Sammanfattning av bedomningar och forslag i
departementspromemorian Formerna for den framtida
ladkemedelsreklamen (Ds 2004:13)

I departementspromemorian ldmnas forslag till hur formerna for den
framtida likemedelsreklamen i samhillet bor organiseras och regleras for
att bidra till en séker och effektiv likemedelsanviandning. Forslagen syf-
tar ocksa till att genomfora bestimmelserna om marknadsforing i
europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlédkemedel. I detta
ligger att reglera dels vilket eller vilka organ som skall utféra marknads-
foringskontrollen, dels vilka metoder for kontroll som skall tillimpas.

I promemorian redovisas bedomningar och ldmnas forslag enligt f6l-
jande.

— Direktivets bestimmelser skall genomforas dels genom dndringar i l&-
kemedelslagen (1992:859), dels genom att det meddelas foreskrifter.

— Lakemedelsverket skall ha tillsyn dven 6ver de nya forfattningsbe-
stimmelserna om marknadsforing av ldkemedel. Tillsynen skall avse
dven saddan marknadsforing av ldkemedel som férekommer i TV och som
1 dag 6vervakas av KO.

— Tryckfrihetsforordningen och yttrandefrihetsgrundlagen gor det mojligt
att begrinsa och forbjuda reklam i enlighet med vad direktivet stadgar.
Det &r endast i de sdllsynta fall som den foreslagna regleringen skulle
komma i konflikt med grundlagsbestimmelserna som ett férbud inte kan
uppratthallas.

— Marknadsforing av dels receptbelagda ldkemedel, dels ldkemedel som
inte har godkénts for forsdljning till allménheten skall vara forbjuden.
Fran forbudet mot reklam for receptbelagda likemedel till allmidnheten
gors ett undantag for kampanjer for vaccinationer mot infektionssjuk-
domar. Kampanjerna skall vara tillitna om de uppfyller de 6vriga be-
stimmelserna om marknadsforing av likemedel till allménheten.

— Marknadsforing av ett lakemedel fér inte vara otillborlig eller vilsele-
dande. Regleringen genomfor direktivets krav péd att vissa pastdenden
eller omndmnanden, som bedoms som otillborliga eller vilseledande nér
de riktas till allménheten, skall vara forbjudna i sédan marknadsforing.
Av bestammelsen foljer ocksd att all ldkemedelsreklam som riktas till
allménheten skall vara utformad sé att det klart framgar att det ar fraga
om en annons och att produkten &r klart beskriven som ett likemedel.

— Marknadsforingen skall d&ven 1 6vrigt sta 1 6verensstimmelse med god
sed for marknadsforing av likemedel. Med god sed for marknadsforing
av lakemedel avses att ndringsidkaren iakttar vedertagna normer och
praxis for marknadsforing av sddana produkter. Inneborden av begreppet
i ladkemedelslagen bestdms ytterst av myndigheter och domstolar.

— Marknadsforingen av ett ldkemedel skall framja en dndamalsenlig an-
viandning av produkten genom en presentation som dr aktuell, saklig och
balanserad. Hérav foljer att marknadsforingen av ett likemedel skall
overensstimma med de uppgifter som anges 1 sammanfattningen av pro-
duktens egenskaper eller, om sddan saknas, texten i FASS eller FASS
VET.
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— Reklam som riktas till allmédnheten respektive till personer som far fér- Prop. 2005/06:70
ordna eller lamna ut ldkemedel skall innehdlla vissa uppgifter. Bilaga 6

Regeringen kan 1 verkstillighetsforeskrifter ange vilken information som
skall lamnas till dessa grupper.

— Den som har fatt ett ldkemedel godként skall inom foretaget ha en
funktion med vetenskaplig kompetens som dvervakar informationen om
lakemedlet. For att kunna overvaka informationen om ldkemedel krivs
kompetens inom omradena informationsvetenskap, medicin och juridik.
— Bestdmmelserna, med undantag for forbuden som det redogjorts for
ovan, skall vara tillimpliga pa savil humanlikemedel som veterindrme-
dicinska ldkemedel. Med undantag for forbudet mot marknadsfoéring av
lakemedel som inte har godkints for forsdljning skall bestimmelserna
dven vara tillimpliga pa sddana varor som beretts i enlighet med en er-
kdnd homeopatisk metod och som registrerats av Lékemedelsverket.
Dock fér endast sddan information som skall anges pa férpackningen och
bipacksedeln anvidndas i marknadsforingen av sddana varor.

— Lakemedelsverket skall med stod av bestimmelserna i ldkemedelslagen
kunna férbjuda en nidringsidkare att fortsdtta med marknadsforing som
strider mot lagen. Detta skall vara mojligt dven betrdffande marknads-
foring av sadana ldkemedel for vilka ans6kan om godkénnande provas
eller har provats av Europeiska gemenskapen enligt raddets forordning
(EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for
godkidnnande for forsdljning av och tillsyn 6ver humanlikemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrdttande av en europeisk l4-
kemedelsmyndighet.

— De som i dag kan vicka talan om forbud mot marknadsforing av like-
medel enligt marknadsforingslagens regler, dvs. KO, néringsidkare som
berdrs av marknadsforingen samt sammanslutning av konsumenter, nar-
ingsidkare eller 16ntagare, skall kunna gora det i fortsédttningen ocksa.
Det foreslas dock att marknadsforingslagens bestdmmelse om att nér-
ingsidkare kan 8ldggas att betala en marknadsstérningsavgift vid over-
tradelse av forbudet mot TV-reklam for receptbelagda ldkemedel tas
bort.
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Lagforslag 1 departementspromemorian Formerna for
den framtida ldkemedelsreklamen (Ds 2004:13)

1 Forslag till lag om dndring 1 ldkemedelslagen

(1992:859)

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

dels att 2 och 21 §§ samt rubriken till 21 § skall ha foljande lydelse,

dels att det i lagen skall inforas tre nya paragrafer, 21 a-21 c §§, samt
omedelbart fore de nya 21 a och 21 b §§ nya rubriker av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Denna lag tillampas inte pa djur-
foder som innehdller antibiotika
eller kemoterapeutiska medel.

Bestimmelserna i 5-12 §§ och
24 § giller inte i frdga om likeme-
del for vilka ansokan om god-
kdnnande provas eller har provats
av Europeiska gemenskapen enligt
radets forordning (EEG) nr 2309/93
av den 22juli 1993 om gemen-
skapsforfaranden for godkédnnande
for forsdljning av och tillsyn 6ver
humanldkemedel och veterinir-
medicinska ldkemedel samt om
inrdttande av en europeisk ldke-
medelsmyndighet.

Med undantag for 25, 28 och
29 §§ tillimpas inte denna lag pa
varor som beretts i enlighet med en
erkdnd homeopatisk metod och
som registrerats av Likemedels-
verket.

Foreslagen lydelse

2§

Denna lag tillampas inte pa djur-
foder som innehdller antibiotika
eller kemoterapeutiska medel. Be-
stammelserna i 21 a § gdller inte i
fraga om ldkemedel som dr av-
sedda att tillforas djur.

Bestimmelserna i 5-12 §§ och
24 § giller inte i fraga om ldke-
medel for vilka ansokan om god-
kdnnande provas eller har provats
av Europeiska gemenskapen enligt
rddets  forordning (EEG) nr
2309/93 av den 22 juli 1993 om
gemenskapsforfaranden for god-
kdnnande for forsdljning av och
tillsyn over humanldkemedel och
veterindrmedicinska lakemedel
samt om inrdttande av en europeisk
ladkemedelsmyndighet. Dock gdiller
24 § savitt avser bestdmmelserna
om information och marknadsfo-
ring i 21-21 c §§.

Med undantag for 2/ ag forsta
stycket andra meningen och andra
stycket, 21 b, 21 ¢, 24, 25, 28 och
29 §§ tillampas inte denna lag pa
varor som beretts i enlighet med en
erkdnd homeopatisk metod och
som registrerats av Lidkemedels-
verket. Dock far endast sadan in-

! Ifr radets direktiv 92/28/EEG av den 31 mars 1992 om marknadsforing av human-
lakemedel (EGT L 113, 30.4.1992, s. 13, Celex 319921.0028), efter kodifiering europa-
parlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67, Celex 32001L0083).

* Senaste lydelse 1995:475.

Prop. 2005/06:70
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formation som skall anges pa for- Prop. 2005/06:70
packningen och bipacksedeln an- Bilaga 7

vdndas i marknadsforingen.

En vara som beretts enligt en erkdnd homeopatisk metod och som inte
pastds ha viss terapeutisk effekt och som &r avsedd att intas genom
munnen eller avsedd for yttre bruk skall pa ansokan registreras om gra-
den av utspddning garanterar att varan &r oskadlig. Sarskilt skall beaktas
att varan inte far innehalla mer @n en tiotusendel av modertinkturen eller
mer dn en hundradel av den ldgsta anvdnda dos av en siddan aktiv sub-
stans som i ldkemedel medfor receptbeldggning.

Om det dr pédkallat fran hélso- och sjukvéardssynpunkt far regeringen
eller, efter regeringens bemyndigande, Likemedelsverket foreskriva att
lagen helt eller delvis skall tillampas pa varor som avses i tredje stycket.

Information Information ndr ett likemedel
tillhandahalls konsumenten

21§’

Sadan information om ldkemedel som har sdrskild betydelse for att {6-
rebygga skada eller for att frimja en dndamalsenlig anvdndning av ldke-
medel skall ldmnas skriftligen nér ett ldkemedel tillhandahdlls konsu-
menten.

Information som utgor ett led i
marknadsforingen av ett ldkemedel
skall vara aktuell, saklig och ba-
lanserad. Den far inte vara vilsele-
dande.
Forbud mot marknadsforing

2lay§

Marknadsforing av ldkemedel
som inte har godkdnts for forsdlj-
ning dr forbjuden. Detsamma gdiller
marknadsforing av receptbelagda
ldkemedel till allmdinheten.

Vad som sdgs i forsta stycket
andra meningen giller inte kam-
panjer for vaccinationer mot infek-
tionssjukdomar.

Information som utgor ett led i
marknadsforing

21by

Marknadsforingen av ett ldike-
medel far inte vara otillborlig eller
vilseledande. Den skall dven i
ovrigt sta i dverensstidmmelse med

3 Andringen innebir att andra stycket upphivs.
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god sed for sadan marknadsforing. Prop. 2005/06:70
Marknadsforingen skall frdmja Bilaga 7
en dndamalsenlig anvindning av
produkten genom en presentation
som dr aktuell, saklig och balan-
serad.
Vid marknadsforingen  skall
ldmnas sadan information som dr
av sdrskild betydelse for allmdn-
heten respektive for personer som
ar behoriga att forordna eller
ldmna ut ldkemedel.

2lcy§

Den som har fatt ett ldikemedel
godkdnt skall inom foretaget ha en
funktion med vetenskaplig kompe-
tens som oOvervakar informationen
om ldkemedlet.

1. Denna lag tréder 1 kraft den 1 juli 2005.

2. Bestammelserna tillampas ocksa pa marknadsforing som har vidta-
gits fore ikrafttrddandet, om inte atgérden var tilldten enligt dldre fore-
skrifter.

3. Vitesforeldggande som har meddelats fore ikrafttradandet géller
fortfarande.
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2 Forslag till

lag om &ndring 1 radio- och TV-lagen

(1996:844)

Harigenom foreskrivs i fraga om radio- och TV-lagen (1996:844)
dels att 7 kap. 10 § skall ha foljande lydelse,
dels att det 1 lagen skall inforas en ny paragraf, 7 kap. 9 a §, med foljande

lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
7 kap.
9a§

Bestdmmelser om forbud mot
reklam for receptbelagda Idikeme-
del och Ildkemedel som inte har
godkdnts  for forsdljning finns i
ldkemedelslagen (1992:859). Av
ldkemedelslagen foljer att bestdm-
melserna overvakas av Ldkeme-
delsverket.

Sdrskilda  bestdmmelser  om
sponsring finns i 8§ och 10§
andra stycket.

Med ldkemedel avses preparat
som skall godkdnnas eller er-
kdnnas for att fa sdljas enligt 5 §
ldkemedelslagen eller radets for-
ordning (EEG) nr 2309/93 av den
22 juli 1993 om gemenskapsforfa-
randen for godkdnnande for for-
sdljning av  och tillsyn over
humanldkemedel och veterindr-
medicinska ldkemedel samt om
inrdttande av en europeisk Idke-
medelsmyndighet.

10 §*

Reklam for receptbelagda Idike-
medel och sddan medicinsk be-
handling som endast &r tillgdnglig
efter ordination far inte sdndas i
televisionen savida det inte dr fraga
om meddelanden som avses i1 8 §
och som ir tillitna enligt andra
stycket.

* Senaste lydelse 1998:1713.

Reklam for sddan medicinsk be-
handling som endast ar tillgénglig
efter ordination far inte sdndas i
televisionen savida det inte dr fraga
om meddelanden som avses 1 8 §
och som dr tillitna enligt andra
stycket.

Prop. 2005/06:70
Bilaga 7
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Om ett ldkemedelsforetag sponsrar TV-program far sponsringen endast Prop. 2005/06:70
frimja foretagets namn eller anseende men inte receptbelagda ldkemedel Bilaga 7
och sddan medicinsk behandling som endast &r tillgdnglig efter ordina-

tion.

Forsdljningsprogram for ldkemedel eller for medicinsk behandling far

inte séndas i televisionen.

Med Iidkemedel avses preparat
som skall godkdnnas eller erkdn-
nas for att fa sdljas enligt 5§
ldkemedelslagen (1992:859) eller
radets  forordning (EEG) nr
2309/93 av den 22 juli 1993 om
gemenskapsforfaranden for god-
kdnnande for forsdljining av och
tillsyn over humanlikemedel och

veterindrmedicinska ldkemedel
samt om inrdttande av en europeisk
ldkemedelsmyndighet.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2005.
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3 Forslag till lag om &ndring 1 lagen
(1996:1152) om handel med ldkemedel m.m.

Hérigenom foreskrivs att 7 § lagen (1996:1152) om handel med ldke-
medel m.m. skall ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
78
Bestimmelser om information, Bestimmelser om information,
forordnande och utlamnande finns 1 forbud mot marknadsforing, {or-
lakemedelslagen (1992:859). ordnande och utlimnande finns i

lakemedelslagen (1992:859).

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2005

Prop. 2005/06:70
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Forteckning 6ver remissinstanser som avgett yttrande Prop. 2005/06:70

angaende departementspromemorian Formerna for
den framtida likemedelsreklamen (Ds 2004:13)

Justitiekanslern, Kammarritten i Stockholm, Liansritten 1 Skane, Data-
inspektionen, Statskontoret, Kommerskollegium, Riksforsékringsverket.
Socialstyrelsen, Likemedelsverket, Hilso- och sjukvardens ansvars-
ndmnd, Statens folkhélsoinstitut, Statens beredning for utvérdering av
medicinsk metodik, Likemedelsformansndmnden, Handikappombuds-
mannen, Ekonomistyrningsverket, Konsumentverket, Statens livsme-
delsverk, Jordbruksverket, Statens veterindrmedicinska anstalt, Kon-
kurrensverket, Glesbygdsverket, Justitiecombudsmannen, Apoteket AB,
Stockholms ldns landsting, Uppsala ldns landsting, Sodermanlands léns
landsting, Ostergétlands ldns landsting, Jonkopings ldns landsting, Kro-
nobergs ldns landsting, Kalmar l4ns landsting, Blekinge ldns landsting,
Skéne lidns landsting, Hallands ldns landsting, Vistra Gotalands ldns
landsting, Virmlands lins landsting, Orebro lidns landsting, Vistman-
lands ldns landsting, Gévleborgs ldns landsting, Visterbottens ldns
landsting, Landstingsforbundet, Svenska Kommunforbundet,
Hjilpmedelsinstitutet, Sveriges Lékarforbund, Sveriges Tandlidkarfor-
bund, Sveriges Veterindrforbund, Svenska Lidkareséllskapet, Tjdnste-
ménnens centralorganisation, Sveriges Akademikers Centralorganisation,
Landsorganisationen i Sverige, Farmaceutiska fakulteten vid Uppsala
universitet, Juridiska fakulteten vid Stockholms universitet, Juridiska
fakulteten vid Lunds universitet, Hilsokostradet, Foreningen for
parallellimportorer av  ldkemedel, Lékemedelsindustriféreningen,
Foreningen for generiska ldkemedel, Tidningsutgivarna, Naringslivets
Delegation for Marknadsritt, Svenskt Naringsliv, Foretagarna,
Vérdforbundet, Handikappforbundens  Samarbetsorgan,  Sveriges
Pensionérsforbund, Sveriges Pensiondrers Riksférbund, Pensiondrernas
Riksorganisation,  Svenska =~ Kommunalpensiondrernas ~ Forbund,
Vetenskapsradet, Stiftelsen NEPI, Svenska Diabetesforbundet, Svenska
Psoriasisforbundet
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Sammanfattning av bedomningar och forslag i
departementspromemorian Godkénnande och
registrering av lidkemedel m.m. (Ds 2004:48)

I departementspromemorian ldamnas forslag som syftar till att genomfora
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004
om dndring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler
for humanldkemedel, Europaparlamentets och rédets direktiv
2004/24/EG av den 31 mars 2004 om é&ndring, avseende traditionella
vixtbaserade likemedel, av direktiv 2001/83/EG om upprittande av ge-
menskapsregler for humanlikemedel samt Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/28/EG av den 31 mars 2004 om dndring av direktiv
2001/82/EG om upprittande av gemenskapsregler for veterindgrmedi-
cinska ldakemedel.

Direktiven 2004/27/EG och 2004/28/EG innehéller bestimmelser om
bl.a. nationellt godkdnnande for forsdljning av ldkemedel, omsesidigt
erkdnnande av godkdnnanden, decentraliserat forfarande, giltighetstiden
for ett godkdnnande, god tillverkningssed, sdkerhetsovervakning samt
tillsyn och sanktioner. Direktivet 2004/24/EG innehéaller bestimmelser
om ett sdrskilt registreringsforfarande for véxtbaserade likemedel som
inte uppfyller kriterierna for att godkédnnas som ldkemedel eller att regi-
streras som homeopatika.

I promemorian redovisas bedomningar och ldmnas forslag enligt f6l-
jande.

— Begreppet likemedel skall i ldkemedelslagen definieras pd samma sétt
som 1 direktiv 2004/27/EG och 2004/28/EG, vilket innebér att det med
lakemedel avses varje substans eller kombination av substanser som till-
handahalls med uppgift om att den har egenskaper for att behandla eller
forebygga sjukdom hos méanniskor eller djur eller kan anvéndas pa eller
administreras till ménniskor eller djur 1 syfte att aterstilla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunologisk
eller metabolisk verkan eller att stilla diagnos.

— Ett sérskilt registreringsforfarande for véxtbaserade lakemedel som inte
uppfyller kriterierna for att godkénnas som ldkemedel eller att registreras
som homeopatika. Vissa av bestimmelserna i ldkemedelslagen skall dock
inte gélla for sddana likemedel som registrerats som traditionella véxtba-
serade ldkemedel.

— Godkénnande av ett likemedel som meddelats 1 en annan medlemsstat 1
Europeiska unionen skall erkénnas hir 1 landet om det saknas anledning
att anta att ett humanlédkemedel kan innebédra en potentiell allvarlig folk-
hilsorisk eller att ett veterindrmedicinskt ldkemedel kan innebédra en po-
tentiell allvarlig risk for méanniskors eller djurs hélsa eller fér miljon.
Under samma forutséttningar skall ett ldkemedel, som inte &r godként i
ndgon medlemsstat i Europeiska unionen och for vilket ansékan om god-
kdnnande ldmnats in i fler 4n en medlemsstat, godkdnnas. Bestimmel-
serna om Omsesidigt erkdnnande och decentraliserat forfarande skall
ocksa gilla registrering av homeopatika och under vissa forutsittningar
registrering av traditionella véxtbaserade likemedel.

— Ett godkidnnande for forsdljning skall vara giltigt under fem &r och kan
dérefter fornyas. Ett fornyat godkdnnande skall gilla utan tidsbegréns-

Prop. 2005/06:70
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ning, savida inte Likemedelsverket av sdkerhetsskél beslutar om ytterli- Prop. 2005/06:70

gare ett femarigt fornyande.
— Om godkénnandet inte inom tre ar leder till att ldkemedlet faktiskt
slapps ut pa den svenska marknaden skall godkdnnandet upphora att
gélla. Om ett godként ldkemedel som tidigare sldppts ut pd marknaden
under tre pa varandra foljande &r inte salufors hdr i landet skall god-
kdnnandet upphora att gélla. Lakemedelsverket far med hansyn till
skyddet for folkhélsan bevilja undantag.
— Lakemedelsverket skall, utéver vad som géller i dag, f4 mojlighet att
tillfalligt aterkalla eller andra ett godkdnnande for forsdljning.
— Den som med uppsat eller av oaktsamhet bryter mot artikel 24 eller 49
om biverkningsrapportering i Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 726/2004 om inrédttande av gemenskapsforfaranden for god-
kdnnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet
skall domas till ansvar enligt 26 § lakemedelslagen. Samma sak foreslas
gilla for den som &sidosétter sina skyldigheter enligt 9 § forsta meningen
lakemedelslagen.
— Defintionen av begreppet likemedel i lagen (2002:160) om ldkeme-
delsforméaner m.m. skall hdnvisa till likemedelslagen.
— For partihandel med homeopatika skall krdvas Likemedelsverkets till-
stand.
— I patentlagen (1967:837) skall det inforas ett undantag fran den genom
patent forvirvade ensamrétten nér det géller genomforandet av vissa stu-
dier och provningar som krivs for att ett ldkemedel skall kunna god-
kdnnas.

I ovrigt gors huvudsakligen bedomningen att inga lagédndringar krivs
med anledning av direktivens krav.

Lagéndringarna foreslas trdda 1 kraft den 30 oktober 2005.

Bilaga 9
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Lagforslag i departementspromemorian Godkénnande Prop. 2005/06:70

och registrering av ldkemedel m.m.

1.1 Forslag till

lag om dndring 1 ladkemedelslagen (1992:859)

Hirigenom foreskrivs' i fraga om likemedelslagen (1992:859)
dels att 1,2,6,7,9, 12, 14-17, 20, 23-26 §§ skall ha foljande lydelse,
dels att det 1 lagen skall inforas tre nya paragrafer, 6 a §, 8a § och 21 a §

av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1§

Med ldkemedel avses i denna lag
varor som dr avsedda att tillforas
ménniskor eller djur for att fore-
bygga, pavisa, lindra eller bota sjuk-
dom eller symtom péa sjukdom eller
att anvéndas i likartat syfte.

Med ldkemedel avses i denna lag
varje substans eller kombination av
substanser som tillhandahalls med
uppgift om att den har egenskaper
for att behandla eller forebygga
sjukdom hos mdnniskor eller djur

eller kan anvdndas pa eller admini-
streras till mdnniskor eller djur i
syfte att aterstdlla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner
genom farmakologisk, immunolo-
gisk eller metabolisk verkan eller
att stdlla diagnos.

Med radioaktiva ldkemedel avses lakemedel som avger joniserande strél-
ning. Till radioaktiva lakemedel réknas inte slutna stralkéllor.

Med provningslikemedel avses en farmaceutisk beredning av en aktiv
substans eller placebo som provas eller anvinds som referens vid en kli-
nisk ldkemedelsprovning, 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 anvinds for en icke godkind indikation, eller

3. som anvénds for att {4 ytterligare information om en redan godkidnd
anvindning.

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

! Ifr europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 om #ndring av
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 136,
30.04.2004 s. 34, Celex 32004L.0027) och europaparlamentets och radets direktiv 2004/24/EG
av den 31 mars 2004 om 4ndring, avseende traditionella vixtbaserade likemedel, av direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 136,
30.04.2004 s. 85, Celex 32004L.0024) samt europaparlamentets och radets direktiv 2004/28/EG
av den 31 mars 2004 om dndring av direktiv 2001/82/EG om upprittande av gemenskaps-
regler for veterindgrmedicinska lakemedel (EGT L 136, 30.04.2004 s. 58, Celex 32004L.0028).

? Senaste lydelse 2004:197.
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2§

Denna lag tillampas inte pa djur-
foder som innehaller antibiotika
eller kemoterapeutiska medel.

Bestimmelserna 1 5-12 §§ och
24 § géller inte 1 frdga om ldkeme-
del for vilka ansokan om godkén-
nande 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 §§ tillampas inte denna lag pa
varor som beretts 1 enlighet med en
erkdnd homeopatisk metod och som
registrerats av Likemedelsverket.

Denna lag tillampas inte pa djur-
foder som innehdller antibiotika
eller kemoterapeutiska medel. La-
gen tilldmpas inte heller pa ldke-
medel som dr avsedda enbart for
sadana sdllskapsdjur som rege-
ringen bestdmmer. Bestdmmelserna
i 21 ag§ forsta stycket forsta me-
ningen och andra stycket giller
inte i fraga om ldkemedel som dr
avsedda att tillforas djur.

Bestimmelserna 1 5-12 §§ och
24 § géller inte 1 frdga om ldkeme-
del for vilka ansokan om godkén-
nande provas eller har provats av
Europeiska gemenskapen enligt
europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 726/2004 av den
31 mars 2004 om inrdttande av
gemenskapsforfaranden for god-
kidnnande av och tillsyn over
humanldkemedel och veterindr-
medicinska ldkemedel samt om in-
rittande av en europeisk ldke-
medelsmyndighet.

Med undantag for 6 § andra—
fidrde styckena, 6 a g, 25, 28 och
29 §§ tillampas inte denna lag pa
varor som beretts 1 enlighet med en
erkidnd homeopatisk metod och som
registrerats av Likemedelsverket.

En vara som beretts enligt en erkdnd homeopatisk metod och som inte
pastas ha viss terapeutisk effekt och som &r avsedd att intas genom munnen
eller avsedd for yttre bruk skall pa ansokan registreras om graden av ut-
spadning garanterar att varan dr oskadlig. Sarskilt skall beaktas att varan
inte far innehélla mer &n en tiotusendel av modertinkturen eller mer @n en
hundradel av den ldgsta anvidnda dos av en sddan aktiv substans som 1 ldke-

medel medfor receptbeldggning.

? Senaste lydelse 1995:475.

Vad som i denna lag sdgs om
godkdnnande for forsdlining av ett
ldkemedel skall ocksa gdlla regi-
strering av traditionella vdixtbase-
rade ldkemedel. Bestimmelserna i
39, 6§ forsta stycket, 8 a § andra
stycket och 13—14 §§ gdller dock
inte i fraga om traditionella vdixt-
baserade ldkemedel. I marknads-
foringen skall det anges att pro-

Prop. 2005/06:70
Bilaga 10
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dukten dr ett traditionellt véixtbase- Prop. 2005/06:70
rat ldkemedel for anvindning vid Bilaga 10
en viss indikation eller vissa indi-
kationer som uteslutande grundar
sig pa langvarig anvdindning.

Ett viixtbaserat ldkemedel avsett
att tillforas mdnniskor och som inte
uppfyller kraven for att godkdnnas
som ldkemedel eller att registreras
enligt tredje stycket skall pa anso-
kan registreras som traditionellt
vaxtbaserat ldkemedel om foljande
forutsdttningar dr uppfyllda.

1. Det har endast indikationer
som dr ldmpliga for traditionella
vixtbaserade ldkemedel, vars sam-
mansdttning och dndamal dr av-
sedda och utformade for att anviin-
das utan ldkares diagnos, ordina-
tion eller overvakning av behand-
lingen.

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

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

4. Ldkemedlet eller en produkt
som i huvudsak motsvarar Idke-
medlet har haft medicinsk anvdind-
ning under en period av minst
30 ar varav minst 15 ar inom den
Europeiska unionen.

5. Det finns tillrdckliga uppgif-
ter om ldkemedlets traditionella an-
vdndning. I synnerhet dr det styrkt
att medlet inte dr skadligt ndr det
anvdnds pa angivet sditt och dess
farmakologiska verkningar eller
effekt forefaller rimlig pa grundval
av langvarig anvindning och erfa-
renhet.

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

Om det dr pédkallat frdn hilso- och sjukvéardssynpunkt far regeringen
eller, efter regeringens bemyndigande, Likemedelsverket foreskriva att
lagen helt eller delvis skall tillampas pa varor som avses i tredje stycket.
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6§

Ett ldkemedel skall godkdnnas
om det uppfyller kraven enligt 4 §.
Godkénnande av ett ldkemedel och
tillstdnd enligt 5 § far forenas med
sdrskilda villkor.

Godkinnande av ett ldkemedel
som har meddelats i en annan med-
lemsstat i Europeiska unionen skall
erkdnnas hér 1 landet, om det saknas
anledning att anta att ldkemedlet
kan medfora risk for mdnniskors
eller djurs hdlsa eller for miljon.
Niér ett sadant erkdnnande har be-
slutats betraktas ldkemedlet som
godkint hdr i landet. Regeringen
eller, efter regeringens bemyndi-
gande, Liakemedelsverket far med-
dela ytterligare foreskrifter om er-
kdnnande av ett godkdnnande som
meddelats 1 en annan medlemsstat.

* Senaste lydelse 1995:475.

Ett lakemedel skall godkinnas
om det uppfyller kraven enligt 4 §.
Godkénnande av ett 1ikemedel och
tillstdnd enligt 5 § far forenas med
sarskilda villkor. Sadana villkor
skall omprovas arligen.

Godkédnnande av ett likemedel
som dr avsett att tillforas mdnni-
skor och som har meddelats i en
annan medlemsstat i Europeiska
unionen skall erkdnnas hir i lan-
det, om det saknas anledning att
anta att likemedlet kan innebdra
en potentiell allvarlig folkhdilsorisk.
Vad som nu sagts gdiller ocksa re-
gistrering av sadan vara som av-
ses i 2 § tredje stycket och som dr
avsedd att tillforas mdnniskor. Om
en gemenskapsmonografi har ut-
arbetats over ldkemedlet eller om
det bestar av material eller bered-
ningar som finns upptagna i en av
kommissionen upprdttad forteck-
ning skall vad som sagts ocksa gilla
registrering av ldkemedel som av-
ses i 2 § femte stycket. For andra
traditionella véxtbaserade ldikeme-
del skall registrering som beviljats
i annan medlemsstat beaktas.

Godkdnnande av ett ldkemedel
som dr avsett att tillforas djur och
som har meddelats i en annan med-
lemsstat i Europeiska unionen skall
erkdnnas hdr i landet, om det sak-
nas anledning att anta att ldike-
medlet kan innebdra en potentiell
allvarlig risk for mdnniskors eller
djurs hdlsa eller for miljon. Vad
som nu sagts gdller ocksa registre-
ring av vara som avses i 2 § tredje
stycket och som dr avsedd att till-
foras djur. Godkdnnande av ett
immunologiskt Idkemedel avsett att
tillforas djur skall inte erkdnnas
om anvdndningen av Ildkemedlet in-
verkar pa genomforandet av ett
nationellt program for diagnos,
kontroll eller utrotning av nagon

Prop. 2005/06:70
Bilaga 10
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Ett godkidnnande gdller i fem ar.
Ett godkdnnande far fornyas for
femarsperioder.

6a

djursjukdom eller orsakar svarig- Prop. 2005/06:70
heter ndr det gdller att faststdlla Bilaga 10

franvaro av nagon fororening hos
levande djur eller i livsmedel eller
andra produkter som erhallits fran
behandlade djur, eller om den sjuk-
dom som ldkemedlet dr avsett att
framkalla immunitet mot inte alls
forekommer i Sverige eller forekom-
mer hdr endast i begrdnsad omfatt-
ning.

Nir ett erkdnnande har beslutats
betraktas likemedlet som godként
hir 1 landet. E#t traditionellt viixt-
baserat ldkemedel eller vara som
avses i 2 § tredje stycket betraktas
i sadana fall som registrerat hdr i
landet. Regeringen eller, efter rege-
ringens bemyndigande, Lédkeme-
delsverket far meddela ytterligare
foreskrifter om erkdnnande av ett
godkénnande eller en registrering
som meddelats 1 en annan medlems-
stat.

§

Om ett ldkemedel inte dr god-
ként eller registrerat i nagon med-
lemsstat i Europeiska unionen och
ansokan om godkdnnande eller re-
gistrering ldmnats in i fler dn en
medlemsstat skall ldikemedlet god-
kdnnas eller registreras under de
forutsdttningar som anges i 6§
andra eller tredje stycket. Detsam-
ma skall gdlla registrering av va-
ror som avses i 2 § tredje stycket.

Regeringen eller, efter regering-
ens bemyndigande, Ldikemedels-
verket far meddela ytterligare fore-
skrifter om godkdnnande eller re-
gistrering som avses i forsta stycket.

78
Likemedelsverket provar fragor om godkidnnande enligt 5§ forsta
stycket. Likemedelsverket provar dven fragor om erkédnnande av ett god-

> Senaste lydelse 1995:475.
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kédnnande som har meddelats i en annan medlemsstat i Europeiska unionen. Prop. 2005/06:70
Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Lakemedelsverket pro- Bilaga 10

var fragor om tillstand enligt 5 § andra eller tredje stycket.

Ansokan om fornyelse av ett god-
kannande skall ha kommit in till
Ldkemedelsverket senast tre mana-
der innan godkdnnandet upphor att
gdlla. Ett godkdnnande gdiller under
tiden for provning av ansokan om
fornyelse.

8a§

Ett godkdnnande giiller i fem ar
och far hdrefter fornyas. Ett for-
nyat godkdnnande gdller utan tids-
begrdnsning, savida inte Ldkeme-
delsverket av scikerhetsskdl finner
att det i stdllet bor gdlla ytterligare
en femarsperiod. Ansékan om for-
nyelse av ett godkdnnande skall ha
kommit in till Ldkemedelsverket
senast sex manader innan godkdn-
nandet upphor att gdlla. Ett god-
kdnnande gdller under tiden for
provning av ansékan om fornyelse.

Den som har fatt ett Idkemedel
godkdnt skall, for varje godkdnd
variant av ldkemedlet, informera
Ldkemedelsverket om ndir det sldpps
ut pa den svenska marknaden. Den
som har fatt ett ldkemedel godkdnt
skall ocksa minst tva manader i for-
vig meddela Likemedelsverket om
forsdliningen av ldkemedlet upphor.

Om ett ldkemedel inte sldpps ut
pa den svenska marknaden inom tre
ar fran det att godkdnnandet bevil-
jades upphor godkinnandet att
gdlla. Detsamma gdiller om ett ldike-
medel som tidigare sldppts ut pa
den svenska marknaden under tre
pa varandra foljande ar inte ldngre
salufors hdr i landet.

Lcikemedelsverket far med héinsyn
till skyddet for folkhdlsan bevilja
undantag fran vad som sdgs i tredje

stycket.
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9 §°

Den som har fatt ett ldkemedel
godkaint skall folja utvecklingen pa
ladkemedelsomradet, informera
Likemedelsverket om nya uppgifter
av vasentlig betydelse for kontrollen
av lakemedlet och inom ramen for
godkinnandet éndra ldkemedlet om
det behovs. Det aligger den som har
fatt ett ldkemedel godként att till sitt
forfogande ha en sakkunnig med
tillracklig kompetens som fortlo-
pande ansvarar for sdkerhetsover-
vakning av ldkemed]let.

Den som har fatt ett ldkemedel
godkant skall folja utvecklingen pa
likemedelsomradet, informera
Likemedelsverket om nya uppgifter
av visentlig betydelse for kontrollen
av lakemedlet och inom ramen for
godkédnnandet dndra ldkemedlet om
det behovs. Det aligger den som har
fatt ett lakemedel godként att till sitt
forfogande ha en sakkunnig som dr
hemmahorande i Europeiska unio-
nen, har tillrdicklig kompetens och
som fortlopande ansvarar for sdker-
hetsovervakning av ldkemedlet.

12§

Likemedelsverket far besluta att
ett godkdnnande skall upphora att
gélla

1. om den som fatt ett foreldg-
gande enligt 10 § inte kan visa att
lakemedlet fortfarande uppfyller
kraven for godkédnnandet,

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

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

4. om de grundldggande forut-
sdttningarna for godkénnandet i
andra fall inte ldngre foreligger.

Likemedelsverket far besluta att
ett godkdnnande skall arerkallas till-

fdlligt, dndras eller upphora att

gélla

1. om den som fatt ett foreldg-
gande enligt 10 § inte kan visa att
lakemedlet fortfarande uppfyller
kraven for godkénnandet,

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

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

4. om de grundldggande forut-
sdttningarna for godkinnandet i
andra fall inte langre foreligger.

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

® Senaste lydelse 1995:475.

Om ett traditionellt vixtbaserat
ldikemedel inte ldngre uppfyller kra-
ven for registrering pa grund av
att ett véiixtbaserat material, en be-
redning eller en kombination av
dessa har uteslutits fran den av
kommissionen upprdittade forteck-
ningen skall innehavaren av regi-
streringen ha mojlighet att inom
tre manader ldmna in de uppgifter
och den dokumentation som Ldike-
medelsverket bestimmer.

Prop. 2005/06:70
Bilaga 10
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14 §’

Prop. 2005/06:70

En klinisk ladkemedelsprévning fir endast genomforas sedan tillstand till Bilaga 10
provning har meddelats eller anses beviljat enligt tredje stycket. Fradgor om

tillstdnd provas av Likemedelsverket.

Om Léakemedelsverket finner att tillstdnd inte kan beviljas, skall sokan-
den underrittas om detta. Sokanden fir vid endast ett tillfédlle andra inne-
hallet i ansokan for att avhjdlpa de brister som Likemedelsverket funnit.
Om ansokan inte dndras skall den avslas.

Om Likemedelsverket inte har fattat beslut inom 60 dagar fran det att en
fullstandig ansokan kom in till verket, skall tillstdind anses beviljat i enlig-

het med ansokan.

Vad som sidgs i1 tredje stycket
géller inte vid ans6kan om tillstind
att genomfora en klinisk ldke-
medelsprévning som innefattar

1. ldkemedel for genterapi och
somatisk cellterapi, inklusive xeno-
gen cellterapi,

2. lékemedel som innehaller
genetiskt modifierade organismer,

3. ldkemedel som inte godkénts
for forsdljning 1 enlighet med
Europaparlamentets och radets
direktiv.  2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande
av gemenskapsregler for human-
lakemedel, senast &dndrat genom
kommissionens direktiv 2003/63/EG,
och som omfattas av del A i bilagan
till forordning (EEG) nr 2309/93,
eller

4. ldkemedel vars aktiva be-
standsdel eller bestdndsdelar &r en
biologisk produkt som hédrstammar
frdn manniska eller djur eller inne-
haller biologiska komponenter som
harstammar frdn ménniska eller djur
eller vars framstdllning kriver sa-
dana komponenter.

Vad som sidgs i1 tredje stycket
géller inte vid ans6kan om tillstand
att genomfora en klinisk ldke-
medelsprovning som innefattar

1. lakemedel for genterapi och
somatisk cellterapi, inklusive xeno-
gen cellterapi,

2. ldkemedel som innehaller
genetiskt modifierade organismer,

3. ldkemedel som inte godkénts
for forsdljning 1 enlighet med
Europaparlamentets och radets
direktiv.  2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande
av gemenskapsregler for human-
lakemedel, senast dndrat genom
europaparlamentets och radets
direktiv 2004/27/EG, och som om-
fattas av bilagan till forordning
(EG) nr 726/2004, eller

4. ldkemedel vars aktiva be-
standsdel eller bestandsdelar &r en
biologisk produkt som hidrstammar
fran ménniska eller djur eller inne-
haller biologiska komponenter som
harstammar frdn ménniska eller djur
eller vars framstdllning kraver sa-
dana komponenter.

15 §

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

Tillverkning av ldkemedel skall
dga rum 1 dndamalsenliga lokaler
och utféras med hjilp av dandamals-
enlig utrustning. En sakkunnig med

7 Senaste lydelse 2004:197.

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

Tillverkning av likemedel eller
mellanprodukter skall dga rum i
dndamalsenliga lokaler och utforas
med hjdlp av dndamaélsenlig utrust-
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tillracklig kompetens och tillrack-
ligt inflytande skall se till att kraven
pa likemedlens kvalitet och sdker-
het uppfylls.

ning. En sakkunnig med tillrdcklig Prop. 2005/06:70
kompetens och tillrdckligt inflytan- Bilaga 10

de skall se till att kraven pé ldke-
medlens eller mellanprodukternas
kvalitet och sidkerhet uppfylls.

16 §

Yrkesmassig tillverkning av ldke-
medel far bedrivas endast av den
som har Likemedelsverkets till-
stand. Utan sadant tillstand far like-
medel for ett visst tillfille tillverkas

Yrkesmaéssig tillverkning av ldke-
medel eller mellanprodukter far be-
drivas endast av den som har Like-
medelsverkets tillstind. Utan sadant
tillstand far lidkemedel for ett visst

pé apotek. tillfélle tillverkas pa apotek.

17 §

Lékemedel far importeras frén ett land utanfor det europeiska ekonomiska
samarbetsomrédet av den som har tillstind till tillverkning av eller handel
med ldkemedel. Likemedelsverket far besluta om sérskilt tillstdnd for sa-
dan import. En importor skall anlita en sakkunnig med tillracklig kompe-
tens och tillrackligt inflytande som skall se till att kraven pé ldkemedlens
kvalitet och sdkerhet iakttas.

Om inte regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Likemedels-
verket foreskriver ndgot annat, far dock resande utan tillstand fora in ldke-
medel i Sverige, om de dr avsedda for medicinskt &ndamal och den resandes
personliga bruk.

Aven om forutscttningarna for
forsdlining enligt 5 § inte dr upp-
Wllda far veterindrer, som annars
tidnstgor i annan medlemsstat i
Europeiska unionen, till Sverige
fora in dagsbehovet av ldkemedel
avsedda att tillforas djur. Rege-
ringen, eller efter regeringens be-
myndigande, Likemedelsverket be-
slutar om ytterligare foreskrifter for
sadan inforsel.

20 §°

Beslut av Likemedelsverket som
avses 15§, 6§ fjdrde stycket, 12 §
andra stycket, 14 §, 16 § eller 17 §
forsta stycket skall fattas inom den
tid som regeringen foreskriver.

Beslut av Lakemedelsverket som
avses 1 2 § sjdtte stycket, 5§, 8 a s
forsta stycket, 12 § andra stycket,
14 §, 16 § eller 17 § forsta stycket
skall fattas inom den tid som rege-

ringen foreskriver.

Ett tillstdnd enligt 5 § andra eller tredje stycket, 14 § forsta stycket, 16 §
eller 17 § forsta stycket far aterkallas om nagon av de visentliga forutsétt-
ningar som forelag nar tillstindet meddelades inte ldngre foreligger eller om
nagot krav som &r av sarskild betydelse for kvalitet och sidkerhet inte f6ljts.

¥ Senaste lydelse 2004:197.
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Ett tillstdnd som skall anses beviljat enligt 14 § tredje stycket far ater- Prop. 2005/06:70
kallas om villkoren i ans6kan om tillstand inte ldngre dr uppfyllda eller om Bilaga 10

nagot krav som &r av sarskild betydelse for kvalitet och sdkerhet inte f6ljts.
Sdrskilda bestaimmelser finns om handldaggning av sddana drenden som
har anknytning till det europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

21 a§

Marknadsforing av ldkemedel
som inte har godkdnts for forsdlj-
ning dr forbjuden. Detsamma giiller
marknadsforing av receptbelagda
ldkemedel till allmdnheten. Vad som
sdgs 1 forsta stycket andra me-
ningen gdller inte kampanjer for
vaccinationer mot infektionssjuk-
domar.

23§’

Lakemedelsverket har tillsyn 6ver
efterlevnaden av forordning (EEG)
nr 2309/93, av denna lag samt av
de foreskrifter och villkor som har
meddelats med stod av lagen.

Lakemedelsverket har tillsyn 6ver
efterlevnaden av forordning (EG)
nr 726/2004, av denna lag samt av
de foreskrifter och villkor som har
meddelats med stod av lagen.

24§
Likemedelsverket har ritt att pa4 begiran fa de upplysningar och hand-
lingar som behdvs for tillsynen och far meddela de foreldgganden och f6r-
bud som behdvs for att denna lag eller foreskrifter som har meddelats med

stod av lagen skall efterlevas.

For tillsyn har Léakemedelsverket
ratt till tilltrdde dels till omraden,
lokaler och andra utrymmen som
anvénds 1 samband med tillverkning
eller annan hantering av lakemedel,
av utgangsdmnen eller av forpack-
ningsmaterial till likemedel, dels till
utrymmen ddr provning av likeme-
dels egenskaper utfors. Lakemedels-
verket far 1 sddana utrymmen gora
undersokningar och ta prover.
Liakemedelsverket har dock inte
med stod av denna lag rétt till till-
trade till bostéder.

For tillsyn har Likemedelsverket
rétt till tilltrdde dels till omraden,
lokaler och andra utrymmen som
anvénds 1 samband med tillverkning
eller annan hantering av lakemedel,
av utgangsmaterial eller av forpack-
ningsmaterial till likemedel, dels till
utrymmen dir provning av ldkeme-
dels egenskaper utfors. Lakemedels-
verket far 1 sddana utrymmen gora
undersokningar och ta prover.
Likemedelsverket har dock inte
med stod av denna lag rétt till till-
trade till bostader

Pé begéran skall den som forfogar dver sddana varor som avses i andra
stycket lamna nodviandigt bitrdde vid undersékningen. For uttaget prov be-
talas inte erséttning. Beslut om foreldggande eller forbud far férenas med
vite. Vigras tilltrdde eller bitrdde far Lakemedelsverket ocksa foreldgga vite.

? Senaste lydelse 1995:475.
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25 §10

Den som ansoker om godkidnnande for forsiljning av ett ldkemedel, om Bilaga 10

erkdnnande av ett godkdnnande som meddelats i en annan medlemsstat i

Europeiska unionen, om tillstdnd enligt 5 § tredje stycket, om tillstand for

tillverkning av ldkemedel, om sddan jimkning av ett godkédnnande att indi-

kationerna for likemedlet utvidgas eller om tillstand att fa utfora en klinisk
lakemedelsprovning skall betala ansokningsavgift.

Den som anmdler eller ansoker
om andra dndringar av villkoren i
ett godkdnnande 4n som avses i
forsta stycket skall betala tillkom-
mande avgift. Aven den som begir
att Lakemedelsverket utarbetar eller
kompletterar en provningsrapport
i samband med en ansékan i en
annan medlemsstat om erkdnnande
av ett i Sverige godkdnt ldkemedel
skall betala tillkommande avgift for
rapporten.

Den som anmdler eller ansoker
om andra dndringar av villkoren i
ett godkdnnande dn som avses i
forsta stycket skall betala tillkom-
mande avgift. Aven den som begir
att Likemedelsverket utarbetar eller
kompletterar en utredningsrapport
i samband med att Sverige agerar
referensland skall betala tillkom-
mande avgift for rapporten.

S4a ldnge ett godkidnnande eller ett tillstdnd enligt forsta stycket géller
skall arsavgift betalas. Arsavgift far ocksé tas ut for likemedel for vilka
har meddelats tillstand till forsdljning enligt 5 § andra eller tredje stycket.

Aven den som ansoker om eller
har tillstand att tillverka en sadan
medicinsk gas, pa vilken denna lag

1 Senaste lydelse 1999:1355.

Den som ansoker om registre-
ring av ett traditionellt vixtbaserat
ldkemedel eller ett homeopatiskt
medel, om erkdnnande av en regi-
Strering som gjorts i en annan med-
lemsstat i Europeiska unionen, om
tillstand for tillverkning av traditio-
nellt vixtbaserat ldkemedel eller
om sadan jdmkning av en registre-
ring av ett traditionellt vixtbaserat
ldkemedel att indikationerna for
ldkemedlet utvidgas skall betala
ansokningsavgift. Den som anmdiler
eller ansoker om andra dndringar
av villkoren i en registrering dn som
tidigare sagts skall betala tillkom-
mande avgift. Aven den som begiir
att Léikemedelsverket utarbetar eller
kompletterar en utredningsrapport
i samband med att Sverige agerar
referensland skall betala tillkom-
mande avgift for rapporten. Arsav-
gift skall betalas sa linge en regi-
strering eller ett tillstand gdiller.

Aven den som ansoker om eller
har tillstdnd att tillverka en sddan
medicinsk gas, pa vilken denna lag
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ar tillamplig, och den som ansoker
om eller innehar registrering av ett
homeopatiskt medel skall betala an-
s6knings- och arsavgift.

Den som fér vetenskaplig rddgivning av Likemedelsverket 1 samband
med utvecklingen av ett ldkemedel 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 sddana ytterligare foreskrifter om avgifter som
inte géller avgifternas storlek.

nings- och arsavgift.

Den som med uppsat eller av
oaktsamhet bryter mot artikel 3.1,
12.2 eller 34.2 i forordning (EEG)
nr 2309/93 eller 5, 14, 16, 17 eller
19 § denna lag doms till boter eller
fangelse 1 hogst ett ar, om gédrningen
inte dr belagd med straff enligt
brottsbalken eller enligt lagen
(2000:1246) om straff for smugg-
ling.

Den som med uppsat eller av
oaktsamhet bryter mot artikel 3.1,
12.2, 24, 37.2 eller 49 i forordning
(EG) nr 726/2004 eller 5§, 9§
forsta meningen, 14, 16, 17 eller
19 § denna lag doms till boter eller
fangelse 1 hogst ett ar, om gédrningen
inte dr belagd med straff enligt
brottsbalken eller enligt lagen
(2000:1246) om straff for smugg-
ling.

I ringa fall skall inte domas till ansvar.

Den som ger sig ut for att vara behorig att forordna likemedel for att fa
ett likemedel utldmnat i strid mot vad som &r foreskrivet, doms till boter
eller fangelse i hogst sex manader, om gédrningen inte dr belagd med

strangare straff enligt brottsbalken.

Detsamma giller den som 1 sddan avsikt &beropar ett recept fran en obe-

horig person.

' Senaste lydelse 2000:1246.

ar tillamplig, skall betala ansok- Prop. 2005/06:70
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1.2 Forslag till

lag om dndring 1 patentlagen (1967:837)

Hirigenom foreskrivs'? att 1 kap. 3 § patentlagen (1967:837) skall ha
foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
1 kap.

3 §"

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

1. tillverka, bjuda ut, féra ut pd marknaden eller anvédnda ett patentskyd-
dat alster eller fora in eller inneha ett sddant alster for nagot av dessa dnda-
mal,

2. anvénda ett patentskyddat forfarande eller, om han eller hon vet eller
det med hénsyn till omstédndigheterna dr uppenbart att forfarandet inte far
anvdndas utan patenthavarens samtycke, bjuda ut det for anvindning i
Sverige,

3. bjuda ut, fora ut pa marknaden eller anvénda ett alster som har tillver-
kats enligt ett patentskyddat forfarande eller fora in eller inneha alstret for
nagot av dessa dndamal.

Ensamritten innebdr ocksa att ingen utan patenthavarens samtycke far ut-
nyttja uppfinningen genom att erbjuda eller tillhandahélla ndgon som inte
har rétt att utnyttja uppfinningen sddant medel for att utéva den i Sverige
som hanfor sig till ndgot vasentligt i uppfinningen, om den som erbjuder
eller tillhandahaller medlet vet eller det med hénsyn till omstidndigheterna
ar uppenbart att medlet dr lampat och avsett att anvdndas vid utévande av
uppfinningen. Ar medlet en vara som allmént forekommer i handeln, giller
detta dock endast om den som erbjuder eller tillhandahaller medlet f6rs6-
ker padverka mottagaren till en sddan handling som avses 1 forsta stycket.
Vid tillimpningen av bestimmelserna i detta stycke skall den som utnyttjar
uppfinningen pa det sétt som ségs i tredje stycket 1, 3 eller 4 inte anses ha
rdtt att utnyttja uppfinningen.

Fran ensamrétten undantas

1. utnyttjanden som inte sker
yrkesmaéssigt,

2. utnyttjanden av ett patent-
skyddat alster som har forts ut pa
marknaden inom Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet av patent-
havaren eller med dennes samtycke;
1 frdga om biologiskt material giller
detta dven utnyttjanden i form av

Frén ensamritten undantas

1. utnyttjanden som inte sker
yrkesmassigt,

2. utnyttjanden av ett patent-
skyddat alster som har forts ut pa
marknaden inom Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet av patent-
havaren eller med dennes samtycke;
1 frdga om biologiskt material giller
detta dven utnyttjanden i form av

12 Jfr europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 om éindring av
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 136,
30.04.2004 s. 34, Celex 32004L.0027) och europaparlamentets och radets direktiv 2004/28/EG
av den 31 mars 2004 om #ndring av direktiv 2001/82/EG om upprittande av gemenskapsreg-
ler f6r veterindrmedicinska ldkemedel (EGT L 136, 30.04.2004 s. 58, Celex 32004L.0028).
13 Senaste lydelse 2004:159.
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reproduktion eller mangfaldigande
av alster ndr reproduktionen eller
mangfaldigandet dr ett nodvéandigt
led 1 den anvindning for vilken det
biologiska materialet har forts ut pa
marknaden, under forutséttning att
det erhéllna alstret inte senare an-
viands for ytterligare reproduktion
eller méngfaldigande,

3. utnyttjanden av en uppfinning
for experiment som avser sjdlva
uppfinningen,

4. beredningar pé apotek av like-
medel enligt ldkares forskrivning i
enskilt fall eller atgérder med ldke-
medel som har beretts 1 sddana fall.

reproduktion eller mangfaldigande Prop.2005/06:70
av alster nédr reproduktionen eller Bilaga 10

mangfaldigandet &r ett nodvéandigt
led 1 den anvéndning for vilken det
biologiska materialet har forts ut pa
marknaden, under forutséttning att
det erhéllna alstret inte senare an-
viands for ytterligare reproduktion
eller méngfaldigande,

3. utnyttjanden av en uppfinning
for experiment som avser sjidlva
uppfinningen,

4. de prekliniska och kliniska
provningar av ett humanldkemedel
i anledning av en ansékan om god-
kdnnande for forsdljning som dr
nodvdndiga for tillimpningen av
artikel 10.1-10.4 i Europaparla-
mentets och radets  direktiv
2001/83/EG av den 6 november
2001 om upprdttande av gemen-
skapsregler for humanlikemedel,

5. de undersokningar av sdker-
heten, studier av resthalter samt
prekliniska och kliniska provningar
av ett veterindrmedicinskt ldkeme-
del i anledning av en ansokan om
godkdnnande for forsdljning som dr
nodvdndiga for tillimpningen av
artikel 13.1 13.5 i Europaparlamen-
tets och radets direktiv 2001/82/EG
av den 6 november 2001 om upp-
réttande av gemenskapsregler for
veterindrmedicinska ldkemedel,

6. beredningar pé apotek av ldke-
medel enligt ldkares forskrivning i
enskilt fall eller dtgdrder med ldke-
medel som har beretts 1 sddana fall.
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1.3 Forslag till

lag om dndring 1 lagen (1996:1152) om handel med

lidkemedel m.m.

Hirigenom foreskrivs'* att 3 och 4 §§ lagen (1996:1152) om handel med
lakemedel m.m. skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Partihandel med liakemedel far
bedrivas endast av den som fatt
Likemedelsverkets tillstand.

Detaljhandel med sadana varor
som omfattas av de numera upp-
hdvda  ldkemedelsforordningen
(1962:701) och lagen (1981:50)
med bestdmmelser om vissa medel
avsedda for injektion tar, i den man
inte annat foljer av denna lag, bedri-
vas endast av staten eller av juridisk
person i vilken staten dger ett be-
stimmande inflytande.

Foreslagen lydelse

38

Partihandel med likemedel eller
sadana varor som avses i 2 § tredje
stycket ldikemedelslagen (1992:859)
far bedrivas endast av den som fatt
Likemedelsverkets tillstand.

43§

Detaljhandel med /dkemedel som
godkdnts for forsdljning eller som
fatt ett godkdnnande for forsdljning
erkdnt enligt 5§ forsta stycket
ldkemedelslagen (1992:859) och
ldkemedel for vilka tillstand till for-
sdljning ldmnats enligt 5 § tredje
stycket ldkemedelslagen far, 1 den
man inte annat foljer av denna lag,
bedrivas endast av staten eller av
juridisk person 1 vilken staten dger
ett bestimmande inflytande.

Regeringen bestimmer av vem och pé vilka villkor sddan handel far

bedrivas.

Detaljhandel med registrerade
traditionella viixtbaserade likeme-
del, registrerade varor som avses i
2 § tredje stycket likemedelslagen
och godkdinda naturlikemedel far
bedrivas dven av annan.

' Jfr europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 om #ndring av
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 136,
30.04.2004 s. 34, Celex 32004L.0027).
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1.4 Forslag till lag om @ndring 1 lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m.

Hirigenom foreskrivs'> att 2 § lagen (2002:160) om likemedelsforméner
m.m. skall ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2§

Med ldkemedel avses 1 denna lag Med likemedel avses i denna lag
varor som dr avsedda att tillféras  varor som &r avsedda att tillforas
ménniskor for att forebygga, pavisa,  minniskor och som dr ldkemedel
lindra eller bota sjukdom eller sym-  enligt ldkemedelslagen (1992:859).
tom pa sjukdom eller att anvindas
i likartat syfte.

15 Ifr europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 om #ndring av
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 136,
30.04.2004 s. 34, Celex 32004L.0027).
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Forteckning 6ver remissinstanser som avgett yttrande Prop. 2005/06:70

angaende departementspromemorian Godkdnnande
och registrering av likemedel m.m. (Ds 2004:48)

Justiticombudsmannen, Kammarritten i Stockholm, Lansritten i Gote-
borg, Datainspektionen, Statskontoret, Kommerskollegium, Riksforsidk-
ringsverket, Socialstyrelsen, Léakemedelsverket, Likemedelsforméns-
nidmnden, Livsmedelsverket, Jordbruksverket, Hélso- och sjukvérdens
ansvarsnimnd, Folkhilsoinstitutet, Statens beredning for medicinsk ut-
virdering, Handikappombudsmannen, Ekonomistyrningsverket, Riksre-
visionsverket, Konsumentverket, Konkurrensverket, PRV, Vetenskaps-
radet, Swedac, Apoteket AB, Justitiekanslern, Landstingsférbundet,
Svenska Kommunforbundet, Landsorganisationen, Juridiska fakulteten
vid Stockholms universitet, Natverk for lakemedelsepidemiologi, Sveri-
ges Veterinarforbund. Svenska Lékareséllskapet, Sveriges tandhygienist-
forbund, Sveriges tandldkarforbund, Léikemedelsindustriféreningen,
Hiélsokostradet, Foreningen for generiska ldkemedel, Innovativa mindre
lakemedelsforetag, Svenskt néringsliv, Foretagarna, Handikapp-
forbundens Samarbetsorgan, Pensiondrernas Riksorganisation, Sveriges
Pensionérsforbund, Sveriges Pensiondrers Riksforbund, Riksforbundet
PensiondrsGemenskap, KTH, Svenska Patentombudsféreningen, Sweden
BIO, Stockholms léns landsting, Svensk Sjuksoterskeforening,
Kommittén for alternativmedicin, Vidarkliniken, Landstinget i Ostergot-
land

Bilaga 11
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Lagradsremissens lagforslag

1 Lagforslag

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

1.1 Forslag till lag om éndring 1 lidkemedelslagen

(1992:859)

Hirigenom foreskrivs' i fraga om likemedelslagen (1992:859)
dels att 1, 2, 5-9, 11, 12, 14-17 och 20-26 §§ samt rubriken ndrmast

fore 21 § skall ha foljande lydelse,

dels att det 1 lagen skall inforas 24 nya paragrafer, 2 a— §§, 6 a—d §§,
8a—g 8§, 9 a—ci§§, 17 a—< §§, 21 a— §§ och 24 a § samt ndrmast fore
21 aoch 21 b §§ nya rubriker av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1§?

Med ldkemedel avses i 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 likemedel avses 1 denna
lag varje substans eller kombina-
tion av substanser

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

2. som kan anvdndas 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 ldkemedel rdknas inte slutna strélkillor.

Med provningsldkemedel avses
en farmaceutisk beredning av en
aktiv substans eller placebo som
provas eller anvdnds som referens

Med provningslikemedel avses en
farmaceutisk beredning av en eller
flera aktiva substanser eller pla-
cebo som provas eller anvdnds som

! 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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vid en klinisk lakemedelsprovning, referens vid en klinisk likemedels- Prop. 2005/06:70

inklusive produkter

provning, inklusive produkter

1. som redan har godkénts for forsidljning men som anvénds eller sitts
samman (bereds eller forpackas) pa annat sitt an det godkénda,

2. som anvinds for en icke godkind indikation, eller

3. som anvénds for att fi ytterligare information om en redan godkénd

anvindning.

I fraga om narkotiska ldkemedel, om ldkemedel som utgdr dopnings-
medel och om ldkemedel som omfattas av lagen (1999:42) om forbud
mot vissa hélsofarliga varor tillimpas bestimmelserna i denna lag, om de
inte strider mot vad som ér sérskilt foreskrivet om dessa varor.

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

Bestimmelserna i 5—12 §§ och
24 § gdller inte i fraga om Icke-
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-
kdannande for forsdljning av och
tillsyn over humanldkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel
samt om inrdttande av en

? Senaste lydelse 1995:475.

2

Med generiskt ldkemedel avses
ldkemedel som har samma kvalita-
tiva och kvantitativa sammansditt-
ning i fraga om aktiva substanser
och samma ldkemedelsform som ett
referensldkemedel och vars bioek-
vivalens med detta referenslidke-
medel har pavisats genom ldmpliga
biotillgcdnglighetsstudier. 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 avsevdrt
skilda egenskaper med avseende pa
sdkerhet eller effekt. Olika Idkeme-
delsformer som dr avsedda att intas
genom munnen och vars ldkeme-
delssubstans omedelbart friscitts vid
intaget skall anses vara samma ld-
kemedelsform.

§

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. Bestimmelserna
i denna lag om tillstand till import
fran tredje land och tillverkning
skall dock dven gdlla ldkemedel

Bilaga 12
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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
som registrerats av Ldkemedels-
verket.

En vara som beretts enligt en
erkind 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.
Scirskilt skall beaktas att varan
inte far innehalla mer dn en
tiotusendel av  modertinkturen
eller mer cn en hundradel av den
ldgsta anvinda dos av en sadan
aktiv substans som i Idkemedel
medfor receptbeldggning.

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

som endast dr avsedda for export Prop.2005/06:70
och  mellanprodukter.  Lagen Bilaga 12

tillimpas inte pa foder som inne-
haller lcikemedel.

Regeringen eller den myndighet
regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om att reg-
lerna i denna lag om godkdnnande
for forsdljning inte skall gdlla i
fraga om vissa ldkemedel avsedda
endast for sdllskapsdjur.

2ay§

Bestimmelserna i 5 § forsta och
andra stycket, 6—12 §§, och 24§
gdller inte i fraga om Idkemedel
for vilka ansékan om godkdnnande
provas eller har provats enligt
Europaparlaments och radets for-
ordning (EG) nr 726/2004 av den
31 mars 2004 om inrdttande av
gemenskapsforfaranden for god-
kdnnande av och tillsyn over hu-
manldkemedel och veterindrmedi-
cinska ldkemedel samt om in-
réttande av en europeisk Ildkeme-
delsmyndighet.” Vad som sdigs i
24 § skall dock gdlla savitt avser
bestimmelserna om information
och marknadsforing i 21-21 c §S.
Bestimmelsen i 5 § tredje stycket

*EUT L 136, 30.04.2004, s. 1, (Celex 32004R0726).
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gdller inte i fraga om ldkemedel Prop.2005/06:70
for vilka godkdnnande for forsdlj- Bilaga 12

ning har beviljats enligt forord-

ningen.

2b§

Ett ldkemedel som beretts enligt
en erkdnd homeopatisk metod och
som inte pastas ha viss terapeutisk
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 cir
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 sditt pa vilket det ges
om detta beskrivs i Europeiska
farmakopén eller i annan inom
Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet officiellt anvind far-
makopé.

Bestammelserna i denna lag
skall gdlla for homeopatiska lcke-
medel som registrerats enligt
forsta stycket, dock med undantag
for

— 2 asg, om ldkemedel for vilka
ansokan om godkdnnande
provas eller har provats
enligt Europaparlaments
och radets forordning (EG)
nr 726/2004,

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

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

— 4§, om krav pa ldkemedel,

— 6§, forsta, tredje och fjdrde

>EUT L 136, 30.04.2004, s. 1, (Celex 32004R0726). 476



stycket, om godkdnnande av Prop. 2005/06:70

ldikemedel m.m.,

— 6 .ay andra stycket, om regi-
strering av  traditionella
vixtbaserade [dikemedel,

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

— 88 c§§, om godkdnnande
av ldkemedel m.m.,

— 8 10 §s, om klassificering
och  sdkerhetsovervakning
m.m.

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

— 2la § forsta och tredje
stycket, om  forbud mot
marknadsforing m.m.,

— 21 c §, om informationsfunk-
tion,

— 22§, om forordnande av li-
kemedelm.m., och

— 24 a § om viss tillsyn.

2cys

Ett vixtbaserat Idkemedel 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 véxtbaserat ldkemedel enligt
bestimmelserna i denna lag, om
foljande forutsdttningar dr upp-
Pllda:

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

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

3. 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

Bilaga 12
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ar varav minst 15 ar i en stat som Prop. 2005/06:70
vid tidpunkten for ansokan ingar i Bilaga 12
Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet, och

5. det finns tillrdckliga uppgifter
om ldkemedlets traditionella an-
vandning och det dr styrkt att
medlet inte dr skadligt ndr det an-
vdnds pa angivet sdtt och dess
farmakologiska verkningar eller
effekt forefaller rimlig pa grundval
av langvarig anvindning och erfa-
renhet.

Om en gemenskapsmonografi
finns upprdittad 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 Idke-
medel som registreras enligt
denna lag.

Foljande  bestimmelser skall
dock inte gdlla i fraga om sadana
traditionella vdxtbaserade Idke-
medel:

— 2 § andra stycket, om tilldmp-
ningsomrade,

— 2a$, om ldkemedel for vilka
ansokan om godkdnnande préovas
eller har provats enligt Europa-
parlaments och radets forordning
(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.

— 6b§, om omsesidigt er-
kdnnande av godkdnnande for ve-
terindrmedicinska ldikemedel,

— 8 ay, om rdtt att aberopa do-
kumentation,

SEUT L 136, 30.04.2004, s. 1, (Celex 32004R0726). 478



Ett lakemedel far sidljas 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. Sadant ldke-
medel som tillverkas pa apotek for
viss patient far dock sédljas utan
godkinnande.

Om det finns sérskilda skil far
tillstdnd ldmnas till forsédljning av
ett saddant antroposofiskt medel,
som inte avses i 2 § fidrde stycket.

-8 b s, om skyddstider m.m.

— 8 e § forsta stycket, om infor-
mationsskyldighet,

— 13-14 s, om kliniska prov-
ningar m.m.,

— 17 ¢ §, om inforsel

— 21 a § forsta och tredje stycket
om forbud mot marknadsforing
m.m., samt

— 24 a § om viss tillsyn.

Om det dr nodvindigt for be-
domningen av ett traditionellt
vixtbaserat Idkemedels scikerhet,
far dock Ldikemedelsverket aldgga
en sokande att till verket limna in
resultat av kliniska préovningar
utforda i enlighet med 13 och

14 §8.

5§

Ett lakemedel far sidljas forst
sedan det

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

2. omfattas av ett erkdnnande av
ett godkdnnande eller en registre-
ring som har meddelats i en annan
stat i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet.

Saddant ldkemedel som tillverkas
pa apotek for viss patient far dock
sédljas utan godkdnnande.

Om det finns sdrskilda skél far
tillstdnd ldmnas till forsdljning av
ett sadant antroposofiskt medel,
som inte avsesi2 b §.

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

ldmnas dven 1 andra fall.

Ett likemedel skall godkéinnas
om det uppfyller kraven enligt 4 §.
Godkdnnande av ett ldkemedel och
tillstdnd enligt 5 § far forenas med
sdrskilda villkor.

Godkdnnande av ett ldkemedel
som har meddelats i en annan

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

6§*

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

Godkénnande av ett likemedel
och tillstand enligt 5 § far forenas
med sédrskilda villkor. Sadana vill-
kor skall omprovas arligen for att
godkdnnandet skall fortsditta att

Prop. 2005/06:70
Bilaga 12
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medlemsstat i Europeiska unionen
skall erkcinnas 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
erkdnnande har beslutats betrak-
tas ldkemedlet som godkdnt hdr i
landet. Regeringen eller, efter
regeringens bemyndigande, Ldke-
medelsverket far meddela ytter-
ligare foreskrifter om erkdnnande
av ett godkdnnande som meddelats
i en annan medlemsstat.

Ett godkdnnande giiller i fem ar.

Ett godkdnnande far fornyas for
femarsperioder.

gdlla.

annat land i Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet skall an-
sokan avvisas, om sokanden inte i
ansokan begdrt att ett erkdnnande
enligt 6 a eller 6 b § skall medde-
las.

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 ansokan i Sverige
avvisas, om inte sékanden efter att
ha beretts tillfdlle till detta begcirt
att forfarande enligt 6d§ skall
tillidmpas.

6ays

Godkdnnande eller registrering
av ett humanlikemedel som har
meddelats i en annan stat inom
Europeiska  ekonomiska samar-
betsomradet skall pa ansékan 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 2cy§ 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
forteckning upprdittad av
Europeiska gemenskapernas kom-
mission.

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

YEGT L 311, 28.11.2001 s. 67, (Celex 32001L.0083).

Prop. 2005/06:70
Har ett ldikemedel godkdnts i ett Bilaga 12
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2004/27/EG"  skall Likemedels- Prop. 2005/06:70
verket meddela det beslut som Bilaga 12
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.

6b§

Godkdnnande eller registrering
av ett veterindrmedicinskt Iikeme-
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 ldke-
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. anvdndningen av ldkemedlet
inverkar pa genomforandet av ett
nationellt program for diagnos,
kontroll eller utrotning av ndgon
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 ldkemedlet
dr avsett att framkalla immunitet
mot inte alls forekommer i Sverige
eller forekommer hdr endast i be-
grénsad 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

" EUT L 136, 30.04.2004 s. 34, (Celex 32004L0027).
"EGT L 311,28.11.2001 s. 1, (Celex 32001L0082).
ZEUT L 136, 30.04.2004 s. 58, (Celex 32004L0028). 481



Lciikemedelsverket meddela det be- Prop. 2005/06:70
slut som foljer av kommissionens Bilaga 12

avgorande.  Motsvarande  skall
gdilla i de fall kommissionen
meddelat beslut i enlighet med
artikel 39.2 eller 40.1 i direktivet.

6¢cys

Ndr ett erkdnnande har beslutats
enligt 6 a eller 6 b § betraktas ld-
kemedlet som godkdnt i Sverige.
Ett ldkemedel som avses i 2 b eller
2 c$ betraktas som registrerat i
Sverige. De skyldigheter som gdiller
for en innehavare av ett god-
kdnnande eller en registrering
enligt denna lag eller foreskrifter
som meddelats i enlighet med
denna lag skall ocksa gdlla for den
som innehar ett erkdnnande.

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

6ds

Om ett ldkemedel inte dr god-
kint 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 sokanden
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 vixtbaserade
ldkemedel som avses i 2c¢§ i de
fall forutsdittningarna i 6 a § andra
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Liakemedelsverket provar fragor
om godkdnnande enligt 5 § forsta
stycket. Likemedelsverket provar

stycket dr uppfyllda.

Sverige skall fungera som refe-
rensmedlemsstat skall Idkemedlet
med beaktande av referensmed-
lemsstatens underlag godkdnnas
eller registreras i enlighet med de
forutsdittningar som anges for er-
kdnnande i 6 a § respektive 6 b §
Om Europeiska gemenskapernas
kommission meddelat beslut i en-
lighet med artikel 38.1 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-
réttande av gemenskapsregler for
humanléiikemedel, senast cindrat
genom Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/27/EG'® skall
Ldkemedelsverket 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 stycket.

7 §17

Liakemedelsverket provar fragor
om godkdnnande eller registrering
enligt 5 § forsta stycket. Lakeme-

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.

Prop. 2005/06:70
Om sokanden inte begdrt att Bilaga 12
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dven fragor om erkdnnande av ett
godkdnnande som har meddelats i
en annan medlemsstat i
Europeiska unionen. Regeringen
eller, efter regeringens bemyndi-
gande, Ldkemedelsverket 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 tillstind enligt 5 §
skall visa att kraven enligt 4 § ar
uppfyllda. Dokumentation som bi-
fogas ansokan skall ha utarbetats
av ndgon som har tillrdcklig kom-
petens och tillrdckligt inflytande
over innehéllet i dokumentationen.

delsverket provar dven fragor om Prop. 2005/06:70
erkdnnande av ett godkidnnande Bilaga 12

eller en registrering som har
meddelats i en annan stat i
Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet.

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-
staind enligt 5§ skall visa att
kraven enligt 4 § dr uppfyllda. Do-
kumentation som bifogas ansdkan
skall ha utarbetats av nigon som
har tillracklig kompetens och till-
rackligt inflytande over innehdllet i
dokumentationen.

S8ag

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 referenslikemedel som avses i
1,
skall Ldakemedelsverket, 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-
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Plls genom dokumentationen for Prop. 2005/06:70
referenslikemedlet. I fraga om ve- Bilaga 12
terindrmedicinska ldkemedel gdiller
detta dven resultat av undersok-
ningar av sdkerheten och studier
av resthalter.

Ldkemedelsverket far i fraga om
ldkemedel avsedda for mdnniskor
medge ett ars uppgiftsskydd ndr en
ansokan om godkdnnande gors for
en ny indikation for en redan vdil-
etablerad substans, forutsatt att
omfattande prekliniska eller kli-
niska undersokningar av den nya
indikationen genomforts. 1 sadant
fall far medgivande enligt forsta
stycket inte beviljas forrdn tiden for
uppgiftsskyddet lopt ut.

Lciikemedelsverket far medge tre
ars uppgiftsskydd i de fall veten-
skaplig litteratur anvdnts av en so-
kande for att beviljas ett god-
kdnnande for ett likemedel for en
viss djurart som anvdnds for livs-
medelsproduktion och sékanden
tillhandahallit nya studier av rest-
halter i enlighet med Radets for-
ordning (EEG) nr 2377/90 av den
26 juni 1990 om inrdttandet av ett
gemenskapsforfarande for att fast-
stalla  gransvdrden  for hogsta
tillatna restmdngder av veterindr-
medicinska Idkemedel i livsmedel
med animaliskt ursprung', senast
dndrad genom Kommissionens for-
ordning (EG) nr 1518/2005%, samt
nya kliniska provningar for samma
ldkemedel, i syfte att beviljas god-
kannande for en annan djurart som
anvdnds for livsmedelsproduktion.
I sadant fall far medgivande enligt
forsta stycket inte beviljas forrdin
tiden for uppgiftsskyddet lopt ut.

8by§
1 de fall dokumentation for ett
referenslikemedel har aberopats

" 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). 485



med stod av 8 a § maste de skydds- Prop. 2005/06:70
tider som anges i andra —femte Bilaga 12
stycket i denna paragraf ha forflutit
fran det att det ursprungliga god-
kdnnandet for referensldkemedlet
beviljats innan forsdljning av det
godkdnda ldkemedlet far ske.

Ett ldkemedel som godkdnts med
tillimpning av 8 a § far inte sdljas
forrdn tio ar forflutit fran det att
det ursprungliga godkdnnandet be-
viljades for referensicdkemediet.

Om  innehavaren av  god-
kdnnandet  for  ett  referens-
ldkemedel som dr avsett att tillfo-
ras mdnniskor under de forsta atta
aren av tioarsperioden beviljats ett
godkdnnande 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
andra stycket skall forlingas 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 uppridittande
av gemenskapsregler for veteri-
nérmedicinska likemedel®’, senast
dndrat genom Europaparlamentets
och radets direktiv 2004/28/EG*.

For veterindrmedicinska  ldke-
medel som dr avsedda for livsme-
delsproducerande djur av en eller
flera arter 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

P EGT L 311,28.11.2001 s. 1, (Celex 32001L0082).
2IEUT L 136, 30.04.2004 s. 58, (Celex 32004L0028). 486



forldingas med ett ar for varje gang Prop. 2005/06:70
godkdnnandet utvidgas till att om- Bilaga 12

fatta ett annat livsmedelsprodu-
cerande djurslag, om det har god-
kénts under de fem ndrmast pafol-
jande aren efter att det ursprung-
liga godkdnnande for forsdljning
beviljades. Denna period skall
dock inte overskrida sammanlagt
tretton ar ndr det gdller ett god-
kdnnande  for forsdljning som
gdller fyra eller fler arter livs-
medelsproducerande  djur. For-
ldngning av denna tioarsperiod till
elva, tolv eller tretton ar for ett
veterindrmedicinskt Idkemedel av-
sett for en livsmedelsproducerande
djurart skall beviljas endast under
forutsdttning att innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning ocksa
fran borjan har ansokt om fast-
stdllande av maximalt tillatna rest-
halter for den art som omfattas av
godkdnnandet.

Regeringen, eller efter regering-
ens bemyndigande Ldkemedelsver-
ket, meddelar ndrmare bestdmmel-
ser om forutsdttningarna for abe-
ropande av dokumentation for re-
ferensldkemedel samt skyddstider

och uppgiftsskydd.

8c§

Ndr ett godkdnnande for for-
sdljning har beviljats for ett ldke-
medel skall eventuella ytterligare
styrkor, ldkemedelsformer, de sditt
pa vilka likemedlet 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 8e§ andra
stycket anses tillhora samma god-
kéinnande.

8dyg
Ett godkdinnande gdller i fem ar
och kan hdrefter fornyas. Ett for-
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nyat godkdnnande gdller utan tids- Prop. 2005/06:70
begrdinsning, savida inte Likeme- Bilaga 12

delsverket av sckerhetsskdl finner
att det i stdllet bor gdlla ytterligare
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 gdller under tiden for
provning av ansékan om fornyelse.

Ses

Den som har fatt ett ldkemedel
godkdnt skall, for varje godkdnd
variant av ldkemedlet, informera
Lcikemedelsverket om  ndr  det
sldpps ut pa den svenska markna-
den. Den som har fatt ett ldkemedel
godkdnt skall ocksa minst tva ma-
nader i forvig meddela Ldkeme-
delsverket om forsdliningen av ld-
kemedlet upphor tillfdlligt 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 loper vid tid-
punkten fran beviljandet, fran det
att ldkemedlet fick borja sdljas,
skall Likemedelsverket 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.

813

Ndr ett godkdnnande for forsdlj-
ning utfdrdas, skall Ldkemedels-
verket ange om ldkemedlet skall
klassificeras som receptbelagt ld-
kemedel eller receptfritt likemedel.

Ldkemedelsverket far ocksa be-
sluta att ett receptbelagt ldkemedel
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Den som har fatt ett ldkemedel
godkdnt 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 sckerhetsover-
vakning av ldkemedlet.

22 Senaste lydelse 1995:475.

skall klassificeras i andra katego- Prop. 2005/06:70
rier, med begrdnsningar for vad Bilaga 12

som skall gdlla vid forordnande
och utldmnande av ldkemedel.

Om nya omstdndigheter 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 ompréva
och vid behov dndra klassifice-
ringen av ett ldkemedel.

sgs
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-
kinnande av ett Ildkemedel som
innehaller samma aktiva substans
eller kombination av substanser
under ett ar efter det att den ur-
sprungliga dndringen godkdndes.

9 §22

Lciikemedelsverket skall ansvara
for ett system for sdkerhetsover-
vakning, som har till syfte samla
in, registrera, lagra och veten-
skapligt utvirdera uppgifter om
biverkningar av Idkemedel som
godkdnts for forsdljning. Vid ut-
vdrderingen 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 tillgdnglig
information som ror brist pa forut-
sedd effekt, icke avsedd anvind-
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ning, bedomning av  karens- Prop.2005/06:70
perioden och potentiella miljopro- Bilaga 12

blem som kan fororsakas av an-
vandning av ldkemedlet och som
kan ha betydelse for bedomningen
av nyttan och riskerna med ldike-
medlen.

9ays

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 sikerhetsévervakningen av
det ldkemedel som godkdints regi-
strera, lagra, utvirdera och
rapportera information om biverk-
ningar av Idkemedlet i enlighet
med vad som foreskrivs av reger-
ingen eller den myndighet reger-
ingen bestdmmer.

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, som

1. dr bosatt i Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet,

2. har tillrdcklig kompetens, och

3. fortlopande ansvarar for sd-
kerhetsovervakning av ldkemedlet.

9c¢c$

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 ldm-
nas till Likemedelsverket senast i
samband med att allmdnheten in-
formeras.
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11 §2
Likemedelsverket far &ldgga den som fatt ett likemedel godként att Bilaga 12
aterkalla lakemedlet 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 innebérd som foljer av 16 § forsta stycket pro-

duktsdkerhetslagen (2004:451).

Likemedelsverket far besluta att
ett godkdnnande skall upphora att
gélla

1. om den som fatt ett fore-
laggande enligt 10 § inte kan visa
att lakemedlet fortfarande upp-
fyller kraven for godkdnnandet,

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

3. om ett &ldggande att aterkalla
lakemedel inte foljts, eller

4. om de grundldggande forut-
sattningarna for godkidnnandet i
andra fall inte l4ngre foreligger.

12§

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

I. om den som fatt ett fore-
laggande enligt 10 § inte kan visa
att ldkemedlet fortfarande upp-
fyller kraven for godk@nnandet,

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

3. om ett &ldggande att aterkalla
lakemedel inte foljts,

4. om de grundldggande forut-
sdttningarna for godkédnnandet i
andra fall inte langre foreligger,
eller

5. om ett veterindrmedicinskt ld-
kemedel salufors for en anvdnd-
ning som dr forbjuden enligt
andra gemenskapsbestimmelser.

P& begidran av den som féatt ett likemedel godként skall verket besluta
att godké@nnandet skall upphora att gélla.

3 Senaste lydelse 2004:459.

Om ett traditionellt vixtbaserat
ldkemedel inte lIdngre uppfyller
kraven for registrering pa grund
av att ett viixtbaserat material, en
beredning eller en kombination av
dessa har uteslutits fran den av
Europeiska gemenskapernas

Prop. 2005/06:70
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kommission upprdttade forteck- Prop. 2005/06:70
ningen, skall innehavaren av regi- Bilaga 12

streringen ha mdjlighet att inom
tre manader fran den dag da inne-
havaren fatt del av ett fore-
ldggande om komplettering fran
Lakemedelsverket, till  verket
ldmna in de uppgifter och den do-
kumentation som behdvs for att
visa att ldkemedlet kan registreras
pa annan grund.

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 tillstand inte kan beviljas, skall so-
kanden underréttas om detta. Sokanden far vid endast ett tillfille &dndra
innehallet 1 ansokan for att avhjédlpa de brister som Likemedelsverket
funnit. Om ansokan inte dndras skall den avslés.

Om Likemedelsverket inte har fattat beslut inom 60 dagar fran det att
en fullstindig ans6kan kom in till verket, skall tillstind anses beviljat 1

enlighet med ansokan.

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

cellterapi,

2. ladkemedel som innehaller genetiskt modifierade organismer,

3. ldkemedel som inte godkénts
for forséljning 1 enlighet med Eu-
ropaparlamentets och ridets di-
rektiv. 2001/83/EG  av  den
6 november 2001 om upprittande
av gemenskapsregler for human-
lakemedel, senast dndrat 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 forsdljning 1 enlighet med Eu-
ropaparlamentets och ridets 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*S, och som
omfattas av bilagan till forordning
(EG) nr 726/2004, eller

4. ldkemedel vars aktiva bestdndsdel eller bestandsdelar 4r en biologisk
produkt som hdrstammar frdn ménniska eller djur eller innehéller biolo-
giska komponenter som hérstammar frdn ménniska eller djur eller vars
framstillning kréver sddana komponenter.

15§
Med tillverkning avses i denna Med tillverkning avses i denna
lag framstéllning, forpackning lag framstéllning, f{orpackning

2f Senaste lydelse 2004:197.
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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eller ompackning av lakemedel.

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

Yrkesméssig tillverkning av ld-
kemedel far bedrivas endast av den
som har Likemedelsverkets till-
stand. Utan sadant tillstand far l4-
kemedel for ett visst tillfdlle till-
verkas pé apotek.

Likemedel far importeras fran
ett land utanfor det europeiska
ekonomiska samarbetsomradet av
den som har tillstand till tillverk-
ning av eller handel med lékeme-
del. Ldkemedelsverket far besluta
om sdrskilt tillstand for sadan im-
port. En importor skall anlita en
sakkunnig med tillricklig kompe-
tens och tillrdckligt inflytande som
skall se till att kraven pa like-
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.

eller ompackning av ldkemedel Prop.2005/06:70

eller mellanprodukter.

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

16 §

Yrkesméssig tillverkning fér be-
drivas endast av den som har Li-
kemedelsverkets tillstand. Utan
sadant tillstand far likemedel for
ett visst tillfille tillverkas pa apo-
tek.

17 §

Likemedel eller mellanproduk-
ter tar endast importeras fran ett
land utanfor FEuropeiska ekono-
miska samarbetsomrddet av den
som har tillstand till tillverkning
av ldkemedel eller scirskilt 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 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 annat dndamal dn sjukvard,
eller

3. provningsldkemedel.

Regeringen eller, efter reger-
ingens bemyndigande, Lcikeme-
delsverket far meddela foreskrifter
om vilka forutsdttningar som skall
gdlla for att beviljas tillstand en-
ligt andra stycket.

17ays
Den som importerar ldkemedel
eller mellanprodukter fran ett land

Bilaga 12

493



utanfor  Europeiska ekonomiska Prop. 2005/06:70
samarbetsomradet med stod av till- Bilaga 12

stand till tillverkning skall anlita en
sakkunnig med tillricklig kompe-
tens och tillrdckligt inflytande som
skall ansvara for och kontrollera
att varje tillverkningssats av Icke-
medel som kommer fran tredje
land, oavsett om tillverkningen har
skett i FEuropeiska ekonomiska
samarbetsomradet, har undergatt
en fullstindig kvalitativ analys i en
stat i Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet, en kvantitativ ana-
lys av atminstone alla de aktiva
substanserna och alla andra un-
dersokningar eller kontroller som
krivs for att garantera ldkemed-
lens kvalitet i enlighet med de krav
som legat till grund for god-
kdnnandet for forsdljning.

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 dir avsedda for
medicinskt dndamal och den re-
sandes personliga bruk.

17¢c§

Veterindrer som annars tjdnst-
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 uppfyllda.

Regeringen eller den myndighet
regeringen bestdmmer far med-
dela ndrmare foreskrifter om sa-
dan inforsel.
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20 §77
Beslut av Liakemedelsverket Beslut
som avses 1 5 §, 6 § fidrde stycket,  som avses i
12 § andra stycket, 14 §, 16 § eller 1.2b§,
17§ forsta stycket skall fattas . 2 ¢ § forsta stycket,

av Likemedelsverket

inom den tid som regeringen fore- .58,

skriver. .68,
.6ayg,
.6b3§,

. 6 d § andra stycket,
. 12 § andra stycket,
9.14 8§,
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 § far aterkallas om nagon av de visentliga forutsittningar
som forelag nar tillstindet meddelades inte langre foreligger eller om na-
got krav som &r av sdrskild 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 l&ngre &r uppfyllda eller
om négot krav som dr av sirskild betydelse for kvalitet och sékerhet inte
foljts.

Sarskilda bestimmelser finns

(o< BN I ) RNV, IS SNUS BN O]

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

21§
Sadan information om ldkemedel som har sdrskild betydelse for att {6-
rebygga skada eller for att frimja en dndamalsenlig anvdndning av lidke-
medel skall ldmnas skriftligen nér ett ldkemedel 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.

*7 Senaste lydelse 2004:197.

Vissa forbud mot marknadsfo-
ring

2la§
Marknadsforing av humanldike-

Prop. 2005/06:70
Bilaga 12
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medel som inte har godkdnts for Prop.2005/06:70

forsdlining 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 ld-
kemedel som riktas till allmdnhe-
ten forbjuden.

Marknadsforing av likemedel

21b§

Marknadsforing av humanlcke-
medel skall framja en dndamals-
enlig anvdndning av produkten
genom en presentation som dr
aktuell, saklig och balanserad.
Marknadsforingen far inte vara
vilseledande och skall dven i ov-
rigt sta i overemsstimmelse 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 ldmnas sadan
information som dr av sdrskild
betydelse for allmdinheten 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 regi-
strerade traditionella vdxtbase-
rade ldkemedel skall det anges att
produkten dr ett traditionellt viixt-
baserat likemedel for anvindning

Bilaga 12
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Den som forordnar eller lamnar
ut likemedel skall sérskilt iaktta
kraven pa sakkunnig och omsorgs-
full vard samt pd upplysning till
och samrdd med patienten eller
foretrdadare for denne.

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

vid en viss indikation eller vissa Prop.2005/06:70
indikationer ~ som  uteslutande Bilaga 12

grundar sig pa langvarig anvdnd-
ning.

2lc§

Den som har fatt ett Idkemedel
godkdnt skall ha en funktion med
vetenskaplig kompetens som over-
vakar informationen om Idke-
medlet.

22§

Den som forordnar eller ldmnar
ut ldkemedel skall sérskilt iaktta
kraven pé sakkunnig och omsorgs-
full vard samt pd upplysning till
och samrdd med patienten eller
foretrddare for denne.

Liakemedelsverket 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 tillsyn
over efterlevnaden av denna lag
samt av de foreskrifter och villkor
som har meddelats med stod av
lagen.

24 §

Likemedelsverket har ritt att pa begiran fa de upplysningar och hand-
lingar 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.

For tillsyn har Lékemedels-
verket ratt till tilltrade dels till om-
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 déar

% Senaste lydelse 1995:475.

For tillsynen har Lékemedels-
verket rétt till tilltrade dels till om-
rdden, lokaler och andra utrymmen
som anvédnds i samband med till-
verkning eller annan hantering av
ladkemedel, av utgangsmaterial
eller av forpackningsmaterial till
lakemedel, dels till utrymmen dir
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provning av ldkemedels egenska-
per utfors. Likemedelsverket far i
sddana utrymmen gora undersok-
ningar och ta prover. Ldkemedels-
verket har dock inte med stod av
denna lag ritt till tilltrade till bo-
stader.

provning av ldkemedels egen- Prop. 2005/06:70
skaper utfors. Likemedelsverket Bilaga 12

far 1 sddana utrymmen gora under-
sokningar och ta prover. Likeme-
delsverket har dock inte med stod
av denna lag ratt till tilltrade till
bostéder.

Pa begidran skall den som forfogar 6ver sddana varor som avses i andra
stycket 1dmna nodvéndigt bitrdde vid unders6kningen. For uttaget prov
betalas inte ersittning. Beslut om foreldggande eller forbud far forenas
med vite. Vigras tilltrade eller bitrdde far Lakemedelsverket ocksa fore-

lagga vite.

24a$

Lciikemedelsverket utovar tillsyn i
Sverige 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.

Lcikemedelsverket har rdtt att pa
begdran fa de upplysningar och
handlingar som behdvs for tillsy-
nen och far meddela de fore-
ldgganden och forbud som behdovs
for att forordningen eller fore-
skrifter som har meddelats med
stod av forordningen skall efter-
levas.

For tillsynen har Ldkemedels-
verket rditt till tilltrdde dels till om-
raden, lokaler och andra ut-
rymmen som anvdnds i samband
med tillverkning eller annan han-
tering av ldkemedel, av utgangs-
material eller av forpacknings-
material till ldkemedel, dels till
utrymmen ddr provning av ldke-
medels egenskaper utfors. Ldke-
medelsverket far i sadana ut-
rymmen gora undersokningar och
ta prover. Ldkemedelsverket har
dock inte med stod av denna lag
rdtt till tilltrdde till bostdder.

Pa begdran skall den som forfo-
gar dver sadana varor som avses i
tredje stycket ldmna nodvindigt
bitride vid undersokningen. For
uttaget prov betalas inte ersditt-

Y EUTL 136, 30.04.2004, s. 1, (Celex 32004L0027).
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25

Den som ansoker om god-
kdnnande for forsdljning av ett 14-
kemedel, om erkdnnande av ett
godkdnnande som meddelats i en
annan stat i Europeiska unionen,
om tillstdind enligt 5§ tredje
stycket, om tillstdnd for tillverk-
ning av ldkemedel, om sadan
jamkning av ett godkénnande att
indikationerna for likemedlet ut-
vidgas eller om tillstand att {4 ut-
fora en klinisk ldkemedelsprov-
ning skall betala ansdkningsavgift.

Den som anmiéler 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 i samband med en
ansokan i1 en annan medlemsstat
om erkdnnande av ett 1 Sverige
godkédnt ldkemedel skall betala
tillkommande avgift for rapporten.

ning. Beslut om foreldiggande eller Prop. 2005/06:70
forbud far forenas med vite. Viig- Bilaga 12

ras tilltréide eller bitrdde far Ld-
kemedelsverket ocksa foreldgga
vite.

§%

Den som ansoker om god-
kdnnande for forsdljning av ett 14-
kemedel, om erkdnnande av ett
godkdnnande som meddelats i en
annan stat i1 FEuropeiska ekono-
miska samarbetsomradet, om till-
stand enligt 5 § tredje stycket, om
tillstdnd for tillverkning av ldke-
medel, om sddan jimkning av ett
godkinnande att indikationerna for
lakemedlet utvidgas eller om till-
stand att fa utféra en klinisk ldke-
medelsprovning skall betala an-
sokningsavgift.

Den som anmiéler eller ansoker
om andra dndringar av villkoren 1
ett godkdnnande @n som avses i
forsta stycket skall betala till-
kommande avgift. Aven den som
begir att Sverige fungerar som
referensmedlemsstat enligt 6d§
eller att Lakemedelsverket utar-
betar eller kompletterar en prov-
ningsrapport 1 samband med en
ansokan 1 en annan stat i Europe-
iska ekonomiska samarbetsomra-
det om erkdnnande av ett i Sverige
godkint lakemedel skall betala
tillkommande avgift.

Sa lange ett godkdnnande eller ett tillstdnd enligt forsta stycket géller
skall arsavgift betalas. Arsavgift far ocksé tas ut for likemedel for vilka
har meddelats tillstdnd till forsdljning enligt 5 § andra eller tredje stycket.

3% Senaste lydelse 1999:1355.

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,

3. om tillstand for tillverkning
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Aven den som ansoker om eller
har tillstdind att tillverka en sddan
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.

av traditionellt vdxtbaserat Idike-
medel, eller

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

Den som anmdiler eller anscker
om andra dndringar av villkoren i
en registrering skall betala till-
kommande avgifi. Aven den som
begdr att Sverige agerar refe-
rensmedlemsstat enligt 6 d § eller
att  Ldkemedelsverket — utarbetar
eller kompeltterar 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 i samband
med utvecklingen av ett likemedel skall betala en sérskild avgift for det.

Regeringen beslutar om avgifternas storlek och fir meddela ytterligare
foreskrifter om sddana avgifter. Efter bemyndigande av regeringen fér
Liakemedelsverket meddela séddana ytterligare foreskrifter om avgifter

som inte géller avgifternas storlek.

26 §3l

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

3! Senaste lydelse 2000:1246.

Den som med uppsat eller av
oaktsamhet bryter mot artikel 3.1,
12.2, eller 37.2 i Europaparla-
mentets och radets forordning
(EG) nr 726/2004° eller 5, 14, 16,
17 eller 19 § i denna lag doms till
boter eller fangelse i hogst ett ar,
om gérningen inte dr belagd med
straff enligt brottsbalken eller en-
ligt lagen (2000:1225) om straff
for smuggling.

2 EUTL 136, 30.04.2004, s. 1, (Celex 32004L0027).
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I ringa fall skall inte domas till ansvar.

Den som ger sig ut for att vara behorig att forordna ldakemedel for att f&
ett lidkemedel utldmnat i strid mot vad som dr 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 aberopar ett recept frdn en
obehorig person.

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

2. Vitesforeldggande som har meddelats fore ikrafttradandet giller
fortfarande.

3. Vixtbaserade likemedel, som den 1 april 2006 &r godkénda som
naturlikemedel och som enligt lidkemedelslagen kan godkénnas som I4-
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 1 april 2008. Har ingen sddan ans6kan inkommit inom angi-
ven tid skall Likemedelsverket besluta att godkdnnandet for forsédljning
som naturldkemedel skall upphora att gédlla. Naturmedel, fria ldkemedel
och homeopatiska likemedel som tillhandahdlls p& den svenska markna-
den vid ikrafttrddandet och som omfattas av ett tillfilligt forséljningstill-
stand i avvaktan pa beslut om godkénnande som naturldkemedel, god-
kdnnande som vissa utvértes ldkemedel respektive registrering som ho-
meopatika far forséljas till den 1 april 2011. For véixtbaserade naturmedel
giller fortsatt tillfalligt forséljningstillstdnd endast under forutsittning att
innehavaren av forsdljningstillstindet senast den 1 augusti 2006 in-
kommer till Likemedelsverket med en ansdkan om godké@nnande for for-
sdljning som ldkemedel eller en ans6kan om registrering som traditionellt
vixtbaserat likemedel av produkten.

4. Godkdnnande av ldkemedel for forsdljning som beviljats fore ikraft-
tradandet far vid utgéngen av tiden for godkidnnandet fornyas utan tids-
begriansning, sdvida inte Lakemedelsverket av sékerhetsskél finner att det
fornyade godkénnandet bor begréinsas till fem ar.

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 godkédnnanden l6per ut
under tiden fram till den 1 januari 2007.

6. I fraga om lakemedel for vilka godkdnnande for forséljning beviljats
fore ikrafttradandet skall vid tillimpning av 8 e § utgdngspunkten for be-
rdkning av tid vara tidpunkten for ikrafttrddandet.

7. Vad som i lagen anges skall gilla i fraga om ldkemedel for vilka an-
s6kan om godkénnande har provats enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av ge-
menskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn over human-
lakemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrédttande av en
europeisk likemedelsmyndighet® skall i tillimpliga delar dven gilla i
friga om ldkemedel for vilka ansokan om godkédnnande har provats av

B EUTL 136, 30.04.2004, s. 1, (Celex 32004L0027).
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Europeiska gemenskapen enligt rddets férordning (EEG) nr 2309/93 av Prop. 2005/06:70
den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for godkdnnande for for- Bilaga 12

sdljning av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska
likemedel samt om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet*.,

8. De skyddstider som avses 1 8 a § forsta stycket och 8 b § andra till
och med femte stycket skall inte tillimpas betridffande referensldkemedel
for vilka en ansokan om godk#dnnande ldmnats in fore den 30 oktober
2005. I frdga om sadana likemedel skall de skyddstider tillimpas som
foljer av artikel 13 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG
av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for 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 for humanlikemedel® i dess ly-
delse fore den 30 april 2004 f6r humanldkemedel.

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

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

¥ EGT L 311,28.11.2001 s. 67, (Celex 32001L0083).
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1.2

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 ocksd att
ingen utan patenthavarens sam-
tycke far utnyttja uppfinningen
genom att erbjuda eller tillhanda-
halla ndgon som inte har ritt att
utnyttja  uppfinningen  sddant
medel for att utova den i Sverige
som hénfor sig till ndgot vésentligt
1 uppfinningen, om den som erbju-
der eller tillhandahéller 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 Prop.2005/06:70
den som utnyttjar uppfinningen pa Bilaga 12

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 for 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 utstrdickning 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’,

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

sadana fall.

*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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1.3
(1996:844)

Forslag till lag om @ndring i radio- och TV-lagen

Hérigenom foreskrivs i frdga om radio- och TV-lagen (1996:844)
dels att 7 kap. 10 § skall ha féljande lydelse,
dels att det i lagen skall inforas en ny paragraf, 7 kap. 9 a §, av foljande

lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
7 kap.
9agyg

Reklam for receptbelagda Idike-
medel och sddan medicinsk be-
handling som endast &r tillgidnglig
efter ordination far inte sidndas i
televisionen sdvida det inte &r
frdga om meddelanden som avses i
8 § och som ér tilldtna enligt andra
stycket.

Med Idkemedel avses i denna
lag varor som dr Idkemedel enligt
ldkemedelslagen (1992:859).

Bestimmelser om forbud mot
vissa slag av marknadsforing av
ldkemedel finns i ldkemedelslagen.

Av  ldkemedelslagen foljer —att
bestimmelserna  overvakas — av
Ldikemedelsverket.

Sdrskilda  bestdmmelser  om

sponsring finns i 8§ och 10§
andra stycket.

10 §'

Reklam for sddan medicinsk be-
handling som endast é&r tillgénglig
efter ordination fir 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 1 televisionen.

Med Idkemedel avses preparat
som skall godkdnnas eller er-
kdnnas for att fa sdljas enligt 5 §
ldkemedelslagen (1992:859) eller
radets  forordning (EEG) nr
2309/93 av den 22 juli 1993 om
gemenskapsforfaranden for god-
kdnnande for forsdljning av och

! Senaste lydelse 1998:1713.

Prop. 2005/06:70
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tillsyn over humanldkemedel och Prop. 2005/06:70
veterindrmedicinska ldkemedel Bilaga 12

samt om inrdttande av en europe-

isk ldkemedelsmyndighet.

Denna lag trader i kraft den 1 april 2006.
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1.4 Forslag till lag om @ndring 1 lagen (1996:1152) om
handel med ldkemedel 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).

Prop. 2005/06:70
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i lakemedelslagen (1992:859). utldmnande finns i ldkemedelsla- Prop. 2005/06:70

gen (1992:859).

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

2. Vixtbaserade likemedel, som den 1 april 2006 dr godkénda som
naturldkemedel och som efter ansokan 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 bestdmmelserna i1 4 §
fa sdljas av annan &n staten eller en juridisk person i vilken staten dger ett
bestéimmande inflytande fram till den 1 april 2009.

Bilaga 12
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1.5 Forslag till lag om é@ndring i lagen (2002:160) om l4- Prop. 2005/06:70
kemedelsférminer m.m. Bilaga 12

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 tillf6- lag varor som dr avsedda att tillf6-
ras minniskor for att forebygga, ras ménniskor och som dr ldkeme-
pavisa, lindra eller bota sjukdom  del enligt ldkemedelslagen
eller symtom pa sjukdom eller att  (1992:859).
anvdndas i likartat syfte.

Denna lag trader i kraft den 1 april 2006.
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Lagridets yttrande
Utdrag ur protokoll vid sammantrade 2005-12-21

Nirvarande: f.d. regeringsridet Bengt-Ake Nilsson, regeringsradet
Stefan Ersson och justitieradet Lars Dahllof.

Andringar i likemedelslagstiftningen m.m.

Enligt en lagrddsremiss den 17 november 2005 (Socialdepartementet) har
regeringen beslutat inhdmta Lagrédets yttrande 6ver forslag till
1. lag om &ndring i ldkemedelslagen (1992:859),
2. lag om dndring i patentlagen (1967:837),
3. lag om &dndring i radio- och TV-lagen (1996:844),
4. lag om dndring i lagen (1996:1152) om handel med ldkemedel
m.m.,
5. lag om dndring i lagen (2002:160) om likemedelsférmaner
m.m.

Forslagen har infor Lagridet foredragits av kanslirddet Tomas
Forenius.

Forslagen foranleder foljande yttrande av Lagradet:

Den nu gillande ldkemedelslagstiftningen i Sverige bygger i stor
utstrackning pd tva EG-direktiv av den 6 november 2001, beslutade av
Europaparlamentet och radet (2001/82/EG avseende veterindrmedicinska
lakemedel och 2001/83/EG avseende humanlidkemedel).

Europaparlamentet och rddet har direfter beslutat om en omfattande
revision av de ndmnda direktiven genom tre direktiv av den 31 mars
2004 (2004/24/EG avseende traditionella véxtbaserade likemedel med
andringar 1 2001/83/EG samt 2004/27/EG om dndring av 2001/83/EG
och 2004/28/EG om &ndring av 2001/82/EQG).

Andringarna i direktiven avser bl.a. ett forenklat registreringsforfarande
for traditionella, vixtbaserade ldkemedel samt bestimmelser for
homeopatika. Vidare &r syftet att forbéttra mojligheterna for fri och siker
rorlighet for ladkemedel och att undanréja vissa hinder for handel med
lakemedel inom det Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES).

Det nu remitterade forslaget syftar i huvudsak till att genomfora de tre
nimnda dndringsdirektiven.

Andringarna i direktiven 4r forhallandevis omfattande och bestimmel-
serna, liksom i de ursprungliga direktiven, mycket detaljerade. Genomfo-
randet foreslds ske genom é&ndringar i den gillande likemedelslagen.
Andringarna i lagen blir foljaktligen ocksd manga och, enligt Lagradets
mening, av sddan omfattning att en helt ny lag borde ha utarbetats. D&
hade man pa ett bittre sitt kunnat tillgodose krav pé dverskidlighet och
tydlighet.

Prop. 2005/06:70
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Vid foredragningen har uppgetts att det planeras for en samlad dversyn Prop. 2005/06:70
av likemedelslagstiftningen, med sikte pd en helt ny lag. Mot denna Bilaga 13

bakgrund finner Lagrédet inte skil att ndrmare gd in pa frdgor om vilka
dndringar vad giller systematik och disposition som skulle kunna vara
motiverade 1 det nu remitterade forslaget. Granskningen har i1 huvudsak
varit inriktad pa innehallet i de sérskilda bestimmelserna.

Den kontroll mot direktiven som varit mojlig inom ramen for Lagradets
granskning har inte gett anledning till erinran fran Lagradets sida vad
géller genomforandet av de nya direktiven.

Betrdffande de sérskilda bestéammelserna har Lagradet foljande syn-
punkter.

Forslaget till lag om findring i lliikemedelslagen

1§

I paragrafens femte stycke som innehaller en definition av termen
generiskt ldkemedel, anvdnds bl.a. fackuttryck som bioekvivalens,
biotillgénglighet, isomerer och komplex. Enligt Lagrddets mening bor
inneborden av dessa klargoras i forfattningskommentaren.

28

I forsta stycket anges bl.a. att lagen tillimpas endast pé sddana

lakemedel som é&r avsedda att sldppas ut pd marknaden inom EES och
som har tillverkats pa industriell vdg eller som har tillverkats med hjélp
av en industriell process. Vidare anges 1 forsta stycket att
bestimmelserna i lagen om tillstdnd till import frdn tredje land och
tillverkning dven skall gélla ldkemedel som endast dr avsedda for export
och mellanprodukter.

Lagradet anser att det av lagtexten direkt bor framgd om hér, som
sammanhanget tyder pd, med export avses export till tredje land och inte
vad som 1 allmidnhet avses med begreppet. Vidare bor det, enligt
Lagradets mening, i forfattningskommentaren anges vad som avses med
att ldkemedel tillverkats pa industriell vdg respektive med hjilp av en
industriell process.

2b§

Paragrafen innehéller bestimmelser om homeopatiska ldkemedel och har
foranletts av att homeopatika, som en f6ljd av den dndrade definitionen
av termen ldkemedel i1 1§, fortsédttningsvis utgor ldkemedel 1 lagens
mening. | forsta stycket anges som ett av flera krav for att ett ldkemedel
som beretts enligt en homeopatisk metod skall registreras att ldkemedlet
"inte pastds ha viss terapeutisk effekt". Lagrédet, som antar att ordet
"viss" hér anvédnds i betydelsen "ndgon specifik", anser att innebdrden
bor klargoras i forfattningskommentaren.

I paragrafens forsta stycke anvinds termerna '"modertinkturen",
"Europeiska farmakopén" liksom "annan inom Europeiska ekonomiska
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samarbetsomradet officiellt anvind farmakopé" vilkas innebord ocksa Prop. 2005/06:70

enligt Lagraddets mening bor klargoras 1 forfattningskommentaren.

58

I paragrafen anges till synes utttmmande, villkoren for att ett likemedel
skall fa forséljas hér i landet. Som framgér av 2 a § géller dock inte vill-
koren for de likemedel for vilka ansokan provas eller har provats i den
centraliserade proceduren for godkdnnande av ldkemedel som regleras i
forordning (EG) nr 726/2004. For att detta skall framgé direkt av para-
grafens ordalydelse bor enligt Lagradets mening ett tilligg goras till
paragrafen enligt foljande:

Forsta st{rcket forsta meningen giller inte likemedel for vilka ansdkan
provas eller har provats enligt den i 2 a § angivna ordningen.

6aoch6b§§

I paragraferna anges villkoren for att ett godkdnnande eller en
registrering av ett humanldkemedel respektive ett veterindrmedicinskt
ladkemedel som har meddelats i en annan stat inom EES skall p& ansékan
erkédnnas hér i landet.

Enligt den nuvarande lydelsen av 6 § andra stycket, som avser béade
humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel, uppstills som krav
for att ett sddant godkdnnande skall kunna erkinnas hir bl.a. att det
saknas anledning att anta att ldkemedlet kan medfora risk for
mdnniskors eller djurs hdlsa eller for miljon.

Motsvarande krav betriffande humanldkemedel i den foreslagna 6 a §
har formulerats s& att godkdnnandet eller registreringen skall erkdnnas
om det saknas anledning att anta att ldkemedlet skulle kunna innebdra
en allvarlig folkhdlsorisk.

I den foreslagna 6 b § anges att ett godkénnande eller en registrering av
ett veterindrmedicinskt ldkemedel skall erkdnnas om det saknas
anledning att anta att ldkemedlet skulle kunna innebdira en allvarlig risk
for mdnniskors eller djurs héilsa eller for miljon.

I forfattningskommentaren bor enligt Lagréadets mening klargoras vad de
nya kriterierna innebédr 1 forhallande till de krav som for nédrvarande
uppstalls.

6¢c§

Av forsta meningen i1 den foreslagna paragrafen framgar att ett lakemedel
betraktas som godkint i Sverige ndr Lakemedelsverket beslutat att enligt
6a eller 6b§ erkdnna ett sidant godkidnnande respektive en siddan
registrering av ett ldkemedel som beviljats 1 en annan stat inom EES.
Paragrafens andra mening, som avses pd motsvarande sétt reglera vad
som skall gélla ndr en registrering 1 en annan EES-stat av ett
homeopatiskt respektive ett traditionellt véxtbaserat ldkemedel har
erkénts i Sverige, bor, for att inneborden skall bli klar, enligt Lagradets
mening fortydligas, enligt foljande:

Bilaga 13
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Har ett likemedel som avses i 2 b eller 2 ¢ § registrerats i en annan EES-
stat och har registreringen erkéints i Sverige betraktas ldkemedlet som
registrerat 1 Sverige.

83§

Lagradet noterar att paragrafen inte innehiller nadgra bestimmelser om
vad som giller 1 friga om en ansdkan om erkdnnande av ett godk&dnnande
eller en registrering av ldkemedel, som har meddelats 1 en annan stat
inom EES.

8ag

Paragrafen innehaller bestimmelser om de lédttnader 1 kraven pa
dokumentation som i vissa fall skall medges nar fraga dr om ansékningar
om godkidnnande av generiska (8 a § forsta stycket 1) och generikalik-
nande likemedel (8 a § forsta stycket 2) och om i vilka fall Lakemedels-
verket far medge ett respektive tre ars uppgiftsskydd.

Paragrafen, som ar mycket l&ng, bor enligt Lagrddets mening delas upp
sa att forsta stycket som behandlar ldttnaderna i kraven p& dokumentation
far utgora en paragraf medan andra och tredje styckena, som
huvudsakligen reglerar i vilka fall som uppgiftsskydd far medges, tas in i
en annan paragraf.

I det nuvarande andra stycket aterfinns uttrycket "likemedel avsedda for
ménniskor" fastdn i Ovrigt i lagen "humanldkemedel" har anvints.
Lagradet anser att det senare uttrycket bor anviandas dven hér.

I samma stycke finns uttrycket "véletablerad substans". Enligt vad som
upplysts vid foredragningen infér Lagradet har uttrycket en sérskild
innebodrd 1 detta sammanhang. Denna bor enligt Lagradets mening
redovisas 1 forfattningskommentaren.

8b§

Paragrafen innehéller bestimmelser om s.k. skyddstider, dvs. tider under
vilka forsdljning av ldkemedel som godkédnts med tillimpning av
bestdmmelserna om ldttnader 1 dokumentationskraven inte far ske. For att
det direkt skall framga att skyddstid endast kommer 1 friga da ldkemedel
godkénts med tillampning av 8 a § anser Lagradet att paragrafens forsta
och andra stycken boér sammanforas och utformas enligt foljande:

I de fall ett likemedel godkénts med tillimpning av 8 a § méste de
skyddstider som anges 1 denna paragraf ha forflutit frén det att det
ursprungliga godkdnnandet for referensldkemedlet beviljats innan
forsdljning av det godkénda ldkemedlet far ske. Skyddstiden dr, om inte
annat foljer av andra - fjarde styckena, tio ar.

I paragrafen é&terfinns uttrycken arter, djurslag och djur. Vid
foredragningen har upplysts att uttrycken hir avses betyda samma sak.
Lagridet anser att det i den fortsatta beredningen bor 6vervdgas om inte
samma uttryck genomgéende kan anvéndas.

Prop. 2005/06:70
Bilaga 13
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Vidare har i1 paragrafen beteckningen "livsmedelsproducerande djur" Prop.2005/06:70
anvints. Lagradet anser att "djur som anvinds for livsmedelsproduktion" Bilaga 13

ar att foredra.

938

I den foreslagna paragrafen beskrivs Lakemedelsverkets ansvar for ett
system med s.k. sdkerhetsovervakning av ldkemedel. Ett syfte med
systemet dr att Likemedelsverket skall samla in, registrera, lagra och
vetenskapligt utviardera uppgifter om biverkningar av likemedel som har
godkints for forsdljning. Nar det géller veterindrmedicinska ldkemedel
foreskrivs 1 den foreslagna lagtexten att Likemedelsverket skall beakta
all tillgidnglig information om bl.a. ”potentiella miljoproblem” som kan
fororsakas av anvdndning av likemedlet och som kan ha betydelse for
bedomningen av nyttan och riskerna med ldkemedlen.

Enligt Lagradets mening kan sittas ifraga om begreppet “potentiella
miljoproblem” &r sdrskilt vélfunnet for att anvéndas i lagtext med hdnsyn
till den forhallandevis oklara inneborden, trots att detta dr hdmtat fran
artikel 73 1 EG-direktivet (2001/82/EG) om veterindrmedicinska
lakemedel.

I sammanhanget kan noteras att i 6 § ldkemedelslagen — 1 vilken
behandlas frdgan om erkdnnande hir i landet av 1dkemedel som godkénts
1 en annan medlemsstat i EU — talas om bl.a. ... risk for ... miljon.” 1
lagriddsremissen har denna bestdmmelse fatt sin motsvarighet i 6 b §
forsta stycket ndr det giller veterindrmedicinska ldkemedel. Den
inskréankningen har da gjorts att det talas om bl.a. ”... allvarlig risk for ...
miljon.”

Andra uttryckssétt som anvinds 1 lagtext for att beskriva risker for miljon
ar skada eller oldgenhet for ... miljon” (jfr 2 kap. miljobalken).

Lagradet, som finner att det inte kan anses std i strid med ndmnda
direktiv att beakta dven information som inte nar upp till nivan allvarlig
risk for miljon”, forordar mot bakgrund av det anforda att ett mera
etablerat begrepp anvidnds i lagtexten och att 9 § sista meningen ges
foljande lydelse:

I frdga om veterindrmedicinska ldkemedel skall dven beaktas all
tillgéin(%li.g information som ror brist pd forutsedd effekt, icke avsedd
anvéin nln%, bedomning av karensperioden och risk for skada eller
oldgenhet for miljon som kan fororsakas av anvéndning av ldkemedlet
ﬁ? sorg1 kan ha betydelse for beddmningen av nyttan och riskerna med
dkemedlet.

9b§

I den foreslagna paragrafen anges att den som fatt ett ldkemedel godként
ar skyldig att till sitt forfogande ha en sakkunnig, som

1. dr bosatt i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet,

2. har tillracklig kompetens, och

3. fortlopande ansvarar for sdkerhetsovervakning av ldkemedlet.
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Lagradet konstaterar att bestimmelsen i dag delvis har sin motsvarighet i Prop. 2005/06:70
9 § sista meningen likemedelslagen. I den sdgs att "Det aligger den som Bilaga 13

har fatt ett lakemedel godkint att till sitt forfogande ha en sakkunnig med
tillrdcklig kompetens som fortlopande ansvarar for sikerhetsévervakning
av ladkemedlet.”

Enligt Lagradets bedomning kan en lamplig ordning vara att fora over
den nu redovisade lagtexten i géllande ritt till nya 9 b § och lata den
texten inleda paragrafen. Vidare bor kravet pd den sakkunniges
boséttning kunna komma till uttryck genom att paragrafen avslutas med
en mening av foljande lydelse:

Dc(ain sakkunnige skall vara bosatt i Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet.

12 §

Av den foreslagna forfattningstexten 1 12 § framgér att Ladkemedelsverket
far besluta att ett likemedelsgodkidnnande skall &terkallas tillfalligt,
dndras eller upphora att gélla bl.a. om ett veterindrmedicinskt ldkemedel
salufors for en anvdandning som dr forbjuden enligt andra gemenskapsbe-
stimmelser.

Enligt Lagradets mening &r uttrycket “andra gemenskapsbestimmelser”
s oprecist i1 sig och dess innehéll sa oférutsdgbart att det, med hansyn till
rittssdkerheten for den som innehar ett godkidnnande, inte bor laggas till
grund for ett beslut av Likemedelsverket att ta tillbaka ett for den
enskilde gynnande godkénnandebeslut helt eller delvis.

Hartill kommer att vid foredragningen infér Lagradet har upplysts att
med “andra gemenskapsbestimmelser” avses EG-forordningar, men att
det for nédrvarande inte finns nagra sddana forordningar som kan bli
tillampliga. Lagradet forordar déarfor att 12 § forsta stycket 5 far utgé och
att en lagédndring Overvigs pa nytt om ett konkret behov av lagstiftning
uppkommer.

16 §

I 16 § ldkemedelslagen anges vad som krdvs for att ndgon skall fa
bedriva yrkesmissig tillverkning av ldkemedel. Det framgéar uttryckligen
av forfattningstexten att det dr den yrkesmaéssiga tillverkningen av just
lakemedel som avses.

I lagradsremissen foreslds att regleringen av den yrkesméssiga
tillverkningen skall utvidgas till att omfatta ocksé s.k. mellanprodukter,
dvs. bearbetat material som maste genomgd ytterligare behandling innan
det blir en firdig lakemedelsprodukt (jfr s. 242).

Av forslaget framgar emellertid inte uttryckligen av lagtexten att till-
verkningen avser ldkemedel och mellanprodukter. Enligt Lagradets
mening bor ett sddant fortydligande goras och paragrafen darfor ges fol-
jande lydelse:
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Yrkesmassig tillverkning av ldkemedel och mellanprodukter far bedrivas
endast av den som har Liakemedelsverkets tillstind. Utan séddant tillstdnd
far lakemedel for ett visst tillfdlle tillverkas pa apotek.

17 §
I 17 § regleras frdgan om import av ldkemedel och mellanprodukter.

I den foreslagna paragrafens sista stycke finns ett bemyndigande som kan
ge intryck av att Likemedelsverket sjélvt skall ange vilka forutsdttningar
som skall gilla for att verket skall fA besluta om ett saddant sdrskilt
tillstand till import av ldkemedel som ndmns i paragrafens andra stycke.
Enligt Lagrédets uppfattning bor dessa ndrmare forutsédttningar
foreskrivas av regeringen och inte av den myndighet pa vilken det sedan
ankommer att prova om forutséttningar foreligger att bevilja ett sarskilt
importtillstdnd.

Lagradet foreslar med hinsyn hértill och efter att ndgra fortydliganden
gjorts att paragrafen ges foljande lydelse:

Likemedel och mellanprodukter far importeras fran ett land utanfor
Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet endast av den som har
tillstand till tillverknin% av ldkemedel eller sdrskilt tillstand till import av
lakemedel. Av 17 b § framgér att resande i vissa fall har ritt att féra in
lakemedel i landet.

Lakemedelsverket far besluta om sirskilt tillstdnd till import av
likemedel enligt forsta stycket for

1. ladkemedel som importeras for att tillgodose behov av ldkemedel som
far sédljas med stod av tillstand enligt 5 § tredje stycket,

2. ladkemedel som skall anvéndas for annat &ndamal dn sjukvérd, eller

3. provningsldkemedel.

Regeringen far meddela foreskrifter om vilka forutsdttningar som skall
gilla for att tillstdnd skall fa beviljas enligt andra stycket.

17a§

Enligt 17 § forsta stycket tredje meningen ldkemedelslagen skall en
importor av ldkemedel anlita en sakkunnig med tillrdcklig kompetens och
tillrackligt inflytande som skall se till att kraven pé likemedlens kvalitet
och sédkerhet iakttas. Bestimmelsen foreslas fa sin motsvarigheti 17 a § 1
lagrddsremissen. I paragrafen anges vilka krav som skall gélla for den
som importerar ldkemedel eller mellanprodukter frén ett land utanfor
Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet. 1 samband med den
regleringen foreslas ocksé att uttrycket “se till” ersétts av “ansvara for”
nér det géller att beskriva vad den sérskilt sakkunnige skall gora.

I lagmotiven till 17 § (jfr prop. 1991/92:107 s. 100) konstaterades, efter
en jamforelse med da géllande ldkemedelslagstiftning och EG-rétten, att
den fordndringen krdvdes att det fortsdttningsvis skulle finnas en
sakkunnig som har ansvaret for importen. Detta krav kom till uttryck i
lagtexten pé det sétt som redovisats inledningsvis i Lagradets yttrande till
denna paragraf.

I lagradsremissen (jfr s. 130 f.) fors ett resonemang om den sakkunniges
ansvar och uppgifter samt hianvisas till EG-direktiven (2004/27/EG och

Prop. 2005/06:70
Bilaga 13
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2004/28/EG). Déaremot kommenteras inte ndrmare vad det innebér att Prop. 2005/06:70
den sérskilt sakkunnige i fortsdttningen skall ”ansvara for” i stillet for Bilaga 13

som tidigare “se till”. Man kan fraga sig om det dndrade uttryckssittet
endast innebér ett annat sitt att beskriva den sakkunniges arbetsuppgifter
hos importéren eller om avsikten dr ndgon annan, t.ex. att lagreglera ett
ansvar for den enskilde i férhallande till ndgon annan dn importéren. Om
det bara handlar om en organisationsfriga och en fordelning av
arbetsuppgifter hos importoren, vilket Lagrddet ndrmast fatt intrycket av,
kan ifrdgaséttas om inte ett dndrat uttryckssétt i forhallande till gédllande
ritt ger upphov till flera fradgor dn svar. Under den fortsatta beredningen
bor klargoras vad som avses.

23,24 och 24 a §§

Liakemedelsverkets tillsynsverksamhet foresléds bli reglerad i 23 och
24 §§ respektive 24 a §. De forstndmnda paragraferna tar sikte pa den
tillsyn Lakemedelsverket har over efterlevnaden av likemedelslagen
samt av de foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av lagen.
Bestdimmelserna 1 24 a § géller Likemedelsverkets tillsyn hér 1 landet
over efterlevnaden av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
726/2004 samt av de foreskrifter som har meddelats med stod av
forordningen.

Enligt Lagradets mening bor Lakemedelsverkets tillsyn enligt 24 a § med
fordel kunna inarbetas 1 23 och 24 §§, eftersom de foreslagna
bestdimmelserna &r identiska, forutom att de giller tvd olika
tillsynsomraden. Vidare gor Lagradet den beddomningen att det inte
sarskilt i forfattningstexten behover anges att Likemedelsverkets tillsyn
over efterlevnaden av EG-forordningen m.m. &r begriansad till tillsyn i
Sverige”.

Ikrafttridande- och dvergangsbestimmelserna

I lagradsremissen foreslas att d&ndringarna i ldkemedelslagen skall trdda 1
kraft den 1 april 2006 (punkten 1). Vidare foreslas vissa frister m.m. med
angivande av samma datum, dvs. fore den 1 april 2006, den 1 april 2008
och den 1 april 2011 (punkten 3). Dessutom anges andra frister till den
1 augusti 2006 (punkten 3) och den 1 januari 2007 (punkten 5). Enligt
Lagradets mening bor det bli tydligare om man i stillet viljer att ange
den sista dagen i1 foregdende manad, dvs. t.ex. “senast den 31 mars
2006”.

I 8 a § forsta stycket och 8 b § andra - femte styckena anges de skydds-
tider som skall gilla for ett referenslikemedel i forhéllande till ett gene-
riskt ladkemedel nédr ansokan har gjorts om godkédnnande av ett saddant
lakemedel. Genom punkten 8 i Overgingsbestimmelserna foreslas att
dessa skyddstider inte skall tillampas betrdffande referenslikemedel for
vilka en ansokan om godkédnnande ldmnats in fore den 30 oktober 2005.
Enligt forslaget skall i stdllet gélla de skyddstider som anges i de EG-
direktiv till vilka hinvisas 1 den aktuella punkten av Overgingsbe-
stimmelserna.
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Vid foredragningen infor Lagradet har upplysts att tidpunkten den Prop.2005/06:70
30 oktober 2005 1 Overgdngsbestimmelserna &r direktivstyrd och Bilaga 13

dessutom sammanfaller med den tidpunkt da direktiven skulle ha varit
implementerade. Vidare har upplysts att foretradare f6r ber6rd myndighet
och branschorganisation &r inforstidda med att det & den ndmnda
tidpunkten som skall gilla.

Lagradet gor den bedomningen att &ven om Sverige som stat dr bundet
till den aktuella tidpunkten, s bor &ndringar som kan innebdra en
begrinsning av en réttighetshavares stéllning inte inforas med retroaktiv
verkan utan pa vanligt sétt f4 genomslag forst nédr lagéndringarna foreslas
trdda i kraft, dvs. den 1 april 2006.

Forslaget till lag om éfindring i radio- och TV-lagen

7kap.9a§

En sirskild definition av vad som avses med ldkemedel i lagen torde inte
vara nédviandig med den utformning som 9 a § andra stycket fatt. Forsta
stycket, ddr lydelsen for Ovrigt inte dr anpassad till den foreslagna
lydelsen av 1 § lakemedelslagen, kan dérfor utga.

Hénvisningarna i andra stycket andra meningen och i tredje stycket kan
enligt Lagradets mening undvaras. Ocksé dessa stycken kan darfor utgé.

Andra stycket forsta meningen kan ldmpligen foras in som ett nytt andra
stycke 1 7 kap. 10 §.

Forslaget till lag om findring i lagen om handel med liikemedel m.m.

Overgangsbestimmelserna

En konsekvens av det foreslagna systemet med bl.a. registrering av vissa
traditionella vixtbaserade likemedel, vilken i och for sig inte &r avsedd,
ar att en del av de ldkemedel som godkénts som naturlikemedel och som
1 dag séljs 1 oppna handeln kommer att omfattas av detaljhandelsmono-
polet. Enligt uppgift i remissen kommer emellertid frdgan om detaljhan-
delsmonopolets granser i detta avseende att utredas sarskilt. I avvaktan
pa resultatet av dessa Overvdganden har forsdljningen av produkterna
under en 6vergéngsperiod reglerats sérskilt.

Enligt andra punkten i Overgdngsbestimmelserna fir véxtbaserade
lakemedel som den 1 april 2006 dr godkdnda som naturlikemedel och
som efter ansokan godkénts som likemedel enligt ldkemedelslagen under
vissa angivna forutsittningar, utan hinder av bestimmelserna i 4 §, fram
till den 1 april 2009 séljas av annan &n staten eller en juridisk person 1
vilken staten har ett bestimmande inflytande.

Mot den angivna bakgrunden anser Lagridet att den valda 16sningen kan
godtas.
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Forslaget till lag om édndring i lagen om likemedelsformaner m.m. Prop. 2005/06:70
Bilaga 13

2§

Enligt Lagradets mening bor ordalydelsen bittre anpassas till den

foreslagna lydelsen av 1 § ldkemedelslagen, forslagsvis enligt féljande:

Med ldkemedel avses 1 denna lag sddana ldkemedel enligt
lakemedelslagen (1992:859) som &r avsedda att tillféras manniskor.

Forslagen i ovrigt

Lagradet lamnar forslagen utan erinran.
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: Prop. 2005/06:70
Socialdepartementet rop

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantrdade den 12 januari 2006

Nirvarande: Statsministern Persson, statsrdden Ringholm, Sahlin, Ostros,
Messing, Y. Johansson, Sommestad, Karlsson, Nykvist, Andnor, Nuder,
M. Johansson, Hallengren, Bjorklund, Holmberg, Jimtin, Osterberg,
Orback, Baylan

Foredragande: statsrddet Y. Johansson

Regeringen beslutar proposition 2005/06:70 Andringar i
lakemedelslagstiftningen m.m.
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Prop. 2005/06:70

Réttsdatablad
Forfattningsrubrik Bestiimmelser som Celexnummer for
infor, dindrar, upp- bakomliggande EG-
héver eller upprepar regler
ett normgivnings-
bemyndigande
lag om dndring i 2,6c¢,6d,8¢c, 17,17 a, 32001L0083,
lakemedelslagen 17b,17 ¢, 20 §§ 3200410024,
(1992:859) 32004L0027,
32001L0082,
32004L0028
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