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Vissa andringar i lakemedelslagen

Sammanfattning

I betdnkandet behandlas regeringens proposition 2010/11:44 Vissa &nd-
ringar i lakemedelslagen. Ingen motion har véckts med anledning av
propositionen.

Utskottet tillstyrker regeringens forslag till andringar i lékemedelslagen
(1992:859). Utskottet staller sig darmed bakom forslagen i propositionen
som innebdr bl.a. foljande.

Andringarna i likemedelslagen syftar for det forsta till att anpassa
svensk ratt till Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr
1394/2007 om lékemedel for avancerad terapi och om dndring av direktiv
2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004.

Genom artikel 28.2 i forordning (EG) nr 1394/2007 har ett tilligg
inforts i artikel 3, med en ny punkt 7, i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprattande av gemen-
skapsregler for humanldakemedel. Genom detta tilldgg anges att direktiv
2001/83/EG inte ska omfatta sidana lakemedel for avancerad terapi som
bereds enligt ett icke-rutinmassigt forfarande och i enlighet med sérskilda
kvalitetsnormer och som anvdnds i samma medlemsstat pa ett sjukhus
under en lakares exklusiva yrkesméassiga ansvar i enlighet med ett enskilt
recept for en specialanpassad produkt for en enskild patient. | samma arti-
kel foreskrivs att tillstand for tillverkning av sadana produkter ska ges av
den behoriga myndigheten i medlemsstaten samt att medlemsstaterna ska
se till att nationella krav pa kvalitet, sparbarhet och sikerhetsovervakning
motsvarar dem som galler pa gemenskapsniva (numera unionsniva) for lake-
medel for avancerad terapi.

Bestammelsen i artikel 3.7 i direktiv 2001/83/EG kallas bade i proposi-
tionen och i detta betdnkande for bestdmmelsen om sjukhusundantag.

For det andra foreslas vissa tillagg i lakemedelslagen i syfte att véarna
om folkhélsan vid beredning och anvéndning av ldkemedel.

Dérutéver foreslas vissa andringar i lakemedelslagen i fraga om apoteks
forsaljning av teknisk sprit.

Lagandringarna foreslas trada i kraft den 1 maj 2011.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Andring i lakemedelslagen (1992:859)

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lakemedelslagen
(1992:859).

Dérmed bifaller riksdagen proposition 2010/11:44.

Stockholm den 10 februari 2011

P& socialutskottets vagnar

Kenneth Johansson

Foljande ledamoter har deltagit i beslutet: Kenneth Johansson (C), Lena
Hallengren (S), Jan R Andersson (M), Christer Engelhardt (S), Margareta
B Kjellin (M), Ann Arleklo (S), Isabella Jernbeck (M), Lennart Axelsson
(S), Barbro Westerholm (FP), Catharina Brakenhielm (S), Anders W
Jonsson (C), Agneta Luttropp (MP), Anders Andersson (KD), Per
Ramhorn (SD), Eva Olofsson (V), Metin Ataseven (M) och Shadiye
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Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

Utskottet behandlar i betdnkandet regeringens proposition 2010/11:44
Vissa andringar i lakemedelslagen. Regeringens forslag till riksdagsbeslut
finns i bilaga 1 och regeringens lagforslag i bilaga 2.

Ingen motion har vackts med anledning av propositionen.

Bakgrund

Lakemedel for avancerad terapi

Med ldkemedel for avancerad terapi avses ett humanldkemedel som
antingen utgdr ett lakemedel for genterapi, somatisk cellterapi eller vév-
nadsteknisk produkt. Detta framgar av definitionen i artikel 2 i Europapar-
lamentets och radets foérordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november
2007 om lakemedel for avancerad terapi och om éndring av direktiv 2001/83/
EG och foérordning (EG) nr 726/2004.

Av del 1V i bilaga I till direktiv 2001/83/EG framgar att lakemedel for
genterapi ar ett biologiskt lakemedel vars aktiva substans innehaller eller
bestar av rekombinant nukleinsyra (nukleinsyra som bildats genom att gene-
tiskt material fran flera kallor kombinerats) som administreras till manni-
skor for att reglera, aterstalla, ersatta, lagga till eller avlagsna en
gensekvens och vars terapeutiska, profylaktiska eller diagnostiska effekt ar
direkt knuten till dess rekombinanta nukleinsyresekvens eller till produkten
av denna sekvens genetiska uttryck.

Enligt samma bilaga &r lakemedel for somatisk cellterapi ett biologiskt
lakemedel som innehéller eller bestar av celler eller vavnader som har
utsatts for en s vasentlig modifiering att deras biologiska egenskaper, fysio-
logiska funktioner eller strukturegenskaper, av relevans for den avsedda
kliniska anvandningen, har andrats. Det kan &ven vara ett biologiskt lake-
medel som innehaller eller bestdr av celler eller vavnader som inte ar
avsedda att ha samma vésentliga funktion hos mottagaren som hos givaren.

Nér det galler en vavnadsteknisk produkt ska denna, enligt artikel 2.1 b
i forordning (EG) nr 1394/2007, innehdlla eller bestd av bearbetade celler
eller vavnader, och tillhandahallas med uppgift om att den har egenskaper
for regenerering, aterstallande eller ersattning av manskliga vavnader. Pro-
dukten kan &ven anvéndas i eller ges till ménniskor i detta syfte. En
vavnadsteknisk produkt kan innehalla vavnader eller celler av humant eller
animaliskt ursprung. Celler och vdvnader i en vévnadsteknisk produkt ska
betraktas som bearbetade om de har utsatts for vasentlig modifiering, sa
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att deras biologiska egenskaper, fysiologiska funktioner eller strukturegen-
skaper, som ar relevanta for avsedd férmdaga att regenerera, aterstalla eller
ersitta, har uppnétts.

Ett lakemedel for avancerad terapi kan aven innehdlla en eller flera medi-
cintekniska produkter. Om den medicintekniska produkten ingar som en
integrerad del av lakemedlet for avancerad terapi bendamns lakemedlet —
under vissa forutsattningar — som ett kombinationsldkemedel for avancerad
terapi.

Lakemedel for avancerad terapi i Sverige

For narvarande har, enligt regeringen, endast ett ldkemedel for avancerad
terapi godkants for forsaljning inom EU. Preparatet ar ett cellbaserat lake-
medel som bestdr av kondrocyter! och som anvands for att reparera
broskskador i knan. Lakemedlet finns inte &nnu pé& den svenska marknaden.

| 6vrigt anvands lakemedel for avancerad terapi, béde i Sverige och
inom EU, for kliniska lakemedelsprévningar eller pa enstaka patienter t.ex.
for behandling av sallsynta sjukdomar.

Forordningar och direktiv om lakemedel for avancerad terapi

Lakemedel for avancerad terapi ar definierat i artikel 2 i foérordning (EG)
nr 1394/2007 och i artikel 1 i direktiv 2001/83/EG. Definitionen infordes i
artikel 1 genom artikel 28.1 i férordning (EG) nr 1394/2007. Direktiv
2001/83/EG tillampas pa lakemedel for avancerad terapi som &r avsedda
att sldppas ut pd marknaden i medlemsstaterna och som har tillverkats pé
industriell vag eller som har tillverkats med hjalp av en industriell process
(artikel 2.1). Direktivet innehdller krav pd bl.a. godkannande av forsalj-
ning, tillverkning, import, markning, lakemedelsklassificering, partihandel
med lakemedel, marknadsforing, sékerhetsévervakning, tillsyn och sanktio-
ner.

| mars 2004 antog Europaparlamentet och radet férordning (EG) nr
726/2004 om inrattande av gemenskapsforfaranden for godkénnande av
och tillsyn éver humanldkemedel och veterindrmedicinska lakemedel samt
om inrattande av en europeisk ldkemedelsmyndighet. Enligt artikel 3 och
bilagan i denna férordning far bl.a. lakemedel fér avancerad terapi endast
sldppas ut pd marknaden inom gemenskapen (numera unionen) om gemen-
skapen (unionen) beviljat godkénnande for forséljning enligt bestdmmel-
serna i forordningen. Darmed ska éven de regler om tillsyn, paféljder och
sékerhetsovervakning som finns i férordning (EG) nr 726/2004 tillampas
pa lakemedel for avancerad terapi.

1 Kondrocyt ar den enda celltyp som finns i och bygger upp brosk.
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Den 13 november 2007 antog Europaparlamentet och rddet férordning
(EG) nr 1394/2007 om lakemedel for avancerad terapi och om &ndring av
direktiv 2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004. Forordningen
tradde i kraft den 30 december 2007 och tillampas fr.o.m. den 30 decem-
ber 2008.

Férordning (EG) nr 1394/2007 utgor lex specialis? genom vilken ytterli-
gare bestaimmelser infors utéver dem som faststélls i direktiv 2001/83/EG.
Forordningens tillampningsomréade omfattar de likemedel for avancerad
terapi som &r avsedda att slappas ut pd marknaden i medlemsstaterna och
som har tillverkats pa industriell vag eller med hjalp av en industriell pro-
cess (jfr punkt 6 i ingressen till férordningen).

Innan férordning (EG) nr 1394/2007 antogs, klassificerades preparat for
genterapi och somatisk cellterapi som lakemedel, och vid tillverkning
skulle myndigheternas foreskrifter och anvisningar iakttas. Vavnadstek-
niska produkter, som definieras i forordning (EG) nr 1394/2007, foll
daremot tidigare utanfor definitionen av lakemedel och for dessa produkter
har inte heller i Gvrigt funnits myndighetsnormer pa unionsnivd. Genom
forordningen Klassificeras nu dven vavnadstekniska produkter som lakeme-
del och i forordningens artikel 2 &terfinns definitionerna pa dels vavnads-
teknisk produkt, dels lakemedel for avancerad terapi. Som ovan namnts
framgdr det av definitionen i artikel 2 att ett lakemedel for avancerad
terapi aven kan innehalla en eller flera medicintekniska produkter. Om den
medicintekniska produkten ingar som en integrerad del av lakemedlet kan
detta, under vissa forutsattningar, falla under begreppet kombinationsléke-
medel for avancerad terapi.

Forordning (EG) nr 1394/2007 innehaller bestammelser om krav for god-
k&nnande for forsaljning, forfarande for godkannande for forséljning, pro-
duktresumé, markning, bipacksedel, krav efter godk&nnande och bestam-
melser rérande Kommittén for avancerade terapier.

Bestammelsen om sjukhusundantag

For de lakemedel for avancerad terapi som &r avsedda att sldppas ut pa
marknaden och som tillverkas pa industriell vag eller med hjalp av en
industriell process géller forordning (EG) nr 726/2004, férordning (EG) nr
1394/2007 och direktiv 2001/83/EG. Genom artikel 28.2 i forordning (EG)
nr 1394/2007 infordes ett tillagg i artikel 3 i direktiv 2001/83/EG. | detta
tillagg, artikel 3.7, framgar att direktiv 2001/83/EG inte ska galla for ett
lakemedel for avancerad terapi som bereds enligt ett icke-rutinméssigt for-
farande och i enlighet med sérskilda kvalitetsnormer och som anvénds i
samma medlemsstat pd ett sjukhus under en lakares exklusiva yrkesmés-
siga ansvar i enlighet med ett enskilt recept for en specialanpassad produkt
for en enskild patient. 1 punkten 6 i ingressen till forordning (EG) nr
1394/2007 anges att denna forordning utgdr lex specialis, genom vilken

2 Lex specialis &r en lagtolkningsprincip som innebér att den mest specialiserade forfatt-
ningen har foretrade framfor den mer generella.
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ytterligare bestdmmelser infors utéver dem som faststélls i direktiv 2001/83/
EG. Vidare anges det att lakemedel som anges i artikel 3.7 i direktiv
2001/83/EG inte bor omfattas av denna forordning. Med beaktande av att
lakemedel som omfattas av bestdmmelsen om sjukhusundantag inte omfat-
tas av direktiv 2001/83/EG ar inte heller forordning (EG) nr 1394/2007
tillamplig. Inte heller férordning (EG) nr 726/2004 &r tillamplig pa dessa
specialanpassade lakemedel. Saledes behover inte dessa specialanpassade
lakemedel godkannas genom den centrala europeiska proceduren.

Aven om dessa specialanpassade likemedel inte omfattas av namnda
direktiv och forordningar sa anges det i punkten 6 i ingressen till férord-
ning (EG) nr 1394/2007 att det anda ar viktigt att se till att tillampliga
unionsbestdammelser om kvalitet och sdkerhet inte undergrédvs. Av andra
stycket i artikel 3.7 i direktiv 2001/83/EG anges att tillstand for tillverk-
ning av sjukhusundantag ska ges av behérig myndighet i medlemsstaten.
Vidare ska medlemsstaterna se till att nationella krav pa spérbarhet, saker-
hetsovervakning och sarskilda sékerhetsnormer motsvarar de som galler pa
gemenskapsniva (numera unionsniva) for lakemedel for avancerade tera-
pier for vilka godkannande krévs enligt forordning (EG) nr 726/2004.
Syftet med undantaget var att gora det mojligt for sjukhus att under vissa
bestdmda forutsattningar fortsatta bedriva den verksamhet som ligger i
grénslandet mellan forskning, behandling, lakemedelsutveckling och léke-
medelstillverkning, utan att behdva ansdoka om forsaljningsgodkénnande
enligt den centrala europeiska proceduren.

Under utarbetandet av férordning (EG) nr 1394/2007 anvéndes begrep-
pet sjukhusundantag for de specialanpassade ldkemedel som beskrivs i
artikel 3.7 i direktiv 2001/83/EG. Med tanke pé att dessa produkter endast
far anvandas pa sjukhus och att de &r undantagna fran de unionsbestimmel-
ser som ror ldkemedel for avancerad terapi bendmns bestdmmelsen i
artikel 3.7 i direktiv 2001/83/EG i nu aktuell proposition som “bestdmmel-
sen om sjukhusundantag”.

Enligt bestimmelsen om sjukhusundantag ska aktuella lakemedel anvan-
das pad sjukhus. Daremot finns ingen sadan begransning nar det géller
tillverkning. Darmed kan dessa liakemedel tillverkas séval pa sjukhus som
vid foretag. Det ska dock noteras att l&kemedel som omfattas av bestdm-
melsen om sjukhusundantag ska beredas enligt ett icke-rutinmassigt forfa-
rande och det ska vara specialanpassat for en enskild patient.

Gallande ratt

Halso- och sjukvardslagen (1982:763)

Halso- och sjukvardslagen har karaktaren av ramlag och innehaller huvud-
sakligen mal och riktlinjer for halso- och sjukvarden. Med halso- och
sjukvard avses atgarder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla
sjukdomar och skador. Begreppet halso- och sjukvard omfattar dels sjuk-
domsférebyggande étgarder, dels den egentliga sjukvarden.

2010/11:SoU7
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Lakemedelslagen (1992:859)

Med lakemedel avses i lakemedelslagen varje substans eller kombination
av substanser som tillnandahélls med uppgift om att den har egenskaper
for att forebygga eller behandla sjukdom hos manniskor eller djur. Med
lakemedel avses &ven varje substans eller kombination av substanser som
kan anvandas pa eller tillféras manniskor eller djur i syfte att &terstalla,
korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk verkan eller for att stalla diagnos.

Lagen tillampas endast pd sddana likemedel for manniskor (humanlake-
medel) eller djur (veterindrmedicinska lakemedel) som &r avsedda att
sldppas ut pd marknaden i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och
som har tillverkats pa industriell vag eller som har tillverkats med hjalp av
en industriell process.

Enligt lakemedelslagen ska ett lakemedel vara av god kvalitet och dnda-
malsenligt. Lakemedelsverket har tillsyn Gver efterlevnaden av lagen och
de foreskrifter och villkor som meddelats med stod av denna.

Lakemedelslagen innehaller regler om bl.a. godkannande av lakemedel,
tillverkning, import, handel, avgifter och ansvar. Lagen innehéller aven
bestdammelser om sakerhetsdvervakning. Enligt dessa bestdmmelser ska
Lakemedelsverket ansvara for ett system for sékerhetsévervakning, som
har till syfte att samla in, registrera, lagra och vetenskapligt utvardera upp-
gifter om biverkningar av ldkemedel som godkéants for forséljning. Den
som har fatt ett lakemedel godkant ska bl.a. folja utvecklingen pa lakeme-
delsomradet och &ven registrera, lagra, utvardera och rapportera informa-
tion om biverkningar av lakemedlet.

I lakemedelslagen finns ocksa bestimmelser om klinisk undersékning pa
manniskor eller djur av ett lakemedels egenskaper (klinisk lékemedelsprov-
ning). Sddana undersokningar far utféras for att utreda i vad mén lakemed-
let ar andamalsenligt.

Lagen (1993:584) om medicintekniska produkter

Enligt lagen om medicintekniska produkter &r en medicinteknisk produkt
bl.a. en produkt som enligt tillverkarens uppgift ska anvéndas, separat eller
i kombination med annat, for att hos manniskor pavisa, forebygga, over-
vaka, behandla eller lindra en sjukdom, eller pavisa, 6vervaka, behandla,
lindra eller kompensera en skada eller en funktionsnedséttning.

Lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor

Lagen om etikprovning av forskning som avser méanniskor &r tillamplig
bl.a. pa forskning som innebar ett fysiskt ingrepp pa en forskningsperson
eller utfors enligt en metod som syftar till att paverka en forskningsperson
fysiskt eller psykiskt eller som innebdr en uppenbar risk att denne skadas
fysiskt eller psykiskt. Syftet med lagen ar bl.a. att skydda den enskilda
maénniskan och respekten for manniskovardet vid forskning.
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Lagen (2006:496) om blodsékerhet

Lagen om blodsékerhet innehdller bestimmelser som syftar till att skydda
manniskors halsa nir blod och blodkomponenter frdn méanniskor hanteras
for att anvéandas vid transfusion eller tillverkning av lakemedel eller medi-
cintekniska produkter.

Lagen (2008:286) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av
ménskliga vavnader och celler

Lagen om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av méanskliga véav-
nader och celler innehaller bestammelser om hantering av sddana mansk-
liga vavnader och celler som ar avsedda for anvandning pd manniskor
eller for tillverkning av lakemedel avsedda for anvandning pa manniskor.

Propositionens huvudsakliga innehall

Propositionen innehdller forslag som syftar till att anpassa svensk rtt till
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007 om lakeme-
del for avancerad terapi och om &ndring av direktiv 2001/83/EG och
forordning (EG) nr 726/2004. Genom artikel 28.2 i férordning (EG) nr
1394/2007 infors ett tillagg i artikel 3, med en ny punkt 7, i Europaparla-
mentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
uppréttande av gemenskapsregler for humanldkemedel. Genom detta tillagg
anges att direktiv 2001/83/EG inte ska omfatta sdana lakemedel for avan-
cerad terapi som bereds enligt ett icke-rutinmassigt forfarande och i enlig-
het med sdrskilda kvalitetsnormer och som anvénds i samma medlemsstat
pa ett sjukhus under en ldkares exklusiva yrkesmassiga ansvar i enlighet
med ett enskilt recept for en specialanpassad produkt foér en enskild
patient. 1 samma artikel stadgas dock att tillstdnd for tillverkning av
sddana produkter ska ges av den behériga myndigheten i medlemsstaten.
Vidare anges det att medlemsstaterna ska se till att nationella krav pa kva-
litet, sparbarhet och sikerhetsévervakning motsvarar dem som géller pd
gemenskapsniva (numera unionsnivd) for likemedel for avancerad terapi.
Bestdmmelsen i artikel 3.7 i direktiv 2001/83/EG kallas i propositionen for
bestdmmelsen om sjukhusundantag.

For att genomfora ovan namnda krav pa tillverkningstillstand, kvalitet,
sparbarhet och sakerhetsévervakning foreslar regeringen vissa andringar i
lakemedelslagen (1992:859).

| propositionen foreslds ocksa vissa ytterligare tillagg i likemedelslagen
i syfte att varna om folkhdlsan vid beredning och anvéandning av lakeme-
del som omfattas av bestdmmelsen om sjukhusundantag.

Vidare foreslas ett fortydligande i 14 § fjarde stycket 1 lakemedelslagen
om att vad som anges dar om ldkemedel for genterapi och somatisk cellte-
rapi aven ska galla vavnadstekniska produkter.

2010/11:SoU7
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Lakemedelsverket foreslds fa utéva tillsyn 6ver foérordning (EG) nr
1394/2007 och att, pd begaran, fa de upplysningar och handlingar som
behdvs for tillsynen. Verket ska vidare f4 meddela de forelagganden och
forbud som behdvs for efterlevnaden av namnda férordning.

Darutover foreslas vissa andringar i lakemedelslagen i frdga om apoteks
forsaljning av teknisk sprit.

Forfattningsandringarna foreslas trada i kraft den 1 maj 2011.



Utskottets 6vervaganden

Vissa andringar i lakemedelslagen

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen bifaller regeringens forslag till lag om &ndring i lake-
medelslagen (1992:859).

Propositionen

Reglering av bestammelsen om sjukhusundantag

Regeringen konstaterar att lakemedel som omfattas av bestdmmelsen om
sjukhusundantag inte regleras i ndgon EU-férordning. For att genomféra
de krav pa tillverkningstillstand, sparbarhet, sakerhetsovervakning och sar-
skilda kvalitetsnormer som uppstalls i artikel 3.7 i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprattande av
gemenskapsregler for humanlakemedel i svensk rétt kravs det, enligt reger-
ingen, andringar i lag, férordning och myndighetsforeskrifter.

| artikel 3 i direktiv 2001/83/EG anges i vilken omfattning direktiv
2001/83/EG inte ska galla och i artikel 3.7 anges foljande:

lakemedel for avancerad terapi, enligt definitionen i férordning (EG) nr
1394/2007, som bereds enligt ett icke-rutinmassigt forfarande och i
enlighet med sérskilda kvalitetsnormer och som anvéands i samma med-
lemsstat pé ett sjukhus under en lakares exklusiva yrkesmassiga ansvar
i enlighet med ett enskilt recept for en specialanpassad produkt for en
enskild patient.

Tillstand for tillverkning av sddana produkter ska ges av den beho-
riga. myndigheten i medlemsstaten. Medlemsstaterna ska se till att
nationella krav pa sparbarhet och sakerhetsévervakning och de sar-
skilda sékerhetsnormerna enligt denna punkt motsvarar dem som galler
pé& gemenskapsnivé for lakemedel for avancerad terapi for vilka godkan-
nande kravs enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaran-
den for godk&nnande av och tillsyn éver humanlékemedel och veteri-
narmedicinska ldkemedel samt om inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet.

Regeringen gor i propositionen beddmningen att lakemedel som omfattas
av bestdmmelsen om sjukhusundantag inte kommer att omfattas av vare
sig direktiv 2001/83/EG eller férordningarna (EG) nr 1394/2007 och (EG)
nr 726/2004.

Ett lakemedel som omfattas av bestdimmelsen om sjukhusundantag ska
beredas enligt ett icke-rutinmassigt forfarande. Enligt regeringen omfattar
detta inte tillverkning pé industriell vag.
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Regeringen anser att undantagsbestimmelsen i artikel 3.7 i direktiv
2001/83/EG omfattar de lakemedel som regleras i direktivet. Med tanke pé
att direktiv 2001/83/EG tillampas pa lakemedel som bl.a. har tillverkats
med hjalp av en industriell process (artikel 2), sd avser undantagsbestam-
melsen i artikel 3.7 i ndmnda direktiv lakemedel for avancerad terapi som
ar tillverkade med hjalp av en industriell process. Regeringen anser emel-
lertid att &ven de lakemedel for en avancerad terapi som inte tillverkas
med hjalp av en industriell process ska regleras genom nationell lagstift-
ning. Mot denna bakgrund foreslar regeringen att det i lakemedelslagen
infors en ny bestdmmelse, 2 d 8§, som definierar sjukhusundantagsproduk-
ter och som anger i vilken omfattning lakemedelslagen ska galla. | forsla-
get till den nya bestimmelsen anges att ett sadant lakemedel ar ett
lakemedel for avancerad terapi som bereds i Sverige enligt ett icke-rutin-
maéssigt forfarande och som &r en specialanpassad produkt for en enskild
patient i enlighet med en lékares forskrivning och som anvéands hér i lan-
det pa sjukhus. Vid bedémningen om denna bestimmelse &r tillamplig
kommer utgangspunkten att vara att rekvisit i bestammelsen ar uppfyllda,
och detta oavsett om ldkemedlet kan anses vara tillverkat med hjélp av
industriell process eller inte.

Ett lakemedel som omfattas av bestimmelsen om sjukhusundantag far
enligt regeringen beredas antingen pa ett sjukhus eller vid ett foretag som
inte anses vara ett sjukhus. For sadan tillverkning kravs dock att tillverk-
ningstillstand beviljats.

Regeringen foreslar att Lakemedelsverket ska vara den myndighet som
ansvarar for tillstandsgivningen, dven vad avser lakemedel som omfattas
av bestdammelsen om sjukhusundantag.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer ska enligt
forslaget fa& meddela foreskrifter om de villkor som ska galla vid tillverk-
ning av dessa ldkemedel. En bestdmmelse om detta ska enligt forslaget
foras in i lakemedelslagen.

Lakemedelslagens bestdmmelser om tillverkning och handl&ggning av
tillstdnd ska i vissa delar vara tillampliga pa lakemedel som omfattas av
bestdmmelsen om sjukhusundantag.

For anvandning av de lakemedel som inte anses falla under etikprov-
ningslagen ar det, med tanke pa att lakemedel som omfattas av bestammel-
sen om sjukhusundantag ar hogriskprodukter, enligt regeringen, mycket
viktigt att anvandandet av dessa produkter ingdr i en ordnad beslutsstruk-
tur. Vidare &r det av vikt att anvdndandet av dessa lakemedel utvérderas.
Det ar enligt regeringen viktigt att etikprovning ingér i den ordnade besluts-
strukturen. Sjukhushuvudmannen bor darfér ha en struktur, som dven ger
utrymme for etiska beddmningar, om anvéandningen av dessa lakemedel.

Regeringen gor bedémningen att det redan finns bestammelser i svensk
ratt som ror sparbarhet och att det inte kravs nagra ytterligare bestimmel-
ser i lag med anledning av artikel 15.3 i férordning (EG) nr 1394/2007.
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Lakemedelsverkets system for sikerhetsovervakning foreslas av reger-
ingen &ven omfatta lakemedel som omfattas av bestdmmelsen om sjukhus-
undantag.

Den som har tillstand att tillverka lakemedel som omfattas av bestam-
melsen om sjukhusundantag ska vara skyldig att félja utvecklingen pé
omradet och som ett led i sakerhetsévervakningen registrera, lagra, utvar-
dera och rapportera information om biverkningar av lakemedlet. Tillstands-
havaren ska &ven ha en sakkunnig person till sitt foérfogande som
fortlopande ansvarar for sékerhetsdvervakningen av lakemedlet.

Lakemedelsverket ska ha tillsyn over lakemedel som omfattas av 2 d §
lakemedelslagen och, pd begéran, ha ratt att fa de upplysningar och hand-
lingar som behovs for tillsynen.

Ovrig reglering i anledning av férordning (EG) nr 1394/2007 om
lakemedel fér avancerad terapi

I 14 § lakemedelslagen anges att en klinisk lakemedelsprévning endast far
genomforas sedan tillstand till prévning har meddelats eller anses beviljat
enligt 14 § tredje stycket 1. Fragor om tillstind provas av Lakemedelsver-
ket. | tredje stycket anfors att om Lakemedelsverket inte fattat beslut inom
60 dagar frdn det att en fullstandig ansokan kom in till verket, ska till-
stand anses beviljat i enlighet med ansokan. Av bestimmelsens fjarde
stycke framgér att vad som sigs i tredje stycket inte galler vid ansékan
om Kklinisk l&kemedelsprévning som innefattar bl.a. lakemedel fér gente-
rapi och somatisk cellterapi, inklusive xenogen (artframmande) cellterapi.

For att tydliggora innehallet i artikel 4 i forordning (EG) nr 1394/2007
och underlatta for lasaren, foreslar regeringen att ett tilligg infors i 14 §
fjarde stycket 1. Genom tillagget kommer det att framga att dven for ansok-
ningar om tillstdnd att genomfora klinisk lakemedelprovning som innefat-
tar en vavnadsteknisk produkt ska tillstind inte anses som beviljat om
Lakemedelsverket inte fattat beslut inom 60 dagar.

Apoteks forsaljning av teknisk sprit

Forsaljning av teknisk sprit reglerades fram till arsskiftet 2010/11 i lagen
(1961:181) om forséljning av teknisk sprit m.m. férkortad LFT. | och med
att en ny alkohollag tradde i kraft den 1 januari 2011 har LFT upphort att
gélla och regleringen av handeln med teknisk sprit har forts in i alkoholla-
gen (2010:1622). Det tidigare systemet med tillstand for att sélja teknisk
sprit har ersatts med en ratt for den som ar godkédnd som upplagshavare
enligt 9 § lagen (1994:1564) om alkoholskatt att sélja teknisk sprit. Apo-
teks forséljning av teknisk sprit &r inte tillstandspliktig, vilket uttryckligen
anges i lagen. Inforandet av reglerna om apoteks forsaljning och utlam-
nande av teknisk sprit i lakemedelslagen (1992:859) innebar enligt reger-
ingen inte nagon andring i sak. | LFT angavs att teknisk sprit far séljas
eller lamnas ut fran apotek, forutom till annat apotek, endast under vissa
forutsattningar. Vidare foreskrevs i LFT att teknisk sprit inte fick ldamnas
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ut om det fanns sarskild anledning att anta att den var avsedd for annat &n
vissa typiskt avsedda andamél, sdsom utvartes bruk eller sterilisering av
instrument. Forskrivning av teknisk sprit far séledes inte avse fortaring.

Bestdammelserna i LFT har inte forts over till den nya alkohollagen efter-
som regeringen bedomer att sddana bestimmelser battre hér hemma i
forfattning som reglerar hanteringen av lakemedel och apoteks forséljning.

Mot denna bakgrund foreslar regeringen att lakemedelslagen komplette-
ras med bestdmmelser som reglerar apoteks forsaljning av teknisk sprit
och att teknisk sprit inte far lamnas ut om det finns anledning att anta att
den &r avsedd att anvéandas i berusningssyfte.

Utskottets stallningstagande

Regeringens forslag i propositionen har i huvudsak sin grund i EU-réatts-
liga bestammelser om krav pa tillverkningstillstdnd, kvalitet, sparbarhet
och sdkerhetsdvervakning av ldkemedel for avancerad terapi som bereds
enligt ett icke-rutinmassigt forfarande och i enlighet med sarskilda kvali-
tetsnormer och som anvénds i samma medlemsstat pa ett sjukhus under en
lakares exklusiva yrkesméssiga ansvar i enlighet med ett enskilt recept for
en specialanpassad produkt for en enskild patient. Ovriga forslag utgor for-
tydliganden eller smérre kompletteringar av géllande bestdmmelser i lake-
medelslagen.

Utskottet stéller sig bakom propositionen och tillstyrker darmed forsla-
get till lag om &ndring i l&kemedelslagen (1992:859).



BiLaca 1

Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2010/11:44 Vissa andringar i lakemedelslagen:

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lakemedelslagen
(1992:859).
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BiLaca 2

Regeringens lagforslag

Forslag till lag om @ndring i lakemedelslagen

(1992:859)

Harigenom foreskrivs' i friga om likemedelslagen (1992:859)
dels att 8 c, 14, 16 och 22 a—24 §§ ska ha foljande lydelse,
dels att det i lagen ska inforas tvd nya paragrafer, 2d och 16 b §§, av

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse
2d§

For ett ldkemedel for avancerad
terapi, sasom det definieras i arti-
kel 2 i Europaparlamentets och
radets  forordning (EG) nr
1394/2007 av den 13 november
2007 om ldkemedel for avancerad
terapi och om dndring av direktiv
2001/83/EG och forordning (EG)
nr o 726/2004°, som bereds i
Sverige enligt ett icke-rutinmdssigt
forfarande och som dr en special-
anpassad produkt for en enskild
patient i enlighet med en ldkares
forskrivning och som anvéinds hér
i landet pa sjukhus ska foljande
bestimmelser i tillimpliga delar
gdlla:

— 1 § forsta stycket, om vad som
avses med ldkemedel,

— 4§, om krav pa ldkemedel,

— 15, 16 och 16 b §S§, om till-
verkning,

— 19§ forsta och tredje styck-
ena, om hantering i Ovrigt,

~ 20§ forsta stycket 10 och
andra stycket, om gemensamma
bestdmmelser om vissa tillstand
och viss handldggning,

— 21 ag, om vissa forbud mot
marknadsforing,

- 22 och 22d§s, om forord-
nande och utldmnande,

—~23 och 24 §§, om tillsyn,

~ 25 § forsta, tredje och sjunde—

! Jfr Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november
2007 om likemedel for avancerad terapi och om éndring av dircktiv 2001/83/EG och
forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L324, 10.12.2007, s. 121, Cclex 32007R1394).

2 EUT L324, 10.12.2007, s. 121 (Celex 32007R1394).
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nionde styckena, om avgifter,

— 26 och 27 §§, om ansvar m.m.,

— 28 §, om overklagande,

— 29§, om ytterligare foreskrif-
ter, och

— 30§, om ldkemedelskontrollen
i krig m.m.

Vad som foreskrivs i 9 § i fraga
om ldkemedel som godkdnts for
Jforsdljning ska ocksa gdlla for ett
sadant likemedel som avses i
forsta stycket.

De skyldigheter enligt 9 a och
9 b §§ som gdller for den som har
fart ett ldkemedel godkdnt, ska
gdlla dven for den som har till-
stand att tillverka ett sadant like-
medel som avses i forsta stycket.
Den myndighet som regeringen
bestdmmer far i det enskilda fallet
besluta om undantag fran dessa
skyldigheter.

Om ett sadant ldkemedel som
avses i forsta stycket innehaller en
medicinteknisk produkt enligt 2 §
lagen (1993:584) om medicintek-
niska produkter, ska denna pro-
dukt uppfylla de vdisentliga krav
som avses i foreskrifter som har
meddelats med stéd av 6 § samma
lag.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter
om krav pa kvalitet och sdkerhets-
overvakning for ett sadant ldke-
medel som avses i forsta stycket.

8c§’

I de fall ett likemedel godkénts med tillimpning av 8 a § maste de
skyddstider som anges i denna paragraf ha forflutit frén det att det ur-
sprungliga godkinnandet for referenslikemedlet beviljats innan forsilj-
ning av det godkinda likemedlet far ske. Skyddstiden &r, om inte annat
foljer av andra—fjarde styckena, tio ar.

Om innehavaren av godkénnandet for ett referensldkemedel som é&r av-
sett att tillforas minniskor under de forsta atta dren av tioarsperioden
beviljats ett godkdnnande for en eller flera nya behandlingsindikationer,
som under den vetenskapliga utvirderingen fore godkédnnandet bedoms

3 Scnaste lydelsc 2006:253.
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medfora en visentligt hogre medicinsk nytta jimfort med existerande
behandlingsformer, far perioden om tio &r utstrickas till maximalt elva

ar.

Perioden om tio ar som anges i
forsta stycket skall forlangas till
tretton ar for veterindrmedicinska
likemedel avsedda for fisk eller
bin eller andra arter som faststillts
i enlighet med forfarandet i artikel
89.2 i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om upprittande
av gemenskapsregler for veteri-
nirmedicinska likemedel, senast
andrat genom Europaparlamentets
och radets direktiv 2004/28/EG.

For veterindrmedicinska léke-
medel som ir avsedda for djurarter
som anvinds for livsmedelspro-
duktion och som innehaller en ny
aktiv substans som den 30 april
2004 dnnu inte var godkédnd inom
Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet skall den period om
tio &r som anges i forsta stycket
forlingas med ett ar for varje gang
godkinnandet utvidgas till att om-
fatta en annan djurart som anvénds
for livsmedelsproduktion, om det
har godkints under de fem nir-
mast pafoljande aren efter att det
ursprungliga godkidnnande for for-
sdljning beviljades. Denna period
skall dock inte overskrida sam-
manlagt tretton &r ndr det géller ett
godkénnande for forsdljning som
giller fyra eller fler djurarter som
anvinds for livsmedelsproduktion.
Forlangning av denna tioarsperiod
till elva, tolv eller tretton ar for ett
veterindrmedicinskt lakemedel
avsett for en djurart som anvénds
for livsmedelsproduktion skall
beviljas endast under forutséttning
att innehavaren av godkénnandet
for forsdljning ocksd frén borjan
har ansokt om faststdllande av

Perioden om tio ar som anges i
forsta stycket ska forlangas till
tretton ar for veterindrmedicinska
likemedel avsedda for fisk eller
bin eller andra arter som faststillts
i enlighet med forfarandet i artikel
89.2a i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om uppréttande
av gemenskapsregler for veteri-
nirmedicinska likemedel, senast
dndrat genom Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr
596/2009°.

For veterindrmedicinska ldke-
medel som dr avsedda for djurarter
som anvinds for livsmedelspro-
duktion och som innehaller en ny
aktiv substans som den 30 april
2004 dnnu inte var godkédnd inom
Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet ska den period om tio
ar som anges i forsta stycket for-
langas med ett ar for varje géng
godkinnandet utvidgas till att om-
fatta en annan djurart som anvénds
for livsmedelsproduktion, om det
har godkénts under de fem nir-
mast paféljande éren efter att det
ursprungliga godkdnnande for for-
sdljning beviljades. Denna period
ska dock inte overskrida samman-
lagt tretton ar ndr det giller ett
godkdnnande for forsdljning som
giller fyra eller fler djurarter som
anvénds for livsmedelsproduktion.
Forlangning av denna tioarsperiod
till elva, tolv eller tretton ar for ett
veterindrmedicinskt lakemedel
avsett for en djurart som anvinds
for  livsmedelsproduktion  ska
beviljas endast under forutséttning
att innehavaren av godkénnandet
for forsdljning ocksd frén borjan
har ansokt om faststillande av

4 EUT L188, 18.7.2009, s. 14 (Celex 32009R0596).



maximalt tillaitna resthalter i
livsmedel for den art som omfattas
av godkénnandet.

Regeringen, eller efter regering-
ens bemyndigande Lékemedels-
verket, meddelar nirmare bestdim-
melser om fOrutsittningarna for
aberopande av dokumentation for
referensladkemedel samt skyddsti-
der och uppgiftsskydd.

REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

maximalt tilldtna resthalter i livs-
medel for den art som omfattas av
godkdnnandet.

Regeringen, eller efter regering-
ens bemyndigande Likemedels-
verket, meddelar ndrmare fore-
skrifter om forutsittningarna for
aberopande av dokumentation for
referenslikemedel samt skyddsti-
der och uppgiftsskydd.

14§

En klinisk likemedelsprovning far endast genomforas sedan tillstdnd
till préovning har meddelats eller anses beviljat enligt tredje stycket. Fra-
gor om tillstdnd provas av Lakemedelsverket.

Om Likemedelsverket finner att
tillstand inte kan beviljas, skall
sokanden underrittas om detta.
Sokanden fér vid endast ett tillfélle
dndra innehallet i ansokan for att
avhjilpa de brister som Like-
medelsverket funnit. Om ansokan
inte dndras skall den avslés.

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

Vad som sdgs i tredje stycket
giller inte vid ansokan om till-
stdnd att genomfora en klinisk
likemedelsprovning som innefat-
tar

1. lakemedel for genterapi och
somatisk  cellterapi,  inklusive
xenogen cellterapi,

Om Likemedelsverket finner att
tillstand inte kan beviljas, ska
sokanden underrittas om detta.
Sokanden far vid endast ett tillfille
dndra innehéllet i ansokan for att
avhjdlpa de brister som Like-
medelsverket funnit. Om anstkan
inte dndras ska den avslas.

Om Likemedelsverket inte har
fattat beslut inom 60 dagar fran det
att en fullstindig ansékan kom in
till verket, ska tillstdind anses be-
viljat i enlighet med ans6kan.

Tredje stycket giller inte vid an-
sokan om tillstdnd att genomfora
en klinisk likemedelsprovning
som innefattar

1. védvnadstekniska  produkter
samt likemedel for genterapi och
somatisk  cellterapi, inklusive
xenogen cellterapi,

2. likemedel som innehéller genetiskt modifierade organismer,

3. likemedel som inte godkénts
for forsiljning i enlighet med
Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG av den 6 no-
vember 2001 om upprdttande av
gemenskapsregler  for  human-
likemedel, senast dndrat genom
Europaparlamentets och  radets
direktiv  2004/27/EG, och som

$ Scnastc lydclsc 2006:253.

3. likemedel som inte godkénts
for forsdljning i enlighet med
Europaparlamentets och rédets
direktiv  2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande
av gemenskapsregler for human-
ldkemedel, senast &@ndrat genom
kommissionens direktiv
2009/120/EG®, och som omfattas

¢ EUT L242, 15.9.2009, s. 3 (Cclex 32009L0120).
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omfattas av bilagan till forordning av bilagan till forordning (EG) nr
(EG) nr 726/2004, eller 726/2004, eller

4. likemedel vars aktiva bestandsdel eller bestdndsdelar ar en biologisk
produkt som hirstammar fran ménniska eller djur eller innehéller biolo-
giska komponenter som hirstammar frén minniska eller djur eller vars
framstillning kraver sddana komponenter.

16§’

Yrkesmissig tillverkning av 1a-
kemedel och mellanprodukter far
bedrivas endast av den som har
Likemedelsverkets tillstind. En
inrdttning som har Ladkemedels-
verkets tillstand att tillverka ldke-
medel for ett visst tillfille (extem-
poreapotek) ska vid sidan tillverk-
ning vara bemannad med en eller
flera farmaceuter.

Yrkesmaissig tillverkning av la-
kemedel och mellanprodukter
samt tillverkning av ett sadant
ldkemedel som avses i 2d § forsta
stycket far bedrivas endast av den
som har Likemedelsverkets till-
stand. En inrédttning som har L&-
kemedelsverkets tillstand att till-
verka ldkemedel for ett visst till-
fille (extemporeapotek) ska vid
sadan tillverkning vara bemannad
med en eller flera farmaceuter.

Vid tillverkning av likemedel for ett visst tillfdlle pd 6ppenvérdsapotek
eller sjukhusapotek krévs inte nagot sddant tillstand.

Andra stycket gdller inte for ett
sadant likemedel som avses i 2d §

forsta stycket.

Bestimmelser om tillstdnd till maskinell dosdispensering p&d Oppen-
vérdsapotek finns i 6 kap. lagen (2009:366) om handel med ldkemedel.

1656 §

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer far
meddela foreskrifter om de villkor
som ska gdlla vid tillverkning av
ett sadant likemedel som avses i
2 d § forsta stycket.

22a§®
Likemedel som innehaller mer @n 1,8 viktprocent etylalkohol (alko-
holhaltigt lakemedel) far endast lamnas ut frén apotek.

Alkoholhaltigt likemedel, som
innehaller mer dn 10 viktprocent
etylalkohol, far ldmnas ut frdn
apotek, forutom till annat apotek,
endast mot recept eller annan
bestdllning av den som enligt vad
regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, fore-

7 Scnaste lydelse 2010:268.
# Scnaste lydclse 2009:368.

Alkoholhaltigt ldkemedel, som
innehéller mer @n 10 viktprocent
etylalkohol, eller teknisk sprit far
lamnas ut fran apotek, férutom till
annat apotek, endast mot recept
eller annan bestdllning av den som
enligt vad regeringen, eller den
myndighet som regeringen be-



skriver dr behorig att forordna
eller bestilla sadant ldkemedel.

Vad som foreskrivs i forsta och
andra styckena géller inte i saddant
fall som avses i 4 kap. 1 § andra
stycket lagen (2009:366) om han-
del med ldakemedel. Regeringen,
eller den myndighet som reger-
ingen bestdmmer, far om ett alko-
holhaltigt likemedel inte kan antas
vara dgnat att missbrukas i berus-
ningssyfte, medge undantag frdn
vad som foreskrivs i forsta och
andra styckena.

REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

staimmer, foreskriver ar behorig att
forordna eller bestdlla s&dant 14-
kemedel eller teknisk sprit.

Med teknisk sprit avses i denna
lag detsamma som i 1kap.4§
alkohollagen (2010:1622).

Forsta och andra styckena giller
inte i sddant fall som avses i 4 kap.
1 § andra stycket lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel. Re-
geringen, eller den myndighet som
regeringen bestimmer, far om ett
alkoholhaltigt likemedel inte kan
antas vara dgnat att missbrukas i
berusningssyfte, medge undantag
fran forsta och andra styckena.

22b§°

Alkoholhaltiga likemedel far
inte ldmnas ut om det finns sir-
skild anledning att anta att varan &r
avsedd att anvindas i berusnings-
syfte.

Om det finns anledning att anta
att alkoholhaltigt Idkemedel av
annat slag dn som avses i 22a§
andra stycket kan missbrukas i
berusningssyfte, far regeringen
eller, efter regeringens bemyndi-
gande, Ldkemedelsverket utfirda
sdarskilda foreskrifter om utldm-
nande.

Regeringen, eller efter regering-
ens bemyndigande, Likemedels-
verket far, om det behovs for att
forhindra missbruk, besluta om
ytterligare foreskrifter om forsilj-
ning av alkoholhaltiga ldkemedel.

? Scnaste lydclse 1996:1153.

Alkoholhaltiga ldkemedel eller
teknisk sprit far inte lamnas ut om
det finns sérskild anledning att
anta att varan dr avsedd att anvén-
das i berusningssyfte.

Regeringen eller, efter regering-
ens bemyndigande, Ldikemedels-
verket far meddela foreskrifter om
utlimnande, om det finns anled-
ning att anta att alkoholhaltigt
ldikemedel av annat slag dn som
avses i 22a § andra stycket kan
missbrukas i berusningssyfte.

Regeringen eller, efter regering-
ens bemyndigande, Likemedels-
verket far, om det behovs for att
forhindra missbruk, meddela yt-
terligare foreskrifter om forsilj-
ning av alkoholhaltiga likemedel
eller teknisk sprit.
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22¢§"

Om Hilso- och sjukvardens an-
svarsndmnd enligt 8 kap. 10 eller
11§ patientsikerhetslagen
(2010:659) har begrinsat eller
dragit in en ldkares eller en tandl4-
kares behorighet att forskriva
alkoholhaltiga ldakemedel, teknisk
sprit eller andra sdrskilda ldkeme-
del 4n narkotiska ldkemedel, far
sadant likemedel pa ordination av
lakaren eller tandldkaren inte ldm-
nas ut. Detsamma giller nidr An-
svarsndmnden for djurens hilso-
och sjukvard har dragit in eller
begrdnsat en veterindrs behorighet
att forskriva alkoholhaltiga ldke-
medel.

Om Hailso- och sjukvardens an-
svarsnamnd enligt 8 kap. 10 eller
11§ patientsidkerhetslagen
(2010:659) har begrinsat eller
dragit in en ldkares eller en tandld-
kares behorighet att forskriva
alkoholhaltiga ldkemedel, teknisk
sprit eller andra sérskilda likeme-
del dn narkotiska likemedel, far
sadant ldkemedel eller teknisk
sprit pa ordination av ldkaren eller
tandlékaren inte ldamnas ut. Det-
samma giller ndr Ansvarsndmn-
den for djurens hilso- och sjuk-
vard har dragit in eller begrinsat
en veterindrs behorighet att for-
skriva alkoholhaltiga likemedel
eller teknisk sprit.

22d§"

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om vad som
ska gilla vid forordnande och
utlimnande av ett likemedel.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fér
meddela foreskrifter om vad som
ska gdlla vid forordnande och
utlimnande av ett likemedel eller
teknisk sprit.

238"
Lakemedelsverket har tillsyn over efterlevnaden av
1. denna lag och foreskrifter och villkor som har meddelats med stod

av lagen,

2. Europaparlamentets och ra-
dets forordning (EG) nr 726/2004
och foreskrifter och villkor som
har meddelats med stod av foérord-
ningen, samt

3. Europaparlamentets och ra-
dets forordning (EG) nr 1901/2006
av den 12 december 2006 om
lakemedel for pediatrisk anvind-
ning och om éndring av forordning
(EEG) nr 1768/92, direktiv
2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG
och forordning (EG) nr 726/2004
samt foreskrifter och villkor som

' Senaste lydelse 2010:665.
' Scnaste lydelse 2010:410.
12 Senaste lydelse 2007:248.

2. Europaparlamentets och ra-
dets forordning (EG) nr 726/2004
och foreskrifter och villkor som
har meddelats med st6d av forord-
ningen,

3. Europaparlamentets och ra-
dets forordning (EG) nr 1901/2006
av den 12 december 2006 om
ladkemedel for pediatrisk anvind-
ning och om &ndring av forordning
(EEG) nr 1768/92, direktiv
2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG
och forordning (EG) nr 726/2004
samt foreskrifter och villkor som



har meddelats med stod av forord-
ningen.
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har meddelats med stod av forord-
ningen, samt

4. Europaparlamentets och ra-
dets  forordning  (EG)  nr
1394/2007.

248"
Lékemedelsverket har ratt att pa begédran fa de upplysningar och hand-

lingar som behovs for tillsynen.

Liakemedelsverket far meddela de foreldgganden och férbud som be-

hovs for efterlevnaden av

1. lagen och foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av la-

gen,

2. Europaparlamentets och ra-
dets forordning (EG) nr 726/2004
och foreskrifter och villkor som
har meddelats med stéd av forord-
ningen, samt

3. Europaparlamentets och ra-
dets forordning (EG) nr 1901/2006
samt foreskrifter och villkor som
har meddelats med st6d av foérord-
ningen.

2. Europaparlamentets och ra-
dets forordning (EG) nr 726/2004
och foreskrifter och villkor som
har meddelats med stod av férord-
ningen,

3. Europaparlamentets och ra-
dets forordning (EG) nr 1901/2006
samt foreskrifter och villkor som
har meddelats med st6d av forord-
ningen, samt

4. Europaparlamentets och ra-
dets  forordning  (EG)  nr
1394/2007.

For tillsynen har Lakemedelsverket ritt till tilltrade dels till omraden,
lokaler och andra utrymmen som anvénds i samband med tillverkning
eller annan hantering av ldkemedel, av utgangsmaterial eller av forpack-
ningsmaterial till ldkemedel, dels till utrymmen dér provning av likeme-
dels egenskaper utfors. Lakemedelsverket far i sddana utrymmen gora
undersokningar och ta prover. Lékemedelsverket har dock inte med st6d

av denna lag ritt till tilltrdde till bostader.

Pé begiran skall den som forfo-
gar Over sddana varor som avses i
tredje stycket limna nodvindigt
bitrdde vid undersdkningen. For
uttaget prov betalas inte erséttning.
Beslut om foreldggande eller for-
bud fér forenas med vite. Viagras
tilltrdde eller bitrdde far Lakeme-
delsverket ocksa foreldgga vite.

P4 begidran ska den som forfogar
Over sddana varor som avses i
tredje stycket ldamna nodvandigt
bitrdde vid undersokningen. For
uttaget prov betalas inte erséttning.
Beslut om foreldggande eller for-
bud far férenas med vite. Végras
tilltrade eller bitrdde far Likeme-
delsverket ocksa foreldgga vite.

1. Denna lag trdder i kraft den 1 maj 2011.

2. Ett foretag eller ett sjukhus som vid ikrafttridandet tillverkar sddant
likemedel som avses i 2d§ forsta stycket far fortsitta med tillverk-
ningen till och med den 31 oktober 2011 trots foreskrifterna om till-

¥ Scnaste lydclse 2007:248.
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standskrav 1 16 § i dess nya lydelse. Om en anstkan om tillstdnd gors
fore den 1 november 2011, fér tillverkningen fortsétta till dess att beslut
har meddelats i ansokningsdrendet.

24 Tryck: Elanders, Véllingby 2011



