2001/83/EG och dess
motsvarighet i artikel 5.1 andra stycket i direktiv 2001/82/EG skall, nér
ett ladkemedel har beviljats ett ursprungligt godkdnnande, eventuella
ytterligare styrkor, likemedelsformer, administreringsvédgar och forpack-
ningsformer, liksom varje dndring och utvidgning, ocksd godkinnas eller
inkluderas 1 det ursprungliga godkdnnandet. Alla dessa godkédnnanden for
forsdljning skall anses tillhéra samma overgripande godkdnnande for for-
sdljning, sdrskilt nar det giller tillimpningen av artikel 10.1 respektive
13.1. Detta innebér alltsd att skyddstiden for dessa varianter rdknas fran
godkédnnandet for det ursprungliga likemedlet. Angdende denna be-
stimmelse, se avsnitt 6.3.1.

Enligt bestaimmelserna 1 direktiven skall siledes en tillver-
kare/utvecklare av generiska ldkemedel och vissa andra lidkemedel med
samma aktiva substans eller kombination av substanser som i ett visst
referensldkemedel efter utgdngen av en viss skyddstid (normalt atta ar
fran det att referenslikemedlet godkindes) ha rétt att i ett drende om
godkidnnande for forsédljning dberopa dokumentation i form av prekli-
niska studier och kliniska provningar som avser referensldkemedlet., dvs.
just den dokumentation i form av redovisning av resultat av prekliniska
studier eller kliniska provningar som finansierats och ingetts av den som
innehar godkdnnandet for referenslikemedlet. I frdga om veterindrme-
dicinska lakemedel géller detta dven resultat av undersokningar av siker-
heten och studier av resthalter. Dédrigenom kan sdkanden i1 drendet om
godkidnnande av det generiska likemedlet 1 motsvarande man undgé den
annars gillande skyldigheten vid en ans6kan om godkédnnande att inge
dokumentation i form av resultat av prekliniska studier och kliniska
provningar m.m. for lidkemedlet som ansokan avser. De aktuella reglerna
skall kunna tillampas dven i frdga om vissa andra likemedel dn gene-
riska, men i dessa fall stélls krav pa viss kompletterande dokumentation.

En definition av vad generiska likemedel och referensldkemedel dr
finns i artikel 10.2 a och b i direktiv 2001/83/EG respektive artikel 13.2 a
och b 1 direktiv 2001/82/EG. Som framgar i avsnitt 6.1.1 foreslds att en
motsvarande definition for generiska ldkemedel fors in 1 ldkemedelsla-
gen.

Naér det géller generiska ldkemedel &r det enligt punkt 1 i artikel 10 re-
spektive 13 en forutsdttning for tillimpning av de aktuella reglerna att
sokanden genom egna studier/dokumentation, visar i drendet att det 13-
kemedel ansokan avser &r ett generikum till ett referensladkemedel som é&r
eller har varit godként i minst atta r 1 en medlemsstat eller i gemenska-
pen.

Bl.a. krdvs 1 sédant fall, enligt punkt 2, att bioekvivalens med refe-
rensldkemedlet visas genom ldmpliga biotillgdnglighetsstudier. For att ett
lakemedel skall anses vara ett generikum till ett referenslikemedel krédvs
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i regel dven att det har samma kvalitativa och kvantitativa sammansitt-
ning i frdga om aktiva substanser och samma likemedelsform som refe-
rensldkemedlet.

Olika salter, estrar, etrar, isomerer, blandningar av isomerer, komplex
eller derivat av en aktiv substans skall vid tilldimpning av bestdmmel-
serna anses vara samma aktiva substans, sdvida de inte har avsevirt
skilda egenskaper med avseende pa sdkerhet eller effekt. I sddana fall
skall sokanden tillhandahélla ytterligare uppgifter for att pavisa sékerhe-
ten eller effekten hos de olika salterna, estrarna eller derivaten av en
godkénd aktiv substans. Olika perorala liakemedelsformer med omedel-
bar frisdttning skall anses vara samma ldkemedelsform.

Sokanden kan befrias fran kravet att genomfora biotillgidnglighetsstu-
dier for att visa bioekvivalens om han/hon 1 stillet kan pdvisa att det ge-
neriska ldkemedlet motsvarar de relevanta kriterier som faststédlls 1 de
detaljerade riktlinjer som meddelas av Europeiska likemedelsmyndig-
heten (EMEA).

Om sokanden visar att det ldkemedel ansokan avser dr ett generikum
till ett referensldkemedel, innebdr detta att s6kanden inte behover ge in
nagra resultat av prekliniska studier eller kliniska provningar. I sddana
fall behover alltsd sokanden inte anvidnda referenslikemedlet eller den
patenterade substansen for att genomfora prekliniska studier eller kli-
niska provningar, men vél for att pa det ena eller andra av de beskrivna
sdtten visa att det likemedel ansokan avser dr ett generikum.

I artikel 10.3—-10.4 respektive 13.3-13.4 anges bestimmelser om vad
som géller om det lidkemedel en ansékan avser inte omfattas av definitio-
nen av ett generiskt ldkemedel, men &nda i viss utstrdckning kan relateras
till ett referensldkemedel. Det &r alltsa dven i1 dessa fall fradga om ett 14-
kemedel som baseras pd samma substans eller kombination av substanser
som ett referensldkemedel, men det foreligger vissa avvikelser i frdga om
substansen/substanserna, de terapeutiska indikationerna, styrkan, ldke-
medelsformen eller administreringsvégen. I dessa fall skall sokanden en-
ligt artikel 10.3 respektive 13.3 tillhandahalla lampliga prekliniska stu-
dier eller kliniska provningar.

Kravet pd dokumentation omfattar i sddant fall redovisning av resulta-
tet av sddana studier eller provningar, men det kan i vissa delar séttas
ned, allt utifran en bedomning av vad som dr sdkerhets- och effekt-
massigt godtagbart.

I frdga om veterindrmedicinska ldkemedel skall s6kanden @ven redo-
visa lampliga undersokningar av sédkerheten och studier av restméngder.

Om ett biologiskt ldkemedel som liknar ett biologiskt referenslikeme-
del inte 1 ans6kan visas uppfylla villkoren 1 den 1 direktivet intagna defi-
nitionen av generiska ldkemedel, sdrskilt pa grund av skillnader som hén-
for sig till utgdngsmaterial eller skillnader i tillverkningsprocesser mellan
det biologiska ldkemedlet och det biologiska referenslikemedlet, skall
enligt artikel 10.4 respektive 13.4 resultaten av lampliga prekliniska stu-
dier eller kliniska prévningar med avseende pa dessa villkor tillhanda-
hallas. Aven i dessa fall dr det alltsd frigan om att den sokande skall
genomfora vissa prekliniska studier eller kliniska prévningar i vilka refe-
renslikemedlet eller den eller de substanser som ingar i1 referenslidke-
medlet kan komma att anvindas for att fa ett godkénnande for forsélj-
ning, men dessa studier eller provningar dr av mindre omfattning &n vad
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som giller normalt. De ytterligare uppgifter som skall ldmnas skall i
frdga om typ och antal uppfylla de relevanta kriterierna i bilaga I till di-
rektivet och de tillhorande utforliga riktlinjerna. Resultaten av andra stu-
dier och provningar som nidmns i referensldkemedlets dokumentation
skall emellertid inte tillhandahéllas.

Ett ars uppgifisskydd i vissa fall

Utover bestdimmelserna i punkt 1 i artikel 10 skall enligt punkt 5 ett &rs
icke forlangningsbart uppgiftsskydd medges nédr en ansokan gors for en
ny indikation f6r en redan viletablerad substans, forutsatt att omfattande
prekliniska eller kliniska undersokningar av den nya indikationen ge-
nomforts.

Rditt att aberopa viss dokumentation i andra fall

I artikel 10a—-10c 1 direktiv 2001/83/EG och 13a-13c 1 direktiv
2001/82/EG finns ytterligare bestimmelser om att sokanden i vissa fall
inte skall dldggas att ldgga fram resultat av prekliniska studier, kliniska
provningar eller vetenskapliga referenser. Direktivens krav bor i dessa
delar kunna tillgodoses genom att dndringar gors i Lakemedelsverkets
foreskrifter om godkdnnande av lakemedel for forséljning.

Ndrmare om skyddstider

I artikel 10.1 andra stycket i direktiv 2001/83/EG anges i frdga om det
s.k. forsdljningsskyddet att ett ldkemedel som godkdnns med tillimpning
av de nya bestimmelserna inte ”skall sldppas ut pa marknaden” forrén tio
ar forflutit fran det att det ursprungliga godkdnnandet beviljades. Med
detta far avses att ldkemedlet inte far sédljas p4 marknaden innan den ak-
tuella skyddstiden 16pt ut.

Om forsdljning sker innan skyddstiden 16pt ut kan Lakemedelsverket
med stod av 24 § ldkemedelslagen meddela de foreldgganden eller for-
bud som behovs for att forsdljningsskyddet skall efterlevas. Beslut om
foreldggande eller forbud far forenas med vite.

Skyddstiden kan i vissa fall forlingas och skilda bestimmelser om
skyddstid giller dessutom for humanldkemedel och veterindrmedicinska
likemedel. Aven bestimmelserna om skyddstider bor anges i likeme-
delslagen. Vid behov kan ldmpligen tillimpningsforeskrifter meddelas 1
forordning eller foreskrifter som meddelas av Likemedelsverket. Som
ovan berorts har det i direktiv 2001/82/EG inforts motsvarande be-
stimmelser i friga om veterinirmedicinska likemedel. Aven dessa be-
stimmelser foreslas genomforas pad motsvarande sétt.

Ndrmare om uppgiftsskydd

Vid sidan av skyddstider som avser forsédljningsskydd skall for vissa si-
tuationer gilla vissa tider under vilka annans dokumentation inte far abe-
ropas (uppgiftsskydd). Aven i dessa fall bor de grundliggande be-
stimmelserna tas in i ldkemedelslagen. De ndrmare bestimmelserna om
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skyddstider och uppgiftsskydd bor dock kunna faststéllas i forordning
eller foreskrifter som meddelas av Lakemedelsverket.

Ovrigt om krav pa dokumentation

I den nya lydelsen av artikel 8.3 1 direktiv 2001/83/EG, i vilken det anges
vilka uppgifter och vilken dokumentation som skall ges in betridffande
humanldkemedel, har det gjorts vissa justeringar och tilligg. Bl.a. skall
ansokan &tfoljas av en bedomning av ldkemedlets eventuella miljorisker
samt en detaljerad beskrivning av sidkerhetsovervakningen. Motsvarande
bestammelser aterfinns i artikel 12.3 i direktiv 2001/82/EG.

Det har ocksé gjorts justeringar i direktivens bestimmelser om
sammanfattningen av produktens egenskaper. Enligt artikel 12 i direktiv
2001/83/EG och artikel 15 i direktiv 2001/82/EG skall vissa dokument
upprittas och undertecknas av experter vars kvalifikationer redovisas i en
kortfattad meritforteckning. Enligt 8 § ldkemedelslagen skall, som tidi-
gare ndmnts, dokumentation som bifogas ansdkan utarbetas av nagon
som har tillrdcklig kompetens. Av Likemedelsverkets foreskrifter och
allménna rdd om godkénnande av likemedel for forsdljning m.m. fram-
gér vilka dokument som skall vara védrderade och sammanstillda av ex-
perter.

De redovisade dndringarna av direktiven kan lampligen genomforas
genom dndringar av Likemedelsverkets foreskrifter.

Partsinsyn m.m.

Bestammelserna om ritt att aberopa dokumentation for ett referenslike-
medel medfor att vissa av uppgifterna 1 dokumentationen maste anses
tillforda det drende som pébdrjats 1 anledning av en efterkommande s6-
kandes ansokan. Det kan inte uteslutas att detta kan innebéra att uppgifter
for vilka det normalt har ansetts foreligga sekretess med stod av 8 kap.
6 § sekretesslagen (1980:100) i forening med 2 § sekretessforordningen
(1980:657) kan komma att tillforas ett annat drende dn det i vilket det
getts in. I regel torde det vara sd att referensldkemedlet dr godként i
Sverige och det finns givetvis 1 sddant fall en akt med dokumentationen
for detta ldkemedel hos Liakemedelsverket. Naturligtvis dr det inte sa att
hela innehéillet 1 akten kan anses tillfort drendet vid till tillimpning av de
aktuella reglerna. Enligt artikel 13.1 1 direktiv 2001/82/EG respektive
artikel 10.1 1 direktiv 2001/83/EG skall dock de aktuella reglerna tillim-
pas dven i det fallet att referensldkemedlet inte har godkénts i den med-
lemsstat ddr ansokan om det generiska ldkemedlet 1dmnas in. P4 begéran
av den myndighet hos vilken drendet om det generiska ldkemedlet 4r an-
hiangigt skall myndigheten som godkint referenslikemedlet inom en
manad Oversdnda en bekriftelse pa att referenslikemedlet &r eller har
varit godként tillsammans med en uppgift om referensldkemedlets full-
standiga sammanséttning och “om nddvédndigt annan relevant dokumen-
tation”. I ett sddant fall forutsétts det alltsa 1 direktiven att det kan variera
vilket material som tillsénds myndigheten som handlédgger drendet om ett
generiskt ldkemedel. Att sokanden i det efterkommande drendet skall
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kunna fa ta del av dokumentationen for referenslikemedlet torde
emellertid g& utdver den réttighet som direktiven foreskriver.

Av 8 kap. 6 § sekretesslagen och 2 § sekretessférordningen foljer att
sekretess giller, 1 den utstrackning som anges i bilagan till férordningen,
1 statliga myndigheters verksamhet, som bestar 1 bl.a. utredning, till-
standsgivning och tillsyn for uppgifter om en enskilds afférs- eller drift-
forhallanden, uppfinningar eller forskningsresultat, om det kan antas att
den enskilde lider skada om uppgifterna r6js. Av punkt 39 i bilagan till
sekretessforordningen foljer att sekretessen omfattar bl.a. tillsyn enligt
lakemedelslagen (1992:859). Sekretessen giller dock inte vid tillsyn 6ver
produktsdkerheten hos varor som 4r avsedda for konsumenter eller kan
antas komma att anvidndas av konsumenter, om intresset av allmin
kdnnedom om forhéllande som ror risk for skada pé person har sddan
vikt att uppgiften bor lamnas ut. I praxis har ansetts att sekretessen om-
fattar sddan dokumentation som har ingetts i ett d&rende om godkidnnande
for forséljning.

[ forvaltningslagen (1986:223) och forvaltningsprocesslagen
(1971:291) finns bestammelser om rétt till partsinsyn och om kommuni-
kationsskyldighet. Bestimmelserna syftar till att parternas rétt att ta del
av relevant beslutsunderlag skall tillgodoses. Vissa undantag fran de
nidmnda bestimmelserna finns, t.ex. om ett avgdrande inte gér parten
emot. Bestimmelserna begrinsas ocksd av vad som sdgs 1 14 kap. 5§
sekretesslagen.

I nimnda bestdmmelse i sekretesslagen anges bl.a. att sekretess inte
hindrar att sokande, klagande eller annan part i mél eller drende hos
domstol eller annan myndighet tar del av handling eller annat material i
malet eller drendet. Handling eller annat material far dock inte limnas ut,
i den mén det av hiansyn till allmént eller enskilt intresse dr av synnerlig
vikt att sekretessbelagd uppgift i materialet inte rojs. I sddant fall skall
myndigheten pa annat sdtt [dmna parten upplysning om vad materialet
innehaller, 1 den man det behovs for att han skall kunna ta till vara sin
ritt och det kan ske utan allvarlig skada for det intresse som sekretessen
skall skydda.

De aktuella reglerna om ritt att &beropa dokumentation for ett refe-
rensldkemedel innebér otvivelaktigt mycket stora fordelar for den del av
lakemedelsbranschen som sysslar med generiska liakemedel. Som helhet
betraktat kan systemet i sig i princip endast innebéra fordelar for denna
del av ladkemedelsbranschen. Det dr i1 detta perspektiv som reglerna om
ritt till partsinsyn maste ses 1 dessa fall. Likemedelsverket bor vid
tilldmpning av den foreslagna 8 a § 1 ldkemedelslagen gora en noggrann
provning av vilket material 1 dokumentationen for referenslikemedlet
som det dr nodvindigt att tillfoéra drendet och dven dokumentera vilka
uppgifter i dokumentationen for referenslikemedlet som faktiskt tillfors
detta. Tillimpning av 8 a § torde, som berérts ovan, inte behdva medfora
att hela den ingivna dokumentationen for referenslikemedlet schablon-
mdssigt tillfors ett &rende om godkidnnande av ett generiskt ldkemedel. 1
vilken utstrickning en sokande som begir att 8 a § skall tillimpas
kommer att medges undantag frdn den annars géllande dokumentations-
skyldigheten kommer att ndrmare preciseras 1 Lékemedelsverkets fore-
skrifter. Av den ovan ldmnade redogérelsen om tillimpning av be-
stimmelsen foljer emellertid att det 1 minga fall kan vara en mycket be-
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gransad del av dokumentationen for referensldkemedlet som tillf6rs
drendet.

I de fall uppgifter for vilka det normalt rdder sekretess tillfors ett
drende uppkommer frdgor om utlimnande av uppgifterna till sékanden
och tillimpningen av 14 kap. 5 § forsta stycket sekretesslagen. Det krédvs
dé att det av hdnsyn till allmént eller enskilt intresse &r av synnerlig vikt
att sekretessbelagd uppgift i materialet inte r6js for att en handling eller
annat material inte skall ldmnas ut. Nér det géller drenden om god-
kdnnande for generikum eller andra ldkemedel for vilka de aktuella reg-
lerna &r tillampliga &r det en rimlig bedomning att sddan synnerlig vikt
kan anses foreligga i de flesta fall dér frigan kan komma att aktualiseras.
Till en borjan kan konstateras att det i regel ligger en synnerligen om-
fattande investeringskostnad bakom upprittandet av den dokumentation
som ligger till grund for godkinnandet av ett likemedel. Aven om en ge-
nerikatillverkare medges att dokumentationen for ett referensldkemedel i
viss utstrackning ldggs till grund for ett godkédnnande foreligger i regel
risk att innehavaren av godkénnandet for referenslikemedlet lider en om-
fattande ekonomisk forlust om ett konkurrentforetag far direkt tillgang
till dokumentationen. Om detta enskilda sekretessintresse inte kan upp-
ratthallas finns det i forlingningen risk for att likemedelstillverkare un-
derlater att ansoka om godkdnnande i Sverige och att den svenska be-
folkningen riskerar att fa tillgadng till firre nya likemedel &n vad som
annars skulle vara fallet. Med hinsyn till att mgjligheten att aberopa
annans dokumentation utgér en fordel for sokanden far vidare dennes
behov av direkt tillgdng till dokumentationen anses vara begrinsat.

Regeringen gor sdledes bedomningen att géllande rétt erbjuder till-
rackliga mojligheter att upprétthélla sekretessen till skydd for innehava-
ren av godkidnnandet for referensldkemedlet i ett senare drende om god-
kdnnande for generikum eller generikaliknande ldkemedel.

Med hédnsyn hartill framstar det inte som nodvindigt att inféra undan-
tag frdn bestdmmelserna om kommuniceringsskyldighet och rétt till
partsinsyn 1 forvaltningslagen respektive forvaltningsprocesslagen.

6.3 Godkdnnande for forséljning

6.3.1 Det ursprungliga godkéinnandet omfattar varianter

Regeringens forslag: De nya bestimmelserna i artikel 6.1 andra
stycket i direktiv 2001/83/EG respektive artikel 5.1 andra stycket i di-
rektiv 2001/82/EG om varianter av ett likemedel bor genomféras ge-
nom en ny bestimmelse i ldkemedelslagen (1992:859) om att nér ett
lakemedel har beviljats ett godkdnnande for forséljning skall eventu-
ella ytterligare styrkor, lidkemedelsformer, de sitt pa vilket ett likeme-
del ges och forpackningsformer, liksom varje dndring och utvidgning,
ocksa godkénnas eller inkluderas i det ursprungliga godkénnandet for
forsdljning. Alla dessa godkédnnanden for forsdljning skall anses till-
hora samma godkdnnande for forsiljning.
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Promemorians (Ds 2004:48) bedomning innebar att genomforandet

av artikel 6.1 1 direktiv 2001/83/EG kunde ske genom foréndringar av

lakemedelsforordningen och Liakemedelsverkets foreskrifter.

Remissinstanserna: Kammarrdtten i Stockholm ifragasitter bedom-
ningarna i promemorian att artikel 6.1 inte pakallar nagra dndringar av
den svenska lagstiftningen. Vidare ifrdgasétter kammarritten bedom-
ningarna i promemorian att reglerna om att inte bevilja godkdnnande i
artikel 26 i direktiv 2001/83/EG redan &dr genomforda i den svenska lag-
stiftningen. Ldkemedelsverket anfor foljande. Bestaimmelsen 1 artikel 6.1
om att alla ytterligare styrkor, ldkemedelsformer, administreringsviagar
etc. till ett godkint ldkemedel skall anses tillhdra samma Overgripande
godkidnnande for forsédljning dr av fundamental betydelse for den regula-
toriska processen, sérskilt ndr det giller handldggningen av ansdkningar
om godkidnnande av generiska likemedel. Bestimmelsen bor tas in 1 lag
eller forordning. Hdlsokostradet anfor att forslagen om dndringar av
reglerna om godkidnnande innebér en forbéttring i forhallande till nuva-
rande regler. Branschforeningen SwedenBIO har inget att invinda mot
forslaget att godkdnnande av ett likemedel i annan medlemsstat ska er-
kdnnas i Sverige. SwedenBIO har vidare inget att invdnda mot forslaget
att godkdnnande for forsdljning ska vara giltigt i fem ar och darefter kan
fornyas.

Skiilen for regeringens forslag

En ny regel om varianter av ldkemedel

Genom direktiv 2004/27/EG har det 1 artikel 6.1 1 direktiv 2001/83/EG
inforts en ny bestimmelse som dr av sdrskild betydelse for tillimpningen
av de nya reglerna om ritt att vid ansokan om godkdnnande av ett gene-
riskt ldkemedel dberopa dokumentationen for ett referensldkemedel. Be-
stimmelsen har bl.a. betydelse pa det sittet att den klargor hur berdk-
ningen av skyddstider for ett referensldkemedel skall berdknas nir vid en
ansOkan om godkdnnande av ett generiskt ldkemedel med tilldimpning av
bestimmelserna 1 8 a §. Motsvarande bestimmelse for veterindrmedi-
cinska ldkemedel har inforts 1 artikel 5.1 andra stycket 1 direktiv
2001/82/EG. Innebdrden av dessa bestdimmelser dr att nir ett ldkemedel
har beviljats ett godkidnnande for forsédljning skall eventuella ytterligare
styrkor, lédkemedelsformer, administreringsvdgar och forpacknings-
former, liksom varje dndring och utvidgning, ocksa godkéinnas eller in-
kluderas 1 det ursprungliga godkdnnandet for forséljning. Alla dessa god-
kdnnanden for forsiljning skall anses tillhéra samma overgripande god-
kdnnande for forsédljning. I direktiven anmirks sdrskilt att dessa be-
stimmelser skall tillimpas vid tillimpningen av bestdmmelserna om rétt
att aberopa dokumentation for ett referenslikemedel. Godkidnnandet av
generiskt likemedel skall dock naturligtvis inte anses tillhdra god-
kinnandet for referenslikemedlet. Aven dessa bestimmelser har sddan
karaktdr att de lampligen bor tas in i ldkemedelslagen.
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6.3.2 Ansvar for forsiljning m.m.

Regeringens bedomning: Genomforandet av artikel 6.1 a (om ansvar
for forsdljning av ett ldkemedel), 6.2 (om krav pad godkéinnande for
vissa varor) och 7 (om undantag fran krav pa godkédnnande) i direktiv
2001/83/EG bor inte foranleda nagon éndring av lag.

Promemorians (Ds 2004:48) bedomning: Overensstimmer med re-

geringens bedomning.

Remissinstanserna: Kammarrditten i Stockholm ifragasitter bedom-
ningarna i promemorian att artikel 6.1 a, 6.2 och 7 inte pdkallar ndgra
dndringar av den svenska lagstiftningen.

Skélen for regeringens bedéomning: Den bestimmelse som anges i
artikel 6.1 a 1 direktiv 2001/83/EG och dess motsvarighet i direktiv
2001/82/EG motsvarar vad som géller enligt nuvarande bestimmelser i
lakemedelslagen angdende ansvar for forsiljning for den som innehar ett
godkédnnande. De fordndringar av artikel 6.2 och 7 som foljer av direktiv
2004/27/EG &r enbart av redaktionell karaktir och foranleder endast dnd-
ringar av Likemedelsverkets foreskrifter.

6.3.3 Godkinnande med villkor

Regeringens forslag: I likemedelslagen (1992:859) skall det tas in en
bestaimmelse om att villkor for godkdnnande av ett ldkemedel skall
omprovas arligen for att godkédnnandet skall fortsitta att gélla.

Promemorians (Ds 2004:48) forslag: Overensstimmer i sak med re-
geringens forslag.

Remissinstanserna har inte kommenterat forslaget i promemorian.

Skélen for regeringens forslag: Enligt artikel 22 1 direktiv
2001/83/EG 1 dess lydelse enligt direktiv 2004/27/EG far i undantagsfall
och efter samradd med s6kanden ett godkidnnande beviljas under forutsitt-
ning att sokanden uppfyller vissa villkor. For att det ursprungliga god-
kdnnandet skall fortsdtta att gdlla méste villkoren omprovas éarligen.
Forteckningen 6ver dessa villkor skall utan dréjsmél goras allmént till-
génglig tillsammans med de tidsfrister och datum da villkoren skall vara
uppfyllda. For veterindrmedicinska likemedel finns motsvarande be-
staimmelse 1 artikel 26 1 direktiv 2001/82/EG i dess lydelse enligt direktiv
2004/28/EG.

Enligt 6 § ldkemedelslagen fér ett godkédnnande av ett 1ikemedel for-
enas med sédrskilda villkor. Forslaget till &ndring av denna bestammelse
innefattade inte det i direktivtexten angiva villkoret att en arlig omprov-
ning dr en forutsittning for att ett villkorat godkdnnande skall fortsitta att
gilla. Denna forutséttning bor enligt regeringens uppfattning anges i
lagtexten. Det foreslas saledes att det av ldkemedelslagen framgar att sa-
dana villkor skall omprovas arligen for att godkdnnandet skall fortsitta
att gilla.

I direktiven anges att villkoren sérskilt far avse likemedlets sédkerhet,
rapportering till behoriga myndigheter av tillbud och atgiarder som skall
vidtas. Vidare anges i direktiv 2001/83/EG att godkédnnandet far beviljas
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endast pd objektiva och verifierbara grunder och att det skall bygga pa
nagot av de skil som anges i bilaga 1. I bilaga 1 del II, punkt 6 finns be-
stimmelser om dokumentation vid ansdkningar i undantagsfall. Hir an-
ges att om sdkanden inte har mgjlighet att 1dmna fullstdndiga uppgifter
om effekt och sdkerhet pa grund av att indikationerna for vilka produkten
ar avsedd upptrdder séllan, den kunskap som uppnétts inte medger full-
standiga upplysningar eller det skulle strida mot allméint vedertagna me-
dicinsk-etiska principer att insamla sddana uppgifter, far godkdnnandet
for forsdljning beviljas pa villkor att vissa krav uppfylls. Vidare anges
vad kraven kan omfatta. Dessa krav dr mer specifika &n vad som framgér
av artikel 22 men kan sdgas vara till skydd for enskilda. Forteckningen
over villkor skall goras allmént tillgdnglig tillsammans med de tidsfrister
och datum da villkoren skall vara uppfyllda. Enligt regeringens uppfatt-
ning bor det av ldkemedelsforordningen framga under vilka forutsétt-
ningar ett godkdnnande kan forenas med villkor, att villkoren skall vara
till skydd for enskilda samt att Lakemedelsverket skall uppritta en for-
teckning over godkénnanden som forenats med villkor. Av forteckningen
skall det framg4 nir villkoren skall vara uppfyllda.

6.34 Information som skall limnas till Likemedelsverket av
innehavaren av godkinnande for forséiljning

Regeringens forslag: 1 likemedelslagen (1992:859) tas in en be-
stimmelse enligt vilken den som fatt ett likemedel godként skall in-
formera Lakemedelsverket om nér det slédpps ut pa den svenska mark-
naden. Innehavaren av godkénnandet for forsédljning skall ocks& minst
tvd manader i forvdg meddela Likemedelsverket om forsdljningen av
lakemedlet upphor tillfalligt eller permanent.

Promemorians (Ds 2004:48) forslag: Overensstimmer i huvudsak
med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Kammarrditten i Stockholm ifragasitter att, som
forutsitts 1 promemorian, skyldigheten for en innehavare av ett god-
kdnnande att informera enligt 9 § likemedelslagen fullt ut motsvarar den
uppgiftsplikt som giller enligt artikel 23 i direktiv 2004/27/EG. Ldkeme-
delsverket anfor foljande. I den foreslagna 8 a § andra stycket sista me-
ningen ldkemedelslagen anges att den som fatt ett ldkemedel godként
skall minst tvd manader i1 forvdg meddela Liakemedelsverket om forsilj-
ningen av ldkemedlet upphor. Motsvarande artikel i direktiv 2004/27/EG
(artikel 23 a andra stycket) anger att ett sidant meddelande skall avges
om forsédljningen upphor tillfélligt eller permanent. I den foreslagna pa-
ragrafen har orden tillfdlligt eller permanent” inte tagits med. Det dr
onskvirt att det uttryckligen framgar att meddelandeskyldigheten dven
giller vid tillfélliga forséljningsstopp.
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Skilen for regeringens forslag

Utokning av skyldigheterna i direktiven

I artikel 23 i direktiv 2001/83/EG finns angivet aligganden for den som
fatt ett humanldkemedel godként for forsdljning. Till &liggandena har
lagts att innehavaren av godkdnnandet omedelbart till den behdriga myn-
digheten skall 6verlamna nya uppgifter som kan medfora &ndringar av
vissa uppgifter och handlingar, t.ex. dem som skall bifogas ansokan om
godkédnnande for forsdljning (se artiklarna 8.3, 10, 10a, 10b, 11, 32.5
samt bilaga I). Sarskilt skall innehavaren omedelbart underrétta den be-
horiga myndigheten om eventuella forbud eller begransningar som utfir-
dats av de behoriga myndigheterna i nigot land dér humanlédkemedlet
saluférs och om eventuella andra nya uppgifter som kan paverka
nytta/riskforhallandet for humanlikemedlet 1 frdga. For att nytta/risk-
forhdllandet kontinuerligt skall kunna bedomas fér den behoriga
myndigheten nidr som helst begéra att innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning 6verlamnar uppgifter som visar att nytta/riskforhallandet fort-
farande dr gynnsamt. Med nytta/riskforhéllande avses en utvérdering av
ett ladkemedels positiva terapeutiska effekter i forhéllande till varje risk
som har att gora med likemedlets kvalitet, sdkerhet eller effekt med av-
seende pa anvindarens hélsa eller folkhélsan. Sévitt avser veterindrmedi-
cinska ldkemedel finns motsvarande bestimmelser 1 artikel 27 i direktiv
2001/82/EG.

Informationsskyldigheten enligt Idkemedelslagen

Enligt 9 § ladkemedelslagen skall den som fétt ett ldkemedel godként f6lja
utvecklingen pa likemedelsomradet, informera Likemedelsverket om
nya uppgifter av visentlig betydelse for kontrollen av likemedlet och
inom ramen for godkidnnandet dndra likemedlet om det behovs. Direkti-
vens informationsplikt fir anses avse sddana uppgifter av vésentlig bety-
delse for kontrollen av likemedlet som anges i 9 §. Dessa bestimmelser
kompletteras dessutom av 7 § i ldkemedelsverkets foreskrifter (LVFS
1995:8). Direktivens krav dr darfor tillgodosedda 1 detta avseende.

Enligt direktiven skall som berdrts ovan vissa uppgifter pa begéran
Overldmnas till den nationella myndigheten for att nytta/riskforhillandet
skall kunna bedémas. Enligt 10 § ldkemedelslagen skall Ldkemedelsver-
ket fortlopande kontrollera ett likemedel som har godkénts och préva om
godkédnnandet fortfarande bor gilla. Verket far foreldgga den som fatt
godkédnnandet att visa att likemedlet fortfarande uppfyller kraven for
godkdnnandet. For att ett godkdnnande skall beviljas krdvs bl.a. enligt
4 § lakemedelslagen att ldkemedlet 4r dndamalsenligt. Ett likemedel &r
dndamalsenligt om det dr verksamt for sitt &ndamal och vid normal an-
viandning inte har skadeverkningar som star i missférhéllande till den av-
sedda effekten. Den nidrmare innebdrden av begreppet dndamélsenlighet
skall enligt forarbetena faststéllas 1 réttstilldamningen (prop. 1991/92:107
s.79). Begreppet motsvarar 1 allt vésenligt direktivens nytta/risk-
forhdllande. Det sagda innebdr att Likemedelsverket redan i dag kan
foreldgga en innehavare av ett godkdnnande for forsédljning att visa att
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nytta/riskforhallandet dr gynnsamt. Aven dessa krav far dirfor anses vara
tillgodosedda genom den nuvarande regleringen.

Information om forsdljning

Enligt artikel 23a i1 direktiv 2001/83/EG skall innehavaren av god-
kdnnandet for forsédljning informera den behoriga myndigheten 1 den
medlemsstat som beviljat godkédnnandet om datum for humanlédkemedlets
faktiska marknadsintroduktion i den medlemsstaten och dérvid beakta de
olika godkdnda varianterna av ldkemedlet. Innehavaren skall ocksé
meddela den behoriga myndigheten om forsédljningen av ldkemedlet i
medlemsstaten upphor tillfdlligt eller permanent. Ett sddant meddelande
skall, utom i undantagsfall, géras minst tvd ménader innan forséljningen
av produkten upphor. For veterindirmedicinska ldkemedel finns motsva-
rande bestimmelse 1 artikel 27a 1 direktiv 2001/82/EG.

Bestimmelser med detta innehdll finns for ndrvarande inte i den
svenska regleringen. Det foreslds déarfor att det 1 ldkemedelslagen tas in
en bestdmmelse enligt vilken den som fatt ett ldkemedel godként skall
informera Likemedelsverket om nér det sldpps ut pd den svenska mark-
naden. I enlighet med direktivens krav skall informationen avse alla vari-
anter av lakemedlet som godkénts. Innehavaren av godkédnnandet for for-
sdljning skall ocksa minst tvd ménader i forvdg meddela Likemedelsver-
ket om forsdljningen av ldkemedlet upphor. Enligt direktiven giller detta
oavsett om forsédljningen upphor permanent eller tillfélligt. I undantags-
fall kan informationen ske senare &dn tvd ménader innan forsdljningen
upphor. I vilka fall detta kan accepteras framgéar inte, men ett sddant fall
torde kunna vara nir innehavaren av godkénnandet for forséljning inte
sjdlv haft tillgang till informationen forrén vid en senare tidpunkt. Som
Likemedelsverket papekat bor den svenska lagtexten anpassas till lydel-
sen 1 direktiven sa att skyldighet att underrdtta myndigheten dven fore-
ligger dé forséljningen upphor tillfalligt.

P4 begidran av den behoriga myndigheten, sérskilt i samband med sé-
kerhetsovervakningen, skall innehavaren av godkédnnandet {for forsédljning
ge den behoriga myndigheten fullstdndiga upplysningar om forsiljnings-
volymen for likemedlet, samt varje uppgift som denne har tillgéng till
betrdffande forskrivningsvolymen (artikel 23a tredje stycket 1 direktiv
2001/83/EG respektive 27a tredje stycket i direktiv 2001/82/EG). Enligt
24 § lakemedelslagen har Likemedelsverket rétt att pd begdran fa de
upplysningar och handlingar som behdvs for tillsynen. Verket far ocksa
meddela de foreldgganden och forbud som behovs for att lagen eller fo-
reskrifter som har meddelats med stod av lagen skall efterlevas. Likeme-
delsverket har alltsd med stod av denna bestimmelse mgjlighet att fa till-
gang till de uppgifter som avses i direktiven.

Prop. 2005/06:70

106



6.3.5 Giltighetstiden av ett godkiinnande for forsiljning

Regeringens forslag: 1 likemedelslagen (1992:859) tas in en be-
stimmelse enligt vilken ett godkédnnande for forsdljning géller i fem Ar,
varefter det kan fornyas. Ett fornyat godkénnande géller utan tidsbe-
gransning, sdvida inte Lakemedelsverket av sdkerhetsskil finner att det i
stédllet bor gilla ytterligare en femarsperiod. Ansdkan om fornyelse av ett
godkidnnande skall ha kommit in till Likemedelsverket senast sex ména-
der innan godkénnandet upphor att gélla. Ett godkdnnande géller under
tiden for provning av ansdkan om fornyelse.

Om ett lidkemedel inte sldpps ut pa den svenska marknaden inom tre ar
fran det att godkénnandet beviljades eller — om skyddstid 16per vid tid-
punkten for beviljandet — fran det att lakemedlet fick slédppas ut pd mark-
naden, skall Lakemedelsverket besluta att godk@nnandet skall upphora att
gélla. Motsvarande géller om ett likemedel som tidigare sldppts ut pa
den svenska marknaden under tre pd varandra foljande ar inte ldngre sa-
lufors hér 1 landet. Lakemedelsverket far med hénsyn till skyddet for
folkhélsan eller djurhélsan bevilja undantag frén vad som nu sagts.

Promemorians (Ds 2004:48) forslag: Overensstimmer med regering-
ens forslag.

Remissinstanserna: Ldkemedelsindustriforeningen efterlyser ett klar-
laggande av om huruvida beslut om fornyelse av ett godkédnnande kan
krévas respektive fattas fler &n en ging. Foreningen papekar att nir ett
godkinnande av ett lakemedel har skett sé& skall alla eventuella ytterligare
godkédnnanden av andra styrkor, likemedelsformer etc. enligt artikel 6.1
anses tillhora samma 6vergripande godkdnnande. Frdgan uppkommer da
om det rdcker med att den forst godkdnda beredningsformen och styrkan
marknadsfors for att behilla godkdnnandet for hela liakemedlet, inklusive
de former och styrkor som inte sldpps pa den svenska marknaden. Apote-
ket AB anfor 1 fraga om forslaget till 8 a § ldkemedelslagen att innebor-
den av begreppen ’sldpps ut pd marknaden” och “salufors” bor fortydli-
gas.

Skiilen for regeringens forslag

Direktivens bestdmmelser om giltighet i tiden

I artikel 24 1 direktiv 2001/83/EG och artikel 28 i direktiv 2001/82/EG
anges foljande. Ett godkdnnande for forsdljning skall vara giltigt under
fem ar. Godkénnandet kan férnyas efter fem ar genom att den behoriga
myndigheten i den medlemsstat som beviljat godkénnandet gér en ny be-
domning av nytta/riskférhéllandet. Innehavaren av godkénnandet for for-
sdljning skall for detta &ndamal till den behoriga myndigheten ldmna viss
dokumentation, minst sex manader innan godk&dnnandet upphor att gélla.
Efter sitt fornyande skall godkénnandet for forséljning gilla utan tidsbe-
gransning, sévida inte den behoriga myndigheten av skél som &r motive-
rade med hansyn till sikerhetsévervakningen beslutar om ytterligare ett
femarigt fornyande.

Ett godkdnnande, som inte inom tre ar leder till att 1dkemedlet faktiskt
slapps ut pd marknaden i den medlemsstat som beviljat godkidnnandet,
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skall emellertid enligt artikel 24.4 respektive 28.4 upphora att gilla.
Aven i de fall ett godkint likemedel, som tidigare sléppts ut pA markna-
den i den medlemsstat som beviljat godkdnnandet, under tre pa varandra
foljande ar inte langre salufors 1 den medlemsstaten, skall godkdnnandet
enligt artikel 24.5 respektive 28.5 upphora att gélla for detta lakemedel. 1
undantagsfall och med hinsyn till skyddet av folkhilsan eller djurhdlsan
far den behoriga myndigheten enligt artikel 24.6 respektive 28.6 bevilja
undantag frdn vad som nu sagts.

Mojlighet till tidsobegrdnsat godkdnnande i ldkemedelslagen

Enligt 6 § tredje och fjarde stycket likemedelslagen giller ett god-
kdnnande i fem ar och far fornyas for femérsperioder. Enligt 7 § andra
stycket skall ansokan om fornyelse av ett godkdnnande ha kommit in till
Likemedelsverket senast tre manader innan godkidnnandet upphor att
gilla. Ett godkdnnande giller under tiden for prévning av ansdkan om
fornyelse. Det foreslés att ldkemedelslagens bestimmelser om fornyelse
av ett godkdnnande dndras sé att direktivens krav i denna del blir tillgo-
dosedda.

Den foreslagna regleringen innebér alltsé att ett godkédnnande for for-
sédljning inledningsvis &dr giltigt under fem ar. Darefter kan fornyelse av
godkdnnandet beslutas genom att Likemedelsverket gor en ny bedom-
ning péd grundval av en uppdaterad dokumentation, som godkénnande-
innehavaren skall inge till Likemedelsverket minst sex manader innan
det ursprungliga godkénnandet upphor att gélla. Vilken dokumentation
som skall bifogas till en ans6kan om fornyelse av ett godkédnnande fram-
gér i dag av Liakemedelsverkets foreskrifter och allmidnna rdd om god-
kdnnande av ldkemedel for forsdljning m.m. (LVFS 1995:8). Direktivens
krav i detta avseende kan tillgodoses genom é&ndringar i foreskrifterna.
Huvudregeln dr sedan att det fornyade godkédnnandet fortsdttningsvis
skall gélla utan tidsbegriansning. Om s#kerhetsskidl motiverar det, skall
det dock pé nytt tidsbegrénsas till fem ar. Foreligger samma eller andra
skil for att begrdnsa giltighetstiden vid utgangen av denna femarsperiod
bor naturligtvis dven det eventuella dérpd foljande fornyade godkédnnan-
det tidsbegrédnsas. En foljd av de nya s.k. sunset-clausebestimmelserna 1
artikel 24.4—6 respektive 28.4—6, dr dock att giltighetstiden blir beroende
av huruvida ett ldkemedel tillhandahalls for forséljning.

Bestimmelser i ldkemedelslagen om upphdrande av godkdnnande ndir ett
ldkemedel inte tillhandhalls for forsdljning

I enlighet med artikel 24.4-6 respektive 28.4—6 i direktiven foreslas
ocksa att det i ldkemedelslagen infors bestimmelser som innebér att om
ett ldkemedlet som godkdnts i Sverige inte faktiskt sldpps ut pd den
svenska marknaden inom tre &r fran godkénnandet eller — om s.k.
skyddstid I6per vid tidpunkten for godkdnnandet — inom tre ar fran det att
lakemedlet fick borja séljas, skall godkédnnandet upphora att gidlla. Med
begreppet sldpps ut pd marknaden” torde avses att det dr mojligt for
konsumenter att inforskaffa ldkemedlet 1 frdga 1 handeln. 1 de fall
skyddstiden 16per enligt bestimmelserna 1 den foreslagna 8a§
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respektive 8 ¢ § bor alltsd tiden rdknas fran det att forsdljning av
lakemedlet blivit tillaten. Motsvarande skall gidlla om ldkemedlet efter
godkidnnandet inledningsvis silts i landet, men under tre ar inte lingre
sédljs hdr 1 landet. Det kan papekas att bestimmelsen bl.a. far den f6ljden
att dven 1 de fall ett ldkemedel godkinns hir i landet men enbart séljs 1
andra ldnder upphor godkdnnandet att gélla efter tre ar.

Likemedelsindustriféreningen har i sitt remissyttrande berort den be-
tydelse som artikel 6.1 i direktiv 2001/83/EG har vid tillimpningen av
dessa bestimmelser. Motsvarande regel for veterindrmedicinska ldkeme-
del finns i artikel 5.1 1 direktiv 2001/82/EG. Inneborden i bestimmel-
serna i fraga dr att nér ett godkédnnande av ett ldkemedel har skett s skall
vid tillimpning av de bestimmelser i1 direktiven som genomfors natio-
nellt alla eventuella ytterligare godkédnnanden av andra styrkor, 1dkeme-
delsformer, administreringsvigar och forpackningsformer liksom varje
andring och utvidgning anses tillhéra samma overgripande godkidnnande.
Niér det géller tillimpningen av de ovan berdrda tre-arsreglerna innebdr
detta att det rdcker med att ndgon av de godkdnda beredningsformerna
respektive styrkorna tillhandahalls for forsédljning i landet for att behalla
godkinnandet for hela liakemedlet, inklusive de former och styrkor som
inte sldpps pa den svenska marknaden.

Sjdlvklart méste forfarandet d& ett godkédnnande bringas att upphora
med tillimpning av den foreslagna regeln genom vilken de s.k. sunset-
clausebestimmelserna i artikel 24.4—6 respektive 28.4—6 genomfors inne-
fatta ett formellt beslut av Likemedelsverket som &r mojligt att over-
klaga.

6.4 Forfarande for dmsesidigt erkdnnande

Regeringens forslag: Godkdnnande eller registrering av ett hu-
manldkemedel som har meddelats i en annan stat i Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet skall pa4 ansokan erkdnnas hir i landet (6m-
sesidigt erkdnnande), om det saknas anledning att anta att likemedlet
skulle kunna innebéra en allvarlig folkhilsorisk. I frdga om traditionella
vixtbaserade ldkemedel gidller detta dock endast om en gemen-
skapsmonografi har utarbetats over likemedlet eller om det bestir av
material eller beredningar som finns upptagna i en av kommissionen
upprattad forteckning.

Godkénnande eller registrering av ett veterindrmedicinskt ldkemedel
som har meddelats 1 en annan stat 1 Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet skall pad ansokan erkdnnas hédr i landet (0msesidigt er-
kdnnande), om det saknas anledning att anta att 1ikemedlet skulle kunna
innebéra en allvarlig risk for manniskors eller djurs hélsa eller for miljon.
Godkinnande av ett immunologiskt ldkemedel avsett att tillféras djur
skall dock inte meddelas eller erkdnnas om anvidndningen av likemedlet
inverkar pa genomforandet av ett nationellt program f6r diagnos, kontroll
eller utrotning av ndgon djursjukdom eller orsakar svérigheter nir det
géller att faststédlla frinvaro av ndgon fororening hos levande djur eller 1
livsmedel eller andra produkter som erhdllits fran behandlade djur, eller
om den sjukdom som ldkemedlet dr avsett att framkalla immunitet mot
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inte alls forekommer i Sverige eller forekommer hir endast 1 begrédnsad
omfattning.

Om Europeiska gemenskapernas kommission i enlighet med

1. artikel 38.1 Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG av
den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
veterindrmedicinska likemedel, senast dndrat genom Europaparlamentets
och radets direktiv 2004/28/EG, eller

2. artikel 34.1 1 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av
den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanldkemedel, senast @ndrat genom Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/27/EG
meddelat beslut om avslag eller bifall till en anskan om erkdnnande av
ett godkdnnande eller om dndringar, aterkallelser, tillfdlliga &terkallelser
eller upphdvande av godkédnnande eller om #dndring av villkor skall
Likemedelsverket meddela det beslut som foljer av kommissionens
avgorande. Motsvarande skall gilla i de fall kommissionen meddelat
beslut om @ndring eller aterkallelse i enlighet med artikel 39.2 eller 40.1 i
direktiv 2001/82/EG, eller artikel 35.2 eller 36.1 i direktiv 2001/83/EG.

Niér ett erkdnnande har beslutats betraktas ldkemedlet som godként hér
1 landet. De skyldigheter som é&vilar en innehavare av ett godkdnnande
eller en registrering enligt ldkemedelslagen eller foreskrifter som
meddelats 1 enlighet med denna lag skall ocksé gilla fér den som innehar
ett erkdnnande. Homeopatiska ldkemedel eller traditionella véxtbaserade
lakemedel betraktas i sddana fall som registrerade har i landet.

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Liakemedelsverket
fdr meddela ytterligare foreskrifter om erkdnnande av ett godkdnnande
eller en registrering som meddelats i en annan medlemsstat i Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet.

Har ett ldkemedel godkénts 1 annat land i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet skall ansokan om godkédnnande avvisas om sékanden
inte begirt att msesidigt erkdnnande skall meddelas.

Promemorians (Ds 2004:48) forslag overensstimmer delvis med re-
geringens forslag.

Remissinstanserna: Ldkemedelsverket anfor foljande. Erkdnnanden
enligt ladkemedelslagen bor kunna ske av godkdnnanden som meddelats i
samtliga stater inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet. Social-
styrelsen anfor foljande. Enligt forslaget till 6 § lakemedelslagen skall
lakemedel som godkénts i annat EU-land erkénnas i Sverige om det inte
innebédr en folkhélsorisk. I nuvarande lagtext och i forslaget till ny mot-
svarande bestimmelse for veterindrmedicinska ldkemedel anges 1 stillet
’risk for ménniskors eller djurs hilsa eller miljon”. Det kan finnas skl
till att ta hénsyn till miljopaverkan for humanldkemedel sévil som for
veterindrlikemedel. Begreppet “potentiell folkhélsorisk™ forutsétter risk
for ett stort antal patienter. I de fall ett ldkemedel &r avsett for en mycket
begrinsad patientgrupp kan det i sé& fall aldrig bli tal om folkhéalsorisk,
men vil eventuell stor risk for enskilda patienter. I lidkemedelslagen eller
1 nya foreskrifter bor framga vad som é&r folkhilsorisk respektive risk for
enskild patient, enligt de riktlinjer om potentiell allvarlig folkhélsorisk
som antas av kommissionen. PRO anfor foljande. Godkdnnande av ett
lakemedel som é&r avsett att tillféras ménniskor och som har godkints 1
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annat EU-land skall enligt forslaget i promemorian erkdnnas hér i landet
om det saknas anledning att anta att likemedlet kan innebéra en potenti-
ell allvarlig folkhilsorisk. I nu gillande likemedelslag anvidnds formule-
ringen medfora risk for méanniskors (eller djurs) hilsa eller for miljon.
Det dr for PRO angeldget att {4 klargjort om den &ndrade formuleringen
innebédr en skdrpning eller uppmjukning av provningen. Visserligen skall
kommissionen i riktlinjer definiera vad som utgor en allvarlig folkhilso-
risk men PRO finner det andé angeldget att dndringen och effekterna av
den foreslagna bestaimmelsen berors i1 forfattningskommentarerna. Fram-
for allt ar det viktigt att fa klarhet i om riskerna fér miljon inte langre
skall anses av samma betydelse som for nirvarande. Hdlsokostradet an-
for foljande. Ett fungerande system for omsesidigt erkédnnande &r framst
att se som en ekonomisk forbittring vid registreringsarbetet for foreta-
gen. Dessutom kommer det att leda till en likartad bedomning i olika
lander som gynnar den fria rorligheten.

Skiilen for regeringens forslag

Direktivens bestimmelser om omsesidigt erkdnnande m.m.

Enligt artikel 17.1 i direktiv 2001/83/EG i dess lydelse enligt direktiv
2004/27/EG skall ansokningar om godkdnnande for forsdljning av
samma humanlidkemedel i fler &n en medlemsstat ldmnas in i enlighet
med artiklarna 27-39 i samma direktiv. En medlemsstat som finner att en
ansokan om godkédnnande for forsdljning av samma ldkemedel redan
granskas 1 en annan medlemsstat skall végra att préva ansékan och un-
derritta sokanden om att artiklarna 27-39 é&r tillimpliga. Av artikel 18
framgar att en medlemsstat som vid provningen av ansokan om god-
kdnnande underrdttas om att en annan medlemsstat har godként ldke-
medlet skall avsla ansokan om denna inte har ldmnats in i enlighet med
artiklarna 27-39.

Vad som avses dr att antingen det s.k. decentraliserade forfarandet
eller forfarandet for omsesidigt erkdnnande skall tillampas 1 sadana fall.
Det decentraliserade forfarandet skall tillampas i de fall da det dnnu inte
finns nagot nationellt godkénnande i en medlemsstat vid tidpunkten for
en ansokan. Detta forfarande behandlas 1 avsnitt 6.5. Forfarandet for 6m-
sesidigt erkédnnande skall tillampas nér det vid tidpunkten for en ansékan
om godkénnande i en stat redan finns ett nationellt godkdnnande som be-
viljats i en annan stat.

Syftet bakom inforandet av dessa forfaranden dr att uppné en harmoni-
sering av ldkemedelsgodkdnnandena inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet genom en samordning mellan de nationella myndig-
heterna i de berérda staterna av handldggningen av drendena om god-
kdnnande.

Om ldkemedlet redan dr godkint for forsdljning i en medlemsstat nér
ansOkan om godkidnnande gors i en annan stat, skall den medlemsstat 1
vilken godkdnnandet beviljats fungera som referensmedlemsstat och de
berorda medlemsstaterna skall i stéllet, enligt forfarandet for 6msesidigt
erkdnnande, erkdnna det godkédnnande for forsdljning som beviljats av
referensmedlemsstaten. For detta dndamal skall innehavaren av god-
kdnnandet for forséljning begéra att referensmedlemsstaten antingen ut-
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arbetar en utredningsrapport for likemedlet eller vid behov uppdaterar en
eventuellt befintlig utredningsrapport. Detta skall goras inom 90 dagar
efter mottagandet av en giltig ansdkan. Vid oenighet mellan staterna
vidtar ett samordningsforfarande som i1 huvudsak &r identiskt for de tvé
olika forfarandena.

Enligt artikel 27 skall en samordningsgrupp med anknytning till Euro-
peiska likemedelsmyndigheten inréttas for att granska alla frdgor som ror
godkédnnande for forséljning av ett ldkemedel i fler &n en medlemsstat.

Om en medlemsstat, dvs. den nationella myndigheten, anser att ett 14-
kemedel skulle kunna innebéra en allvarlig folkhélsorisk och saledes inte
ar beredd att inom 90 dagar godkénna handlingarna skall den enligt arti-
kel 29 motivera sitt stdllningstagande for referensmedlemsstaten, andra
berérda medlemsstater och sokanden. Innehéllet 1 detta meddelande skall
omedelbart dversdndas till samordningsgruppen. Vad som utgér en moj-
lig allvarlig folkhilsorisk skall definieras i riktlinjer som antas av kom-
missionen. I samordningsgruppen skall de medlemsstater som berdrs av
ansokan gora sitt yttersta for att uppnd enighet om vilka &tgirder som
skall vidtas. Om medlemsstaterna uppnér enighet inom 60 dagar skall
referensmedlemsstaten konstatera att enighet foreligger, avsluta forfaran-
det och underritta sokanden. Om medlemsstaterna ddremot inte har upp-
natt enighet inom tiden skall myndigheten utan dr6jsmél underrittas, sa
att forfarandet 1 artiklarna 32, 33 och 34 kan tillampas.

Om fler &n en ansokan har ldmnats in och olika beslut har fattats i
medlemsstaterna om godkidnnande av ldkemedlet, eller tillfélligt ater-
kallande eller upphdvande av godkidnnandet, fir en medlemsstat, kom-
missionen, sokanden eller innehavaren av godkédnnandet for forsdljning
hianskjuta fragan till Kommittén for humanlikemedel (nedan kallad
”kommittén”) for tillimpningen av forfarandet i artiklarna 32, 33 och 34.

Enligt artikel 32 skall kommittén behandla den fraga det géller och
avge ett motiverat yttrande som huvudregel inom 60 dagar fran det att
frdgan hidnskats till den. Kommitténs yttrande skall atfoljas av ett forslag
till sammanfattning av produktens egenskaper och av forslag till mérk-
ning och bipacksedel. Inom 15 dagar efter det att kommitténs slutliga ytt-
rande har antagits, skall myndigheten Overlimna det till medlemssta-
terna, kommissionen och sokanden eller innehavaren av godkdnnandet
for forsiljning tillsammans med en utredningsrapport om likemedlet och
skidlen for kommitténs slutsatser.

Enligt artikel 33 skall kommissionen inom 15 dagar efter det att den
mottagit yttrandet utarbeta ett forslag till beslut i friga om ansdkan. Om
forslaget tillstyrker att godk@nnande beviljas bifogas en sammanfattning
av produktens egenskaper, eventuella villkor som skall gélla for god-
kdnnandet, uppgifter om eventuella rekommenderade villkor eller be-
gransningar samt markning och bipacksedel. Kommissionen skall fatta
ett slutligt beslut inom 15 dagar efter det att forfarandet har avslutats.
Medlemsstaterna skall som huvudregel ha 22 dagar pa sig att ta stéllning
till forslaget till beslut. De berérda medlemsstaterna och referensmed-
lemsstaten skall inom 30 dagar efter det att beslutet har meddelats an-
tingen bevilja eller aterkalla godkénnandet for forséljning eller gora de
dandringar som krévs for att folja beslutet.

For veterindrmedicinska ldkemedel finns motsvarande bestimmelser 1
artikel 21, 22 och 31-43 1 direktiv 2001/82/EG 1 dess lydelse enligt di-
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rektiv 2004/28/EG. Nedan refereras till artiklarna i1 direktiv 2001/83/EG i
deras lydelse enligt direktiv 2004/27/EG.

Bestdmmelser i ldikemedelslagen om o6msesidigt erkdnnande

I dag finns i ldkemedelslagen bestimmelser om godkédnnande for forsilj-
ning (5 § och 6 § forsta stycket) och om erkdnnande av godkédnnande
som har meddelats 1 annan medlemsstat i Europeiska unionen, det s.k.
omsesidiga forfarandet (6 § andra stycket).

Enligt 6 § andra stycket likemedelslagen skall ett godkédnnande som
har meddelats i en annan medlemsstat erkédnnas hiar om det saknas anled-
ning att anta att likemedlet kan medfora risk for ménniskors eller djurs
hilsa eller for miljon. I dessa fall gors alltsd en annan slags provning &n
om det &dr fraga om att ta stdllning till om ett lakemedel skall godkdnnas i
enlighet med bestimmelserna i 6 § forsta stycket. Det godkdnnande som
meddelats i en annan stat ligger alltsa till grund for prévningen och detta
godkédnnande skall erkdnnas om inte den angivna forutséttningen &r for
handen. P4 sa sitt uppnas en samordning mellan staterna nir det géller
savil bedomning i sak som den administrativa processen. Vid oenighet
mellan staterna vidtar ett forfarande med samordningsgrupper som &r
reglerat i direktiven.

For att de nya villkoren i direktiven skall genomforas i den svenska
lagstiftningen foreslds en ny bestimmelse i likemedelslagen med inne-
borden att ett godkdnnande av ett humanldkemedel som meddelats i en
annan stat skall erkénnas hdr om det saknas anledning att anta att 14ke-
medlet skulle kunna innebéra en allvarlig folkhélsorisk. Enligt regering-
ens uppfattning motsvarar detta begrepp den lydelse som anvénds i di-
rektiven, dvs. “potentiell allvarlig folkhilsorisk”. Som pétalats av Like-
medelsverket &r det godkénnanden i andra stater i Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet som bor beaktas vid tillampning av bestammel-
sen, vilket bor anges i lagtexten.

Nar det giller forutséttningarna for att ett godkdnnande av ett likeme-
del skall erkdnnas i Sverige dr det naturligtvis med hinsyn till intresset
av 0kad harmonisering avgérande att de begrepp som anges 1 direktiven
som forutsdttningar for erkdnnande av andra ldnders godk#&nnanden
ocksé dr de som tas in i den svenska lagstiftningen. I princip dr det sale-
des inte mojligt for Sverige att vare sig ldagga till ytterligare forutsatt-
ningar eller att infora ett begrepp som innebdr att forutsittningarna for att
vidgra ett erkdnnande minskar.

Avsikten &dr att kommissionen skall anta riktlinjer f6r vad som ér att
bedoma som en potentiell allvarlig folkhdlsorisk. Det kan forutséttas att
dessa riktlinjer kommer att beaktas i den svenska regleringen. Det &r
dock regeringens uppfattning att innebérden i det begrepp som infors 1
lakemedelslagen, “’skulle kunna innebéra en allvarlig folkhélsorisk™, inte
avviker frdn den nu gillande motsvarigheten 1 ldkemedelslagen pa det
sdtt som Socialstyrelsen gjort gidllande. Nagot krav pa att ett stort antal
manniskors hilsa skulle vara hotad genom anvéndning av ett ldkemedel
ligger séledes inte i detta begrepp. Det dr ocksa av vikt i detta samman-
hang att Likemedelsverket far aldgga den som fatt ett lakemedel godként
att aterkalla ldkemedlet frdn dem som innehar det bl.a. om det behdvs for
att forebygga skada. Likemedelsverket far dven besluta att ett god-
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kdnnande skall upphora att gédlla om ett dldggande att aterkalla l1dkemedel
inte foljts.

For veterindrmedicinska ldkemedel foreslas att ett godkdnnande i en
annan stat inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet skall er-
kdnnas hidr om det saknas anledning att anta att likemedlet skulle kunna
innebdra en allvarlig risk for ménniskors eller djurs hilsa eller for miljon.
Aven for dessa likemedel dr det avsikten att kommissionen skall anta
riktlinjer for vad som &r en allvarlig risk for ménniskors eller djurs hilsa
eller for miljon. De ndrmare bestimmelserna om vilka som skall under-
rittas och hur forfarandet skall gé till i 6vrigt kan tas in i ldkemedelsfor-
ordningen och i foreskrifter som Likemedelsverket meddelar.

Bestdmmelserna som hinfor sig till vissa immunologiska ldkemedel
avsedda for djur (artikel 33.1 andra stycket i direktiv 2001/82/EG) be-
handlas 1 avsnitt 6.5.

Om enighet inte kan uppnds mellan medlemsstaterna skall Europeiska
gemenskapernas kommission meddela ett beslut som medlemsstaterna ar
skyldiga att f6lja. Det kan vara frdga om beslut om avslag eller bifall till
en ansokan om erkdnnande av ett godkénnande. Vidare kan besluten avse
andringar, aterkallelser, tillfdlliga aterkallelser eller upphdvande av till-
stdnd eller dndring av villkor. I dessa fall skall alltsd Lidkemedelsverket
meddela det beslut som foljer av kommissionens beslut. Har verket under
samordningsforfarandet beviljat en ansékan som enligt ett senare beslut
av kommissionen skall avslas skall verket aterkalla sitt beslut. Motsva-
rande skyldighet att folja kommissionens beslut skall gilla i de fall ett
saddant drende om @ndring eller aterkallelse av tidigare beslut som avses i
artikel 39.2 eller 40.1 i direktiv 2001/82/EG eller artikel 35.2 eller 36.1 i
direktiv 2001/83/EG uppkommer.

Verkningarna av ett erkdnnande av ett godkdannande

Nar ett erkdnnande av ett godkdnnande eller en registrering av ett ldke-
medel har beslutats med tillampning av de nu redovisade bestimmel-
serna, skall liakemedlet betraktas som godként respektive registrerat hér i
landet. De skyldigheter som &vilar en innehavare av ett godkidnnande
eller en registrering enligt likemedelslagen eller foreskrifter som
meddelats 1 enlighet med denna lag skall naturligtvis ocksé gélla for den
som innehar ett erkédnnande.

Avvisning

Som redovisats ovan skall enligt direktiven en medlemsstat som vid
provningen av ansdkan om godkdnnande underrdttas om att en annan
medlemsstat har godkant lidkemedlet avsla ansokan om denna inte har
lamnats in i enlighet med de artiklar som reglerar forfarandet for 6msesi-
digt erkdnnande. Det dr alltsd i sddana fall en forutséttning f6r provning 1
sak av en anstkan att sokanden begirt att det Omsesidiga forfarandet
skall tillampas. 1 ldkemedelslagen bor alltsd anges att om ett ldkemedel
har godkénts i1 annat land 1 Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet s&
skall ansokan om godkénnande avvisas om s6kanden inte begirt att 6m-
sesidigt erkdnnande skall meddelas.
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Homeopatika och traditionella viixtbaserade ldkemedel

I artikel 39 anges att artikel 29.4-29.6 och artiklarna 30-34 inte skall
tillimpas p& de homeopatika som anges 1 artikel 14. I 6vrigt skall dock
bestimmelserna om omsesidigt erkédnnande och decentraliserat forfa-
rande gélla d&ven homeopatika. For homeopatika avsedda for djur finns
motsvarande bestimmelser i artikel 43 i direktiv 2001/82/EG.

Av forslaget till 2 b § 1 ldkemedelslagen framgér att lagen som huvud-
regel skall tillampas i friga om homeopatika som uppfyller vissa kriterier
(séddana som avses i artikel 14, se ovan) och som registrerats av Likeme-
delsverket. Detta innebdr att registreringar av homeopatika avsedda for
minniskor respektive for djur skall erkdnnas under de ovan angivna for-
utsédttningarna.

I avsnitt 6.15.2 behandlas motsvarande bestimmelser for sddana tradi-
tionella véxtbaserade ldkemedel som kan registreras.

6.5 Decentraliserat forfarande

Regeringens forslag: Om ett ldkemedel inte dr godkéint 1 ndgon stat 1
Europeiska ekonomiska samarbetsomréddet och ansékan om god-
kdnnande med begéran om tilldampning av decentraliserade forfarandet
lamnats in i fler d4n en av staterna, skall Likemedelsverket, i de fall
sokanden vid ansokan i Sverige begirt att Sverige fungerar som refe-
rensmedlemsstat, hantera den fortsatta beredningen av ansdkan genom
att utarbeta underlag for 6vriga staters stdllningstagande till ldkemed-
let.

Motsvarande skall gilla registrering av homeopatiska likemedel
och traditionella vixtbaserade ldkemedel 1 de fall forutsidttningarna for
registrering dr uppfyllda. 1 frdga om traditionella vixtbaserade
lakemedel géller detta dock endast om en gemenskapsmonografi har
utarbetats over lakemedlet eller om det bestdr av material eller
beredningar som finns upptagna i en av kommissionen upprittad
forteckning.

Om sokanden inte begért att Sverige skall fungera som referens-
medlemsstat skall likemedlet med beaktande av referensmedlems-
statens underlag godkdnnas eller registreras i enlighet med de forut-
sdttningar som anges for godkdnnande i det decentraliserade forfaran-
det.

Om ldakemedlet 4r avsett att tillféras manniskor skall det godkdnnas
eller registreras i enlighet med underlaget fran referensmedlemsstaten
om det saknas anledning att anta att det skulle kunna innebéra en all-
varlig folkhélsorisk.

Om det i stéllet dr avsett att tillforas djur skall ldkemedlet god-
kinnas eller registreras om det saknas anledning att anta att det skulle
kunna innebédra en allvarlig risk for ménniskors eller djurs hilsa eller
for miljon. Godkénnande respektive registrering av ett immunologiskt
lakemedel avsett att tillféras djur pad grundval av referensmedlems-
statens underlag skall dock inte beviljas i Sverige om anvidndningen av
lakemedlet inverkar pad genomforandet av ett nationellt program for
diagnos, kontroll eller utrotning av ndgon djursjukdom eller orsakar
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svarigheter nér det géller att faststdlla frinvaro av nagon fororening
hos levande djur eller i livsmedel eller andra produkter som erhallits
fran behandlade djur, eller om den sjukdom som ldkemedlet dr avsett
att framkalla immunitet mot inte alls forekommer 1 Sverige eller fore-
kommer hér endast 1 begransad omfattning.

Om Europeiska gemenskapernas kommission i enlighet med

1. artikel 38.1 Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG
av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
veterindrmedicinska ldkemedel, senast dndrat genom Europaparla-
mentets och radets direktiv 2004/28/EG, eller

2. artikel 34.1 1 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG
av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanldkemedel, senast dndrat genom Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/27/EG
meddelat beslut om avslag eller bifall till en ansokan om godkénnande
eller om dndringar, aterkallelser, tillfdlliga aterkallelser eller upphé-
vande av godkdnnande eller om &ndring av villkor skall Lékemedels-
verket meddela det beslut som foljer av kommissionens avgdrande.
Motsvarande skall gilla i de fall kommissionen meddelat beslut om
andring eller aterkallelse i enlighet med artikel 39.2 eller 40.1 i direk-
tiv 2001/82/EG, eller artikel 35.2 eller 36.1 1 direktiv 2001/83/EG.

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Lékemedelsver-
ket far meddela ytterligare foreskrifter om anstdkan, beredning, god-
kdnnande eller registrering vid tillimpning av det decentraliserade for-
farandet.

Om en sokande vid tidpunkten for ansokan i Sverige har ldmnat in
en ansokan om godkénnande i en annan stat i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet och slutligt beslut inte meddelats i1 det drendet, skall
ansOkan 1 Sverige avvisas, om inte sokanden, efter att ha beretts till-
falle till detta, begért att det decentraliserade forfarandet skall
tillampas.

Promemorians (Ds 2004:48) forslag overensstimmer delvis med re-
geringens forslag, dock saknades flertalet bestimmelser rérande forfa-
randet 1 det decentraliserade forfarandet.

Remissinstanserna: Ldkemedelsverket anfor foljande. Av bestimmel-
serna om det decentraliserade forfarandet bor framgé att det i sédant fall
ar fraga om ansokningar som samtidigt ldmnas in i fler &n en medlems-
stat. Det forslag som lamnas i promemorian stimmer for 6vrigt bara med
den situationen att Sverige dr berord medlemsstat 1 den decentraliserade
proceduren. Om Sverige utses till referensmedlemsstat ankommer det pa
Sverige att utreda ansdkan och saledes ta stdllning till denna 1 sin helhet.
Dessutom giller att &ven EES-ldnder ingér 1 proceduren.

Skiilen for regeringens forslag

Direktivens bestidmmelser om det decentraliserade forfarandet

I avsnitt 6.4 har redogjorts for de 6vergripande bestimmelserna som en-
ligt direktiv 2001/83/EG skall gilla i de fall ansokningar om god-
kdnnande for forsdljning av samma humanlédkemedel ldmnas in i fler dn
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en medlemsstat. [ sddana fall skall antingen det s.k. decentraliserade for-
farandet eller forfarandet for omsesidigt erkédnnande tillimpas. For vete-
rindrmedicinska ldkemedel finns motsvarande bestimmelser 1 direktiv
2001/82/EG.

Den som ansoker om godkénnande for forsdljning av ett ldkemedel 1
fler 4n en medlemsstat enligt det s.k. decentraliserade forfarandet skall
enligt artikel 28 ldmna in en ansdkan baserad pé identisk ansdkningsdo-
kumentation i dessa medlemsstater. Dokumentationen skall innefatta de
uppgifter och handlingar som @ven annars skall ges in. Till ansékan skall
dessutom bifogas en forteckning dver de medlemsstater som berdrs av
ansokan. Om ldkemedlet sdledes inte dr godként for forséljning nér anso-
kan gors, skall sokanden begira att en av medlemsstaterna fungerar som
referensmedlemsstat och utarbetar ett forslag till utredningsrapport. Detta
skall ske inom 120 dagar efter mottagandet av en giltig ansokan. Utred-
ningsrapporten skall, tillsammans med den godkdnda sammanfattningen
av produktens egenskaper, mérkningen och bipacksedeln sidndas till de
berérda medlemsstaterna och till sokanden. Medlemsstaterna skall inom
90 dagar godkdnna handlingarna och underritta referensmedlemsstaten
om detta. Referensmedlemsstaten skall konstatera att enighet foreligger,
avsluta forfarandet och underritta sokanden. Inom 30 dagar efter det att
enighet har konstaterats skall medlemsstaterna fatta ett beslut i enlighet
med de godkdnda handlingarna.

Om en medlemsstat, dvs. den nationella myndigheten, anser att ett 13-
kemedel skulle kunna innebéra en allvarlig folkhélsorisk och séledes inte
ar beredd att inom 90 dagar godkdnna handlingarna skall den enligt arti-
kel 29 motivera sitt stdllningstagande for referensmedlemsstaten, andra
berérda medlemsstater och sokanden. Innehallet i detta meddelande skall
omedelbart oversdndas till samordningsgruppen.

Vad som utgor en mojlig allvarlig folkhéalsorisk skall definieras i rikt-
linjer som antas av kommissionen. I samordningsgruppen skall de med-
lemsstater som berdrs av ansdkan gora sitt yttersta for att uppnd enighet
om vilka atgérder som skall vidtas.

Om medlemsstaterna uppnar enighet inom 60 dagar skall referens-
medlemsstaten konstatera att enighet foreligger, avsluta forfarandet och
underrdtta sokanden. Om medlemsstaterna déremot inte har uppnétt
enighet inom tiden skall myndigheten utan drojsmél underréttas, sé att
forfarandet i artiklarna 32, 33 och 34 kan tillampas.

Om fler dn en ansdkan har ldmnats in och olika beslut har fattats i
medlemsstaterna om godkidnnande av ldkemedlet, eller tillfilligt ater-
kallande eller upphédvande av godkidnnandet, f&r en medlemsstat,
kommissionen, sokanden eller innehavaren av godkénnandet for forsalj-
ning hénskjuta fragan till Kommittén f6r humanldkemedel (nedan kallad
”kommittén”) for tillimpningen av forfarandet i artiklarna 32, 33 och 34.

Enligt artikel 32 skall kommittén behandla den fraga det giller och
avge ett motiverat yttrande som huvudregel inom 60 dagar fran det att
frdgan hianskots till den. Kommitténs yttrande skall atféljas av ett forslag
till sammanfattning av produktens egenskaper och av forslag till mark-
ning och bipacksedel. Inom 15 dagar efter det att kommitténs slutliga ytt-
rande har antagits, skall myndigheten 6verlamna det till medlemssta-
terna, kommissionen och sékanden eller innehavaren av godkénnandet
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for forsédljning tillsammans med en utredningsrapport om likemedlet och
skidlen for kommitténs slutsatser.

Enligt artikel 33 skall kommissionen inom 15 dagar efter det att den
mottagit yttrandet utarbeta ett forslag till beslut 1 frdga om ansékan. Om
forslaget tillstyrker att godk@nnande beviljas bifogas en sammanfattning
av produktens egenskaper, eventuella villkor som skall gilla for god-
kdnnandet, uppgifter om eventuella rekommenderade villkor eller be-
gransningar samt mérkning och bipacksedel. Kommissionen skall fatta
ett slutligt beslut inom 15 dagar efter det att forfarandet har avslutats.
Medlemsstaterna skall som huvudregel ha 22 dagar pa sig att ta stéllning
till forslaget till beslut. De berdorda medlemsstaterna och referensmed-
lemsstaten skall inom 30 dagar efter det att beslutet har meddelats an-
tingen bevilja eller aterkalla godkénnandet for forséljning eller gora de
dndringar som krévs for att f6lja beslutet.

Bestimmelser i ldkemedelslagen om decentraliserat forfarande

For att genomfora direktivens bestimmelser om det decentraliserade for-
farandet foreslas att det i ldkemedelslagen tas in en bestimmelse om be-
redningen i Sverige av drendet om godkinnande av ett ldkemedel, som
inte dr godkdnt i ndgon stat i Europeiska ekonomiska samarbetsomréadet
och for vilket ansokan om godkédnnande samtidigt gors i flera medlems-
stater. 1 sddant fall skall Likemedelsverket, om sokanden begért att
Sverige skall fungera som referensmedlemsstat, hantera den fortsatta for
de berorda staterna gemensamma beredningen av ansdkan genom att
upprétta underlag for berorda staters beslut i anledning av ansékningarna,
som sedan tillstdlls de ovriga berorda staterna.

Om Sverige inte dr referensmedlemsstat, men berord stat skall Lake-
medelsverket ta stdllning till ansokan med beaktande av referensmed-
lemsstatens underlag. Detta innebér att myndigheten maste avvakta med
stdllningstagande i1 frdgan om godkdnnande eller registrering i avvaktan
pa referensmedlemsstatens beslutsunderlag i form av forslag till utred-
ningsrapport, sammanfattning av produktens egenskaper, méarkning och
bipacksedel. Om Likemedelsverket godkdnner beslutsunderlaget far ett
godkidnnande eller en registrering beviljas. I annat fall méste ett centralt
beslutsforfarande avvaktas.

Om produkten dr avsedd att tillféras ménniskor skall lakemedlet alltsa
godkénnas eller registreras om det saknas anledning att anta att det skulle
kunna innebira en allvarlig folkhdlsorisk. Om den 1 stillet dr avsedd att
tillforas djur skall ldkemedlet godkdnnas eller registreras om det saknas
anledning att anta att det skulle kunna innebdra en allvarlig risk for
manniskors eller djurs hilsa eller for miljon.

Om enighet inte kan uppnas mellan medlemsstaterna skall Europeiska
gemenskapernas kommission meddela ett beslut som medlemsstaterna ar
skyldiga att f6lja. Det kan vara fridga om beslut om avslag eller bifall till
en ansokan om godkéinnande. Vidare kan besluten avse dndringar, ater-
kallelser, tillfalliga aterkallelser eller upphidvande av tillstdnd eller &nd-
ring av villkor. I dessa fall skall alltsd Likemedelsverket meddela det be-
slut som foljer av kommissionens beslut. Har verket under samordnings-
forfarandet beviljat en ansokan som enligt ett senare beslut av kommis-
sionen skall avslas skall verket dterkalla sitt beslut. Motsvarande skyl-
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dighet att folja kommissionens beslut skall gélla i de fall ett sddant
drende om #ndring eller dterkallelse av tidigare beslut som avses i artikel
39.2 eller 40.1 1 direktiv 2001/82/EG eller artikel 35.2 eller 36.1 i direk-
tiv 2001/83/EG uppkommer.

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Likemedelsverket
bor kunna meddela ytterligare foreskrifter om ansdkan, beredningen,
godkinnande eller registrering.

Godkdnnande av immunologiska veterindrmedicinska ldkemedel

I den nya lydelsen av artikel 71 i direktiv 2001/82/EG finns bestimmel-
ser med avseende pd godkdnnande av immunologiska veterindrmedi-
cinska ldkemedel. Enligt bestimmelsen kan en medlemsstat forbjuda till-
verkning, import, innehav, forsdljning, tillhandahéllande eller anvénd-
ning av immunologiska veterindrmedicinska likemedel inom sitt territo-
rium om det kunnat faststédllas att (a) administrering av ldkemedlet till
djur inverkar pd genomférandet av ett nationellt program fo6r diagnos,
kontroll eller utrotning av nédgon djursjukdom eller orsakar svarigheter
nér det géller att faststilla frdnvaro av ndgon fororening hos levande djur
eller livsmedel eller i andra produkter som erhallits frdn behandlade djur,
(b) den sjukdom som ldkemedlet avser att framkalla immunitet emot i
stort sett saknas inom det ber6rda territoriet. Bestimmelsen dr genomford
1 svensk rétt genom 9 c § ladkemedelsforordningen. Till artikeln goérs en-
ligt direktiv 2004/28/EG ett tilldgg som innebédr att medlemsstaterna
ocksd fir dberopa bestimmelserna for att avsld en ansdkan om god-
kdnnande for forsdljning i1 enlighet med ett sddant decentraliserat forfa-
rande som avses i artiklarna 31-43. Eftersom savél forfarandet for dmse-
sidigt erkdnnande som det decentraliserade forfarandet behandlas i ar-
tiklarna och det hénvisas till artiklarna 31-43 utan négra inskrdnkningar
kan det inte vara avsett att bestimmelsen skall tillimpas endast pa det
decentraliserade forfarandet. Det dr ocksd svart att se varfor man i detta
avseende skulle gora négon skillnad pa de tva forfarandena. For att
genomfora direktivet foreslds darfor att det 1 ldkemedelslagen tas in be-
stimmelser som innebér att en ansdkan om godkénnande av ett immu-
nologiskt ldkemedel under de angivna forutsittningarna far avslas 1 det
decentraliserade forfarandet. Vidare foresléds att det anges i1 ldkeme-
delslagen att om de angivna forutsittningarna foreligger si far en anso-
kan om erkdnnande av ett godkdnnande i annat land av ett ldkemedel
avslas.

Avvisning

Om en sokande vid tidpunkten for ansékan i Sverige har lamnat in en an-
sokan om godkénnande i en annan stat i Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet och slutligt beslut inte meddelats i det drendet, skall ans6kan
1 Sverige avvisas, om inte sokanden, efter att ha beretts tillfélle till detta,
begért att det decentraliserade forfarandet skall tilldmpas.
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Homeopatika och traditionella viixtbaserade ldkemedel

I artikel 39 1 direktiv 2001/83/EG anges att artikel 29.4-29.6 och artik-
larna 30-34 inte skall tilldmpas p& de homeopatika som anges 1 artikel
14. Av direktivens bestimmelser om homeopatika och traditionella véxt-
baserade likemedel som skall registreras foljer dven att ndgon sddan
mojlighet att avvisa ansokan som anges i artikel 17.2 respektive 18 i di-
rektiv 2001/83/EG inte skall gélla for sddana ldkemedel. I ovrigt skall
dock bestammelserna om omsesidigt erkdnnande och decentraliserat for-
farande gilla dven homeopatika. For homeopatika avsedda for djur finns
motsvarande bestdimmelser 1 artikel 43 1 direktiv 2001/82/EG.

Av forslaget till 2 b § 1 ldkemedelslagen framgér att lagen som huvud-
regel skall tilldimpas 1 friga om homeopatika som uppfyller vissa kriterier
(sddana som avses i artikel 14, se ovan) och som registrerats av Lakeme-
delsverket. Detta innebér att registreringar av homeopatika avsedda for
manniskor respektive for djur skall registreras med tillimpning av det
decentraliserade forfarandet i de fall bestimmelserna om detta férfarande
ar tillampliga.

I avsnitt 6.15.2 behandlas motsvarande bestimmelser for traditionella
vixtbaserade ldkemedel, vilka registreras.

6.6 Distribution av icke godkénda likemedel

Regeringens bedomning: Artikel 5.3 i direktiv 2001/83/EG om ansvars-
frihet vid distribution av icke godkédnda ldkemedel dr genomford i svensk
rétt.

Promemorians (Ds 2004:48) bedomning Overensstimmer med re-
geringens beddmning.

Remissinstanserna: Kammarrditten i Stockholm ifragasitter bedom-
ningen i promemorian att bestimmelserna om ansvarsfrihet i artikel 5.3
ar genomforda i svensk lagstiftning.

Skilen for regeringens bedomning

Bestdmmelser om civilrdttsligt respektive administrativt ansvar i direkti-
ven

Medlemsstaterna skall enligt artikel 5.3 1 den lydelse direktiv
2001/83/EG erhéllit genom direktiv 2004/27/EG anta bestimmelser for
att sékerstilla att innehavare av godkénnande for forsdljning, tillverkare
och hélso- och sjukvardspersonal inte stills till civilrdttsligt eller admi-
nistrativt ansvar for ndgon foljdverkan som beror pa anvédndning av ett
ladkemedel pa andra dn godkénda indikationer eller pd anvdndning av ett
icke godkint likemedel, nir denna anvidndning rekommenderas eller
krévs av en behorig myndighet for att undvika missténkt eller konstate-
rad spridning av patogener, toxiner, kemiska agens eller radioaktiv strél-
ning som skulle kunna orsaka skada.

Artikel 5.3 hinger funktionsméssigt samman med artikel 5.2 i direkti-
vet. Enligt sistndmnda artikel far medlemsstaterna ge tillfalligt tillstand
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till distribution av ett icke godként likemedel med anledning av miss-
tankt eller konstaterad spridning av patogener, toxiner, kemiska agens
eller radioaktiv strdlning som skulle kunna orsaka skada. Det hor till sa-
kens natur att bestimmelsen 1 praktiken inte kommer till anvindning vid
varje sddan spridning. Sjdlvklart miste det réra sig om situationer med
skaderisker av storre omfattning for att detta sérskilda forfarande skall
tillimpas. Det dr alltsd nidrmast frdga om situationer av katastrof- eller
nodkaraktir i ett lage ndr de befintliga godkénda likemedlen inte kan be-
domas som tillrdckliga som avses i bestimmelserna i fraga.

Bestdimmelser i svensk rditt och direktivens bestimmelser om
ansvarsfrihet

Det kan synas som om bestdmmelsen i artikel 5.3 péafordrar att en sir-
skild uttrycklig bestimmelse om ansvarsfrihet infors i svensk lagstift-
ning. Det dr dock knappast en rimlig tolkning i det fall att det materiella
rattsldget 1 Sverige redan motsvarar det som bestdmmelsen 1 direktivet
syftar till.

Likemedelsverket far med stod av 5 § tredje stycket ge tillstdnd till
forsdljning av ldkemedel som inte dr godként for forsédljning 1 en sddan
situation. Av forarbetena framgéar att Likemedelsverket med stéd av be-
stimmelsen kan bevilja s.k. licenser, men dven meddela andra undan-
tagsbeslut i fraga om icke godkédnda likemedel om t.ex. en ovéntad epi-
demi skulle intrdffa (prop. 1991/92:107 s. 81 f.). Den befintliga bestim-
melsen i ldkemedelslagen dr siledes avsedd for bl.a. situationer av den
typ som beskrivs i artikeln.

Likemedelsverket har efter bemyndigande utfirdat foreskrifter om
forordnande och utlimnande av likemedel m.m. (LVFS 1997:10; de s.k.
receptforeskrifterna). Hér finns vissa bestimmelser om forskrivningsritt.
Av 5 § foreskrifterna framgér att ldkare som har legitimation for yrket
eller som har ett sdrskilt forordnande enligt den numera upphdvda lagen
(1984:542) om behorighet att utdva yrke inom hélso- och sjukvarden
m.m. dr behorig att forordna likemedel for behandling av ménniska.
Dessa bestimmelser aterfinns numera i lagen om yrkesverksamhet pa
hidlso- och sjukvérdens omréde. I Likemedelsverkets receptforeskrifter
regleras dven andra gruppers forskrivningsritt. Sdledes finns hir be-
stimmelser om forskrivningsritt for veterindrer, tandldkare, tandhygie-
nister och barnmorskor. I Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2001:16)
om kompetenskrav for sjukskoterskor vid forskrivning av lakemedel re-
gleras sjukskoterskors forskrivningsritt.

Av tradition har legitimerade ldkare i Sverige i huvudsak en fri for-
skrivningsritt av ldkemedel. Forskrivningen maste dock ske med iaktta-
gande av bestimmelserna i 2 kap. 1§ lagen om yrkesverksamhet pa
hilso- och sjukvérdens omrdde. Denna bestimmelse innebér att den som
tillhor hélso- och sjukvédrdspersonalen skall utfora sitt arbete 1 dverens-
stimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet. Det finns i princip
inget lagligt hinder mot att ett lidkemedel forskrivs utanfor godkinda in-
dikationer under forutsdttning att forskrivningen sker inom ramen for
vetenskap och beprovad erfarenhet. Det torde i allménhet krédvas relativt
tungt vdgande skél for att kunna fastsla att en viss forskrivning utanfor
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godkénd indikation skulle sta i strid med vetenskap och beprovad erfa-
renhet.

Inneborden av begreppet vetenskap och beprovad erfarenhet berors
ndgot 1 forarbetena till den numera upphévda lagen (1994:953) om alig-
ganden for personal inom hilso- och sjukvarden (prop. 1993/94:149 s.
60). Denna och andra lagar pd omrédet har sammanforts i lagen om
yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvardens omréde. I forarbetena (a.
prop. s. 65) till den upphdvda lagen hénvisas till ett yttrande fran Social-
styrelsen fran ar 1976:

Ur juridisk synvinkel innebdr uttrycket att likaren i sin yrkesmdssiga utovning
har att beakta savdl vetenskap som beprovad erfarenhet. Forfattningstexten
innebdir salunda ett "bade och" — inte ett "antingen eller”. Avvigningen mellan
de bada leden i uttrycket kan dock variera. Néir exempelvis en ny behandlings-
metod introduceras saknas sjilvklart erfarenhet, det vetenskapliga underlaget
far vara grunden for att metoden accepteras eventuellt efter erfarenheter vunna
vid forsok pa djur. I andra fall kan langvarig klinisk erfarenhet vara det domine-
rande underlaget for att en behandlingsmetod accepteras medan de teoretiska
och/eller experimentella vetenskapliga bevisen for dess effektivitet kan vara be-
grénsade.

Utredningen om ldkemedelsférméanen har i en delrapport med anled-
ning av riksdagens tillkdnnagivande om ett fortydligande av vilka for-
skrivningsregler som géller for att ett ldkemedel skall inga 1 ldkemedels-
formanen (SOU 1999:143) berort frdgan om forskrivning och begreppet
vetenskap och beprovad erfarenhet. Utredningen konstaterar att det 1
princip inte finns négot lagligt hinder mot att ett ldkemedel forskrivs
utanfor godkinda indikationer under forutséttning att forskrivningen sker
inom ramen for vetenskap och beprovad erfarenhet. Enligt vad utred-
ningen har erfarit torde det rent allmint vara svért att fastsla att en viss
forskrivning utanfor godkind indikation skulle sta i strid med vetenskap
och beprovad erfarenhet. Detta skulle 1 allménhet krdva négon sarskild
forsvarande omsténdighet 1 samband med forskrivningen, t.ex. uppenbart
forbiseende 1 frdga om kontraindikationer.

I vissa fall har Socialstyrelsen utfiardat anvisningar till ledning for me-
dicinalpersonalen i vissa konkreta situationer t.ex. angéende hur vissa
sjukdomstillstdind bor diagnostiseras eller behandlas. I de fall sdrskilda
anvisningar eller foreskrifter finns utfirdade innebér kravet pa vetenskap
och beprovad erfarenhet naturligtvis att sddana anvisningar f6ljs.

Det &r i1 forsta hand Socialstyrelsen i1 dess egenskap av tillsynsmyndig-
het for hilso- och sjukvardspersonalen som har ansvaret for att granska
att forskrivningar av ldkemedel star 1 Gverensstimmelse med lagstift-
ningens krav rérande vetenskap och beprévad erfarenhet. I 5 kap. lagen
om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvérdens omréde finns bestaimmel-
ser om vissa disciplindra befogenheter mot personal inom hilso- och
sjukvérden. Skulle Socialstyrelsen anse att det finns skil for sddana &t-
girder skall styrelsen anmila detta till Hilso- och sjukvardens ansvars-
ndmnd for provning. Denna provning kan i allvarligare fall leda till att
legitimationen aterkallas enligt vad som foreskrivs 1 5 kap. 7 § 1 lagen.
Aven andra reaktioner kan komma i friga enligt vad som nidrmare anges i
5 kap. Det har t.ex. forekommit att Hdlso- och sjukvérdens ansvarsnimnd
efter anméilan fran Socialstyrelsen har beslutat om vissa inskrédnkningar 1
enskild ldkares forskrivningsritt.
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Aven i likemedelslagen (1992:859) finns bestimmelser om vad den
som forordnar ldkemedel har att iaktta. I 22 § foreskrivs att den som for-
ordnar eller lamnar ut 1dkemedel sarskilt skall iaktta kraven pé sakkunnig
och omsorgsfull vard samt p& upplysning till och samrdd med patienten
eller foretrddare for denne.

Niér det géller att bedoma réttsldget i frdga om ansvar for forskrivare
vid tillimpning av de bestimmelser som nu dr aktuella dr det viktigt att
halla i minnet att bestimmelserna i direktivet 1 princip tar sikte pa situa-
tioner av ndrmast nodkaraktir, 1 vilka Likemedelsverket asidosétter det
normala provningsforfarandet for godkédnnande och ger tillstand till for-
sédljning trots att ett likemedel inte har godkints. Det &r alltsd friga om
situationer d& Lakemedelsverket genom sitt beslut gett uttryck for be-
domningen att det dr s& viktigt att det aktuella likemedlet kommer till
anvidndning att det normala godkinnandeforfarandet skall &sidosittas.
Naturligtvis ankommer det pd Lakemedelsverket att dven i en sédan situ-
ation gora en provning av om sédkerheten dr godtagbar vid den tilltdnkta
anviandningen. Om ett tillstdnd till forsdljning meddelas av Lakemedels-
verket maste utgangspunkten vara att forskrivning i enlighet med till-
standet sker inom ramen for vad som dr godtagbart mot bakgrund av ve-
tenskap och beprovad erfarenhet. Darmed torde inte heller en sddan for-
skrivning kunna betraktas som vérdslos och ddrmed skadestdndsgrun-
dande. Det méste sdledes betraktas som uteslutet att personal inom hilso-
och sjukvarden som 1 en sddan situation faktiskt forskriver ldkemedlet 1
frdga 1 enlighet med vad som foresatts vid Likemedelsverkets beslut
skulle kunna drabbas av ndgon form av ansvar for detta.

Nér det giller det ansvar som kan trdffa innehavare av godkdnnande
for forsdljning och tillverkare anges i artikel 5.4 att ansvar for produkter
med sidkerhetsbrister i enlighet med radets direktiv 85/374/EEG av den
25 juli 1985 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra for-
fattningar om skadestdndsansvar for produkter med sdkerhetsbrister inte
omfattas av punkt 3, dvs. kravet att sddana grupper 1 vissa fall inte skall
stéllas till ansvar. Det sagda méste innebéra att tillverkare och innehavare
av godkinnande for forsdljning, trots vad som sigs 1 punkt 3, skall ta an-
svar for person- och sakskador pa det sdtt som sdgs i direktiv
85/374/EEG. Enligt det direktivet skall tillverkaren vara ansvarig for
skador som orsakas av en defekt i hans produkt. Med tillverkare avses
bl.a. den som framstiller en slutprodukt, en révara eller en komponent.
En produkt har en sdkerhetsbrist nir den inte ger den sdkerhet som en
person har ritt att vdnta sig med hédnsyn till alla omstidndigheter, dar-
ibland den anvindning av produkten som skéligen kunnat forvéntas. Be-
stimmelserna dr genomforda i1 svensk ritt genom produktansvarslagen
(1992:18). Négot annat ansvar for innehavare av godkénnande for for-
sdljning eller tillverkare dn vad som nu sagts bor inte bli aktuellt enligt
svensk ritt.

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

Regeringens forslag: Likemedelslagens (1992:859) bestimmelser om
tillverkning av ldkemedel skall vara tillimpliga dven pa mellanprodukter.

Promemorians (Ds 2004:48) forslag: Overensstimmer i huvudsak
med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ldkemedelsverket anfor foljande, Forslaget till
15 § lakemedelslagen blir mer léttlast om forsta stycket lyder: "Med till-
verkning avses i1 denna lag framstillning, férpackning eller ompackning
av likemedel och mellanprodukter.” Ovriga omnimnanden av “eller
mellanprodukter” i paragrafens andra stycke kan darefter strykas. Ldke-
medelsindustriforeningen anfor att &ven begreppet “utgdngsmaterial” bor
inkluderas i 15-16 §§ lakemedelslagen.

Skilen for regeringens forslag: 1 15 § ldkemedelslagen anges vad
som avses med tillverkning av ldkemedel. Det framgar att lokaler och
utrustning skall vara &ndamalsenliga och att det skall finnas en sakkunnig
som ser till att kraven pa kvalitet och sdkerhet uppfylls. Enligt 16 § far
yrkesmissig tillverkning av ldkemedel endast bedrivas av den som har
Liakemedelsverkets tillstand. Enligt 11§ ldkemedelsforordningen
meddelas sddant tillstdnd for viss tid eller tills vidare och far avse visst
eller vissa likemedel eller ldkemedel 1 allménhet. I artikel 40.4 1 direktiv
2001/83/EG och artikel 44.4 i direktiv 2001/82/EG har det tagits in en
bestimmelse om att en kopia av tillverkningstillstandet skall skickas till
Europeiska likemedelsmyndigheten som skall fora in informationen i en
gemenskapsdatabas. Enligt regeringens uppfattning kan detta genomforas
genom att foreskrifter tas in i lidkemedelsforordningen.

Enligt direktiven skall det antas principer for god tillverkningssed for
aktiva substanser som anvidnds som utgédngsmaterial. Den som beviljas
tillstdnd till tillverkning skall vara skyldig att ritta sig efter principerna
och riktlinjerna for god tillverkningssed for ldkemedel och dirvid som
utgédngsmaterial endast anvénda aktiva substanser som tillverkats i enlig-
het med riktlinjerna for god tillverkningssed for utgdngsmaterial. Aven
bestimmelserna om den sakkunniges uppgifter har justerats i viss man.
Likemedelsverket har meddelat foreskrifter och allmidnna rdd om till-
stand for tillverkning och import av ldkemedel (LVFS 2004:7). Direkti-
vens krav kan tillgodoses genom att dndringar gors i dessa foreskrifter
och eventuellt genom att nya foreskrifter antas med stod av 29 § ldkeme-
delslagen och 17 § ladkemedelsforordningen.

Enligt artikel 2.3 i direktiv 2001/83/EG skall Avsnitt IV (artikel 40-53
om tillverkning och import) tillimpas pd humanldkemedel som endast &r
avsedda for export och pd mellanprodukter. Bestimmelserna &r genom-
forda savitt avser likemedel avsedda for export. Med mellanprodukter
brukar avses bearbetat material som maste genomga ytterligare behand-
ling innan det blir en fardig produkt. For att tillgodose direktivets krav
foreslas att de aktuella bestimmelserna i ladkemedelslagen blir tillampliga
dven pa mellanprodukter. Det finns inte anledning att gora atskillnad
mellan mellanprodukter avsedda for human-respektive for veterindrme-
dicinska ldkemedel. Regeringen har for avsikt att géra motsvarande &nd-
ringar 1 likemedelsforordningen. Dessutom kan det krdvas dndringar 1
Likemedelsverkets foreskrifter och allmidnna r&d om tillstdnd for till-
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verkning och import av ldkemedel. Daremot foranleder inte direktiven att
dven utgdngsmaterial skall omfattas av reglerna om tillverkning och im-
port av ldkemedel. Ndgon sddan fordndring av regelverket som pakallats
av Lakemedelsindustriféreningen bor sdledes inte genomforas.

Eftersom begreppet tillverkning definieras 1 15 § likemedelslagen och
tillverkning i enlighet med den foreslagna lydelsen av denna skall anses
omfatta dven tillverkning av annat dn ldkemedel bor 16 § justeras i enlig-
het hdarmed.

En straffsanktionering i 26 § lakemedelslagen av yrkesméssig tillverk-
ning av mellanprodukter utan tillstdnd dr motiverad med hénsyn till in-
tresset av en sdker lakemedelsframstdllning i landet.

6.8 Klassificering av ldkemedel

Regeringens forslag: 1 likemedelslagen (1992:859) skall anges be-
stimmelser om klassificering av ldkemedel. Ett ars uppgiftsskydd skall
gilla for resultaten av utforda prekliniska studier eller kliniska prov-
ningar som legat till grund for ett godkénnande av dndrad ldkemedels-
klassificering.

Promemorians (Ds 2004:48) forslag: | promemorian redovisades be-
domningen att bestimmelsen 1 artikel 74a 1 direktiv 2001/83/EG kan
genomforas genom dndringar av Lakemedelsverkets foreskrifter.

Remissinstanserna: Ldkemedelsverket anfor foljande. I artikel 74 a i
direktiv 2001/83/EG ges ett ars skydd for utférda prekliniska studier och
kliniska provningar i vissa fall i samband med att ett lakemedel klassifi-
ceras om avseende krav pa receptbeldggning. Enligt forslaget ar det
nigot som Likemedelsverket kan inforliva i foreskrifter. Enligt Likeme-
delsverkets bedomning dr detta ndgot som bor slas fast i lag eller forord-
ning.

Skilen for regeringens forslag: I avdelning VI i direktiv 2001/83/EG
som behandlar likemedelsklassificering har vissa fordndringar genom-
forts. Begreppet likemedelsklassificering avser beslut om huruvida det
skall kravas recept for utlimnande av ett lidkemedel samt om vad som i
ovrigt skall iakttas vid férordnande och utlimnande. Exempelvis kan det
foreskrivas begrénsningar 1 friga om rétten att forskriva ett visst ldkeme-
del.

Artikel 74 1 direktivet har dndrats och getts foljande lydelse: Om nya
fakta kommer till de behoriga myndigheternas kdnnedom skall dessa
prova och vid behov dndra klassificeringen av ett likemedel med
tillimpning av de kriterier som anges i artikel 71.

Artikel 74 maéste sdgas ge uttryck for att en slags officialprincip skall
tillampas 1 friga om ldkemedels klassificering, dvs. en nationell 1dkeme-
delsmyndighet skall sjdlvmant ta initiativ till en prévning av en klassifi-
cering om det kommer nya fakta till myndighetens kdnnedom som talar
for att den tidigare beslutade klassificeringen bor dndras och dirvid dven
lagga de nya fakta som kommit till myndighetens k&nnedom till grund
for det slutliga beslutet om klassificering. Nagon skillnad torde darvidlag
heller inte foreligga oavsett om de nya fakta kommit till myndighetens
kdnnedom fore eller efter det att ett drende om klassificering uppkommit.
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Detta torde i forevarande fall d&ven i princip motsvara vad som redan fol-
jer av den svenska ldkemedelslagstiftningen. Om en myndighet har
kdnnedom om ett visst sakforhallande &r alltsd utgangspunkten att den
kunskapen generellt bor kunna anvéndas i myndighetens d&renden om den
ar pa nagot sitt relevant. Det bor dock observeras att mgjligheterna att
dndra gynnande forvaltningsbeslut naturligtvis dr begriansade.

I artikel 74a anges emellertid foljande. Om en 4ndrad lékemedels-
klassificering har godkénts p& grundval av viktiga prekliniska studier
eller kliniska prévningar skall den behoriga myndigheten under ett ar
efter det att den ursprungliga dndringen godkéndes inte ta hénsyn till re-
sultaten av dessa undersokningar och prévningar vid handldggningen av
en ansdkan fran en annan sokande eller innehavare av ett godkdnnande
for forsédljning om dndrad ldkemedelsklassificering av samma dmne.

Den ndrmare innebodrden av bestimmelsen 1 artikel 74a kan inte sdgas
vara helt klar, sdrskilt mot bakgrund av den officialprincip som stadgas i
artikel 74 och som maste anses uttrycka en huvudregel. Syftet bakom ar-
tikel 74a torde emellertid, med hénsyn hartill, vara att en s6kande, just i
egenskap av sokande, i vissa undantagsfall skall forbehallas rdtten att
under viss tid (ett ar) exklusivt i forhallande till andra s6kande eller inne-
havare av godkédnnande &beropa forskningsresultat av viss betydelse i
den meningen att myndigheten inte omedelbart kan ldgga dessa till grund
for ett slutligt beslut om bifall till ansékan 1 ett efterkommande &drende
som inbegriper en klassificering av ett humanlikemedel. Nar det giller
inte minst hédnsynstagandet till manniskors liv och hilsa maste
naturligtvis den nationella myndigheten ex officio kunna beakta
resultaten av ” viktiga prekliniska studier eller kliniska provningar” dven
1 ett efterkommande drende. Den naturliga tolkningen och tillimpningen
av bestammelsen leder emellertid till att den efterkommande sékanden i
ett sddant fall som avses i artikeln méste foreldggas att komplettera sin
dokumentation med studier eller provningar s& att den kommer att
motsvara den dokumentation som getts in till myndigheten av den forste
sOkanden. Inte heller inforandet av en sddan ordning kan emellertid utan
vidare sdgas ligga i linje med den officialprincip, som pa sedvanerittslig
grund giller inom den svenska forvaltningsritten. Det framstar darfor
som ldmpligt att reglera denna ordning i lag.

I 22 § andra stycket ldkemedelslagen anges att om det dr pakallat fran
hilso- och sjukvardssynpunkt far regeringen eller, efter regeringens be-
myndigande, Likemedelsverket foreskriva att ett ldkemedel fir ldmnas ut
endast mot recept eller annan bestillning frdn den som 4r behorig att for-
ordna likemedel. I 14 § ldkemedelsforordningen (1992:1752) anges att
Liakemedelsverket far foreskriva att ett ldkemedel far ldmnas ut endast
mot recept eller annan bestéllning frin den som 4r behorig att forordna
lakemedel. Likemedelsverket far ocksa enligt samma bestdmmelse fore-
skriva vad som skall iakttas vid forordnande och utlimnande. I ett syste-
matiskt perspektiv och med hinsyn till de ovan redovisade bedomning-
arna framstar det som lampligt att de grundldggande reglerna om klassi-
ficering av ldkemedel tas in i1 ldkemedelslagen 1 nya bestammelser som
ansluter till bestimmelserna om godkidnnande. Harigenom uppnds dven
en béttre Overensstimmelse mellan bestdimmelserna 1 ldkemedelslagen
och regleringen 1 direktiven.
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6.9 Tillstand till import av ldkemedel fran tredje land

Regeringens forslag: Bestimmelserna i likemedelslagen (1992:859) om
import frén ett land utanfor det europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet (tredje land) skall anpassas till bestimmelserna i humanldkeme-
delsdirektivet respektive direktivet for veterindrmedicinska ldkemedel.
Detta innebér att frin tredje land fir lidkemedel eller mellanprodukter im-
porteras till Sverige endast av den som har

a) tillstand till tillverkning av ldkemedel,

b) sérskilt tillstdnd till import av ldkemedel for att tillgodose behov av
lakemedel som siljs med stdd av beslut enligt 5 § tredje stycket ldkeme-
delslagen, provningsldkemedel eller ldkemedel som skall anvindas for
annat dndamal 4n sjukvard.

Bestammelsen i ldkemedelslagen om den sarskilde sakkunnige som vid
import skall ansvara for kontroll av ett ldkemedels eller mellanprodukts
kvalitet och sdkerhet skall endast gilla vid import med stod av
tillverkningstillstdnd.

Liakemedelsverket skall bemyndigas att foreskriva om undantag fran
den kontroll som den sérskilde sakkunnige skall ansvara for vid import
fran tredje land.

Promemorians (Ds 2004:48) forslag: | promemorian har den aktuella
fragan inte berorts.

Remissinstanserna: Ldkemedelsverket anfor foljande. 1 17 § forsta
stycket likemedelslagen anges att likemedel far importeras fran land
utanfor EES av den som har tillstand till tillverkning av eller handel med
lakemedel. Enligt art 40 p.1 och 3 i direktiv 2001/83/EG och artikel 44.1
och 44.3 i direktiv 2001/82 kravs tillverkningstillstand for sddan import.
En regel i linje med detta finns dven artikel 2.3 1 direktiv 2003/94. Till-
stdnd till handel med likemedel omfattar enligt direktiven siledes inte
ritten att importera ldkemedel fran tredje land. Bestdimmelsen bor dérfor
andras. Om paragrafen avses tdcka alla situationer nir import frén tredje
land kan dga rum, bor ocksa framgé att den som far bedriva detaljhandel
med ldkemedel enligt 4 § lagen om handel med likemedel (dvs. Apoteket
AB) utan hinder av vad som sédgs i forsta stycket far importera sddana
lakemedel som Likemedelsverket beviljat tillstdnd till forséljning for en-
ligt 5 § 3 st. ldkemedelslagen (huvudsakligen licensldkemedel).

Skiilen for regeringens forslag: Enligt 17 § forsta stycket ldkeme-
delslagen féar ldkemedel importeras fran ett land utanfor Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet av den som har tillstand till tillverkning av
eller handel med likemedel. Lakemedelsverket far dessutom besluta om
sarskilt tillstdnd for sddan import. Som Likemedelsverket anfort bor
emellertid reglerna i ldkemedelslagen om import av ldkemedel fran lén-
der utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (tredje land) an-
passas till regleringen i direktiv 2001/83/EG och i direktiv 2001/82/EG.

I dessa direktiv, liksom i direktiv 2003/94/EG, bygger regleringen av
importen fran tredje land pé att i princip endast den som har tillverk-
ningstillstdnd har rétt att importera likemedel frdn tredje land. Detta
maste emellertid ses mot bakgrund av att den s.k. batch-releasen eller fri-
sldppandet, dvs. den process med kontrollatgirder och stillningstagande
till en tillverkningssats av ldkemedel frén en person med sérskild kom-

Prop. 2005/06:70

127



petens som avses i artikel 51.1 b i direktiv 2001/83/EG respektive artikel
55.1 b i direktiv 2001/82/EG, allmint ses som en del av tillverkningspro-
cessen for likemedel. Att ett frisldppande maste genomforas i1 frdga om
varje tillverkningssats av ldkemedel som importerats fran tredje land
foljer av de ndmnda artiklarna. I 17 § forsta stycket ldkemedelslagen f6-
reskrivs ocksé att en importor skall anlita en sakkunnig med tillracklig
kompetens och tillrdckligt inflytande som skall se till att kraven pé ldke-
medlens kvalitet och sikerhet iakttas.

Kompetens att genomfora ett frisldppande dr naturligtvis inte nodvan-
digtvis knuten till faktisk tillverkning av ldkemedel i1 vanlig mening. Till-
verkningstillstdnd kan allts& ges dven till den som enbart har till syfte att
importera lidkemedel utan avsikt att bedriva nagon tillverkning i vanlig
mening, men ddremot har kompetens for att handha frislappandet. Till-
stdndet utformas 1 sddant fall utifrdin denna forutsdttning. Att anvénda
begreppet tillverkningstillstdnd &dven for séddana fall kan framstd som
mindre ldmpligt utifran ett rent sprakligt synsétt. Med hénsyn till att ut-
trycksséttet méste anses vara fullt etablerat inom ldkemedelsregleringen
och till att dven direktiven inom ldkemedelsomréadet bygger pa detta syn-
sdtt framstar det dock som den lampligaste 16sningen. I artikel 40.3 i di-
rektiv 2003/83/EG anges ocksi att tillstdnd till tillverkning skall krévas
for import frin tredje land.

Kompetens att genomfora ett frisldppande foljer emellertid inte av vare
sig enbart tillstdnd att bedriva partihandel med ldkemedel eller innehav
av godkédnnande av ett ladkemedel for forsdljning. I konsekvens med detta
bor det inte foreligga ndgon automatisk ritt till tredjelandsimport enbart
pa grundval av tillstdnd att bedriva partihandel respektive innehav av
godkannande for forséljning.

I enlighet med vad som anges i artikel 2 3 i direktiv 2001/83/EG skall
reglerna om tredjelandsimport dven vara tillimpliga i1 friga om mellan-
produkter och ldkemedel som endast dr avsedda for export. Detta klar-
gors 1 2 §. Av tydlighetsskdl har dock dven begreppet mellanprodukter
lagts till 1 17 §.

Med stdd av nuvarande bestammelser 1 likemedelslagen sker dock viss
import av likemedel fran tredje land, vid vilken ett regelritt frislippande
emellertid inte dr nodvéndigt. Det ror sig om dels import for att tillgo-
dose behov av s.k. licensforskrivna liakemedel, dels import med stéd av
sdarskilt tillstdnd enligt bestaimmelsen 1 17 § forsta stycket andra me-
ningen. | det forstndmnda fallet &dr det frdga om sédana fall i1 vilka Like-
medelsverket med tillimpning av 5 § tredje stycket pa grund av sirskilda
skdl beviljat tillstand till forsdljning utan att ndgot godkidnnande fore-
ligger. Det stélls 1 sddana fall inte ndgot krav pa ett sdrskilt frisldppande
av det importerade ldkemedlet. I stdllet ankommer ansvaret for ldke-
medlets anviandning i forsta hand pé forskrivande ldkare och i andra hand
pa Likemedelsverket, som i drendet om att bevilja sdrskilt tillstind na-
turligtvis har att gora en viss lamplighets- och sdkerhetsprovning (se
prop. 1991/92:107 s. 81 f.). I det sistndmnda fallet dr det frdga om import
av ldkemedel som behdvs for andra dndamdl &n sjukvérd, exempelvis
viss forskning m.m. (se prop. 1991/92:107 s. 101).

I kommissionens direktiv 2005/28/EG av den 8 april 2005 om fast-
stdllande av principer och detaljerade riktlinjer f6r god klinisk sed 1 friga
om provningsldkemedel for humant bruk samt av krav for att fa tillstdnd
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till tillverkning eller import av sddana produkter finns vidare vissa be-
stimmelser om tillstdnd till tillverkning eller import av prévningslike-
medel fran tredje land. I artikel 9.1 anges att tillstdnd skall krdvas for im-
port av provningslikemedel frin tredjeland till en medlemsstat. 1 artikel
10 anges att sokanden for att fa tillstind méste minst uppfylla vissa an-
givna krav. I artikel 11 ges vissa bestimmelser rérande den behdoriga
myndighetens handldggning av tillstindsidrendet har lamnats. Artikel 12
innehaller vissa bestdammelser rorande villkor i tillstdnden. I artikel 13
foreskrivs vissa krav rorande innehavaren av tillstdndet. Artikel 14 inne-
haller en bestimmelse om handldggningen i ett tillstdndsdrende. I artikel
15 anges att den behoriga myndigheten skall helt eller delvis upphédva
eller &terkalla tillstdndet om tillstindsinnehavaren inte uppfyller de rele-
vanta kraven. Genomforandet av de redovisade artiklarna 1 direktivet kan
huvudsakligen ske 1 annan form &n lag. En bestimmelse om tillstdnd for
import av provningsldkemedel bor dock tas in i 17 § ldkemedelslagen.
Inte heller i sddana fall bor ndgot krav pé frisldppande gélla.

Bestimmelserna i ldkemedelslagen om import frén tredje land bor dér-
for dndras pa det sittet att endast den som har antingen tillstand till till-
verkning av ldkemedel eller sirskilt tillstand av Likemedelsverket att
importera antingen ldkemedel for tillgodoseende av behov av licensfor-
skrivna likemedel, provningsldkemedel eller ldkemedel for andra dnda-
mal dn sjukvard har ritt att importera ldkemedel fran lander utanfér Eu-
ropeiska ekonomiska samarbetsomradet (tredje land).

Kravet pa att importoren skall ha en sdrskild sakkunnig som ansvarar
for frislippandet skall endast gélla den som importerar ldkemedel med
stod av tillverkningstillstind eftersom det endast i sddana fall bor bli ak-
tuellt med ett regelmaissigt frislappande.

I artikel 51 regleras det ansvar som den sdrskilde sakkunnige skall ha i
frdga om import fran tredje land enligt f6ljande.

1. Medlemsstaterna skall genom ldmpliga atgédrder sidkerstélla att den
person med sérskild kompetens som avses 1 artikel 48 utan hansyn till sin
relation till innehavaren av tillstandet till tillverkning, vad géller de pro-
cedurer som asyftas 1 artikel 52, bar ansvaret for

a) att varje tillverkningssats av ldkemedel som framstillts inom de be-
rorda medlemsstaterna har tillverkats och underkastats kontroll i enlighet
med i medlemsstaten gillande lagstiftning och i dverensstimmelse med
villkoren for godkénnandet for forsdljning,

b) att varje tillverkningssats av lidkemedel som kommer fran tredje
land, oavsett om tillverkningen har skett i gemenskapen, har undergétt en
fullstindig kvalitativ analys i1 en medlemsstat, en kvantitativ analys av
atminstone alla de aktiva substanserna och alla andra undersékningar
eller kontroller som krévs for att garantera ldkemedlens kvalitet 1 enlighet
med de krav som legat till grund for godkdnnandet for forséljning.

De tillverkningssatser som genomgatt sddan kontroll i en medlemsstat
skall undantas frdn ndmnda kontroller om de vid inforseln till en annan
medlemsstat atfoljs av ett analysbesked som undertecknats av en person
med sédrskild kompetens.

2. I fradga om likemedel som importeras fran ett tredje land, med vilket
gemenskapen har tréaffat lampliga foranstaltningar for att sdkerstélla att
lakemedelstillverkaren tilldmpar normer for god tillverkningssed som
minst dr likviardiga med dem som faststillts av gemenskapen samt att de
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kontroller, som avses i punkt 1 forsta stycket b, har utforts i exportlandet,
far personen med sérskild kompetens befrias fran sitt ansvar att utfora
dessa kontroller.

3. I samtliga fall, och sérskilt ifrdga om likemedel som omfattas av
godkédnnande for forsdljning, giller att den som besitter sirskild kompe-
tens maste intyga i en journal eller ndgon annan likvérdig handling som
upprittats for detta dndamél, att varje produktionssats uppfyller be-
stimmelserna i denna artikel. Journalen eller den didrmed likvirdiga
handlingen skall héllas aktuell och disponibel for kontrollmyndighetens
foretradare under den tid som faststillts i medlemsstatens bestimmelser
och i varje fall under minst fem ar.

Motsvarande bestimmelser i1 frdga om veterindrmedicinska ldkemedel
finns 1 artikel 55 1 direktiv 2001/82/EG.

Bestdmmelserna 1 direktiven om den sdrskilde sakkunniges ansvar har
andrats genom direktiv 2004/27/EG respektive 2004/28/EG. Bl.a. har an-
svaret utvidgats till att omfatta dven likemedel som tillverkats inom ge-
menskapen, men dérefter exporterats till tredje land och slutligen impor-
terats till ett land inom gemenskapen. Det foreslas att bestimmelsen i 14-
kemedelslagen om den séirskilde sakkunnige justeras i enlighet med vad
som anges 1 direktiven. De inskrdnkningar av ansvaret som framgér av
punkt 1 sista stycket och punkt 2 samt bestimmelserna i punkt 3 kan
lampligen anges 1 Likemedelsverkets foreskrifter. Verket bor séledes
genom en bestimmelse 1 lagen bemyndigas att foreskriva sédana undan-
tag. Nar det géller hur forfarandet med frislippande av mellanprodukter
skall ga till och den sidrskilde sakkunniges uppgifter kan det forutsittas
att avvikelser kommer att gilla i forhdllande till vad som géller vid im-
port av ldkemedel. Detta kan dock 16sas genom Likemedelsverkets moj-
lighet att bevilja undantag.

6.10 Underrittelseskyldighet vid parallellimport m.m.

Regeringens bedomning: Bestimmelsen om underrdttelser om paral-
lellimport och parallelldistribution i artikel 76.3 i direktiv 2001/83/EG
respektive artikel 65.5 1 direktiv 2001/82/EG kan genomftras genom att
nya bestimmelser tas in i ldkemedelsforordningen (1992:1752) respek-
tive Lakemedelsverkets foreskrifter.

Promemorians (Ds 2004:48) bedéomning: | promemorian har redovi-
sats bedomningen att bestimmelserna om underrittelseskyldighet vid pa-
rallellimport kan genomftras genom myndighetsforeskrifter.

Remissinstanserna: Ldkemedelsverket anfor foljande. Enligt artikel
76.3 1 direktiv 2001/83/EG skall en distributér som inte dr innehavare av
godkédnnandet for forsédljning och som importerar ett ldkemedel fran en
annan medlemsstat underritta dels innehavaren av godkénnandet for for-
sédljning och dels den behoriga myndigheten i importstaten om sin avsikt
att importera ldkemedlet. Stadgandet avser s.k. parallelldistribuerade 14-
kemedel, dvs. ldkemedel som &r centralt godkédnda och sedan distribueras
till olika medlemslénder av andra dn den som erhdllit godk&nnandet for
forsdljning. Underréttelseskyldigheten som aldggs distributéren dr en ny-
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het. Enligt Likemedelsverket bor skyldigheten slés fast i lag eller forord-
ning. Detta géller dven i friga om veterindrmedicinska ldkemedel.

Skilen for regeringens bedomning: [ artikel 76.3 1 direktiv
2001/83/EG anges i forsta meningen foljande. En distributér som inte &r
innehavare av godkdnnandet for forsidljning och som importerar ett ldke-
medel frdn en annan medlemsstat skall underritta innehavaren av god-
kédnnandet for forsédljning och den behoriga myndigheten i den medlems-
stat dit lakemedlet skall importeras om sin avsikt att importera det.

Motsvarande regel for distributorer av veterindrmedicinska ldkemedel
finns 1 artikel 65.5 i direktiv 2001/82/EG.

Bestdmmelsen i1 forsta meningen avser savil parallellimport, dvs. det
fallet att ett likemedel omfattas av nationellt godkénnande i importlan-
det, som parallelldistribution, dvs. det fallet att ett ldkemedel omfattas av
ett godkdnnande som meddelats 1 det centraliserade forfarandet enligt
forordning (EG) nr 726/2004. Det bor observeras att vid parallellimport
giller dven att en importdr maste ha tillstdind av Lakemedelsverket till
forsdljning av ldkemedel for att kunna silja det vidare.

I andra meningen i artikel 76.3 anges att for ldkemedel som inte om-
fattas av ett godkdnnande i enlighet med forordning (EG) nr 726/2004
skall underrittelsen till den behoriga myndigheten inte paverka tillaggs-
forfaranden som foreskrivs i den medlemsstatens lagstiftning. Detta
innebdr att 1 sddana fall krdvs ett nationellt beslut om godkdnnande for
forséljning for att 1akemedlet skall fa sdljas 1 Sverige. Detta foljer redan 1
dag av Lakemedelslagens bestimmelser.

I 29 § lakemedelslagen anges att regeringen far besluta om ytterligare
foreskrifter som behdvs for att skydda ménniskors eller djurs hélsa eller
miljon och att regeringen far overlata till Lakemedelsverket att besluta
om sadana foreskrifter. I 17 § lakemedelsforordningen (1992:1752) har
Lakemedelsverket getts bemyndigande att meddela siddana foreskrifter. 1
Lakemedelsverkets foreskrifter och allménna rad for godkdnnande av
parallellimporterade ldkemedel for forsédljning (LVFS 2004:8) anges en
rad bestimmelser med avseende pa parallellimport av ldkemedel. Syftet
med de ovan redovisade bestimmelserna i direktiven om underrittelse-
skyldighet &r uppenbarligen att upprétthdlla bl.a. systemet med séker-
hetsovervakningen av ldkemedelsanvéndningen. De kan ldampligen
genomforas genom att de grundldggande bestimmelserna tas in i ldke-
medelsforordningen, dock att underrittelseskyldigheten pa lampligt sitt
preciseras genom bestimmelser 1 Likemedelsverkets foreskrifter.

6.11 Innehav, distribution och detaljforsiljning av
veterindrmedicinska ldkemedel

Regeringens forslag: Aven om forutsittningarna for forsiljning
enligt 5 § ldkemedelslagen (1992:859) inte dr uppfyllda, skall veteri-
ndrer som annars tjanstgor i annan stat i Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet fa fora in dagsbehovet av veterindrmedicinska ldkeme-
del till Sverige. Regeringen eller den myndighet regeringen be-
stimmer far meddela ndrmare foreskrifter om sddan inforsel.
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Promemorians (Ds 2004:48) forslag: Overensstimmer med regering-
ens forslag.

Remissinstanserna: Apoteket AB anfor foljande. Det foreslas att La-
kemedelsverkets receptforeskrifter kompletteras for att bestimmelserna 1
artikel 66 1 direktiv 2004/28/EG ska anses uppfyllda. For att dokumenta-
tionen ska kunna fylla ndgon praktisk funktion krdvs att den far lagras
elektroniskt och sokbart. Apoteket finner det anmérkningsvért att direkti-
vets bestimmelse innebédr hogre krav pd dokumentation vad géller for-
sdljning av receptbelagda ldkemedel till djur &n till ménniska. Sveriges
Veterindrforbund finner det ndgot mérkligt att veterinér far fora in dags-
behov av ldkemedel dven om villkoren for forsdljning inte dr uppfyllda
(§17).

Skélen for regeringens forslag: Enligt artikel 65.3 1 direktiv
2001/82/EG skall den som innehar distributionstillstdnd aldggas att fora
noggranna register Over veterindrmedicinska ldikemedel. Betriffande
varje inkommande och utgdende transaktion skall minst f6ljande uppgif-
ter noteras: datum, det veterindrmedicinska likemedlets identitet, tillver-
karens satsnummer, utgangsdatum, erhéllen eller levererad méangd samt
leverantorens eller mottagarens namn och adress. Minst en gdng om aret
skall det goras en granskning for att jimfora in- och utgéende leveranser
med den aktuella lagersituationen. Register skall hallas tillgdngliga for
granskning av de ansvariga myndigheterna under minst tre ar. Enligt ar-
tikel 65.3 a som &r ny och infors enligt direktiv 2004/28/EG, skall inne-
havaren av ett distributionstillstdnd ha en beredskapsplan som garanterar
att det vid behov dr mgjligt att genomfora en snabb indragning av ett 14-
kemedel. Detta giller dven veterindrmedicinska likemedel som utgor
homeopatika enligt artikel 20 i direktiv 2001/82/EG.

Enligt 3 § lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. far parti-
handel med ldkemedel endast bedrivas av den som har Lékemedelsver-
kets tillstind. Ldkemedelsverket har med stéd av 5§ forordningen
(1996:1290) om handel med lidkemedel m.m. meddelat foreskrifter om
partihandel med ldkemedel (LVFS 1997:3). Enligt 9 § skall all hantering
av ldkemedel kunna dokumenteras. Dokumentationen skall innehélla
uppgifter av det slag som krévs enligt direktivet. Registret skall enligt
foreskrifterna hallas tillgédngligt for Likemedelsverket under en tid av
fem ar. Enligt 10 § skall det finnas ett effektivt system for indragningar.
En indragning skall kunna verkstéllas vid varje tidpunkt. Direktivets krav
ar darfor tillgodosedda.

Enligt artikel 66.2 skall var och en som innehar tillstdind att bedriva
detaljhandel med veterindrmedicinska ldkemedel vara skyldig att fora
utforliga register Over receptbelagda veterindrmedicinska ldkemedel.
Uppgift om datum, de veterindrmedicinska likemedlens namn eller be-
teckning, tillverkarens satsnummer, in- och utgaende kvantitet, namn och
adress pa leverantdren eller mottagaren samt, om relevant, namn och
adress pd den forskrivande veterindren jimte en kopia av receptet skall
noteras for alla in- och utgéende transaktioner. En gang om éret skall det
goras en revision varvid inkommande och utgdende ldkemedel skall
stimmas av med dem som vid tillfdllet i frdga finns i1 lager. Registren
skall héllas tillgéngliga for granskning av de behoriga myndigheterna
under en tid av fem &r.
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Av 4 § lagen om handel med ldkemedel m.m. foljer att det i Sverige
finns ett detaljhandelsmonopol for ldkemedel. Detta innebér att likeme-
del 1 princip endast fér sdljas av Apoteket AB. Apoteket AB for inte né-
got register dir uppgifterna finns samlade. Déremot registreras och spa-
ras de flesta uppgifterna av andra skil pa apoteken. I samband med t.ex.
receptexpedition registreras uppgifterna pé receptet.

Veterindrer kan i vissa fall ldmna ut s.k. jourdoser mot ersdttning.
Aven veteriniren skall i dessa fall uppfylla registreringskraven.

Bestimmelser om hur likemedel identifieras och far lamnas ut anges
lampligen 1 Lakemedelsverkets foreskrifter. Dessa foreskrifter innehaller
ocksa bestammelser om hur receptuppgifter skall lagras. Direktivens krav
kan tillgodoses genom éndringar i dessa foreskrifter.

Enligt 5 § lagen (1996:1152) om handel med ldkemedel m.m. 4r vacci-
ner och serum undantagna frdn Apotekets detaljhandelsmonopol. Dessa
lakemedel far siljas direkt till veterindrer av dem som innehar partihan-
delstillstdnd. Som ndmnts ovan finns motsvarande bestimmelser for dem
som har partihandelstillstind. Bestimmelserna finns i ldkemedelsverkets
foreskrifter om partihandel med lakemedel (LVFS 1997:3).

Enligt artikel 66.3 far medlemsstaterna inom det egna territoriet tillata
att veterindrmedicinska ldkemedel avsedda for livsmedelsproducerande
djur och som endast kan fas mot veterindrrecept lamnas ut av eller under
Overinseende av en registrerad person som svarar for bl.a. registerforing
och rapportering. Med hinsyn till det 1 Sverige géllande apoteksmono-
polet behovs inte bestimmelser av detta slag.

Bestammelserna om nér ett veterindrmedicinskt likemedel skall vara
receptbelagt har @ndrats enligt artikel 67, bl.a. genom att veterindrmedi-
cinska likemedel avsedda for livsmedelsproducerande djur skall vara re-
ceptbelagda. Medlemsstaterna far under vissa forutsdttningar bevilja un-
dantag frdn bestimmelsen i enlighet med kriterier som tas in i1 framtida
kommissionsbeslut. Kommissionen har forhort sig med medlemsstaterna
om vilka undantag de onskar. Aven om inget undantag beslutas av kom-
missionen far nationella bestdmmelser tillimpas till den 31 december
2006. Dérefter far dock endast de veterindrmedicinska ldkemedel som
omfattas av kriterierna i sérskilda beslut om undantag av kommissionen
sdljas utan recept. I dessa fall méste dock naturligtvis d&ven medlemssta-
terna ha beslutat om undantag.

Dessutom kravs enligt direktivet recept for sidana nya veterindrmedi-
cinska ldkemedel som innehaller en aktiv substans vars anvdndning 1 ve-
terindrmedicinska ldkemedel har varit tillaten i mindre 4n fem ar. Av L&-
kemedelsverkets foreskrifter framgér i vilka fall ett lakemedel skall vara
receptbelagt. De dndringar som kan anses pakallade i anledning av di-
rektivet bor goras 1 foreskrifterna.

I artikel 69 anges att medlemsstaterna skall se till att de personer som
dger eller héller livsmedelsproducerande djur kan styrka inkop, innehav
och administration av veterindrmedicinska ldkemedel f6r dessa djur un-
der en period pé fem é&r efter administreringen, oavsett om djuret slaktas
under femaérsperioden. Jordbruksverket har meddelat foreskrifter om
journalfoéring och uppgiftslimnande m.m. (SJVFS 1998:38). De eventu-
ella d&ndringar som kan anses pékallade i anledning av direktivet bor go-
ras 1 foreskrifterna och kriver ingen lagéndring.
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I artikel 70 behandlas veterindrers rétt att medféra och administrera
mindre méangder likemedel vid tjdnstgoring i annat medlemsland. Arti-
keln &r inte genomford 1 svensk rétt och innebér foljande. Medlemssta-
terna skall se till att veterindrer som tjdnstgor 1 en annan medlemsstat har
ritt att medfora och administrera mindre méngder som inte dverstiger
dagsbehovet av andra veterindrmedicinska ldkemedel an immunologiska
veterindrmedicinska ldkemedel, om likemedlen inte &r godkdnda for an-
viandning inom den medlemsstat i vilken veterindren tjdnstgor (virdlan-
det). Bland annat skall féljande forutsdttningar vara uppfyllda. Forsélj-
ningstillstdnd skall ha utfardats av myndigheterna i den medlemsstat i
vilken veterindren normalt tjanstgor. Likemedel som &r avsedda att ges
till livsmedelsproducerande djur skall ha samma kvalitativa och kvanti-
tativa sammanséttning 1 friga om aktiva substanser som de likemedel
som godkénts 1 viardlandet. Likemedlen skall transporteras av veterinidren
i tillverkarens originalforpackning. Artikel 70 innebér att det méste info-
ras en sdrskild bestimmelse om veterindrers inforsel av likemedel till
Sverige frdn andra medlemslidnder i Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet (EES).

Import av ldkemedel behandlas i 17 § ldkemedelslagen. Enligt be-
stimmelsen krévs tillverknings- eller partihandelstillstind eller sdrskilt
tillstdnd av Likemedelsverket for import av ldkemedel fran ldnder utan-
for EES. For sérskilt importtillstind bor enligt forarbetena kréavas att till-
stand till tillverkning finns 1 hemlandet (prop. 1991/92:107, s. 101).

For import av ldkemedel fran linder inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet krdvs tillverknings- eller partihandelstillstdnd. Dessa
lakemedel omfattas av ldkemedelskontrollen. Detta innebér att de enligt
5 § ldkemedelslagen inte kan sidljas utan att vara godkidnda i Sverige, el-
ler omfattas av ett erkdnnande hér i landet av ett godkdnnande som har
meddelats i en annan medlemsstat i Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet. Regeringens och Likemedelsverkets bemyndigande att utfirda
foreskrifter om import géller enbart ldkemedel for privat bruk. Reglerna
om import dr utttmmande, vilket enligt forarbetena t.ex. innebér att sjuk-
hus eller ldkare inte utan tillstand, dédr sadant kriavs, kan fora in lidkeme-
del som behovs for sjukvarden.

Det sagda innebir att dagens reglering inte medger att veterindrer for
in veterindrmedicinska ldkemedel till Sverige pa det sitt som direktivet
foreskriver. Det foreslas att bestimmelserna genomfors genom att det i
ladkemedelslagen tas in en bestimmelse enligt vilken veterindrer som
annars tjanstgdr 1 annan medlemsstat i Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet har ritt att féra in dagsbehovet av veterindrmedicinska 14-
kemedel till Sverige, trots att forutsdttningarna for forséljning enligt 5 §
inte dr uppfyllda. Det foreslds vidare att regeringen eller den myndighet
regeringen bestimmer far meddela narmare foreskrifter om sadan infor-
sel. Regeringen har for avsikt att i likemedelsférordningen ange att de
ladkemedel som kommer i frdga dr sddana som inte dr immunologiska
samt att ndrmare foreskrifter meddelas av Lakemedelsverket. Foreskrif-
terna maste naturligtvis std 1 dverensstimmelse med direktivet.

Nér det giller veterindrers rétt att administrera ldkemedel till djur har
artikeln genomforts genom Jordbruksverkets foreskrifter om veterinérers
rétt att forskriva och tillhandahdlla ldkemedel i anslutning till djursjuk-
vard och djurhélsovéard (SJVFS 2002:57), foreskrifter om val av ldkeme-
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del vid behandling av djur (SJVFS 2001:116) och foreskrifter om jour-
nalforing och uppgiftslimnande m.m. (SJVFS 1998:38).

6.12 Sakerhetsdovervakning

Regeringens forslag: 1 likemedelslagen (1992:859) skall anges att
Likemedelsverket skall ansvara for ett system for sdkerhetsovervakning,
som har till syfte att uppgifter om biverkningar vid anvindning av ldke-
medel som godkénts for forsdljning samlas in, registreras, lagras och ve-
tenskapligt utvdrderas. Vid utvdrderingen skall 1 friga om humanmedi-
cinska lakemedel beaktas dven all tillgénglig information om felaktig an-
viandning och missbruk av likemedel som kan ha betydelse for bedom-
ningen av nyttan och riskerna med ldkemedlen. I frdga om veterindrme-
dicinska ldkemedel beaktas dven all tillgédnglig information som ror brist
pa forutsedd effekt, icke avsedd anvdndning, bedomning av karensperio-
den och risk for skada eller oldgenhet f6r miljon som kan fororsakas av
anvindning av ldkemedlet och som kan ha betydelse for bedomningen av
nyttan och riskerna med ldkemedlet.

Innehavare av godkénnande skall som ett led 1 sédkerhetsévervakningen
av det ladkemedel som godkénts registrera, lagra, utvédrdera och rapportera
information rorande biverkningar av likemedlet i enlighet med vad som
foreskrivs av Likemedelsverket. Innehavaren av godkidnnande skall vara
personuppgiftsansvarig for sddana behandlingar av personuppgifter som
han eller hon utfor som ett led i sdkerhetsovervakningen.

Den sakkunnige som fortlopande ansvarar for innehavarens sékerhets-
overvakning av ett godkédnt liakemedel skall vara bosatt i Europeiska
ekonomiska samarbetsomrédet.

Information om biverkningar som en innehavare av ett godkdnnande
lamnar till allmédnheten skall redovisas pa ett objektivt sétt och far inte
vara vilseledande. S&dan information skall dven ldmnas till Likemedels-
verket senast i samband med att allmédnheten informeras.

Regeringens bedéomning: Det bor genom ett tilldgg 1 ldkemedelsfor-
ordningen (1992:1752) klargoéras att innehavare av godkédnnande utan
hinder av bestimmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) far behandla
kéansliga personuppgifter i den utstrdckning det behovs for att fullgora
sddana uppgifter med anknytning till sékerhetsévervakning som enligt
lakemedelslagen skall dligga denne.

Promemorians (Ds 2004:48) forslag: I promemorian foreslogs att 14-
kemedelslagen @ndras s, att den sakkunnige som fortlopande ansvarar
for sdkerhetsovervakningen av ett godként ldkemedel skall vara hemma-
horande i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet. Den som inte foljer
utvecklingen pa likemedelsomradet, eller underlater att informera Like-
medelsverket om nya uppgifter av visentlig betydelse for kontrollen av
lakemedlet och att inom ramen for godkdnnandet dndra ldkemedlet om
det behovs skulle vidare enligt forslaget kunna domas till ansvar enligt
26 § ldkemedelslagen.

Remissinstanserna: Kammarrditten i Stockholm ifragasitter bedom-
ningen 1 promemorian att kravet pa sdkerhetsdvervakning genom regi-
strering 1 artikel 104 i direktiv 2004/27/EG redan &r genomfort i den
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svenska lagstiftningen. Ldkemedelsverket anfor foljande. Enligt 9 § 14-
kemedelslagen skall en sakkunnig finnas som dr hemmahérande i
Europeiska unionen. Enligt direktivet (artikel 103) skall denna person
finnas inom gemenskapen. “Gemenskapen” omfattar d&ven EES-med-
lemsldnder medan skrivningen “Europeiska unionen” endast omfattar
EU:s medlemslidnder. Det blir siledes en skillnad i innebérd. Enligt arti-
kel 104.9 forsta och andra styckena far inte innehavaren av ett god-
kdnnande for forsdljning utan att forst eller vid samma tillfdlle ha under-
rittat behoriga myndigheten, ge allménheten information som ror séker-
hetsovervakningen i frdga om dess godkénda likemedel. Innehavaren
skall dock alltid se till att informationen presenteras objektivt och utan att
vara vilseledande. Promemorian foreslir att Lékemedelsverket genom
foreskrifter skall reglera detta. Enligt verkets bedomning 4r forbudet 1
forsta stycket for innehavaren att fritt f4 publicera eller sprida uppgifter
utan att forst forfara pa ett visst sétt inte ndgot som kan regleras i myn-
dighetsforeskrift. Enligt samma artikel, sista stycket, skall brott mot for-
budet dessutom vara straffbelagt. Statens beredning for medicinsk utvdir-
dering (SBU) ser det som angeldget att, det foreslagna tillagget till La-
kemedelsforordningen enligt vilket Likemedelsverket skall registrera
biverkningsinformation i den databas som enligt EG-férordningen skall
inrdttas, kommer till stdnd. Okat och underlittat utbyte mellan medlems-
landerna av information rérande biverkningar &r en av forutsdttningarna
for korrekta bedomningar av nyttan, riskerna och kostnadseffektiviteten
av ladkemedelsbehandling. Datainspektionen anfor foljande. I promemo-
rian anges (s. 118) att innehavaren av ett godkdnnande for forsdljning av
humanlékemedel enligt artikel 104.1 — 104.9 i direktiv 2004/27/EG skall
vara skyldig att fora detaljerade register over vissa biverkningar och
rapportera dem pé visst sdtt. I promemorian gors den bedomningen att
direktivets krav pad forande av anteckningar om biverkningar och
rapportering av sddana huvudsakligen kan anses tillgodosett genom 9 §
ladkemedelslagen och att ndrmare foreskrifter som kan behovas med an-
ledning av direktivets krav kan meddelas av Likemedelsverket med stdd
av 29 § likemedelslagen och 17 § ldkemedelsforordningen. Som Datain-
spektionen uppfattar direktivets krav kan det bli friga om att lakemedels-
foretag kommer att behova fora omfattande datoriserade register med
uppgifter som indirekt eller direkt pekar ut enskilda fysiska personers
hilsotillstdnd dvs. 1 personuppgiftslagens mening behandling av kdnsliga
personuppgifter. Personuppgiftslagen innehaller sirskilda begréansningar
for behandling av kénsliga personuppgifter. Om det i en annan lag eller
forordning finns bestdmmelser som avviker frdn personuppgiftslagen,
skall de bestimmelserna dock gélla (se 2 § personuppgiftslagen). Fragan
ar da vilket lagligt stod en sédan ldkemedelsforetags registrering som di-
rektivet synes forutsdtta kommer att ha och om det med anledning av
denna registrering behovs sdrskilda regler till skydd for enskildas per-
sonliga integritet. Nar det géller det lagliga stodet for registreringen kan
Datainspektionen inte finna att 9 § ldkemedelslagen har en sddan utform-
ning att den ger uttryckligt stod for ldkemedelsforetag att fora detaljerade
register med uppgifter om biverkningar som drabbat enskilda fysiska
personers dvs. att i personuppgiftslagens mening behandla kénsliga per-
sonuppgifter. Datainspektionen kan vidare konstatera att 29 § ldkeme-
delslagen och 17 § ldkemedelsforordningen innehdller allmént héllna
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bemyndiganden som avser “foreskrifter som behovs for att skydda
manniskors eller djurs hilsa eller miljon”. Foreskrifter meddelade av L&-
kemedelsverket med stod av ett sddant bemyndigande kan sidkerligen
avse forande av detaljerade register men kan inte anses innefatta sddana
frdn personuppgiftslagens avvikande bestimmelser i lag eller férordning
som tar over personuppgiftslagens bestimmelser. Huruvida behandlingen
av personuppgifter dr tillaten styrs séledes inte av Liakemedelsverkets f6-
reskrifter utan av bestimmelserna i personuppgiftslagen. Det &r osdkert
om bestdmmelserna i 18 § personuppgiftslagen, som tilldter behandling
av kénsliga personuppgifter som dr nodviandig for specifika hilso- och
sjukvéardsandamal, ger tillrackligt stod for lidkemedelsforetags registre-
ring av biverkningar. Enligt Datainspektionens mening behdvs det fran
integritetsskyddssynpunkt uttryckliga bestdammelser 1 lag eller férordning
med en ndrmare precisering av hur direktivets krav pad detaljerade regis-
ter hos ldkemedelsforetagen skall genomforas. Dérvid kan man, p& mot-
svarande sétt som skett betrdffande biverkningsregister hos Lakemedels-
verket, omgidrda registreringen med ett lampligt skydd for enskildas per-
sonliga integritet. En saddan uttrycklig reglering, t.ex. i likemedelsférord-
ningen, kan exempelvis innehdlla bestimmelser om #ndamalet for be-
handling av personuppgifter, vilka personuppgifter som far behandlas for
dndamalet, hur l&ng tid uppgifterna skall fa finnas registrerade och andra
sdrskilda bestdammelser till skydd for den personliga integriteten. PRO
anfor foljande. Aldres mycket omfattande likemedelskonsumtion medfor
speciella risker for biverkningar och interaktioner. Likemedelsverkets
uppgifter inom biverkningsomradet kinns dérfor enligt PRO betryggande
med tanke p4 att verkets omfattande uppfoljningssystem och att atgirder
for sdkerhetsuppfoljning dger rum sévil fore godkdnnande som under
lakemedlets anvandning. Verkets syfte dr att snabbt kunna identifiera
signaler om misstdnkta nya och allvarliga biverkningar av likemedel
samt bedoma om det eventuellt finns en 6kad sékerhetsrisk och hur stor
denna dr. Enligt artikel 111 1 EU-direktivet skall den berérda myndighe-
ten 1 den berdérda medlemsstaten ha en inspektionsskyldighet som skall
tillse att de réttsliga kraven 1 frdga om ldkemedel uppfylls. PRO har
ingen anledning ifrégasitta att tillsynsverksamheten avseende biverk-
ningsrisker dr mindre betryggande i vissa EU-ldnder &n i andra men vill
danda understryka det mycket angeldgna i att regelsystemet blir s& utfor-
mat att alla berérda i samtliga EU-ldnder kan kénna en trygghet nir det
giller anvindande av likemedel och detta inte minst med tanke pa att
lakemedelsomradet har en sddan stor och 6kande betydelse medicinskt
sett men ocksd och inte minst kommersiellt.

Skiilen for regeringens forslag och bedéomning

Allmdnt om scikerhetsovervakning

Liakemedelsverket ansvarar for att lidkemedel under hela sin livscykel &r
effektiva och sdkra. Detta stéller krav pa en sdkerhetsuppfoljning av la-
kemedel savil fore godkdnnande som under anvéndning i syfte att snabbt
kunna identifiera signaler om misstdnkta nya och allvarliga biverkningar
av ladkemedel samt bedoma om det eventuellt finns en dkad sdkerhetsrisk
och hur stor denna dr. Biverkningsarbetet kan leda till att Lakemedels-
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verket vidtar atgirder som leder till begrdansad anvéndning av ett ldkeme-
del, omprovar godkdnnandet och 1 vissa fall drar in godkdnnandet for ett
lakemedel.

Vid misstanke om ett sdkerhetsproblem meddelas detta genom Like-
medelsverkets informationsskrift och webbsida samt, om nddviandigt, via
tillagg till produktinformationen (produktresuméer och bipacksedlar).

Vid godkinnandet av nya ldkemedel &r i regel endast de vanligaste bi-
verkningarna kidnda. En bra sdkerhetsovervakning i form av biverknings-
rapportering dr darfor av stor betydelse for att klargora riskprofilen hos
nya ldkemedel nédr de kommit i normalt bruk av patienter.

For att folja upp lidkemedel i anvindning vidtar Lakemedelsverket en
rad olika atgdrder sdsom fortlopande granskning av nationella biverk-
ningsrapporter, utredning och bedomning av periodiska sékerhets-
sammanstédllningar (PSURar) fran ldkemedelsindustrin (dvs. frin inneha-
vare av godkénnande for forsiljning), medverkan i epidemiologiska stu-
dier, bevakning av den vetenskapliga litteraturen, inhdmtning och bear-
betning av biverkningsinformation frén andra medlemslédnder inom EU
och frin WHO samt konsultationer av amnesexperter.

Den centrala utvdrderingen av likemedel i Europa utfors av EMEA
(European Medicines Agency). CHMP, EMEAs vetenskapliga kommitté
for humanldkemedel, bestar av representanter fran de nationella ldkeme-
delsmyndigheterna och ansvarar for den vetenskapliga vérderingen av
ladkemedlen. Inom CHMP finns en specifik arbetsgrupp PhVWP
(Pharmacovigilance Working Party) som arbetar med sékerhetsuppfolj-
ning av ldkemedel. Representanter frdn Likemedelsverket medverkar i
PhVWP pa méten 2-3 dagar/manad for att diskutera nationella biverk-
ningsfrdgor och inhdmta nya signaler om misstidnkta likemedelsbiverk-
ningar. For att harmonisera sidkerhetsovervakningen av lidkemedel inom
EU, har kommissionen 1 samarbete med EMEA utarbetat riktlinjer for
sdkerhetsovervakningen som publicerats i volym 9 1 Likemedelsregler
inom Europeiska gemenskapen (VOLUME 9 —
PHARMACOVIGILANCE, Medicinal Products for Human use and Ve-
terinary Medicinal Products). Av direktiven foljer att dessa riktlinjer
skall foljas av innehavaren av ett godkinnande. Aven CVMP, EMEA:s
vetenskapliga kommitté for veterindrmedicinska likemedel arbetar med
motsvarande uppfoljning av biverkningar av lakemedel for djur.

Signaler om misstdnkta ldkemedelsbiverkningar genereras i Sverige
frén flera kéllor. Den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvér-
den samt veterindrer skall till Likemedelsverket rapportera alla miss-
tdnkta biverkningar av nya likemedel som ej star upptagna som "vanliga"
biverkningar 1 FASS. Vidare skall samtliga allvarliga biverkningar,
samtliga oforutsedda biverkningar samt sddana biverkningar som verkar
oka i frekvens snarast inrapporteras.

I Sverige 4r biverkningsrapporteringen fran hilso- och sjukvarden de-
centraliserad till sex regionala biverkningscentra (RBC); Goteborg,
Linkoping, Lund, Stockholm, Umed och Uppsala. Fran den svenska
hilso- och sjukvéarden inkommer arligen ca 3 000 biverkningsrapporter
till Lakemedelsverket via RBC. Data fran biverkningsrapporterna matas
in 1 Swedis, det svenska biverkningsregistret, som fors av Lakemedels-
verket med stéd av forordningen (2001:710) om biverkningsregister an-
giende ladkemedel hos Likemedelsverket.
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Inkomna biverkningsrapporter granskas av experter vid RBC och Lé-
kemedelsverket. En bedomning gors om det kan foreligga ett orsakssam-
band mellan likemedlet och den aktuella hdandelsen. Viktiga faktorer att
ta héansyn till vid denna bedémning 4r bland annat patientens bakom-
liggande sjukdom, samtidigt intag av andra ldkemedel samt tidsférloppen
for intaget och for hindelsen. I de fall ett samband mellan ldkemedlet och
den uppkomna hindelsen har bedomts vara troligt eller mojligt dr detta
inte det samma som att ett orsakssamband mellan likemedlet och den
uppkomna biverkningen har sdkerstéllts. I dessa fall kan ett orsakssam-
band inte uteslutas och behover darfor utredas vidare. Utifran en enstaka
rapport (det enskilda fallet) gar det oftast inte att beddma om en miss-
tankt biverkning har orsakats av ldkemedelsbehandlingen. Sammanstéll-
ning av liknande rapporter frdn Sverige eller andra ldnder i forhallande
till forsdljningen av ldkemedlet samt utnyttjande av andra killor ldggs
dven till grund for bedomningen. Samma underlag for bedomning géller
ocksa for de biverkningsrapporter som redovisas av ldkemedelsforetagen
i de aterkommande periodiska sékerhetssammanstéllningarna.

Direktivens regler om sdkerhetsovervakning och nuvarande reglering i
Sverige

I direktiven 2001/82/EG och 2001/83/EG finns en omfattande reglering
av hur sdkerhetsovervakningen av likemedel skall vara utformad. Enligt
artikel 101 1 direktiv 2001/83/EG skall medlemsstaterna vidta alla 1amp-
liga atgirder for att uppmana ldkare och annan sjukvardspersonal att
rapportera misstdnkta biverkningar till de ansvariga myndigheterna.
Medlemsstaterna far foreskriva sirskilda krav for ldkare och annan hilso-
och sjukvardspersonal i1 frdga om rapportering av misstidnkta allvarliga
eller oforutsedda biverkningar. Motsvarande regler for det veterindrme-
dicinska omradet finns i artikel 72 i direktiv 2001/82/EG. Likemedels-
verket har med stod av 17 § ldkemedelsforordningen meddelat foreskrif-
ter om sidkerhetsovervakning av ldkemedel (LVFS 2001:12). Enligt dessa
skall innehavaren av godkdnnandet for forsidljning, den som bedriver
verksamhet inom hilso- och sjukvarden och veterinidrer till Likemedels-
verket snarast rapportera samtliga misstdnkta allvarliga biverkningar, alla
allvarliga biverkningar, samtliga oférutsedda biverkningar samt sddana
biverkningar som synes 6ka i frekvens. Aven enligt 8 § forordning
(2001:710) om biverkningsregister géller uppgiftsskyldighet for den som
bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvérden.

Enligt artikel 102 i direktiv 2001/83/EG skall medlemsstaterna ha ett
system for sdkerhetsovervakning for att sékerstdlla att 1ampliga och har-
moniserade foreskrifter avseende de likemedel som &r godkinda i ge-
menskapen antas, med beaktande av de uppgifter som framkommit om
biverkningar av likemedel vid normal anvédndning. Detta system skall
anvéndas for att samla in information av betydelse for sdkerhetsévervak-
ningen, sdrskilt 1 friga om biverkningar hos ménniskor, samt for att ve-
tenskapligt utvdrdera denna information. Medlemsstaterna skall se till att
lamplig information som samlas in med hjélp av detta system dverldmnas
till de andra medlemsstaterna och till myndigheten. Informationen skall
registreras i den databas som avses i artikel 57.1 andra stycket I i forord-
ning (EG) nr 726/2004 och skall stidndigt vara tillginglig for alla med-
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lemsstater och utan drojsmaél for allménheten. I detta system skall ocksa
beaktas all tillgénglig information om felaktig anvdndning och missbruk
av likemedel som kan ha betydelse for bedomningen av nyttan och ris-
kerna med likemedlen.

For veterindrmedicinska likemedel finns motsvarande bestimmelser,
som dven inbegriper rapportering av biverkningar hos mainniskor, i
artikel 73 i direktiv 2001/82/EG.

Enligt Liakemedelsverkets foreskrifter om sékerhetsovervakning skall
verket uppritta ett system for sdkerhetsévervakning och biverkningsrap-
portering. Det éaliggande for medlemsstaterna att inrétta system for si-
kerhetsovervakningen som anges 1 direktivet genomfors 1 praktiken
genom att Likemedelsverket upprittat ett sddant system. Detta ar
emellertid en s central del av Likemedelsverkets verksamhet att den
lampligen méste anges 1 antingen forordning eller lag. Eftersom vissa be-
stimmelser rorande bl.a. de &ligganden som vilar innehavare av god-
kdnnande som ett led i sidkerhetsovervakningen redan i dag &r inforda i
lakemedelslagen ter det sig lampligt att dven den grundldggande be-
stimmelsen om systemet for sdkerhetsovervakning tas in i ldkemedelsla-
gen.

Enligt 9 b § forsta stycket ldkemedelsférordningen skall Lakemedels-
verket utan dréjsmal ldamna uppgift om misstdnkta allvarliga biverk-
ningar av ett ldkemedel till Europeiska likemedelsmyndigheten, till 6v-
riga medlemsstater 1 Europeiska unionen och till den som fétt likemedlet
godkint for forséljning, dock senast inom 15 dagar.

Vad giller registrering av biverkningsinformation i den databas som
skall inrdttas enligt forordning (EG) nr 726/2004 har regeringen for av-
sikt att ta in bestimmelser om detta i ldkemedelsférordningen.

Enligt artikel 102a i direktiv 2001/83/EG respektive artikel 73a i di-
rektiv 2001/82/EG skall de behoriga myndigheterna kontrollera forvalt-
ningen av de medel som avsatts till bl.a. sdkerhetsévervakning for att sé-
kerstilla deras oberoende. Denna bestimmelse torde sakna relevans 1
Sverige, eftersom det hér 1 landet 4r Lakemedelsverket som ensamt sva-
rar for sdkerhetsovervakningen i den utstrdckning denna 4r finansierad av
statliga medel.

I artikel 103 i direktiv 2001/83/EG 4ldggs innehavaren av ett god-
kdnnande for forsdljning att fortlopande och oavbrutet till sitt forfogande
ha en person som &dr ansvarig for sikerhetsovervakning och som har
lampliga kvalifikationer. Denna kvalificerade person skall, enligt direkti-
vets lydelse till foljd av direktiv 2004/27/EG, vara hemmahorande 1 ge-
menskapen och skall ansvara for f6ljande:

a) Upprittande och vidmakthallande av ett system som sdkerstiller att
information om samtliga misstdnkta biverkningar som rapporteras till
foretagets personal och medicinska representanter insamlas och granskas
sa att de finns tillgéngliga pa atminstone ett stélle inom gemenskapen.

b) Utarbetande av de rapporter till de ansvariga myndigheterna, som
avses 1 artikel 104, i en form som dessa myndigheter kan faststélla enligt
de riktlinjer som avses i artikel 106.1.

c) Sdkerstédllande av att varje begédran fran de ansvariga myndigheterna
om kompletterande information som dr nddvandig for att bedoma nyttan
och riskerna med ett 1dkemedel besvaras fullstdndigt och utan dréjsmal,
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dven i de fall informationen giller forsdljningsvolymen eller antal for-
skrivningar av det aktuella ldkemedlet.

d) De ansvariga myndigheternas tillhandahallande av eventuella ytter-
ligare uppgifter som har betydelse for bedomningen av nyttan och ris-
kerna med ett lidkemedel, inbegripet relevant information om sdkerhets-
undersokningar efter det att produkten sléppts ut pad marknaden.

Motsvarande bestdmmelser for det veterindrmedicinska omradet &ter-
finns 1 artikel 74 i direktiv 2001/82/EG.

Enligt den foreslagna 9 b § lakemedelslagen skall den som har fatt ett
lakemedel godkant till sitt forfogande ha en sakkunnig med tillracklig
kompetens som fortlopande ansvarar for sdkerhetsovervakning av like-
medlet. I lidkemedelsverkets foreskrifter om sdkerhetsdvervakning fram-
gir ndrmare vad den sakkunnige skall ansvara for. Begreppet "hemmaho-
rande” torde 1 allt vdsentligt motsvara det svenska bosittningsbegreppet.
Det foreslas att det i 9 b § ladkemedelslagen dven anges att personen skall
vara bosatt i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

I artikel 104 i direktiv 2001/83/EG anges att

1. Innehavaren av ett godkdnnande for forsiljning skall vara skyldig att
fora detaljerade register 6ver alla misstankta biverkningar som har fore-
kommit i gemenskapen eller i tredje land. Uppgifterna om dessa biverk-
ningar skall, utom 1 undantagsfall, [imnas i form av en rapport som for-
medlas pa elektronisk vdg och i1 6verensstimmelse med riktlinjerna 1 ar-
tikel 106.1.

2. Innehavaren av ett godkdnnande for forsiljning skall vara skyldig att
registrera alla misstdnkta allvarliga biverkningar som har anmadlts till
honom/henne av hélso- och sjukvardspersonal, och omgéende rapportera
dem till den behoriga myndigheten i den medlemsstat dér biverkningen
intrdaffat, och senast 15 dagar efter det att informationen mottogs.

3. Innehavaren av ett godkdnnande for forsdljning skall vara skyldig att
registrera alla misstinkta allvarliga biverkningar som uppfyller rapporte-
ringskraven 1 enlighet med de riktlinjer som avses i artikel 106.1 och som
han/hon rimligen borde kénna till, och att omgéende rapportera dem till
den behoriga myndigheten 1 den medlemsstat dédr biverkningen intréffat,
och senast 15 dagar efter det att informationen mottogs.

4. Innehavaren av ett godkdnnande for forsdljning skall se till att alla
misstidnkta allvarliga och oftrutsedda biverkningar samt all misstdankt
overforing av smittdimnen via ldkemedel som intriffar i tredje land om-
gdende, och senast 15 dagar efter det att informationen mottogs, rappor-
teras 1 enlighet med de riktlinjer som avses 1 artikel 106.1, s att de finns
tillgéngliga for myndigheten och de behoériga myndigheterna i de med-
lemsstater dér ldkemedlet dr godként for forsdljning.

5. Med avvikelse fran punkterna 2, 3 och 4 skall innehavaren av god-
kdnnandet for forsdljning av ett likemedel som omfattas av direktiv
87/22/EEG eller som har omfattats av forfarandena i artiklarna 28 och 29
1 direktiv 2001/83/EG eller som omfattats av forfarandena i artiklarna 32,
33 och 34 i det direktivet, dessutom se till att alla misstidnkta allvarliga
biverkningar som intrdffar inom gemenskapen rapporteras s& att dessa
uppgifter finns tillgéngliga for referensmedlemsstaten eller f6r en beho-
rig myndighet som agerar som referensmedlemsstat. Referensmedlems-
staten skall ansvara for analys och uppf6ljning av sddana biverkningar.
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6. Om inte andra krav har faststéllts som villkor for godkdnnandet for
forséljning, eller faststéllts senare i1 enlighet med de riktlinjer som avses 1
artikel 106.1, skall rapporter om alla biverkningar dverldmnas till de be-
horiga myndigheterna 1 form av en periodisk sékerhetsrapport, omedel-
bart efter begdran eller atminstone var sjidtte manad efter det att god-
kédnnandet for forsiljning beviljades fram till utsldppandet p4 marknaden.
Periodiska sédkerhetsrapporter skall dven Overlimnas omedelbart efter
begiran eller &tminstone var sjédtte manad under de forsta tva aren efter
det forsta utsldppandet pd marknaden och en gang om &ret under de fol-
jande tva &ren. Dérefter skall rapporterna dverldmnas vart tredje ar eller
omedelbart efter begédran. De periodiska sékerhetsrapporterna skall inne-
halla en vetenskaplig utvérdering av likemedlets risk/nyttaforhéllande.

7. Kommissionen fér faststidlla bestimmelser om &ndring av punkt 6
mot bakgrund av de erfarenheter som vunnits i samband med tillimp-
ningen. Kommissionen skall anta bestimmelserna i enlighet med forfa-
randet i artikel 121.2.

8. Efter det att godkdnnandet for forsdljning beviljats far innehavaren
av detta godkdnnande begira en dndring av de perioder som avses i
punkt 6 i enlighet med forfarandet i kommissionens férordning (EG) nr
1084/2003.

9. Innehavaren av ett godkdnnande for forsédljning far inte, utan att
forst eller vid samma tillfdlle underréttat den behoriga myndigheten, ge
allménheten information som ror sédkerhetsovervakningen i frdga om dess
godkinda lakemedel. Innehavaren av ett godkénnande for forsdljning
skall dock alltid se till att informationen presenteras objektivt och utan att
vara vilseledande. Medlemsstaterna skall vidta nodvédndiga &tgiarder for
att se till att en innehavare av ett godkédnnande for forsdljning som asido-
satter dessa skyldigheter kan bli foremal for effektiva, proportionella och
avskridckande pafoljder.

Motsvarande bestammelser for det veterindrmedicinska omrédet finns 1
artikel 75 1 direktiv 2001/82/EG.

Av de redovisade bestdmmelserna i direktiven foljer att innehavare av
godké@nnande for forséljning i den nationella réttsordningen skall dldggas
en rad skyldigheter vad avser insamling, registrering, analys och rappor-
tering av uppgifter om biverkningar samt att innehavarnas &ligganden
dven forutsitter att de till stor del bibehaller den dokumentation av bi-
verkningar som de upprittat under i princip hela den tid da forsdljning av
lakemedlet dr aktuell. En innehavare av ett godkdnnande skall siledes
vara skyldig och kapabel att fullgéra analys- och rapporteringsuppgifter
dels 1 anledning av uppgifter om biverkningar som denne emottagit fran
exempelvis allménheten eller sjukvarden i de fall uppgifterna 1 sig pa-
kallar detta, dels 1 anledning av en begéran frdn Likemedelsverket. En
sadan begdran kan innebdra skyldighet att vidta mer eller mindre om-
fattande uppfoljningsatgdrder med inriktning pé anvidndningen av det
godkinda ldkemedlet. Vidare framgar att dessa skyldigheter till stor del
skall fullgoras genom eller pa4 annat sitt forutsdtter automatiserad be-
handling av personuppgifter, som dessutom i minga fall &r att beteckna
som kénsliga personuppgifter vid en tillimpning av personuppgiftslagens
(1998:204) regler.

Enligt 9 § ldkemedelslagen skall den som har fatt ett likemedel god-
ként folja utvecklingen pa likemedelsomradet, informera Lékemedels-
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verket om nya uppgifter av visentlig betydelse for kontrollen av like-
medlet och inom ramen for godkdnnandet @ndra ldkemedlet om det be-
hovs. Som redovisats ovan foreligger dven en rapporteringsskyldighet for
innehavare av godkénnanden enligt Likemedelsverkets foreskrifter om
sdkerhetsovervakning av ldkemedel (LVFS 2001:12). Direktivens krav 1
artiklarna 104-105 respektive 74-75 péd insamling, registrering, analys
och rapportering om biverkningar kan till viss del anses tillgodosedda
genom utformningen av 9 § i1 forening med de nidmnda foreskrifterna.
Lydelsen av bestimmelsen i 9 § synes dock mer ge uttryck for ett krav
att uppratthilla en allmén kunskap inom lidkemedelsomradet pa viss niva
dn de specifika krav pd atgdrder som direktivets bestdmmelser ger ut-
tryck for. Att innehavare av ett godkdnnande uppritthéller en sddan
allmén kompetens inom likemedelsomradet 4r forvisso nddvéndigt, bl.a.
darfor att information roérande exempelvis odnskade effekter av andra
lakemedel &n det som ett visst godkdnnandet avser kan visa sig ha bety-
delse for hur uppfoljningen av det sistndmnda ldkemedlet bor utformas.
Det kan emellertid sdledes, som #ven pétalats av Kammarritten i
Stockholm, ifragasittas huruvida lydelsen i 9 § ldkemedelslagen omfattar
de skyldigheter som direktiven foreskriver pa det sétt som dr lampligt.
Visserligen torde det vara mojligt for Likemedelsverket att med stod av
29 § lakemedelslagen och 17 § likemedelsférordningen i viss utstrack-
ning meddela ndrmare foreskrifter rérande sidkerhetsovervakningen. Det
ter sig dock ldmpligt att den bestdmmelse 1 ldkemedelslagen som just
avser sdkerhetsovervakningen dven pa ett mer konkret sitt ger uttryck for
de skyldigheter som dvilar en innehavare av ett godkédnnande 4n vad som
ar fallet med nuvarande lydelse. Samtidigt méste naturligtvis genomfo-
randet av de i direktiven angivna detaljbestimmelserna om sdkerhets-
overvakningen meddelas i forordning eller foreskrifter som meddelas av
Likemedelsverket.

I punkt 9 i artikel 104 respektive punkt 8 i artikel 75 anges, som redo-
visats ovan, att innehavaren av ett godkdnnande for forsdljning inte, utan
att forst eller vid samma tillfdlle underrdttat den behdriga myndigheten,
far ge allmidnheten information som ror sédkerhetsévervakningen i1 fraga
om dess godkdnda likemedel. Innehavaren av ett godkénnande for for-
sdljning skall alltid se till att informationen presenteras objektivt och utan
att vara vilseledande. Medlemsstaterna skall vidta nodvéndiga atgarder
for att se till att en innehavare av ett godkdnnande for forsdljning som
asidositter dessa skyldigheter kan bli foremél for effektiva, proportio-
nella och avskrdackande pafoljder. Dessa riktlinjer for information for
innehavarna av godkdnnanden bér med hénsyn till kravet pd sanktioner
foras in 1 ldkemedelslagen. S4 som bestdimmelsen i direktivet om nér in-
formation skall ldmnas till den behoriga myndigheten utformats synes
den nidrmast ge intryck av ett krav péa inférandet av bestimmelser om
censur i den nationella lagstiftningen. En sddan 16sning torde emellertid
inte vara godtagbar med hiansyn till det i vara grundlagar angivna skyddet
for yttrandefriheten. Enligt regeringens bedomning bor bestimmelserna i
direktivet genomforas sa att det i ldkemedelslagen anges att information
om biverkningar som en innehavare av ett godkédnnande ldmnar till all-
minheten skall redovisas pa ett objektivt sétt och inte far vara vilsele-
dande samt att sddan information dven skall 1dmnas till Likemedelsver-
ket senast 1 samband med att allménheten informeras.
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Det kan inte anses pékallat med en kriminalisering av de fall da en
innehavare av ett godkdnnande inte foljer de aktuella bestimmelserna.
Det innebér att den sanktion som nédrmast kan komma 1 fraga dr fore-
laggande eller forbud 1 forening med vite 1 enlighet med bestdmmelserna
124 § lakemedelslagen.

Scikerhetsovervakning och personuppgiftslagen

Datainspektionen har ifrdgasatt huruvida den behandling av person-
uppgifter som ror hélsa som forutsitts i direktivens bestimmelser om sé-
kerhetsovervakning dr forenlig med bestimmelserna om behandling av
sadana uppgifter i personuppgiftslagen. Enligt 13 § personuppgiftslagen
ar personuppgifter som avslojar ras eller etniskt ursprung, politiska &sik-
ter, religios eller filosofisk dvertygelse, eller medlemskap i fackférening
samt sddana personuppgifter som ror hélsa eller sexualliv att beteckna
som kénsliga personuppgifter. Som Datainspektionen berort dr utgédngs-
punkten 1 13 § personuppgiftslagen att behandling av kénsliga person-
uppgifter inte &r tillaten.

Den bestimmelse om undantag fran férbudet mot behandling av kéns-
liga personuppgifter som ligger ndrmast till hands att dberopa till stod for
en sadan behandling som sker som ett led i sédkerhetsovervakningen é&r
18 § 1 personuppgiftslagen. Kénsliga personuppgifter far enligt 18 § for-
sta stycket behandlas for hélso- och sjukvardsdandamaél, om behandlingen
ar nodvindig for a) forebyggande hilso- och sjukvard, b) medicinska
diagnoser, ¢) vérd eller behandling, eller d) administration av hilso- och
sjukvérd.

Réckvidden av de redovisade undantagen i 18 § &r inte ndrmare preci-
serad i lagens forarbeten (se prop. 1997/98:44 s. 68 f. och 128 f.). Det &r
dock rimligt att inte ge bestimmelsen en alltfor sniv rickvidd. Aven ak-
tiviteter med bdring pa hélso- och sjukvéard utanfoér det priméra vardom-
rddet maste kunna inbegripas.

De bakomliggande syftena for sdkerhetsovervakningen &r att fore-
bygga medicinska skador till f6ljd av ldkemedelsanvdndning samt att sé-
kerstélla att de som drabbats av eller 16per risk att drabbas av sddana
skador pd grund av likemedelsanvdndning ges adekvat behandling. I
princip innebér systemet for sdkerhetsovervakning en uppfoljning av den
medicinering som sker inom sjukvérden. Huvuddelen av registreringen
och rapporteringen av biverkningar sker ocksd, som redovisats ovan, via
sjukvarden. De uppgifter i form av registrering m.m. av personuppgifter
som innehavarna av godkdnnande &r skyldiga att utfora i enlighet med
direktiven har samma syften som rapporteringen fran sjukvéarden. I viss
utstrackning torde det dessutom handla om behandling av samma upp-
gifter.

Likemedelsverkets behandling av personuppgifter inom ramen for si-
kerhetsovervakningen regleras i1 forordningen (2001:710) om biverk-
ningsregister angaende ldkemedel hos Likemedelsverket, vilket innebdr
att Lakemedelsverket ansetts vara central forvaltningsmyndighet inom
hidlso- och sjukvarden (se 1 § lagen (1998:543) om hilsodataregister och
1 § forordningen (2001:710) om biverkningsregister angéende ldkemedel
hos Likemedelsverket).
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Sammanfattningsvis torde det med hansyn till de ovan redovisade for-
hallandena pa goda grunder kunna hdvdas att &ven den behandling av
personuppgifter som utfoérs av innehavare av godkédnnanden som ett led i
sdkerhetsovervakningen faller in under bestimmelsen om undantag frén
forbudet mot behandling av kénsliga personuppgifter i personuppgiftsla-
gen. Med hénsyn till de skyldigheter som enligt direktiven skall &ligga
innehavarna av godkédnnanden framstar det dock samtidigt som onskvért
att det rader fullstdndig klarhet om att den nédviandiga behandlingen av
kénsliga personuppgifter dr forenlig med bestimmelserna om sadana
uppgifter. Enligt 20 § personuppgiftslagen far regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer meddela foreskrifter om ytterligare
undantag fran forbudet i 13 §, om det behdvs med hinsyn till ett viktigt
allmént intresse. En bestdmmelse vari det anges att innehavare av god-
kdnnande far utféra den behandling av personuppgifter som ror hilsa
som &r nodvindig for att folja de aligganden for en innehavare av ett
godkidnnande som anges i de riktlinjer for sdkerhetsovervakningen som
faststdllts av kommissionen kan ldmpligen tas in i likemedelsforord-
ningen.

Det bor anges i1 ldkemedelslagen att innehavaren av godkédnnande skall
vara personuppgiftsansvarig for sédana behandlingar av personuppgifter
som han eller hon utfér som ett led i sdkerhetsévervakningen.

Den centrala ldkemedelsmyndigheten inom gemenskapen skall enligt
artikel 105 1 direktiv 2001/83/EG tillsammans med medlemsstaterna,
dvs. de nationella likemedelsmyndigheterna, och kommissionen upprétta
ett nitverk for databehandling for att underlétta utbytet av information
om sdkerhetsovervakningen av likemedel som salufors inom gemenska-
pen i syfte att lata alla behoriga myndigheter ta del av informationen
samtidigt. Med hjdlp av detta nédtverk skall de nationella likemedels-
myndigheterna se till att rapporter om misstdnkta allvarliga biverkningar
som intréffat pd deras territorium omgéende gors tillgéngliga for myn-
digheten och dvriga medlemsstater, och under alla omsténdigheter senast
15 dagar efter det att de anmailts. De nationella likemedelsmyndigheterna
skall vidare se till att rapporter om misstédnkta allvarliga biverkningar
som intrédffat pd deras territorium omgaende gors tillgéngliga for inneha-
varen av godkdnnandet for forsdljning, och under alla omsténdigheter
senast 15 dagar efter det att de anmalts. I artikel 76 1 direktiv 2001/82/EG
finns motsvarande bestimmelser for det veterindrmedicinska omrédet.
Den aktuella informationsoverforingen torde inte innebdra nigon be-
handling av personuppgifter och pékallar inte ndgon lagstiftningsétgird.

Informationsutbyte inom gemenskapen

Kommissionen skall, som berorts ovan, enligt artikel 106 1 direktiv
2001/83/EG for att underldtta informationsutbytet om sédkerhetséver-
vakning inom gemenskapen efter samrdd med myndigheten, medlems-
staterna och berorda parter utforma riktlinjer for insamling, kontroll och
redovisning av rapporter om biverkningar, med riktlinjer for tekniska
krav for informationsutbyte pa elektronisk vdg om sdkerhetsévervakning
1 enlighet med de ndrmare villkor som antas pé internationell nivé, och
offentliggdra en hdnvisning till en internationellt vedertagen medicinsk
terminologi. I enlighet med riktlinjerna skall innehavarna av godkédnnan-
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den for forsdljning i sina rapporter om biverkningar anvénda en interna-
tionellt vedertagen medicinsk terminologi. Dessa riktlinjer skall offent-
liggoras 1 volym 9 1 publikationen Likemedelsregler inom Europeiska
gemenskapen och skall utformas med hénsyn till det internationella har-
moniseringsarbete som utfors pd sékerhetsovervakningens omrade. Vid
tolkningen av definitionerna i artikel 1.11-1.16 i direktiv 2001/83/EG
och av de principer som beskrivs i avdelningen om sikerhetsévervakning
1 direktivet skall innehavaren av ett godkédnnande for forsdljning och de
behoriga myndigheterna folja de ndmnda riktlinjerna. I artikel 77 i direk-
tiv 2001/82/EG finns motsvarande bestimmelser for det veterindrmedi-
cinska omradet. Bestimmelserna pakallar inte nagon nationell lagstift-
ning.

I artikel 107 1 direktiv 2001/83/EG foreskrivs att om en nationell 13-
kemedelsmyndighet efter att ha utvédrderat uppgifter om sdkerhetséver-
vakning anser att ett godkénnande for forséljning bor aterkallas tillfélligt,
upphévas eller dndras i enlighet med de riktlinjer som avses i artikel
106.1, skall den utan dr6jsmal underrétta den centrala lakemedelsmyn-
digheten, de nationella lidkemedelsmyndigheterna i de dvriga medlems-
staterna och innehavaren av godkidnnandet for forsdljning. Om en brads-
kande atgédrd dr nodvéndig for att skydda ménniskors hilsa far dock en
nationell ldkemedelsmyndighet tillfdlligt &terkalla godkdnnandet for for-
sdljning av ett ldkemedel, forutsatt att den centrala likemedelsmyndig-
heten, kommissionen och den nationella ldkemedelsmyndigheterna 1 6v-
riga medlemsstater underrittas om detta senast foljande vardag. Motsva-
rande bestammelser finns i artikel 78 i direktiv 2001/82/EG. Bestammel-
serna i direktiven torde inte medfora ndgot behov av ytterligare nationell
reglering utéver de bestimmelser som anges i 9 b § andra stycket ldke-
medelsforordningen.

6.13 Tillsyn och sanktioner
6.13.1 Andring av godkiinnande m.m.

Regeringens forslag: 1 likemedelslagen (1992:859) skall anges att
Liakemedelsverket under vissa forutséttningar far besluta att ett god-
kdnnande skall aterkallas tillfdlligt, &ndras eller upphora att gilla. Ett
aterkallande av ett lidkemedel frdn dem som innehar det skall dven
kunna ske 1 de fall likemedlet inte 4r dndamédlsenligt och om
lakemedlets kvalitativa eller kvantitativa sammanséttning inte
overensstimmer med den uppgivna.

Promemorians (Ds 2004:48) forslag: Overensstimmer med regering-
ens forslag.

Remissinstanserna: Ldkemedelsverket anfor foljande. Enligt direkti-
vet (artikel 117.1 c) skall ett ldkemedel kunna aterkallas om risk/nytta-
forhallandet inte dr gynnsamt vid godkidnd anvindning. I promemorian
hidvdas att aterkallelsegrunden motsvaras av 11 § 3 i ldkemedelslagen.
Diar ges mojlighet till dterkallelse i de fall ldkemedlet inte &r av god
kvalitet. Lakemedelsverket kan inte instimma i slutsatsen i promemorian
att god kvalitet gar att jamstédlla med ett gynnsamt risk/nyttaférhallande
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eller andamalsenlighet. I 4 § ldkemedelslagen anges att ldkemedel bade
skall uppfylla krav pd god kvalitet och dndamaélsenlighet for att god-
kdnnas. Tidigare 1 promemorian (s. 102 f) fastslas ocksd helt riktigt att
risk/nytta bedomningen motsvaras av kravet pad dndamalsenlighet 1 4 §
lakemedelslagen. Med god kvalitet forstds den tekniska kvaliteten pa
produkten. Aterkallelsegrunden i artikel 117.1 ¢ motsvaras enligt
Likemedelsverkets bedomning inte av ndgon av grunderna i 11§
lakemedelslagen. Den maste déarfor kompletteras. Detta géller dven i
friga om veterindrmedicinska ldkemedel. Kammarrdtten i Stockholm
ifrdgasétter bedomningarna i promemorian att kravet pé &tgdrder i artikel
111-118 1 direktiv 2004/27/EG redan dr genomforda i den svenska lag-
stiftningen.

Skiilen for regeringens forslag

Direktivens bestdmmelser om tillsyn

Enligt artikel 111 1 direktiv 2001/83/EG skall den behoriga myndigheten
i den berdérda medlemsstaten pé olika sitt se till att de réttsliga kraven i
frdga om humanlidkemedel uppfylls. Den behoriga myndigheten far ocksé
genomfora inspektioner hos tillverkare av aktiva substanser som anvénds
som utgangsmaterial vid tillverkning av humanldkemedel. Sadana in-
spektioner far ocksa goras pa begédran av en medlemsstat, kommissionen
eller myndigheten. Inspektioner hos tillverkare av utgéngsmaterial fér
ocksa goras pa tillverkarens egen begidran. Om inspektionen leder till
slutsatsen att tillverkaren uppfyller kraven for god tillverkningssed skall
ett intyg hdrom utfidrdas inom 90 dagar efter inspektionen. Intyget skall
foras in 1 en gemenskapsdatabas som myndigheten skall fora pd gemen-
skapens védgnar. Om det vid inspektionen visar sig att tillverkaren inte
uppfyller kraven pé god tillverkningssed, skall i stéllet en uppgift om
detta inforas i gemenskapsdatabasen. For veterindrmedicinska ldkemedel
finns motsvarande bestammelser i artikel 80 i direktiv 2001/82/EG.

Likemedelslagens bestdmmelser om tillsyn

I 23 § ldkemedelslagen anges att Likemedelsverket har tillsyn over ef-
terlevnaden av forordning (EEG) nr 2309/93, av likemedelslagen samt
av de foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av lagen. 1
24 § regleras vilka nidrmare befogenheter Likemedelsverket har 1 till-
synsarbetet. Enligt bestimmelsen har verket ritt att p4 begéran {4 in de
upplysningar och handlingar som behovs for tillsynen. Om begéran inte
foljs kan det komma i fraga att omprova de beslut om tillstdnd som har
samband med sddana upplysningar och handlingar som begirs in. Verket
far ocksa meddela de foreldgganden och férbud som behovs for att lagen
eller foreskrifter som meddelats med stod av lagen skall efterlevas. Det
har inte ndrmare preciserats vilka upplysningar eller handlingar eller f6-
reldgganden eller forbud som kan komma att behdvas. Avgorande ar 1
stéllet att de dr nodvéandiga for tillsynen. Lakemedelsverket har ocksa rétt
till tilltrdde till utrymmen dér ladkemedel, utgdngsdmnen eller forpack-
ningsmaterial hanteras. Verket har ritt att ddr gora undersokningar och ta
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prover. Om Likemedelsverket begir det skall bitrdde lamnas vid under-
sokningen. Bestdmmelsen torde i princip uppfylla direktivets krav pa
mojligheter till tillsyn.

Som tidigare ndmnts skall det under vissa forutsdttningar utfirdas ett
intyg om god tillverkningssed. Detta skall ske inom 90 dagar fran det att
inspektion genomforts. Intyget skall sedan foras in i en gemenskapsdata-
bas. I databasen skall det ocksa anges om det konstaterats att riktlinjerna
for god tillverkningssed inte foljs. Likemedelsverket har med stod av
17 § lakemedelsforordningen utfardat foreskrifter om god tillverknings-
sed for lakemedel (LVFS 2004:6) och foreskrifter och allmidnna rad om
tillstdnd for tillverkning och import av ldkemedel (LVFS 2004:7). Den
berdrda 90-dagarsgransen bor i likhet med andra tidsgrianser for Lakeme-
delsverkets handldggning foras in i1 likemedelsférordningen. De dnd-
ringar 1 Ovrigt som kan anses pékallade med anledning av dessa be-
stimmelser i direktiven kan goras i foreskrifterna och kriaver ingen lag-
andring.

Direktivens bestdmmelser om dndring av godkdnnande, aterkallelse m.m.

Enligt artikel 116 i direktiv 2001/83/EG skall de behoriga myndigheterna
tillfalligt aterkalla, upphdva, dra tillbaka eller dndra godkénnandet for
forsdljning avseende ett humanldkemedel, om de anser att lidkemedlet ar
skadligt vid normal anvidndning, att det saknar terapeutisk effekt, att
risk/nyttaforhallandet inte d&r gynnsamt vid normal anvéndning eller att
sammanséttningen till art och mingd inte dverensstimmer med den upp-
givna. Terapeutisk effekt saknas, om det faststills att terapeutiska resultat
inte kan uppnds med ldkemedlet. Godkénnandet skall ocksd tillfalligt
aterkallas, upphévas, dras tillbaka eller &ndras om de uppgifter som lam-
nats till stod for ansokan dr felaktiga eller inte har &ndrats vid behov,
eller om kontroller som skall goras inte har utforts.

Enligt artikel 83 i direktiv 2001/82/EG skall de behoriga myndighe-
terna forfara pad motsvarande sétt betrdffande ett veterindrmedicinskt 14-
kemedel om foljande stér klart:

a) Risk/nyttaforhillandet &r ogynnsamt {for det veterindrmedicinska 1&-
kemedlet vid den anvindning som godkénts, sdrskilt med hénsyn till
djurens hélsa och vilbefinnande och konsumentsidkerheten, om god-
kdnnandet géller veterindrmedicinska likemedel for zooteknisk anvind-
ning.

b) Det har inte nagon terapeutisk effekt pa de djurarter for vilka det ar
avsett att anvindas.

c) Dess kvalitativa och kvantitativa sammanséttning dverensstimmer
inte med vad som uppgivits.

d) Den rekommenderade likemedelsfria tiden &r for kort for att séker-
stdlla att livsmedel som erhdllits frin behandlade djur inte innehéller
nagra restmingder som kan utgoéra en hélsorisk for konsumenten.

e) Det veterindrmedicinska ldkemedlet salufors for en anviandning som
ar forbjuden enligt andra gemenskapsbestammelser.

f) De uppgifter som har ldmnats i ansokningshandlingar i enlighet med
artikel 12—13 d och artikel 27 ar oriktiga.

I avvaktan pad gemenskapsregler far de behoriga myndigheterna végra
att meddela godkdnnande om detta dr nddvandigt for att skydda folkhal-
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san, konsumenternas hélsa eller djurens hilsa. Mojligheterna att tillimpa
denna regel torde dock vara mer begridnsade &n vad den svenska Gver-
sdttningen synes medge, eftersom avsikten &dr att mojligheten att vdgra ett
godkédnnande skall gélla endast nédr forslag till gemenskapslagstiftning
har lagts fram och héller pa att antas (”is in the course of being adop-
ted”). Sddana gemenskapsregler som avses har dessutom inforts for vissa
omraden.

Godkéannandet kan ocksa tillfalligt upphdvas, aterkallas eller &ndras om
det visar sig att de uppgifter som lamnats till stod for ansékan inte dnd-
rats vid behov.

Likemedelslagens bestdmmelser om upphorande m.m.

Enligt 12 § ldkemedelslagen fir Likemedelsverket besluta att ett god-
kdnnande avseende ett human- eller veterindrmedicinskt liakemedel skall
upphora att gélla

1. om den som fatt ett foreldggande enligt 10 § inte kan visa att ldke-
medlet fortfarande uppfyller kraven for godkdnnandet,

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

3. om ett ldggande att aterkalla ldkemedel inte foljts, eller

4. om de grundldggande forutsittningarna for godkédnnandet i andra
fall inte langre foreligger.

P& begidran av den som fatt ett likemedel godként skall verket besluta
att godké@nnandet skall upphora att gélla.

Vid en jamforelse mellan ldkemedelslagen och direktiven kan det kon-
stateras att Likemedelsverket enligt direktiven dven skall ha mdojlighet att
andra eller tillfdlligt aterkalla godkdnnandet for forsédljning. For att di-
rektivens krav skall vara tillgodosedda foreslés att ett tilligg gors i like-
medelslagen.

Artikel 83.1 e i direktiv 2001/82/EG foreskriver att de behodriga myn-
digheterna skall tillfilligt aterkalla, upphéva, dra tillbaka eller &ndra ett
godkidnnande betrdffande ett veterindrmedicinskt likemedel om lédke-
medlet salufors for en anvidndning som é&r forbjuden enligt andra gemen-
skapsbestammelser. Detta &r inte ndgon ny bestimmelse 1 direktivet. Nu-
varande bestimmelse 1 12 § ldkemedelslagen innehdller inte négon
motsvarighet  till  direktivets  bestimmelser. = Nagra  sédana
gemenskapsbestimmelser som avses i direktivet finns emellertid inte for
ndrvarande. 12 § bor darfor, som Lagradet anfort, kompletteras i detta
avseende forst om och nidr gemenskapsbestimmelser av detta slag har
inforts.

Nar det géller skédlen for att ingripa dr det som har tillkommit jamfort
med tidigare att risk/nyttaforhdllandet inte &r gynnsamt vid normal an-
vindning. Detta méste anses motsvara ldkemedelslagens dndamalskrite-
rium (ldkemedlet dr verksamt for sitt &ndamal och vid normal anvénd-
ning inte har skadeverkningar som star i missforhdllande till effekten).
Att dandamaélskriteriet dr uppfyllt dr enligt 4 § &r ett krav for att lakemed-
let skall godkédnnas. Om @ndamalskriteriet inte &r uppfyllt kan Likeme-
delsverket ingripa enligt 12 § forsta stycket punkt 4. Det sagda innebér
att Likemedelsverket med st6d av samma bestdmmelse kan agera om
risk/nyttaforhallandet inte 4r gynnsamt. Aven direktivens 6vriga kriterier
for att ingripa maste anses omfattas av 12 § ldkemedelslagen. Detta an-
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sags ocksa vara fallet i forarbetena till lagen dédr det angavs att regler-
ingen var forenlig med vad som géller inom EG (prop. 1991/92:107 s.
92).

Direktivens bestimmelser om indragning

Enligt artikel 117 1 direktiv 2001/83/EG skall medlemsstaterna se till att
tillhandahallandet av ett visst humanldkemedel forbjuds och likemedlet
dras in frdn marknaden om det anses att

a) lakemedlet har skadliga effekter vid normal anvdndning, eller

b) det saknar terapeutisk effekt, eller

c¢) risk/nyttaforhallandet inte dr gynnsamt vid godkénd anvédndning,
eller

d) dess kvalitativa och kvantitativa sammanséttning inte Gverens-
stimmer med den uppgivna, eller

e) kontrollerna av ldkemedlet och/eller bestdndsdelarna eller av
mellanstegen 1 tillverkningsprocessen inte har utforts eller ndgot annat
krav eller dliggande som utgjort en forutséttning for tillstdnd till tillverk-
ning inte har uppfyllts.

Enligt artikel 84 i direktiv 2001/82/EG skall motsvarande &tgirder
vidtas betrdffande ett veterindrmedicinskt likemedel om det anses att

a) det star klart att risk/nyttaforhéllandet dr ogynnsamt for det veteri-
ndrmedicinska ldkemedlet vid den anvdndning som godkénts, sdrskilt
med hénsyn till nyttan for djurens hélsa och vélbefinnande samt till séi-
kerheten och fordelarna for konsumenternas hilsa, om godkénnandet
géller veterindrmedicinska ldkemedel for zooteknisk anvidndning,

b) det inte har ndgon terapeutisk effekt pd de djurarter som behand-
lingen var avsedd for,

c) den kvalitativa och kvantitativa sammansittningen inte &r den upp-
givna, eller

d) den rekommenderade ldkemedelsfria tiden 4r otillracklig for att si-
kerstilla att livsmedel som erhéllits frdn behandlade djur inte innehéller
restméngder som kan utgora en hélsorisk for konsumenten,

e) kontrollerna av ldkemedlet enligt artikel 81.1 eller ndgot annat krav
eller aliggande som ror beviljandet av tillverkningstillstdnd inte har upp-
fyllts.

Ldkemedelslagens bestimmelser om indragning/aterkallelse

Enligt 11 § ldakemedelslagen far Lakemedelsverket aldgga den som fatt
ett human- eller veterindrmedicinskt likemedel godként att aterkalla 14-
kemedlet frdn dem som innehar det

1. om det behovs for att forebygga skada,

2. om ldkemedlet inte dr verksamt for sitt &ndamal,

3. om det inte dr av god kvalitet, eller

4. om visentliga krav 1 samband med tillverkning eller import

inte uppfylls.

Aterkallelse har den innebord som foljer av 16 § forsta stycket pro-
duktsdkerhetslagen (2004:451).
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Jamfort med direktivens tidigare lydelse innebdr dndringen framst att
aterkallelsegrunden som innebér att risk/nyttaforhallandet inte dr gynn-
samt respektive dr ogynnsamt har tillkommit. Att detta férhdllande inte &r
gynnsamt maste anses vara liktydigt med att ldkemedlet inte &r dnda-
malsenligt. Likemedelslagen bor sdledes dndras i enlighet med detta. Vi-
dare bor lagen kompletteras med en bestimmelse som motsvarar direkti-
vens bestimmelse om aterkallelse i de fall den kvalitativa och kvantita-
tiva sammanséttningen inte motsvarar den uppgivna.

Homeopatika

Enligt artikel 119 i direktiv 2001/83/EG skall bestammelserna i artikel
111-118 tillampas pa homeopatika. Motsvarande bestimmelser for vete-
rindrmedicinska ldkemedel finns i artikel 86 respektive 80-85 i direktiv
2001/82/EG. Som tidigare ndmnts foreslas att huvudregeln skall vara att
lakemedelslagen skall tillimpas pa homeopatika. Som f6ljd hédrav upp-
fylls direktivets krav 1 dessa avseenden. De bestimmelser om god till-
verkningssed som eventuellt kan behdva inforas, bor tas in i Likeme-
delsverkets foreskrifter och kriver inte dndring i lag.

6.13.2 Tilltréde till omraden, lokaler och andra utrymmen

Regeringens forslag: 1 likemedelslagen (1992:859) skall uttryckligen
anges att Likemedelsverket for sin tillsyn av efterlevnaden av lagen
dven har ritt till tilltrdde till omraden, lokaler och andra utrymmen
som anvénds i samband med tillverkning eller annan hantering av ut-
gangsmaterial.

Promemorians (Ds 2004:48) forslag: Overensstimmer med regering-
ens forslag.

Remissinstanserna: Likemedelsverket anfor foljande. Ordet ut-
gidngsdmnen” 1 24 § likemedelslagen bor dndras till “utgdngsmaterial”
for att det inte skall rdda ndgon tvekan om vad som avses. Begreppet
skall motsvara uttrycket ”aktiva substanser som anvinds som utgangs-
material” 1 artikel 111.1. Begreppet utgdngsmaterial dr betydligt vidare
an direktivets begransning till utgdngsmaterial bestdende av aktiva sub-
stanser eftersom det ju dven omfattar dvriga ingdende dmnen i ldkemed-
let, t.ex. hjdlpamnen och smaktillsatser.

Skilen for regeringens forslag: Begreppet “utgdngsdmnen” som an-
vands i ldkemedelslagen i1 dag stimmer inte si vél med ordvalet 1 direkti-
vet, “aktiva substanser som anvidnds som utgadngsmaterial”. Vad som
avses torde vara “utgdngsmaterial”. For att det inte skall rdda nagon
tvekan om vad som avses foreslas att begreppet i 24 § ldkemedelslagen
dndras till "utgéngsmaterial”.
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6.13.3 Tillsyn och sanktioner och forordning (EG) nr 726/2004

Regeringens forslag: 26 § likemedelslagen (1992:859) skall dndras
pa det sittet att det anges att den som med uppsét eller av oaktsamhet
bryter mot artikel 3.1, 12.2, eller 37.2 (om forbud mot att vissa ldke-
medel sldpps ut pd marknaden) i forordning (EG) nr 726/2004 déms
till boter eller fangelse 1 hogst ett ar, om gérningen inte dr belagd med
straff enligt brottsbalken eller enligt lagen (2000:1225) om straff for
smuggling.

Lakemedelsverket utovar tillsynen i Sverige dver efterlevnaden av
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004 samt av
de foreskrifter som har meddelats med stod av forordningen.

Liakemedelsverket har ritt att pd begiran fa de upplysningar och
handlingar som behovs for tillsynen och far meddela de foreldagganden
och forbud som behovs for att forordningen eller foreskrifter som har
meddelats med stod av forordningen skall efterlevas.

For tillsynen har Liakemedelsverket ritt till tilltrdde dels till omra-
den, lokaler och andra utrymmen som anvinds i samband med till-
verkning eller annan hantering av likemedel, av utgdngsmaterial eller
av forpackningsmaterial till ldkemedel, dels till utrymmen dér prov-
ning av ldkemedels egenskaper utfors. Likemedelsverket far i sddana
utrymmen gora undersokningar och ta prover. Likemedelsverket skall
dock inte ha ritt till tilltrdde till bostéder.

Pé begiran skall den som forfogar dver ldkemedel, utgdngsmaterial
eller forpackningsmaterial till ldkemedel 1dmna n6dvandigt bitrdde vid
undersokningen. For uttaget prov betalas inte ersittning.

Beslut om foreldggande eller forbud far forenas med vite. Vigras
tilltrade eller bitrdde far Lakemedelsverket ocksé foreldgga vite.

Promemorians (Ds 2004:48) forslag: Overensstimmer delvis med
regeringens forslag.
Remissinstanserna: Har inte kommenterat forslagen i promemorian.

Skiilen for regeringens forslag

Forordning (EG) nr 726/2004

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den
31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for godkdnnande
av och tillsyn éver humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel
samt om inrdttande av en europeisk ldkemedelsmyndighet tradde i kraft
den tjugonde dagen efter det att den offentliggjordes i Europeiska unio-
nens officiella tidning (30 april 2004). Syftet med férordningen é&r att in-
ritta gemenskapsforfaranden for godkénnande av, tillsyn dver och séker-
hetsdvervakning av humanldkemedel och veterindrmedicinska likemedel
samt att inrdtta en europeisk ladkemedelsmyndighet.

Avdelningarna I (Definitioner och riackvidd) II (Godkdnnande och till-
syn over humanlidkemedel), III (Godkédnnande och tillsyn Gver veteri-
narmedicinska likemedel) och V (Allmdnna bestimmelser) i forord-
ningen skall dock tillimpas fran och med den 20 november 2005, och
punkt 3 femte stycket och sjitte strecksatsen i bilagan skall tillimpas fran
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och med den 20 maj 2008. Den del av forordningen som fullt ut tradde 1
kraft varen 2004 var alltsd Avdelning IV, som reglerar inridttandet av den
Europeiska ldkemedelsmyndigheten.

I artikel 84.1 forsta stycket 1 forordning (EG) nr 726/2004 anges fol-
jande. ”Utan att det paverkar tillampningen av protokollet om Europeiska
gemenskapernas privilegier och immunitet skall medlemsstaterna fore-
skriva pafoljder for overtrddelser av bestimmelserna i denna forordning
eller de foreskrifter som antagits med stod av denna och skall vidta alla
atgirder som krévs for genomforandet av dessa. Pafoljderna skall vara
effektiva, proportionella och avskrickande”. I artikeln anges saledes ett
aliggande for medlemsstaterna att i sin nationella lagstiftning infora
straff- eller andra sanktionsbestdmmelser som kan tillimpas av medlems-
staterna nér det forekommer Gvertrddelser mot bestimmelserna om det
centraliserade forfarandet for godkdnnande av ldkemedel m.m. som finns
i forordningen 726/2004.

Ldkemedelslagens bestdmmelser

Likemedelslagens bestimmelse om ansvar (26 §) innehaller i dag be-
stimmelser om kriminalisering av uppsétligt eller oaktsamt forfarande i
strid med artikel 3.1, 12.2 eller 34.2 i forordning (EEG) nr 2309/93, som
var en tidigare motsvarighet till forordning (EG) 726/2004 och som upp-
hivts genom sistndmnda férordning.

De ndmnda artiklarna innehaller forbud mot att sldppa ut ldkemedel pa
marknaden dels om gemenskapen inte har meddelat godkdnnande for
forséljning enligt bestimmelserna 1 forordningen for sddana ldkemedel
som endast kan godkénnas pé detta sitt, dels om gemenskapen nekat ett
godkidnnande for forsdljning for ett human- respektive veterindrmedi-
cinskt ldkemedel.

I promemorian Ds 2004:48 foreslas att 26 § lidkemedelslagen bl.a. dnd-
ras pa sa sitt att det skall vara kriminaliserat att med uppsat eller av oakt-
samhet bryta mot artikel 3.1, 12.2, 24, 37.2 eller 49 i forordning (EG) nr
726/2004 (samt mot 9 § ldkemedelslagen).

I artikel 3.1 foreskrivs att sddana ldkemedel som avses 1 bilagan till
forordningen fér sldppas ut p4 marknaden inom gemenskapen endast om
gemenskapen har beviljat godkdnnande for forsidljning enligt bestimmel-
serna i denna forordning.

I artikel 12.2 anges att om ett godkdnnande for forséljning av ett hu-
manldkemedel inte beviljas av gemenskapen innebar det ett forbud i hela
gemenskapen mot att likemedlet 1 fraga sldpps ut pa marknaden.

I artikel 37.2 anges att om ett gemenskapsgodkidnnande for forsédljning
av ett veterindrmedicinskt ldkemedel inte beviljas, innebér det ett forbud
1 hela gemenskapen mot att ldkemedlet 1 fraga slédpps ut pd marknaden.

De redovisade artiklarna 1 forordningen innehéller 1 princip likaly-
dande bestdammelser som de artiklar 1 férordning (EEG) nr 2309/93 som
anges i nuvarande lydelse av 26 § lakemedelslagen. Eftersom den sist-
niamnda forordningen upphort att gélla och i nu relevanta delar kommer
att ersittas av forordning (EG) 726/2004 bor 26 § dndras sa att hdnvis-
ningen till de nu angivna artiklarna byts ut mot en hanvisning till de mot-
svarande artiklarna i férordning (EG) 726/2004.
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Hérutover foreslas dven vissa dndringar av andra bestimmelser i l&-
kemedelslagen som fortjanar att kommenteras nér det géller omfatt-
ningen av straffansvaret enligt 26 §. 1 forslaget till ny lydelse av 1 §
anges saledes en ny definition av begreppet ldkemedel. Detta syftar dock,
1 enlighet med vad som anges 1 avsnitt 6.1.1, inte till att 4stadkomma
nagra egentliga forskjutningar i praxis nér det géller vad som skall anses
vara ldkemedel.

I artiklarna 24 och 49 i forordning (EG) 726/2004 regleras vissa skyl-
digheter angdende biverkningsrapporteringen. Sista stycket i ndmnda ar-
tiklar anger att medlemsstaterna skall vidta nodvindiga atgérder for att se
till att innehavare av godkdnnande for forsdljning som asidosétter sina
skyldigheter kan bli foremal for effektiva, proportionella och avskrack-
ande pafoljder. Som redovisats ovan foreslogs 1 promemorian att hinvis-
ningar till dessa artiklar i sin helhet skulle inforas 1 26 § och att alltsé alla
avvikelser frdn bestimmelserna skulle vara kriminaliserade. En sidan
16sning framstar dock inte som lamplig av flera skél. Alla punkter i ar-
tiklarna avser inte skyldigheter som skall dvila innehavare av god-
kdnnanden. Punkten 4 riktar sig till kommissionen och innebdr att
kommissionen far bemyndigande att dndra p. 3. I avsnitt 6.13 har vidare
redovisats bedomningen att det inte dr pakallat med en sa ldngtgéende
sanktion som kriminalisering av de fall d& en innehavare av ett god-
kdnnande inte foljer motsvarande bestimmelser i likemedelslagen. Detta
synsitt bor sl& igenom dven 1 frdga om avvikelser fran bestimmelserna
om sidkerhetsovervakning i forordningen. Det innebér att den sanktion
som ndrmast bor komma i fraga ar foreldggande eller forbud i forening
med vite i likhet med bestimmelserna i 24 § lakemedelslagen.

I férordning (EG) nr 726/2004 anges dven en rad aligganden av annat
slag for olika aktorer. I de fall artiklarna anger att prestationen ska utfo-
ras gentemot medlemsstaterna eller de behoriga myndigheterna dar dr det
klart att Likemedelsverket méste kunna agera inom ramen for sin tillsyn.
Det dr framst fraga om att verket skall kunna meddela foreldigganden
eller forbud och att koppla viten till sddana pdbud. 24 § 1 ldkeme-
delslagen, som reglerar tillsynen med anknytning till nationellt godkinda
lakemedel, giller inte for centralt godkdnda produkter (se 2 § likeme-
delslagen). Det &r darfor nodvéandigt med en dndring av bestimmelserna
som reglerar tillsyn och sanktioner med koppling till forordning (EG)
726/2004. Det foresldas séledes att det i ldkemedelslagen infors
bestdmmelser i1 lagen angdende tillsyn enligt férordningen enligt vilka
verket ges mojlighet att foreldgga aktorer att prestera vad som aldggs
dem 1 denna.

Det finns dven ett antal artiklar 1 férordningen enligt vilka innehavaren
av tillstdndet eller andra aktorer ska prestera négot 1 forhallande till den
europeiska lakemedelsmyndigheten, EMEA, (se t.ex. artiklarna 11 och
36, 13.4 och 38.4, 16.1 och 41.1, 17 och 42, 22 st. 3 och 47 st.3, 26 st. 4
och 51 st. 4 samt 41.5). Sasom aldggandet att inféra sanktionssystem i
artikel 84 har utformats torde det inte rada nagon tveksamhet om att L&-
kemedelsverket skall kunna agera for att upprétthdlla efterlevnaden av
bestdmmelserna ocksé i1 dessa fall.

Forordningen éaldagger dven medlemsstaterna att utfora inspektioner (se
artiklarna 8.2 och 33.2 samt 19.2 och 44.2). Lékemedelsverkets ritt att
genomfora inspektioner aterfinns for nirvarande i 24 § likemedelslagen.
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Den &r begrinsad sa till vida att den inte géller ldkemedel som omfattas
av den centraliserade proceduren for godkdnnande. En bestimmelse om
ritt att utfora sddana inspektioner som utfors till f61jd av vad som anges 1
forordningen behover siledes inforas. Inspektioner av detta slag forut-
sdtter naturligtvis rétt till tilltrdde till dels omrdden, lokaler och andra ut-
rymmen som anvénds i samband med tillverkning eller annan hantering
av liakemedel, av utgdngsmaterial eller av forpackningsmaterial till ldke-
medel, dels till utrymmen dér provning av ldkemedels egenskaper utfors.
Liakemedelsverket bor dock inte ha rétt till tilltrade till bostédder.

Nér det géller forbud och centralt godkénda produkter dterfinns med-
lemsstaternas rétt att tillfdlligt forbjuda anvédndning av sddana ldkemedel
1 forordningens artiklar 20.4 och 45.4. Likemedelsverket har enligt dessa
artiklar inte samma mdjlighet att forbudsforeldgga som 1 andra, “natio-
nella”, tillsynsdrenden. Nér verket meddelar ett férbud mot anvéndning
sa bor forbudet emellertid kunna férenas med vite.

I promemorian (Ds 2004:48) foreslas att 23 § ldkemedelslagen dndras
pa sa sitt att det anges att Lakemedelsverket skall ha tillsyn over efter-
levnaden av forordningen (EG) nr 726/2004 1 stillet for forordningen
(EEG) nr 2309/93. 1 enlighet med Lagradets forslag foreslas att
bestémmelserna om tillsynen av efterlevnaden av forordningen (EG) nr
726/2004 anges i1 nuvarande 23 och 24 §§ i1 likemedelslagen, varvid
Lakemedelsverkets uppdrag anges i 23 § och verkets befogenheter vid
utovande av tillsynen anges 1 24 §. I viss utstrickning far en siddan
bestimmelse som anges i 23 § karaktéiren av delegation, eftersom det i ett
flertal bestimmelser i forordning (EG) nr 726/2004 &r reglerat hur den
nationella myndigheten som delegeras att utdva tillsyn 6ver efterlevna-
den av reglerna i forordningen skall agera. Det far dock anses vara en
godtagbar 16sning som foreslagits i promemorian.

6.14 Allméinna bestimmelser 1 direktiven

Regeringens bedomning: Det krivs ingen lagdndring med anledning
av vare sig artikel 122 (om informationsutbyte och inspektions-
rapporter m.m.), 125 (om utformning och offentliggdrande av beslut),
126a (om tillstand till forsdljning av icke godkénda ldkemedel), 126b
(om oberoende tjanstemin, insyn och offentlighet), 127a (om beslut
av Vetenskapliga kommittén), eller 127b (om system for insamling av
lakemedel) 1 direktiv 2001/83/EG eller artikel 90 (om informationsut-
byte och inspektionsrapporter m.m.) eller 94-95b (om utformning och
offentliggérande av beslut, forbud mot vissa livsmedel, system for in-
samling av ldkemedel och beslut av Vetenskapliga kommittén) i1 di-
rektiv 2001/82/EG.

Promemorians (Ds 2004:48) bedomning: Overensstimmer i huvud-
sak med regeringens beddmning

Remissinstanserna: Ldkemedelsverket anfor foljande. Forutséttning-
arna for tillimpning av en bestimmelse genom vilken artikel 126a
genomfors 1 svensk ritt dr att det foreligger "motiverade folkhélsosk&l",
vilket forefaller vara pd ungefir samma nivd som "om héilsolidget sé
kraver" i artikel 7 i veterindrdirektivet. De invéndningar mot anvénd-
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ningen av 5 § 3 stycket ldkemedelslagen som Likemedelsverket anfort i
frdga om veterindrmedicinska ldkemedel géller i samma utstrackning hér.
Nar det géller artikel 126a tillkommer ocksd den synpunkten att det
enligt ordalydelsen ar frdga om ett godkdnnande. Denna artikel &r
betydligt mer detaljerad @n artikel 7 och anger uttryckligen att kraven 1
direktivet skall vara uppfyllda (vilket de vil i och for sig borde vara om
lakemedlet &r godként i annan medlemsstat). Bestimmelsen bor foras in
som ett slags godkdnnande i1 ldkemedelslagen. Enligt artikel 126b i
direktiv 2001/83/EG skall Liakemedelsverket offentliggéra vissa
dokument. I den engelska versionen star det make publicly accessible”
vilket borde ha Oversatts med “goras tillgdngligt for allmidnheten” nigot
som inte har samma innebdrd som att offentliggdra. Lakemedelsverket &r
inte dvertygat om att den tolkning som gors i promemorian &r den
korrekta av vilka dokument som skall offentliggéras eller goras
tillgdngliga for allménheten eller slutsatsen att det endast d&r dokument
som redan idag &r offentliga och tillgdngliga. Stadgandet kan tolkas sé att
dven Likemedelsverkets vetenskapliga kommittéers sammantraden skall
falla under dess tillaimpning, nédgot som kan medfora att for foretag
mycket kénslig information offentliggdrs. Nagot utrymme for att gora en
sekretessbedomning har inte intagits 1 artikelns ordalydelse. Hur
stadgandet skall tolkas dr ndgot som for nirvarande diskuteras pd EU-
nivd. Ldkemedelsindustriforeningen anfor att 1 den mén det finns
upprittade utredningsprotokoll pa likemedel som &r ute pa marknaden
kan dessa offentliggoras efter det att kommersiellt kdnslig dokumentation
tagits bort i samrdd med berord part. Vad man didremot inte kan forvénta
sig. dar att Likemedelsverket retroaktivt ska skriva nya
utredningsprotokoll pa gamla likemedel for att kunna offentliggéra
dessa. Vidare konstaterar foreningen, liksom Apoteket AB, att apoteket
inte tar emot oanvinda likemedel fran foretagare, t.ex. bonder. Apoteket
AB anfor foljande. Med anledning av artikel 127 b 1 direktiv 2004/27/EG
respektive 95a 1 direktiv 2004/28/EG anges att direktivens krav anses
uppfyllda genom den insamling av oanvinda likemedel som sker pa
apoteken. Apoteken tar dock endast emot ldkemedelsavfall frén
allménheten. Allménhetens lakemedelsavfall utgér hushallsavfall och &r
darfor ett kommunalt ansvar. Apoteket har dock avtal med de flesta av
landets kommuner och enligt Apotekets verksamhetsavtal med staten ska
bolaget medverka till ett sdkert och miljoanpassat system for
lakemedelsdestruktion  avseende  allmdnhetens  ldkemedelsavfall.
Lakemedlen fran varden och andra verksamheter klassas pa annat sitt
och tas dirfor endast emot av Apoteket i de fall det finns sérskilda avtal
om detta.

Skilen for regeringens beddomning: [ artikel 122 1 direktiv
2001/83/EG och den i huvudsak likalydande artikel 90 i direktiv
2001/82/EG finns bestimmelser om att de behdriga myndigheterna i
medlemsstaterna skall utbyta viss information med varandra. Det géller
information som dr av betydelse for att garantera att kraven for de till-
verkningstillstdnd, partihandelstillstand, intyg om god tillverkningssed
eller for godkdnnanden for forsédljning uppfylls. Vidare skall myndighe-
terna 1 medlemsstaterna utan dr6jsmal till de behoriga myndigheterna 1
en annan medlemsstat overlamna vissa utredningsrapporter som upp-
rittas vid inspektioner. I vissa fall skall &ven kommissionen och Europe-
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iska ldkemedelsmyndigheten underréttas om att en medlemsstat inte kan
godta resultatet av en inspektion. De aligganden for Likemedelsverket
som foranleds av artiklarna bor anges 1 ldkemedelsforordningen
(1992:1752). Det kan inte uteslutas att det foreligger sekretess for vissa
av de uppgifter som enligt de aktuella artiklarna skall ldmnas ut. Be-
stimmelserna i ldkemedelsforordningen bor séledes utformas sé att de &r
sekretessbrytande i enlighet med 1 kap. 3 § tredje stycket sekretesslagen
(1980:100).

Enligt artikel 125 respektive artikel 94 skall beslut om att bevilja eller
upphéva ett godkdnnande for forsdljning offentliggoras. Enligt regering-
ens mening avses med begreppet offentliggoras i detta sammanhang inte
att den aktuella myndigheten maste aktivt kungora eller pad annat sitt
publicera besluten utan endast att besluten 1 fraga skall héllas tillgédngliga
for den som Onskar ta del av dem. For detta talar att det 1 flera andra
oversdttningar av direktiven sigs att handlingarna skall goras “tillgédng-
liga”. Sjdlvklart dr de aktuella besluten offentliga handlingar som den
som Onskar fritt kan ta del av i enlighet med tryckfrihetsférordningens
bestimmelser. Beslut om att bevilja ett godkdnnande for forsiljning
offentliggors ocksa pa Likemedelsverkets webbsida pa Internet.

Enligt artikel 126a far en medlemsstat av motiverade folkhélsoskal
tillita att ett ladkemedel, trots att det saknas godkdnnande for forsédljning
eller inldamnad ansékan 1 medlemsstaten, sldapps ut pd marknaden. Be-
stimmelsen dr som framgar fakultativ. Det finns vidare bestimmelser i
artikeln for hur medlemsstaten skall forfara om mgjligheten utnyttjas.
Enligt ingressen till direktiv 2004/27/EG dr bestimmelsen framst tédnkt
for mindre marknader dir ansokan om godkédnnande for forsiljning av ett
lakemedel inte lamnats in.

Enligt 5 § lidkemedelslagen far ett likemedel enligt huvudregeln siljas
forst sedan det godkints for forsédljning eller sedan ett godkédnnande, som
har meddelats i en annan medlemsstat i Europeiska unionen, har erkénts
hir 1 landet. Enligt tredje stycket far dock om det finns sérskilda skal till-
stand till forséljning av ett lidkemedel ldmnas dven i1 andra fall. Be-
stimmelsen dr enligt forarbetena ténkt att anvéndas t.ex. om en ovéntad
epidemi skulle intrdffa (prop. 1991/92:107 s. 81 f.). Det &r Lékemedels-
verket som meddelar ett s&ddant tillstdnd. Enligt 7 § ldkemedelsforord-
ningen fér tillstdind meddelas for att tillgodose sérskilda behov i hilso-
och sjukvarden. Tillstindet far meddelas for viss tid och forenas med
villkor till skydd for enskilda. Att hdrutover inféra en mojlighet till god-
kdnnande av ldkemedel utan ansdkan av det slag som avses i artikel 126a
forutsétter att en genomgripande analys av behovet av och utformningen
av en sidan regel genomfors dessforinnan.

Enligt artikel 126b forsta stycket skall medlemsstaterna for att vérna
om oberoende och insyn se till att tjanstemdn som foretrdder den beho-
riga myndigheten och som har i uppdrag att bevilja tillstind samt
rapportorer och sakkunniga som ansvarar for godkédnnande och dvervak-
ning av ldkemedel inte har ndgra ekonomiska eller andra intressen i 14-
kemedelsindustrin som skulle kunna dventyra deras oberoende. Dessa
personer skall varje ar avge en forsdkran om sina ekonomiska intressen.

I forvaltningslagen (1986:223), som skall tillimpas vid Likemedels-
verkets handldggning av drenden, finns bestimmelser om jdv. Enligt 11 §
ar den som skall handlégga ett drende javig
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1. om saken angér honom sjélv eller hans make, forédlder, barn eller
syskon eller ndgon annan nérstaende eller om drendets utgang kan véntas
medfora synnerlig nytta eller skada for honom sjdlv eller ndgon nérsta-
ende,

2. om han eller ndgon nirstdende &r stillforetrddare for den som saken
angdr eller for ndgon som kan vinta synnerlig nytta eller skada av dren-
dets utgang,

3. om é&drendet har véckts hos myndigheten genom overklagande eller
understédllning av en annan myndighets beslut eller pd grund av tillsyn
over en annan myndighet och han tidigare hos den andra myndigheten
har deltagit 1 den slutliga handldggningen av ett drende som ror saken,

4. om han har fort talan som ombud eller mot erséttning bitrétt ndgon 1
saken, eller

5. om det 1 6vrigt finns ndgon sdrskild omstindighet som 4r dgnad att
rubba fortroendet till hans opartiskhet i drendet.

Den som é&r javig far enligt 12 § inte handldgga drendet. Han far dock
vidta atgédrder som inte ndgon annan kan vidta utan oldgligt uppskov.
Den som kidnner till en omstindighet som kan antas utgéra jav mot
honom, &r dven enligt 12 § skyldig att sjdlvmant ge det till kdnna.

De redovisade krav pa regler med syfte att virna om oberoende och in-
syn som anges 1 artikel 126b far anses vara tillgodosedda genom forvalt-
ningslagens regler. Dessutom finns redan i1 dag bl.a. genom lagen
(2000:1087) om anmélningsskyldighet for vissa innehav av finansiella
instrument viss reglerad anmilningsskyldighet utover detta. Lékemedels-
verkets tjdnstemédn har s&dan anmaélningsskyldighet som avses i 11 §
niamnda lag.

Medlemsstaterna skall enligt andra stycket i artikel 126b se till att den
behoriga myndigheten offentliggér sina och de egna kommittéernas
interna bestdmmelser, dagordningen och protokollen fran sina samman-
trdden med de beslut som fattats, rosternas fordelning samt motiveringar,
inklusive minoritetens uppfattningar.

Med interna bestdmmelser maste avses t.ex. arbetsordningen. Med
protokoll med beslut méste i direktivet avses t.ex. beslut om att godkénna
ett lakemedel for forséljning eller ett beslut om att ett godkidnnande skall
upphora att gélla.

I likhet med vad som redovisats ovan i fraiga om artikel 125 tolkar re-
geringen innehallet i artikel 126b sa att med begreppet offentliggéra av-
ses 1 detta sammanhang inte att aktivt kungora eller pd annat sitt publi-
cera de aktuella dokumenten, utan endast att de av myndigheten hélls
tillgéngliga att ta del av f6r den som sa onskar.

Enligt 2 kap. tryckfrihetsférordningen har varje svensk medborgare ritt
att ta del av allménna handlingar. En handling &r allmén om den forvaras
hos myndighet och &r att anse som inkommen eller upprattad hos myn-
digheten. Ritten att ta del av allménna handlingar far begrénsas endast
om det dr pakallat med hansyn till vissa sérskilt angivna intressen och
begriansningarna maste anges i1 lag. Lagen i fraga &r sekretesslagen
(1980:100). Handling anses inkommen till myndighet, nidr den har anlédnt
till myndigheten eller kommit behorig befattningshavare till handa.
Handling anses upprittad hos myndighet, nir den har expedierats. Hand-
ling som inte har expedierats anses uppréttad ndr det drende till vilket
den hé@nfor sig har slutbehandlats hos myndigheten eller, om handlingen
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ej hanfor sig till visst drende, ndr den har justerats av myndigheten eller
pa annat sétt fardigstillts. I frdga om vissa angivna slag av handlingar
giller dock sdrskilda bestimmelser om nér handlingen anses uppréttad:

1. diarium, journal samt sddant register eller annan forteckning som
fores fortlopande, ndr handlingen har fdrdigstéllts for anteckning eller
inforing,

2. dom och annat beslut, som enligt vad ddrom &r foreskrivet skall av-
kunnas eller expedieras, samt protokoll och annan handling i vad den
hanfor sig till sddant beslut, nédr beslutet har avkunnats eller expedierats,

3. annat myndighets protokoll och ddrmed jamforliga anteckningar, nir
handlingen har justerats av myndigheten eller pd annat sitt fardigstillts,
dock ej protokoll hos riksdagens utskott, kommuns revisorer eller statliga
kommittéer eller hos kommunal myndighet 1 d&rende som denna endast
bereder till avgorande.

Artikel 126b 1 direktivet far, som konstaterats ovan, forstas sa att all-
ménheten skall kunna ta del av vissa handlingar, t.ex. den interna arbets-
ordningen, beslut om att godkdnna ett likemedel for forsdljning eller
beslut om att ett godkédnnande skall upphora att gilla. Lakemedelsverket
innehar denna typ av handlingar. Uppgifter i d&renden om godkidnnande
av ldkemedel som finns hos Likemedelsverket skyddas i viss mén av
sekretess enligt 8 kap. 6 § sekretesslagen (1980:100) i1 forening med 2 §
sekretessforordningen (1980:657) och punkt 39 1 bilagan till forord-
ningen.

De begriansningar som foljer av sekretessbestimmelserna torde i all-
ménhet inte omfatta ndgra uppgifter i de handlingar som avses i artikel
126b. Det syfte som uppenbarligen ligger till grund for bestimmelserna
om offentliggérande av handlingar i direktivet dr att den myndighetsut-
ovning som det dr frdga om 1 detta fall, i mojligaste man skall priglas av
Oppenhet i sd matto att det bor vara mojligt att kritiskt granska myndig-
hetens beslutsfattande. Det finns dock inte anledning att anta att den sek-
retess for en sokandes affdarshemligheter som foljer av den svenska lag-
stiftningen och som dven regelmaissigt tilldimpas 1 de Ovriga nationella
lakemedelsmyndigheternas verksamhet i Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet skulle st& i strid med det krav pa oppenhet som direktiven
stdller. Under alla forhallanden &r det sdledes enligt regeringens uppfatt-
ning inte rimligt att tolka direktivets bestimmelser s4, att de dr oforenliga
med eventuell sekretess enligt de nyss ndmnda reglerna i sekretesslagen
respektive sekretessforordningen.

De uppgifter som asyftas i direktivet torde saledes till f61jd av de redo-
visade bestimmelserna i tryckfrihetsforordningen och sekretesslagen
vara offentliga 1 den mening som avses 1 direktivet. Direktivets krav kan
dirfor anses tillgodosett. Aven om inte nigon motsvarande bestimmelse
inforts i1 direktiv 2001/82/EG, giller naturligtvis vad som ovan redovisats
rorande den svenska regleringen betrdffande Likemedelsverkets hand-
laggning av drenden om veterindrmedicinska ldkemedel.

Artikel 127a innehaller bestimmelser om beslutsordningen i den ve-
tenskapliga kommittén och foranleder ingen dndring i lag.

I artikel 127b respektive artikel 95a anges att medlemsstaterna skall se
till att det finns system for insamling av oanvinda ldkemedel. I avfalls-
forordningen (2001:1063) ges bestimmelser om hur olika slag av avfall,
daribland lakemedel, skall hanteras och vem som ansvarar for detta. Som
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Liakemedelsverket anfort dr hanteringen av lakemedelsavfall i forsta hand
ett kommunalt ansvar. Genom denna reglering far direktivets krav i
denna del anses vara tillgodosedda.

I artikel 95 1 direktiv 2001/82/EG har inforts bestimmelser om karens-
tid avseende livsmedel som héarror fran forséksdjur som ingatt 1 en ldke-
medelsprovning. Livsmedelsverket meddelar foreskrifter om och fast-
stdller karenstiden vid hantering av livsmedel fran djur, inklusive djur
som ingdr i ldkemedelsprovningar (LIVSFS 2005:3). Bestimmelserna i
direktivet foranleder darfor ingen dndring i svensk lag.

6.15 Traditionella vixtbaserade likemedel

6.15.1 Definitioner och tillimpningsomrade

Regeringens forslag: Ett vixtbaserat humanlédkemedel som inte upp-
fyller kraven for att godkédnnas som ldkemedel eller att registreras som
homeopatika skall pa ansokan registreras som traditionellt véxtbaserat
lakemedel om foljande forutsittningar dr uppfyllda;

1. ldkemedlet har endast indikationer som dr lampliga for traditionella
vixtbaserade ldkemedel, vars sammansittning och dndamal 4r avsedda
och utformade for att anvindas utan ldkares diagnos, ordination eller
overvakning av behandlingen,

2. lakemedlet fir endast tillforas 1 viss styrka och viss dosering,

3. ladkemedlet dr avsett att intas genom munnen eller for utvértes bruk
eller inhalation,

4. ldkemedlet eller en produkt som i huvudsak motsvarar ldkemedlet
har haft medicinsk anvéndning under en period av minst 30 &r varav
minst 15 ar inom det Europeiska ekonomiska samarbetsomradet,

5. det finns tillrdckliga uppgifter om likemedlets traditionella anvénd-
ning och det &r styrkt att medlet inte dr skadligt nér det anvénds pé an-
givet sétt och dess farmakologiska verkningar eller effekt forefaller
rimlig pa grundval av l&ngvarig anvéndning och erfarenhet.

Om en gemenskapsmonografi finns upprittad skall denna beaktas. I
sadant fall kan registrering ske d4ven om kraven pa medicinsk anvédnd-
ning under en viss tid inte dr uppfyllda.

Promemorians (Ds 2004:48) forslag: Overensstimmer i huvudsak
med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ldkemedelsverket anfor foljande. For att tydlig-
gora vad harmoniseringen inom gemenskapen av regelverket angdende
vixtbaserade likemedel medfor bor det 1 propositionen framhallas att det
naturlikemedelsbegrepp som hittills varit gidllande kommer att begrian-
sas. Vixtbaserade ldkemedel kommer inte ldngre att kunna godkénnas
som naturldkemedel och inte heller att kunna fortsédtta vara godkénda
som sddana. Antingen maste de uppfylla samma krav pé sidkerhet, kvali-
tet och effekt som andra ldkemedel och ddrigenom erhdlla godkdnnande
som ldkemedel eller, om ett godkédnnande inte kan erhallas kan de under
de forutsdttningar som finns for registrering, registreras som traditionella
vixtbaserade likemedel. Det kommer for innehavare av naturldkeme-
delsgodkdnnanden att innebira ett krav pa en ny ansdkan och vissa nya
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krav vad giller t.ex. mirkning och marknadsforing. For de nuvarande
naturldkemedel som kommer att erhalla ett godkdnnande som ldkemedel
innebdr det att ldkemedlet kommer att omfattas av detaljhandelsmono-
polet och att det darfor efter godkdnnandet endast kommer att fa sdljas pa
apotek. Enligt artikel 16c.1 ¢ i direktiv 2004/24/EG skall den medicinska
anvindningen inom gemenskapen beaktas, dvs. dven anvidndning inom
EES. Skrivningen bor anpassas efter det. Stockholms Idns landsting anfor
foljande. Vad avser fragan om registrering av de traditionella vixtbase-
rade ldkemedlen s& forefaller sdkerhetsaspekterna/folkhélsoaspekterna
vara vl tillgodosedda genom kraven p& minst 30 ars erfarenhet av an-
vindning samt att det skall vara styrkt att medlet inte dr skadligt nir det
anvinds pa angivet sitt. Hdlsokostradet anfor foljande. Det regelverk
som avser traditionella véxtbaserade ldkemedel dr av storst betydelse for
vara medlemmars verksamhet. Med inférandet av begreppet traditionella
véixtladkemedel kan de idag mest védldokumenterade naturlikemedlen
komma att klassas som vanliga likemedel, med f6ljd att de endast far
sdljas over apotek. Detta kommer att stilla till stora problem for alla dis-
tributionsled utanfor apoteken. Sker ingen éndring av apoteksmonopolet i
det s.k. Bringwelldrendet maste sdrskilda regler utformas fér denna grupp
av varor som haft fri forsédljning i alla ar i Sverige. Sker inte detta
kommer konkurrensreglerna p4 marknaden att séttas ur spel pa ett helt
oacceptabelt sitt. Vid inforande av ett enhetligt europeiskt system for
vixtbaserade ldkemedel méste resurser avsittas till kontroll for undvi-
kande av felaktig marknadsforing. Det &dr ocksa viktigt att utformning av
foreskrifter sker pa ett realistiskt sédtt med inte alltfor manga detaljregler
av underordnad betydelse. Inforande av ett enhetligt europeiskt system
for vixtbaserade ldkemedel bor dock kunna leda till en uppstramning av
en idag okontrollerad marknad avseende framst felaktig marknadsforing
och klarare regler mellan denna grupp och ett stort antal produkter inne-
hillande vixtbaserade aktiva komponenter som idag séljs som kosttill-
skott. Det &dr generellt positivt for den svenska marknaden att registrering
frdn annat land kan godkdnnas. Forslaget dr dock i frdga om homeopatika
begrinsat till endast vissa homeopatiska medel dvs. de som dr avsedda
for oralt/utvértes bruk med en spddning over 1 del pad 10 000 av moder-
tinkturen. Hérvid har andra viktiga homeopatiska medel i annan spéd-
ningsgrad och i andra likemedelsformer uteslutits. Framlagt forslag ger
ingen fordndring mot géllande forhallanden. Direktivets artikel 16.2 ger
mojlighet till sdrskilda regler for dessa andra medel. Problem med moj-
ligheten att registrera dessa har dock uppstatt i Sverige bl.a. pga. att
Sverige 1 samband med implementeringen av direktivet (SFS 1994:83,
Lag om é&ndring av ldikemedelslagen 1992:859) valde att inte infora en
for medlemsstaterna frivillig paragraf. Beslutet att inte infora paragrafen
togs utan att forslaget gick ut pa remiss till dem det berér, dvs. patientor-
ganisationer och forskrivare. Den icke inforda paragrafen ger en med-
lemsstat rétt att infora eller bibehdlla sarskilda regler som &r annorlunda
dn de som géller for ovan nimnda medel. Det nya reviderade ldkeme-
delsdirektivet 2004/27 ger Sverige mojlighet att inféra denna frivilliga”
paragraf, artikel 16.2. En paragraf som kan mojliggora registrering av ett
homeopatiskt medel i en annan spddningsgrad, i andra ldkemedelsformer
och om tillampligt med angivande av terapeutisk effekt dn de regler som
géller enligt SFS 1994:83 (artikel 14 och 15 1 direktiv 2004/27/EG). 1 de
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gamla medlemslidnderna Belgien, Grekland, Frankrike, Holland, Italien,
Tyskland och Osterrike har homeopatiska medel lagstod eller beslut fo-
religger om att skapa lagligt stod for dess forséljning i enlighet med arti-
kel 16.2. Det dr onskvirt att alla brukare av homeopatiska medel inom
EU skall ha tillgang till medel av tillfredstillande kvalitet och sékerhet
och som kan siljas fritt inom unionen. Tillverkare skall ha mojlighet att
dra nytta av den gemensamma marknaden och medborgare skall ha moj-
lighet till fritt val av behandlingsalternativ respektive produkter. Hdilso-
kostradet anser att det d&r mycket visentligt att de praktiska foreskrifter
som kommer att uppréttas — i Sverige av Lakemedelsverket - utformas pa
ett for marknaden realistiskt sétt och att inte alltfér minga detaljregler
infors som har underordnad betydelse for kvalitet, sdkerhet och effekt.

Skiilen for regeringens forslag

Godkcinda naturliikemedel

Lakemedel vars verksamma bestdndsdelar har ett naturligt ursprung, dvs.
utgdrs av en vixt- eller djurdel, bakteriekultur, mineral, salt eller saltlos-
ning godkdnns i dag i Sverige som naturlikemedel. Naturldkemedel ar
receptfria och avsedda for egenvard. For att godkdnnas krivs att medlet
uppfyller de grundldggande kraven pa ett ldkemedel, dvs. att det ar av
god kvalitet och att det ar sdkert och verksamt for sitt dndamal. Vad
giller kvalitet kontrolleras att dokumentationen styrker en jamn och hog
tillverknings- och produktkvalitet. Likemedelsverket kontrollerar om pé-
stdenden om naturlikemedels effekter &r rimliga med hénsyn till vad som
tidigare dr kédnt inom den vetenskapliga litteraturen. Nir det géller sdker-
heten grundar sig ett godkdnnande oftast pa att den tidigare anvind-
ningen vid angiven dosering inte givit upphov till nigra allvarliga bi-
verkningar. Lidkemedelsverket har utfdrdat allménna rdd om godkén-
nande av naturldkemedel for forséljning (LVFS 1995:18).

Den nya bestammelserna i direktiv 2001/83/EG om traditionella véxt-
baserade ldkemedel innebdar att nya regler kommer att gilla for en relativt
stor andel av de 1 dag godkénda naturldkemedlen. De kommer till f6ljd
av de nya reglerna inte ldngre att kunna hanteras enligt reglerna for na-
turldkemedel. For 6vriga godkédnda naturldkemedel sker dock inte ndgon
forandring.

Direktivens bestiimmelser om traditionella vixtbaserade Icikemedel

Genom direktiv 2004/24/EG har inforts ett nytt kapitel i direktiv
2001/83/EG med sérskilda bestimmelser for reglering av forsédljning
m.m. av traditionella véxtbaserade humanlédkemedel.

I artikel 1 definieras begreppen traditionellt vixtbaserat likemedel,
vixtbaserat likemedel, viaxtbaserade material och vixtbaserade bered-
ningar.

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

a) De har endast indikationer som &r ldmpliga for traditionella véxtba-
serade lakemedel, vars sammanséttning och dndamal &dr avsedda och ut-
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formade for att anvidndas utan ldkares Gverinseende av diagnos eller or-
dination eller 6vervakning av behandlingen.

b) Dessa likemedel far endast tillforas i viss styrka och dosering.

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

d) Den tidsperiod under vilken de i enlighet med artikel 16c.1 ¢ har
haft traditionell anvandning har forflutit.

e) Det finns tillrdckliga uppgifter om likemedlens traditionella an-
viandning; i synnerhet dr det styrkt att medlen inte &r skadliga nir de an-
viands pa angivet sétt, och deras farmakologiska verkningar eller effekt
forefaller rimliga pa grundval av ldngvarig anvéndning och erfarenhet.

Forekomst av vitaminer eller mineraler vars sidkerhet dr vildokumente-
rad skall inte forhindra registrering om deras verkningar understdoder de
aktiva vixtbaserade bestandsdelarna vad avser de angivna indikationerna
(artikel 16a.2).

Om de behoriga myndigheterna bedomer att ett traditionellt vixtbase-
rat lakemedel uppfyller kriterierna for att godkédnnas som lakemedel eller
kan registreras som homeopatika skall bestimmelserna dock inte tillam-
pas (artikel 16a.3).

Enligt direktivet skall ett vixtbaserat ldkemedel inte registreras om det
uppfyller kraven for att godkdnnas som likemedel eller for att registreras
som homeopatika. Vid bedémning av huruvida ett vixtbaserat ldkemedel
kan godkinnas blir det oftast frdga om att beakta mgjligheten att god-
kédnna ldkemedlet pd grundval av publicerad vetenskaplig litteratur som
styrker en viletablerad medicinsk anvéndning med erkénd effekt och
godtagbar sdkerhetsniva.

Nya regler i ldkemedelslagen

For att genomfora de nya reglerna om traditionella vixtbaserade liakeme-
del bor det i ldkemedelslagen inforas en bestimmelse om att ett vixtbase-
rat humanldkemedel, som inte uppfyller kraven for att godkdnnas som
lakemedel eller for att registreras som homeopatika enligt 2 b § likeme-
delslagen, pd ansokan skall registreras som traditionellt véxtbaserat la-
kemedel om de forutsdttningar som framgar av direktivet dr uppfyllda.
Det sagda innebér att det inledningsvis méste provas om ett védxtbaserat
likemedel kan godkinnas som likemedel. Ar detta inte mojligt har Li-
kemedelsverket att undersoka om det kan registreras som traditionellt
vixtbaserat ldakemedel. Ett traditionellt vdxtbaserat ldkemedel omfattas
av den definition av ldkemedel som ovan har foreslagits skall inforas i
lakemedelslagen. Flertalet av bestimmelserna 1 ldkemedelslagen blir
darmed tillampliga dven pa traditionella véxtbaserade likemedel. Vad
som sédgs 1 lagen om godkédnnande avser 1 dessa fall i stéllet registrering,
se dven avsnitt 6.15.4.

Likemedelsverket kan med stod av 29 § ldkemedelslagen och 17 § 14-
kemedelsforordningen utfirda foreskrifter om registrering av sddana 14-
kemedel.
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6.15.2 Omsesidigt erkiinnande och decentraliserat forfarande

Regeringens forslag: Om en gemenskapsmonografi har utarbetats
over det véxtbaserade ldkemedlet eller om det bestér av material eller
beredningar som finns upptagna i en av kommissionen upprattad for-
teckning, skall en registrering som gjorts i en annan medlemsstat i
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet erkédnnas hér i landet om
det saknas anledning att anta att 1ikemedlet kan innebéra en potentiell
allvarlig folkhélsorisk. Under samma forutsittningar skall ett véxtba-
serat lidkemedel, som inte dr registrerat i ndgon medlemsstat i Europe-
iska ekonomiska samarbetsomridet och for vilket ansokan om regi-
strering har ldmnats in i fler n en medlemsstat, registreras.

Promemorians (Ds 2004:48) forslag: Overensstimmer med regering-
ens forslag.

Remissinstanserna: Hdlsokostradet anser att det dr mycket positivt
med mojligheter till ett dmsesidigt erkdnnande.

Skilen for regeringens forslag: Enligt artikel 16d skall kapitel 4 av-
snitt III (artikel 27-39 i direktiv 2001/83/EG i dess lydelse enligt direktiv
2004/27/EG) tillampas analogt pa registreringar som beviljats i enlighet
med artikel 16a under forutsittning att a) en gemenskapsmonografi har
utarbetats Over det vixtbaserade likemedlet, eller b) det vixtbaserade
lakemedlet bestar av véxtbaserade material eller beredningar eller kom-
binationer av dessa som finns upptagna i en forteckning som skall upp-
rattas av kommissionen. For andra vixtbaserade ldkemedel skall varje
medlemsstat vid bedomningen av en ansdkan om registrering ta veder-
borlig hdnsyn till registreringar som beviljats i andra medlemsstater.

I avsnitten 6.4 och 6.5 har det redogjorts for artikel 27-39 1 direktiv
2001/83/EG som innehdller bestimmelser om 6msesidigt erkdnnande och
decentraliserat forfarande. Enligt artikel 16d skall bestimmelserna under
vissa forutséttningar tillimpas analogt pd véxtbaserade ldkemedel. For
det fall ett vixtbaserat likemedel inte uppfyller forutsittningarna skall
vederborlig hinsyn tas till registreringar som beviljats i andra medlems-
stater vid en provning enligt reglerna om registrering av sddana likeme-
del. Det torde emellertid inte vara erforderligt med en sddan bestimmelse
1 ldkemedelslagen. Om en s6kande aberopar sddana registreringar i sin
ansOkan torde det med hénsyn till Lakemedelsverkets ansvar for utred-
ningen i drenden om registrering vara en sjilvklarhet att dessa beaktas pa
ett relevant sitt. Nagon sddan bestdmmelse foreslas darfor inte.
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6.15.3 Dokumentation

Regeringens forslag: En registrering skall dterkallas om ett traditio-
nellt vixtbaserat ldkemedel inte ldngre uppfyller kraven for registre-
ring pd grund av att ett vdxtbaserat material, en beredning eller en
kombination av dessa har uteslutits fran den av kommissionen upp-
rattade forteckningen. Innehavaren av registreringen skall dock ha
mojlighet att inom tre ménader 1dmna in de uppgifter och den doku-
mentation som Likemedelsverket bestimmer.

Om det dr nodviandigt for bedomningen av ett traditionellt véxt-
baserat ldkemedels sdkerhet skall Likemedelsverket fa &ldgga en
sokande eller en registreringsinnehavare att till verket ldmna in
resultat av kliniska prévningar.

Promemorians (Ds 2004:48) forslag: Overensstimmer med regering-
ens forslag.

Remissinstanserna: Ldkemedelsverket anfor foljande. 1 2 § femte
stycket i lagforslaget i promemorian anges att 13 — 14 §§ lakemedelsla-
gen inte skall vara tillimpliga pd traditionella véxtbaserade ldkemedel.
Enligt direktiv 2004/24/EG preambeln p. 5 konstateras att d4ven om ett
lakemedel har 1dng tradition utesluter inte det mojligheten att produkten
kan vara forknippad med sédkerhetsrisker och de behoriga myndigheterna
bor darfor ha rétt att begéra in alla uppgifter som de anser vara nddvin-
diga for bedomningen av likemedlets sidkerhet. Enligt artikel 16c.1 d
skall en ansdkan om registrering omfatta en litteraturgenomgang av upp-
gifter om sdkerhet och en expertrapport, samt — om den behdriga myn-
digheten efter ytterligare begédran kriver detta — sadana uppgifter som
erfordras for att ldkemedlets sdkerhet skall kunna bedomas. Enligt Lé-
kemedelsverkets bedomning kan det behovas kliniska studier for att ver-
ket ska kunna beddma ett traditionellt véxtbaserat likemedels sékerhet.
Om undantaget star kvar som det gér nu kan dock inte reglerna om kli-
niska provningar tillimpas pé traditionella véxtbaserade ldkemedel 1 né-
got fall. I 2 § femte stycket bor anges att om det foreligger tveksamhet
rorande ett traditionellt véxtbaserat lakemedels sdkerhet kan Likeme-
delsverket krdva in resultat av kliniska provningar utférda i enlighet med
13-14 §§. 1 forslaget i promemorian till utformning av 2 § sjétte stycket
fjirde punkten likemedelslagen anges att likemedlet eller ett motsva-
rande ldkemedel skall ha haft medicinsk anvidndning inom den Europe-
iska unionen under en viss tid.

Skilen for regeringens forslag: Av artikel 16c framgér vilka uppgif-
ter och vilken dokumentation en ansékan om registrering som traditio-
nellt vixtbaserat ldkemedel skall omfatta enligt huvudregeln. Enligt arti-
kel 16f.1 skall en forteckning Gver véxtbaserade material, beredningar
och kombinationer av dessa upprittas av kommissionen. Om en ansdkan
om registrering avser ett vixtbaserat material eller en beredning eller en
kombination ddrav som finns upptagen i forteckningen behover enligt
artikel 16f.2 de uppgifter som anges i artikel 16c.1 b—d inte ldmnas 1
samband med ansokan. Harmed avses huvudsakligen: b) uppgifter om
godké@nnande for forsdljning eller registrering och uppgifter om beslut att
avsla en ansdkan samt skilen for beslutet c) litteraturuppgifter eller ex-
pertutlatanden som styrker att likemedlet eller en motsvarande produkt
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har haft medicinsk anvéndning under den foreskrivna tidsperioden d) en
litteraturgenomgéng av uppgifter om sidkerhet och en expertrapport.

Vidare framgér att inte heller artikel 16e.1 c—d skall gilla. Detta inne-
bir att en ans6kan om registrering inte provas i de avseenden som avses 1
leden c—d. Denna provning har alltsd ersatts av de stéllningstaganden
som kommissionen gjort vid upprittandet av den ovan ndmnda forteck-
ningen.

De regler som giller for dokumentationen vid en ansdkan om registre-
ring av ett traditionellt vixtbaserat lakemedel innebdr avvikelser 1 for-
hallande till vad som normalt giller vid godkénnande av ldkemedel.
Regeringen avser att i ldkemedelsforordningen meddela foreskrifter om
kravet pad dokumentation i drenden om registrering av traditionella vixt-
baserade ldkemedel. Lakemedelsverket kan med stod av 29 § likeme-
delslagen och 17 § ldkemedelsforordningen meddela ndrmare foreskrifter
om vad som skall bifogas till en ansékan om registrering. Foreskrifterna
maste givetvis std i 6verensstimmelse med direktivet.

En av avsikterna bakom de nya reglerna om registrering av traditio-
nella vixtbaserade likemedel ar att de skall registreras huvudsakligen pé
grundval av uppgifter om ldkemedlets langvariga anvdndning inom ge-
menskapen, dvs. utan att nigra sérskilda studier eller prévningar genom-
fors 1 anledning av en ans6kan om godkdnnande. Négon sddan doku-
mentation som annars normalt krdvs for ett godk&nnande for forsédljning
skall alltsa 1 normalfallet inte krédvas. I vissa fall kan det dock, som La-
kemedelsverket papekat, av sidkerhetsskdl vara motiverat att en sokande
eller innehavare av ett godkdnnande &ldaggs att komplettera dokumenta-
tionen med resultatet av kliniska provningar. Detta bor anges i ldkeme-
delslagen.

Enligt artikel 16f.3 skall registreringar av ldkemedel som beviljats pa
grundval av punkt 2 (vissa uppgifter har inte ldmnats p.g.a. att material
eller beredning finns med 1 forteckningen, se ovan) aterkallas om det
vixtbaserade material eller den beredning eller kombination dérav som
lakemedlet innehéller utesluts fran den av kommissionen framtagna for-
teckningen. Det finns dock mgjlighet att inom tre ménader ldmna in de
uppgifter och den dokumentation som krévs.

Enligt 10 § ldkemedelslagen skall Likemedelsverket fortlopande kon-
trollera ett ldkemedel som har godkints och prova om godkénnandet fort-
farande bor gilla. Verket far foreldgga den som fatt godkdnnandet att
visa att ladkemedlet fortfarande uppfyller kraven for godkédnnandet. Enligt
12 § far verket besluta att ett godkdnnande skall upphora att gélla bl.a.
om den som fitt ett foreldggande enligt 10 § inte kan visa att ldkemedlet
fortfarande uppfyller kraven for godk#@nnandet eller om de grund-
laggande forutséttningarna for godkdnnandet 1 andra fall inte ldngre fore-
ligger. Detta innebér att en registrering kan aterkallas under de forutsitt-
ningar som anges i direktivet. Det foreslas att det i 12 § gors ett tilldgg
om att innehavaren av registreringen i1 dessa fall har mojlighet att inom
tre manader inkomma med de uppgifter och den dokumentation som
kravs. Tremanadersfristen bor rdknas fran delgivningen av foreldggandet
att visa att likemedlet fortfarande uppfyller kraven for registreringen.
Om den begédrda dokumentationen inte inkommit inom fristen skall regi-
streringen aterkallas.
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6.15.4 Sérskilda bestimmelser for traditionella vixtbaserade
likemedel

Regeringens forslag: Vad som i likemedelslagen (1992:859) fore-
skrivs i frdga om drenden om godkidnnande for forsdljning av ett la-
kemedel och likemedel som har godkints for forsdljning skall i hu-
vudsak ocksé gilla registrering av traditionella véxtbaserade likeme-
del. Bestaimmelserna i 2 § andra stycket (om tillimpningsomradet),
2 a § (om ldakemedel for vilka ansokan om godkénnande provas eller
har provats enligt Europaparlaments och radets forordning (EG) nr
726/2004), 2 b §§ (om homeopatiska ldkemedel), 3 § (om tilldmpning
av lagen pa en vara eller varugrupp som inte dr ldkemedel), 6 § andra -
fjarde styckena (om villkor m.m.), 6 b § (om Omsesidigt erkdnnande
av godkdnnande for veterindrmedicinska ldkemedel), 8 a—8 ¢ §§ (om
ratt att aberopa dokumentation m.m.), 8§ f§ forsta stycket (om
informationsskyldighet), 13—14 §§ (om kliniska prévningar m.m.),
17 ¢ § (om inforsel) samt 21 a § forsta och tredje stycket (om forbud
mot marknadsforing) skall dock inte gélla i frdga om sédana
traditionella vixtbaserade ldkemedel.

I marknadsforingen for registrerade traditionella vixtbaserade
lakemedel skall 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 ldngvarig
anvédndning.

Av likemedelslagen skall det vidare framgé att beslut av Likeme-
delsverket om registrering av ett traditionellt vixtbaserat likemedel
skall fattas inom den tid regeringen foreskriver.

Vidare foreslas att Lakemedelsverket far mgjlighet att begéira en an-
sokningsavgift av den som anséker om registrering av ett traditionellt
vixtbaserat ldkemedel, erkédnnande av registrering som meddelats i en
annan medlemsstat i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, till-
stand for tillverkning av ldkemedlet eller om sédan jamkning av en re-
gistrering att indikationerna for likemedlet utvidgas. Den som anmé-
ler eller ansoker om andra @ndringar av villkoren i en registrering skall
betala en tillkommande avgift.

Verket skall ocksa ha mojlighet att ta ut tillkommande avgift i de
fall Sverige agerar referensmedlemsstat vid forfarandet for omsesidigt
erkénnande eller det decentraliserade forfarandet.

Sedan registrering eller tillstdnd for tillverkning meddelats skall det
dven finnas mojlighet att ta ut &rsavgift sé ldnge registreringen eller
tillstandet giller.

Promemorians (Ds 2004:48) forslag: Overensstimmer med regering-
ens forslag.

Remissinstanserna: Hdlsokostradet anfor foljande. For de produkter
som registrerats och dven har goda genomforda studier pa produkter ut-
gér vi ifrdn att dessa skall f4 kunna omndmnas i marknadsforingen. En
forutsittning dr dock att granskning av de studier som skall f4 &beropas
har gjorts av en kvalificerad grupp av experter.
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Vad giller avgifter bor en ldgre kostnad uttas for de naturlikemedel
som redan dr godkédnda av Lakemedelsverket. I dessa fall bor det mesta
av dokumentationsarbetet redan vara genomfort hos verket. Vi ser posi-
tivt pd att bibehalla undantaget enligt 5 § andra stycket. Losningen bor
leda till en fungerande ldngsiktig reglering av de antroposofiska medlen.
Vi vill ocksa framhalla att de antroposofiska medlen omfattar ménga 14-
kemedelsformer forutom sadana ansedda for oralt och utvirtes bruk, dvs.
forutom injektionsmedel dven sddana beredningsformer som supposito-
rier, vaginaltabletter, sterila dgondroppar m.m. Dessutom omfattas medel
med olika kombinationer av tinkturer med bestdndsdelar frdn véxt- och
mineralriket etc. samt homeopatiska beredningar i olika potenser.

Skilen for regeringens forslag: Enligt artikel 16g.1 skall artikel 3.1
och 3.2, artiklarna 4.4 och 6.1, artikel 12, artikel 17.1, artiklarna 19, 20,
23, 24, 25, 40-52, 70-85, 101-108, artikel 111.1 och 111.3, artiklarna
112, 116-118, 122, 123 och 125 liksom artikel 126 andra stycket och ar-
tikel 127 1 direktiv 2001/83/EG samt kommissionens direktiv
91/356/EEG av den 13 juni 1991 om faststéllande av principer och rikt-
linjer for god tillverkningssed i fraga om ldkemedel for humant bruk
tillimpas analogt pa registrering som traditionellt vixtbaserat ldkemedel.

Enligt artikel 16g.2 skall, forutom vad som anges 1 artiklarna 54—65,
all markning och alla bipacksedlar innehalla uppgift om att a) produkten
dr ett traditionellt véxtbaserat likemedel for anvindning vid en viss indi-
kation eller vissa indikationer som uteslutande grundar sig pad langvarig
anvindning, och att b) anvindaren skall rddgora med likare om sympto-
men kvarstadr under anvdndningen av likemedlet eller om biverkningar
som inte ndmns pé bipacksedeln upptrdader. En medlemsstat fir kréva att
dven den ifrdgavarande traditionens art skall anges 1 mérkningen och pa
bipacksedeln.

Enligt artikel 16g.3 skall, forutom vad som anges i artiklarna 8699 i
direktiv 2001/83/EG, all marknadsforing av registrerade véxtbaserade
lakemedel innehélla f6ljande uppgift: Traditionellt véxtbaserat likemedel
for anvéndning vid en viss indikation eller vissa indikationer som ute-
slutande grundar sig pd langvarig anvéndning.

Som tidigare nimnts omfattas traditionella véxtbaserade likemedel av
den definition av likemedel som det foreslés tas in i lidkemedelslagen. Pé
grund hdrav bor utgdngspunkten vara att bestimmelserna i ldkemedelsla-
gen dven giller for traditionella vaxtbaserade ldkemedel. Vad som i lagen
sdgs om godkidnnande maste 1 dessa fall ocksa gilla for registrering. I
vissa fall kan dock lagen inte gilla och i vissa fall krdvs specialbe-
stimmelser. Sdvida inte annat anges refereras nedan till artiklar 1 direktiv
2001/83/EG som enligt direktiv 2004/24/EG skall vara tillimpliga pa
traditionella vixtbaserade ldkemedel.

Av artikel 3.1 och 3.2 framgér att direktivet inte giller for ldkemedel
som beretts pa apotek. Av 5 § forsta stycket ldkemedelslagen framgar att
sadant ldkemedel som tillverkas pa apotek for viss patient far sédljas utan
godkidnnande. Genom regleringen dr direktivets krav tillgodosett.

Enligt artikel 4.4 paverkar direktivet inte tillimpningen av nationell
lagstiftning som forbjuder eller begrénsar forsiljning, tillhandahallande
eller anvdandning av preventivmedel eller abortframkallande ldkemedel.
Bestdammelsen kriaver ingen atgérd.
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Enligt artikel 6.1 far ett ldkemedel saluforas i en medlemsstat endast
om det meddelats ett godkdnnande for forsdljning for lakemedlet. Enligt
5 § forsta stycket likemedelslagen far ett likemedel siljas forst sedan det
godkints for forsdljning eller sedan ett godkédnnande, som har meddelats
1 en annan medlemsstat 1 Europeiska ekonomiska samarbetsomridet har
erkints hir i landet. Av 7 § framgér att det dr Likemedelsverket som
provar fragor om godkdnnande. Som framgér av forslaget till ny lydelse
av ldkemedelslagen i avsnitt 2.1 foreslas vissa dndringar av dessa para-
grafer. Direktivets krav dr dock tillgodosedda dven genom de foreslagna
lydelserna. Av artikel 16d framgar att dven bestimmelserna om 6msesi-
digt erkdnnande och decentraliserat forfarande under vissa forutsitt-
ningar skall tilldmpas analogt (se avsnitt 6.15.2). Genom regleringen i
5 § forsta stycket av forutsdttningarna for forsédljning av ett ldkemedel
samt de foreslagna 6 a §, 6 ¢ § och 6 d § 1 ldkemedelslagen &r direktivets
krav tillgodosett.

Enligt artikel 12 skall sokanden se till att de detaljerade sammanfatt-
ningar som skall &tfolja resultat av farmaceutiska undersokningar, prekli-
niska studier och kliniska prévningar innan de 6verldmnas till myndig-
heterna upprittas och undertecknas av experter med tillrdackliga tekniska
och yrkesmaéssiga kvalifikationer som redovisas i en kortfattad meritfor-
teckning. De skall ocksd motivera eventuella hidnvisningar till litteratur.
Eftersom resultat av prekliniska unders6kningar eller kliniska provningar
enligt stycke 2 i1 ingressen inte bor krdvas och hdnvisningen i artikel
l6¢.1 a ii till artikel 8.3 i enligt uppgift skall avse forsta strecksatsen
maste hdrmed avses att resultat av farmaceutiska undersékningar skall
atfoljas av en detaljerad sammanfattning som undertecknas av experter.
Enligt 8 § liakemedelslagen skall dokumentation som bifogas ansdkan
utarbetas av ndgon som har tillracklig kompetens. Av Liakemedelsverkets
foreskrifter och allménna rdd om godkidnnande av ldkemedel for forsilj-
ning (LVFS 1995:8) framgéar vilka dokument som skall vara virderade
och sammanstéllda av experter. For att direktivets krav skall vara tillgo-
dosedda behover ytterligare foreskrifter utfirdas. Enligt 29 § likeme-
delslagen och 17 § ldkemedelsforordningen far Likemedelsverket
meddela de ytterligare foreskrifter som behovs for att skydda ménniskors
eller djurs hélsa eller miljon. Foreskrifterna maste naturligtvis sta i over-
ensstimmelse med direktivet.

Enligt artikel 17.1 skall medlemsstaterna se till att forfarandet for be-
viljande av godkdnnande for forsdljning av ldkemedel dr avslutat inom
hogst 210 dagar efter det att en giltig ans6kan inldmnats. Enligt 20 § 14-
kemedelslagen skall ett beslut av Likemedelsverket 1 vissa frdgor fattas
inom den tid som regeringen foreskriver. Det foreslas att det av lagen
framgar att beslut av Lakemedelsverket om registrering av ett traditio-
nellt véaxtbaserat likemedel skall fattas inom den tid regeringen foreskri-
ver. Regeringen har for avsikt att i ldkemedelsforordningen ange att sa-
dant beslut skall fattas inom 210 dagar.

Artikel 19 och 20 behandlar handldggningen av ansdkan om god-
kdnnande. Som tidigare nimnts framgar av 8 § ldkemedelslagen att den
som ansOker om godkidnnande skall visa att kraven &r uppfyllda. Det
krévs ingen dndring i lag for att direktivets krav skall bli tillgodosedda.

I artikel 23 finns aligganden for den som fétt ett ladkemedel godként f6r
forsédljning. Det framgér bl.a. att innehavaren av godk&nnandet omedel-
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bart till den behoriga myndigheten skall 6verlamna nya uppgifter som
kan medfora dndringar av vissa uppgifter och handlingar, t.ex. dem som
skall bifogas till ans6kan om godkénnande for forséljning. Sarskilt skall
innehavaren omedelbart underritta den behoriga myndigheten om even-
tuella forbud eller begrédnsningar som utfardats av de behoriga myndig-
heterna i ndgot land dér likemedlet salufors. Enligt den foreslagna 9 a §
lakemedelslagen skall den som fatt ett lakemedel godként folja utveck-
lingen pa lidkemedelsomrddet, informera Likemedelsverket om nya upp-
gifter av visentlig betydelse for kontrollen av likemedlet och inom
ramen for godkénnandet dndra likemedlet om det behovs. Det som anges
1 artikeln far anses vara sddana uppgifter av visentlig betydelse for kon-
trollen av ldkemedlet som avses i 9a§. Enligt 10 § ldkemedelslagen
skall verket fortlopande kontrollera ett likemedel som har godkints och
prova om godkinnandet fortfarande bor gélla. Verket far foreldgga den
som fétt godkdnnandet att visa att likemedlet fortfarande uppfyller kra-
ven for godkdnnandet. Genom regleringen dr direktivets krav tillgodo-
sedda.

Av artikel 24 framgar foljande: Ett godkdnnande for forsdljning skall
vara giltigt under fem ar och kan dérefter fornyas. Ansékan om fornyelse
skall goras minst sex manader innan godk&dnnandet upphor att gilla. Efter
sitt fornyande skall godkdnnandet gélla utan tidsbegrinsning, sdvida inte
den behoriga myndigheten av skédl som dr motiverade med hénsyn till
sdkerhetsovervakningen beslutar om ytterligare ett femérigt fornyande.
Ett godkénnande som inte inom tre ar leder till att lakemedlet faktiskt
slapps ut pd marknaden i den medlemsstat som beviljat godkédnnandet
skall upphora att gélla. Om ett godként ldkemedel som tidigare slédppts ut
pa marknaden i den medlemsstat som beviljat godkdnnandet under tre pa
varandra foljande ar inte ldngre salufors i den medlemsstaten, skall god-
kdnnandet upphora att gélla for detta ldkemedel. 1 undantagsfall och med
hiansyn till skyddet av folkhdlsan far den behoriga myndigheten bevilja
undantag frin vad som nu sagts. Enligt 6 § tredje och fjdrde stycket 14-
kemedelslagen giller ett godkdnnande i1 fem &r och far férnyas for fem-
arsperioder. Enligt 7 § andra stycket skall ans6kan om fornyelse av ett
godkidnnande ha kommit in till Lékemedelsverket senast tre manader
innan godkénnandet upphor att gilla. Ett godkédnnande géller under tiden
for provning av ansdkan om fornyelse. Det har tidigare foreslagits att 14-
kemedelslagen dndras sé att direktivets krav blir tillgodosedda. De fore-
slagna bestimmelserna omfattar dven traditionella vixtbaserade ldkeme-
del.

Enligt artikel 25 medfor ett godkénnande ingen dndring av tillverka-
rens civil- och straffréttsliga ansvar. Detsamma géller innehavaren av
godkénnandet for forsdljning. Varken ett godkidnnande for forsdljning
eller en registrering kan paverka det ansvar som avses. Nagon dndring i
lag krévs inte.

Artikel 40-52 behandlar tillverkning och import. Enligt artikel 40 skall
tillverkning ske endast med sérskilt tillstdnd. Tillstdnd skall ocksa krévas
for import till en medlemsstat fran ett tredje land. En kopia av tillverk-
ningstillstdndet skall skickas till Europeiska ldkemedelsmyndigheten.
Enligt artikel 43 skall besked om tillstand till tillverkning ldmnas senast
inom 90 dagar. For ansokan om &ndring far handldggningstiden inte
overstiga 30 dagar. Enligt 16 § ldkemedelslagen far yrkesmaéssig tillverk-
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ning av likemedel bedrivas endast av den som har Likemedelsverkets
tillstdnd. Enligt 17 § ldkemedelslagen far likemedel importeras frén ett
land utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet av den som har
tillstand till tillverkning av eller handel med lédkemedel. Som framgér av
avsnitt 6.9 foreslds vissa dndringar av dessa bestimmelser. Enligt 20 §
lakemedelslagen skall beslut fattas inom den tid som regeringen
bestammer. Enligt 13 § lidkemedelsférordningen &r tiden bestamd till 90
respektive 30 dagar. Direktivets krav foranleder ingen &ndring 1 lag.
Liakemedelsverket har utfardat foreskrifter och allménna rad om tillstand
for tillverkning och import av ldkemedel (LVFS 2004:7). De ytterligare
bestimmelser som kan krédvas i1 anledning av direktivet kan med stéd av
29 § lakemedelslagen och 17 § lakemedelsforordningen meddelas av
Likemedelsverket.

I artikel 70-75 finns bestaimmelser om ldkemedelsklassificering. Enligt
artikel 70 skall den behdriga myndigheten nér ett godkdnnande beviljas
ange om ldkemedlet skall vara receptbelagt eller receptfritt. Myndigheten
far ocksd ange om receptet far itereras och om ldkemedlet far lamnas ut
endast pé speciellt ldkarrecept samt om rétten att forskriva skall vara be-
gransad. I artikel 71 anges i vilka fall ldkemedel skall vara receptbelagda.
Enligt 22 § likemedelslagen far regeringen, eller efter regeringens be-
myndigande Lakemedelsverket foreskriva att ett ldkemedel far 1dmnas ut
endast mot recept eller annan bestidllning. Som framgér nedan foreslas att
en ny bestimmelse om ldkemedelsklassificering tas in i en ny 8 g § 1 1&-
kemedelslagen. Likemedelsverket har utfardat foreskrifter om forord-
nande och utlimnande av ldkemedel (receptforeskrifter; LVFS 1997:10).
Direktivets krav blir tillgodosedda om 8 g § tillimpas dven pa traditio-
nella vixtbaserade ldkemedel och Likemedelsverket meddelar foreskrif-
ter. I 22 a—c §§ ldkemedelslagen finns bestimmelser om alkoholhaltiga
lakemedel. Traditionella véxtbaserade ldkemedel kan innehélla alkohol.
Aven dessa bestimmelser bor dérfor tillimpas pa sidana likemedel.

Artikel 76-85 behandlar partihandel med lédkemedel. Enligt artikel 76
skall medlemsstaterna se till att endast ldkemedel for vilka godkdnnande
for forsdljning beviljats distribueras inom deras territorium. Enligt artikel
76.2 skall lakemedlet, for verksamheter som avser partihandel och lag-
ring, omfattas av ett godkénnande for forséljning som meddelats i enlig-
het med forordning (EG) nr 726/2004 eller av de behoriga myndighe-
terna i en medlemsstat i enlighet med direktiv 2001/83/EG. Det sagda
maste 1 detta sammanhang innebéra att likemedel som enligt direktivets
bestimmelser skall registreras, skall vara registrerade vid partihandel och
lagring. Enligt artikel 76.3 skall en distributér som inte &r innehavare av
godkdnnandet for forsédljning och som importerar ett likemedel frén en
annan medlemsstat underrétta innehavaren av godkénnandet for forsilj-
ning och den behoriga myndigheten i den medlemsstat dit likemedlet
skall importeras om sin avsikt att importera det. [ avsnitt 6.11 redovisas
vissa bedomningar rérande genomforandet av artikel 76.3. Enligt artikel
77 far partihandel med ldkemedel endast handhas av personer som har
tillstdind att bedriva sddan handel. Innehav av tillstdnd till tillverkning
skall dock medfora tillstdnd att bedriva partihandel med saddana ldkeme-
del som omfattas av tillstandet.

Enligt 5 § forsta stycket ldkemedelslagen fér ett ldkemedel séljas forst
sedan det godkénts for forsdljning eller sedan ett godkdnnande som har
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meddelats i en annan medlemsstat i Europeiska unionen har erkénts hdr. I  Prop. 2005/06:70

18 § lakemedelslagen hinvisas till lagen (1996:1152) om handel med 14-
kemedel m.m. Enligt 3 § lagen om handel med ldkemedel m.m. far parti-
handel med ldkemedel endast bedrivas av den som har Lékemedelsver-
kets tillstind. Ldkemedelsverket har med stod av 5§ forordningen
(1996:1290) om handel med likemedel m.m. meddelat foreskrifter om
partihandel med likemedel (LVFS 1997:3). Eftersom det i lagen om
handel med ldkemedel m.m. hinvisas till definitionerna i ldkemedelsla-
gen och traditionella vixtbaserade ldkemedel &r lakemedel i ldkeme-
delslagens mening dr lagen om handel med likemedel m.m. tillamplig
dven pa sadana likemedel. Aven 19 § likemedelslagen, som behandlar
ovrig hantering av ldkemedel, bor tilldimpas pé traditionella vixtbaserade
lakemedel. Likemedelsverket kan meddela de ytterligare foreskrifter
som kan behovas.

I artikel 101-108 behandlas s@kerhetsovervakningen av ldkemedel. |
avsnitt 6.12 har det redogjorts for innehdllet i bestimmelserna och fore-
slagits en rad @ndringar i likemedelslagen avseende sédkerhetsovervak-
ning. Bestammelserna ar tillimpliga dven pa traditionella vixtbaserade
lakemedel.

Enligt artikel 16h.3 skall Kommittén for véxtbaserade ldkemedel utar-
beta gemenskapsmonografier over vixtbaserade lidkemedel. Enligt tredje
stycket skall registreringsinnehavaren vid upprittandet av nya sddana
gemenskapsmonografier 6vervdga om det finns behov av att dndra regi-
streringshandlingarna i enlighet ddrmed. Alla s&dana #ndringar skall
anmadlas till den behoriga myndigheten i den berérda medlemsstaten. I
den foreslagna 9 a § lakemedelslagen ges bestdmmelser som far anses
omfatta dven sddana anmilningar som avses i artikel 16h.3 direktivet.
Lakemedelsverket kan med stod av 29 § lakemedelslagen och 17 § ldke-
medelsforordningen meddela de ytterligare foreskrifter som kan krévas.

Artikel 111.1, 111.3 och 112 behandlar tillsynen. Enligt bestimmel-
serna far de behoriga myndigheterna gora inspektioner for att kontrollera
att de rittsliga kraven for ldkemedel uppfylls. Enligt 23 § ldkemedelsla-
gen &r det Lakemedelsverket som har tillsyn dver efterlevnaden av lagen.
I 24 § ldkemedelslagen anges vilka befogenheter Léakemedelsverket har i
tillsynsarbetet. Genom den befintliga regleringen &r direktivets krav till-
godosedda.

Enligt artikel 116 skall den ansvariga myndigheten i medlemsstaten
under vissa forutsdttningar tillfalligt aterkalla, upphéva, dra tillbaka eller
dndra godké@nnandet for forsédljning. Enligt artikel 117 skall myndigheten
om vissa forutsdttningar &r uppfyllda se till att tillhandahallandet av ett
visst ldkemedel forbjuds och ldkemedlet dras in fran marknaden. Av arti-
kel 118 framgér att myndigheten under vissa forutséttningar skall ater-
kalla tillstandet till tillverkning for en ldkemedelsgrupp. Myndigheten
kan ocksa beordra att tillverkningen eller importen av ett lakemedel fran
ett tredje land skall upphora. Enligt artikel 126 andra stycket far sddana
beslut inte fattas pa andra grunder dn de som anges i artikel 117 och 118.
Motsvarande bestimmelser finns i 11 och 12 §§ ldkemedelslagen. Dess-
utom finns 1 10 § ldkemedelslagen en bestimmelse enligt vilken Léke-
medelsverket fortlopande skall kontrollera ett 1dkemedel som godkénts
och préva om godkidnnandet fortfarande bor gélla. Genom den befintliga
och 1 avsnitt 6.14 foreslagna regleringen som innebir att Likemedelsver-
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ket under vissa forutsittningar d&ven far mojlighet att dndra eller tillfalligt
aterkalla ett godkdnnande blir direktivets krav tillgodosedda.

I artikel 122 och 123 finns bestimmelser om information. Det forut-
sdtts att Likemedelsverket informerar och 1 6vrigt tar de kontakter som
behovs for att direktivets krav skall bli tillgodosedda. Om behov av
ytterligare forfattningsreglering foreligger i detta hidnseende kan detta
uppnas genom forordning.

Enligt artikel 125 skall beslut om att bevilja eller upphdva ett god-
kdnnande for forsdljning offentliggoras. I dag offentliggors beslut om att
bevilja ett godkédnnande for forsédljning pd Lakemedelsverkets hemsida
pa Internet. Regeringen har for avsikt att i ldkemedelsforordningen
meddela foreskrifter om i vilken utstrackning Likemedelsverket skall
offentliggora sina beslut.

Enligt artikel 127 skall medlemsstaterna pa begédran av tillverkaren,
exportoren eller myndigheterna i det importerande landet intyga att en
lakemedelstillverkare har tillverkningstillstind. Lakemedelsverket utfér-
dar sddana intyg redan i dag. Direktivets krav &r darfor tillgodosett.

Enligt direktivet skall dven kommissionens direktiv 91/356/EEG
tillimpas analogt péd registrering som beviljas enligt kapitlet om véxt-
baserade likemedel. Kommissionens direktiv har upphort att gélla och
ersatts av kommissionens direktiv 2003/94/EG av den 8 oktober 2003 om
faststéllande av principer och riktlinjer for god tillverkningssed i friga
om humanlidkemedel och provningslédkemedel f6r humant bruk. Enligt
artikel 16 1 direktiv 2003/94/EG skall hénvisningar till det upphédvda di-
rektivet anses som hinvisningar till direktiv 2003/94/EG. Likemedels-
verket har med stod av 29 § lidkemedelslagen och 17 § lidkemedelsforord-
ningen meddelat foreskrifter om god tillverkningssed for likemedel
(LVFS 2004:6). Genom foreskrifterna ar direktiv 2003/94/EG genomfort
1 svensk rétt.

I artikel 54—65 finns bestimmelser om mirkning och bipacksedlar. Det
finns bestdmmelser om vilka uppgifter som skall finnas pé den yttre la-
kemedelsforpackningen eller pd likemedelsbehdllaren. Det anges ocksé
hur bipacksedeln skall utformas. Enligt artikel 16g.2 skall all mérkning
och alla bipacksedlar dessutom innehélla uppgift om att a) produkten &r
ett traditionellt véxtbaserat ldkemedel for anvéndning vid viss indikation
eller vissa indikationer som uteslutande grundar sig pa langvarig anvédnd-
ning och att b) anviandaren skall radgéra med ldkare om symptomen
kvarstidr under anvéndningen av ldkemedlet eller om biverkningar som
inte ndmns 1 bipacksedeln upptrader. Enligt 21 § forsta stycket ldkeme-
delslagen skall sddan information om lédkemedel som har sérskild bety-
delse for att forebygga skada eller for att frimja en dndamaélsenlig an-
vindning av ldkemedel ldmnas skriftligen nir ett ldkemedel tillhanda-
halls konsumenten. Likemedelsverket har med stod av 29 § likeme-
delslagen och 17 § likemedelsférordningen utfirdat foreskrifter och all-
minna rdd (LVFS 1994:11) om ldkemedelsférpackningar och mirkning
av lakemedel. 21 § ldkemedelslagen tillampas dven pa traditionella véxt-
baserade lakemedel. Direktivets krav kan 1 ovrigt tillgodoses genom att
Lakemedelsverket med stod av bemyndigandena meddelar foreskrifter
om markning och bipacksedlar savitt avser traditionella vixtbaserade 14-
kemedel.
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I artikel 8699 finns bestdammelser om marknadsforing av ldkemedel.
Hér finns bl.a. bestimmelser om forbud mot marknadsforing av ldkeme-
del som inte godkénts for forsédljning och férbud mot marknadsforing till
allménheten av receptbelagda ldkemedel. Det finns ocksd bestimmelser
om vad marknadsforingen skall innehélla och vad den inte far innehalla.
Enligt artikel 16g.3 skall all marknadsforing av registrerade traditionella
vixtbaserade lidkemedel dessutom innehalla en uppgift om att det ar fraga
om ett traditionellt vixtbaserat ldkemedel for anvdndning vid en viss in-
dikation eller vissa indikationer som uteslutande grundar sig pa langvarig
anvdndning. Det syfte som kan formodas ligga bakom den aktuella
artikeln torde vara att upplysa konsumenterna om att det still-
ningstagande som den nationella ldikemedelsmyndigheten gjort vid
registreringen ndr det giller vilka indikationer som ldkemedlet skall
anvdndas for uteslutande grundar sig pd lédngvarig anvéndning.
Registreringen i Ovrigt grundar sig emellertid dven pd myndighetens
bedomning av godtagbar kvalitet och sékerhet. For att tydliggora detta
bor det i ldkemedelslagen anges att det i marknadsforingen for
registrerade traditionella vidxtbaserade ldkemedel skall anges att
produkten &r ett registrerat traditionellt véxtbaserat ldkemedel for
anvdndning vid en viss indikation eller vissa indikationer samt att
indikationerna som omfattas av registreringen grundar sig uteslutande pa
erfarenhet av ldngvarig anvéndning. Enligt regeringens uppfattning é&r
denna 16sning utformad 1 enlighet med direktivets krav.

Enligt 21 § andra stycket ladkemedelslagen skall information som utgor
ett led i marknadsforingen av ett ldkemedel vara aktuell, saklig och
balanserad. Den far inte vara vilseledande. Som framgar av avsnitt 6.18
foreslas ytterligare bestimmelser for att genomfora bestimmelserna om
marknadsforing i direktivet. De foreslagna bestammelserna omfattar till
storre delen dven traditionella vixtbaserade ldkemedel.

Det foreslas att Likemedelsverket, liksom for andra likemedel, far
mojlighet att begédra en ansokningsavgift av den som ansoker om regi-
strering av ett traditionellt véxtbaserat likemedel, erkdnnande av registre-
ring som meddelats 1 en annan medlemsstat 1 Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet, tillstdnd for tillverkning av likemedlet eller om jamk-
ning eller annan &ndring av en registrering. Vidare foreslas att verket far
mojlighet att ta ut tillkommande avgift i de fall Sverige agerar referens-
land. Det skall dven finnas mojlighet att ta ut arsavgift sa lange registre-
ringen eller tillstindet giller. Den som far vetenskaplig radgivning av
Lakemedelsverket i samband med utvecklingen av ett traditionellt véxt-
baserat ldkemedel skall betala en sérskild avgift for det. Mot bakgrund
hirav och for att det tydligt skall framgd vilka avgifter som kan komma 1
friga foreslas att 25 § ldkemedelslagen dndras 1 dessa avseenden.

Det bor finnas en mojlighet att 6verklaga Likemedelsverkets beslut
betriffande traditionella vixtbaserade likemedel. Aven 28 § likeme-
delslagen bor darfor tillampas pé sddana lakemedel.

Sammantaget foreslas att det i ldkemedelslagen anges att vad som sédgs
om godkdnnande for forsédljning av ett ldkemedel ocksé skall gélla regi-
strering av traditionella véixtbaserade likemedel. Bestimmelserna i 2 §
andra stycket, 2a-2b §§, 3§, 6 § andra - fjarde styckena, 6 b §, 8 a—
8 ¢ §§, 8 f § forsta stycket, 13—14 §§, 17 ¢ § samt 21 a § forsta och tredje
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stycket skall dock inte gilla i frdga om sddana traditionella véxtbaserade Prop. 2005/06:70

lakemedel. I vissa fall skall sdrskilda bestammelser gilla.

6.15.5 Forbud mot forsiljning

Regeringens forslag: I 5 § lidkemedelslagen (1992:859) skall uttryck-
ligen anges att ett ldkemedel far sdljas forst sedan det godkénts for
forsédljning eller registrerats eller omfattas av ett erkdnnande av ett
godkdnnande eller en registrering som har meddelats i en annan med-
lemsstat i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet. Sddant ldkeme-
del som tillverkas pa apotek for viss patient eller ldkemedel for vilka
beviljats tillstand till forséljning enligt 5 § andra eller tredje stycket far
dock liksom tidigare sdljas utan godkédnnande.

Promemorians (Ds 2004:48) forslag: Promemorian behandlade inte
denna fraga.

Remissinstanserna: Har inte kommenterat denna fraga.

Skilen for regeringens forslag: De nya systemen med registrering av
traditionella vixtbaserade likemedel och homeopatika samt omsesidigt
erkdnnande av godkdnnande eller registrering som beviljats 1 annan
medlemsstat aktualiserar en komplettering av bestimmelsen 1 5 § ldke-
medelslagen om forbud mot forsiljning av icke godkidnda ldkemedel. Av
artikel 13.1 i direktiv 2001/83/EG och artikel 16.1 i direktiv 2001/82/EG
framgar att det skall vara forbjudet att 1 medlemsstaterna silja homeopa-
tika som inte dr godkénd eller registrerad i enlighet med bestimmelserna
i direktiven eller godkénts eller registrerats i enlighet med nationell lag-
stiftning enligt ett beslut som meddelats fram till och med den 31
december 1993. Motsvarande bestimmelse for traditionella véixtbaserade
lakemedel som registreras finns 1 artikel 16g.1 jamte artikel 6.1 i direktiv
2001/83/EG.

Naturligtvis bor det dven inféras en bestimmelse som innebér att 14-
kemedel som omfattas av ett godkdnnande eller en registrering i annan
stat 1 Europeiska ekonomiska samarbetsomradet som erkdnts hér i landet
far sdljas har.

Andringarna av 5 § syftar varken till nigon utvidgning eller inskréink-
ning av det straffbara omradet i den meningen att forsdljning av de lidke-
medel som omfattas av de nya bestimmelserna inte heller &r tillaten
enligt nuvarande bestimmelser om ldkemedlet i fraga inte dr godként
eller registrerat eller omfattas av ett erkdnnande av ett godkdnnande som
beviljats 1 annat land i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Forbud mot forsédljning av saddana likemedel som skall godkédnnas i1
den centraliserade processen for godkédnnande anges 1 artiklarna 3.1, 12.2
och 37.2 i Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 726/2004
av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for god-
kdnnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterindrmedicinska
lakemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet.
Enligt forslaget till 26 § lakemedelslagen dr det straffbart att med uppsat
eller av oaktsamhet bryta mot dessa artiklar.
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6.16 Andring av patentlagen (1967:837)

Regeringens forslag: Regeln i 3 § patentlagen (1967:837) om vilka
utnyttjanden som skall undantas fran ensamrétten forses med ytterli-
gare en bestimmelse. I den nya bestdmmelsen anges att vissa utnytt-
janden avseende patentskyddade referensldkemedel inte strider mot
ensamrétten. De forfoganden som undantas é&r till att borja med
studier, provningar och undersokningar samt praktiska atgédrder som &r
nddvéndiga for att fa ett godk&dnnande for forsédljning av ett likemedel
med tillaimpning av 8 a § ldkemedelslagen (1992:859). Darutéver un-
dantas motsvarande forfoganden om de p& samma sétt dr nodviandiga
enligt forfaranden i andra medlemsstater som baseras pé artikel 10.1—
10.4 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanla-
kemedel eller artikel 13.1-13.5 i Europaparlamentets och radets di-
rektiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av ge-
menskapsregler for veterindrmedicinska ldkemedel.

Regeringens bedomning: Bestimmelserna om undantag fran en-
samrétten 1 samband med ans6kan om godkénnande for forsdljning 1
direktiv 2001/83/EG och direktiv 2001/82/EG é&r direkt tillampliga pa
det centraliserade forfarandet for godkdnnande av ldkemedel. Detta
foljer av hanvisningar i Europaparlamentets och radets forordning nr
726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfa-
rande for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och vete-
rindrmedicinska ldkemedel samt om inréttandet av en europeisk ldke-
medelsmyndighet. Nagon dndring i patentlagen avseende utnyttjanden
som behovs for det centraliserade forfarandet dr déarfor inte nodvandig.
Detsamma giller utnyttjanden som behdvs for forfaranden for s.k.
vetenskapliga yttranden betriffande humanlikemedel enligt samma
forordning.

Promemorians (Ds 2004:48) forslag: innebar att regeln i patentlagen
(1967:837) om vilka utnyttjanden som skall undantas fran ensamrétten —
3 § tredje stycket — skulle forses med ytterligare tva bestimmelser. Den
ena géllde humanldkemedel och angav att det inte stred mot ensamrétten
till ett ldkemedel att genomfora de prekliniska och kliniska provningar
som dr nodvandiga for tillimpningen av artikel 10.1-10.4 i Europapar-
lamentets och rédets direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemen-
skapsregler for humanlékemedel. Den andra bestimmelsen avsdg mot-
svarande forhdllande for veterindrmedicinska likemedel och klargjorde
att det inte stred mot ensamritten till ett ldkemedel att genomfora de un-
dersokningar av sdkerheten, studier av resthalter samt prekliniska och
kliniska prévningar som dr nédvéndiga for tillimpningen av artikel 13.1
— 13.5 i1 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG om upp-
rattande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska ldkemedel.

Remissinstanserna: Ldikemedelsverket anfor foljande. Andringen i
patentlagstiftningen har utformats s& att nodviandiga prekliniska och kli-
niska provningar enligt artikel 10.1 — 10.4. 1 direktiv 2001/83/EG skall
tillatas. Det tdcker dock inte hela det omrade som behdver goras tillatligt.
Prekliniska och kliniska studier krdvs endast nir ansékan gors enligt arti-
kel 10.3 och 10.4. I artikel 10.1 &r kravet pa just dessa studier och prov-
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ningar undantaget. De forsok och studier som &r relevanta for nigon som
ansOker om ett godkdnnande enligt artikel 10.1 &r t.ex. biotillgdnglighets-
studier som visar att det egna generiska ldakemedlet dr bioekvivalent med
referenslikemedlet. Det &dr séledes vésentligt att det inte dr oklart att si-
dana studier &r tillatna. Det far inte heller vara sé att nodvéndig tillverk-
ning av produkterna forhindras. For att inte generikatillverkaren i strid
mot direktivets stadganden skall angripas rittsligt pa grund av patentin-
trang dr den foreslagna lydelsen vad géller prekliniska undersokningar
och kliniska studier bra men det behovs ett tilliggsundantag for 6vriga
nodvéndiga studier och undersokningar och “ddrav foljande praktiska
krav” som det stér i artikel 10.6. Detta géller under forutsittning att dessa
inte redan omfattas av patentrittsliga undantag, nagot som i sa fall bor
fortydligas 1 den kommande propositionen. Patent- och registreringsver-
ket (PRV) anfor foljande. PRV delar uppfattningen att ett tillagg bor go-
ras till patentlagens 3 §. Det framstar som @ndamaélsenligt att i lagtexten
direkt hénvisa till direktivet. Vid tillampningen av de nya styckena i be-
stimmelsen blir det sedan sérskilt viktigt att uppmérksamma att undanta-
gen frdn ensamritten enbart avser generika. De foreslagna dndringarna
pa patentomradet medfor att det blir ldttare for generikaforetagen att féra
ut ldkemedel péd gemenskapsmarknaden for forsédljning genast efter det
att patenttiden respektive tiden for tillaggsskydd gatt ut. Det som mojlig-
gor ett sddant snabbare marknadstilltrdde &r den utvidgade rétt till medi-
cinska test som foljer med de nya punkterna 4 och 5 i 3 § patentlagen.
Svenska Patentombudsforeningen anfor foljande. Den foreslagna dnd-
ringen i 3 § patentlagen utgér en utvidgning av det nuvarande experi-
mentundantaget och ddrmed en begrdnsning av patenthavarens skydd.
Foreningen finner att visentliga oklarheter kvarstar och foreslar inféran-
det av vissa fortydliganden. Foreningen inser dven nddvandigheten av att
sdkerstilla att det finns en Overensstimmelse mellan de i patentlagen an-
givna undantagen, och de i direktiven 2001/83/EG (&ndrat genom
2004/27/EG) respektive 2001/82/EG (dndrat genom 2004/28/EG) an-
givna bestdmmelserna. Dessa gar naturligtvis ldngre dn patentlagens nu-
varande bestimmelser och en @ndring av patentlagen forefaller nddvin-
dig. I skélen till den forslagna dndringen anges i promemorian att man
medvetet valt att infora en direkt hanvisning till respektive direktiv, och i
praktiken hénvisas till artikel 10.1-10.4 och 13.1-13.5 i respektive di-
rektiv. Detta foranleder tvd kommentarer: Som en allmén synpunkt vill
foreningen framfora det onskvérda 1 att lagtexter 1 mojligaste man ar fri-
stdende och fullstdndiga, utan hénvisningar till andra kéllor. Mer allvar-
ligt &r att foreningen anser att en visentlig otydlighet kvarstar dven vid
en direkt hinvisning till direktivtexten. Lagen definierar inte explicit att
undantaget géller intrdng 1 just det eller de patent som avser det ldkeme-
del som studeras i den kliniska provningen. Den foreslagna lydelsen kan
tolkas som om undantaget géller de prekliniska eller kliniska prévning-
arna 1 sin helhet. Naturligtvis dr detta inte lagstiftarens intention, men det
vore mycket olyckligt om patentintrang var ursidktade bara for att dessa
sker inom ramen for en preklinisk eller klinisk prévning 1 syfte att ta
fram de resultat som efterfragas i artikel 10.1-10.4 respektive 13.1-13.5.
Det kan namligen inte uteslutas att dven andra patentskyddade forfaran-
den, substanser eller foremal kommer till anvdndning vid sddana prov-
ningar. Det kan heller inte uteslutas att bestimmelserna kan missbrukas,
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t.ex. genom att innefatta flera likemedel i samma prévning. Denna
oklarhet forefaller rentav storre i skenet av de fordndrade (utvidgade) de-
finitioner av begreppet “ldkemedel” respektive “veterindrmedicinskt 13-
kemedel” som inforts i direktiven. Ett vilkommet fortydligande vore att
undantaget uttryckligen géller endast det humanldkemedel eller veteri-
narmedicinska ldkemedel som studien avser, och inte ovriga forfaranden,
substanser, eller produkter som anvénds vid provningen. Ett annat for-
tydligande kunde vara, i fall da ldkemedlet utgors av en “kombination av
substanser”, att undantaget endast avser den specifika kombinationen och
dess anvéndning, i den man den &r patentskyddad, och inte de enskilda
komponenterna och deras anvindning, i fall dessa &dr patentskyddade.
Branschforeningen SwedenBIO anfor att forslaget till dandring av patent-
lagen inte &r optimalt men en godtagbar kompromiss och &r resultatet av
en ldng forhandlingsprocess pa bl.a. EU-niva. Forslaget att 1 patentlagen
undanta kliniska provningar fran patentintrdng innebér att det infors reg-
ler i EU som liknar de "Bolar provisions" som sedan 1984 giller i USA.
For EU:s medlemsstater dr resultatet del av en hélsoekonomisk strategi
att snabbare ta fram billigare lidkemedel frdn generikaf6retag som ut-
vecklar lakemedel nér patentskyddet gér ut. Forslaget har ddremot mott
kritik, bl.a. fran generikaféretagens europeiska branschorganisation. Po-
sitiva aspekter av forslaget dr stiarkt dokumentskydd fran 6 till 10 ar pa
vissa marknader som Spanien och Danmark samt att de tvd Europeiska
godkidnnande processerna (MRP1 och CP2) linkas samman med 10 ars
dokumentskydd i bada processerna. Dessvérre innebdr forslaget en for-
svagning av dokumentskyddet pd bekostnad av de forskande bioteknikfo-
retagen, till gagn for de ofta utlindska generikatillverkarna. Majoriteten
av de svenska bioteknikforetagen dr fokuserade pa lakemedelsutveckling.
Starka patentrittigheter och IP-fragor dr centrala i foretagens anstrang-
ningar att hitta nya behandlingar och ldkemedel. Bioteknikforetag agerar
pa en global marknad fran dag ett och en stark patentportfolj ar en forut-
sdttning for framgéng. Ldakemedelsindustriforeningen tillstyrker forslaget.
For all tydlighets skull kunde enligt foreningen en term sdsom “uteslu-
tande for” eller liknande ldggas in i bestimmelsen.

Skilen for regeringens forslag och bedémning

Reglering i direktiven avseende generika och vissa andra ldkemedel

I ingresspunkt 14 till direktiv 2004/27/EG anges att generiska ldkemedel
ar en viktig del av ldkemedelsmarknaden och att mot bakgrund av de er-
farenheter som gjorts bor tilltriadet till gemenskapsmarknaden for sddana
ladkemedel underlédttas. Av punkt 15 i ingressen till sdvidl direktiv
2004/27/EG som direktiv 2004/28/EG framgar vidare att ett av syftena
bakom forslagen 1 direktiven 4r att pa liknande sétt som 1 friga om ldke-
medel som omfattas av definitionen av generiska ldkemedel underlitta
tilltrddet till marknaden for vissa biologiska likemedel som liknar ett re-
ferensldkemedel, men inte uppfyller alla villkor for att betraktas som ett
generiskt ldkemedel, huvudsakligen pa grund av typen av tillverknings-
process, de anvdnda utgdngsmaterialen, molekyldra egenskaper och tera-
peutisk verkan. Om ett biologiskt ldkemedel inte uppfyller alla villkor f6r
att betraktas som ett generiskt likemedel bor enligt ndmnda ingress-
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punkter resultaten av lampliga studier redovisas for att uppfylla kraven
med avseende pa sidkerhet (prekliniska studier) eller effekt (kliniska stu-
dier) eller bada dessa aspekter.

I artikel 10.1-10.4 och 10.6 i direktiv 2001/83/EG och i artikel 13.1—
13.6, 1 direktiv 2001/82/EG 1 deras nya lydelser (som i huvudsak r lika-
lydande) finns vissa bestimmelser som anknyter till de ovan redovisade
ingresspunkterna. P4 patentomrédet innebédr bestimmelserna den stora
fordndringen att det nu foreskrivs att de studier, provningar, undersok-
ningar och praktiska krav som &r nodvéndiga for tillimpningen av artikel
10.1-10.4 1 direktiv 2001/83/EG och artikel 13.1-13.5 i direktiv
2001/82/EG, inte skall anses strida mot patentréttigheter eller tilliggs-
skydd for ldkemedel.

I praktiken innebédr dessa @ndringar 1 direktiven att tillverkare av gene-
riska likemedel och vissa andra ldkemedel skall kunna borja sélja sina
produkter vid en tidigare tidpunkt dn vad som forut varit fallet och att ett
godkinnande for forsdljning inte kommer att krdva samma utrednings-
och dokumentationsresurser som tidigare.

Som utgangspunkt innebar patentrétten att ett patent eller tillaggsskydd
for ett godként referensldkemedel hindrar att ett generiskt ldkemedel kan
borja sédljas pa marknaden innan skyddstiden for patentet eller tilliggs-
skyddet gétt ut. Detta sker normalt 20 &r efter det att patentansékningen
gjordes eller, ndr det géller tillaggsskydd, som ldngst fem ar efter ut-
gingen av grundpatentets giltighetstid. I vissa fall har emellertid gene-
riska ldkemedel inte heller kunnat sdljas direkt nir ensamrétten till refe-
rensldkemedlen gatt ut eftersom ensamrétten — under den tid den har be-
statt — har ansetts kunna hindra framstéllare av generiska likemedel att
utfora t.ex. vissa studier som varit nddvéndiga for att fi godkédnnande for
forsdljning for de generiska liakemedlen. Studierna har fatt vénta till dess
ensamritten 16pt ut, om inte studierna har kunnat utforas i1 en stat dér det
enligt lagstiftningen varit tillatet eller dir referensldkemedlen inte &tnjutit
skydd i form av patent eller tilliggsskydd. Darmed har dven tillstdndet att
forsélja de generiska ldkemedlen fordrdjts, 1 vissa fall 1 ménga &r.

En &ndring av patentrittens regler motsvarande de dndrade reglerna i
direktiven (artikel 10.6 i direktiv 2001/83/EG och artikel 13.6 i direktiv
2001/82/EG) kan i ménga fall innebéra att ett generiskt ldkemedel kan
borja sédljas pd marknaden direkt vid utgdngen av patentet respektive
tillaggsskyddet for referensldkemedlet. Tidsvinsten kan, som framgétt
ovan, bli avsevird. Detta dr ocksa ett av syftena bakom de aktuella be-
stimmelserna 1 direktiven.

Rditt att aberopa dokumentation for ett referensidkemedel

Enligt bestimmelserna 1 direktiven skall en tillverkare/utvecklare av ge-
neriska ldkemedel och vissa andra likemedel med samma aktiva substans
eller kombination av substanser som 1 ett visst referensldkemedel efter
utgdngen av en viss skyddstid (normalt atta ar fran det att referensléke-
medlet godkéndes) ha rtt att i ett drende om godkdnnande for forsdljning
aberopa dokumentation i form av prekliniska och kliniska undersok-
ningar som avser referenslikemedlet. I friga om veterindrmedicinska
lakemedel géller detta dven resultat av undersokningar av sékerheten och
studier av resthalter. Normalt torde det vara frdga om just den dokumen-
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tation som finansierats och getts in av den som innehar godkénnandet f6r
referensldkemedlet. Darigenom kan sokanden i drendet om godké@nnande
av ladkemedlet i motsvarande méin undgé den annars gillande skyldighe-
ten vid en ansdkan om godkinnande att inge dokumentation i form av
resultat av prekliniska studier och kliniska provningar m.m. for ldke-
medlet som ansokan avser.

Krav pa sokandens dokumentation vid tilldmpning av rdtt att aberopa
dokumentation for ett referenslikemedel

Nér det giller generiska ldkemedel &dr det enligt artikel 10.1 respektive
artikel 13.1 en forutséttning for tillimpning av de aktuella reglerna att
s6kanden genom egna studier/dokumentation, visar att det ldkemedel an-
sOkan avser &r ett generikum till ett referensldkemedel som &r eller har
varit godkéant i minst atta &r i en medlemsstat eller i gemenskapen.

I sédant fall krédvs bl.a., enligt artikel 10.2 respektive 13.2, att bioekvi-
valens med referensldkemedlet visas genom ldmpliga biotillgdnglighets-
studier. For att ett likemedel skall anses vara ett generikum till ett refe-
rensldkemedel krévs 1 regel dven att det har samma kvalitativa och kvan-
titativa sammansittning 1 friga om aktiva substanser och samma ldkeme-
delsform som referenslikemedlet.

Olika salter, estrar, etrar, isomerer, blandningar av isomerer, komplex
eller derivat av en aktiv substans skall vid tillimpning av bestdimmel-
serna anses vara samma aktiva substans, sdvida de inte har avsevirt
skilda egenskaper med avseende pa sdkerhet eller effekt. I sddana fall
skall sokanden tillhandahilla ytterligare uppgifter for att pavisa sidkerhe-
ten eller effekten hos de olika salterna, estrarna eller derivaten av en
godkidnd aktiv substans. Olika perorala ldkemedelsformer med omedel-
bar frisdttning skall anses vara samma ldkemedelsform.

Sokanden kan befrias frdn kravet att genomfora biotillgénglighetsstu-
dier for att visa bioekvivalens om det i stdllet kan pavisas att det gene-
riska lakemedlet motsvarar de relevanta kriterier som faststills i de
tillampliga detaljerade riktlinjer som faststills i enlighet med direktiven.

Om sokanden visar att det ldkemedel ansokan avser dr ett generikum
till ett referenslikemedel, innebdr detta att sokanden inte behdver ge in
ndgra resultat av prekliniska studier eller kliniska provningar. I sédana
fall behover alltsd sokanden inte anvénda referenslikemedlet for att
genomfora prekliniska studier eller kliniska provningar, men vél for att
pa det ena eller andra av de beskrivna sitten visa att det ldkemedel anso-
kan avser &r ett generikum.

Om det vid en ans6kan om godkdnnande for ett ldkemedel inte kan
visas att detta dr ett generikum till ett referensldkemedel, trots att det &r
friga om ett ldkemedel som baseras pa samma substans eller kombina-
tion av substanser som referenslikemedlet, skall sokanden enligt artikel
10.3 respektive 13.3 tillhandahélla lampliga prekliniska studier eller kli-
niska provningar.

Kravet pd dokumentation omfattar i sddant fall redovisning av resulta-
tet av saddana studier eller prévningar, men det kan i vissa delar sittas ned
allt utifrdn en bedomning av vad som dr sdkerhets- och effektméssigt
godtagbart. Motsvarande giller om den nya ansdkan syftar till ett god-
kdnnande for ett ladkemedel med dndrad aktiv substans eller kombination
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av substanser i forhallande till referensldkemedlet eller om den nya anso-
kan géller annan terapeutisk indikation, styrka, ldkemedelsform eller ad-
ministreringsvig 1 jimforelse med referenslikemedlet. I dessa fall &r det
alltsa fragan om att sokanden skall genomfora vissa prekliniska studier
eller kliniska provningar i vilka referensldkemedlet kan komma att an-
vindas for att fa ett godkdnnande for forsdljning. Dessa studier eller
provningar dr dock av mindre omfattning dn vad som géller normalt. I
frdga om veterindrmedicinska likemedel skall sokanden dven redovisa
lampliga undersokningar av sdkerheten och studier av restmingder.

Om ett biologiskt ldkemedel som liknar ett biologiskt referenslakeme-
del inte visas uppfylla villkoren i den i direktiven intagna definitionen av
generiska likemedel, sdrskilt pa grund av skillnader som hanfor sig till
utgdngsmaterial eller skillnader 1 tillverkningsprocesser mellan det biolo-
giska ldkemedlet och det biologiska referenslikemedlet, skall enligt arti-
kel 10.4 respektive 13.4 resultaten av lampliga prekliniska studier eller
kliniska prévningar med avseende pa dessa villkor tillhandahallas. Aven
i dessa fall &r det alltsd fragan om att sokanden skall genomfora vissa
prekliniska studier eller kliniska prévningar, i vilka referenslikemedlet
kan komma att anviindas, for att fa ett godkénnande for forsiljning. Aven
dessa studier eller provningar dr dock av mindre omfattning dn vad som
géller normalt. De ytterligare uppgifter som skall 1dmnas skall i frdga om
typ och antal uppfylla de relevanta kriterierna 1 bilaga I till respektive
direktiv och de tillhérande utforliga riktlinjerna. Resultaten av andra stu-
dier och provningar som ndmns i referensldkemedlets dokumentation
skall emellertid inte tillhandahéllas.

Krav pa anpassning av patentlagstiftning

Enligt artikel 10.6 i direktiv 2001/83/EG skall genomforandet av de stu-
dier och prévningar som dr nédvindiga for tillimpningen av artikel 10.1—
10.4 och de dédrav foljande praktiska kraven inte anses strida mot patent-
rattigheter eller tilliggsskydd for likemedel. I artikel 13.6 i1 direktiv
2001/82/EG finns motsvarande bestimmelser — med ett tilligg avseende
undersokningar — for veterindrmedicinska likemedel. I detta méste anses
ligga ett dliggande for medlemsstaterna att, i den utstrdckning som den
nationella lagstiftningen om patentritt inte medger sddana forfaranden
som avses, dndra lagstiftningen s att forfarandena kan vidtas utan hinder
av den ensamritt som géller enligt patentlagstiftningen.

De praktiska krav som finns ndmnda i bdgge direktiven finns inte nér-
mare specificerade i artikel 10 och 13. Det kan noteras att det ur ett
sprékligt perspektiv finns en skillnad mellan studier, provningar och un-
dersokningar & ena sidan och praktiska krav & den andra. Studier, prov-
ningar och undersékningar &r ndgot som sokanden utfor, medan de prak-
tiska kraven dr nigot som aldggs denne. Det kan dédrfor knappast vara
kraven som sddana som inte skall anses strida mot ensamritten, utan de
praktiska atgirder som vidtas i anledning av dessa krav.

En viktig utgdngspunkt for vilka atgdrder som maéste fa foretas utan
hinder av patentritten dr de krav pd dokumentation vid en ansékan om
godkédnnande som foreskrivits i direktiven och som genomforts i de na-
tionella bestimmelserna. I artikel 8.3 1 direktiv 2001/83/EG respektive
artikel 12.3 1 direktiv 2001/82/EG anges dessa krav pa ett overgripande

Prop. 2005/06:70

181



satt. [ bilaga 1 till respektive direktiv preciseras utforligt vad en ansékan
skall innehalla. Bestimmelserna i bilaga 1 till direktiv 2001/83/EG i den
lydelse den erhallit genom kommissionens direktiv 2003/63/EG samt bi-
laga 1 till direktiv 2001/82/EG skall enligt Likemedelsverkets foreskrif-
ter tilldimpas pa dokumentationen som é&tfoéljer ansokningar om god-
kdnnande av ldkemedel for forsdljning. Enligt dessa bestimmelser skall
en ansokan innehdlla bl.a. beskrivningar av tillverkningsmetod och pro-
cesstyrning, kontroll av kritiska moment och mellanprodukter, process-
validering eller —utvérdering.

Det sagda synes innebéra att ensamritten till referenslikemedlet inte
far hindra atgérder som t.ex. import, tillverkning, deponering eller till-
handahéllande av det ldkemedel ansdkan avser i den utstrackning &tgér-
derna dr nddvindiga for att erhélla ett godkdnnande enligt de aktuella be-
stimmelserna. Vidare dr det rimligt att man utgar frén att dven visst ut-
vecklingsarbete i friga om tillverkningsmetoder, analysmetoder m.m. bor
kunna utforas.

I artikel 10.6 i direktiv 2001/83/EG och artikel 13.6 i direktiv
2001/82/EG har man savél nar det giller studier, provningar och under-
sokningar som de praktiska kraven valt att begrdnsa det omrdde inom
vilket sokanden kan rora sig utan att begd intrdng i ett patent (eller
tilliggsskydd) genom orden “’skall inte anses strida mot patentrittigheter
eller tilliggsskydd for likemedel”. Detta bor innebéra att det undantag
frén patentritten (eller tillaggsskyddet) som direktivet krdver inbegriper
inte endast patentet (eller tillaggsskyddet) for den eller de aktiva substan-
serna som ingér i referenslikemedlet. Aven patenterade forfaranden som
resulterar i referenslikemedlet bor omfattas. For savil studier, undersok-
ningar och prévningar som tillimpning av praktiska krav géller ocksa att
atgirderna &r tillatna bara i forhallande till den ensamritt som dr knuten
till referensldkemedlet och inte nadgot annat skyddat forfarande, skyddad
substans eller kombination av skyddade substanser.

Nuvarande regler i patentlagen

I 3 § patentlagen anges vad den genom patent forvirvade ensamrétten
innebér och vad som undantas frin ensamrétten. Att ett tillaggsskydd ger
samma rittigheter som grundpatentet gav och har samma begrénsningar
och medfor samma skyldigheter framgér av artikel 5 i Rédets forordning
(EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om tillaggsskydd for lakemedel.

Ensamritten innebdr att det t.ex. inte dr tillatet att tillverka eller an-
vianda ett patentskyddat alster. Man far heller inte fora in i landet eller
inneha ett sddant alster for sddana @ndamal. Inte heller &r det tillatet att
anvdnda ett patentskyddat forfarande. Vidare far man inte anvinda ett
alster som har tillverkats enligt ett patentskyddat forfarande eller féra in
eller inneha alstret for dessa dandamal.

Vissa forfaranden med patent- eller tilliggsskyddade uppfinningar &r
emellertid tilldtna enligt de undantag som framgér av 3 § tredje stycket
patentlagen. Fran ensamritten undantas saledes bl.a. utnyttjanden av en
uppfinning for experiment som avser sjdlva uppfinningen. Sadant ut-
nyttjande utgor alltsé inte ett patentintrang. Regeringen har forhallande-
vis nyligen haft skil att analysera omfattningen av det s.k. experiment-
undantaget 1 samband med genomforandet av Europaparlamentets och
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radets direktiv 98/44/EG om rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar
(prop. 2003/04:55 s. 124 {.f).

Kontroll av uppgifter i en patentansokan, t.ex. kontroll av att ett exem-
plar av ett likemedel kan tillverkas med det férfarande som finns angett 1
beskrivningen liksom kontroll av terapeutiska effekter, har getts som ex-
empel pa éatgirder som omfattas av det s.k. experimentundantaget
(Domeij, B, Pharmaceutical Patents in Europe, Stockholm 2000, s. 296).

Trots experimentundantagets ordalydelse &r inte alla slags tester eller
studier tilldtna och det har ldmnats at praxis att ge undantaget dess nér-
mare innehdall. Det gér inte att ge ndgot generellt svar pa om t.ex. kliniska
provningar omfattas av ensamrétten eller inte. Som exempel pad sddana
provningar som anses sté 1 strid med ensamritten kan ndmnas forsok av
en generikatillverkare med det enda syftet att utverka ett forséljningstill-
stdnd. Sddana forsok anses inte vara egentlig forskningsverksamhet, utan
snarare ett kommersiellt nyttjande av en existerande uppfinning. Samma
slag av resonemang skulle kunna tillimpas pa biotillgdnglighetsstudier
som utfors med det enda syftet att [dmna in en ans6kan om godkénnande
for forsédljning. Experiment som kan resultera i en ny teknisk mojlighet
(t.ex. nya indikationer), som inte fanns tillgénglig ndr experimenten in-
leddes far ddaremot formodligen genomforas ensamritten till trots (a.a. s.
298 f.f).

Av experimentundantagets ordalydelse framgar att experimenten méste
avse sjdlva uppfinningen. Uppfinningen fér alltsé inte vara ett hjdlpme-
del, t.ex. ett mitinstrument, som anvinds vid utférande av experimentet,
utan skall vara sjélva objektet for undersokningen. Utnyttjanden av ett
referensldkemedel i biotillgénglighetsstudier i syfte att utvisa att det la-
kemedel som ansdkan om tillstand till forsdljning avser verkligen ar ett
generikum till referenslikemedlet synes alltsd dven utifrdn denna princip
falla utanfor experimentundantaget.

Ett inlimnande av prover pa likemedel i samband med en ansékan om
tillstdnd till forséljning har hittills inte heller ansetts omfattas av undan-
taget for experiment och har inte heller av nagot annat skil ansetts tillat-
ligt (a.a. s. 294 f.f).

Experimentundantaget torde sdledes inte omfatta alla de &tgérder eller
forfoganden som avses i de aktuella bestimmelserna i direktiven. En
andring av patentlagen dr darfor nodviandig. Regeringen anser att det
lampligaste dr att infora en ny bestimmelse i 3 § tredje stycket patentla-
gen som avser det undantag som behovs pa grund av direktiven. Denna
bor placeras 1 omedelbar anslutning till experimentundantaget, dvs. som
en ny punkt 4 i 3 § tredje stycket. Den nuvarande punkt 4 bor bli en ny
punkt 5 1 bestimmelsen.

Utformningen av undantaget fran ensamr<itten

Som framgér av den ovan ldmnade redovisningen kan det bli friga om en
rad olika slags studier, undersokningar och prévningar som utan en &nd-
ring i patentlagen skulle kunna std i strid med patentrittigheter (eller
tillaggsskydd) till en produkt eller ett forfarande. Vid sidan av detta ar
det dven fradga om ett stort antal praktiska atgirder. Utnyttjandena
kommer dessutom att variera beroende pa vilket slag av ldkemedel anso-
kan om godkédnnande avser. I sista hand &r det tillstindsmyndighetens
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stdllningstagande rérande kravet p4 dokumentation i det enskilda drendet
som blir avgorande for vilka utnyttjanden av patent- eller tilliggskyddade
uppfinningar som blir nodvéindiga for att fa ett godkédnnande. Det torde
darfor inte vara mojligt att 1 patentlagen ange en preciserad uppriakning
av utnyttjanden som skall vara tillditna. Regeln om undantag fran ensam-
ratten maste i stillet utformas pé ett mer generellt sétt med utgdngspunkt
i ordalydelsen av artikel 10.6 i direktiv 2001/83/EG och artikel 13.6 i di-
rektiv 2001/82/EG och med beaktande av de syften som ligger bakom
dessa bestimmelser. Med en saddan utformning tillgodoses ocksé de ons-
kemal som forts fram av remissinstanserna om att dndringen i patentla-
gen inte far ha ett sndvare tillimpningsomrade dn motsvarande bestdm-
melser i direktiven. Som en allmén begrdansning bor emellertid gélla att
endast de utnyttjanden av patent- eller tilliggsskyddade referenslédkeme-
del som dr nodvindiga for att fa ett godkdnnande med tillimpning av de
aktuella bestimmelserna skall vara tillatna. Att ddremot, som en re-
missinstans foreslagit, infora ett krav pd att utnyttjandena uteslutande
skall ske for att fa ett godkdnnande dr inte mdojligt mot bakgrund av di-
rektivbestdmmelsernas ordalydelse. Begrdnsningen till nddvdindiga ut-
nyttjanden bor emellertid i1 alla hidnseenden vara tillracklig for att for-
hindra missbruk.

Under remissforfarandet har papekats att undantaget frdn ensamritten
endast bor avse utnyttjanden av de patent som avser det likemedel som
studeras. Regeringen instimmer 1 att det bor tydligt framgd att utnyttjan-
dena é&r tillatna bara i forhallande till den ensamrétt som &r knuten till just
referensldkemedlet och inte nigot annat skyddat forfarande, skyddad
substans eller kombination av skyddade substanser. Att denna begrins-
ning av tillampningsomradet giller framgér, enligt regeringens mening,
om man i lagtexten anger att studierna, provningarna, undersokningarna
och de praktiska atgédrderna skall hdnfora sig till referensidkemediet.

En remissinstans har foreslagit att man i lagtexten skall fortydliga att
undantaget frdn ensamrétten endast géller nédr ansdkan om forsédljnings-
tillstdnd gors for generiska ldkemedel. Artikel 10 respektive 13 1 direkti-
ven dr dock dven tillimpliga pd vissa ldkemedel som inte uppfyller defi-
nitionen pa generiska ldkemedel, t.ex. biologiska ldkemedel som liknar
ett biologiskt referensldkemedel (se artikel 10.4 respektive artikel 13.4 i
direktiven). Det dr siledes inte mojligt att gora denna typ av fortydli-
gande.

Undantaget frdn ensamritten maste till att borja med gélla studier,
provningar, undersdokningar och praktiska atgidrder som behdvs nér en
anstkan om tillstdnd for forséljning gors vid Lakemedelsverket 1 Sverige.
Detta bor tydliggoras genom att det 1 den nya bestimmelsen gors en hin-
visning till den foreslagna 8 a § ladkemedelslagen. Detta &r emellertid inte
tillrackligt. Undantaget fran ensamritten maste ocksa gélla i det fall an-
s6kan om tillstand for forsdljning gors i ndgon annan medlemsstat enligt
dess nationella tillstindsforfarande. Mot denna bakgrund bor i den nya
bestimmelsen i1 patentlagen inte bara hidnvisas till den foreslagna 8 a §
lakemedelslagen — som endast reglerar tillstindsforfarandet i Sverige —
utan ocksa mer generellt till artikel 10.1-10.4 1 direktiv 2001/83/EG och
artikel 13.1-13.5 i direktiv 2001/82/EG. Detta kan lampligen ske genom
att man i bestimmelsen anger att det ocksé é&r tillitet att utfora studier,
provningar, undersokningar och praktiska dtgérder som hanfor sig till ett
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referensldkemedel 1 den utstrdckning dessa dr nodvindiga i andra forfa-
randen som baseras pa de aktuella artiklarna.

Genom Europaparlamentets och rddets forordning nr 726/2004 av den
31 mars 2004 om inrédttande av gemenskapsforfarande for godkénnande
av och tillsyn dver humanlikemedel och veterindrmedicinska ldkemedel
samt om inrédttande av en europeisk likemedelsmyndighet, finns mojlig-
het att genom ett centraliserat forfarande fa tillstind for forsdljning av ett
lakemedel for hela gemenskapen. I sddana fall gors ansdkan inte hos en
nationell ldkemedelsmyndighet, utan hos Europeiska ldkemedelsmyndig-
heten. Nér gemenskapsforfarandet anvinds for ansokan om tillstdnd for
forsédljning for ett humanldkemedel blir undantaget frdn patent- eller
tilliggsskydd 1 artikel 10.6 1 direktiv 2001/83/EG tillimpligt genom en
hinvisning 1 artikel 6.1 i1 forordning (EG) nr 726/2004. Motsvarande
géller for veterindrmedicinska ldkemedel genom en hénvisning 1 artikel
31.1 1 forordningen till artikel 13.6 i direktiv 2001/82/EG.

Enligt forordningen finns ocksd en mojlighet att fa ett vetenskapligt
yttrande for utvdrdering av vissa humanlikemedel som uteslutande ar
avsedda att saluforas utanfor gemenskapen (artikel 58). Aven for sddana
lakemedel blir undantaget fran patent- eller tilldaggsskydd i artikel 10.6 i
direktiv 2001/83/EG tillampligt genom en hénvisning i artikel 6.1 1 for-
ordningen.

Eftersom bestdmmelserna 1 artikel 10.6 och 13.6 1 direktiven &r direkt
tillampliga 1 Sverige betrdffande det centraliserade forfarandet och forfa-
randet for vetenskapliga yttranden genom hénvisningarna i férordningen
behover dndringen i patentlagen inte omfatta dessa forfaranden. Undan-
tagen fran ensamritten vad géller studier m.m. i anledning av bigge
dessa forfaranden géller alltsd direkt pad grund av bestimmelserna i for-
ordningen.

6.17 Partihandel
6.17.1 Partihandel med godkéinda likemedel m.m.

Regeringens bedomning: Artikel 76.2 i direktiv 2001/83/EG om krav
pa godkdnnande vid partihandel och lagring foranleder inte ndgon ny
bestimmelse i lag.

Promemorians (Ds 2004:48) bedomning: Overensstimmer i huvud-
sak med regeringens bedomning.

Remissinstanserna: Har inte kommenterat bedomningen i promemo-
rian.

Skiélen for regeringens bedomning: Enligt artikel 76.2 1 direktiv
2001/83/EG 1 dess lydelse enligt direktiv 2004/27/EG skall ldkemedel,
for verksamheter som avser partihandel och lagring, omfattas av ett god-
kdnnande for forséljning som meddelats i enlighet med férordning (EG)
nr 726/2004 eller av de behoriga myndigheterna i en medlemsstat i en-
lighet med detta direktiv. Enligt artikel 3.3 skall direktivet inte gélla 14-
kemedel avsedda for provning i anslutning till forskning och utveckling.
Réckvidden av artikel 76.2 minskas ytterligare av att tillimpningsomra-
det for direktivet enligt artikel 2 1 nu aktuellt avseende &r begrénsat till
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sddana humanlikemedel som dr avsedda att sldppas ut pd marknaden i
medlemsstaterna och som har tillverkats pé industriell védg eller som har
tillverkats med hjédlp av en industriell process. Som f6ljd av denna be-
gransning anges sdledes 1 artikel 2.3 att reglerna 1 avdelning IV 1 direkti-
vet om tillverkning, dvs. inte reglerna om godkédnnande, skall tillampas 1
frdga om likemedel som endast &r avsedda for export.

Regleringen i 5 § ldkemedelslagen, innebér ett krav pé att ett ladkeme-
del skall vara godkant eller registrerat for att fa séljas. Lagen skall vidare,
enligt vad som foreslés i avsnitt 6.1.2 och i enlighet med vad som giller
for direktivet, i princip endast omfatta sddana humanldikemedel som é&r
avsedda att sldppas ut pa marknaden i medlemsstaterna. Detta torde i
praktiken innebéra att sddan lagring eller partihandel hér i landet som re-
gleras i ldkemedelslagen 1 princip inte kommer att omfatta andra likeme-
del dn s&dana som dr godkdnda eller registrerade. Undantag frdn detta
giller naturligtvis i frdga om lakemedel som omfattas av beslut enligt 5 §
andra eller tredje stycket. Det faller dock pa sin egen orimlighet att stélla
krav pd godkidnnande eller registrering i friga om saddana lakemedel och
detta maste anses vara underforstatt i direktivets reglering. Néagra sér-
skilda bestaimmelser om krav pa godkdnnande vid lagring av likemedel
eller partihandel torde darfor inte erfordras 1 svensk lag.

6.17.2 Partihandel med homeopatika

Regeringens bedomning: | lagen (1996:1152) om handel med like-
medel m.m. bor inte goras ndgon dndring till foljd av forslaget om ny
definition av begreppet ldkemedel i ldkemedelslagen. Detta medfor att
partihandel med homeopatika endast fir bedrivas av den som fétt La-
kemedelsverkets tillstdnd.

Promemorians (Ds 2004:48) forslag: Innebar att det i lagen om han-
del med ldkemedel m.m. skulle tas in en &ndring som innebar att det
kravs tillstand for att bedriva partihandel med homeopatika.

Remissinstanserna: Har inte kommenterat forslaget i promemorian.

Skilen for regeringens bedomning: I 1 § lagen (1996:1152) om han-
del med ldkemedel m.m. anges att termer och begrepp som anvinds i l&-
kemedelslagen (1992:859) har samma betydelse i lagen om handel med
ladkemedel m.m. I avsnitt 6.1.1 foreslas att den nya definitionen av be-
greppet lakemedel i direktiven 2001/82/EG respektive 2001/83/EG skall
tas in 1 ldkemedelslagen. En konsekvens av detta dr att homeopatika
kommer att utgora ldkemedel i ldkemedelslagens mening. 1 artikel 85 1
direktiv 2001/83/EG anges dessutom uttryckligen att bestimmelserna 1
direktivet om partihandel skall gélla 1 friga om homeopatika. Motsva-
rande bestimmelse for veterindrmedicinska ldkemedel finns i artikel 20 i
direktiv 2001/82/EG. 1 artikel 77 i direktiv 2001/83/EG foreskrivs att
medlemsstaterna skall vidta alla lampliga atgérder for att se till att parti-
handeln med likemedel endast handhas av personer som har tillstdnd att
bedriva partihandel med ldkemedel. Motsvarande bestimmelse for vete-
rindrmedicinska likemedel finns i1 artikel 65.1 i direktiv 2001/83/EG.
Enligt 3 § lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. far parti-
handel med ldkemedel endast bedrivas av den som har Lékemedelsver-
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kets tillstdnd. En foljd av inférandet av den nya definitionen av ldkeme-
del 1 ldkemedelslagen &r alltsa att partihandel med homeopatika far be-
drivas endast av den har Likemedelsverkets tillstdnd till partihandel,
vilket 6verensstimmer med direktivens krav. Harigenom blir dven lagens
bestimmelser om handldggningstid, tillsyn, dterkallelse av partihandels-
tillstdnd, ansvar, 6verklagande och bemyndigandet att meddela ytterli-
gare foreskrifter tillimpliga sdvitt avser partihandelstillstind f6r homeo-
patika.

6.17.3 Tillhandahallandeskyldighet

Regeringens beddmning: Bestimmelserna om likabehandling och
tillhandahallandeskyldighet i artikel 81 i direktiv 2001/83/EG foranle-
der inte ndgon ny bestimmelse i lag.

Promemorians (Ds 2004:48) bedomning Innebar att bestimmelserna
i artikel 81 fick anses genomforda i Likemedelsverkets foreskrifter.

Remissinstanserna: Har inte kommenterat bedomningen i promemo-
rian.

Skiilen for regeringens bedéomning: Enligt artikel 81 forsta stycket
skall medlemsstaterna i friga om leverans av ldkemedel till apotekare
och personer som &r behoriga att lamna ut ldkemedel till allménheten inte
aldgga innehavaren av ett tillstdnd att bedriva partihandel som har utfér-
dats av en annan medlemsstat nadgra skyldigheter, sdrskilt allménnyttiga
skyldigheter, som &r strdngare &dn de skyldigheter som aldggs dem som
medlemsstaterna sjdlva har gett tillstdind att bedriva motsvarande verk-
sambhet.

I 2 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:3) om tillstand for
partihandel med likemedel har begreppet allmédnnyttig skyldighet” defi-
nierats sdsom “’den skyldighet som éligger partihandlare att sékerstélla att
lakemedel fortlopande hélls tillgdngliga och inom mycket kort tid kunna
utfora begdrda leveranser”. Nagot sddant dliggande som avses i defini-
tionen terfinns dock inte i vare sig lag, forordning eller foreskrifter. Be-
stimmelsen 1 forsta stycket i artikel 81 saknar saledes for nédrvarande re-
levans vad giller leveransskyldighet pd den svenska likemedelsmark-
naden. De bestimmelser om olika skyldigheter som géller for partihand-
lare som bedriver verksamhet i Sverige far bedomas vara neutrala i for-
hallande till utlindska partihandlare samt proportionerliga.

I andra stycket i artikel 81 anges att innehavaren av ett godkdnnande
for forsdljning av ett ldkemedel och distributérerna av detta ldkemedel
som faktiskt sldpps ut pd marknaden i1 en medlemsstat skall, inom grén-
serna for sina ansvarsomrdden, ombesdrja tillrdckliga och fortlopande
leveranser av lakemedlet till apotek och personer som &r behdriga att
lamna ut lakemedel sd att patienterna i den berérda medlemsstaten far
sina behov tillgodosedda. Av formuleringen att doma gors ingen skillnad
mellan receptbelagda och receptfria ldkemedel nér det giller kravet pa
tillgodoseende av patienternas behov.

Atgirderna for att tillimpa artikel 81 bor enligt tredje stycket i artikeln
dessutom vara berittigade med hiansyn till skyddet av folkhdlsan och sta 1
proportion till syftet med detta skydd, 1 enlighet med fordragets be-
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staimmelser, sérskilt bestimmelserna om fri rorlighet for varor och kon-
kurrens.

Enligt 6 § lagen om handel med likemedel m.m. har staten och den ju-
ridiska person, till vilken staten givit i uppdrag att bedriva detaljhandel
med ldkemedel enligt 4 §, ansvar for lidkemedelsforsorjningen till all-
ménheten och till hélso- och sjukvirden for ménniskor och djur. Léke-
medelsforsorjningen skall bedrivas rationellt och pa sadant sétt att beho-
vet av sdkra och effektiva ldkemedel tryggas. I lagen foreskrivs séledes
en tillhandahéallandeskyldighet f6r den del av detaljhandelsledet som om-
fattas av ensamrétten. Bestdimmelserna i lagen kompletteras dessutom av
det verksamhetsavtal som géller mellan staten och Apoteket AB. I prak-
tiken innebér detta att distributionen av likemedel i sévil partihandelsle-
det som frén innehavare av godkdnnanden héller en god standard.

For att ladkemedelsforsorjningen skall kunna tillgodose de behov som
finns krdvs att distributionen fran tillverkare, via partihandel, detaljist
och till kund/patient kan ske pé ett effektivt och sékert sétt. Sverige dr ett
geografisk stort och glest befolkat land vilket stéller sérskilda krav pa det
forsorjningssystem som skall mojliggora for alla medborgare att fa till-
géng till de lakemedel som finns pa den svenska marknaden.

Enligt det verksamhetsavtal som géller mellan staten och Apoteket AB
sa aligger det bolaget att tillhandahalla i princip alla likemedel som
slappts ut pa den svenska marknaden, dvs. bl.a. alla ldkemedel till savil
ménniskor som djur, som omfattas av 4 § lagen om handel med ldkeme-
del m.m. Syftet med detta aliggande &r just att tillgodose alla medborga-
res behov av tillgang till sdkra och effektiva lakemedel.

Bestimmelserna om tillhandahéllandeskyldighet i verksamhetsavtalet
innebdr ocksd att alla som oOnskar sdlja ldkemedel p& marknaden i
Sverige, genom Apoteket AB, dr garanterade en forsdljningskanal med
distribution dver hela landet. Apoteket AB skall séledes enligt avtalet ha
ett rikstdckande system for landets ldkemedelsforsorjning. Lokala apotek
skall finnas 1 hela landet. Apoteket AB bor dven erbjuda kompletterande
kundkanaler, sdsom apoteksombud, elektronisk handel o.d., parallellt
med lokala apotek under forutséttning att detta sammantaget leder till en
bittre tillgédnglighet. Apoteket AB beslutar om lokalisering av lokala
apotek, kompletterande kundkanaler och tillgdnglighet i ovrigt. Dessa
beslut skall fattas utifrdn en samlad bedomning av en god ldkemedelsfor-
sorjning och servicemissiga och foretagsekonomiska Overvidganden.
Apoteket AB skall samrdda med varden, kommunerna och handikappor-
ganisationerna infor sddana beslut. Apoteket AB skall enligt avtalet
ocksa ha den lager- och leveransberedskap som krivs for att tillgodose
allménhetens och virdens berittigade krav. Apoteket AB skall ldgga in
samtliga ldkemedel som dr godkénda for forsdljning 1 Sverige 1 Apoteket
AB:s centrala artikelregister och datasystem som anvinds vid forsédljning
och utlamning av ldkemedel vid alla apotek. Samtliga likemedel som é&r
godkinda for forsdljning i Sverige ingar darmed i Apoteket AB:s sorti-
ment. Lokala apotek skall lagerhdlla ldkemedel enligt objektiva kriterier
som géller lika for inhemska och importerade produkter, exempelvis ef-
terfragan, forskrivningsmonster och den lokala sjukvardens rekommen-
dationer. Apoteket AB:s tillhandahallandeskyldighet skall dven enligt
avtalet fullgoras enligt objektiva kriterier som géller lika f6r inhemska
och importerade produkter. P4 begiran av den som innehar ett god-
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kdnnande for forsdljning av ldkemedel skall Apoteket AB i ett skriftligt
beslut redogora for skidlen till att denna innehavares ldkemedel inte
lagerhalls pa lokalt apotek. Apoteket AB:s skyldighet i denna del giller
bara ldkemedel inom ramen for ensamritten. Innehavaren skall upplysas
om sin rétt att fi beslutet overprovat av Alkohol- och likemedelssorti-
mentsndmnden.

Vid tolkningen av de krav pa atgérder for att trygga ldkemedelsforsorj-
ningen som anges i artikel 81 andra stycket maste man beakta att for-
hallandena dr mycket olikartade i olika medlemsstater. I vissa stater &r
brist pa vissa ldkemedel en realitet, bl.a. pd grund av att den nationella
marknaden dr av begrdnsat omfiang. Att i en sddan situation forena till-
stand till partihandel eller godkédnnande for forsdljning av ett ldkemedel
med ett villkor om tillhandahéllandeskyldighet kan vara en nodvindighet
for att medborgarna skall tillforsékras en rimlig niva pé tillgdngen till 13-
kemedel. Det &dr emellertid regeringens bedomning att artikel 81 inte
innebdr ett ovillkorligt krav pa inférande av regler om tillhandahallande-
skyldighet for innehavare av godkinnanden respektive partihandlare. Ar
en tillfredsstédllande forsorjning med ldkemedel till medborgarna i ett
land sdkrad pad annat sitt, maste detta med hinsyn till utformningen av
artikeln i dess helhet innebédra att sddana regler inte behdver inforas. I
sammanhanget bor #@ven noteras att regler om tillhandahdllande-
skyldighet med nodvéndighet méste innefatta en reglering av vilka
villkor som skall gélla vid de leveranser som omfattas.

Enligt regeringens uppfattning svarar den nuvarande ordningen i lagen
om handel med likemedel m.m. och verksamhetsavtalet med Apoteket
AB vil upp mot de krav pa tillrdckliga och fortlopande leveranser av 14-
kemedlet till apotek och personer som dr behoriga att 1damna ut ldkemedel
sa att patienterna i den berdrda medlemsstaten far sina behov tillgodo-
sedda som anges i artikel 81 andra stycket. Det kan naturligtvis dven i
dag uppkomma problem med leveranser av vissa ldkemedel till foljd av
produktionsbortfall eller att en tillverkare underlater att ansoka om god-
kdnnande for ett visst likemedel. Detta dr emellertid knappast problem
som vare sig kan eller bor losas genom bestdimmelser om tillhanda-
hallandeskyldighet for partihandlare eller innehavare av godkidnnanden.
Att 1 den raddande situationen infora bestimmelser om tillhandahallande-
skyldighet ter sig inte som en pékallad &tgdrd. I sammanhanget maéste
ocksa beaktas vad som anges i tredje stycket i artikel 81 om att sddana
atgirder skall vara beréttigade med hinsyn till skyddet av folkhdlsan och
std 1 proportion till syftet med detta skydd, i enlighet med fordragets be-
staimmelser, sérskilt bestimmelserna om fri rorlighet for varor och kon-
kurrens. Négra regler om tillhandahéllandeskyldighet for innehavare av
godkénnande eller tillstand till partihandel bor siledes 1 nuldget inte info-
ras.

Regeringen har under hosten 2005 tillsatt en utredning som har till
uppgift att analysera om detaljhandel till konsument med receptfria 14-
kemedel innehallande nikotin skall fa bedrivas av andra dn Apoteket AB.
P4 en konkurrensutsatt marknad finns det forvisso risk for att endast de
produkter som dr 16nsamma for aktorerna 1 detaljhandelsledet kommer att
saluforas. Sédana effekter skulle nir det géller ldkemedelsmarknaden,
kunna medfora betydande negativa konsekvenser for personer som har
behov av sérskilda produkter for vilka det inte finns en stor efterfrigan
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och som ddrfor kanske inte alltid &r tillrdckligt lonsamma eller som det
av andra skil inte &r attraktivt att saluféra. Det &r enligt regeringens me-
ning en sjalvklar utgdngspunkt for den svenska hilso- och sjukvarden att
dven personer som pa grund av handikapp eller sjukdom har behov av
sdrskilda produkter, exempelvis forpackningar som é&r létta att 6ppna, féar
sina ldkemedelsbehov tillgodosedda. En utveckling som innebér att fler
kategorier ladkemedel fér sdljas i 6ppna handeln pakallar séledes en ana-
lys av behovet av bestimmelser om tillhandahallandeskyldighet.

6.18 Sarskilt om marknadsforing av ldkemedel

6.18.1 Genomforande av direktiven

Regeringens forslag: Bestimmelserna om marknadsforing 1 direkti-
ven 2001/82/EG och 2001/83/EG skall genomforas dels genom &nd-
ringar 1 ldkemedelslagen (1992:859), dels genom att regeringen eller
Likemedelsverket meddelar foreskrifter.

Promemorians (Ds 2004:13) bedémning: Overensstimmer i princip
med regeringens bedomning.

Remissinstanserna: Ldnsrdtten i Skane, Statskontoret, Kommers-
kollegium, Ekonomistyrningsverket (ESV), Uppsala Idns landsting,
Jonkopings ldns landsting, Kalmar ldns landsting, Skane ldns landsting,
Virmlands ldns landsting, Vistmanlands ldns landsting, Gdvieborgs ldns
landsting, Visterbottens ldns landsting, Svenska Kommunforbundet,
Landstingsforbundet, Hjdlpmedelsinstitutet, Farmaceutiska fakulteten
vid Uppsala universitet, Hdlsokostradet, Sveriges Pensiondrsforbund
(SPF), Pensiondrernas Riksorganisation (PRO), Svenska Ldkaresdllska-
pet, Ostergétlands lins landsting, Orebro ldns landsting, Stockholms
lans landsting, Vistra Gétalands ldns landsting, Handikappforbundens
samarbetsorgan (HSO), Svenska Psoriasisforbundet, Sveriges Ldkar-
forbund, Hallands ldns landsting och NEPI instimmer i promemorians
bedomning. Tidningsutgivarna, Ndringslivets delegation for marknads-
rdtt (NDM) och Svenskt Ndéringsliv redovisar en annan beddmning &n
arbetsgruppen och gor gillande att direktivens bestimmelser om
marknadsforing kan genomftras inom ramen for ldkemedelsbranschens
egendtgirdssystem.

Skilen for regeringens forslag: Direktiv 2001/83/EG innehdller en
mycket omfattande och detaljerad reglering av marknadsforing av ldke-
medel. I artikel 86 anges en omfattande definition av begreppet mark-
nadsforing av ldkemedel.

Artikel 87 innehéller ett aliggande for medlemsstaterna att forbjuda
varje marknadsforing av ldkemedel for vilka ett godk&dnnande for forsalj-
ning enligt gemenskapslagstiftningen inte har beviljats. Vidare anges 1
artikeln att marknadsforingen av ett lidkemedel maéste till alla delar 6ver-
ensstimma med de uppgifter som anges i sammanfattningen av produk-
tens egenskaper samt att marknadsforingen av lakemedel skall frimja en
andamalsenlig anvéndning av lidkemedlen genom en objektiv presenta-
tion som inte innehaller nagra dverdrifter betrdffande produkternas egen-
skaper och inte far vara missledande.
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I artikel 88 aldggs medlemsstaterna att, med undantag for vaccina-
tionskampanjer som utfors av branschen och som dr godkénda av de be-
horiga myndigheterna i medlemsstaterna, forbjuda reklam riktad till all-
ménheten for ldkemedel som

a) dr receptbelagda

b) innehéller psykotropa eller narkotiska &mnen

I samma artikel anges bl.a. att ldkemedel far marknadsforas till all-
ménheten, om de genom sin sammansdttning och sitt syfte dr avsedda
och utformade for anvéndning utan att en praktiserande ldkare behover
medverka med att stidlla diagnos, foreskriva eller kontrollera en behand-
ling, men, om sa dr nddvandigt, med hjdlp av apotekarens anvisningar
och att medlemsstaterna skall férbjuda industrin att distribuera likemedel
direkt till allmédnheten i reklamsyfte.

I artikel 89 foreskrivs att all ldkemedelsreklam som riktas till allmén-
heten skall

a) vara utformad si att det klart framgar att meddelandet &r en annons
och att produkten &r klart beskriven som ett ldkemedel,

b) innehalla minst f6ljande uppgifter:

— Lédkemedlets namn och den gidngse bendmningen, om ldkemedlet
innehdller endast en aktiv bestandsdel.

— De upplysningar som &dr nodvindiga for att ldkemedlet skall anvéin-
das pa ett korrekt sitt.

— En uttrycklig och létt 1dsbar uppmaning att noga ta del av informa-
tionen pa bipacksedeln eller, i tillimpliga fall, den yttre forpackningen.

Artikel 90 innehaller ett forbud mot att det i marknadsforing av like-
medel som riktas till allménheten forekommer nagot material som

a) ger ett intryck av att det inte 4r nddvandigt att soka ldkare eller ge-
nomga en kirurgisk operation, i synnerhet om diagnos eller behandlings-
forslag erbjuds per korrespondens,

b) later antyda att ladkemedlets effekt d4r garanterad, inte atfoljs av nigra
biverkningar eller &dr bittre dn, eller likvdrdig med, effekten av ndgon
annan behandling eller ndgot annat ldkemedel,

c¢) later antyda att en persons hilsa kan forbéttras genom att han intar
likemedlet,

d) later antyda att en persons hilsa kan paverkas av att han inte intar
lakemedlet (detta forbud skall inte gdlla de vaccinationskampanjer som
avses 1 artikel 88.4),

e) uteslutande eller i forsta hand riktas till barn,

f) hénvisar till ndgon rekommendation av vetenskapsméin, personer
som dr verksamma inom hélso- och sjukvarden eller personer som, utan
att tillhora nadgon av dessa kategorier, andd pa grund av sin ryktbarhet
skulle kunna frimja ldkemedelskonsumtionen,

g) later antyda att ldkemedlet &dr ett livsmedel, en kosmetisk produkt
eller ndgon annan konsumtionsvara,

h) later antyda att ldkemedlet &r sdkert eller effektivt pa grund av att
det &r en naturprodukt,

1) skulle kunna leda till en felaktig egendiagnos genom att ett sjuk-
domsfall beskrivs eller aterges ingdende,

J) med felaktiga, oroviackande eller vilseledande ord och uttryck abero-
par sig pd pastdenden om tillfrisknande pa grund av likemedlet,
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k) pa ett felaktigt, orovickande eller vilseledande sétt anvdnder bild-
framstéllningar av fordndringar av ménniskokroppen som orsakats av
sjukdom eller skada eller av ett lidkemedels verkan pad ménniskokroppen
eller dess delar,

I artikel 91 foreskrivs bl.a. att all likemedelsreklam som riktas till per-
soner som dr behoriga att forskriva eller 1amna ut likemedel skall inne-
halla:

— Grundlidggande information som dr forenlig med sammanfattningen
av produktens egenskaper.

— Lakemedlets leveransklassificering.

Enligt artikel 97 &ldggs medlemsstaterna att se till att lampliga och
effektiva metoder finns for kontroll av marknadsforingen av ldkemedel.
Dessa metoder, som kan bygga pé ett system med forhandsgranskning,
skall alltid innefatta réttsregler som gor det mojligt for personer eller or-
ganisationer, som enligt den nationella lagstiftningen har ett berittigat
intresse av att forbjuda varje slag av marknadsforing som inte Gverens-
stimmer med denna avdelning, att inleda rittsliga &tgidrder mot sédan
marknadsforing eller fora fragan infor en administrativ myndighet som
antingen 4r behorig att sjédlv fatta beslut i drendet eller som kan inleda ett
lampligt rattsligt forfarande. De riéttsregler som avses skall ge domsto-
larna eller de administrativa myndigheterna behorighet att, om de sa
finner nddvéndigt med hénsyn till de intressen som saken rér och 1 syn-
nerhet det allménna intresset,

— meddela foreldggande att den vilseledande marknadsforingen skall
upphora eller inleda lampliga rittsliga forfaranden som syftar till ett sa-
dant foreldggande,

—om den vilseledande marknadsforingen inte har publicerats men detta
kommer att ske inom en nira framtid, utfirda férbud, eller inleda lamp-
liga réttsliga forfaranden som syftar till att forbud skall utfdrdas, mot
denna publicering, dven utan bevis for faktisk forlust eller skada eller for
avsikt eller oaktsamhet fran annonsérens sida. Denna ordning utesluter
enligt artikeln inte en frivillig kontroll av marknadsforingen av ldkeme-
del genom sjélvreglerande organ och hidnvéndelse till sddana organ, om
ett forfarande infor sddana organ kan ske vid sidan av de rittsliga och
administrativa forfaranden som avses.

I artikel 99 aldggs medlemsstaterna att vidta nodviandiga atgéarder for
att sikerstilla att bestimmelserna tillampas och att sarskilt faststilla vilka
sanktioner som skall utdémas 1 hdndelse av att de bestimmelser som an-
tagits till f6ljd av denna avdelning inte iakttas.

I direktiv 2001/82/EG &r regleringen av marknadsforing av veterinér-
medicinska ldkemedel begrinsad till artikel 85.3 1 vilken det anges ett
aliggande for medlemsstaterna att forbjuda reklam riktad till allmédnheten
for veterindrmedicinska lakemedel som

a) i enlighet med artikel 67 &r receptbelagda,

b) innehéller psykotropa eller narkotiska amnen som dem som om-
fattas av Forenta nationernas konventioner fran 1961 och 1971.

Den nuvarande svenska forfattningsregleringen avseende marknadsfo-
ring av ldkemedel &r relativt allmént hdllen och motsvarar inte den l&ngt-
giende detaljregleringen 1 direktiv 2001/83/EG. Det finns i dag inget for-
bud mot marknadsforing av likemedel som inte har godkénts for forsalj-
ning. TV-reklam for receptbelagda ldkemedel &r dock forbjuden i
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Sverige. Motsvarande forbud finns inte for ovriga medier. Det saknas
vidare bestammelser som reglerar vilka uppgifter som skall anges 1
marknadsforingen och vilket material som inte far férekomma i detta
sammanhang. Likemedelskonsulenternas utbildning &r inte forfattnings-
reglerad.

Likemedelsindustriféreningen har medverkat till uppbyggnaden av ett
omfattande egenétgédrdssystem nir det géller marknadsforing av lakeme-
del. Foreningen har saledes antagit regler for likemedelsinformation,
som 1 stora delar 6verensstimmer med direktivets bestimmelser. Fore-
ningen arrangerar ocksd medicinsk grundutbildning for ldkemedelskon-
sulenterna. Branschreglerna kompletteras av Internationella handels-
kammarens grundregler for reklam. Egenatgirdssystemet &r frivilligt och
fungerar vid sidan av forfattningsbestimmelserna.

Med hinsyn till utformningen av de redovisade bestimmelserna 1 di-
rektiv 2001/83/EG é&r det uppenbart att de aligganden som enligt direkti-
ven avilar medlemsstaterna har sddan karaktér att de inte kan uppfyllas
genom ett egendtsgédrdssystem. Eftersom ett genomforande av direkti-
vens bestimmelser om marknadsforing i ett flertal fall innebéar inskrank-
ningar av yttrandefriheten bor detta ske genom lagstiftningsatgérder.
Aven om likemedelsindustrins overvakningssystem fungerar bra bor,
mot bakgrund av det nu sagda, direktiven genomforas dels genom &nd-
ringar 1 likemedelslagen (1992:859), dels genom att regeringen eller L&-
kemedelsverket meddelar foreskrifter i enlighet med direktivets krav.

6.18.2 Begreppet marknadsforing

Regeringens bedéomning: Det bor inte inféras ndgon definition av
begreppet marknadsforing i ldkemedelslagen (1992:859).

Promemorians (Ds 2004:13) bedémning: Overensstimmer med re-
geringens bedomning.

Remissinstanserna: Remissopinionen dr splittrad. Ldansrditten i Skane
och Socialstyrelsen menar att direktivets definition av begreppet mark-
nadsforing bor inforas i ldkemedelslagen. Ldkemedelsindustriforeningen
menar att arbetsgruppen borde ha tréangt djupare i frdgan vilka omnam-
nanden som &r forbjudna eller yttrandefrihetsréttsligt skyddade.

Skilen for regeringens bedomning: I direktiv 2001/83/EG anges en
rad olika artiklar med bestdmmelser om marknadsforing av ldkemedel
som bor genomforas i1 svensk ritt. Begreppet marknadsforing definieras i
artikel 86 som varje form av information vid uppsdkande forséljning, lo-
kala reklamkampanjer eller férménserbjudanden som syftar till att frimja
forskrivning, leverans, forséljning eller konsumtion av ldkemedel. Hér-
efter foljer en upprékning av vilka &tgirder som sirskilt avses. Hir anges
t.ex. ladkemedelsreklam som riktas till allm@nheten och till personer som
ar behoriga att forskriva eller lamna ut ldakemedel, tillhandahéallande av
prover och viss sponsring. I artikel 86.2 redovisas vissa atgédrder som inte
omfattas av regleringen. Sadana atgirder ar t.ex. markning av likemedel
och utformning av bipacksedlar, pa vilket vissa andra bestimmelser skall
tillimpas. Aven vissa faktamissiga och informativa meddelanden och
referensmaterial 4r undantagna frdn bestimmelserna.
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I savil likemedelslagen som marknadsforingslagen (1995:450) an-
vinds 1 dag begreppet marknadsforing. Med marknadsforing avses enligt
3 § marknadsforingslagen reklam och andra atgérder i ndringsverksamhet
som dr dgnade att frdmja avséttningen av och tillgadngen till varor, tjéns-
ter, fast egendom, arbetstillfdllen och andra nyttigheter. Hit hor reklam-
atgdrder och andra handlingar som vénder sig till allménheten eller en
viss grupp av intressenter, exempelvis tidningsannonser och séljfram-
jande atgirder oavsett medium. Aven sjilva saluhdllandet, t.ex. pa Inter-
net, av en vara omfattas av begreppet marknadsforing. Detta géller dven
om saluhéllandet dr rent passivt. Dessutom omfattar begreppet marknads-
foring enligt marknadsforingslagen dven inkdps- eller andra anskaff-
ningsfrimjande &tgirder.

Aven om direktiv 2001/83/EG innehaller en definition av begreppet
marknadsforing &r det inte helt uppenbart var grinserna gar for vilka t-
géarder som skall anses vara marknadsforing i direktivets mening. Klart ar
emellertid att det i svensk ritt inte forekommer nigot begrepp som exakt
motsvarar vad som avses i direktivet. Aven om anskaffningsfrimjande
atgirder och passivt saluhéllande inte skall triffas av direktivets be-
staimmelser, torde marknadsforing vara det svenska begrepp som narmast
svarar mot de atgirder som avses i direktivet. Marknadsforingsbegreppet
bor dirfor anvidndas 1 de nya bestimmelserna i likemedelslagen som
innebér ett genomforande av direktivets bestimmelser, trots att samma
begrepp anvinds i annan lagstiftning med en delvis annan innebérd.

Med begreppet marknadsfoéring i de nya bestimmelserna i ldkeme-
delslagen avses alltsd marknadsforing i den mening som avses i direkti-
vet. Vid tveksamhet huruvida en dtgdrd 4r att anse som marknadsforing
far darfor ldkemedelslagen tolkas i Overensstimmelse med direktivet.
Ytterst ar det EG-domstolens tolkning av begreppet som avgor vilka ét-
giarder som tréaffas av lidkemedelslagens bestimmelser om marknadsfo-
ring. Mot denna bakgrund gor regeringen den bedomningen att det inte &r
erforderligt att direktivets definition av marknadsforing tas in 1 ldkeme-
delslagen.

6.18.3 Tillsyn, taleriitt och beslutsfattande

Regeringens forslag: Likemedelsverket skall ha tillsynen dven 6ver
den likemedelsreklam som férekommer 1 TV. Detta skall dven gilla
reklam for ldkemedel for vilka ansokan om godkdnnande provas eller
har provats enligt forordning (EG) nr 726/2004.

Regeringens bedomning: Likemedelsverket bor ha tillsyn 6ver
efterlevnaden av bestimmelserna om marknadsforing av ldkemedel i
lakemedelslagen (1992:859). De som i dag kan agera mot marknads-
foring av ldkemedel med stod av marknadsforingslagen (1995:450)
bor kunna gora det dven fortsdttningsvis. Direktivets krav pa att vissa
personer eller organisationer skall kunna inleda réttsliga atgidrder mot
marknadsforingen eller fora frdgan infor en administrativ myndighet
ar tillgodosett genom den befintliga regleringen i ldkemedelslagen och
marknadsforingslagen.
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Promemorians (Ds 2004:13) forslag och bedémning: Overens-
stimmer med regeringens forslag och bedomning.

Remissinstanserna: Flertalet av remissinstanserna tillstyrker forsla-
gen. Ekonomistyrningsverket anser dock att Likemedelsverket bor sam-
rdda med Konsumentverket 1 tillsynen. Kammarrditten i Stockholm ifréa-
gasétter om direktivets krav pd taleritt dr uppfyllda genom den ordning
som finns i dag.

Skilen for regeringens forslag och bedémning
Tillsyn

Sarskilda 6vervdganden maste goras betrdffande vilken myndighet det &r
som skall ha tillsyn 6ver efterlevnaden av bestimmelserna om marknads-
foring av ldkemedel. Hér &r det framst tvd myndigheter som kan komma 1
frdga, ndamligen Ldkemedelsverket och Konsumentverket/KO. Nagot
maste darfor sdgas om deras ansvarsomraden.

Lcikemedelsverket dr central myndighet for kontroll och tillsyn av 13-
kemedel, medicintekniska produkter och vissa andra produkter som med
hinsyn till egenskaper eller anviandning star ldkemedel néra, i den ut-
strickning sddana frdgor inte skall handldggas av ndgon annan statlig
myndighet.

Enligt 2 § forordning (1996:611) med instruktion for Lakemedelsver-
ket skall verket sérskilt svara for bl.a. kontrollen och tillsynen enligt 14-
kemedelslagen (1992:859), foreskrifter och allménna rad i frdga om la-
kemedel och vissa andra produkter, information inom sitt ansvarsomrade
till andra myndigheter som skall handldgga lakemedelsfragor, hilso- och
sjukvarden, apoteksvdsendet, veterindrkdren samt enskilda, internatio-
nellt samarbete pa ldkemedelsomrédet och forskning pad omraden av be-
tydelse for den kontroll och tillsyn som skall bedrivas. Detta innebér att
Lakemedelsverket skall svara for fragor som giller produktsidkerhet och
produktkvalitet i vidstrackt beméarkelse, dvs. godkdnnande av ldkemedel,
kontroll av kliniska provningar och efterkontroll (kvalitetskontroll, samt
biverknings- och sdkerhetsuppfoljning). Foreskrifter och allménna rad i
frdga om likemedel beslutas av verket. Lakemedelskontrollen finansieras
med avgifter. Verket har ocksd under lang tid pé olika sitt agerat inom
omraddet marknadsforing av ldkemedel, bl.a. inom det befintliga
egenatgirdssystemet.

Konsumentverket dr central forvaltningsmyndighet fér konsument-
frdgor med huvudansvar for att genomfora den statliga konsumentpoli-
tiken. Generaldirektoren for Konsumentverket dr ocksd konsumentom-
budsman, KO. Enligt 1 § forordning (1995:1057) med instruktion for
Konsumentverket dr de overgripande mélen for verksamheten bl.a. att
starka konsumenternas stillning och inflytande pa marknaden, att skydda
konsumenternas hilsa och sékerhet samt att medverka till att konsumen-
terna har tillgéng till god vigledning, information och utbildning.

Konsumentverket utfirdar foreskrifter och riktlinjer for foretagens
marknadsforing och for utformningen av varor och tjanster. Riktlinjerna
ar inte bindande utan skall ses som rekommendationer. De far dnda ofta
en stor genomslagskraft, bl.a. da de utgor ett uttryck for god marknadsfo-
ringssed.
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Konsumentverket har ocksé tillsyn over efterlevnaden av bestammel-
serna om marknadsforing 1 vissa lagar, t.ex. tobakslagen (1993:581) och
alkohollagen (1994:1738).

I propositionen om ny ldkemedelslag m.m. diskuterades tillsynen over
lakemedelslagen, bl.a. informationsbestimmelsen 1 21§ (prop.
1991/92:107 s. 61). Regeringen ansig att granskningen av den informa-
tion som utgjorde mirkning och den information som borde ldmnas
skriftligen nér ett lakemedel tillhandaholls hade ett sa ndra samband med
sjdlva produktkontrollen att det var naturligt att tillsynen i det avseendet
lades pd Liakemedelsverket. Dessutom Overvidgde regeringen huruvida
marknadsforingslagens bestammelser borde gélla for tillsynen av den
kommersiella informationen, men stannade for att Likemedelsverket
med sin sédrskilda sakkunskap pd likemedelsomradet var tveklost bést
skickat att gora de beddmningar av informationen som kridvdes. Reger-
ingen papekade att om verket fann att ett visst slag av information inte
uppfyllde sddana krav som maste stéllas enligt 21 § andra stycket like-
medelslagen hade det mojlighet att fora saken vidare till KO som enligt
marknadsforingslagens bestimmelser fick utfirda ett forbudsfore-
laggande eller vicka talan i marknadsdomstolen.

Utgéangspunkten for dagens reglering dr att informationen om ldkeme-
del i allménhet utgor en integrerad del av ldkemedelsprodukten (a. prop.
s. 58). Detta bor gélla dven fortséttningsvis. Ddrmed far dvervakning av
lakemedelsreklam anses vara en naturlig del i1 efterkontrollen av ldke-
medlen, som Likemedelsverket ansvarar for. Som regeringen uttalade i
propositionen dr de bedomningar som kan komma i frdga beroende av
goda sakkunskaper pa likemedelsomradet. Likemedelsverkets kompe-
tens i detta avseende &r naturligtvis mer utvecklad dn Konsumentverkets.
Det sagda leder till slutsatsen att Likemedelsverket bor vara tillsyns-
myndighet dven for de nya bestimmelserna om marknadsforing av like-
medel i1 ldkemedelslagen.

Ett forbud mot TV-reklam for receptbelagda ldkemedel finns 1 dag in-
taget 1 7 kap. 10 § radio- och TV-lagen (1996:844). Forbudet 6vervakas
enligt 9 kap. 2 § andra stycket av KO. Regeringen delar arbetsgruppens
uppfattning att tillsynsbestimmelserna skall vara medieneutrala. Som
foreslas i avsnitt 6.18.6 skall fortséttningsvis dven gélla ett generellt {for-
bud mot reklam for receptbelagda ldkemedel som tas in i ldkemedelsla-
gen.

Regeringen foresldr sammanfattningsvis att tillsynen Over efterlev-
naden av bestimmelserna om marknadsforing 1 ldkemedelslagen 1 sin
helhet skall utévas av Liakemedelsverket. Detta innebédr dock inte ndgon
inskrinkning av KO:s och Konsumentverkets ansvar for uppfoljningen
av efterlevnaden av marknadsforingslagen (1995:450) nér det géller
marknadsforing av ldkemedel. Sjdlvklart bor Lakemedelsverket samrada
med Konsumentverket i fragor som géller marknadsforing av ldkemedel
sa att en lamplig samordning av uppf6ljningen av marknadsforing sker.

Overvakningen av TV-reklam for viss medicinsk behandling samt av
forséljningsprogram for ldkemedel eller medicinsk behandling bor dock
dven fortsdttningsvis utévas av KO.

I 7 kap. 10 § radio- och TV-lagen finns dven vissa bestimmelser om
sponsring. Om ett ldkemedelsforetag sponsrar TV-program fér spons-
ringen sdledes endast frimja foretagets namn eller anseende men inte re-
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ceptbelagda likemedel och sddan medicinsk behandling som endast &r
tillgénglig efter ordination. Forséljningsprogram for likemedel far vidare
inte sindas 1 televisionen.

Det dr Granskningsndmnden for radio och TV som 6vervakar efterlev-
naden av samtliga sponsringsbestimmelser i1 radio- och TV-lagen. Till-
synen Over efterlevnaden av dessa bestimmelser i de fall lakemedelsfo-
retag sponsrar programverksamhet bor stanna kvar hos ndmnden.

I artikel 84.1 1 forordningen anges att medlemsstaterna, utan att det pa-
verkar tillimpningen av protokollet om Europeiska gemenskapernas pri-
vilegier och immunitet, skall foreskriva pafoljder for 6vertradelser av be-
stimmelserna i1 forordningen eller de foreskrifter som antagits med stod
av denna och skall vidta alla atgédrder som krivs for genomférandet av
dessa. Pafoljderna skall vara effektiva, proportionella och avskriackande.

Detta innebér ett liggande for medlemsstaterna att 1 sin nationella lag-
stiftning infora straff- eller andra sanktionsbestimmelser som kan tillam-
pas av medlemsstaterna nidr det forekommer overtrddelser mot be-
stimmelserna om det centraliserade forfarandet for godkénnande av l4-
kemedel m.m. som finns i férordningen 726/2004. I avsnitt 6.13.3 ldmnas
forslag om inforandet av bestimmelser i ldkemedelslagen som syftar till
att uppfylla detta aliggande.

Talerditt och beslutsfattande

Enligt artikel 97 1 direktiv 2001/83/EG skall marknadsféringskontrollen
innefatta regler som gor det mojligt for personer eller organisationer, som
enligt den nationella lagstiftningen har ett berittigat intresse av att for-
bjuda marknadsforing som inte dverensstimmer med reglerna i Avdel-
ning VIIIA i direktivet (artikel 88a—100), att inleda rittsliga dtgdrder mot
marknadsforingen eller att fora fragan infor en administrativ myndighet
som antingen dr behorig att fatta beslut i drendet eller som kan inleda ett
lampligt réttsligt forfarande.

Den forsta frdgan som maste besvaras &r vilka personer eller organisa-
tioner det dr som enligt svensk rétt har ett sddant beréttigat intresse. Na-
turligtvis har Likemedelsverket ett sddant intresse. Aven andra myndig-
heter, t.ex. Konsumentverket/KO och Socialstyrelsen, samt néringsidkare
som berors av marknadsforingen och konsumenter kan emellertid
komma i fraga. En jamforelse kan goras med forfarandet vid Namnden
for Bedomning av Likemedelsinformation dédr Likemedelsindustrins
Informationsgranskningsman, enskilda personer, foretag eller samman-
slutningar och myndigheter har taleritt.

Likemedelslagen ger Lakemedelsverket rétt att ta upp ett drende till
bedomning och besluta i det. Lagen innehéller ddremot inte ndgra regler
som ger exempelvis niringsidkare eller konsumenter en rétt att f& saken
provad av Likemedelsverket. En privatperson kan dock naturligtvis alltid
genom att gora en anmélan initiera ett drende hos Lékemedelsverket om
att marknadsforing i strid med reglerna i ldkemedelslagen har fore-
kommit. Verket torde i ett sddant fall, 1 vart fall om anmélan kan anses ha
nagon grad av substans, i anledning av aliggandet som tillsynsmyndighet
vara skyldigt att utreda saken ndrmare. I den meningen har i princip vem
som helst mojlighet att ’fora fradgan infor en administrativ myndighet
som antingen &dr behorig att sjdlv fatta beslut i drendet eller som kan in-

Prop. 2005/06:70

197



leda ett lampligt rattsligt forfarande”. Lakemedelsverket kommer dven att
forfoga over sddana mojligheter att agera mot en marknadsféring som
strider mot reglerna som avses i direktivet. Eftersom en eventuellt an-
méilande privatperson inte &r part i d&rendena uppkommer det dock inte
nagot dverklagbart beslut 1 de fall verket véljer att inte ta upp drendet.
Som artikel 97 &r utformad torde det dock inte vara ett nodvéndigt krav
att en enskild skall kunna fora saken till domstol.

Enligt marknadsforingslagen kan KO ta upp en fraga till prévning. Sa
kan ske efter anmélan frdn en enskild person. Dessutom kan KO, nir-
ingsidkare som berors av marknadsforingen samt sammanslutningar av
konsumenter och néringsidkare vécka talan vid Marknadsdomstolen.
Déremot har inte Likemedelsverket nagon taleridtt vid Marknadsdom-
stolen. Marknadsforingslagen ger alltsd utover en prévning av myndighet
de grupper som ndmnts ovan, med det vdsentliga undantaget for Léke-
medelsverket, ritt att viacka talan om forbud eller alaggande vid Mark-
nadsdomstolen.

For att tillgodose direktivets krav pa taleritt for olika grupper bor, som
1 dag, dven marknadsforingslagens regler kunna tilldmpas pd marknads-
foring av ldkemedel. De som i dag kan agera mot marknadsf6ring av 14-
kemedel med stod av marknadsforingslagens regler bor darfor kunna
gora det dven fortsdttningsvis.

Det kan overviagas om Lakemedelsverket som tillsynsmyndighet dver
bestimmelserna om marknadsforing av likemedel bor fa talerdtt vid
Marknadsdomstolen. I propositionen om ny marknadsforingslag berorde
regeringen det forhallandet att marknadsforingslagens tillimpningsom-
rdde omfattar dven sektorer dir tillsynsfunktionen &r lagd p& andra myn-
digheter dn KO. Regeringen diskuterade darvid fragan om tillsynsmyn-
digheterna sjdlva borde fa talerdtt vid Marknadsdomstolen vid sidan av
eller 1 stillet for KO. S& hade dittills inte varit fallet. Regeringen ansag
att KO:s vana att processa i sddana mal borde tas till vara dven pad omra-
den som ligger utanfor dennes tillsyn. Det hinvisades ocksé till KO:s
overblick av réttsutvecklingen pa hela det marknadsforingsrittsliga om-
radet. Mot bakgrund hérav gjorde regeringen den bedémningen att det
vore att gd for langt att ge — i det fallet — Finansinspektionen egen talerétt
i marknadsforingsméal. A andra sidan anség regeringen att det kunde
framsta som befogat att den myndighet som ut6évar tillsyn pa ett visst
omrade i forsta hand far avgora om ett ingripande skall komma till stand
och i1 sadant fall pa vilket sétt detta skall ske. I detta sammanhang disku-
terades en ordning dir KO:s taleritt dr beroende av anmélan eller samrad
med en annan myndighet. Regeringen ansdg att detta kunde befaras leda
till tillimpningssvarigheter, exempelvis ndr det géller att avgdra om en
fréga faller under en annan tillsynsmyndighet eller inte. Dessutom kunde
fragorna hamna mellan tva stolar. Regeringen hinvisade till att KO i
praktiken samrader med den tillsynsmyndighet som berdrs av den aktu-
ella frdgan ndr man bedomer att det finns behov, samt gjorde den be-
domningen att det inte var nodvéndigt att reglera skyldigheten att sam-
rdda (prop. 1994/95:123 s. 134 1.).

Vad regeringen anforde i propositionen far anses ha baring dven i detta
fall. Samrddet mellan myndigheterna bor inte regleras. For det fall det
blir aktuellt att tillimpa marknadsforingslagens regler bor KO fora talan 1
Marknadsdomstolen, trots att Lékemedelsverket dr tillsynsmyndighet.
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Enligt 28 § ldkemedelslagen géller att beslut som Likemedelsverket i
ett enskilt fall meddelat enligt lagen eller enligt en foreskrift som har
meddelats med stod av lagen far 6verklagas hos allmén forvaltningsdom-
stol. Detta géller naturligtvis d&ven de beslut 1 tillsynsdrenden som avser
marknadsforing av ldkemedel. Provningstillstind krévs dock vid dver-
klagande till kammarratten.

Genom att savil ldkemedelslagens som marknadsforingslagens be-
stimmelser kan tillimpas far samtliga personer eller organisationer som
har ett berittigat intresse av att forbjuda marknadsféring som inte dver-
ensstimmer med reglerna mojlighet att inleda réttsliga atgdrder mot
marknadsforingen eller att fora frdgan infér en administrativ myndighet.
Direktivets krav i detta avseende r alltsé tillgodosedda.

6.18.4 Tryck- och yttrandefrihetsrittsliga aspekter pa generella
forbud mot marknadsforing

Regeringens bedomning: Det behover inte anges 1 ldkemedelslagen
(1992:859) att bestimmelserna om marknadsféring av ldkemedel inte
skall tillampas i den utstrackning det skulle strida mot bestimmelserna
om tryck- och yttrandefrihet i tryckfrihetsférordningen eller yttrande-
frihetsgrundlagen.

Promemorians (Ds 2004:13) bedémning: Overensstimmer med re-
geringens beddmning.

Remissinstanserna: Ett fatal av remissinstanserna har uttalat sig i
fragan. Justitiecombudsmannen papekar att direktivet stracker sig langre
ndr det giller forbud mot reklam &n 1 kap. 9 § 3 tryckfrihetsforordningen
medger. Fragan bor déarfor overvigas ytterligare i det fortsatta lagstift-
ningsarbetet. Justitiekanslern Konstaterar att begreppet “kommersiell
annons” forekommer 1 1 kap 9 § tryckfrihetsférordningen och i 1 kap.
12 § forsta stycket yttrandefrihetsgrundlagen medan det vidare begreppet
”marknadsforing” anvénds i direktivet. En vésentlig del av vad som utgor
marknadsforing ryms inom begreppet kommersiell annons. JK konstate-
rar att det kan forekomma fall dér den foreslagna regleringen kommer i
konflikt med grundlagsbestimmelserna varvid ett forbud inte kan upp-
ratthallas fullt ut. Lansrdtten i Skane och Konsumentverket anser att det
bor 6vervidgas om inte TF och YGL maste dndras.

Skilen for regeringens bedomning: Direktiv 2001/83/EG innehaller
ett forbud mot marknadsforing av humanldkemedel som inte har god-
kidnts for forsdljning. Savdl direktiv 2001/83/EG som direktiv
2001/82/EG 1 dess lydelse enligt direktiv 2004/28/EG innehaller férbud
mot marknadsforing av receptbelagda likemedel till allménheten.

Som tidigare ndmnts sker marknadsforing ofta i sddana medier som
omfattas av tryckfrihetsforordningen (TF) och yttrandefrihetsgrundlagen
(YGL). Enligt 1 kap. 9 § 3 TF géller utan hinder av TF vad som i lag &r
stadgat om forbud mot kommersiell annons som meddelats till skydd for
hdlsa och milj6 enligt forpliktelse som foljer av anslutning till
Europeiska gemenskaperna. Motsvarande undantag for forbud i andra
medier dn tryckta skrifter finns i 1 kap. 12 § forsta stycket YGL.
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Undantaget i nuvarande 1 kap. 9 § 3 TF trddde i kraft den 1 december
1994. Bakgrunden till den bestammelsen var att Grundlagsutredningen
(SOU 1993:14) infor Sverige anslutning till EG hade funnit att ritten till
reklam i ndgra EG-direktiv begrinsas till skydd for hilsa eller milj6. Det
gillde dels nagra direktiv som forbjuder reklam som pa olika sétt kan
vara vilseledande eller missvisande, dels ndgra direktiv som forbjuder all
marknadsforing av visst slag eller for viss produkt.

I propositionen anfordes att de krav som stills pa forbud mot vilsele-
dande reklam i och for sig borde kunna uppfyllas genom den svenska,
generella marknadsforingslagstiftningen (prop. 1993/94:114 s. 28 f.).
Den lagstiftningen ger emellertid mojlighet att ingripa forst i efterhand,
dvs. sedan reklamen vil har publicerats. Det ansags inte heller klart att
lagstiftningen gav mdjlighet till kategoriska férbud mot reklam av sddana
produkter som EG-ritten bedomer som skadliga. I propositionen fram-
holls att det naturligtvis var angeldget att ge den kommersiella reklamen
mojlighet att verka i sd obundna former som mojligt. Det borde emeller-
tid inte bereda négra principiella svarigheter att ndgot vidga mojligheten
till forbud eller inskrdnkningar pd reklamens omrade. Det framholls i
sammanhanget dels att reklamen inte tillhor tryckfrihetens egentliga
kdarnomrade, dels att undantag fran det generella skyddet redan hade
gjorts 1 fradga om alkohol och tobak. Regeringen ansdg darfor att det
borde ges mojlighet att inskrédnka ritten till kommersiell reklam till
skydd for hilsa och milj6. I forfattningskommentaren klargjordes att be-
stimmelsen syftade till “att undanrdja varje tveksamhet om huruvida fo-
reskrifter av angiven art i ett EG-direktiv kan genomfotras i svensk lag-
stiftning” (a. prop. s. 33).

Redan nidr undantaget infordes gillde direktiv 92/28/EEG av den
31 mars 1992 om marknadsforing av humanldakemedel som inneholl {or-
bud mot marknadsforing av receptbelagda ldkemedel som inte godkints
for forsdljning och férbud mot marknadsforing av receptbelagda ldkeme-
del till allmédnheten, dvs. sadana forbud som hir ar aktuella. Motivutta-
landena skulle kunna tolkas péd sé sétt att ett inférande av forbud mot
marknadsforing av nu aktuella produkter aldrig skulle kunna ske 1 strid
med TF och YGL. Aven om invindningar skulle kunna riktas mot ett sa-
dant resonemang kan det i vart fall konstateras att en visentlig del av vad
som utgdér marknadsforing ryms inom ramen for begreppet kommersiell
annons. Till detta kan ldggas att all marknadsforing inte omfattas av TF
respektive YGL beroende pé att marknadsféringen inte sker med hjélp av
sddana medier som dessa grundlagar skyddar. Regeringen delar darfor
arbetsgruppens uppfattning att det dven utan grundlagsdndringar dr moj-
ligt att begrénsa och forbjuda reklam 1 enlighet med vad direktiven stad-
gar. Det dr endast for de séllsynta fall den foreslagna regleringen skulle
komma i konflikt med grundlagsbestimmelserna som ett forbud inte kan
uppratthallas.

Det forhallandet att bestammelser i vanlig lag inte far tillimpas i den
man de strider mot bestimmelser i TF och YGL &r en sjédlvklar konse-
kvens av var tryck- och yttrandefrihetsréttsliga lagstiftning. Det &r darfor
inte vanligt och som regel inte heller ldmpligt att tynga lagstiftningen
med erinringar om vad som géller enligt grundlagarna (se t.ex. prop.
1999/2000:11 s. 29). Nagon sérskild erinran om grundlagarna bor dérfor
inte tas in 1 ldkemedelslagen.
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6.18.5 Marknadsforing av liikemedel for vilka ett godkéinnande
for forsiljning inte har beviljats

Regeringens forslag: Marknadsforing av humanldkemedel som inte
har godkénts for forsédljning skall vara forbjuden.

Promemorians (Ds 2004:13) forslag: Overensstimmer med regering-
ens forslag.

Remissinstanserna: Fa remissinstanser har yttrat sig over forslaget.
Ndringslivets delegation for marknadsrditt och Svenskt néringsliv framfor
att man principiellt dr negativt instillda till reklamf6érbud.

Skélen for regeringens forslag: Enligt artikel 87.1 1 direktiv
2001/83/EG skall medlemsstaterna forbjuda varje marknadsforing av
humanldkemedel for vilka ett godkédnnande for forsdljning enligt gemen-
skapslagstiftningen inte har beviljats. Detta innebdr att marknadsforing
av ladkemedel som @nnu inte har godkénts for forsdljning samt marknads-
foring av ldkemedel som inte godkénns utan siljs med stod av ett beslut
om licens skall vara forbjuden. Bestimmelsen omfattar dock inte sddana
lakemedel som skall registreras enligt likemedelslagen, dvs. sddana tra-
ditionella véxtbaserade likemedel som skall registreras eller homeopa-
tika.

Enligt 5 § likemedelslagen 1 nuvarande lydelse far ett lidkemedel som
huvudregel séljas forst sedan det har godkénts for forsiljning eller sedan
ett godkdnnande, som har meddelats i en annan medlemsstat i den Euro-
peiska unionen, har erkénts hér i landet. Lédkemedel som tillverkas pa
apotek for viss patient far dock séljas utan godkdnnande. Dessutom far
tillstand till forsédljning meddelas om det finns sdrskilda skil. Enligt 2 §
andra stycket giller inte 5 § for sddana ldkemedel for vilka ansékan om
godkédnnande provas eller har provats av Europeiska gemenskapen. En-
ligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 skall ett
saddant godkdnnande gélla inom hela gemenskapen och ge samma rittig-
heter och skyldigheter i varje medlemsstat som ett godkdnnande for for-
sdljning som medlemsstaten sjdlv har beviljat (artikel 13). Detta innebér
att lakemedel som har provats och godkints av Europeiska gemenskapen
skall fa sidljas i Sverige. I ldkemedelslagen saknas dock for nidrvarande
bestimmelser om marknadsforing av ldkemedel som inte har godkénts
for forsdljning. Som framgar i avsnitt 6.15.5 foresléds i denna proposition
att 5 § &dndras, bl.a. med hidnsyn till mojligheterna till erkédnnande av
godkidnnande som beviljats 1 en annan medlemsstat i Europeiska ekono-
miska samarbetsomrédet.

Det méste inte minst av hdlsoskél anses foreligga ett tungt vdgande
allmént intresse av att motverka marknadsforing av ldkemedel, vars si-
kerhet och @ndamalsenlighet inte har granskats och godkénts i den ord-
ning som normalt géller for sddana produkter. Marknadsforing av icke
godkédnda ldkemedel medfor naturligtvis pétagliga risker for forsédljning
och konsumtion av dessa. I sin tur medfor detta naturligtvis stora risker
for méanniskors hilsa; dels genom intag av ldkemedel som i sig &r farliga
att anvédnda, dels genom att sddan konsumtion av ldkemedel kan leda till
att ménniskor inte soker relevant vard. Detta utgdr tungt vigande skil for
att direktivets bestimmelse bor inforas savitt avser humanlidkemedel.
Som framgatt av foregdende avsnitt forutsitter tryckfrihetsforordningen
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och i viss utstrackning dven yttrandefrihetsgrundlagen att férbud mot
kommersiell annons har meddelats till skydd for hilsa eller miljo enligt
forpliktelse som foljer av anslutning till Europeiska gemenskaperna. Ett
forbud mot marknadsforing av icke godkénda ldkemedel méste emeller-
tid anses forenligt med bestdimmelserna i1 dessa forfattningar.

I enlighet med vad som anges i den foreslagna 6 ¢ § forsta stycket skall
det naturligtvis vara tillatet att marknadsfora ldkemedel som omfattas av
ett erkdnnande.

Eftersom forbudet i direktiv 2001/83/EG mot marknadsforing av icke
godkédnda ldkemedel endast avser humanlidkemedel och nagot motsva-
rande forbud inte anges i direktiven for humanldkemedel respektive vete-
rindrmedicinska likemedel for vare sig ldkemedel som skall registreras
enligt likemedelslagen, dvs. sddana traditionella véxtbaserade ldkemedel
som skall registreras eller homeopatika, eller veterindrmedicinska ldke-
medel kan det inte inforas ndgon motsvarighet for sddana ldkemedel.

6.18.6 Reklam for receptbelagda likemedel till allméinheten

Regeringens forslag: Marknadsforing av receptbelagda likemedel till
allménheten skall vara forbjuden. Nir det géller humanlikemedel
skall forbudet dock inte gélla kampanjer for vaccinationer mot infek-
tionssjukdomar.

Promemoriornas forslag: 1 Ds 2004:13 om formerna for den framtida
lakemedelsreklamen foreslogs att forbudet mot marknadsforing av re-
ceptbelagda ldkemedel till allménheten endast skulle avse humanldkeme-
del. Forslaget i Ds 2004:48 om godkénnande och registrering av ldkeme-
del m.m. 6verensstimmer ddremot med regeringens forslag

Remissinstanserna: Flera remissinstanser tillstyrker forslaget i
Ds 2004:48, daribland Farmaceutiska fakulteten vid Uppsala universitet,
Svenska ldkaresdllskapet, PRO och flera landsting. Sveriges Veterindir-
forbund framfor att det dr av vikt att det infors ett forbud mot reklam till
allménheten &dven for receptbelagda veterindrmedicinska ldkemedel.
Ndringslivets delegation for marknadsrditt, Svenskt ndringsliv och Fore-
ningen for parallellimportorer av ldkemedel framfor att de dr emot re-
klamforbudet. Tidningsutgivarna ar principiellt emot kategoriska férbud
men konstaterar att direktivet inte medger kontroll av marknadsforingen i
efterhand. Tidningsutgivarna tillstyrker undantaget f6r vaccinations-
kampanjer men papekar att det kan vara svart att avgéra vad som utgor
en sadan kampanj. Ldnsrdtten i Skane anser att det dven bor inforas ett
forbud mot reklam for 1dkemedel som innehéller psykotropa eller narko-
tiska @mnen. Linsrétten ifrdgasétter ocksd om inte undantaget for vacci-
nationskampanjer bor begrinsas till kampanjer som i forvdg har godkénts
av en behorig myndighet.

Skilen for regeringens forslag: Enligt artikel 88.1 1 direktiv
2001/83/EG 1 dess lydelse enligt direktiv 2004/27/EG och artikel 85.3 i
direktiv 2001/82/EG i dess lydelse enligt direktiv 2004/28/EG skall
medlemsstaterna forbjuda reklam som riktas till allménheten for liakeme-
del som ir receptbelagda enligt bestimmelserna om detta i direktiven
eller innehdller psykotropa eller narkotiska &mnen, 1 den mening som av-
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ses 1 internationella konventioner, som t.ex. Férenta nationernas konven-
tioner av ar 1961 och 1971.

Nér det géller humanlikemedel finns de grundldggande bestdmmel-
serna om receptbeldggande av ldkemedel 1 artikel 71.1. 1 direktiv
2001/83/EG. Dar anges att ldkemedel skall vara receptbelagda om de

— kan utgora en direkt eller indirekt fara, d&ven da de anvinds pé ett
korrekt sétt, om patienten inte stir under tillsyn av likare, eller

— ofta och i betydande omfattning anvénds pé ett felaktigt sétt och
ddarigenom kan medfora direkt eller indirekt fara for manniskors hilsa,
eller

— innehaller substanser, eller beredningar av substanser, vilkas verkan
och/eller biverkningar behdver undersokas ytterligare, eller

—normalt foreskrivs av ldkare for att administreras parenteralt.

I artikel 67 1 direktiv 2001/82/EG anges vissa forutséttningar for re-
ceptbeldggning av veterindrmedicinska ldkemedel. I artikeln anges att det
utan att det paverkar tillimpningen av stringare gemenskapsrittsliga
eller nationella bestimmelser i friga om utlimnande av veterindrmedi-
cinska ldkemedel skall, av hdnsyn till manniskors och djurs hilsa, krdvas
recept for utelamnande till allménheten av foljande veterindrmedicinska
lakemedel:

a) Likemedel som omfattas av officiella begrédnsningar sidana som

— begrdnsningar pd grund av tillimpning av FN-konventioner som ror
narkotiska och psykotropa substanser,

— begrédnsningar i anvdndningen av veterindrmedicinska ldkemedel pa
grund av gemenskapsritten.

aa) Veterindrmedicinska ldkemedel avsedda for livsmedelsproduce-
rande djur (Fran detta far dock beviljas vissa undantag enligt vad som
ndrmare anges i artikeln).

b) Likemedel som kréver sérskild forsiktighet frdn veterindrens sida
for att undvika all onodig risk for

— den djurart som medlet dr avsett for,

— den som administrerar ldkemedlen till djuret,

— miljon.

c¢) De lakemedel som dr avsedda for behandlingar eller sjukdomspro-
cesser som kraver en pa forhand stdlld exakt diagnos eller vilkas anvind-
ning kan vélla effekter som forhindrar eller forsvarar efterfoljande dia-
gnostiska eller terapeutiska atgérder.

d) Officinella beredningar enligt artikel 3.2 b avsedda for livsmedels-
producerande djur.

Enligt 22 § andra stycket ldkemedelslagen och 14 § ldkemedelsforord-
ningen (1992:1752) &r det Likemedelsverket som foreskriver att ett 14-
kemedel endast far 1dmnas ut mot recept eller annan bestéllning frén den
som dr behorig att forordna likemedel. Kriterierna for nir ett lakemedel
skall vara receptbelagt finns i 3 § Lakemedelsverkets foreskrifter om for-
ordnande och utlamnande av lidkemedel m.m. (LVFS 1997:10; receptfo-
reskrifter). Det dr motsvarande kriterier som anges 1 artikel 71 i direktiv
2001/83/EG avseende humanldkemedel. I avsnitt 6.8 behandlas forslag
om nya bestimmelser om klassificering av ldkemedel i ldkemedelslagen.

Alla lédkemedel som innehéller psykotropa eller narkotiska &mnen &r
receptbelagda enligt receptforeskrifterna eftersom de ingér 1 bilaga 8 till
foreskriften, som 1 sin tur hdnvisar till den sdrskilda forteckning som fors
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av Likemedelsverket (LVFS 1997:12 med dndringar) 6ver narkotika (i
enlighet med forordningen 1992:1554 om kontroll av narkotika). Ndgon
sdrskild regel om forbud mot marknadsforing av sddana ldkemedel torde
saledes inte erfordras.

I regeringens proposition om ny ldkemedelslag m.m. (prop.
1991/92:107 s. 58 f.) diskuterades huruvida rétten att i marknadsforings-
sammanhang ldmna information till allménheten borde inskrinkas till
receptfria ldkemedel genom bestimmelse i1 lag. Regeringen konstaterade
att en saddan bestimmelse finns i branschens interna regler och att det
darfor knappast finns nédgot behov av en sadan offentlig reglering av
marknadsforingen. Regeringen anforde vidare att bestimmelser om in-
skrankningar i rdtten att ge produktinformation for 6vrigt inte borde info-
ras 1 lag utan att ett uttryckligt undantag infordes i TF och YGL med f6-
rebild 1 bestimmelserna 1 1 kap. 9 § TF. Som tidigare nimnts anges nu-
mera i 1 kap. 9 § 3 TF att utan hinder av TF géller vad som i lag &r stad-
gat om forbud mot kommersiell annons som meddelats till skydd for
hilsa och miljo enligt forpliktelse som foljer av anslutning till Europe-
iska gemenskaperna. Motsvarande undantag for forbud i andra medier &n
tryckta skrifter finns i 1 kap. 12 § forsta stycket YGL.

Som framgér av den ovan ldmnade redovisningen av bestimmelserna
om krav pé recept for ldkemedel i1 direktiven dr kraven pa receptbe-
laggning primért foranledda av intresset av att vdrna om ménniskors
hilsa. Detta géller sdvdl humanlikemedel som veterindrmedicinska 14-
kemedel. En bestimmelse om férbud mot marknadsforing av receptbe-
lagda ldkemedel torde ha som frimsta syfte att motverka dverkonsumtion
av siddana ldkemedel. Mot bakgrund hérav torde en sddan bestdmmelse
ocksa vara forenlig med bestimmelserna i TF och YGL.

Som tidigare framgatt dr forbudet mot reklam till allmédnheten for re-
ceptbelagda ldkemedel genomfort endast savitt avser TV-reklam. Férbu-
det overvakas av KO. Bestimmelserna finns 1 7 kap. 10 § och 9 kap. 2 §
andra stycket radio- och TV-lagen (1996:844) och é&r ett led 1 genom{6-
randet av direktiv 89/522/EEG, det s.k. TV-direktivet. Det har 1 avsnitt
6.18.3 foreslagits att Lakemedelsverket skall ta 6ver tillsynen dver TV-
reklamen for ldkemedel.

Forbudet mot reklam for receptbelagda lakemedel till allménheten kan
genomforas genom att en bestimmelse om generellt forbud mot mark-
nadsforing av receptbelagda ldkemedel tas in i ldkemedelslagen, dock
giller naturligtvis de begransningar for ett sadant férbud som foljer av de
svenska grundlagarna.

Niér det géller 1dkemedel som har godkénts av gemenskapen enligt den
s.k. centrala proceduren beslutas om receptstatus i samband med god-
kdnnandet. Beslutet far giltighet 1 hela den Europeiska unionen. Detta
innebar att ldkemedel som skall vara receptbelagda enligt det centrala
forfarandet kommer att vara det hir ocksd. Aven sidana likemedel
kommer dérfor att traffas av reklamforbudet.

Enligt artikel 88.4 i1 direktiv 2001/83/EG skall forbudet sévitt avser
humanldkemedel inte gilla vaccinationskampanjer som utfoérs av indu-
strin och som &r godkédnda av de behdriga myndigheterna i medlemssta-
terna.

En ordning som innebédr att en myndighet 1 forvdg skall granska och
godkinna vaccinationskampanjer kan ofta komma att strida mot censur-
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forbudet i TF och YGL. Mot den bakgrunden bor ndgra sddana be-
stimmelser inte inforas. Regeringen delar dven arbetsgruppens uppfatt-
ning att det dr angeldget att det trots ett forbud mot marknadsféring av
receptbelagda likemedel till allm@nheten ar tillatet att marknadsfora
vaccinationer mot infektionssjukdomar till personer som t.ex. skall gora
en resa. Det foreslas darfor att det i lagen infors ett undantag for sddana
vaccinationskampanjer. Det kan t.ex. vara frdga om att det i resemagasin
finns reklam for vaccinationer som bor goras infor en resa. Den ndrmare
avgransningen betrdffande vad som skall anses vara en vaccinationskam-
panj far goras i praxis. Ytterst 4r det EG-domstolen som tolkar direkti-
vets uttryck och begrepp. Den foreslagna regleringen innebér att kam-
panjer for vaccinationer mot infektionssjukdomar — trots att de avser re-
ceptbelagda humanlikemedel — skall vara tillitna gentemot allménheten.
Sjdlvklart méste dven sddan marknadsforing vara utformad sd att den
uppfyller de ovriga bestimmelserna om marknadsforing av ldkemedel i
lakemedelslagen. Den skall alltsd exempelvis vara utformad sé att det
klart framgér att meddelandet 4r en annons och att produkten &r ett 1dke-
medel. Innehéllet i sddan reklam fér inte heller vara utformat sé att det
kan leda till anvdndning av ldkemedel som medfor skada eller pa annat
sétt inte d4r andamalsenlig.

Motsvarande bestimmelse om undantag for vaccinationskampanjer
finns inte 1 direktiv 2001/82/EG f{or veterindrmedicinska ldkemedel. Un-
dantaget skall darfor inte gélla for sddana ldkemedel.

Enligt artikel 88.3 i direktiv 2001/83/EG kan medlemsstaterna inom
sina territorier forbjuda marknadsfoéring som riktas till allménheten for
humanlékemedel for vilka kostnadsersittning kan ldmnas. Enligt 7 § lag
(2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. dr det Likemedelsformans-
ndmnden som beslutar om ett ldkemedel eller en vara skall ingé i ldke-
medelsforménerna. Likemedel som ingér i forminerna &r som regel re-
ceptbelagda, varfor nagot sadant sirskilt forbud inte behdver inforas.

6.18.7 Generella bestimmelser for marknadsforing av liikemedel

Regeringens forslag: Marknadsforing av humanldkemedel skall vara
saklig och frimja en &ndamalsenlig anvdndning av produkten. Sadan
marknadsforing far inte vara vilseledande och skall dven 1 Ovrigt std i
overensstammelse med god sed for sddan marknadsforing.

Marknadsforing for humanldkemedel far inte riktas till barn. Reklam
for humanldkemedel som riktas till allménheten skall vara utformad s&
att det klart framgér att meddelandet &r en annons och att produkten é&r ett
lakemedel. Innehallet i sddan reklam féar inte vara utformat sé att det kan
leda till anvdndning av ldkemedel som medfor skada eller pd annat sétt
inte dr andamaélsenlig eller till att ménniskor inte soker relevant vérd.

Promemorians (Ds 2004:13) forslag: Overensstimmer delvis med
regeringens forslag.

Remissinstanserna: Flertalet av remissinstanserna tillstyrker forsla-
get. Juridiska fakultetsnimnden anser dock att direktivet innehaller vik-
tiga bestimmelser som forbjuder ldkemedelsreklam, positivt pabjuder
informationsskyldighet eller 1 6vrigt begrinsar foretagens rorelsefrihet pa
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omradet. Mot bakgrund av grundlagarnas krav pd lagform och att forbud
och pabud pa alkohol- och tobaksomradet har forts in i lag bor de mer
visentliga yttrandefrihetsinskrankningarna dven pa ldkemedelsreklamens
omrade genomforas i lagform. Kammarrdtten i Stockholm anser att det dr
tveksamt om artikel 90 &r genomford genom bestimmelsen om att mark-
nadsforing inte far vara otillborlig eller vilseledande, eftersom det inte
utan vidare kan utldsas att material som faller under t.ex. punkterna ¢ och
d &r otillborlig och vilseledande. Ldnsrditten i Skane anser att bestimmel-
serna i artikel 89 och 90 bor tas in i lag eller foreskrifter. Socialstyrelsen
anser att begreppen “otillborlig” och “vilseledande” bor preciseras i lag
eller 1 verkstéllighetsforeskrifter. Tidningsutgivarna anser att begreppet
”god sed” fyller en tolkningsfunktion men att lagstiftaren i ovrigt bor av-
std fran detaljforeskrifter.

Skélen for regeringens forslag: Enligt artikel 87.2 1 direktiv
2001/83/EG maéste marknadsforingen av ett ldkemedel till alla delar
overensstimma med de uppgifter som anges i sammanfattningen av pro-
duktens egenskaper.

Enligt artikel 87.3 skall marknadsfoéringen av likemedel frimja en &n-
damalsenlig anvdndning av likemedlen genom en objektiv presentation
som inte innehaller nagra Gverdrifter betrdffande produkternas egenska-
per. Marknadsforingen far inte vara missledande.

Bestdmmelserna 1 direktiven torde till viss del dverensstimma med
innehdllet 1 den bestimmelse om marknadsféring som 1 dag finns 1 21 §
andra stycket ldkemedelslagen. Hir anges att information som utgor ett
led i marknadsforingen av ett ldkemedel skall vara aktuell, saklig och
balanserad. Den far inte vara vilseledande.

I forarbetena till bestimmelsen anges att informationen om ett ldkeme-
del i praktiken kommer att behéva grundas pa de uppgifter som har god-
tagits vid godkdnnandet och som da togs in i ldkemedelsforteckningen
FASS. Det anges ocksé att det 1 marknadsforingssammanhang bor iakttas
aterhéllsamhet nér det géller information om ldkemedel som inte god-
kiants av Lakemedelsverket, t.ex. licenspreparat. Dessutom anges att en
generell riktlinje bor vara att marknadsforingsinformationen inte inriktas
pa andra anvéndningsomriden eller doseringar &n dem som verket god-
ként (prop. 1991/92:107 s. 106). I ldkemedelslagen sdgs dock inget om
att marknadsforingen skall frimja en &ndamalsenlig anvéndning av l&-
kemedlen. Det dr darfor tveksamt om det kan goras géllande att direkti-
vet dr genomfort 1 detta avseende.

Det foreslas att det i lidkemedelslagen tas in en bestimmelse enligt
vilken marknadsforingen av ett 1dkemedel skall frimja en &ndamaélsenlig
anvdndning av produkten genom en presentation som &r aktuell, saklig
och balanserad. De sistndmnda begreppen dr inarbetade och ticker savil
kravet pa att marknadsforingen skall 6verensstimma med de uppgifter
som anges i sammanfattningen av produktens egenskaper (produktresu-
mén, SPC:n) som kravet pa att presentationen skall vara objektiv och inte
innehélla nagra overdrifter. Om sammanfattning av produktens egenska-
per saknas bor marknadsforingen 1 stédllet Gverensstimma med texten i
FASS eller FASS VET.

Det skall vidare anges 1 lagen att marknadsforingen av ldkemedel av-
sedda att tillféras ménniskor inte fir vara vilseledande och dven 1 ovrigt
skall std 1 overensstimmelse med god sed for sddan marknadsforing.
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Med god sed for marknadsforing av lakemedel avses att nédringsidkaren
iakttar vedertagna normer och praxis for marknadsforing av sadana pro-
dukter. Med s&dana normer avses t.ex. Likemedelsindustriféreningens
Regler for ladkemedelsinformation och Internationella handelskammarens
grundregler for reklam.

Hiarigenom genomfors dven vad som sdgs i artikel 87.3 om att mark-
nadsforing inte far vara missledande. Begreppen missledande och vilse-
ledande dr synonymer och darfor bor begreppet vilseledande som an-
vinds i dag, anvidndas dven fortsdttningsvis.

Ytterligare restriktioner betrdffande vad som far forekomma i mark-
nadsforing som riktas till allménheten finns 1 artikel 90 dir det anges att
det 1 marknadsforing av ldkemedel som riktas till allmdnheten inte far
forekomma nigot material som

a) ger ett intryck av att det inte dr nodvéndigt att soka ldkare eller ge-
nomga en kirurgisk operation, i synnerhet om diagnos eller behandlings-
forslag erbjuds per korrespondens,

b) later antyda att ladkemedlets effekt &r garanterad, inte atf6ljs av nigra
biverkningar eller &r battre dn, eller likvdrdig med, effekten av nagon
annan behandling eller nagot annat liakemedel,

c¢) later antyda att en persons hilsa kan forbéttras genom att han intar
lakemedlet,

d) later antyda att en persons hélsa kan paverkas av att han inte intar
lakemedlet (detta forbud géller inte de vaccinationskampanjer som avses
i artikel 88.4),

e) uteslutande eller i forsta hand riktas till barn,

f) hénvisar till ndgon rekommendation av vetenskapsmin, personer
som dr verksamma inom hélso- och sjukvarden eller personer som, utan
att tillhora ndgon av dessa kategorier, 4nda pa grund av sin ryktbarhet
skulle kunna framja ldkemedelskonsumtionen,

g) later antyda att ldkemedlet &r ett livsmedel, en kosmetisk produkt
eller ndgon annan konsumtionsvara,

h) later antyda att ldkemedlet &r sdkert eller effektivt p&d grund av att
det &r en naturprodukt,

1) skulle kunna leda till en felaktig egendiagnos genom att ett sjuk-
domsfall beskrivs eller dterges ingéende,

j) med felaktiga, oroviackande eller vilseledande ord och uttryck abero-
par sig pa pastdenden om tillfrisknande pa grund av ldkemedlet,

k) pé ett felaktigt, orovdckande eller vilseledande sétt anvinder bild-
framstéllningar av fordndringar av ménniskokroppen som orsakats av
sjukdom eller skada eller av ett likemedels verkan pd ménniskokroppen
eller dess delar.

De begrinsningar for innehallet 1 marknadsforing av ldkemedel som
enligt artikel 90 skall gilla bor enligt regeringens uppfattning genomfo-
ras pa det sittet att det i lidkemedelslagen tas in bestimmelser av mer
overgripande natur som dock samtidigt pa ett mer preciserat sitt dn vad
som foreslogs i promemorian tdcker in direktivets olika detaljbestammel-
ser. I den utstrdckning det finns behov av att ytterligare precisera be-
stimmelserna i riktning mot direktivets bestimmelser torde detta harige-
nom kunna ske genom tilldmpningsforeskrifter 1 forordning eller Like-
medelsverkets foreskrifter. Ett sddant genomforande av bestimmelserna
innebér dven béttre forutsédttningar for genomférandet av en 6kad harmo-
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nisering av reglerna om marknadsforing inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet i forfattning, samtidigt som ldkemedelslagen inte
kommer att tyngas av de ytterst detaljerade bestimmelserna om mark-
nadsforing som finns 1 direktiv 2001/83/EG. Enligt regeringens uppfatt-
ning motsvarar de nya bestdmmelser 1 ldkemedelslagen som foreslas
samtliga de bestimmelser om innehdllet i marknadsforing for ldkemedel
som anges i artikel 90, dvs. det som inte skall vara tillatet enligt artikel
90 dr inte heller tillatet enligt bestimmelserna i ldkemedelslagen. Even-
tuella tillimpningsforeskrifter kan alltsd utformas med utgangspunkt i
vad som anges i bl.a. artikel 90. Som allmin begriansning géller dock de
ramar for begrdnsningar av yttrandefriheten som foljer av tryckfrihets-
forordningen och yttrandefrihetsgrundlagen.

Det bor darfor uttryckligen anges 1 ldkemedelslagen att marknadsfo-
ring for humanldkemedel inte far riktas till barn. Vidare bor 1 lagen anges
att ladkemedelsreklam som riktas till allménheten skall vara utformad sé
att det klart framgar att meddelandet 4r en annons och att produkten dr ett
lakemedel samt att innehallet inte far vara utformat sa att det kan leda till
anvidndning av lidkemedel som medfor skada eller pa annat sétt inte &r
dndamalsenlig eller till att ménniskor inte soker relevant vard. Vad be-
traffar begreppet “allmédnheten” i direktiven och ldikemedelslagen, &r det
regeringens uppfattning att med allmidnhet maste i detta sammanhang
avses den del av befolkningen som inte har den sirskilda kompetens for
bedomning 1 ldkemedelsfragor som forskrivare eller de som ldmnar ut
lakemedel kan forutséttas ha. Anviandningen av begreppet allménheten i
direktiven torde alltsd inte syfta till att marknadsforing av likemedel av
det slag som skall vara forbjuden enligt direktiven &r tilldten nir den rik-
tar sig till en mindre grupp i samhillet. Aven marknadsforing i media
som riktar sig till en begridnsad krets inom allménheten sdsom patientor-
ganisationer eller en bredare krets av sjukvardspersonal eller forskare etc.
kan sdledes utgéra marknadsforing till allmédnheten.

Genom det foreslagna stadgandet genomfors séledes ocksd vad som
sdgs 1 artikel 89.1 a om att ldkemedelsreklam som riktas till allménheten
skall vara utformad sé att det klart framgér att meddelandet &r en annons
och att produkten &r klart beskriven som ett lakemedel.

6.18.8 Uppgifter som skall finnas med i marknadsforingen

Regeringens forslag: I likemedelslagen (1992:859) skall det anges
att det vid marknadsforingen skall 1dmnas sddan information som é&r
av sidrskild betydelse for allménheten respektive for personer som &r
behoriga att forordna eller lamna ut ldkemedel.

Regeringens bedomning: Det bor inte inforas sdrskilda be-
stimmelser for marknadsforing som endast dr avsedd som en pa-
minnelse. Det bor inte heller krdvas att marknadsforingen innehaller
prisuppgifter eller villkoren for kostnadserséttning.

Promemorians (Ds 2004:13) forslag och bedémning: Overens-
stimmer med regeringens forslag och bedomning.

Remissinstanserna: Socialstyrelsen och Ldnsrditten i Skane anser att
det 1 vart fall av foreskrifter bor framgd vilken information som skall
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lamnas till allmédnheten respektive till personal som far férordna eller
lamna ut lakemedel. Nagra landsting anser att reklam riktad till forskri-
vare alltid skall innehéalla uppgifter om pris och villkor for subventione-
ring inom ldkemedelsférménerna. Svenska kommunférbundet och Lands-
tingsforbundet anser att det dr visentligt att forskrivare av ldkemedel in-
formeras om savél priserna pa ldkemedlen som de villkor som é&r stillda
for att lakemedlen skall omfattas av subventioneringssystemet.

Skillen for regeringens forslag och bedomning: Likemedelsreklam
som riktas till allménheten skall enligt artikel 89.1 b 1 direktiv
2001/83/EG innehélla minst foljande uppgifter:

— Lédkemedlets namn och den gidngse bendmningen, om ldkemedlet
innehdller endast en aktiv bestandsdel.

— De upplysningar som &dr nddvindiga for att ladkemedlet skall anvén-
das pa ett korrekt sitt.

— En uttrycklig och litt 14sbar uppmaning att noga ta del av informa-
tionen pa bipacksedeln eller, i tillimpliga fall, den yttre forpackningen.

I all 1akemedelsreklam som riktas till personer som dr behoriga att for-
skriva eller lamna ut likemedel skall enligt artikel 91.1 grundldggande
information som dr forenlig med sammanfattningen av produktens egen-
skaper samt ldkemedlets leveransklassificering inga.

Den bestimmelse i1 ldkemedelslagen som nidrmast motsvarar direktivet
ar 21 § forsta stycket ldkemedelslagen. Enligt denna bestimmelse skall
information som har sdrskild betydelse for att forebygga skada ldamnas
skriftligen ndr ldkemedlet tillhandahdalls konsumenten, d.v.s. informatio-
nen skall framga av bipacksedeln. Den avsevérda skillnaden jamfort med
direktivet &r att informationen enligt stadgandet i ldkemedelslagen inte
behover ldmnas i marknadsforingen. En bestimmelse som ndrmare sva-
rar mot vad som avses i direktivet dr 4 § andra stycket marknadsforings-
lagen som anger att ndringsidkaren vid marknadsforingen skall ldmna
information som &r av sdrskild betydelse frdn konsumentsynpunkt.
Denna avser emellertid privatpersoners intressen i1 samband med forvérv
och liknande nyttigheter for enskilt bruk (prop. 1975/76:34 s. 126) och
den dr darfor knappast tillamplig 1 frAga om néringsidkares skyldighet att
lamna information till forskrivare.

Eftersom Lékemedelsverket skall utéva tillsyn 6ver marknadsforingen
av lakemedel med stod av bestimmelserna i ldkemedelslagen foreslas att
det i denna lag anges att det vid marknadsforing som riktas till allmén-
heten respektive till personer som &r behoriga att forordna eller 1dmna ut
lakemedel skall 1dmnas viss information. Som framgar av direktivet har
malgrupperna olika behov av information, varfér informationen skall
vara av sdrskild betydelse for respektive grupp. Regeringen har for avsikt
att 1 verkstéllighetsforeskrifter forordna om vilken information som skall
lamnas vid marknadsforingen. De uppgifter som anges i direktivet far an-
ses vara sadan information som &r av sidrskild betydelse for respektive
grupp.

Enligt artikel 89.2 och 91.2 fir medlemsstaterna besluta om att lidke-
medelsreklam far innehélla endast likemedlets namn, om reklamen en-
dast dr avsedd som en paminnelse. Regeringen anser, liksom arbets-
gruppen, att de upplysningar som anges i artiklarna bor finnas med i all
marknadsforing som riktas till allmédnheten respektive till personer som
far forordna eller lamna ut ldkemedel. Det bor darfor inte inforas sér-
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skilda bestammelser for marknadsforing som endast dr avsedd som en
paminnelse.

Medlemsstaterna kan dven krdva att sddan reklam som riktas till per-
soner som far forordna eller 1dmna ut likemedel skall innehélla forsil;-
ningspris eller cirkapris for de olika forpackningarna och villkoren for
kostnadserséttning genom socialforsékringsorganen. Att forskrivarna i
marknadsforingen uppmérksammas pa kostnaden for lakemedlet skulle
mojligen leda till en okad kostnadsmedvetenhet. Emellertid dr det inte
sdllan priset for ett ldkemedel &dndras. Att behdva dndra marknadsfo-
ringen enbart for att priset har dndrats skulle leda till 6kade kostnader for
lakemedelsbolagen. Dessutom framgéar den aktuella kostnaden for ett 14-
kemedel av den version av FASS som ir tillgénglig pd Internet. Av L&-
kemedelsformansndmndens hemsida pd Internet framgér priset for de 14-
kemedel som omfattas av likemedelsférméinerna. Apotekspersonal som
lamnar ut ldkemedel skall enligt lagen (2002:160) om ldkemedelsfor-
méner m.m. som huvudregel byta ut ett forskrivet likemedel som ingér i
lakemedelsforménerna mot det billigaste tillgdngliga om det pa apoteket
finns ett eller flera ldkemedel som 4r utbytbara mot det som forskrivits.
Detta innebdr att apotekspersonalen méste halla reda pa de aktuella pri-
serna for lidkemedlen. Mot bakgrund av det sagda finner regeringen att
det 1 dagsldget inte finns tillrdckliga skil att inféra en regel om att mark-
nadsforingen skall innehdlla prisuppgifter. Det dr Likemedelsformans-
nimnden som utifrdn de villkor som anges 1 lagen om ldkemedelsformé-
ner beslutar om ett likemedel skall ingé i formé&nerna. Det bor dédrfor inte
krévas att villkoren for kostnadsersittning skall anges i marknadsfo-
ringen.

6.18.9 Aligganden for den som innehar godkinnande for
forsiljning

Regeringens forslag: 1 likemedelslagen (1992:859) infors en be-
stimmelse om att den som innehar ett godkdnnande for forséljning av
lakemedel skall ha en funktion med vetenskaplig kompetens som
overvakar informationen om ldkemedlet.

Regeringens bedéomning: Direktivets krav pé att tillsynsmyndig-
heten skall fa prov pa reklammeddelanden samt den information och
det bistdnd som behovs for tillsynen éar tillgodosedda genom den be-
fintliga regleringen. Det behdver inte inforas sérskilda bestimmelser
om att det &ligger innehavaren av godkidnnandet att se till att foreta-
gets marknadsforing dverensstimmer med bestimmelserna samt att se
till att de beslut som fattas av tillsynsmyndigheten foljs omedelbart
och till fullo.

Promemorians (Ds 2004:13) forslag och bedémning: Overens-
stimmer med regeringens forslag och bedomning.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har inte kommenterat forsla-
get.

Skilen for regeringens forslag och bedomning: Enligt artikel 98.1 i
direktiv 2001/83/EG skall den som innehar ett godkdnnande for forsilj-
ning inom sitt foretag inrétta en vetenskaplig avdelning med uppgift att
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skota informationen om det ldkemedel som han slédpper ut pd marknaden.
Detta méste innebéra att det inom foretaget skall finnas ndgon eller nagra
med relevant vetenskaplig kompetens som Gvervakar informationen. For
att kunna 6vervaka likemedelsinformation krdvs kompetens inom omra-
dena informationsvetenskap, medicin och juridik. I direktivet anges att
det skall inréttas en vetenskaplig avdelning som skéter informationen.
Foretag dr av olika storlek och de har olika organisationsstruktur. For att
det skall vara mojligt att organisera verksamheten pa det sétt som passar
foretaget bdst, bor det som avses i stdllet bendmnas “funktion”.
Sammantaget anser regeringen att det i ldkemedelslagen skall inféras en
bestimmelse om att den som innehar ett godkédnnande for forsédljning av
lakemedel skall ha en funktion med vetenskaplig kompetens som oOver-
vakar informationen om likemedlet.

Enligt artikel 98.2 skall innehavaren av godkdnnandet for forsdljning
dessutom

— for de myndigheter eller organ som ansvarar for kontrollen av mark-
nadsforingen av ladkemedel hélla tillgéngligt, eller 6verldmna till dem, ett
prov pa varje reklammeddelande som hérrdr fran hans foretag till-
sammans med en uppgift om till vilka personer det riktades, spridnings-
metoden och det datum dé det spreds for forsta gangen,

— se till att hans foretags marknadsforing av ldkemedel Overens-
stimmer med kraven,

— kontrollera att de likemedelsrepresentanter som é&r anstéllda av hans
foretag har fatt lamplig utbildning och uppfyller de krav som de aldggs
genom artikel 93.2 och 93.3 (se nedan),

— till de myndigheter eller organ som ansvarar for kontrollen av mark-
nadsforingen av ldkemedel 1dmna den information och det bistdnd de be-
hover for att fullgora sina aligganden och

— se till att de beslut, som fattas av de myndigheter eller organ som an-
svarar for kontrollen av marknadsfoéringen av likemedel, f6ljs omedel-
bart och till fullo.

Likemedelsverket har enligt 24 § ldkemedelslagen redan 1 dag, sévida
det inte dr frdga om ldkemedel for vilka ansokan om godkdnnande prévas
eller har provats av Europeiska gemenskapen, ritt att pa begédran fa de
upplysningar och handlingar samt det bitrdde som behovs for tillsynen.
Direktivets krav pa att tillsynsmyndigheten skall ha tillgang till prov pa
reklammeddelanden samt rétt till information och bistand ar darfor delvis
tillgodosedda med den befintliga regleringen. I avsnitt 6.13.3 foreslas att
24 § skall vara tillamplig dven i frdga om sddana ldkemedel for vilka
ans6kan om godkdnnande provas eller har provats av Europeiska
gemenskapen. Hérigenom blir direktivets krav pd bitrdde m.m.
tillgodosett fullt ut.

Att det aligger innehavaren av godkdnnandet att se till att hans foretags
marknadsforing 6verensstimmer med bestimmelserna samt att se till att
de beslut som fattas av tillsynsmyndigheten f6ljs omedelbart och till fullo
foljer naturligt av regleringen och sérskilda bestaimmelser hirom behover
darfor inte inforas.
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6.18.10 Likemedelskonsulenter

Regeringens bedomning: Direktivets bestimmelser om ldkemedels-
konsulenters utbildning och verksamhet kan genomftras genom att
regeringen eller, efter regeringens bemyndigade, Likemedelsverket
med stod av 29 § ldkemedelslagen och 17 § lidkemedelsforordningen
utfirdar foreskrifter.

Promemorians (Ds 2004:13) bedomning: Overensstimmer med re-
geringens bedomning.

Remissinstanserna: Ldkemedelsindustrifoéreningen menar att konsu-
lenter som frimst arbetar mot apoteken med receptfria likemedel har
annat utbildningsbehov dn de som arbetar inom vardens olika nivéer. Fo-
reningen for generiska ldkemedel utgér fran att det endast dr den medi-
cinska utbildningen som skall regleras och menar dérfor att den endast
bor gilla for konsulenter som skall ge medicinsk information. Ldnsrditten
i Skane menar att direktivets bestimmelser bor inforas i lag eller i fore-
skrifter.

Skélen for regeringens bedomning: I direktiv 2001/83/EG stills
vissa krav pa likemedelskonsulenter (i direktivet kallade ”’1dkemedelsre-
presentanter”). Enligt artikel 93 skall de ges lamplig utbildning av den
firma som de &r anstédllda hos och ha tillrdckliga vetenskapliga kunskaper
for att kunna ge exakta och 1 gorligaste mén fullstdndiga upplysningar
om de ldkemedel som de marknadsfor. Vid varje besok skall ldkemedels-
konsulenterna ldmna, eller kunna tillhandahalla, sammanfattningar av
produktegenskaperna for de lidkemedel de presenterar samt, om med-
lemsstatens lagstiftning tillater detta, prisuppgifter och villkor for kost-
nadsersdttning till de personer de besoker. Likemedelskonsulenterna
skall till den vetenskapliga avdelningen vid foretagen vidarebefordra alla
upplysningar om de lidkemedel som de marknadsfoér och sdrskilt eventu-
ella biverkningar som rapporterats till dem av de personer de besokt.

Enligt artikel 98.2 skall den som innehar ett godkdnnande for forsilj-
ning kontrollera att de ldkemedelsrepresentanter som dr anstillda av hans
foretag har fatt lamplig utbildning och uppfyller de krav som de aldggs
genom artikel 93.2 och 93.3 och som det redogjorts for ovan.

Likemedelsindustriféreningen arrangerar kontinuerligt medicinsk
grundutbildning for liakemedelskonsulenter, i vilken bl.a. undervisning
om Regler for lakemedelsinformation ingdr. Lakemedelsindustrifore-
ningen anordnar ocksd marknadsrittsliga kurser for informations- och
marknadsansvariga dér Regler for ldkemedelsinformation och dven
NBL:s praxis ingar.

Enligt vad som framkommit fungerar utbildningen bra. Emellertid ar
lakemedelskonsulenternas utbildning och verksamhet i dag inte forfatt-
ningsreglerad. Direktivet innehéller krav pa att foretaget skall ge konsu-
lenterna viss utbildning och organisera deras verksamhet pd visst sitt.
Foretaget skall ocksa kontrollera att de krav direktivet stéller uppfylls.
Nér det géller konsulenterna innehéller direktivet krav pa att de 1 sin yr-
kesutovning skall vidta vissa atgdrder. Eftersom det dr frdga om be-
stimmelser som behovs for att skydda ménniskors hilsa skulle direktivet
1 denna del kunna genomftras genom att regeringen eller, efter regering-
ens bemyndigade, Likemedelsverket med stod av 29 § likemedelslagen
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och 17 § lakemedelsforordningen utfirdar foreskrifter om lakemedels-
konsulenter. Regeringen har for avsikt att i ldkemedelsforordningen ta in
bestémmelser om det ansvar som dvilar innehavaren av godk@nnandet for
forséljning. Narmare foreskrifter om ldkemedelskonsulenternas utbild-
ning kan efter bemyndigande meddelas av Likemedelsverket.

6.18.11 Sanktioner

Regeringens forslag: Marknadsstorningsavgift skall inte ldngre vara
en sadrskild sanktion vid marknadsforing av receptbelagda lakemedel i
TV.

Regeringens bedomning: Genom ldkemedelslagen (1992:859) och
marknadsforingslagen (1995:450) &r kravet pa sanktioner i direktiv
2001/83/EG tillgodosett. Att i forvdg forbjuda publicering av mark-
nadsforing &r inte forenligt med censurforbuden i tryckfrihetsforord-
ningen och yttrandefrihetsgrundlagen. Det finns inte skil att inféra
regler om publicering av foreldgganden och beriktiganden.

Promemorians (2004:13) forslag och bedomning: Overensstimmer
med regeringens forslag och bedomning.

Remissinstanserna: Flertalet av remissinstanserna stéller sig bakom
arbetsgruppens forslag. Flera landsting ser branschens egenétgérds-
system som ett viktigt komplement i framtiden. Ldnsrditten i Skane ldn
menar att det forhdllandet att Likemedelsverket inte kan vicka talan 1
Marknadsdomstolen medfor att effektiviteten av tillimpningen av sank-
tionsbestimmelserna i marknadsforingslagen kan ifragaséttas. Juridiska
fakulteten vid Lunds universitet ifragasitter om det sanktionssystem som
lakemedelslagen erbjuder ar tillrackligt effektivt.

Skilen for regeringens forslag och bedomning

Sanktionssystemen i likemedelslagen och marknadsforingslagen

Enligt artikel 97 1 direktivet skall medlemsstaterna se till att lampliga och
effektiva metoder finns for kontroll av marknadsforingen av ldkemedel.
Metoderna skall alltid innefatta rittsregler som gor det mojligt for perso-
ner eller organisationer som enligt den nationella lagstiftningen har ett
berittigat intresse av att forbjuda varje slag av marknadsforing som inte
overensstimmer med direktivets bestimmelser att inleda rittsliga &tgéir-
der mot sddan marknadsforing eller fora frdgan infor en administrativ
myndighet som antingen dr behorig att sjdlv fatta beslut i drendet eller
som kan inleda ett lampligt réttsligt forfarande. Regeringen har i avsnitt
6.18.3 gjort den beddmningen att detta krav &r tillgodosett genom re-
gleringen i likemedelslagen och marknadsforingslagen.

Direktivet innehaller dessutom bestimmelser om forbudsforeldggan-
den, interimistiska beslut och publicering av domstolens eller myndig-
hetens beslut.

Likemedelsverket har i dag tillgang till sanktioner enligt likeme-
delslagen (1992:859). Det maste tas stdllning till om dessa uppfyller de
krav som direktivet stiller eller om likemedelslagen bor kompletteras i
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detta avseende. Emellertid bor det ocksé beaktas att dven Konsument-
verket/KO genom marknadsforingslagen (1995:450) har tillgang till ett
sanktionssystem. Mot bakgrund hdrav redogors nedan for savil ldkeme-
delslagens som marknadsforingslagens bestimmelser pa detta omrade.

I 24 § ldakemedelslagen regleras vilka ndrmare befogenheter Likeme-
delsverket har i tillsynsarbetet. Enligt forsta stycket har verket rétt att pé
begéran fa in de upplysningar och handlingar som behovs for tillsynen.
Liakemedelsverket far ocksd meddela de foreligganden och férbud som
behovs for att lagen eller foreskrifter som meddelats med stod av lagen
skall efterlevas. Enligt propositionen kan det vara fraga om t.ex. upplys-
ningar och dokumentation om likemedelssubstanser som tillverkaren har
tillgdng till men ocksa recept som finns pa apotek (prop. 1991/92:107
s 109).

Enligt andra stycket har Likemedelsverket rétt till tilltréde till vissa ut-
rymmen dir likemedel hanteras, t.ex. i samband med kliniska prov-
ningar. Verket har ocksa ritt att géra undersokningar och ta prover.

Om Likemedelsverket begdr det skall enligt tredje stycket den som
forfogar 6ver ladkemedel, utgangsdmnen eller forpackningsmaterial 1amna
nddviandigt bitrdde vid undersékningen.

Om Lékemedelsverkets begiran att f4 upplysningar eller handlingar
inte f6ljs kan det komma 1 fraga att ompréva de beslut om tillstdnd som
har samband med det efterfrigade materialet. I andra fall kan det vara
nddvéndigt att tvingsvis fa en tillsynsétgdrd genomford. Verket har
darfor getts mojlighet att foreldgga vite i samband med beslut om fore-
laggande eller forbud samt for det fall tilltrdde till utrymme eller bitrdde
vid undersokning végras.

Enligt 28 § skall Likemedelsverkets beslut gédlla omedelbart om inte
annat forordnas. Beslut som Likemedelsverket meddelat i ett enskilt fall
far overklagas hos allmén foérvaltningsdomstol.

Det kan hir tilldggas att om Likemedelsverket anser att marknadsfo-
ringen innebér att en icke godkind vara klassificeras som ett ldkemedel,
dvs. att en sadan vara marknadsfors med hjdlp av medicinska péstaenden,
kan Likemedelsverket dessutom 6verldmna &drendet till polisen f6r utred-
ning avseende olaga ldkemedelsforsdljning. Den som gor sig skyldig till
sadant brott kan enligt 26 § domas till boter eller fangelse hogst ett ar.

Arbetsgruppen har i Ds 2004:13 redogjort for den praktiska tillamp-
ningen av bestimmelserna.

Enligt 34-37 §§ marknadsforingslagen dr nédringsidkare skyldig att pa
begiran av KO yttra sig och ldmna de upplysningar som behdvs samt
tillhandahalla de handlingar, varuprover och liknande som kan ha bety-
delse for utredningen 1 ett drende dir forbud eller dldggande kan antas
komma 1 frdga. Om uppmaningen inte f6ljs kan KO foreldgga den som
berdrs att fullgora sin skyldighet vid vite.

Enligt 21 § kan KO i fall som inte &r av storre vikt skriftligen meddela
bl.a. foreldggande om forbud att fortsdtta med en marknadsforingséatgird
eller vidta ndgon annan liknande &atgird eller forbjuda en niringsidkare
att saluhdlla en vara (forbudsforeldggande). Saluférbud kan dock inte bli
aktuellt pd ldkemedelsomradet. KO kan ocksd enligt bestimmelsen
meddela foreldggande enligt 15 § (informationsforeldggande). En nir-
ingsidkare forutsétts lamna tillfredsstdllande information om sina pro-
dukter. Ett informationsforeldggande &r alltsd en pafoljd for underlaten-
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het frén niringsidkarens sida och innebér att ndringsidkaren foreldggs att
lamna information som &r av sdrskild betydelse fran konsumentsynpunkt.
Med konsument avses i detta sammanhang inte forskrivare. P4 likeme-
delsomréddet styrs dock skyldigheten att [imna information 1 praktiken av
bestdammelsen 1 21 § ldkemedelslagen.

Foreldaggandet skall forenas med vite. For att bli géllande skall fore-
laggandet godkdnnas inom viss tid och géller dérefter som lagakraft-
vunnen dom. Om foreldggandet inte godkidnns dr det utan verkan. Vill
KO driva fragan vidare aterstar en domstolsprocess.

Sanktionen vid Overtrddelse av generalklausulen i 4 § ar forbud vid
vite. Om KO anser att en marknadsforingsétgérd strider mot ndgon av
bestdimmelserna om otillborlig marknadsforing 1 5-13 §§ kan KO
emellertid vélja mellan att anséka om forbud mot fortsatt marknads-
foring, aldggande att lamna information vid vite eller att féra talan om
utdomande av marknadsstorningsavgift.

Marknadsstorningsavgift kan bli aktuell d&ven nér ndringsidkare eller
ndgon som handlar pd dennes vdgnar uppsatligen eller av oaktsamhet
bryter mot bestimmelserna om forbud mot kommersiella annonser i ljud-
radio- och TV-program 1 tobakslagen (1993:581) eller alkohollagen
(1994:1738) eller motsvarande bestimmelse om TV-reklam for recept-
belagda ldkemedel i radio- och TV-lagen (1996:844).

Talan 1 mdl om forbud eller &ldggande far foras av KO, en néringsid-
kare som berdrs av marknadsforingen, och en sammanslutning av kon-
sumenter, nédringsidkare eller 1ontagare. Talan vicks som huvudregel vid
Marknadsdomstolen. Om talan samtidigt vicks om marknadsstornings-
avgift eller skadestind skall dock talan véckas vid Stockholms tingsrétt.

Talan om marknadsstorningsavgift viacks av KO. Om denne i visst fall
beslutar att inte fora en sadan talan far niringsidkare som berors av
overtrddelsen och sammanslutningar av nidringsidkare vicka en sadan
talan. Talan vécks vid Stockholms tingsritt.

Forbud

Enligt artikel 97.2 skall medlemsstaterna ge domstolarna eller de admi-
nistrativa myndigheterna behorighet att, om de s finner nédvindigt med
hénsyn till de intressen som saken ror och i1 synnerhet det allminna in-
tresset

— meddela foreldggande att den vilseledande marknadsforingen skall
upphora eller inleda lampliga rittsliga forfaranden som syftar till ett sa-
dant foreldggande,

— om den vilseledande marknadsféringen inte har publicerats men detta
kommer att ske inom en ndra framtid, utfiarda férbud, eller inleda lamp-
liga riéttsliga forfaranden som syftar till att forbud skall utfdrdas, mot
denna publicering, dven utan bevis for faktisk forlust eller skada eller for
avsikt eller oaktsamhet fran annonsorens sida.

Medlemsstaterna skall besluta om att atgdrderna skall kunna vidtas
med ett skyndsamt forfarande med verkan under begriansad tid, eller med
slutgiltig verkan. Varje medlemsstat skall avgora vilket av alternativen
som skall véljas.

Som tidigare ndmnts kan Likemedelsverket pd eget initiativ eller efter
anmaélan ta upp ett drende till behandling och enligt 24 § ldkemedelslagen
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meddela forbud mot viss marknadsforing. KO far meddela forbudsfore-
laggande enligt 21 § marknadsforingslagen. Dessutom kan enligt KO,
bade naringsidkare som berdrs av marknadsforingen och en sammanslut-
ning av konsumenter, néringsidkare eller lontagare enligt 38 § vicka
talan vid Marknadsdomstolen om férbud mot att fortsdtta med marknads-
foringen. Genom regleringen i marknadsforingslagen far dven andra &n
Likemedelsverket som har ett berdttigat intresse av att inleda rittsliga
atgidrder mot marknadsforingen mojlighet att gora det. Direktivets krav
pa att det skall kunna meddelas foreliggande om att marknadsféringen
skall upphora dr alltsa tillgodosett genom regleringen i ldkemedelslagen
och marknadsforingslagen. I bada lagarna finns bestimmelser om interi-
mistiska beslut.

Att 1 forviag forbjuda publicering av marknadsforing dr inte forenligt
med de svenska censurforbuden 1 1 kap. 2 § forsta stycket tryckfrihets-
forordningen (TF) och 1 kap. 3 § forsta stycket yttrandefrihetsgrundlagen
(YGL). Som tidigare ndgmnts &r detta dock inte heller ndgot som krivs
enligt direktivet eftersom det uppenbarligen har fallit bort ett “eller”
mellan strecksatserna i artikel 97.2 i samband med den svenska oversétt-
ningen av direktivet i dess lydelse enligt direktiv 2001/83/EG. Néagra at-
girder for att genomfora direktivet i denna del behover déarfor inte vidtas.

Publicering av beslut och beriktigande

Medlemsstaterna kan vidare enligt artikel 97.4 ge domstolarna eller de
administrativa myndigheterna behorighet att, 1 syfte att undanrdja verkan
av upprepad vilseledande marknadsforing som enligt foreldggande 1 ett
slutligt beslut skall upphora

— krdva att detta beslut skall publiceras, helt eller delvis, och i den form
som de anser lamplig och

— dessutom kréva att ett beriktigande skall publiceras.

Négon bestimmelse med denna innebord finns inte i dag. Det kan
ocksa ifragasittas om ett krav pa publicering stir i dverensstimmelse
med en utgivares ritt att ensam bestimma Over innehallet 1 grundlags-
skyddade medier (5 kap. 3 § TF och 4 kap. 3 § YGL). Mot denna bak-
grund och d& det inte finns ndgon skyldighet for medlemsstaterna att in-
fora en siddan reglering gjorde arbetsgruppen den bedémningen att be-
stimmelserna om publicering inte borde inforas. Regeringen delar ar-
betsgruppens uppfattning.

Ovriga sanktioner

Enligt artikel 99 skall medlemsstaterna vidta nodvindiga atgérder for att
sdkerstilla att bestimmelserna tilldimpas och skall sarskilt faststélla vilka
sanktioner som skall utdomas i1 héndelse av att sé inte sker.

Ett forbud forenas som regel med vite. For det fall ett forbud vid vite
beslutat av Lékemedelsverket inte foljs kan verket enligt 6 § lagen
(1985:206) om viten ansdka hos ldnsritten om att vitet doms ut. Har vitet
forelagts med stod av marknadsforingslagen vécks talan enligt 40 §
marknadsforingslagen i stédllet vid den tingsrétt som enligt 10 kap. rétte-
gangsbalken dr behorig. Talan far dock alltid védckas vid Stockholms
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tingsratt. Talan kan védckas av den som begirt vitesforeldggandet och av
KO.

Enligt 7 kap. 10 § och 10 kap. 7 § radio- och TV-lagen kan reklam for
receptbelagda ldkemedel 1 TV medféra marknadsstérningsavgift enligt
22 § marknadsforingslagen. Enligt 39 § marknadsforingslagen vécker
KO talan om sédan avgift. Eftersom Lakemedelsverket foreslas ha tillsyn
over marknadsforingen av likemedel, dven sadan som forekommer i TV,
ar det en naturlig utgédngspunkt att verket i tillsynen anvénder sig av
sanktionen i ldkemedelslagen, dvs. forbud vid vite. Detta géller &ven om
det dr frdga om marknadsforing av receptbelagda ldkemedel i TV. Det
foreslas darfor att marknadsstorningsavgift inte langre skall vara en sér-
skild sanktion vid sddan marknadsfoéring. Forslaget skulle kunna upp-
fattas som en uppmjukning i sanktionssystemet, men med tanke pa att
sddan avgift hittills inte domts ut 1 detta sammanhang fir det ingen prak-
tisk betydelse nidr det giller vilka sanktioner som tillimpas p& omréadet.
Marknadsforingsatgérder som innebédr en Overtrddelse av ndgon av be-
stimmelserna i den s.k. katalogen, dvs. 5—13 §§ marknadsforingslagen,
bor dock dven fortsdttningsvis kunna komma i fraga for sadan avgift om
drendet provas enligt marknadsforingslagens bestimmelser. S& dr fallet
dven med de kvarvarande forbuden 1 7 kap 10 § radio- och TV-lagen.

Ansvarsbestimmelsen i1 26 § ldkemedelslagen dr i dag tillamplig pa sa-
dan marknadsféring som dven innebdr olaga ldkemedelsforsdljning.
Detta innebér att den som marknadsfér en vara som inte godkints som
lakemedel med hjilp av medicinska pastdenden gor sig skyldig till olaga
lakemedelsforsédljning och kan domas till ansvar. Regeringen delar ar-
betsgruppens uppfattning att det inte finns behov av att gora bestammel-
sen tilldmplig &ven pd marknadsforing av ldkemedel.

Sammanfattningsvis anser regeringen att direktivets krav pa sanktioner
ar tillgodosett genom regleringen 1 ldkemedelslagen och marknadsfo-
ringslagen.

Egenatgdrdssystem

Enligt artikel 97.5 utesluter bestimmelserna ovan inte en frivillig kon-
troll av marknadsforingen av likemedel genom sjdlvreglerande organ
och hénvéndelse till sddana organ, om ett forfarande infér sddana organ
kan ske vid sidan av de rittsliga och administrativa forfarandena.

Det finns i dag ett vil fungerande egenatgédrdssystem pa likemedels-
omradet. Likemedelsindustriféreningen har antagit Regler for lakeme-
delsinformation, vilkas efterlevnad fortlopande Overvakas av Likeme-
delsindustrins informationsgranskningsman (IGM). Fragor huruvida in-
formationen och 6vriga marknadsforingsatgéarder dr forenliga med reg-
lerna provas av IGM och Nidmnden for bedomning av ldkemedelsin-
formation (NBL). Namnden avger ocksé vidgledande uttalanden.

Som tidigare nimnts finns en materiell dverensstimmelse mellan di-
rektivets regler och Regler for lidkemedelsinformation. Forslagen har inte
nagra allvarliga missforhallanden i likemedelsreklamen som grund.
Emellertid dr egenétgdrdssystemet frivilligt och fungerar vid sidan av
forfattningsbestimmelserna. Férekomsten av systemet kan inte i sig med-
fora att direktivet kan anses genomfort i svensk lag. Egenétgérdssystemet
har dven efter ett genomforande av forslagen en viktig funktion att fylla.
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Branschreglerna kompletterar ocksé dé forfattningsbestimmelserna, t.ex.
genom att de erbjuder ytterligare sanktionsmojligheter mot medlemsfo-
retag som bryter mot reglerna. Detta giller inte minst inom de av TF och
YGL skyddade omrddena. Man bor inte heller underskatta vérdet av ett
aktivt och vil fungerande egenitgérdssystems betydelse for i branschen
allmént omfattade védrderingar.

Sammanfattning

Sammanfattningsvis foreslar regeringen att tillsyns- och sanktionssy-
stemet skall fungera enligt foljande principer. Likemedelsverket har till-
syn Over bestimmelserna om marknadsforing av ldkemedel. For att reg-
lerna skall vara medieneutrala tar verket alltsa 6ver tillsynen 6ver TV-
reklamen for receptbelagda ldkemedel frdn KO. Detta innebér att Like-
medelsverket granskar all ldkemedelsreklam, oavsett vilket medium den
forekommer 1. Daremot bor KO dven fortsdttningsvis att ha tillsynen dver
radio- och TV-lagens bestimmelser om reklam fo6r viss medicinsk be-
handling samt om forséljningsprogram. Granskningsndmnden for radio
och TV bor fortsitta att ha tillsyn dver bestimmelserna om sponsring av
TV-program.

Nér Lakemedelsverket utovar sin tillsyn tilldmpar verket bestimmel-
serna i ladkemedelslagen. Detta innebér att verket med stod av 24 § ldke-
medelslagen vid vite kan forbjuda néringsidkare att fortsdtta med mark-
nadsforingen. For att verket dven skall kunna forbjuda marknadsforing
av sadana ldkemedel for vilka ansékan om godkdnnande provas eller har
provats enligt forordning (EG) nr 726/2004 foreslds att 24 § pd mark-
nadsforingsomradet skall gélla dven i frdga om sédana lakemedel. Sdvida
det inte dven &r fridga om olaga ldkemedelsforséljning &r den sanktion
som verket har att tillgd forbud vid vite. Detta giller &ven TV-reklam for
receptbelagda lakemedel.

KO, néringsidkare som berdrs av marknadsforingen samt sammanslut-
ning av konsumenter, ndringsidkare och 1ontagare vilka i dag enligt 38 §
marknadsforingslagen kan vicka talan om forbud mot marknadsforing av
lakemedel enligt marknadsforingslagens regler, skall kunna gora det 1
fortsdttningen ocksi. Enskilda kan initiera drenden hos Konsument-
verket/KO. Om marknadsforingsatgirden strider mot ndgon av de fore-
slagna bestimmelserna i ldkemedelslagen, strider den enligt lagstridig-
hetsprincipen ockséd mot god marknadsforingssed enligt 4 § marknadsfo-
ringslagen. Marknadsstorningsavgift skall inte ldngre vara en sirskild
sanktion vid marknadsforing av receptbelagda likemedel 1 TV. Mark-
nadsforing av ldkemedel som utgér Overtrddelse mot niagon av be-
stimmelserna i den s.k. katalogen, dvs. 5—13 §§ marknadsforingslagen,
bor dock dven fortséttningsvis kunna komma 1 fraga for sddan avgift om
drendet provas enligt marknadsforingslagens bestimmelser.

Genom att Likemedelsverket tar Over tillsynen over ldkemedelsre-
klamen i radio- och TV tydliggors verkets tillsyn pa detta omrade. De
sanktioner som finns att tillgd dr de som krdvs enligt direktivet och de
bedoms ocksd som effektiva. Genom de mgjligheter att initiera drenden
som marknadsforingslagen erbjuder dr dven i Ovrigt direktivets krav i
detta avseende tillgodosedda.
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Regeringen forutsdtter att ldkemedelsbranschens egenatgérdssystem
dven fortséttningsvis kommer att fylla en viktig funktion.

Eftersom forbudet mot reklam for receptbelagda ldkemedel till allmén-
heten foreslds omfatta dven andra medier &n TV skulle det kunna Gver-
végas att lata dven kvarvarande forbud i1 7 kap. 10 § radio- och TV-lagen
omfatta sévil radio- som TV-reklam. Dessa fradgor bor ses Gver i ett annat
sammanhang.

6.18.12  Sirskilt om marknadsforing av homeopatika

Regeringens forslag: Bestimmelserna om marknadsforing samt till-
synsbestimmelsen 1 24 § ldkemedelslagen (1992:859) skall, med un-
dantag for forbudet mot marknadsforing av ldkemedel som inte har
godkénts for forséljning, gélla dven for homeopatika som registrerats
av Lakemedelsverket. Endast sddan information som skall anges pa
forpackningen och bipacksedeln skall fa anvéndas i marknadsféringen
av sédana varor.

Promemorians (Ds 2004:13) forslag: Overensstimmer i princip med
regeringens forslag.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har inte kommenterat forsla-
get.

Skélen for regeringens forslag: Enligt artikel 100 1 direktiv
2001/83/EG skall marknadsforingen av sddana homeopatika som kan re-
gistreras enligt ett sérskilt forenklat forfarande vara underkastad direkti-
vets bestdmmelser om marknadsfoéring, med undantag for artikel 87.1,
dvs. forbudet mot marknadsforing av likemedel for vilka ett god-
kdnnande for forsdljning enligt gemenskapslagstiftningen inte har bevil-
jats. Dock fér endast sddan information som fér férekomma i mirkningen
och bipacksedeln anvindas i marknadsforingen.

Av artikel 69.1 framgar att ordet "homeopatikum” skall anges tydligt i
mérkningen och 1 bipacksedeln. Dessa skall d&ven innehdlla bl.a. f6ljande
information: registreringsnummer, innehéll, beredningsform, administra-
tionssitt, utgdngsdatum och viss varningstext.

De ldkemedel som det &dr frdga om regleras i den foreslagna 2 b § 14-
kemedelslagen. Enligt bestimmelserna kan ett likemedel som beretts i
enlighet med en erkdnd homeopatisk metod och inte pastds ha viss tera-
peutisk effekt och som dr avsedd att intas genom munnen eller avsedd for
yttre bruk pa ansokan registreras av Lakemedelsverket om graden av ut-
spddning garanterar att varan dr oskadlig. Sarskilt skall beaktas att varan
inte far innehlla mer &n en tiotusendel av modertinkturen eller mer &dn en
hundradel av den ldgsta anvinda dos av en séddan aktiv substans som 1 l4-
kemedel medfor receptbeldggning.

I 3 kap. 1 § Likemedelsverkets foreskrifter och allmdnna rad (LVFS
1997:9) om registrering av vissa homeopatika (omtryckt i LVFS 2003:2)
anges vilken information som skall anges pa forpackning och bipackse-
del. Det dr frdga om de uppgifter som anges i artikel 69.1 1 direktivet,
varfor endast denna information skall fa forekomma i1 marknadsforingen
av de aktuella varorna.
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Enligt forslaget till 2 b § ldkemedelslagen dr det en huvudregel att
reglerna i lagen é&r tillampliga pd homeopatika, déri inbegripet de regler
om marknadsforing som enligt direktiven skall gilla for homeopatika.
Héarigenom dr direktivet i denna del genomfort 1 friga om homeopatika.
Det foreslés alltsa att bestimmelserna om marknadsforing, med undantag
for forbuden mot marknadsforing av ldkemedel som inte har godkénts for
forsdljning respektive receptbelagda ldakemedel, samt tillsyns-
bestdmmelsen i1 24 § skall gélla for sddana homeopatika som registrerats
av Lakemedelsverket.

Enligt direktivet far endast sddan information som skall anges pé for-
packningen och bipacksedeln anvidndas i marknadsforingen. Att endast
viss information far anvédndas utgor en inskrdnkning i yttrandefriheten
och bestimmelsen maste framgd av lag. Det foresléds darfor att en be-
stimmelse med denna innebord tas in 1 ldkemedelslagen.

Regeringen har i vissa fall gjort bedomningen att direktivet kan
genomfOras genom att regeringen, eller efter regeringens bemyndigande,
Likemedelsverket meddelar foreskrifter. Aven i dessa fall skall be-
stimmelserna tillimpas p& de varor som det nu &r frdga om. For att di-
rektivet skall genomforas dven i dessa delar bor det ndr foreskrifterna
meddelas anges att de skall tillimpas dven pa de hér aktuella varorna.

7 Detaljhandel med ldkemedel

Regeringens forslag: Detaljhandel med likemedel eller varor som
godkints for forsdljning eller omfattas av ett erkdnnande enligt 5 §
forsta stycket ldkemedelslagen (1992:859), likemedel for vilka till-
stdnd till forsdljning lamnats enligt 5 § tredje stycket ldkemedelslagen
samt ldkemedel som godkénts for forséljning enligt Europaparla-
mentets och radets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004
om inrdttande av gemenskapsforfaranden for godkdannande av och till-
syn Oover humanldkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt
om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet far, i den man
inte annat foljer av lagen (1996:1152) om handel med ldkemedel
m.m., bedrivas endast av staten eller av juridisk person i vilken staten
dger ett bestimmande inflytande.

Detaljhandel med godkidnda naturlikemedel och ldkemedel som é&r
godkinda som vissa utvirtes ldkemedel far bedrivas dven av annan.

Promemorians (Ds 2004:48) forslag: Gverensstimmer 1 huvudsak
med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Apoteket AB anfor i fraga om forslaget till 4 § la-
gen om handel med ldkemedel att det &r bra att hdanvisningen till sedan
lange upphidvd lagstiftning tas bort. Den foreslagna skrivningen leder
dock till att de lakemedel som i dag &r godkdnda som s.k. vissa utvirtes
lakemedel (se LVFS 1995:19) inte ldngre skulle vara undantagna fran
Apotekets AB:s detaljhandelsmonopol, dvs. i praktiken en utvidgning av
monopolet. Detta har sannolikt inte varit avsikten. D& naturlikemedel
dven fortsdttningsvis ska vara undantagna detaljhandelsmonopolet borde
detsamma gélla de ldkemedel som dr godkédnda som vissa utvértes ldke-
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medel. Man bor dven notera situationen for de frilistade naturmedlen och
vissa utvirtes ldkemedel.

Skiélen for regeringens forslag: De foreslagna reglerna 1 likeme-
delslagen om vad som enligt lagen skall anses vara ldkemedel samt om
godkdnnande respektive registrering av ldkemedel medfor att nya forut-
sattningar géller for en tydligare utformning av bestimmelsen i 4 § forsta
stycket lagen (1996:1152) om handel med liakemedel m.m. om grianserna
for detaljhandelsmonopolet. Enligt regeringens uppfattning bor nagra
fordndringar av grianserna for detaljhandelsmonopolet i sak inte genom-
foras 1 nuldget. Denna fraga bor beredas vidare i sdrskild ordning. Be-
stimmelsen 1 4 § dr dock for nédrvarande utformad s, att detaljhandels-
monopolet avgrdnsas genom en hénvisning till de numera upphédvda
forfattningarna ldkemedelsforordningen (1962:701) och lagen (1981:50)
med bestdmmelser om vissa medel avsedda for injektion. Detta medfor
en icke oOnskviard otydlighet i frdga om gridnsdragningen for
detaljhandelsmonopolet. Fordndringarna i likemedelslagen innebidr att
avgriansningarna i 4 § i stédllet kan definieras genom hédnvisning till
reglerna om godkédnda ldkemedel, likemedel som omfattas av ett
erkdnnande av ett godkdnnande i annan stat i Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet och licens 1 ldkemedelslagen samt reglerna om
godkénda ldkemedel i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden
for godkdnnande av och tillsyn dver humanlikemedel och veterinér-
medicinska ldkemedel samt om inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet. Hiarigenom framgér tydligare vilka kategorier av
lakemedel som ensamritten omfattar.

Liakemedelsverket far enligt 3 § ldkemedelslagen och 2 § likemedels-
forordningen (1992:1752) foreskriva att lagen helt eller delvis skall
tillampas pa en vara eller varugrupp som inte dr lidkemedel men som i
friga om egenskaper eller anvdndning star ndra likemedel. 1 enlighet
med bemyndigandet har Léakemedelsverket 1 foreskrifter (LVFS 1995:9)
om tillimpning av ldkemedelslagen (1992:859) pa vissa varor foreskrivit
att ladkemedelslagen i sin helhet skall tilldmpas betrdffande samtliga in-
jektionsmedel som inte dr medicintekniska produkter. Dessa medel far
alltsd inte sdljas utan godkdnnande. For att klargora att sddana varor som
godkints med tillimpning av 5 § ldkemedelslagen omfattas av ensam-
ritten bor dven begreppet varor tas med i bestimmelsen i 4 § forsta
stycket lagen om handel med ldkemedel m.m.

Den foreslagna bestimmelsens utformning medfor att de ldkemedel
som endast skall registreras enligt bestimmelserna i ldkemedelslagen,
dvs. homeopatika och séddana traditionella véxtbaserade ldkemedel som
inte skall godkénnas for forsdljning, inte omfattas av detaljhandelsmono-
polet.

Som péapekats av Apoteket AB bor detaljhandel med sévil godkédnda
naturlikemedel som lidkemedel som i dag dr godkdnda som s.k. vissa ut-
virtes lakemedel (se LVFS 1995:19) fa bedrivas dven av annan. Genom
att dessa godkidnda likemedel genom en sérskild bestammelse uttryck-
ligen undantas fran detaljhandelsmonopolet torde den foreslagna be-
stimmelsen 1 sak motsvara vad som giller enligt nuvarande bestimmel-
ser.
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8 Resenirer 1 behov av narkotiska ldkemedel

Regeringens bedomning: Resande till Sverige fran Ovriga
Schengenomradet bor underldttas for resenédrer som &r i behov av
narkotiska likemedel for sin medicinska behandling. Detta bor ske
genom att inte krdva sé& kallade Schengenintyg for lidkemedel som é&r
av sadan beskaffenhet att risken dr ringa for att de skall komma att
avledas till missbrukarledet.

Promemorians (Forenklad inresa fram Schengenomradet med
narkotiska likemedel) bedomning: Overensstimmer med regeringens
beddomning.

Remissinstanserna: Tillstyrker eller ldmnar promemorians forslag
utan erinran. Riksforbundet Fordldraforeningen Mot Narkotika ansluter
sig till arbetsgruppens under Nordiska ministerradet forslag till
begrinsad lista. Rikspolisstyrelsen anfor att diazepam nu har blivit sé
vanligt forekommande i missbrukarledet att det bor omfattas av den
begrinsade listan. Apoteket AB anfor att dextropropoxifen enligt svensk
lagstiftning inte utgdr narkotika om koncentrationen av det understiger
en viss grians och att ett fortydligande, liknande det som goérs i den
begrinsade listan avseende kodein, behovs.

Skilen for regeringens bedomning

Novdisk grinshindersproblematik

Sverige var under ar 2003 ordférande i det nordiska regeringssamarbetet
och initierade da ett arbete med att avskaffa grianshinder. Detta arbete var
en svensk huvudprioritering och senare ordfoérandeskap har lagt vikt vid
att fortsdtta det arbetet. Granshindersarbetet bedrivs i1 syfte att frimja
integrationen inom Norden och underlitta vardagen for de nordbor som
av olika anledningar ror sig 6ver de nordiska grénserna. Det ar ett viktigt
arbete som pé ett konkret sitt beroér ldndernas medborgare. Det beror
ocksd en rad olika politikomrdden eftersom grinshinder fortfarande
forekommer inom vitt skilda omrdden. En kartliggning av
ndringsrelaterade grianshinder visar att &ven andra politikomraden &n det
ndringspolitiska berors av grénshindersarbetet. Fackministrar har dérfor
av de nordiska ndringsministrarna fatt i uppdrag att arbeta vidare inom
sina respektive ansvarsomréden for att avhjdlpa granshindersproblem.

Trafiken till och fran Bornholm utgor ocksa ett sédrskilt incitament for
att avskaffa de nordiska gridnshindren. Detta eftersom den danske
medborgare som vill resa till eller frain Bornholm ldttast gor det via
Sverige. Trots att han eller hon vid savél avrese- som destinationsort
maste uppfylla danska regler méste han eller hon under transportstrackan
over svenskt territorium uppfylla svenska krav avseende t.ex.
medforande av ldkemedel 6ver grinserna.

Det &r sidrskilt viktigt att avskaffa grénshinder och underlitta
granspassager i de fall hindren &r onodigt omfattande eller restriktiva,
berér ménga ménniskor eller mdnniskor som av nagon anledning, t.ex.
sjukdom, inte kan eller orkar skaffa de tillstdnd eller liknande som kan
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vara en forutsittning for att en resa 6ver ett lands gréns skall vara mojlig.  Prop. 2005/06:70

Inom FN-samarbetet framhdlls ocksa vikten av att linder samarbetar och
infor regler pé ett sddant sétt att resande for patienter som dr beroende av
narkotiska ldkemedel inte onddigtvis forsvaras eller rentav helt hindras.
Enskilda ldander har dock vitt skilda regler och det anses inte mojligt att
inom FN-systemet nd en samsyn kring frdgorna. Manga lénder tillater i
dag inte att resendrer for med sig narkotiska ldkemedel for eget bruk dver
grianserna, oavsett om dessa ldkemedel dr nodviandiga for en behandling
eller inte. Vilka krav som stélls upp for att medfora likemedel till ett land
avgors av landet i fraga. En resendr maste darfor alltid i forvdg underritta
sig om vilka regler ett land tillimpar for att fi veta om han kan medfora
sina ladkemedel pa resan eller inte.

Schengensamarbetet

Sverige dr sedan den 25 mars 2001 s.k. operativ medlem i Schengen-
samarbetet och foljer diarfor konventionen om tillimpning av Schengen-
avtalet av den 14 juni 1985 (Schengenkonventionen). Enligt Schengen-
konventionen far en resande mellan medlemsldnderna medfora
narkotiska lakemedel for medicinsk behandling under forutsittning att en
behorig myndighet i hemlandet har utfirdat ett sérskilt intyg (artikel
75.1). Intyget skall utformas pa visst sétt och innehalla bl.a. uppgift om
forskrivande ldkare (artikel 75.2). Méngden likemedel skall std i relation
till resans langd och far omfatta maximalt 30 dagars behandling. Den
behoriga myndigheten skall utfirda intyget pd grundval av ldkares
ordination. For varje narkotikaklassat likemedel som ordineras skall
utfirdas ett separat intyg och den behoriga myndigheten skall spara en
kopia av intyget. Det gors ingen skillnad mellan olika narkotikaklassade
amnen beroende pa dessas missbruksbegérlighet, farlighet eller liknande.
Intyg krdavs for de ldkemedel som enligt inreselandets lagstiftning &r att
betrakta som narkotiska. For den som reser till Sverige frdn annat
Schengenland krédvs sdledes intyg for ldkemedel som innehaller &mnen
som ndmns i1 de av Lékemedelsverket upprittade och kungjorda
forteckningarna 6ver narkotika, jfr 3 § forordningen (1992:1554) om
kontroll av narkotika. For den som reser frdn Sverige till annat
Schengenland &r det pd motsvarande sitt det landets lagstiftning som
avgor 1 vilka fall intyg krédvs. I Sverige dr det Apoteket Aktiebolag som
efter begéran av resendren utfirdar intyg.

Bakgrunden till bestimmelsen i Schengenkonventionen finns i artikel
8 i Schengenavtalet, i vilken de davarande avtalsparterna forband sig att,
med hénsyn till de minskade kontrollerna vid de gemensamma grénserna
och de betydande skillnaderna i lagstiftningarna, pa sina territorier
kraftfullt bekdmpa den olagliga narkotikahandeln och att effektivt
samordna sina dtgédrder pd detta omrade.

En effekt av Schengenkonventionen blev, forutom att kontrollregler
skapades nir kontrollerna vid de inre granserna minskades, att reglerna
for att fora med sig likemedel for eget bruk till stor del harmoniserades
inom Schengenomradet och att det darfor forenklade, eller 1 vissa fall
rent av mojliggjorde, resor for patienter som tidigare inte kunnat resa pé
grund av att de inte fatt féra med sig nddvindiga ldkemedel.
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Att det inte finns ndgon for Schengenldnderna gemensam lista 6ver
vilka narkotikaklassade ldkemedelssubstanser som skall omfattas av
kraven pa intyg gor dock fortfarande att det kan vara svart for en enskild
resendr att veta om inreselandet kréver intyg for ett visst ldkemedel eller
inte. Manga av de ldkemedel som omfattas av intygskrav dr ocksa sddana
att de séllan eller aldrig forekommer i missbrukarledet. Risken for att en
resendr utan eget behov av likemedel for med sig sddana som inte ar
sdrskilt missbruksbegérliga for att t.ex. sdlja dessa i inreselandet far
dérfor betraktas som ringa.

Tillimpande av en begrdnsad lista

Danmark krdver inte att Schengenintyg eller annan dokumentation
medfors for samtliga ldkemedel som innehéller substanser klassificerade
som narkotika i Danmark. I stdllet har Danmark valt att tillimpa en mer
begriansad lista Over vilka ldkemedelssubstanser som dokumentation
krévs for. Listan omfattar sammanlagt 21 dmnen som ingar i ldkemedel
dar risk foreligger for att avledning kan komma att ske till
missbrukarledet. Listan har tagits fram av en arbetsgrupp under Nordiska
ministerrddet genom att avvigningar gjorts mellan vilken missbruks-
potential dmnena har med hénsyn till det rus ett bruk medfor, vilka
skaderisker som foreligger och hur beroendeframkallande det dr samt hur
vanligt det &r att dmnet missbrukas eller férekommer pa den illegala
marknaden. De nordiska ldnderna var 6verens om att det d& principiellt
sett inte fanns behov av att, for resande fran Schengenomradet, 6vervaka
fler eller andra &mnen &n de som tagits upp pé listan genom krav pa s.k.
Schengenintyg, men att varje enskilt land sjidlvt méste avgora om den
begrinsade listan skall foljas eller inte. Om behov av att vervaka fler
eller andra dmnen genom krav pé intyg uppstar dr det givetvis ocksa upp
till de enskilda ldnderna att besluta om detta. Enligt vad regeringen
erfarit har Norge for avsikt att folja den begrdnsade listan fran och med
den 1 januari 2006.

Den begrdnsade listan

Den begrinsade lista som arbetsgruppen foreslagit omfattar foljande
dmnen.  Alfaacetylmetadol, alfentanil, amfetamin, buprenorfin,
dextropropoxifen, fentanyl, flunitrazepam, hydromorfon, ketobemidon,
kodein, i1 frdga om doserade ldkemedel da dessa innehdller mer &n
100 mg kodein per tablett, kapsel, ampull eller liknande och i frdga om
icke doserade likemedel da dessa innehéller mer &n 2,5 procent kodein,
kokain, metadon, metylfenidat, morfin, nikomorfin, opium, oxykodon,
pentazocin, pentobarbital, petidin och sufentanil.

Anledningen till att det inte & mgjligt att underlétta for resendrerna
genom att ange namn pa narkotiska likemedel i stéllet for narkotika-
klassificerade ldkemedelssubstanser pa en sddan lista dr att substanserna
ingédr 1 en rad olika likemedel och att &dven identiska ldkemedel, av
samma tillverkare, kan ha olika namn i de olika ldnderna. En lista dver
lakemedelsnamn skulle déarfor bli bade svaréverskadlig och svar att halla
aktuell.
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Den begrdnsade listans tilldmpning i Sverige

Bade riksdagen och regeringen har framhallit att 1 sdvdl Schengen-
samarbetet som 1 alla andra internationella sammanhang maste allt goras
for att inte pd ndgot sitt underlitta spridningen av narkotika. Sverige
verkar ocksé aktivt dven i internationella sammanhang for en restriktiv
narkotikapolitik.

Vad giller Schengenintygen &dr dock mervirdet av dem for narkotika-
kontrollens del i manga fall tveksamt samtidigt som de medfér merarbete
for bade enskilda resendrer och myndigheter. Det &r inte heller
straffsanktionerat att resa in i landet utan intyg, om ldkemedlet innehas
for ett legitimt d&ndamal. Mot denna bakgrund bor det underléttas for
personer att resa in i landet med narkotiska ldkemedel som de behdver
for sin behandling genom att inte kréva sé kallade Schengenintyg i de fall
lakemedlen dr sddana att det inte foreligger nimnvird risk for att de kan
komma att avledas till missbrukarledet. Sverige kommer i stillet att, i
likhet med Danmark, tillimpa en mer begridnsad lista 6ver narkotika-
klassificerade likemedelssubstanser for vilka intyg krdvs vid inresa fran
andra Schengenldnder. Regeringen kommer att besluta vilka &mnen som
skall tas upp pé listan. For att ta fram underlag fér bedomningen av
eventuella framtida &ndringar av listan kommer dock berorda
myndigheter, frdmst Léakemedelsverket, Statens folkhélsoinstitut,
Rikspolisstyrelsen och Tullverket, att horas.

Aven om det #r inom Norden det nitts en principiell 6verenskommelse
om den begrénsade listan kan en sddan lista inte tillimpas endast pé
nordiska medborgare da detta vore diskriminerande mot Ovriga
Schengenmedborgare. Daremot berérs inte resendrer fran lander utanfor
Schengenomradet av de dndrade reglerna. For dessa géller darfor alltjamt
3§ lagen (1992:860) om kontroll av narkotika, 5§ forordningen
(1992:1554) om kontroll av narkotika jamte Lékemedelsverkets fore-
skrifter p4 omradet.

Aven om kraven pi intyg avseende vissa likemedel tas bort for
resendrer fran andra Schengenldnder kvarstar kraven pa att den resande
skall kunna visa att 1dkemedlen dr avsedda for medicinskt &ndamél och
den resandes personliga bruk. De ldkemedel som far medforas méaste
dven fortsdttningsvis st i relation till resans ldngd och fér inte i nagot fall
overskrida vad som motsvarar 30 dagars forbrukning.

Liksom for alla andra som innehar narkotiska ldkemedel i Sverige
krdvs dven for den som reser in 1 landet med sadana, oavsett om detta
sker fran Schengenomréadet eller inte, att innehavet &r legitimt for att han
eller hon skall undgd ansvar for narkotikabrott. Detta bor kunna visas
genom exempelvis uppvisande av ldkares forskrivning.

Prop. 2005/06:70

225



9 Ikrafttradande och 6vergdngsbestimmelser

9.1 Ikrafttradande

Regeringens forslag: De nya bestimmelserna 1 ldkemedelslagen
(1992:859), radio- och TV-lagen (1996:844), lagen (1996:1152) om
handel med ldkemedel m.m., lagen (2002:160) om likemedels-
formaner och patentlagen (1967:837) skall trada  ikraft
den 1 maj 2006.

Promemoriornas forslag: Arbetsgruppen foreslog att bestimmelserna
om marknadsforing skulle trdda i kraft den 1 juli 2005. I Ds 2004:48 6-
reslogs att de foreslagna bestimmelserna skulle trdda ikraft den
30 oktober 2005.

Remissinstanserna: Har inte kommenterat forslagen om ikrafttré-
dande.

Skiélen for regeringens forslag: Enligt artikel 15 i radets direktiv
92/28/EEG av den 31 mars 1992 om marknadsféring av humanlédkeme-
del, som kodifierats i1 direktiv 2001/83/EG, skulle bestimmelserna om
marknadsforing vara genomforda senast den 1 januari 1993. I de tre di-
rektiven 2004/24/EG, 2004/27/EG och 2004/28/EG varigenom humanli-
kemedelsdirektivet 2001/83/EG och det veterindrmedicinska direktivet
2001/82/EG é&ndrats och ddrigenom foranlett de forslag till lagstiftning
som ldmnas i propositionen anges att ikrafttridandet av de bestimmelser
1 lagar och andra forfattningar som &r nodvindiga for att folja detta
direktiven skall ske senast den 30 oktober 2005. Till f6ljd av omfattande
omarbetningar och kompletteringar av de forslag som ldmnades 1
Ds 2004:48 har emellertid arbetet med genomférande av direktiven
kunnat férdigstéllas forst under hosten 2005. Detta innebédr med hinsyn
till behovet av rimlig tid for riksdagsbehandling av den kommande
propositionen att ikrafttridande for den foreslagna lagstiftningen bor
kunna ske den 1 maj 2006.

9.2 Overgangsbestimmelser

9.2.1 Traditionella viixtbaserade likemedel m.m.

Regeringens forslag: Vixtbaserade likemedel, som den 30 april 2006
dr godkdnda som naturlikemedel och som enligt ldkemedelslagen
(1992:859) kan godkédnnas som ldkemedel eller registreras som
traditionellt vixtbaserat ldkemedel, skall fa séljas och marknadsforas
som naturldkemedel till dess att Likemedelsverket meddelat slutligt
beslut i drende om godkdnnande eller registrering, om ansdkan om
sddant godkinnande eller siddan registrering gors senast den
30 april 2008. Har ingen sddan ansokan inkommit inom angiven tid
skall Lakemedelsverket besluta att godkdnnandet for forséljning som
naturlikemedel skall upphora att gélla.

Vixtbaserade ldkemedel, som den 30 april 2006 dr godkénda som
naturlikemedel och som efter ansékan godkénts som likemedel enligt
lakemedelslagen skall, om det &r friga om likemedel med samma
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styrkor, doseringar och indikationer som avsags i beslutet om god-
kdnnande som naturlikemedel, utan hinder av bestimmelserna om
detaljhandelsmonopolet i lagen om handel med likemedel m.m., fa
sédljas 1 Oppna handeln fram till och med den 30 april 2009.

Naturmedel, fria ldkemedel och homeopatiska ldkemedel som till-
handahdlls pd den svenska marknaden vid ikrafttrddandet och som
omfattas av ett tillfalligt forsédljningstillstdnd i avvaktan pé& beslut om
godkénnande som naturlikemedel, godkédnnande som vissa utvértes
lakemedel respektive registrering som homeopatika far forsiljas fram
till och med den 30 april 2011. For véxtbaserade naturmedel giller
fortsatt tillfilligt forsdljningstillstind endast under forutséttning att
innehavaren av forsdljningstillstindet senast den 31 augusti 2006
inkommer till Likemedelsverket med en ans6kan om godké&nnande for
forsdljning som ldkemedel eller en ansdkan om registrering som
traditionellt vixtbaserat ldkemedel av produkten.

Promemorians (Ds 2004:48) forslag: Nagra dvergdngsbestimmelser
behovdes inte enligt den i promemorian redovisade bedomningen.

Remissinstanserna Ldkemedelsverket anfor foljande. Enligt Lakeme-
delsverkets uppfattning dr det med anledning av det nya forfarandet med
registrering av traditionella véxtbaserade likemedel nodvéndigt med
overgangsregler for de produkter som redan godkénts som naturlikeme-
del med stod av ldkemedelslagen men som efter de nya reglernas ikraft-
trddande antingen maste godkinnas som likemedel eller registreras en-
ligt de nya reglerna (jfr artikel 2.2 1 direktiv 2004/24/EG) {or att fa fort-
sdtta sdljas. Enligt Liakemedelsverkets mening maste dessa overgangs-
regler 4terfinnas i lagen. Overgéngsreglerna behover klargora att vixtba-
serade likemedel som godkénts som naturlidkemedel antingen maste
godkinnas som ldkemedel eller registreras som traditionella vixtbaserade
lakemedel efter ikrafttridandet av de nya reglerna. Hdlsokostradet anfor
foljande. Den stora och oklara fragan dr vad som kommer att ske forsilj-
ningsmissigt for de produkter som kommer att klassas som ldkemedel
med “viletablerad anvdndning”. Dessa far med dagens regler 1 Sverige
endast sdljas via apotek. Sker inte en dndring enligt det kommande be-
slutet 1 Bringwelldrendet méste sérskilda regler utformas for detta 1
Sverige, som fortsatt tilldter forséljning av naturlikemedel med vileta-
blerad effekt utanfor apoteken. Detta &r ett absolut krav for att det nya
systemet skall fungera. Aven om utfallet av Bringwellirendet innebér att
det svenska apoteksmonopolet bryts upp vill vi framhalla att en eventuell
omklassificering av befintliga naturldkemedel till likemedel med vileta-
blerad anvdndning méste ske pa ett noga genomtinkt sitt och vid ritt tid-
punkt. Sker ndmligen dessa dndringar innan den nya situationen pa de-
taljhandelsmarknaden har etablerats, kan det under dvergéngstiden inne-
bira stora inskrdnkningar 1 foretagens mojligheter att marknadsfora sina
produkter. For att minimera de negativa konsekvenserna for foretagen
vid eventuella omklassificeringar av befintliga naturldkemedel till ldke-
medel med viletablerad anviandning forutsétter vi att dessa produkter
med automatik far behalla sin receptfria status utan att foretagen avkréavs
speciella ansokningar med tillhérande ansokningsavgifter for detta. Vi
forutsétter vidare att generdsa Overgangsregler kommer att gilla for
markningen av idag godkénda naturldkemedel nér dessa inlemmas i det
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nya systemet. Vi noterar ocksa att det finns naturlikemedel som inte &r
vixtbaserade som t.ex. fiskolja och bakterieprodukter. Fér dessa pro-
dukter anser vi att nuvarande lagstiftning som naturlikemedel skall
kunna bibehallas genom ndgon form av foreskrift av Likemedelsverket.

Skilen for regeringens forslag: I artikel 2 1 direktiv 2004/24/EG an-
ges att i friga om likemedel som &r att anse som traditionella vixtbase-
rade ldkemedel enligt artikel 1 och som redan finns p& marknaden nir
direktivet trader i kraft, skall de behoriga myndigheterna tillimpa be-
stimmelserna i detta direktiv senast sju ar efter dess ikrafttradande.
Medlemsstaterna ges alltsa vida ramar for inférandet av det nya systemet
med registrering/godkdnnande av traditionella vixtbaserade ldkemedel.

Enligt regeringens uppfattning bor inférandet av de nya reglerna ske
vid samma tidpunkt som Ovriga dndringar av likemedelslagen. I ménga
avseenden maéste det nya systemet med registrering av traditionella véxt-
baserade ldkemedel betraktas som mer fordelaktigt &n nuvarande ordning
for tillverkare och handel och det finns inte heller ndgon barande anled-
ning att avvakta med inférandet om detta kan férenas med 6vergangsbe-
stimmelser som undanrdjer eventuella negativa konsekvenser.

Som pétalats av Likemedelsverket och Halsokostradet &r det dock av
olika skdl nodvandigt att inférandet forenas med dvergdngsbestimmelser
som 1 frdga om traditionella véxtbaserade likemedel medger en vid ram
for 6vergéngen fran nuvarande system med godkéinda naturlikemedel till
det nya systemet. Systemet med godkénda naturlikemedel kommer na-
turligtvis att finnas kvar for de naturlikemedel som inte faller inom ra-
men for traditionella véxtbaserade ldkemedel.

Enligt regeringens bedomning bor vixtbaserade ldkemedel, som den
30 april 2006 dr godkdnda som naturldkemedel och som enligt ldkeme-
delslagen kan godkdnnas som ldkemedel eller registreras som traditio-
nellt vixtbaserat ldkemedel, fa sdljas och marknadsféras som naturlidke-
medel till dess att Likemedelsverket meddelat slutligt beslut 1 d&rende om
godkidnnande eller registrering, forutsatt att en ansékan om sédant god-
kdnnande eller sddan registrering gors senast den 30 april 2008. Hérige-
nom ges tillverkare/innehavare av godkdnnande av godkidnda naturlidke-
medel som faller in under bestimmelserna om traditionella vixtbaserade
lakemedel och som finns p4 marknaden vid tidpunkten for ikrafttradandet
vida tidsméssiga ramar for att inkomma med en ansdkan om registrering
respektive godkdnnande. I vissa fall kan det naturligtvis vara av intresse
for en innehavare av ett godkdnnande att omedelbart efter ikrafttradandet
ansdka om registrering, medan det 1 andra fall kan foreligga praktiska
skdl for en innehavare av ett godkidnnande att avvakta med en sddan
ansdkan. Den foreslagna regeln torde dock innebdra goda mojligheter for
tillverkarna  att anpassa  produkterna vad avser mirkning,
marknadsforingsatgdrder m.m. till det nya systemet. Forslaget innebér i
praktiken att tva parallella system komma att gilla for traditionella
vixtbaserade ldkemedel under en relativt lang period. Detta utgor
samtidigt ett skdl att inte utstricka Overgangstiden alltfor Ilangt.
Regeringen gor bedomningen att Gvergingen till ett enda system for
dessa ldkemedel bor inledas den 1 maj 2008. Den senaste tidpunkten da
en ansdokan om registrering eller godkdnnande kan ske utan att
godkidnnandet som naturlikemedel upphor bor 1 sddant fall vara den
30 april 2008. Har ingen sddan ansdkan inkommit inom angiven tid skall
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Liakemedelsverket séledes besluta att godkdnnandet for forséljning som
naturlikemedel skall upphora att gilla. Har ansdkan kommit in fore
utgdngen av ndmnda tid far emellertid ett likemedel som ar ett
traditionellt véxtbaserat ldkemedel sédljas och marknadsféras som ett
godkint naturlikemedel till dess att Likemedelsverket meddelat ett
slutligt beslut i &rendet om godkénnande eller registrering.

Som patalats av savil Likemedelsverket som Hélsokostradet &r det vi-
dare en konsekvens av det nya systemet med godkdnnande av vissa tra-
ditionella vixtbaserade likemedel att en del av de likemedel som god-
kints som naturldkemedel och i dag séljs i Oppna handeln kommer att
omfattas av reglerna om detaljhandelsmonopolet i lagen om handel med
lakemedel m.m. Detta &r inte ndgot som i sig syftats genom den nya re-
gleringen utan endast en konsekvens av densamma. Det kan inte uteslu-
tas att det av hélsoskal 1 vissa fall & motiverat att ett sddant ldkemedel
omfattas av detaljhandelsmonopolet och endast siljs via apotek. A andra
sidan har stort antal godkénda naturldkemedel salts i Ooppna handeln
under lang tid utan att nigra negativa konsekvenser av detta kunnat
iakttas i det absoluta flertalet fall. Det sagda ger vid handen att grianserna
for detaljhandelsmonopolet i nu berért avseende bor overvédgas ndrmare i
sdrskild ordning. Regeringen har for avsikt att inom kort 1dmna ett upp-
drag till en sdrskild utredning att Gvervdga och lamna forslag pa detta
omrade. Det &r sjdlvklart ett starkt intresse att branschen erhdller ett
snabbt besked om villkoren for forséljning av dessa typer av ldkemedel. I
avvaktan pa resultatet av detta arbete bor vixtbaserade likemedel, som
den 30 april 2006 ar godkédnda som naturlikemedel och som efter
ansokan godkénts som ldkemedel enligt likemedelslagen utan hinder av
bestdmmelserna om detaljhandelsmonopolet fa sdljas i 6ppna handeln
fram till och med den 30 april 2009. Detta giller naturligtvis endast om
det dr frdga om ldkemedel med samma styrkor, doseringar och
indikationer som avsags i beslutet om godkénnande som naturlikemedel.

Hos Lidkemedelsverket finns det alltjaimt kvar &renden om god-
kdnnande av s.k. frilistade naturmedelsprodukter som naturldkemedel (se
LVEFS 1993:6). Dessa skall dock vara avslutade senast den 31 mars 2006
och alltsé inte finnas kvar den 1 maj. Det har framkommit att det i fraga
om vissa av de aktuella naturmedlen har gjorts den preliminira
bedomningen att de inte kan godkdnnas som naturlikemedel, men
ddremot registreras som traditionellt vidxtbaserat ldkemedel -eller
godkdnnas enligt 5 §. Det framstar som rimligt att innehavarna av det
tillfélliga forsdljningstillstindet far en faktisk mojlighet att forsdlja sina
produkter i1 avvaktan pa att en ansbkan om registrering eller ett
godkinnande enligt de nya bestimmelserna kan beviljas. En rimlig tid att
inkomma med en ny fullstindig ansokan torde vara fyra manader — dirav
31 augusti 2006 som sista dag for ansokan. Dessa frilistade produkter
liksom s.k. fria likemedel (bendmns efter godkdnnande vissa utvirtes
lakemedel) och s.k. frilistade homeopatiska likemedel bor fa sdljas utan
hinder av bestimmelserna i likemedelslagen fram till och med den
30 april 2011.
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9.2.2 Likemedel som godkints enligt liikemedelslagen fore
ikrafttridandet

Regeringens forslag: Godkdnnande for forséljning som beviljats fore
ikrafttrddandet skall vid utgdngen av tiden for godkidnnandet kunna
fornyas utan tidsbegriansning, savida inte Lakemedelsverket av sdker-
hetsskél finner att det fornyade godkdnnandet bor begrdnsas till fem
4r. Aldre bestimmelser om nir en ansékan om fornyelse skall in-
komma skall tillimpas 1 friga om likemedel for vilka beviljade god-
kdnnanden I6per ut under tiden fram till den 31 januari 2007.

Promemorians (Ds 2004:48) forslag: Nagra dvergdngsbestimmelser
behovdes inte enligt den 1 promemorian redovisade bedomningen.

Remissinstanserna: Ldkemedelsindustriforeningen efterlyser ett klar-
laggande av om huruvida redan meddelande beslut om godkédnnande kan
omfattas av de nya reglerna om godkénnande.

Skilen for regeringens forslag: Den foreslagna regeln i 8 e § om var-
aktigheten av ett godkdnnande for forsédljning far anses vara en sadan
regel av administrativ karaktir som bor f& omedelbar tillimpning &ven 1
friga om godkdnnanden som beviljats fore ikrafttradandet. Sjdlvklart
maste den provning med hiansyn till sdkerhetsskél som avses i 8 e § andra
meningen goras dven 1 fraiga om godkédnnanden som beviljats fore ikraft-
tradandet.

Enligt den nya bestimmelsen i 8 e § skall en ans6kan om fornyelse av
ett godkdnnande ha kommit in till Ldkemedelsverket senast sex manader
innan godkdnnandet upphor att gélla. Av uppenbara skél kan inte denna
bestdmmelse fa verkan direkt vid ikrafttradandet eftersom den nya regeln
innebdr en tidigareldggning av den aktuella grénsen for inlimnande. For
att ge ingivarna en faktisk mojlighet att uppfylla kraven bor den nya be-
stimmelsen i1 fraga om de godkdnnanden som beviljats fore ikrafttrddan-
det fa fullt genomslag f6r dem vars godkédnnanden 16per ut forst nio mé-
nader efter ikrafttrddandet. Ett tidigare beviljat godkénnande géller na-
turligtvis under tiden for provning av ansokan om fornyelse.

9.2.3 Upphorande av godkinnande nér ett liikemedel inte
tillhandahalls for forséljning

Regeringens forslag: 1 friga om ldkemedel for vilka godkénnande
beviljats fore ikrafttridandet skall vid tillimpning av bestammelsen 1
andra stycket 8 f§ ldkemedelslagen (1992:859) utgédngspunkten for
berdkning av tid vara tidpunkten for ikrafttradandet.

Promemorians (Ds 2004:48) forslag: Néagra overgangsbestimmelser
behovdes inte enligt de i promemorian redovisade bedomningen.

Remissinstanserna: Har inte ber6rt denna fraga.

Skilen for regeringens forslag: Med hinsyn till den ingripande
sanktion som en indragning av ett godkédnnande méste anses utgora dr det
inte godtagbart att beakta tid som 16pt fore ikrafttradandet vid tillimp-
ning av bestimmelserna i andra stycket 8 f § ldkemedelslagen om upphd-
rande av ett godkénnande nir ett ldkemedel inte salufors under viss tid.
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9.2.4 Likemedel som godkiints i den centrala proceduren fore
den 20 november 2005

Regeringens forslag: Vad som i ldkemedelslagen (1992:859) anges
skall gilla i friga om ldakemedel for vilka ansokan om godkdnnande
har provats enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskaps-
forfaranden for godkédnnande av och tillsyn 6ver humanlédkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet skall 1 tillimpliga delar dven gélla 1 friga om
ladkemedel for vilka ansokan om godkdnnande har provats av
Europeiska gemenskapen enligt radets férordning (EEG) nr 2309/93
av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for godkdnnande for
forsédljning av och tillsyn Over humanlidkemedel och veterinir-
medicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk ldke-
medelsmyndighet.

Promemorians (Ds 2004:48) forslag: Négra overgangsbestimmelser
behovdes inte enligt den 1 promemorian redovisade bedomningen.

Remissinstanserna: Har inte berort denna fraga.

Skiélen for regeringens forslag: Enligt 6vergdngsbestimmelserna i
forordningen (EG) nr 726/2004 skall de nya bestimmelserna i forord-
ningen om den centrala processen for godkdnnande m.m. borja tillimpas
den 20 november 2005 och forordningen (EEG) nr 2309/93 samtidigt
upphora att tillimpas. Vad som i ldkemedelslagen foreskrivs angéende
lakemedel som godkénts enligt férordningen (EG) nr 726/2004 bor gilla
dven i frdga om de ldkemedel som godkénts enligt férordningen (EEG)
nr 2309/93. Nir det giller straffansvar enligt ldkemedelslagen for gir-
ningar som begétts fore ikrafttradandet bor dock sdrskilda bestiammelser
gilla.

9.2.5 Patentlagen

Regeringens bedomning: Négra overgdngsbestimmelser bor inte in-
foras i anledning av den nya bestimmelsen i patentlagen (1967:837).

Promemorians (Ds 2004:48) bedomning: Nagra Overgangsbe-
stimmelser behovdes inte enligt den i promemorian redovisade bedom-
ningen.

Remissinstanserna: Patent- och registreringsverket (PRV) anfor {ol-
jande. Den nya bestimmelsen 1 patentlagen om rétt att anvédnda original-
lakemedel vid ans6kan om godk#énnande av generiska ldkemedel innebér
en motsvarande inskridnkning av patenthavarnas rétt. Det kan ifragaséttas
om den bor tillimpas fullt ut betrdffande dldre patent och tillaggsskydd.
PRV utesluter inte att det kan finnas skil for en viss férsamring ocksa av
sadana redan géllande patentrittigheter. Det kan for dvrigt visa sig svart
att avgriansa den kategori av patent och tilldggsskydd som, fullt ut eller
under viss tid, skulle undantas fran tillimpning av de #ndrade be-
stimmelserna. I promemorian har dock inte angetts négra skl for be-
domningen att inga 6vergéngsbestimmelser behdvs. Till dess att sddana
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motiv redovisats, anser sig PRV inte kunna tillstyrka att de dndrade be-
stimmelserna 1 3 § patentlagen blir tillimpliga utan Gvergéngsbe-
stammelser till forman for dldre vilforvirvade rattigheter.

Skiilen for regeringens bedomning: Som Patent- och registrerings-
verket berort innebdr den nya bestimmelsen 1 patentlagen en
inskrdnkning av patent- och tilliggsskyddsinnehavarnas ritt enligt
patentlagen. Direktiv 2001/83/EG och direktiv 2001/82/EG innehaller
dock inte ndgra overgdngsbestimmelser i detta hdnseende, varfor det inte
ar mojligt att infora sddana bestimmelser genom nationell lagstiftning.

9.2.6 Skyddstider m.m.

Regeringens forslag: De skyddstider som avses i 8 a § och 8 ¢ § andra
till fjarde stycket likemedelslagen (1992:859) skall inte tillimpas pa
referensldkemedel for vilka en ansékan om godkdnnande ldmnats in fore
den 30 oktober 2005. I fradga om sadana lakemedel skall de skyddstider
tillimpas som foljer av artikel 13 1 direktiv 2001/82/EG 1 dess lydelse
fore den 30 april 2004 for veterindrmedicinska ldkemedel och som f6ljer
av artikel 10.1 1 direktiv 2001/83/EG 1 dess lydelse fore den 30 april
2004 for lakemedel som dr avsedda for ménniskor.

Promemorians (Ds 2004:48) forslag: Nagra dvergdngsbestimmelser
behdvdes inte enligt den 1 promemorian redovisade bedomningen.

Remissinstanserna: Har inte ber6rt denna fraga.

Skiilen for regeringens forslag: I artikel 2 i direktiv 2004/27/EG an-
ges att de skyddsperioder som avses i artikel 1.8, som &ndrar artikel 10.1
1 direktiv 2001/83/EG, inte &r tillampliga pa referensldkemedel for vilka
en ans6kan om godkidnnande ldmnats in fore det datum for inforlivande
som avses 1 artikel 3 forsta stycket, dvs. den 30 oktober 2005.
Motsvarande bestdammelser for veterindrmedicinska ldkemedel finns i
artikel 2 1 direktiv 2004/28/EG. Detta innebdr att de skyddstider som
avses 1 8 a § och 8 ¢ § andra till fjarde stycket ldkemedelslagen inte skall
tillimpas pa referenslikemedel for vilka en ansokan om godkénnande
lamnats in fore den 30 oktober 2005. I frdga om sddana ldkemedel skall i
stillet de skyddstider som foljer av artikel 13 i direktiv 2001/82/EG i
dess lydelse fore den 30 april 2004 i frdga om veterindrmedicinska
lakemedel respektive artikel 10.1 i direktiv 2001/83/EG 1 dess lydelse
fore den 30 april 2004 i friga om ldkemedel som é&r avsedda for
minniskor tillimpas.

Lagradet har redovisat den bedomningen att &ven om Sverige som stat
dr bundet till den tidpunkt som anges i Overgéngsbestimmelserna i
direktiven, sd bor dndringar som kan innebdra en begrinsning av en
rattighetshavares stéllning inte inforas med retroaktiv verkan utan pa
vanligt sitt f4 genomslag forst ndr lagdndringarna foreslas trada i kraft,
dvs. den 1 april 2006.

Regeringen instimmer i den grundldggande princip som ligger till
grund for Lagradets standpunkt. Av flera skél bor emellertid ett undantag
goras 1 forevarande fall.

Inledningsvis kan konstateras att nu gillande bestammelser om
skyddstider, som anges 1 9§ andra stycket ldkemedelsférordningen
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(1992:1752), och de foreslagna bestimmelserna i lidkemedelslagen é&r
utformade pé olika sétt.

De gillande bestimmelserna dr uppbyggda sa, att de endast reglerar
nidr myndigheten far fatta ett beslut om undantag frdn dokumentations-
skyldigheten (ndr det har gatt tio ar fran det att ett originalldkemedel
godkénts). I praktiken har detta inneburit att en ansékan som baseras pa
tillimpning av de aktuella reglerna inte ges in till Lakemedelsverket
forrdn tiodrsperioden har 16pt ut (i annat fall avvaktar verket med
handldggningen till dess att perioden I6pt ut). Med foreskriven
handldggningstid tar det alltsd i normalfallet tio ar jamte cirka 210 dagar
frdn det att originalldkemedlet godkénts innan kopian far sidljas pa
marknaden.

Tidpunkten for godkénnandet av kopian kan dock naturligtvis variera
atskilligt, exempelvis beroende pd behovet av dokumentation i andra
delar &n det som undantaget omfattar.

De nya bestammelserna anger dels att det skall ha gétt atta ar frén det
att originallikemedlet godkénts innan undantag frdn dokumentations-
skyldigheten kan beviljas, dels att det skall ha gatt minst tio ar eller mer
innan kopian far siljas. I vissa fall kan detta betyda att férsdljning far ske
direkt nér tiodrsperioden 16pt ut, eftersom godkénnande kan ha beviljats
dessforinnan. Den sistndmnda tioarsregeln dr dock utformad som en
regel om forbud mot forsdljning under viss tid, till skillnad frén
nuvarande bestimmelse 1 ldkemedelsforordningen som alltsa reglerar nér
Likemedelsverket far fatta en viss typ av beslut.

Som framgér ovan giller dock for humanldkemedel att tiodrsperioden
skall utstrdckas till maximalt elva &r om innehavaren av godkénnandet
for originalldkemedlet under de forsta atta aren av tiodrsperioden far ett
godkdnnande for en eller flera nya behandlingsindikationer som under
den vetenskapliga utvdrderingen fore godkédnnandet bedoms medfora en
visentligt hogre medicinsk nytta jamfort med existerande
behandlingsformer. Regleringen innebdr siledes att det finns ett
incitament for orginalldkemedelstillverkaren att inkomma med en
ansdkan om ett sddant godkidnnande. Det torde kunna forutséttas att sa
kommer att ske i manga fall.

Nér det gdller humanlikemedel kan de nya reglerna samman-
fattningsvis innebdra en viss forsdmring for vissa original-
lakemedelstillverkare som underlater att under de forsta atta &ren av
tioarsperioden ansoka om och erhédlla ett godkdnnande for en eller flera
nya behandlingsindikationer, som under den vetenskapliga utvérderingen
fore godkidnnandet bedoms medfora en vésentligt hogre medicinsk nytta
jamfort med existerande behandlingsformer. Detta giller i s matto att
forséljning av ett generikum som godkdnts pad grundval av
dokumentationen for originallikemedlet kan paborjas négot tidigare.

Detta forutsédtter dock att en generikatillverkare ansdker om och
erhéller ett godkdnnande vid en sddan tidpunkt att forsdljning kan borja
ske direkt vid utgadngen av tioarsperioden, eller i vart fall vid en senare
tidpunkt som ligger fore den tidpunkt d& godkdnnande kan ske enligt de
nuvarande nationella reglerna.

De nya reglerna innebér saledes att forsédljning av kopian teoretiskt sett
kan vara tilldten frén en tidpunkt som infaller minst sju manader tidigare
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(motsvarande den i ldkemedelsférordningen foreskrivna handlaggnings-
tiden 210 dagar) @n vad som é&r fallet enligt nuvarande regler.

A andra sidan kan de nya reglerna i vissa fall vara till fordel for
originallikemedelstillverkarna, eftersom de ges en mojlighet att genom
eget agerande forldnga skyddstiden till elva ar. I sddana fall, som enligt
Likemedelsverkets bedomningar kan komma att utgéra flertalet, kan
originalldkemedelstillverkaren genom eget handlande styra lingden pé
skyddstiderna sé att de ger ett mer langvarigt skydd &n vad som &r fallet
enligt nuvarande bestammelser. Detta innebdr att en Overgangs-
bestdimmelse med den utformning som Lagradet forordat inte &r till
fordel for en originalldkemedelstillverkare pa det entydiga sétt som
Lagréadets standpunkt synes ge uttryck for.

I friga om veterindrmedicinska ldkemedel dr jamforelsen mellan nya
och gamla regler &n mer svardverskadlig.

Perioden om tio &r skall enligt de nya reglerna forldngas till tretton ar
for veterindrmedicinska ldkemedel avsedda for fisk eller bin eller andra
arter som faststillts av kommissionen i enlighet med forfarandet i artikel
89.2 1 direktiv 2001/82/EG. Detta forfarande inbegriper bl.a. att
kommissionen skall bitrddas av en stindig kommitté for veterinir-
medicinska ldkemedel (stindiga kommittén) bestaende av foretrddare for
medlemsstaterna.

For veterindrmedicinska ldkemedel avsedda for djur av en eller flera
arter som anvédnds for livsmedelsproduktion och som innehéaller en ny
aktiv substans som den 30april 2004 &nnu inte var godkénd i
gemenskapen, skall tiodrsperioden forldngas med ett &r for varje géng
godkinnandet for originallikemedlet utvidgas till att omfatta en annan
djurart som anvdnds for livsmedelsproduktion, om utvidgningen har
godkénts under de fem narmast pafoljande aren efter att det ursprungliga
godkidnnande for forsédljning beviljades. Denna period skall dock inte
overskrida sammanlagt tretton ar ndr det géller ett godkdnnande for
forsdljning som géller fyra eller fler djurarter som anvédnds for
livsmedelsproduktion. Forldngning av tioarsperioden till elva, tolv eller
tretton ar for ett veterindrmedicinskt ldkemedel avsett f6r en djurart som
anviands for livsmedelsproduktion skall beviljas endast under
forutséttning att innehavaren av godkédnnandet for forsdljning ocksa fran
borjan har ansokt om faststdllande av maximalt tillitna resthalter i
livsmedel for den art som omfattas av godkdnnandet.

Nér det géller veterindrmedicinska ldkemedel kan de nya reglerna
sammanfattningsvis  innebdra en  viss  forsdmring for en
originallikemedelstillverkare i de fall en generikatillverkare anséker om
och erhdller ett godkdnnande vid en sddan tidpunkt att forséljning kan
borja ske direkt vid utgdngen av tiodrsperioden. I saddant fall medfor de
nya reglerna, liksom for humanldkemedel, att forsdljningen av kopian
teoretiskt sett kan vara tillaten frdn en tidpunkt som infaller minst sju
ménader tidigare, i praktiken kanske nirmare ett ar tidigare. A andra
sidan finns i direktiven och den foreslagna lagstiftningen en rad olika
kompletterande regler om skyddstider som i de aktuella tillimpliga fallen
torde innebdra en formanligare 16sning for originalldkemedelstillverkare.
1 vissa fall giller detta oberoende av originallikemedeltillverkarens eget
handlanden efter det att likemedlet godkénts.
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Inte heller i fraga om veterindrmedicinska likemedel innebér alltsa de
nya reglerna nackdelar for originallikemedelstillverkarna pa ett
otvetydigt sétt.

Det 1 lagrddsremissen ldmnade forslaget, som ansluter direkt till
overgangsbestimmelserna 1 direktiven, utgér fran den inom forvaltnings-
ratten normalt tillimpade principen att till grund for provningen av ett
forvaltningsdrende skall ligga de foreskrifter som &r i1 kraft vid
tidpunkten for denna provning [dvs. oberoende av nér olika ritts-
handlingar som foregétt provningen, t.ex. ingivande av en viss ansokan,
dgt rum (jfr RA 1996 ref. 57)], men &vergingsbestimmelsen har
modifierats med hénsyn till overgangsbestimmelserna i direktiven pa det
séttet att de nya skyddstiderna endast skall omfatta de referensldkemedel
som godkéints 1 drenden som anhidngiggjorts genom ansdkan den
30 oktober 2005 eller senare. En saddant retroaktivt inslag som foljer av
forslaget i lagrddsremissen dr sdlunda ingalunda ett frimmande inslag i
forvaltningsritten. Eftersom den foreslagna Overgangsbestimmelsen
motsvarar vad som skall gélla enligt direktiven 2004/27/EG och
2004/28/EG, torde man pa goda grunder kunna hédvda att principerna om
rattssdkerhet (legal certainty or security), skyddet av berittigade
forvantningar (protection of legitimate expectations) och de berdrdas
berittigade forvéantningar inte utesluter det inslag av retroaktivitet som
forslaget innebédr. Lidkemedelsindustriféreningen har dven under hand
horts 1 denna frdga och darvid med kraft understrukit att
lakemedelsbranschen inréttat sig efter att den aktuella Overgéngs-
bestammelsen i direktiven skall genomforas.

I sammanhanget kan ndmnas att faststillande av skyddstid for ett
originallikemedel som godkints i ett d&rende som vickts genom ansdkan
30 oktober 2005 eller senare kan dga rum tidigast &r 2014 (minst atta ar
efter det att originalldkemedlet godkdndes) 1 ett drende om godkdnnande
av ett generiskt ldkemedel med tillimpning av bestimmelserna i 8§ a §.

Det dr dessutom att mérka att de nya reglerna bygger pé att skyddstider
berdknas dven med utgdngspunkt 1 godkdnnanden av originallikemedel
som beviljats 1 andra stater inom EES, dvs. dven godkidnnanden 1 sddana
stater som implementerat de nya direktiven till den 30 oktober 2005 eller
vid annan tidpunkt fore den 1 maj 2006. I s&dana fall, i vilket referens-
lakemedlet som aberopas i ett svenskt drendet alltsa godkénts i en annan
stat inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet eller ett referens-
lakemedel som godkénts 1 Sverige dberopas 1 ett drende i en annan stat
inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, skulle en Gvergéngs-
bestimmelse med en utformning som avviker fran direktivens
bestimmelser pad det sdtt som Lagradet forordat kunna innebdra svara
tillampningsproblem och ddrmed en icke obetydlig rittsosédkerhet.

Med hénsyn till de nu redovisade omstidndigheterna anser regeringen
sammanfattningsvis att Overvdgande skdl talar for en Overgings-
bestammelse med den utformning som foreslagits i lagrddsremissen.
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9.2.7 Marknadsforing

Regeringens bedomning: Nigra sérskilda overgidngsbestimmelser
bor inte gilla 1 frdga om reglerna om marknadsforing.

Promemorians (Ds 2004:13) forslag: Innebar att de bestimmelser om
marknadsforing i 2 § samt i 21 a-c §§ som foreslogs i promemorian
skulle tillimpas ocksd pd marknadsforingsatgdrder som vidtagits fore
ikrafttrddandet, sdvida inte en bedomning enligt dldre foreskrifter medfor
att forfarandet skall anses lagenligt.

Remissinstanserna: Har inte kommenterat denna fraga.

Skilen for regeringens bedéomning: De aktuella bestimmelserna om
marknadsforing har enligt regeringens uppfattning en sddan karaktér att
de inte bor ges nigon retroaktiv verkan av det slag som foreslagits 1
promemorian.

9.2.8 Straffansvar

Regeringens bedomning: Nagon dvergangsbestimmelse behovs inte
med anledning av den foreslagna dndringen av 26 § likemedelslagen
(1992:859).

Promemorians (Ds 2004:48) forslag: Overensstimmer med rege-
ringens bedomning.

Remissinstanserna har inte kommenterat denna fraga.

Skiilen for regeringens bedéomning: 26 § likemedelslagen foreslas
dndrad pa det sittet att hdnvisningen till artikel 3.1, 12.2 eller 34.2 i for-
ordning (EEG) nr 2309/93 ersétts med en hanvisning till motsvarande
artiklar i forordning (EG) nr 724/2004. Andringen foranleder inte nagot
behov av sidrskild reglering 1 dvergdngsbestimmelser. Eftersom forord-
ning (EEG) nr 2309/93 upphort att gélla frdn och med den 20 november
2005 &r emellertid forfaranden 1 strid med vad som anges i ndmnda ar-
tiklar som begatts frdn och med denna dag inte straffbara.

9.2.9 Sanktioner i dvrigt

Regeringens forslag: Aldre vitesforeligganden skall fortsitta att
gilla.

Promemorians (Ds 2004:48) forslag: Overensstimmer med regering-
ens forslag.

Remissinstanserna: Har inte kommenterat denna fraga.

Skilen for regeringens forslag: Likemedelsverket har meddelat for-
bud vid vite mot marknadsforing med stod av 21 § andra stycket och
24 § lakemedelslagen (1992:859). Trots att 21 § andra stycket upphévs
och ersitts av andra bestimmelser skall vitesforeldggandena fortfarande
gélla. For tydlighetens skull bor detta anges. Forbud, aldgganden och fo-
reldgganden som har meddelats med stod av marknadsforingslagen
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(1995:450) berors inte av forslagen. Dessa kommer dérfor fortfarande att
gilla.

Enligt forslaget skall Konsumentombudsmannen (KO) inte ldngre ha
tillsynen 6ver forbudet mot TV-reklam for receptbelagda ldkemedel. |
dag kan KO vicka talan om marknadsstdrningsavgift enligt 22 § andra
stycket marknadsforingslagen vid overtrddelser av forbudet. Sadan avgift
kan inte domas ut i dessa fall efter det att bestimmelserna har trétt i kraft.
Det forutsitts att KO aterkallar talan i eventuellt pAgdende mal om mark-
nadsstorningsavgift som anhdngiggjorts men inte avgjorts fore det att
bestammelserna tritt i kraft. Nagon sérskild overgéngsbestimmelse torde
dock inte behovas eftersom tingsritten inte kan bifalla talan. Daremot
skall marknadsstorningsavgift alltjimt kunna domas ut enligt 22 § forsta
stycket om en marknadsforingséatgédrd strider mot ndgon bestimmelse 1
5-13 §§ marknadsforingslagen.

10 Konsekvenser

Regeringens bedomning: Forslagen bedoms huvudsakligen innebéra
lattnader och fordelar for ndringsidkarna inom likemedelsomradet ge-
nom effektiviserad handlaggning i d&renden om godkénnande. For kon-
sumenterna kan fordndringarna av lagstiftningen forvéntas medfora
lagre kostnader och snabbare tillgang till nya ldkemedel samt en biéttre
folkhédlsa. De dndringar av Likemedelsverkets arbetsuppgifter som
forslagen medfor bedoms inte medfora ndgot behov av dndring av ni-
vaerna for de befintliga avgifterna.

Promemoriornas bedéomning: Overensstimmer i huvudsak med re-
geringens bedomning.

Skilen for regeringens bedomning: Likemedelslagstiftningen i Eu-
ropeiska ekonomiska samarbetsomradet &r sedan lédnge i stor utstrickning
styrd av direktiv och forordningar som syftar till att skapa en enhetlig
lakemedelsmarknad samt att skydda folkhélsan och djurhélsan.

Europeiska gemenskapernas kommission genomforde under ar 2000 en
uppfoljning av hur systemet fungerat. I den rapport som uppféljningen
resulterade i redovisades att de procedurer for godkdnnande av ldkemedel
som funnits sedan 1995, de s.k. centrala och 6msesidiga procedurerna,
hade fungerat relativt bra, men att dessa borde utvecklas och forfinas for
att uppné de mal som satts upp, ndmligen

— att fortsatt garantera ett hogt hdlsoskydd for befolkningen och djur-
bestandet

— att fullf6lja arbetet med att uppné en harmoniserad ldkemedelsmark-
nad inom EU

— att skapa instrument for att 6ka konkurrenskraften hos den forskande
lakemedelsindustrin i kombination med klarare och mer rittvisa regler
for generikaindustrin

— att forbereda lagstiftningen for den forestdende utvidgningen av EU
2004

— att forenkla den regulatoriska processen och dérvid uppné 6kad 6p-
penhet och genomlysning 1 utvirderingar och beslutsfattande.
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Dessutom ville kommissionen skapa en sund balans mellan de uppsatta
malen, som till stor del dr kopplade till varandra och samtidigt bygga pa
det regulatoriska nitverk som etablerats, bestdende av de nationella 14-
kemedelsmyndigheterna i EU:s medlemsldnder och den europeiska l4-
kemedelsmyndigheten EMEA som centralt organ.

Kommissionens arbete har efter behandling av EU-parlamentet och
ministerrddet resulterat i den omfattande revidering av direktiven
2001/82/EG och 2001/83/EG som ligger till grund for forslagen i
propositionen.

Naér det géller processen for godkdnnande och tillsyn av ldkemedel, har
ett stort antal dndringar gjorts i direktiven for att dels forenkla och tyd-
liggora kraven, dels driva pa processen att skapa och utveckla den inre
marknaden for likemedel. Inforlivandet av dessa nya bestdmmelser 1
svensk ritt dels 1 ldkemedelslagen och ldkemedelsférordningen, dels 1
Likemedelsverkets foreskrifter kan forvédntas innebéra positiva effekter
pa det avsedda sittet for savdl Liakemedelsverket som ldkemedelsindu-
strin och konsumenterna. Det &dr dock inte mgjligt att nu gora ndgon nér-
mare uppskattning av det sammantagna resultatet.

De viktigare inslagen ndr det giller att forbéttra forutséttningarna for
en gemensam inre marknad for ldkemedel dr naturligtvis utékningarna av
mojligheterna till omsesidigt erkdnnande av godk@nnanden eller registre-
ringar 1 andra medlemsstater samt de nya bestimmelserna om en sam-
ordnad decentraliserad procedur. Inte minst géller detta naturldkemedels-
branschen.

De tidigare mer informella samordningsgrupperingarna fér human- re-
spektive veterindrlikemedel som behandlar olika tvistefrdgor i drenden
om Omsesidigt godkdnnande/registrering eller i den nya decentraliserade
proceduren har genom direktiven fatt en mer formaliserad status och har
till uppgift att 16sa tvister mellan ldnder nédr det giller utvirderingen av
ansokningar om godkénnande av likemedel i dessa procedurer. Lyckas
inte samordningsgruppen 16sa tvisten gir &drendet direkt vidare till
EMEA:s vetenskapliga kommitté for en beddmning och yttrande. Det
kommer att sdtta storre press pa de nationella myndigheterna att jimka
samman sina bedomningar och komma Overens i forsta instans. Den
svenska lagstiftningen om dessa forfaranden méste vérderas utifran detta
sammanhang. En nationell myndighet eller det berorda foretaget kan
dock alltid hénskjuta en fraga rérande en potentiell allvarlig risk for folk-
hdlsan samt for veterindrlikemedel dven allvarliga risker for djurhélsan
eller miljon, till kommittéerna.

Aven den utskning av det exklusiva omréadet for den centrala procedu-
ren till likemedel for behandling av HIV/AIDS, cancer, neurodegenera-
tiva sjukdomar och diabetes och frdn mitten av 2008 for autoimmuna
sjukdomar och andra immundysfunktioner och virussjukdomar generellt
samt sdrldkemedel, som regleras i forordningen (EG) nr 726/2004 och
som foranleder vissa dndringar av svensk ridtt som foreslds i
propositionen, dr ett led i detta. Harigenom kan sammantaget uppnds en
avsevdrd effektivisering och forenkling for savél nationella myndigheter
som industrin.

En gemensam definition av generiskt likemedel har inforts 1 direktiven
for human- och veterindrlikemedel. Genomforandet av denna definition 1
svensk rétt medfor storre forutsdgbarhet nir det géller avvdgningen
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mellan originalldkemedelstillverkare och generikatillverkares intressen
vid tillampningen av reglerna om rétt att beropa dokumentationen for ett
referensldkemedel i ett drende om godkédnnande av ett annat likemedel.
Samma syfte har den foreslagna harmoniseringen av reglerna om
skyddstid och ritt att f& en ansékan om godkénnande provad redan 8 ar
efter godkénnandet for referensldkemedlet. Generikaféretagen far moj-
lighet att utfora for ansokan nodvindiga studier oavsett om referensli-
kemedlet dr patentskyddat samtidigt som vissa regler om uppgiftsskydd
infors for originallikemedelstillverkarna. Sammantaget maste effekterna
av detta anses innebdra stora fordelar for generikaindustrin och i slutin-
dan leda till billigare ldkemedel f6r konsumenterna.

Miljorisker 1 samband med anvéndning av likemedel har ocksd beak-
tats 1 den nya lagstiftningen och krav pad en bedomning av ett ldkemedels
eventuella miljorisker har forts in och fortydligats. Miljorisker kan végas
in 1 &ndamélsenlighetsbegreppet vid godkédnnande av veterindrldkemedel,
men inte for godkdnnande av humanldkemedel. Tanken &r att ingen pati-
ent ska kunna g& miste om en behandling pa grund av en eventuell o6ns-
kad miljoeffekt. Daremot kommer information om sadana risker, om de
bedomts foreligga, inga i produktinformationen.

En nyhet 1 den reviderade lagstiftningen &r att innehavarna av god-
kdnnanden kommer att vara skyldiga att rapportera till myndigheten nér
de sitter ett ldkemedel pd marknaden samt nér de avser upphdra med
marknadsforing. Om ett ldkemedel inte marknadsforts pa tre ar, antingen
frdn godkdnnandet eller fran att foretaget slutade att marknadsfora pro-
dukten, skall godkénnandet upphora, om inte myndigheten har sérskilda
skal att behalla det. Skélet till detta &r att det idag finns ménga lakemedel
godkidnda som inte marknadsférs och som okar administrationen inom
myndigheterna utan att komma patienter till godo.

En annan nyhet dr att godk@nnanden kommer att kunna beviljas utan
begrinsning i tiden nér de efter fem ar genomgatt en procedur for férnyat
godkinnande. Aven hir kommer myndigheten emellertid att ha mojlighet
att besluta om ytterligare tidsbegridnsade fem-arsgodkédnnanden om det
finns skil for detta, exempelvis vad giller biverkningsuppfoljning. A
andra sidan har myndigheterna fatt utokade befogenheter nir det giller
att kunna @ndra och aterkalla godkidnnanden vid vilken tidpunkt som
helst om det finns anledning. I lagstiftningen har man ocksa betonat kra-
ven pa ldkemedelsforetagen att ha adekvata system for rapportering och
uppfoljning av biverkningar, med syftet att mojliggora fortlopande
risk/nytta bedomningar.

Europeiska gemenskapernas kommission lade tidigare ett forslag om
att genomfora ett pilotprojekt som innebar att patientorganisationer
skulle kunna begéra information om receptbelagda ldkemedel direkt frén
innehavaren av marknadsforingsgodkénnandet. Det forslaget ogillades av
bade Europaparlamentet och ministerradet och nu forbjuds uttryckligen i
lag reklam/information om receptbelagda ldkemedel till allmé@nheten. Det
kommer att gélla bAde human- och veterindrlikemedel.

For tillverkare av homeopatika innebér forslagen ldttnader genom att
det infors ett forfarande for omsesidigt erkédnnande av registrering som
gjorts i annan medlemsstat i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
och ett decentraliserat forfarande for registrering dir ansékan ldmnats in 1
flera medlemslénder 1 unionen.
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Likemedelsverkets verksamhet é&r till storsta delen uppdrags- och av-
giftsfinansierad. Den som ansoker om godkdnnande eller registrering
eller om erkdnnande av godkédnnande eller registrering skall betala en
ansokningsavgift. Likemedelsverket har redan 1 dag tillsyn 6ver efterlev-
naden av den bestimmelse om marknadsforing som finns 1 ldkemedelsla-
gen. Forslaget innebdr dock bl.a. att vissa forbud mot marknadsforing
infors, att Likemedelsverket skall ta Gver tillsynen Over forbudet mot
TV-reklam for receptbelagda ldkemedel fran KO samt att det i forsta
hand skall vara Lakemedelsverket som ingriper mot marknadsforing som
strider mot bestimmelserna. Likemedelsverket bedomer att det behdvs
ytterligare en person for att hantera de tillkommande tillsynsuppgifterna.
Tillsyn over marknadsforingen &r en del av efterkontrollen, vilken finan-
sieras med Aarsavgifter. Forslagen innebédr dven vissa andra nya arbets-
uppgifter for Likemedelsverket. Ndgra exempel som fortjdnar att nimnas
ar de foreslagna reglerna om att ett godkdnnande skall upphora om léke-
medlet inte tillhandahalls for forsdljning under viss tid, de nya reglerna
om uppgiftsskydd, den decentraliserade proceduren och de utékade och
formaliserade samradsforfarandena. Samtidigt bér de nya systemen for
omsesidigt erkdnnande och decentraliserad procedur, som dven omfattar
traditionella véxtbaserade ldkemedel och homeopatika, kunna innebéra
en pataglig rationalisering av verksamheten i de fall Sverige inte agerar
som referensmedlemsstat. Om Sverige kommer att utses som referens-
medlemsstat 1 dkad utstrackning medfor detta naturligtvis ett okat av-
giftsuttag, som kan forutsittas medfora battre kostnadstdckning totalt
sett. Sammantaget bedomer regeringen att forslagen inte boér medfora
nagra finansiella konsekvenser i sd matto att de befintliga avgiftsnivderna
behover justeras.

Det foreslagna systemet for registrering av traditionella véxtbaserade
lakemedel for humant bruk, ett begrepp som omfattar en stor del av de
produkter som 1 Sverige definieras som naturlikemedel, innebdr en har-
monisering av kraven pa dessa produkter. P& sikt kommer detta att inne-
bidra att det dven pé detta omrdde kommer att finnas en gemensam EU-
marknad. Aven procedurerna for registrering av homeopatika har modifi-
erats i den riktningen. For Likemedelsverket kommer erfarenheten av
arbetet med godkédnnande av naturlikemedel att underlitta arbetet med
registrering av traditionella véxtbaserade likemedel. Registrering av tra-
ditionella véxtbaserade ldkemedel kommer 1 storre utstrdckning att ske
via det omsesidiga eller decentraliserade forfarandet &n vad som i dag &r
fallet for godkédnnande av naturldkemedel. Vidare finns mojligheten for
tillverkare av naturmedel som av olika skél inte godkédnts som naturlé-
kemedel att kunna ansdka péd nytt, nu om registrering som traditionellt
vixtbaserat ldkemedel.

For savidl enskilda resendrer fran andra Schengenldnder som for
svenska myndigheter och Apoteket Aktiebolag kan regeringens
bedomning i avsnitt 8 betrdffande lampligheten att underlitta resande till
Sverige fran 6vriga Schengenomradet for resendrer som 4r i behov av
narkotiska likemedel f6r sin medicinska behandling, forvintas medfora
mindre administrativ borda och ldagre kostnader.
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11 Forfattningskommentar

11.1 Forslaget till lag om éndring 1 ldkemedelslagen
(1992:859)

1§

I forsta stycket definieras begreppet ldkemedel i enlighet med definitio-
nerna av detta begrepp 1 direktiven 2001/82/EG respektive 2001/83/EG.
Den ndrmare inneborden av bestimmelserna i paragrafen behandlas i av-
snitt 6.1.1.

Andringen innebdr bl.a. att redan vissa substanser utgdr likemedel
samt att definitionen kompletteras med ett avsiktsrekvisit. I princip bor
den nya definitionen inte medfora ndgra egentliga forskjutningar i praxis
ndar det giller vilka kategorier av produkter som dr att hdnfora till
lakemedel respektive andra produkter sésom foder eller livsmedel.

En konsekvens av att definitionen av begreppet ldkemedel anpassas till
definitionerna i direktiven dr att &ven homeopatika fortsittningsvis skall
betecknas som ldkemedel i ldkemedelslagen.

I femte stycket definieras begreppet generiskt likemedel i enlighet med
motsvarande definition 1 de ovan ndmnda direktiven. Definitionen
innehéller en rad begrepp av farmaceutisk-teknisk karaktédr. Det angivna
kravet att det skall vara friga om samma kvalitativa sammanséttning i
friga om aktiva substanser innebdr att referenslikemedlet och det
generiska ldkemedlet skall innehalla samma aktiva substanser och kravet
pa samma kvantitativa sammansittning innebér att det skall vara fraga
om samma méngd av substanserna. Begreppet bioekvivalens tar sikte pa
overensstimmelse 1 fraga om effekt och sdkerhet och dverensstimmelsen
skall vara statistiskt bevisad inom vissa forutbestdimda grianser. I de flesta
fall ar effekt och sdkerhet beroende av koncentrationen av den aktiva
substansen i blodet, dvs. man visar bioekvivalens genom att med
biotillgdnglighetsstudier visa att koncentrationen i blodet av den aktiva
substansen &4r samma for det generiska ldkemedlet och referens-
lakemedlet. Som ber6rts ovan avser begreppet biotillgédnglighet det totala
upptaget av en substans i blodet. Estrar avser en typ av organisk férening
som kan bildas t.ex. genom reaktion mellan en syra och en alkohol. Etrar
ar en typ av organisk forening som kan bildas t.ex. fran alkoholer genom
avvattning. Begreppet isomer dr en kemisk term som stir for olika
konfigurationer av en molekyl, atomerna kan sitta i olika ordning eller
peka at olika hall i rymden dven om den molekyldira formeln ar
densamma. Dessa kan skilja sig avsevért ifrdga om effekt och sékerhet,
men kan vara i1 princip lika (vilket maéste visas med mer &n
bioekvivalensdata i vissa fall). Komplex dr en kemisk term som star for
att en substans &r l6sare bunden till en annan. T.ex. kan en aktiv substans
vara bunden till en stérre molekyl, s.k. komplexbindare, med syfte att
t.ex. 0ka losligheten for att senare sldppa ifran sig den aktiva substansen
(dvs. sjdlva effekten av den aktiva substansen péverkas dd inte). Ett
derivat dr en organisk férening som &r en variant av en annan férening
ddar den kemiska strukturen modifierats genom t.ex. utbyte av vissa
atomgrupper.
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2§

I paragrafen anges en del av bestimmelserna om tillampningsomradet for
lakemedelslagen. Utformningen av bestdmmelsen utgdér en anpassning
till de tillimpningsomraden som anges 1 direktiven 2001/82/EG respek-
tive 2001/83/EG. Bestammelsen om att foder som innehdller 1dkemedel
skall vara undantagen innebér en utvidgning i forhallande till nu géllande
bestammelser, enligt vilka endast djurfoder som innehaller antibiotika
eller kemoterapeutiska medel undantas. Med foder avses i detta
sammanhang vad som &r foder enligt foderlagstiftningen.

Forutsdttningen “industriell vdg” far anses innebdra ett krav pé
storskalig produktion och att produktionen inte enbart dr for enskild
individ eller dr endast tillfdllig. Begreppet “industriell process” torde
innebdra att tillverkningen sker 1 ett eller flera steg med en standardiserad
metod (upparbetning eller vidareforddling av en révara eller ett
halvfabrikat). Med mellanprodukter brukar avses bearbetat material som
méste genomga ytterligare behandling innan det blir en fardig produkt.
Avgrinsningen till bestimmelserna om likemedel som omfattas av den
centraliserade proceduren for godkdnnande av ldkemedel som regleras i
forordningen (EG) nr 726/2004 aterfinns i 2 a §. Mojligheten att bevilja
undantag 1 frdga om vissa ldkemedel for sillskapsdjur syftar till
genomforandet av artikel 4.2 1 direktiv 2001/82/EG. Innehallet 1
bestimmelserna om tillimpningsomrédet behandlas utforligt 1 avsnitt
6.1.2.

2a8§

I paragrafen anges bestimmelserna om avgriansning av tillimpningsom-
rddet betrdffande de likemedel som omfattas av den s.k. centraliserade
proceduren for godkdnnande av ldkemedel i forordningen (EG) nr
726/2004. Paragrafen innebir att de angivna bestimmelserna i ldkeme-
delslagen inte skall gélla i friga om ldkemedel for vilka ansokan om
godké@nnande provas eller har provats av Europeiska gemenskapen enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den
31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for godkénnande
av och tillsyn 6ver humanlédkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel
samt om inrdttande av en europeisk ldkemedelsmyndighet. Innehillet i
bestimmelserna om tillimpningsomradet behandlas utforligt i avsnitt
6.1.2.

Med uttrycket ”har provats” i forsta meningen avses att kommissionen
har meddelat ett slutligt beslut som innefattar en sakprévning av en anso-
kan. Som framgér av bestdmmelsen hindrar ett sddant avslagsbeslut inte 1
sig att licens beviljas enligt 5 § tredje stycket.

2b§

Bestdammelserna i forsta stycket i paragrafen anger under vilka forutsétt-
ningar ett homeopatiskt likemedel far registreras enligt det sdrskilda for-
enklade registreringsforfarandet som inforts for sddana lakemedel. 1 hu-
vudsak motsvarar bestimmelsen nuvarande lydelse av 2 § fjarde stycket
lakemedelslagen, dock har den dndrade lydelsen av direktiv 2001/82/EG
foranlett en justering i frdga om forutsédttningarna for registrering av ve-
terindrmedicinska homeopatika.
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Det for registrering angivna kravet att ett homeopatiskt ldkemedel inte
pastdas ha viss effekt torde innebidra att produkten inte dr avsedd att
marknadsforas med angivande av niagon specifik terapeutisk effekt (se
prop. 1991/92:107 s. 75).

Modertinkturer for homeopatiska preparat dr preparat i vétskeform
som utvunnits genom upplosning av utgédngsmaterial med en ldmplig
vehikel (sammanbindande bestandsdel). Utgédngsmaterialen anvinds
vanligtvis i obearbetad form, men kan vara torkade. Modertinkturer for
homeopatiska preparat kan dven utvinnas fran vixtsafter, med eller utan
tilldgg av en vehikel. Nar det giller vissa preparat kan materialet som
skall utvinnas utséttas for forberedande behandling.

I forsta stycket sista meningen hénvisas till vissa farmakopéer
(forteckningar over ldkemedel, dér kvalitetskrav och analysmetoder dven
finns  angivna). Utdover Europeiska  farmakopén [European
Pharmacopoeia (Ph Eur)] torde hér avses en fransk och en tysk farma-
kopé som bdda anvinds av de nationella ldkemedelsmyndigheterna inom
EES [German Homeopathic Pharmacopoeia (GHB) eller Homoo-
pathische Arzneibuch (HAB) samt French Pharmacopoeia (PhF) eller
Pharmacopée francaise]. Alla tre farmakopéerna omndmns redan idag i
Likemedelsverkets foreskrifter och allminna rad (LVFS 1997:9, dndrade
och omtryckta i LVFS 2003:2), se allménna riden till 1 kap., 2 kap.
2§ punkt6 och 16, allmidnna rdden till 2 kap. under rubrikerna
"Kvalitet", "Bestindsdelarnas namn och ursprung" och "Kvalitetsnormer
- fordringar och undersokningsmetoder" och 3 kap. 1 § p. 4. Forslaget
behandlas utforligt i avsnitt 6.2.

Som f6ljd av inforandet av en ny definition av begreppet ldkemedel i
1 § lakemedelslagen skall homeopatika fortsdttningsvis betecknas som
lakemedel i lagen. Detta har foranlett att utgdngspunkten &r att lagens
bestimmelser om ldkemedel skall vara tillampliga i friga om homeopa-
tika. I 2 b § andra stycket redovisas de bestaimmelser i ldkemedelslagen
som 1 enlighet med direktiven inte skall vara tillimpliga i frdga om sa-
dana homeopatika som registrerats enligt bestimmelserna i1 forsta
stycket.

Bestimmelsen motsvarar i huvudsak 2 § tredje-femte styckena i deras
nuvarande lydelse. Forslaget innebér bl.a. att bestimmelserna om 6mse-
sidigt erkdnnande och decentraliserat forfarande samt bestdmmelserna
om marknadsforing som regel skall vara tillimpliga pa homeopatika som
registreras. Nar det gédller marknadsforing av sddan homeopatika innebér
forslaget dessutom att endast sddan information som skall anges pd for-
packningen och bipacksedeln far anvindas 1 marknadsforingen.

2c¢c§
I forsta stycket regleras forutsittningarna for den sérskilda formen av re-
gistrering av traditionella vixtbaserade likemedel. Begreppet “traditio-
nellt vixtbaserat ldkemedel” dr nytt i svensk rétt. Bestimmelserna mot-
svaras av artikel 16a, 16c.4, 16g.1 och 16g.3 som enligt direktiv
2004/24/EG skall inforas 1 direktiv 2001/83/EG. De foreslagna
bestéimmelserna om traditionella vixtbaserade ldkemedel behandlas ut-
forligt 1 avsnitt 6.15.

Om en gemenskapsmonografi finns upprittad skall denna beaktas
enligt vad som anges i andra stycket. 1 sddant fall kan registrering ske
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dven om kraven i forsta stycket 4 inte dr uppfyllda. En gemenskaps-
monografi dr en monografi som tagits fram av den kommitté for
vixtbaserade lidkemedel (HMPC) som inrdttas enligt artikel 16h.1 i
direktiv 2001/83/EG. Enligt artikel 16h.3 skall kommittén utarbeta
gemenskapsmonografier 6ver bl.a. traditionella vixtbaserade ldkemedel.
Det finns en méngd olika publicerade monografier for medicinalvaxter i
litteraturen. Dessa dr av varierande vetenskaplig kvalitet och har olika
status i olika ldnder. Tanken med gemenskapsmonografierna ar att de ska
utarbetas av HMPC och vara av en saddan kvalitet att de kan accepteras av
alla medlemsldnderna och utgora ett grunddokument som kan underlitta
godkdnnande/registrering via den Omsesidiga eller decentrala proce-
duren. Monografierna kommer att ha formen av "generiska" produkt-
resuméer (utan produktspecifika uppgifter). De uppgifter som ska finnas
ar t.ex. terapeutisk indikation, dosering, biverkningar, etc. Det &r alltsé 1
forsta hand en sammanfattning av tillginglig information som ror det
véixtbaserade materialets effekt och sidkerhet.

[ tredje stycket redovisas vilka bestimmelser i ldkemedelslagen som
inte skall vara tillampliga i frdga om traditionella vixtbaserade ldkemedel
som registreras enligt bestimmelserna i forsta stycket.

5§

Den foreslagna lydelsen av 5 § innebér att grinserna for vilka ldkemedel
som é&r tillatna att sélja, anpassas till de nya reglerna om registrering av
homeopatika respektive traditionella véxtbaserade likemedel samt till det
nya systemet med erkdnnande av godkdnnanden eller registreringar av
lakemedel som beviljats i annat land i Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet. De olika typer av beslut om tillstand till f6rsdljning (god-
kdnnande, registrering respektive erkdnnande av ett godkidnnande eller en
registrering) som avses 1 paragrafen &r sddana beslut som avses 1
lakemedelslagen, dvs. beslut som meddelats hér i landet. Som framgér av
2 a § omfattar inte denna bestimmelse de likemedel for vilka ansékan
provas eller har provats 1 den centraliserade proceduren for godkénnande
av ldkemedel som regleras 1 férordning (EG) nr 726/2004. En erinran om
detta har pé forslag av Lagradet tagits in i sista meningen i forsta stycket.
I férordningen finns i artikel 3 angivet ett motsvarande forbud att silja
sddana ldkemedel for vilka provning i den centrala proceduren é&r
obligatorisk och som inte har beviljats ett godkdnnande enligt
forordningen. Forslaget till ny bestimmelse behandlas utforligt 1 avsnitt
6.15.5.

6§
I paragrafen anges de grundldggande forutsittningarna for godkénnande
av ett ladkemedel for forsiljning.

I andra stycket har inforts ett dldggande for beslutande myndighet att
arligen omprova villkor som géller for ett godkdnnande. Forslaget be-
handlas i avsnitt 6.3.3.

I tredje stycket har en ny bestimmelse om avvisning tagits in i1 lagen
som innebdr ett genomforande av artikel 22 1 direktiv 2001/82/EG re-
spektive artikel 18 i direktiv 2001/83/EG. Om ett ldkemedel vid tid-
punkten for ansdkan 1 Sverige dr godként 1 ndgon annan stat i Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet skall saledes ansdkan avvisas, om sokan-
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den underlatit att i den ursprungliga ansékan begéra att det godkdnnande
som beviljats 1 annat land skall erk@nnas. Forslaget behandlas i1 avsnitt
6.4.

I fjdrde stycket anges en ytterligare regel om avvisning som skall
tilldimpas 1 de fall d& en sdkande &ven har ldmnat in en ansékan om god-
kdnnande i en annan stat som inte har provats slutligt i sak. Sokanden
maéste 1 sddant fall begdra att den s.k. decentraliserade proceduren som
regleras i 6 d § skall tillampas. I annat fall skall ansdkan avvisas. Be-
stimmelsen om avvisning utgor ett genomforande av artikel 21.2 i direk-
tiv 2001/82/EG respektive artikel 17.2 1 direktiv 2001/83/EG. Forslaget
behandlas i avsnitt 6.5.

6ag§

I paragrafen regleras forfarandet for 6msesidigt erkédnnande av ett god-
kédnnande av ett humanldkemedel som meddelats i en annan stat i Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet. Forslaget behandlas utforligt i av-
snitt 6.4. Om det enligt Lékemedelsverkets bedomning saknas anledning
att anta att ett godkénnande av ett ldkemedel skulle kunna innebdra en
allvarlig folkhélsorisk, sa skall det i den andra staten beviljade god-
kdnnandet erkdnnas. Begreppet allvarlig folkhilsorisk &r avsett att
motsvara den lydelse som anvénds i direktiven, dvs. ”potentiell allvarlig
folkhilsorisk”. Nér det géller forutsédttningarna for att ett godkdnnande av
ett ldkemedel skall erkénnas 1 Sverige &r det naturligtvis med hénsyn till
intresset av 0kad harmonisering avgorande att de begrepp som anges i
direktiven som forutsittningar for erkdnnande av andra ldnders god-
kédnnanden ocksa &dr de som tas in i den svenska lagstiftningen. I princip
ar det saledes inte mojligt for Sverige att vare sig liagga till ytterligare
forutsdttningar eller att inféra ett begrepp som innebdr att forut-
sdttningarna for att vdgra ett erkdnnande minskar.

I fraga om humanldkemedel har, i enlighet med vad som anges i
direktiv 2001/83/EG, de i1 nuvarande motsvarande bestimmelse 1 6 §
andra stycket angivna forutsdttningarna om beaktande av risk for djurs
hilsa eller for miljon tagits bort.

Avsikten dr att kommissionen skall anta riktlinjer for vad som &r att
bedoma som en potentiell allvarlig folkhélsorisk. Det kan forutséttas att
dessa riktlinjer kommer att beaktas i den svenska regleringen. Det &r
dock regeringens uppfattning att inneborden i det begrepp som infors i
lakemedelslagen, “’skulle kunna innebédra en allvarlig folkhélsorisk™, inte
avviker fran den nu gillande motsvarigheten i ldkemedelslagen pa négot
mer langtgiende sitt. Aven om kravet pa att en risk skall vara “allvarlig”
for att ett erkdnnande inte skall beviljas synes innebédra ett ndgot hogre
krav pa vilken risk som kan beaktas, skall dock skillnaden 1 férhdllande
till nuvarande bestimmelse inte dverdrivas. I de flesta fall 4r naturligtvis
en risk for ménniskors hélsa att betrakta som allvarlig. Det torde inte
heller vara avsikten att dndringen till begreppet folkhilsorisk” fran
nuvarande lydelse “risk for méanniskors hélsa” dr avsedd att innebéra
nagon avgorande skillnad i1 forutséttningarna. Likemedelslagstiftningen
bygger pa att en avvdgning skall géras mellan de risker som &r forenade
med anvindningen av ldkemedel och den nytta som foljer av
anvidndningen. Varje risk for ménniskors hilsa som foreligger vid
anviandning av ett lidkemedel kan alltsd inte medfora ett forbud for
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detsamma. Kravet pd forekomsten av folkhilsorisk torde emellertid inte
innebidra ndgot krav pa kvantitativ omfattning i s& matto att hilsan maste
vara hotad for mer eller mindre omfattande grupper i befolkningen.
Nagot krav pd att ett stort antal ménniskors hélsa skulle vara hotad
genom anvédndning av ett likemedel ligger séledes inte 1 detta begrepp.
Det dr ocksé av vikt i detta sammanhang att Lakemedelsverket far aldgga
den som fatt ett ldkemedel godkint att aterkalla likemedlet fran dem som
innehar det bl.a. om det behovs for att forebygga skada. Likemedels-
verket far dven besluta att ett godkdnnande skall upphora att gélla om ett
alaggande att aterkalla ldkemedel inte foljts.

Vid oenighet mellan de olika myndigheterna vidtar ett i direktiven
reglerat, mellan staterna samordnat, forfarande for utredning och beslut i
drendet. Likemedelverket har under detta forfarande alltjaimt mdjlighet
att bevilja ansokan intill dess att kommissionen, i féorekommande fall, har
meddelat ett slutligt beslut om avslag. Ett erkdnnande innebér enligt vad
som anges i 6 ¢ § att lakemedlet skall betraktas som godként har i landet.

Av 2 c § tredje stycket foljer att forfarandet for omsesidigt erkdnnande
skall tillimpas &dven i frdga om traditionella véxtbaserade ldkemedel som
registrerats i annat land. I andra stycket 1 den foreslagna 6 a § anges dock
en begrdnsning for i vilka fall 6msesidigt erkdnnande far beviljas. En
sadan gemenskapsmonografi som avses i andra stycket d4r en monografi
som tagits fram av den kommitté for véxtbaserade likemedel (HMPC)
som inrdttas enligt artikel 16h.1 1 direktiv 2001/83/EG. Enligt artikel
16h.3 skall kommittén utarbeta gemenskapsmonografier over bl.a.
traditionella vixtbaserade ldkemedel. Gemenskapsmonografierna skall
vara av en siddan kvalitet att de kan accepteras av alla medlemslidnderna
och utgora ett grunddokument som kan underldtta godkén-
nande/registrering via den 6msesidiga eller decentraliserade proceduren.
Forslaget till bestimmelse behandlas utforligt 1 avsnitt 6.15.2.

I tredje stycket anges den ovan berdrda bestdmmelsen, enligt vilken
vissa beslut av Europeiska gemenskapernas kommission skall vara
bindande f6r den nationella processen, dvs. for Likemedelsverket.

6b§

I paragrafen regleras forfarandet for omsesidigt erkdnnande av veteri-
ndarmedicinska ldkemedel pa i huvudsak motsvarande sitt som enligt
6 a § géller for humanldkemedel. De materiella bestimmelserna nér det
géller forutséttningarna for ett erkédnnande avviker dock 1 olika avseen-
den frdn vad som géller humanldkemedel, bl.a. skall risker fér miljon be-
aktas vid provningen. I friga om betydelsen av den foreslagna dndringen
1 Ovrigt, se kommentaren till 6 a § ovan.

I andra stycket anges dock vissa undantag frdn huvudregeln om
erkdnnande av godkdnnanden som avser immunologiska ldkemedel
avsedda for djur. Med immunologiskt ldkemedel avses i detta
sammanhang (i enlighet med artikel 1.7 i direktiv 2001/82) ett ldkemedel
som administreras till djur for att framkalla aktiv eller passiv immunitet
eller for att diagnostisera djurens immunstatus. Det dr Jordbruksverket
som 1 sina foreskrifter beslutar om sddana nationella program som avses i
andra stycket 1. Ett exempel dr K34, SVJSF 2002:31 Jordbruksverkets
foreskrifter om obligatorisk hélsodvervakning avseende sjukdomen
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bovin virus diarré (BVD) i notkreatursbesittningar. Forslaget behandlas
utforligt i avsnitt 6.4.

6¢c§

I paragrafen anges verkningarna av ett Omsesidigt erkénnande av ett
godkénnande respektive en registrering som beviljats i annan stat i Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet. P4 forslag av Lagradet har andra
meningen omarbetats i syfte att tydliggora verkan av ett erkénnande av
en registrering av ett homeopatiskt likemedel eller ett traditionellt
vixtbaserat lidkemedel som beviljats i en annan stat inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet. De skyldigheter som avilar en inne-
havare av ett godkdnnande eller en registrering enligt likemedelslagen
eller foreskrifter som meddelats i enlighet med bemyndiganden som
anges 1 ldkemedelslagen skall ocksa gilla for den som innehar ett erkén-
nande. Forslaget behandlas i avsnitt 6.4.

6d§

I paragrafen regleras det decentraliserade forfarandet for godkénnande,
som skall tillimpas i de fall dd ansokningar om godkénnande gjorts i
flera stater i Europeiska ekonomiska samarbetsomridet och inget beslut
om godkidnnande &nnu hunnit meddelas vid tidpunkten for ansokan i
Sverige. Ett samordnat forfarande for godkédnnande skall tilldmpas 1 sa-
dana fall. Det star sokanden fritt att vélja vilken stat som skall vara refe-
rensmedlemsstat och som skall halla i den fortsatta beredningen av anso-
kan. Om sokanden begér att Sverige skall fungera som referensmedlems-
stat skall Lidkemedelsverket prova ansokan enligt 5 § samt utarbeta ett
underlag for 6vriga staters stdllningstagande.

I andra stycket regleras situationen nédr annan stat dn Sverige &r refe-
rensmedlemsstat. | sddant fall skall Lakemedelsverket med beaktande av
referensmedlemsstatens underlag préva ansokan med tillimpning av de
materiella regler som anges 1 6 a § respektive 6 b §. Om ansdkan avser
ett humanldkemedel skall alltsd ett godkédnnande eller en registrering be-
viljas om det saknas anledning att anta att ldkemedlet skulle kunna inne-
bira en allvarlig folkh#lsorisk. Ar det friga om en ansokan om registre-
ring av ett traditionellt vaxtbaserat ldkemedel far registrering beviljas en-
dast om forutsdttningarna i 6 a § andra stycket ar uppfyllda.

Om de nationella ldkemedelsmyndigheterna har olika uppfattningar i
en frdga om registrering eller godkénnande skall ett i direktiven reglerat
samordningsforfarande mellan staterna inledas. Lékemedelsverket far
under ett sddant forfarande bevilja en ansékan om godkénnande eller re-
gistrering med tillimpning av det decentraliserade forfarandet. Har
kommissionen meddelat ett sddant beslut som anges i andra stycket skall
dock Likemedelsverket meddela ett sddant beslut som anges i kommis-
sionens beslut.

78§

Paragrafens innehdll har justerats, bl.a. med hinsyn till de nya bestim-
melserna om registrering av vissa ldkemedel och forfarandet for dmsesi-
digt erkédnnande av ett godkidnnande eller en registrering som beviljats 1
annan stat 1 Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.
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Beslut om tillstdnd enligt 5 § tredje stycket avser i forsta hand séddana
s.k. licenser for forsdljning som regelmissigt handldggs 1 drenden hos
Lakemedelsverket.

8§

Bestdammelsen i paragrafen om kraven pa sokandens dokumentation vid
ansokan har kompletterats med hénsyn till systemen for registrering av
lakemedel, dvs. registrering av homeopatika och traditionella vaxt-
baserade ldkemedel.

Lagradet har aktualiserat frdgan om vilka krav pa dokumentation som
géller 1 &renden om erkénnande av ett godkidnnande eller registrering i en
annan stat inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet.
Bestdimmelserna 1 8 § omfattar inte sddana &renden om Omsesidigt
erkdnnande. 1 dessa drenden skall det enligt artikel 32.2 1 direktiv
2001/82/EG respektive artikel 28.2 i direktiv 2001/83/EG ankomma pa
sokanden att begidra att referensmedlemsstaten, dvs. den nationella
lakemedelsmyndighet som beviljat det ursprungliga godkénnandet, skall
uppritta ett utredningsprotokoll for ldkemedlet eller vid behov uppdatera
ett befintligt utredningsprotokoll och till de berérda medlemsstaterna och
sokanden oOversinda utredningsprotokollet tillsammans med den
godkénda sammanfattningen av produktens egenskaper, markningen och
bipacksedeln. Léakemedelsverket erhdller séledes viktiga delar av
dokumentationen i ett drende om Omsesidigt erkdnnande frdn annan
utlindsk myndighet. Under den period om 90 dagar som referens-
medlemsstaten enligt direktiven har pa sig for att uppritta utrednings-
protokollet kan referensmedlemsstaten naturligtvis begira viss
komplettering fran sokanden och efter det att utredningsprotokollet
tillstdllts ldkemedelsmyndigheterna i de berérda staterna kan dven dessa
begira viss komplettering fran sokanden. Den dokumentation, med
beslutet om godkdnnande, som Likemedelsverket erhaller fran
myndigheten 1 referensmedlemsstaten utgér dock utgdngspunkten for
provningen 1 ett d&rende om erkdnnande av ett godkdnnande. Den
fullstindiga dokumentation som av s6kanden getts in 1 det land dér det
ursprungliga godkdnnandet beviljats, bor dock regelméssigt vara
tillgdnglig for Lakemedelsverket (jfr artikel 32.1 i direktiv 2001/82/EG
respektive artikel 28.1 i1 direktiv 2001/83/EG). Regeringen bedomer att
den erforderliga regleringen av dessa fragor kan ta s in i forordning eller
Liakemedelsverkets foreskrifter.

8ag§
I den nya 8 a § regleras det forfarande 1 vilket en sdkande vid ansdkan
om godkidnnande av generiska ldkemedel och vissa andra ldkemedel har
ratt att dberopa viss dokumentation for ett referensldakemedel. Dérigenom
kan sokanden medges inskrankningar av kravet pd dokumentation sévitt
avser prekliniska studier eller kliniska provningar. I frdga om veterinér-
medicinska ldkemedel giller detta dven resultat av undersokningar av
sdkerheten och studier av resthalter. Forslaget behandlas utforligt i av-
snitt 6.2.

Bestdmmelserna om s.k. skyddstider, dvs. forbud mot att under viss tid
sdlja sddana likemedel som godkints med tillimpning av de aktuella
reglerna, anges 18 b §.

Prop. 2005/06:70

248



8b§

I paragrafen anges bestimmelserna om uppgiftsskydd for referens-
lakemedels dokumentation. Under de angivna forutséittningarna fér
medgivande att dberopa annans dokumentation enligt 8 a § inte beviljas
forrdn tiden for uppgiftsskyddet 16pt ut. Uppgiftsskyddet kan medges av
Likemedelsverket oberoende av tidsramarna som i ovrigt géller for rétten
att dberopa annans dokumentation. Med begreppet “redan viletablerad
substans” torde avses en substans som funnits pa marknaden i tio ar eller
mer (jfr artikel 10a i direktiv 2001/83/EG). Forslaget behandlas utforligt i
avsnitt 6.2.

8c§

I paragrafen anges bestimmelserna om s.k. skyddstider, dvs. tid under
vilken forsdljning inte far ske av ett likemedel som godkints med
tillimpning av bestimmelserna om rdtt att &beropa annans doku-
mentation. Paragrafen har utformats i enlighet med Lagradets forslag.
Forslaget behandlas i avsnitt 6.2.

8d§

Genom bestdmmelserna i paragrafen genomfors artikel 5.1 andra stycket
1 direktiv 2001/82/EG respektive artikel 6.1 andra stycket i direktiv
2001/83/EG. Forslaget behandlas utforligt 1 avsnitt 6.3.1. Nér ett 1ikeme-
del har beviljats ett godkénnande for forséljning skall eventuella ytterli-
gare styrkor, likemedelsformer, sétt pd vilka likemedlet ges och for-
packningsformer, liksom varje dndring och utvidgning, ocksd godkénnas
eller inkluderas i det ursprungliga godkédnnandet for forsiljning. Alla
dessa godkdnnanden for forsdljning skall vid tillimpning av reglerna om
ritt att aberopa dokumentation for ett referensldkemedel i 8 a § och de
s.k. sunset-clausebestimmelserna 1 8 f§ andra stycket anses tillhora
samma overgripande godkidnnande for forsdljning. De tidsramar etc. som
giller for originalldkemedlet skall alltséd gélla dven for varianterna. Vid
tillimpning av sunset-clausebestimmelserna medfor & andra sidan denna
bestdmmelse att det rdcker med att tillhandahalla en av flera varianter av
ett ladkemedel p4 marknaden for att undgé att ett godkénnande upphor till
foljd av dessa bestimmelser.

8e§
I den nya 8 e § har bestimmelserna om tidsramarna for giltigheten av ett
godkidnnande tagits in. Bestimmelsen behandlas utforligt i avsnitt 6.3.5.
Till skillnad frdn nuvarande ordning skall det efter utgdngen av en forsta
femarsperiod vara mgjligt att bevilja ett tidsobegrénsat godkdnnande,
dock under forutsittning att Likemedelsverket inte finner att det forny-
ade godkdnnandets giltighetstid av sdkerhetsskdl bor begrinsas till fem
ar. Naturligtvis kan flera sddana beslut om tidsbegrinsade beviljanden
meddelas i en f6ljd om detta d4r motiverat av sdkerhetsskal.

Det bor observeras att giltighetstiden for ett godkdnnande dock kan
komma att begrinsas till f6ljd av exempelvis bestimmelserna om sunset-
clausei 8 f§.
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8f§
I paragrafens forsta stycke anges bestimmelser om skyldigheter f6r en
innehavare av ett godkdnnande att underritta Liakemedelsverket om nér
alla varianter av ett likemedel sldpps ut p4 marknaden. Med varianter
avses 1 detta fall de olika variationer av ett likemedel som réknas upp 1
8d3§.

[ andra stycket anges de s.k. sunset-clausebestimmelser som innebér
ett genomforande av artikel 24.4-5 1 direktiv 2001/83/EG respektive ar-
tikel 28.4-5 1 direktiv 2001/82/EG. Forslaget behandlas utforligt i avsnitt
6.3.5. Med begreppet “’sldpps ut pd marknaden” torde avses att det &r
mojligt for konsumenter att inforskaffa ldkemedlet 1 frdga 1 handeln. I de
fall skyddstiden l6per enligt bestimmelserna i den foreslagna 8 ¢ § bor
alltsd tiden rdknas frén det att forsdljning av ldkemedlet blivit tilliten.
Motsvarande skall gélla om ldkemedlet efter godk&nnandet inledningsvis
salts 1 landet, men under tre ar inte ldngre siljs hir i landet. Det kan pé-
pekas att bestimmelsen bl.a. fir den foljden att dven i de fall ett ldkeme-
del godkédnns hér i landet men enbart séljs i andra lander upphor god-
kdnnandet att gilla efter tre ar.

Inneborden i1 bestimmelserna i 8 d § 4r att ndr ett godkénnande av ett
lakemedel har skett, sa skall vid tillimpning av de bestimmelser i direk-
tiven som genomfors nationellt alla eventuella ytterligare godk&nnanden
av andra styrkor, likemedelsformer, administreringsvégar och forpack-
ningsformer liksom varje dndring och utvidgning anses tillhéra samma
overgripande godkénnande. Nar det géller tillimpningen av de ovan be-
rorda tre-arsreglerna innebér detta att det rdcker med att ndgon av de
godkinda beredningsformerna respektive styrkorna tillhandahalls for for-
sédljning i landet for att behalla godkdnnandet for hela ldkemedlet, inklu-
sive de former och styrkor som inte sldpps pa den svenska marknaden.

Sjdlvklart méste forfarandet d& ett godkidnnande bringas att upphora
med tilldmpning av den foreslagna regeln innefatta ett formellt beslut av
Lakemedelsverket som dr mgjligt att dverklaga.

8¢§
I den foreslagna paragrafen har de grundliggande bestimmelserna om

klassificering av ldkemedel tagits in. Paragrafen innebér ett genomfo-
rande av avdelning VI i direktiv 2001/83/EG. Bestammelserna avses vara
tillimpliga dven i fraga om veterindrmedicinska likemedel. Begreppet
klassificering avser beslut om huruvida det skall krévas recept for utlam-
nande av ett ldkemedel samt om vad som 1 6vrigt skall iakttas vid férord-
nande och utlimnande. Exempelvis kan det foreskrivas begrénsningar 1
frdga om ritten att forskriva ett visst ldkemedel. Forslaget behandlas ut-
forligt 1 avsnitt 6.8.

I tredje stycket klargors att ett d&rende om dndrad klassificering kan ini-
tieras av savil Lakemedelsverket ex officio som innehavaren av ett god-
kdnnande.

8h§

I den foreslagna paragrafen anges en bestimmelse om uppgiftsskydd som
omfattar dokumentation avseende humanlédkemedel och som innebir ett
genomforande av artikel 74a i direktiv 2001/83/EG. Forslaget behandlas
utforligt 1 avsnitt 6.9. Syftet bakom artikel 74a torde vara att en sokande 1
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vissa undantagsfall skall forbehéllas ritten att under viss tid (ett ar) ex-
klusivt i forhdllande till andra sokande eller innehavare av godkédnnande
aberopa forskningsresultat av viss betydelse i den meningen att myndig-
heten inte omedelbart kan ldgga dessa till grund for ett slutligt beslut om
bifall till ansokan 1 ett efterkommande drende som inbegriper en klassifi-
cering av ett humanldkemedel. En viktig begriansning dr dock att regeln
skall tillimpas endast i fraga om likemedel som innehaller samma aktiva
substans eller kombination av substanser. Nar det géller inte minst hén-
synstagandet till ménniskors liv och hélsa maste naturligtvis den natio-
nella myndigheten ex officio kunna beakta resultaten av “viktiga prekli-
niska studier eller kliniska provningar” dven i ett efterkommande &rende.
Den naturliga tolkningen och tillimpningen av bestimmelsen leder
emellertid till att den efterkommande sokanden 1 ett siddant fall som avses
1 artikeln méste foreldggas att komplettera sin dokumentation med studier
eller provningar sa att den kommer att motsvara den dokumentation som
getts in till myndigheten av den forste sokanden.

98§

I den foreslagna lydelsen av paragrafen anges bestimmelserna om L&-
kemedelsverkets ansvar vad avser det system for sdkerhetsévervakning
som enligt direktiven 2001/82/EG respektive 2001/83/EG skall finnas pa
nationell niva. Forslaget behandlas utforligt 1 avsnitt 6.12. Paragrafen har
utformats i enlighet med Lagradets forslag..

9a§

I paragrafen preciseras de skyldigheter som avilar en innehavare av ett
godkdnnande nér det géller systemet for sikerhetsovervakning. Forslaget
behandlas utforligt i avsnitt 6.12. Av de foreslagna 6 ¢ § och 2 ¢ § foljer
att dessa skyldigheter avilar dven dem som fitt ett godkénnande eller en
registrering av ett ldkemedel som beviljats 1 annan stat inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomrddet erként/erkénd eller som beviljats registre-
ring av ett traditionellt vixtbaserat 1idkemedel.

I andra stycket klargors att den som utfér behandlingar av personupp-
gifter 1 anledning av de skyldigheter som anges i forsta stycket dr per-
sonuppgiftsansvarig for dessa vid tillimpning av personuppgiftslagen
(1998:204).

9b §

Innehéllet 1 paragrafen motsvar vad som anges i nuvarande lydelse av 9 §
sista meningen, dock med den justeringen att det lagts till att den sak-
kunnige skall vara bosatt 1 Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.
Paragrafen har utformats 1 enlighet med Lagradets forslag.

9¢§

Forslaget syftar till ett genomforande av artikel 104.9 i direktiv
2001/83/EG respektive artikel 75.8 i direktiv 2001/82/EG. Forfaranden i
strid med bestimmelserna kan foranleda foreldggande eller forbud 1 fore-
ning med vite i enlighet med bestimmelserna i 24 § ldkemedelslagen.
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118§

Bestdimmelserna 1 11 § har kompletterats i1 syfte att genomfora bestim-
melserna om aterkallelse i1 artikel 84 i direktiv 2001/82/EG respektive
artikel 117 1 direktiv 2001/83/EG. Forslaget behandlas i avsnitt 6.13.1.

12 §

Bestdmmelserna i forsta stycket har kompletterats i syfte att genomfora
bestammelserna i artikel 116 i direktiv 2001/83/EG respektive artikel 83
i direktiv 2001/82/EG. Forslaget behandlas i avsnitt 6.13.1.

I sista stycket har tagits in en bestimmelse om mdgjlighet att kom-
plettera dokumentationen for ett traditionellt vixtbaserat lakemedel. For-
slaget behandlas i avsnitt 6.15.3. Enligt 12 § far Lakemedelsverket be-
sluta att ett godkédnnande skall upphora att gilla bl.a. om den som fatt ett
foreldggande enligt 10 § inte kan visa att ldkemedlet fortfarande upp-
fyller kraven for godkénnandet eller om de grundlidggande forutsittning-
arna for godkdnnandet i andra fall inte langre foreligger. Detta innebar att
en registrering kan komma att aterkallas om ett traditionellt vixtbaserat
lakemedel inte ldngre uppfyller kraven for registrering pa grund av att ett
vixtbaserat material, en beredning eller en kombination av dessa har ute-
slutits frdn en av kommissionen upprittad forteckning som lagts till
grund for beviljande av registrering. Innehavaren av registreringen skall
dock ha mojlighet att inom tre ménader 1&mna in de uppgifter och den
dokumentation som Likemedelsverket bestimmer. Harigenom kan regi-
streringen bibehallas om sddan dokumentation som erfordras for en regi-
strering som inte grundas pd kommissionens forteckning ges in. Tremé-
nadersfristen bor rdknas fran delgivningen av foreldggandet att visa att
lakemedlet fortfarande uppfyller kraven for registreringen. Om den be-
girda dokumentationen inte inkommit inom fristen bor registreringen
aterkallas.

14 §

I 14 § foreskrivs ett krav pé tillstdnd for kliniska ldkemedelsprovningar.
Den foreslagna dndringen av paragrafen innebidr endast att uppgiften om
den senaste lydelsen av direktiv 2001/83/EG har justerats med hénsyn till
direktiv 2004/27/EG samt att hanvisningen till bilagan till forordning
(EEG) nr 2309/93 har ersatts till f6ljd av att forordningen har ersatts av
forordning (EG) nr 726/2004.

15§
Paragrafen foreslas dndras med syfte att genomfora artikel 2.3 1 direktiv
2001/83/EG. Forslaget behandlas 1 avsnitt 6.7.

Med mellanprodukter avses bearbetat material som maste genomga
ytterligare behandling innan det blir en firdig produkt.

16 §

Den foreslagna dndringen av 16 § innebér att forbudet mot yrkesméssig
tillverkning i 16 § kommer att omfatta dven tillverkning av mellan-
produkter. Paragrafen har utformats i enlighet med Lagradets forslag.
Med mellanprodukter avses bearbetat material som maste genomga
ytterligare behandling innan det blir en firdig produkt. Forslaget till
dndring berdrs 1 avsnitt 6.7. Den foreslagna lydelsen medfor att fram-
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stdllning, forpackning eller ompackning av sévdl likemedel som
mellanprodukter forutsétter tillstdnd frdn Likemedelsverket.

17 §

1 17 § anges forutsdttningarna for ndr det &dr vara tilldtet att importera ett
lakemedel eller mellanprodukter frén ett land utanfér Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet. Som berérts i avsnitt 6.9 géller dessa be-
staimmelser dven 1 frdga om mellanprodukter och lidkemedel som endast
ar avsedda for export.

Paragrafen, som utformats i enlighet med Lagrdadets forslag, har
dndrats s& att den ansluter till den systematik for tillstdndsgivning till
tredjelandsimport som tillimpas 1 direktiven. Forslaget behandlas
utforligt 1 avsnitt 6.9. Den foreslagna lydelsen innebir att det, vid sidan
om inforsel for eget bruk med stéd av den foreslagna 17 b §, fordras
antingen tillstdnd till tillverkning eller sédrskilt tillstdnd till
tredjelandsimport for att importera ldkemedel eller mellanprodukter till
Sverige frén ett land utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.
Tillverkningstillstind kan beviljas den som endast avser att importera
lakemedel. Tillstandet bor 1 sddana fall anpassas till detta.

I andra stycket anges 1 vilka fall sdrskilt tillstand far beviljas. Vid till-
stdnd enligt forsta punkten far dven viss import ske for att tillgodose be-
hov av framtida forskrivning av ldkemedel for vilka det vid importtill-
fdllet &nnu inte beviljats ndgon licens. Utformningen av bestdmmelserna
om sirskilt tillstdnd har skett med beaktande av artikel 9.1 i direktiv
2005/28/EG om faststillande av principer och detaljerade riktlinjer for
god klinisk sed i friga om provningsldkemedel f6r humant bruk samt av
krav for att fa tillstand till tillverkning eller import av sddana produkter.

En konsekvens av forslaget &r att ett underlatande av skyldigheten att
anlita en sdrskild sakkunnig som anges i nuvarande lydelse av 17 § inte
langre kommer att vara straffsanktionerat.

17a§

I paragrafen har tagits in de krav som enligt direktiven skall gilla for den
som importerar ldkemedel frén tredje land, nér det géller att anlita en sér-
skild sakkunnig som ansvarar for kontroll av att varje tillverkningssats av
ladkemedel som importeras har undergitt vissa analyser m.m.
Bestdimmelsen har i enlighet med artikel 48.1 och 51.1 b) i direktiv
2001/83/EG respektive artikel 52.1 och 55.1 b) i direktiv och med
beaktande av Lagradets synpunkter utformats sa att den uttrycker en
skyldighet for importdren att anlita en person med sérskild kompetens
som inom importdrens organisation skall bdra ansvaret for att vissa
uppgifter blir utférda. Denna bestimmelse &r av organisatoriskt slag och
innebdr inte nagon reglering av den sdrskilde sakkunniges ansvar
gentemot tredje man. En sddan reglering torde inte heller pékallas i
direktiven. Avsikten dr sdledes inte att bestimmelsen i sig skall medfora
ndgon avvikelse i frdga om vad som annars skulle gilla betriffande
exempelvis den sdrskilde sakkunniges skadestdndsrittsliga eller straff-
rittsliga ansvar. Forslaget behandlas dven 1 avsnitt 6.9.
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17b §
Paragrafen motsvarar 17 § andra stycket i nuvarande lydelse av likeme-
delslagen.

17c¢c§
Den foreslagna bestimmelsen syftar till ett genomforande av artikel 70 i
direktiv 2001/82/EG. Forslaget behandlas utforligt i avsnitt 6.11.

20§

Paragrafens lydelse har justerats bl.a. i anledning av att ett antal nya be-
slutstyper tillkommer i ldkemedelslagen som foljd av implementeringen
av direktiven. Vissa beslut av Likemedelsverket skall fattas inom den tid
som regeringen foreskriver. Tidsfristerna framgér av 13 § ldkemedelsfor-
ordningen. Av artikel 16g.1 och artikel 17.1 1 direktiv 2001/83/EG,
framgar att beslut om registrering av ett traditionellt véxtbaserat lakeme-
del skall fattas inom 210 dagar efter det att en giltig ans6kan har ldmnats
in.

218§

Den foreslagna dndrade lydelsen foranleds av att bestimmelserna om
marknadsforing 1 andra stycket 1 nuvarande lydelse av 21 § har ersatts av
en rad nya bestimmelser i 21 a och 21 b §§.

21a§

I forslaget till paragraf har samlats de olika férbud som enligt artikel 85.3
i direktiv 2001/82/EG respektive artikel 87.1, artikel 88.1, 88.4 och 90 i
direktiv 2001/83/EG skall gélla for marknadsforing for lakemedel. For-
slaget behandlas utforligt i avsnitt 6.18.5—6.18.7.

Likemedel som innehaller psykotropa eller narkotiska &mnen dr som
regel receptbelagda. Forbudet kommer dirfor att omfatta dven dessa 14-
kemedel.

Regleringen innebér att forbudet mot TV-reklam for receptbelagda 14-
kemedel flyttas fran radio- och TV-lagen (1996:844) till lidkemedelslagen
och utstracks till att avse dven andra medier.

Enligt 23 § lakemedelslagen har Likemedelsverket tillsyn over be-
stimmelserna i lidkemedelslagen. Harav foljer att Likemedelsverket tar
over tillsynen 6ver forbudet mot TV-reklam for receptbelagda ldkemedel
frin KO. Likemedelsverket har ddarmed tillsyn 6ver all ldkemedelsre-
klam, oavsett vilket medium den forekommer 1.

I tredje stycket anges ett undantag fran forbudet mot marknadsforing
av receptbelagda ldkemedel till allmédnheten. Undantaget géller inte vete-
rindrmedicinska ldkemedel. Den foreslagna regleringen innebér, sdvitt
avser humanldkemedel, att kampanjer for vaccinationer mot infektions-
sjukdomar — trots att de utgér marknadsforing av receptbelagda lakeme-
del till allmdnheten — skall vara tillaitna om de uppfyller de 6vriga be-
stimmelserna om marknadsforing av lidkemedel. Undantaget begridnsas
till vaccinationer mot infektionssjukdomar, vilket innebdr att de som
kampanjen riktas mot typiskt sett dr personer som i en sédrskild situation,
t.ex. infor en resa, kan vara 1 behov av en sadan vaccination. Vad som
avses med begreppet kampanj far bestimmas av praxis, ytterst dr det EG-
domstolen som avgor fragan.
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Vad som avses med begreppet marknadsforing i detta sammanhang
behandlas i avsnitt 6.18.2 och 6.18.4.

21b §

Genom den foreslagna paragrafen avses de materiella bestimmelser om
innehéllet i marknadsforing for humanldkemedel som enligt artikel 87.2,
87.3, 89.1.a, 90, 91.1 och 92 i direktiv 2001/83/EG skall gilla bli genom-
forda. Forslaget behandlas utforligt i avsnitten 6.18.7-6.18.8. Vad som
avses med begreppet marknadsforing i detta sammanhang behandlas i
avsnitt 6.18.2 och 6.18.4.

21c¢§
Genom den foreslagna paragrafen avses artikel 98.1 1 direktiv
2001/83/EG bli genomford. Forslaget behandlas i avsnitt 6.18.9.

22 §
Det materiella innehdllet i andra stycket i nuvarande lydelse av paragra-
fen forslés tas in i andra stycket i den foreslagna 8 g §.

23§

Hénvisningen till férordning (EEG) nr 2309/93 i nuvarande lydelse av
paragrafen foreslds tas bort eftersom forordningen ersatts av
Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 726/2004. Pé forslag
av Lagradet har paragrafen omarbetats sd, att bestimmelsen om
Likemedelsverkets uppdrag att utdva tillsynen av efterlevnaden av den
sistndimnda forordningen eller foreskrifter som har meddelats med stod
av forordningen har arbetats in 1 23 §.

24§

Pé forslag av Lagradet har paragrafen omarbetats sa att bestimmelserna
om befogenheter m.m. vid tillsyn av efterlevnaden av Europa-
parlamentets och ridets forordning (EG) nr 726/2004 eller foreskrifter
som har meddelats med stod av forordningen har arbetats in i1 24 §.
Liakemedelsverket ges genom de nya bestimmelserna motsvarande
befogenheter vid utovandet av denna tillsyn som géller vid tillsynen av
efterlevnaden av lidkemedelslagen.

Ordet “utgangsdmnen” i nuvarande lydelse av 24 § foreslas dndras till
“utgdngsmaterial” for att det inte skall rdda ndgon tvekan om vad som
avses. Begreppet skall motsvara uttrycket “aktiva substanser som
anvinds som utgdngsmaterial” 1 artikel 111.1 1 direktiv 2001/83/EG.

25§

Paragrafen har &ndrats och kompletterats med hinsyn till den foreslagna
regleringen av de nya administrativa forfarandena for godkénnande, er-
kdnnande av godkédnnande och registrering samt till att bestimmelserna
skall relatera till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

26§

Bestdimmelserna 1 paragrafen har dndrats med hénsyn till att férordning
(EEG) nr 2309/93 ersitts av forordning (EG) nr 726/2004. Forslaget be-
handlas 1 avsnitt 6.13.3.
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Straffbestimmelserna i 26 § hdnvisar dven till 5, 14, 16, 17 och 19 §§,
varav 5, 14, 16 och 17 §§ foresléas dndrade.

Overgangsbestimmelserna

I andra punkten klargors att vitesforeldggande som med stod av ldkeme-
delslagen (1992:859) har meddelats fore ikrafttradandet giller fortfa-
rande utan hinder av att vitesbestimmelserna har &dndrats. Bestimmelsen
behandlas i avsnitt 9.2.9.

Genom bestdmmelsen i tredje punkten klargors att véxtbaserade ldke-
medel, som den 1 maj 2006 dr godkdnda som naturlikemedel och som
enligt ldkemedelslagen kan godkénnas som likemedel eller registreras
som traditionellt vixtbaserat ldkemedel, med stod av det beviljade god-
kdnnandet som naturldkemedel far sdljas och marknadsforas som natur-
lakemedel till dess att Lakemedelsverket meddelat slutligt beslut i drende
om godkdnnande eller registrering, om ansékan om sadant godkénnande
eller sddan registrering gors senast den 1 maj 2008. Har ingen sddan an-
sOkan inkommit inom angiven tid skall Likemedelsverket besluta att
godkédnnandet for forsdljning som naturlikemedel skall upphora att gélla.
Vidare anges i denna punkt bestimmelser om fortsatt rétt till forsdljning
av vissa s.k. frilistade produkter. Bestimmelsen behandlas i avsnitt 9.2.1.

Betriaffande ldkemedel for vilka godkédnnande for forséljning beviljats
fore ikrafttradandet géller enligt fjdrde punkten att de nya bestimmel-
serna om tidsobegrinsat godkénnande i 8 e § kan tillimpas vid utgdngen
av tiden for godkdnnandet. Bestdmmelsen behandlas utforligt i avsnitt
9.2.2.

Enligt femte punkten skall dldre bestimmelser om nér en ansdkan om
fornyelse av ett godkédnnande for forséljning skall inkomma till Lédkeme-
delsverket tillimpas i frdga om ldkemedel for vilka beviljade godkénnan-
den I6per ut under tiden fram till den 1 januari 2007. Bestdmmelsen be-
handlas utforligt i avsnitt 9.2.2.

I fraga om ldkemedel for vilka godkdnnande for forsédljning beviljats
fore ikrafttradandet skall enligt sjdtte punkten utgdngspunkten for berdk-
ning av tid vara tidpunkten for ikrafttraddandet vid tillimpning av de s.k.
sunset-clausebestimmelserna 1 8 f § ldkemedelslagen. Bestimmelsen be-
handlas 1 avsnitt 9.2.3

I sjunde punkten faststélls att vad som i likemedelslagen anges skall
gélla 1 fraga om ldkemedel for vilka ansékan om godké&nnande har pro-
vats enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 i
tillampliga delar dven skall gilla i fraga om likemedel for vilka ansokan
om godkinnande har provats av Europeiska gemenskapen enligt radets
forordning (EEG) nr 2309/93. Bestimmelsen behandlas i avsnitt 9.2.4.

Attonde punkten innebir ett genomforande av overgangsbestimmel-
serna 1 artikel 2 1 direktiv 2004/27/EG och artikel 2 1 direktiv
2004/28/EG. De skyddstider som avses 1 8 a § och 8 ¢ § andra till femte
stycket ldkemedelslagen skall inte tillimpas betrdffande referens-
ladkemedel for vilka en ansdkan om godkinnande ldmnats in fore den
30 oktober 2005. I fraga om sadana ldkemedel skall de skyddstider
tillampas som fo6ljer av artikel 13 1 direktiv 2001/82/EG 1 dess lydelse
fore den 30 april 2004 for veterindrmedicinska ldkemedel och som f6ljer
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av artikel 10.1 1 direktiv 2001/83/EG i dess lydelse fore den 30 april
2004 for liakemedel som dr avsedda for minniskor. Bestimmelsen be-

handlas 1 avsnitt 9.2.6.

11.2 Forslaget till lag om @ndring 1 patentlagen (1967:837)
38

En ytterligare punkt om undantag frén den ensamritt som ett patent inne-
bar har inforts 1 paragrafen (tredje stycket 4). Samtidigt har den tidigare
punkten 4 blivit punkt 5. Innebérden av den nya bestimmelsen ir att en
sokande utan hinder av patentritt som &dr hénforlig till ett referensldke-
medel kan genomfora alla de studier, provningar, undersokningar och
praktiska atgdrder som dr nodvindiga for att fa ett godkédnnande for for-
sdljning av ett ldkemedel med tillimpning av 8 a § ldkemedelslagen
(1992:859) eller motsvarande bestammelser for forfaranden i andra
medlemsstater i vilka provningen baseras pa artikel 10.1-10.4 1 Europa-
parlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001
om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel eller artikel
13.1-13.5 1 Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for veterindrme-
dicinska ldkemedel.

Att ett tillaggsskydd ger samma rittigheter som grundpatentet gav och
har samma begrinsningar och medfor samma skyldigheter framgar av
artikel 5 1 Radets forordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om
tillaggsskydd for ldkemedel. Den nya punkten i 3 § tredje stycket pa-
tentlagen géller alltsd dven 1 forhallande till sddana referenslikemedel
som &tnjuter tilliggsskydd.

Med referenslikemedel menas ett ldkemedel som har godkédnts med
stod av artikel 6, i enlighet med bestimmelserna i artikel 8 i direktiv
2001/83/EG eller med stod av artikel 5, i enlighet med bestdmmelserna i
artikel 12 1 direktiv 2001/82/EG (se definitionerna av referensldkemedel
och generiska likemedel i artikel 10.2 a och 10.2 b 1 direktiv 2001/83/EG
samt 1 artikel 13.2 a och 13.2 b i direktiv 2001/82/EG, liksom den fore-
slagna definitionen av generiskt ldkemedel i 1 § femte stycket ldkeme-
delslagen). Att ett referensldkemedel dven kan utgoras av ett ldkemedel
som godkints av gemenskapen i det centraliserade forfarandet framgar
av artikel 3.3 1 Europarlamentets och ridets férordning (EG) nr 726/2004
av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for
godkidnnande av och tillsyn over humanlikemedel och veterindr-
medicinska ldkemedel samt om inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet.

Exempel pé tester som inte omfattas av det sedan tidigare géllande ex-
perimentundantaget i 3 § tredje stycket tredje punkten patentlagen, men
som kan utforas enligt den nya bestimmelsen &r tester vars enda syfte ar
att kontrollera om ett visst foretag kan tillverka ett generiskt ldkemedel
med god kvalitet och sékerhet for att kunna sldppa ut det pd marknaden
sa fort skyddstiden for det patenterade (eller tilldggsskyddade) ldke-
medlet gatt ut. Det som brukar kallas for vetenskaplig forskning, dvs.
forskning 1 syfte att vidareutveckla likemedlet, faller fortfarande under
experimentundantaget.

Prop. 2005/06:70

257



Aven om ensamritten nu har inskrinkts ytterligare omfattas bara sa-
dana provningar m.m. som #r nodvidndiga for tillimpningen av be-
stimmelserna 1 artikel 10.1-10.4 1 direktiv 2001/83/EG och 1 artikel
13.1-13.5 1 direktiv 2001/82/EG 1 deras nya lydelser. Andra siddana
provningar, som inte faller in under experimentundantaget, krdver fort-
farande patent- eller tillaggsskyddsinnehavarens samtycke.

Forslaget behandlas utforligt i avsnitt 6.16.

11.3 Forslaget till lag om @ndring 1 radio- och TV-lagen
(1996:844)

7 kap.
10 §
Den foreslagna regleringen innebdr bl.a. att bestimmelserna om
marknadsforing av ldkemedel i huvudsak samlas i ldkemedelslagen
(1992:859) och att likemedelsreklamen Overvakas av en myndighet,
Liakemedelsverket, som utovar tillsynen over de regler om marknads-
foring av ldkemedel som anges i likemedelslagen. Det i nuvarande
lydelse av radio- och TV-lagen angivna forbudet mot TV-reklam for
receptbelagda ldkemedel fors séledes oOver till ldkemedelslagen och
stracks — savitt avser allmédnheten — ut till att gélla dven andra medier.
Paragrafen har delvis utformats i enlighet med Lagradets forslag. Som
Lagradet konstaterat torde det med hédnsyn till oOvriga foreslagna
andringar av radio- och TV-lagen inte lingre vara nodvéndigt med en
sarskild definition i lagen av vad som avses med lédkemedel. Den i den
nuvarande lydelsen av fjarde stycket intagna definitionen bor darfor utga.
Déremot 4r det av tydlighetsskdl motiverat att det i 10 § fidrde stycket
erinras om att det i ldkemedelslagen finns sdrskilda bestimmelser om
marknadsforing av ldkemedel och att det dr Likemedelsverket som
utdvar tillsynen dver efterlevnaden av dessa bestimmelser
Likemedelsverket skall enligt forslaget utéva sin tillsyn med stéd av
den sanktion som finns i likemedelslagen, dvs. forbud vid vite. Detta
innebdr att marknadsstorningsavgift inte langre skall vara en sérskild
sanktion vid dvertrddelse av forbudet mot TV-reklam for receptbelagda
lakemedel. Forbuden mot reklam for viss medicinsk behandling samt
mot forsdljningsprogram for likemedel eller for medicinsk behandling
skall enligt 7 kap. 10 § och 9 kap. 2 § dven fortséttningsvis dvervakas av
KO. Overtridelse av dessa bestimmelser kommer alltjimt att kunna
medfora marknadsstorningsavgift.

11.4 Forslaget till lag om @ndring 1 lagen (1996:1152) om
handel med ldkemedel m.m.

48
Den foreslagna dndringen syftar till en klarare gransdragning nér det
géller detaljhandelsmonopolet. Forslaget behandlas utforligt i avsnitt 7.

I forsta stycket anges huvudregeln for i vilka fall staten eller en juridisk
person i vilken staten dger ett bestimmande inflytande har ensamritt till
detaljhandel med ldkemedel. Enligt den foreslagna bestaimmelsen géller
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ensamritten ldkemedel eller varor som godkénts for forsdljning eller om-
fattas av ett erkdnnande av ett godkédnnande enligt 5 § forsta stycket la-
kemedelslagen (1992:859), ldkemedel for vilka tillstdnd till forsdljning
lamnats enligt 5 § tredje stycket likemedelslagen samt likemedel som
godkints for forsédljning enligt Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 726/2004. Likemedel som registreras enligt bestimmelserna i
lakemedelslagen omfattas alltsa inte av detaljhandelsmonopolet.

Likemedelsverket far enligt 3 § ladkemedelslagen och 2 § lakemedels-
forordningen foreskriva att lagen helt eller delvis skall tillimpas pé en
vara eller varugrupp som inte dr ldkemedel men som i friga om egenska-
per eller anviandning star nédra ldkemedel. I enlighet med bemyndigandet
har Lakemedelsverket i foreskrifter (LVFS 1995:9) om tillimpning av
lakemedelslagen (1992:859) pa vissa varor foreskrivit att ldkemedelsla-
gen 1 sin helhet skall tilldmpas betrdffande samtliga injektionsmedel som
inte dr medicintekniska produkter. Dessa medel kan allts inte sdljas utan
godkénnande och omfattas darfor av ensamrétten.

Enligt tredje stycket tar detaljhandel med godkidnda naturlikemedel
och likemedel som &r godkdnda som vissa utvirtes likemedel bedrivas
dven av annan. Av tydlighetsskél har dessutom markerats att ett likeme-
del som registrerats i enlighet med bestdmmelserna i 2 b § eller 2 ¢ § 14-
kemedelslagen inte skall anses som godkédnt for forsdljning vid tillamp-
ning av forsta stycket.

78§
I paragrafen foreslés éndringar som en f6ljd av de foreslagna dndringarna
i lakemedelslagen.

Overgangsbestimmelsen

Av andra punkten foljer att vixtbaserade likemedel, som den 30 april
2006 dr godkdnda som naturlikemedel och som efter ansokan godkénts
som ldkemedel enligt lidkemedelslagen (1992:859) skall, om det &r fraga
om ldkemedel med samma styrkor, doseringar och indikationer som av-
sags 1 beslutet om godkidnnande som naturldkemedel, utan hinder av be-
stimmelserna i 4 § f& sédljas av annan &n staten eller en juridisk person i
vilken staten dger ett bestimmande inflytande fram till den 30 april 2009.

11.5 Forslaget till lag om @ndring 1 lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m.

2§

Andringen foreslas till foljd av att definitionen av likemedel i 1 § like-
medelslagen dndras. Lydelsen av paragrafen har utformats i enlighet med
Lagradets forslag.
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