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Genomforande av andringsdirektivet
2010/84/EU avseende
sakerhetsdvervakning av lakemedel

Sammanfattning

I beténkandet behandlas regeringens proposition 2011/12:74 Genomfo-
rande av dndringsdirektivet 2010/84/EU avseende sékerhetsdvervakning av
lakemedel. Ingen motion har vackts med anledning av propositionen.

I propositionen foreslas bl.a. ett fortydligande om att den som fatt ett
lakemedel godkéant ska ha ett system for sékerhetsdvervakning som ska
omfatta information om misstankta biverkningar. Sérskilda bestdmmelser
om tillsyn och tillstdndsprévning av icke-interventionsstudier av sakerheten
foreslas ocksa.

Utskottet foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till lag om and-
ring i lakemedelslagen (1992:859).

Lagandringarna foreslas trada i kraft den 21 juli 2012.
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Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

| betdnkandet behandlas proposition 2011/12:74 Genomférande av andrings-
direktivet 2010/84/EU avseende sakerhetsdvervakning av lakemedel. | pro-
positionen foreslar regeringen att riksdagen antar forslagen till andringar i
lakemedelslagen (1992:859). Ingen motion har véckts med anledning av
propositionen.

Bakgrunden till lagforslagen &r behovet av att genomféra Europaparla-
mentets och radets direktiv (2010/84/EU) om &ndring, nér det galler séker-
hetsdvervakning av lakemedel, av direktiv 2001/83/EG om upprattande av
gemenskapsregler for humanlakemedel.

Regeringens forslag till riksdagsbeslut finns i bilaga 1 och regeringens
lagférslag i bilaga 2.

Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen [&mnas forslag till genomférande av Europaparlamentets
och radets direktiv 2010/84/EU om andring, nar det galler sékerhetsGver-
vakning av lakemedel, av direktiv 2001/83/EG om uppréttande av gemen-
skapsregler for humanlédkemedel. Genomfdrandet beddms till storsta delen
kunna ske genom bestdmmelser i forordning och myndighetsforeskrifter.
Vissa delar av direktivets bestdmmelser &r redan genomforda i svensk rétt.
Négra artiklar bér dock genomféras genom andring av lakemedelslagen
(1992:859).

I propositionen foreslas darfor att det ska inforas bestammelser om att
Lakemedelsverkets system for sékerhetsdvervakning, betraffande utvérder-
ing av humanlékemedel, ska omfatta anvandning som inte omfattas av de
villkor som anges i godkannandet for forséljning samt omfatta exponering
i arbetet. Det foreslas vidare att det i lagen fortydligas att den som fatt ett
lakemedel godkant ska ha ett system for sékerhetsdvervakning som ska
omfatta information om misstankta biverkningar.

| propositionen foreslas aven sarskilda bestimmelser om tillsyn och till-
standsprévning av icke-interventionsstudier av sakerheten. En sadan studie
far inte genomforas om studien innebar att anvandningen av ett lakemedel
frémjas. Om studien har genomforts i Sverige, ska innehavaren av godkan-
nandet for forsaljning skicka en slutrapport till Lakemedelsverket. Om
godkénnandet for forsaljning av ett humanlédkemedel &r férenat med ett vill-
kor om att gora en sadan studie, kravs tillstdnd innan studien far inledas.



REDOGORELSE FOR ARENDET

Slutligen foreslas bestimmelser om att nér en innehavare av ett godkan-
nande lamnar information till allm&nheten om sékerhetsrisker vid anvénd-
ningen av ett lakemedel, ska denna information samtidigt lamnas till
Lakemedelsverket och &aven till Europeiska kommissionen och Europeiska
lakemedelsmyndigheten.

Lagandringarna foreslas trada i kraft den 21 juli 2012.

2011/12:SoU17



2011/12:SoU17

Utskottets Gvervaganden

Genomfdrande av andringsdirektivet 2010/84/EU
avseende sékerhetsdvervakning av lakemedel

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lakeme-
delslagen (1992:859).

Propositionen

Nuvarande sakerhetsévervakning hos Lakemedelsverket och
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA)

Lakemedelsverket ansvarar for att lakemedel under hela sin livscykel ar
effektiva och sikra. Detta staller krav pé att det gors saval en sakerhetsut-
vardering av lakemedlen fore godk&nnandet som en sédkerhetsuppféljning
efter godkénnandet (dvs. under anvandning). Syftet ar att snabbt kunna
identifiera signaler om missténkta nya och allvarliga biverkningar av lake-
medel samt beddma om det eventuellt finns en tkad sékerhetsrisk och hur
stor denna ar. Sakerhetsdvervakningen kan leda till att Lakemedelsverket
vidtar atgarder som leder till begransad anvandning av ett lakemedel, ompro-
var godkannandet och i vissa fall drar in godk&nnandet for ett lakemedel.

Vid misstanke om ett sékerhetsproblem meddelas detta genom Lékeme-
delsverkets informationsskrift och webbplats samt, om nddvéndigt, via
tillagg till produktinformationen (produktresuméer och bipacksedlar).

Vid godk&nnandet av nya ldkemedel &r i regel endast de vanligaste
biverkningarna kénda. En efterféljande sdkerhetsvervakning i form av
biverkningsrapportering ar darfor av stor betydelse for att klargora riskpro-
filen hos nya lakemedel som anvénds av patienter.

Den centrala utvérderingen av lakemedel i Europa utfoérs av CHMP
(Committee for Medicinal Products for Human Use) som & EMA:s veten-
skapliga kommitté for humanlakemedel. Kommittén bestar av representan-
ter fran de nationella lakemedelsmyndigheterna och ansvarar for den
vetenskapliga utvérderingen av ldkemedlen. For att harmonisera arbetet
med sékerhetsdvervakningen av ldkemedel inom EU har kommissionen i
samarbete med EMA utarbetat riktlinjer for sakerhetsdvervakning.

I Sverige genereras signaler om misstankta lakemedelshiverkningar frén
flera kallor. Den som bedriver verksamhet inom halso- och sjukvérden
samt veterindrer ska rapportera till Ldkemedelsverket om alla misstankta
biverkningar av nya lakemedel som inte star upptagna som “vanliga” biverk-
ningar i FASS. Vidare ska samtliga allvarliga biverkningar, samtliga ofér-
utsedda biverkningar samt sddana biverkningar som verkar 6ka i frekvens



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

snarast rapporteras in. Fran den svenska hilso- och sjukvarden kommer
det arligen in ca 3 000 biverkningsrapporter till Lakemedelsverket via regio-
nala biverkningscentrum. Data frdn biverkningsrapporterna matas in i det
svenska biverkningsregistret, som foérs av Lakemedelsverket (Swedis). Det
finns dven ett frivilligt system med rapportering fran konsumenter pa plats
i Sverige.

Bakgrund till &ndringsdirektivet

Sakerhetsovervakning av lakemedel gors for att upptacka, bedéma, forsta
och forebygga lakemedelsbiverkningar. Overvakningen gors pé& vetenskap-
liga grunder. Vissa biverkningar upptécks forst efter att ett lakemedel har
godkénts, och lakemedlens sakerhetsprofil ar inte helt kand forrdn produk-
terna har kommit ut pd marknaden och borjat anvandas. Av folkhélsoskal
behdvs det darfor regler om sdkerhetsdvervakning for att forhindra, upp-
tdcka och beddéma biverkningar av lakemedel.

I ingressen till direktiv 2010/84/EU anges att det mot bakgrund av de
erfarenheter som gjorts och till f6ljd av kommissionens bedémning av uni-
onens system for sakerhetsdvervakning maste vidtas atgarder for att for-
battra unionslagstiftningen. Det betonas att det grundldggande syftet med
varje bestdammelse om ldkemedel &r att varna om folkhélsan men att syftet
bor uppnas med medel som inte hindrar den fria rorligheten for sékra lake-
medel i unionen. For att kunna foregripa eller undanréja hinder for den
fria rorligheten for lakemedel bor bestdmmelserna om sékerhetsovervak-
ning darfor starkas och rationaliseras. Reglerna om sédkerhetsdvervakning
omfattas sdledes av det Gvergripande malet att undanrdja skillnader mellan
de nationella bestimmelserna sa att den inre marknaden for lakemedel fun-
gerar smidigt, samtidigt som en hog skyddsniva for folkhdlsan och manni-
skors hélsa sékerstalls.

Direktivet &r inte ett s.k. minimidirektiv, som kan fréngés till forman
for en hogre skyddsniva.

Huvuddragen i direktiv 2010/84/EU

Direktivet medfér en forandring av begreppet biverkning. Begreppet utvid-
gas fran att bara omfatta skadliga och oavsedda reaktioner till foljd av
godkdnd anvéndning av ett l&kemedel i normala doser, till att &ven
omfatta medicineringsfel och anvandning som inte omfattas av de villkor
som anges i godkannandet for forsaljning, t.ex. felaktig anvéndning och
missbruk av ldkemedlet. Misstanke om en biverkning av ett lakemedel ska
ocksa vara ett skal for att rapportera.

Direktivet staller krav pa att innehavaren av godkannande for forsalj-
ning registrerar information om sékerhetsévervakning i en s.k. master file.
Med master file for systemet for sakerhetsdvervakning avses en detaljerad
beskrivning av det system for sdkerhetsévervakning som innehavaren av
godkénnandet for forsaljning anvéander for ett eller flera godkanda lakeme-
del. Till skillnad mot dagens reglering, dar den stkande ska lamna en
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

detaljerad beskrivning av systemet for sakerhetsdvervakning i sin ansokan
om godkénnande av ett ldkemedel, foreskriver den nya lydelsen att anso-
kan ska innehalla en kort sammanfattning av systemet for sakerhetséver-
vakning som dock ska hanvisa till den plats dar sokandens master file
forvaras. Direktivet staller dven krav pa att den som har fatt ett lakemedel
godként ska ha ett riskhanteringssystem for varje lakemedel.

Redan i dag finns unionens databas for sakerhetsdvervakning och nét-
verk for databehandling vid den Europeiska ldkemedelsmyndigheten
(EMA). Databasen ska finnas kvar och vidareutvecklas, sarskilt i fraga om
sikerhetsdvervakning. Aven ett natverk for databehandling ska utvecklas.
For att forenkla rapporteringen av biverkningar ska den som fatt ett lake-
medel godként samt de behoriga nationella myndigheterna lamna sina
rapporter direkt till databasen.

| direktivet finns ocksa bestammelser som gor det lattare for lakemedels-
industrin att 1amna periodiska sdkerhetsrapporter om vad som &r ként om
produktens sakerhet och riskerna med den. Tidigare var det mer av detalj-
redovisning.

Det finns ocksd bestammelser om offentlig tillsyn av sakerhetsstudier
som inleds, genomférs och finansieras av innehavaren av godkannandet
for forsaljning och som omfattar insamling av uppgifter fran patienter och
halso- och sjukvardspersonal (icke-interventionsstudier av sakerheten).

Halso- och sjukvardspersonal spelar en avgoérande roll vid sakerhetsGver-
vakningen. Direktivet utgdr frdn detta, men infor ocksd en mojlighet att
underlatta for patienterna sjalva att rapportera misstdnkta biverkningar.
Awven organisationer som foretrader konsumenter, patienter och hélso- och
sjukvardspersonal ska ges mojlighet att rapportera.

Direktivet foreskriver vidare att en nationell webbportal ska inréttas och
forvaltas i syfte att 6ka Oppenheten i sékerhetsdvervakningsprocessen.
Genom den nationella webbportalen ska &tminstone foljande offentliggo-
ras: offentliga utredningsrapporter tillsammans med en sammanfattning av
dessa, produktresuméer och bipacksedlar, sammanfattningar av riskhanter-
ingsplaner for lakemedel, forteckningar 6ver lakemedel som stdr under
sarskild évervakning samt vilka kommunikationsvagar som stér till buds
for att rapportera misstankta biverkningar.

For att 6ka Oppenheten infors samtidigt en skyldighet for innehavaren
att varna eller férvarna den nationella behériga myndigheten for sakerhets-
overvakning, EMA och Europeiska kommissionen om de sakerhetsmedde-
landen man avser att gd ut med. Innehavarna ska vidare vara skyldiga att
se till att objektiv och inte vilseledande information lamnas till allménhe-
ten om det har framkommit farhagor vid en sakerhetsévervakning.



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Utskottets stallningstagande

Utskottet konstaterar att genomfdrandet av andringsdirektivet till storsta
delen beddms kunna ske genom bestdmmelser i férordning och myndighets-
foreskrifter. Nagra artiklar bor dock genomforas genom éndring av lakeme-
delslagen (1992:859). Det galler bl.a. ett fortydligande om att den som fatt
ett lakemedel godkant ska ha ett system for sakerhetsdvervakning som ska
omfatta information om misstankta biverkningar. Sarskilda bestammelser
om tillsyn och tillstdndsprévning av icke-interventionsstudier av sikerheten
foreslas ocksd. Lagandringarna foreslas trada i kraft den 21 juli 2012.

Utskottet foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till lag om and-
ring i lakemedelslagen (1992:859).
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BiLaca 1

Forteckning 6ver behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2011/12:74 Genomférande av andringsdirektiv 2010/84/
EU avseende sékerhetsévervakning av lakemedel:

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

Regeringens lagforslag

Forslag till lag om dndring i ldkemedelslagen

(1992:859)

Hérigenom foreskrivs' i fraga om likemedelslagen (1992:859)
dels att2 c,4,6a,6d, 8 e, 9-9 c och 20 §§ ska ha foljande lydelse,
dels att det i lagen ska infSras tre nya paragrafer, 10 a—10 ¢ §§, av

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2¢§’

Ett véxtbaserat ldkemedel som ar
avsett att tillforas ménniskor och
som inte uppfyller kraven for att
godkinnas som likemedel eller att
registreras enligt 2b§ skall pa
ansdkan registreras som tradi-
tionellt  véxtbaserat ldkemedel
enligt bestimmelserna i denna lag,
om f6ljande forutsdttningar dr upp-
fyllda:

Ett vixtbaserat likemedel som ir
avsett att tillféras minniskor och
som inte uppfyller kraven for att
godkénnas som liakemedel eller att

registreras enligt 2b§ ska pa
ans6kan registreras som tradi-
tionellt  véxtbaserat  likemedel

enligt bestimmelserna i denna lag,
om foljande forutsdttningar ar upp-
fyllda:

1. ldkemedlet har endast indikationer som ar lampliga for traditionella
vixtbaserade likemedel, vars sammansittning och dndamal #r avsedda
och utformade for att anvdndas utan ldkares diagnos, ordination eller
overvakning av behandlingen,

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

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

4. lakemedlet eller en produkt som motsvarar ldakemedlet har haft
medicinsk anvéndning under en period av minst 30 &r varav minst 15 ar i
en stat som vid tidpunkten for ansokan ingar i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet, och

5.det finns tillrickliga uppgifter om ldkemedlets traditionella
anvindning och det dr styrkt att medlet inte 4r skadligt nér det anvénds
pd angivet sdtt och dess farmakologiska verkningar eller effekter
forefaller rimliga pa grundval av langvarig anvindning och erfarenhet.

Om en gemenskapsmonografi
finns upprittad skall denna beaktas.
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 likemedel for vilka det
ansokts om godkénnande for for-

Om en gemenskapsmonografi
finns upprittad ska denna beaktas. |
sadant fall kan registrering ske dven
om kraven i forsta stycket 4 inte dr
uppfyllda.

Vad som i denna lag foreskrivs i
fraga om likemedel for vilka det
ansokts om godkinnande for for-

" Jfr Europaparlamentets och rddets direktiv 2010/84/EU av den 15 december 2010 om
andring, ndr det galler sdkerhetsovervakning av lakemedel, av direktiv 2001/83/EG om
upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel (EUT L 348, 31.12.2010, s. 74,
Celex 32010L0084).

2 Senaste lydelse 2007:248.
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BILAGA 2 REGERINGENS LAGFORSLAG

sdljning eller som har godkints for
forséljning skall ocksé gilla tradi-
tionella véxtbaserade likemedel
som registreras enligt denna lag.
Féljande bestammelser skall dock
inte gilla i friga om sadana tradi-
tionella vixtbaserade likemedel:

sdljning eller som har godkints for
forséljning ska ocksa gilla tradi-
tionella véxtbaserade ldkemedel
som registreras enligt denna lag.
Féljande bestimmelser ska dock
inte gilla i friga om s&dana tradi-
tionella vixtbaserade likemedel:

—2 § andra stycket, om tillimpningsomréde,
—2a§, om lakemedel for vilka ansokan om godkinnande prévas eller
har prévats enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr

726/2004,

—2 b §, om homeopatiska likemedel,
—3 §, om tillimpning av lagen pa en vara eller varugrupp som inte 4r

lakemedel,

— 6 § andra—fjarde styckena, om villkor m.m.,
—-6b§, om Omsesidigt erkdnnande av godkinnande for veterinir-

medicinska likemedel,

— 8 a-8 c §§, om ritt att aberopa dokumentation m.m.,
— 8 f § forsta stycket, om informationsskyldighet,

— 81 §, om utbytbarhet,

—10b och 10c §$, om tillstand
till icke-interventionsstudie avse-
ende sdikerhet,

— 13-14 §§, om kliniska prévningar m.m.,

— 17 ¢ §, om inforsel, samt

—21a§ forsta och tredje styckena om forbud mot marknadsféring

m.m.

Om det dr nodvéndigt for beddmningen av ett traditionellt véxtbaserat
likemedels sdkerhet, far dock Lékemedelsverket alidgga en s6kande att
till verket lamna in resultat av kliniska prévningar utforda i enlighet med

13 och 14 §§.

Ett ldkemedel skall vara av god
kvalitet och vara @ndamaélsenligt.
Ett likemedel &r dndamaélsenligt
om det dr verksamt for sitt dnda-
mal och vid normal anvéndning
inte har skadeverkningar som star i
missfoérhallande till den avsedda
effekten.

Ett likemedel skall vara full-
stdndigt deklarerat, ha godtagbar
och sirskiljande bendmning samt
vara forsett med tydlig mérkning.
Regeringen eller, efter regeringens
bemyndigande, Ldkemedelsverket
far medge undantag fran kravet pa
fullstindig deklaration.

Ett likemedel ska vara av god
kvalitet och vara dndamaélsenligt.
Ett likemedel & #dndamélsenligt
om det dr verksamt for sitt dnda-
mal och vid normal anvéndning
inte har skadeverkningar som stér i
missforhéllande till den avsedda
effekten.

Ett likemedel ska vara full-
stindigt deklarerat, ha godtagbar
och sirskiljande bendmning samt
vara forsett med tydlig mérkning.
Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om undantag
frén kraven pa fullstindig deklara-
tion och tydlig mdrkning.



REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

6a§’

Godkénnande eller registrering av ett humanlidkemedel som har med-
delats i en annan stat inom Europeiska ekonomiska samarbetsomréadet
ska p& ansokan erkdnnas i Sverige, om det saknas anledning att anta att
lakemedlet skulle kunna innebira en allvarlig folkhélsorisk.

| frdga om vixtbaserat likemedel som avses i 2 ¢ § giller vad som
anges i forsta stycket endast om en gemenskapsmonografi har utarbetats
over lakemedlet eller om det bestar av material eller beredningar som
finns upptagna i en forteckning upprittad av Europeiska kommissionen.

Om Europeiska kommissionen
meddelat beslut i enlighet med
artikel 34.1 i Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/83/EG av
den 6 november 2001 om upp-
rittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel, senast #ndrat
genom  kommissionens  direktiv
2009/120/EG ~ ska Lakemedels-
verket meddela det beslut som
foljer av kommissionens avgor-
ande. Motsvarande ska gilla i de
fall kommissionen meddelat beslut
i enlighet med artikel 35.2 eller
36.1 i direktivet.

Om Europeiska kommissionen
meddelat beslut i enlighet med
artikel 34.1 i Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/83/EG av
den 6 november 2001 om upp-
rittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel”, senast #ndrat
genom Furopaparlamentets och
radets direktiv 2011/62/EU°, ska
Likemedelsverket meddela det
beslut som foljer av kommis-
sionens avgoérande. Motsvarande
ska gilla i de fall kommissionen
meddelat beslut i enlighet med
artikel 35.2 i direktivet.

6d§°

Om ett lakemedel inte &r godként i ndgon stat i Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet och ansékan om godkdnnande med begdran om
tillimpning av det decentraliserade forfarande som regleras i denna para-
graf ldmnats in i fler &n en av staterna, ska Likemedelsverket, i de fall
sokanden vid ansokan i Sverige begirt att Sverige fungerar som referens-
medlemsstat, hantera den fortsatta beredningen av ansokan genom att
utarbeta underlag for Gvriga berérda staters stillningstagande till like-
medlet. Motsvarande ska gilla registrering av homeopatiskt likemedel
som avses i 2 b § och sadana traditionella vixtbaserade likemedel som
avses i 2 ¢ § i de fall forutsittningarna i 6 a § andra stycket &r uppfyllda.

Om sokanden inte begirt att Om sokanden inte har begirt att

Sverige ska fungera som referens-
medlemsstat ska likemedlet, med
beaktande av referensmedlems-
statens underlag, godkdnnas eller
registreras i enlighet med de forut-
sdttningar  som anges  for
erkdnnande i 6 a § respektive 6 b §.
Om  Europeiska  kommissionen
meddelat beslut i enlighet med

? Senaste lydelse 2010:1316.

Sverige ska fungera som referens-
medlemsstat ska likemedlet, med
beaktande av referensmedlems-
statens underlag, godkinnas eller
registreras i enlighet med de for-
utsittningar som  anges  for
erkénnande i 6 a § respektive 6 b §.
Lakemedelsverket ska meddela det
beslut som foljer av Europeiska

*EGT L 311, 28.11.2001, 5. 67 (Celex 32001L.0083).
*EUTL 174, 1.7.2011, 5. 74 (Celex 320111.0062).

¢ Senaste lydelse 2010:1316.
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artikel 38.1 i Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/82/EG av
den 6 november 2001 om upp-
rdttande av gemenskapsregler for
veterindrmedicinska ldkemedel,
senast dndrat genom Europaparla-
mentets och radets forordning (EG)
nr 596/2009 eller artikel 34.1 i
Europaparlamentets och  radets
direktiv.  2001/83/EG av  den
6 november 2001 om upprttande
av gemenskapsregler for human-
ldkemedel, senast dndrat genom
kommissionens direktiv
2009/120/EG ska Ldkemedelsverket
meddela det beslut som foljer av
kommissionens avgorande.
Motsvarande ska gilla i de fall
kommissionen meddelat beslut i
enlighet med artikel 39.2 eller 40.1
i direktiv 2001/82/EG, eller artikel

352 eller 36.1 i direktiv
2001/83/EG.
Regeringen eller, efter

regeringens bemyndigande, Ldike-
medelsverket far meddela ytter-
ligare fGreskrifter om ansokan,
beredning, godkdnnande eller
registrering som avses i forsta och
andra styckena.

8

Ett godkdnnande giller i fem é&r
och kan hdrefter fornyas. Ett for-
nyat godkédnnande giller utan tids-
begrinsning, sivida inte Like-
medelsverket av  sdkerhetsskél
finner att det i stillet bor gélla ytter-
ligare en femarsperiod. Ansokan
om férnyelse av ett godkdnnande
skall ha kommit in till Likemedels-
verket senast sex mdnader innan
godkdnnandet upphor att gdlla. Ett
godkidnnande giller under tiden for
prévning av ans6kan om fornyelse.

7 Senaste lydelse 2006:253.

€

kommissionens — avgorande, om
kommissionen meddelat beslut i
enlighet med

1. artikel 38.1 i FEuropaparia-
mentets och  radets  direktiv
2001/82/EG av den 6 november
2001 om upprdttande av gemen-
skapsregler for veterindr-
medicinska  ldikemedel,  senast
dndrat genom Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr
596/2009, eller

2. artikel 34.1 i FEuropaparla-
mentets och  radets  direktiv
2001/83/EG av den 6 november
2001 om upprdttande av gemen-
skapsregler for humanldkemedel,
senast dndrat genom Europa-
parlamentets och radets direktiv
2011/62/EU. Motsvarande ska gilla
i de fall kommissionen meddelat
beslut i enlighet med artikel 39.2
eller 40.1 i direktiv 2001/82/EG,
eller artikel 352 i direktiv
2001/83/EG.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter om
ansdkan, beredning, godkinnande
eller registrering som avses i forsta
och andra styckena.

§7

Ett godkdnnande giller i fem ar
och kan direfter fornyas. Ett for-
nyat godkdnnande giller utan tids-
begrinsning, sévida inte Like-
medelsverket av  sidkerhetsskil
finner att det i stillet bor gilla
ytterligare en femarsperiod.

Ansokan om férnyelse av ett god-
kénnande av ett

1. veterindrmedicinskt ldikemedel
ska ha kommit in till Likemedels-
verket senast sex mdnader innan
godkdnnandet upphor att gdlla, och

2. humanlikemedel — ska  ha
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kommit in till Ldkemedelsverket
senast nio manader innan god-
kcinnandet upphor att gdlla.

Ett godkdnnande giller under
tiden for prévning av ansokan om
fornyelse.

9§

Lakemedelsverket skall ansvara
for ett system for sikerhetsover-
vakning, som har till syfte att samla
in, registrera, lagra och vetenskap-
ligt utvirdera uppgifter om biverk-
ningar av likemedel som godkénts
for forsdljning. Vid utvdrderingen
skall i fraga om humanlikemedel
beaktas dven all tillgénglig
information om felaktig anvéindning
och missbruk av ldkemedel som kan
ha betydelse for bedomningen av
nyttan och riskerna med ldke-
medlen. 1 frdga om veterinir-
medicinska ldkemedel skall dven
beaktas all tillgénglig information
som ror brist pd forutsedd effekt,
icke avsedd anvéndning, bedom-
ning av karensperioden och risk for
skada eller oldgenhet for miljon
som kan férorsakas av anviandning
av liakemedlet och som kan ha
betydelse for bedomningen av
nyttan och riskerna med lake-
medlet.

9

Den som har fatt ett likemedel
godként skall f6lja utvecklingen pé
likemedelsomrddet och  inom
ramen for godkidnnandet #ndra
likemedlet om det behévs samt
som ett led i sdkerhetsovervak-
ningen av det ldkemedel som god-
kants registrera, lagra, utvirdera

* Senaste lydelse 2006:253.
¥ Senaste lydelse 2006:253.

Lakemedelsverket ska ansvara
for ett system for sdkerhetsover-
vakning, som har till syfte att samla
in, registrera, lagra och vetenskap-
ligt utvédrdera uppgifter om miss-
tinkta biverkningar av liakemedel
som godkénts for forséljning.

Vid utvidrderingen ska i fraga om
humanldkemedel beaktas dven all
tillganglig information som kan ha
betydelse for bedomningen av
nyttan och riskerna med ldkemed-
len ndr det gdller anvindning som
inte omfattas av de villkor som
anges | godkdinnandet for for-
sdljning och sadana biverkningar
som har samband med exponering i
arbetet.

I frdga om veterindrmedicinska
lakemedel ska dven beaktas all
tillganglig information som ror brist
pa forutsedd effekt, icke avsedd
anvindning, bedomning av karens-
perioden och risk for skada eller
oldgenhet for miljon som kan
fororsakas av anvindning av lake-
medlet och som kan ha betydelse
for bedomningen av nyttan och
riskerna med likemedlet.

a§’

Den som har fatt ett likemedel
godkdnt ska ha ett system for
sdkerhetsdvervakning  och  folja
utvecklingen pa lakemedelsomradet
och inom ramen for godkénnandet
andra likemedlet om det behovs.
Den som har fatt ett ldkemedel
godkdnt ska ocksa, som ett led i

2011/12:SoU17
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och rapportera information om
biverkningar av likemedlet i enlig-
het med vad som foreskrivs av
regeringen eller den myndighet
regeringen bestimmer.

sidkerhets6vervakningen av [ldke-
medlet, registrera, lagra, utviirdera
och rapportera information om
misstankta biverkningar av lidke-
medlet i enlighet med foreskrifier
som meddelas av regeringen eller
den myndighet som regeringen
bestdmmer.

Personuppgiftsansvarig for sddana behandlingar av personuppgifter
som kan komma att utforas enligt forsta stycket &r innehavaren av god-

kdnnandet.

9b§"

Den som har fatt ett likemedel
godként dr skyldig att till sitt for-
fogande ha en sakkunnig med till-
ricklig kompetens som fortlspande
ansvarar for sdkerhets§vervakning
av ldkemedlet. Den sakkunnige
skall vara bosatt i Europeiska eko-
nomiska samarbetsomréadet.

Den som har fatt ett likemedel
godkint dr skyldig att till sitt for-
fogande ha en sakkunnig med till-
ricklig kompetens som fortlspande
ansvarar for sikerhetsdvervakning
av ldkemedlet. Den sakkunnige ska
vara bosatt och verksam i
Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet.

9c§]l

Information om biverkningar som
en innehavare av ett godkinnande
lamnar till allménheten skall redo-
visas pa ett objektivt sitt och far
inte vara vilseledande. Sadan
information skall dven limnas till
Likemedelsverket senast i samband
med att allméinheten informeras.

1 Senaste lydelse 2006:253.
' Senaste lydelse 2006:253.

Information som en innehavare
av ett godkdnnande limnar till
allménheten om sckerhetsrisker vid
anvdndningen av ett likemedel ska
redovisas pa ett objektivt sétt och
far inte vara vilseledande. Sadan
information ska dven limnas till
Lakemedelsverket senast i samband
med att allménheten informeras.

Om informationen avser et
humanldkemedel, ska den vid
samma tidpunkt som anges i forsta
stycket aven ldmnas till Europeiska
kommissionen och Europeiska lcke-
medelsmyndigheten.

10a§

En sdkerhetsstudie av ett human-
ldkemedel som gors efter det att
ldkemedlet har godkdnts och som
inleds, genomfors och finansieras
av innehavaren av godkdnnandet
och omfattar insamling av sdker-



REGERINGENS LAGFORSLAG

hetsuppgifter fian patienter och
hdlso- och sjukvardspersonal (icke-
interventionsstudie avseende sdker-
het) far inte genomforas om studien
innebdr att anvdndningen av ldke-
medlet frdmjas.

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

For etikprovning av forskning
som avser mdnniskor och biologiskt
material fran mdnniskor  finns
bestimmelser i lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som
avser manniskor.

10b§

Om godkdnnandet for forsdljning
av ett humanlikemedel dr forenat
med ett villkor om att en icke-
interventionsstudie avseende scker-
het ska goras, far studien, om den
ska genomforas i Sverige, inledas
Jforst ndr  Ldkemedelsverket  givit
tillstand till studien.

Lakemedelsverket ska ge ett
sadant tillstand om studien

1. inte innebdr att anvindningen
av ldkemedlet frimjas,

2. ar utformad pa ett sdtt som
motsvarar syfiet med studien, och

3. inte dr en sadan klinisk Idke-
medelsprévning som  krdver till-
stand av Ldkemedelsverket enligt
143.

Storre dndringar av studien far
endast goras efter tillstand av
Léakemedelsverket.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer far for
studier som avses i forsta stycket
besluta om undantag fran kravet pa
slutrapport i 10 a § andra stycket.

BiLaca 2
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10c§

Sadant tillstand som avses i
10b § forsta stycket kan dven ges
av Kommittén for sdkerhetséver-
vakning och riskbedomning av
lakemedel vid Furopeiska Icke-
medelsmyndigheten  (kommittén).
Storre dndringar av studien far
endast goras efter tillstand av
kommittén. Innehavaren av god-
kdnnandet ska skicka en slutrapport
till kommittén inom tolv manader
fran det att insamlingen av upp-
gifterna har avslutats.

20 §12

Beslut av Likemedelsverket som
avses i
1.2b§,
.2 ¢ § forsta stycket,
.58,
.68,
.6a§,
.6b3§,
. 6 d § andra stycket,

NN D AW

8. 12 § andra stycket,
9.14 8,
10. 16 §, eller
11. 17 § forsta stycket
skall fattas inom den tid som
regeringen foreskriver.

Ett beslut av Likemedelsverket
som avses i

8. 10 b § forsta stycket,

9. 12 § andra stycket,

10.14 §,

11.16 §, eller

12. 17 § forsta stycket

ska fattas inom den tid som
regeringen meddelar foreskrifter
om.

Ett tillstdnd enligt 5 § andra eller tredje stycket, 14 § forsta stycket,
16 § eller 17 § forsta stycket far aterkallas om nagon av de visentliga
forutsdttningar som foreldg nir tillstindet meddelades inte léngre
foreligger eller om négot krav som é&r av sérskild betydelse for kvalitet

och sékerhet inte foljts.

Ett tillstind som skall anses
beviljat enligt 14 § tredje stycket
far &terkallas om villkoren i
ansokan om tillstdnd inte ldngre ar
uppfyllda eller om nagot krav som
dr av sdrskild betydelse for kvalitet
och sikerhet inte foljts.

Ett tillstind som ska anses
beviljat enligt 14 § tredje stycket
far &terkallas om villkoren i
ansokan om tillstdnd inte lingre ar
uppfyllda eller om nagot krav som
dr av sirskild betydelse for kvalitet
och sikerhet inte foljts.

Sérskilda bestimmelser finns om handldggning av sddana drenden som
har anknytning till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

12 Senaste lydelse 2006:253.
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1. Denna lag trader i kraft den 21 juli 2012.

2. Aldre bestimmelser om nir en ansdkan om fornyelse av ett god-
kédnnande for forsiljning enligt 8 e § ska komma in till Lakemedelsverket
géller fortfarande i frdga om humanlikemedel for vilka beviljade god-
kdnnanden I6per ut senast den 31 augusti 2013.

3. Bestimmelserna i 10 a-10c §§ tillimpas inte pa sddana icke-
interventionsstudier avseende sikerhet som har inletts fore den 21 juli
2012.

Tryck: Elanders, Vallingby 2012 19



