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Vissa lakemedels- och psykiatrifragor

Sammanfattning

I betdnkandet behandlas regeringens proposition 2006/07:78 Vissa ldkeme-
dels- och psykiatrifrigor samt en motion som vickts med anledning av
propositionen.

Lagstiftningsidrendet omfattar dndringar av olika slag bl.a.

* éndringar i ldkemedelslagstiftningen rorande ldkemedels utbytbarhet
och Lékemedelsformansndmndens beslut, kompletterande nationella
bestimmelser med anledning av en EG-forordning om ldkemedel for
pediatrisk anvindning, inférande av en bestimmelse om avgift for till-
stand att bl.a. tillverka ldkemedel samt ett fortydligande av bestimmel-
serna om detaljhandeln och

* &dndring i bestimmelserna om utvisning av personer som av domstol
har 6verldmnats till rittspsykiatrisk vérd.

Utskottet stéller sig bakom de foreslagna éndringarna med ett undantag, se
bilaga 3.

Motionen avstyrks.

I betdnkandet finns tva reservationer.

Lagéndringarna foreslés trdda i kraft den 1 juli 2007.

1 Riksdagen 2006/07. 12 saml. SoU12
Rittelse: Omtryck
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

1. Lékemedelslagen m.fl.

Riksdagen antar regeringens forslag till
1. lag om éndring i patentlagen (1967:837),
2. lag om é&ndring i ldkemedelslagen (1992:859) med den @ndringen
att bestimmelsen i 8 i § far den lydelse som utskottet foreslar i bila-
ga 3,
3. lag om é&ndring i lagen (1996:1152) om handel med ldkemedel
m.m.
4. lag om &dndring i lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m.
Diarmed bifaller riksdagen delvis proposition 2006/07:78 i denna del
och avslar motion 2006/07:S016 yrkande 1.

Reservation 1 (v)

2. Psykiatrisk tvingsvard och rittspsykiatrisk vird
Riksdagen antar regeringens forslag till
1. lag om &ndring i lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard,
2. lag om &ndring i lagen (1991:1129) om réttspsykiatrisk vard.
Diarmed bifaller riksdagen proposition 2006/07:78 i denna del och
avslar motion 2006/07:So16 yrkandena 2 och 3.
Reservation 2 (v)

3.  Sekretesslagen m.fl.
Riksdagen antar regeringens forslag till
1. lag om &ndring i sekretesslagen (1980:100),
2. lag om &dndring i lagen (1991:1137) om rattspsykiatrisk undersok-
ning,
3. lag om dndring i lagen (1991:2041) om sérskild personutredning i
brottmal, m.m.,
4. lag om dndring i smittskyddslagen (2004:168),
5. lag om éndring i lagen (2006:45) om omvandling av fangelse pa
livstid.
Diarmed bifaller riksdagen proposition 2006/07:78 i denna del.

Stockholm den 26 april 2007

P4 socialutskottets vignar

Kenneth Johansson
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UTSKOTTETS FORSLAG TILL RIKSDAGSBESLUT

Foljande ledamoéter har deltagit i beslutet: Kenneth Johansson (c), Ylva
Johansson (s), Cecilia Widegren (m), Magdalena Andersson (m), Christer
Engelhardt (s), Marianne Kierkemann (m), Marina Pettersson (s), Jan R
Andersson (m), Lennart Axelsson (s), Chatrine Palsson Ahlgren (kd),
Elina Linna (v), Catharina Brakenhielm (s), Lars-Ivar Ericson (c), Thomas
Nihlén (mp), Finn Bengtsson (m), Per Svedberg (s) och Barbro Wester-
holm (fp).



Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

Den 8 mars 2007 overlaimnade regeringen proposition 2006/07:78 Vissa
lakemedels- och psykiatrifragor till riksdagen. I drendet behandlas olika fra-
gor pa likemedels- och psykiatriomradet. Den nidrmare bakgrunden till de
olika lagstiftningsforslagen framgar av sidorna 24-25 i propositionen.

Lagstiftningsérendet har, utom savitt avser dndringarna av enkel beskaffen-
het, varit for yttrande hos Lagradet.

Regeringens forslag till riksdagsbeslut aterges i bilaga 1. Regeringens lag-
forslag finns i bilaga 2 och utskottets lagforslag finns i bilaga 3.

Med anledning av propositionen har en motion véckts. Motionen éterges
i bilaga 1.

Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen foreslas att bestimmelserna om handldggning av drenden
om utbytbarhet flyttas fran lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m.
till likemedelslagen (1992:859). Andringen syftar till att effektivisera hand-
laggningen av drenden om utbytbarhet.

I propositionen foreslds ocksé att det infors en ny bestimmelse i lagen
om lidkemedelsforméner m.m. med innebodrd att beslut som Likemedelsfor-
mansndmnden och allmin forvaltningsdomstol meddelar enligt lagen eller
enligt en foreskrift som har meddelats med st6d av lagen ska gélla omedel-
bart, om inte annat forordnas.

Vidare foreslas éndringar i lidkemedelslagen och patentlagen (1967:837)
med anledning av att Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1901/2006 av den 12 december 2006 om ldkemedel for pediatrisk anvand-
ning och om dndring av forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/
EG, direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 har antagits. EG-
forordningen kompletteras med nationella regler om att Likemedelsverket
ska utdva tillsyn over forordningen och om ansokningsavgift for forlangd
giltighetstid for ett tillaggsskydd.

I propositionen foreslds dven att den som far ett intyg av Likemedelsver-
ket om tillstdnd att tillverka ldkemedel, for export av ldkemedel eller
export av viss tillverkningssats av likemedel ska betala en avgift for det.
Dessutom foreslas ett fortydligande av bestimmelsen om grénserna for
detaljhandelsmonopolet i 4 § lagen (1996:1152) om handel med likemedel
m.m.

I propositionen foreslas en @ndring i lagen (1991:1129) om rittspsykia-
trisk vard. Inneborden av forslaget ar att chefsdverldkarens bedomning ska
utvidgas i samband med verkstillighet av ett beslut om avvisning eller
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REDOGORELSE FOR ARENDET

utvisning nér det géller personer som genomgar rittspsykiatrisk vard med
sdrskild utskrivningsprévning. Verkstillighet far ske endast om chefsover-
lakaren finner att det inte ldngre till foljd av den psykiska stérning som
foranlett beslutet om sérskild utskrivningsprovning finns risk for att patien-
ten aterfaller i brottslighet som dr av allvarligt slag och att patientens
tillstdnd tillater att beslutet verkstills. Tvangsvarden upphor i sadant fall
nér beslutet har verkstillts.

Det foreslds vidare en dndring i en sekretessbrytande bestimmelse i sek-
retesslagen (1980:100).

Slutligen foreslds andringar i 2 ¢ och 5 §§ lakemedelslagen, lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvingsvard, lagen (1991:1137) om rittspsykia-
trisk undersokning, lagen (1991:2041) om sérskild personutredning i brott-
mél, m.m., smittskyddslagen (2004:168) samt lagen (2006:45) om
omvandling av fingelse pé livstid. Dessa @ndringar dr av enklare beskaffen-
het.

De foreslagna dndringarna foreslas trida i kraft den 1 juli 2007.

Enligt nuvarande bestimmelser beslutar Likemedelsverket huruvida ett
ladkemedel ska vara utbytbart med stod av 21 § andra stycket lagen
(2002:160) om ldakemedelsformaner m.m. och 12 § férordningen
(2002:687) om likemedelsformaner m.m. Regeringen foresldr nu att dessa
bestimmelser ska upphdvas. De beslut om utbytbarhet som har meddelats
med stod av de bestimmelser som upphivs ska fortsétta att gélla. Reger-
ingen anser att detta bor tydliggéras i en Overgangsbestimmelse. I dvrigt
bedomer regeringen att det inte behdvs nagra dvergangsbestimmelser.



Utskottets 0verviaganden

Lakemedelslagstiftning m.m.

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen bifaller regeringens forslag till dndringar i patentlagen
(1967:837), lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m.
och lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. samt &ndring-
arna i likemedelslagen (1992:859) utom savitt avser den déri
foreslagna nya 8 1 §. Den nyss ndmnda bestimmelsen foreslés
utformas i enlighet med bilaga 3. Riksdagen avslar en motion
om uppfoljning. JAamfor reservation 1 (v).

Ldkemedels utbytbarhet

Bakgrund

Lakemedelsverket beslutar om godkénnande for forséljning av likemedel,
medan Likemedelsformansndmnden (LFN) beslutar huruvida ett godként
lakemedel ska ingéd i likemedelsformanerna. LFN faststiller dven forsilj-
ningspriset pa det subventionerade likemedlet.

Ett lakemedel ska godkénnas om det dr av god kvalitet och 4r dndamals-
enligt, dvs. om det &r verksamt for sitt &ndamél och vid normal anvénd-
ning inte har skadeverkningar som stir i missforhallande till den avsedda
effekten.

LFN ska i sin beddmning beakta kostnadseffektivitetsprincipen, vilket
innebér att kostnaderna for anvéndning av likemedlet ska framsta som rim-
liga utifrin medicinska, humanitira och samhillsekonomiska synpunkter.
Hiansyn ska dven tas till den s.k. marginalnyttan, dvs. det ska inte finnas
andra tillgédngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som &r vésentligt
mer dndamalsenliga.

Genom lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. inférdes en skyl-
dighet for apoteken att byta ut ett forskrivet lidkemedel som ingar i ldkeme-
delsforménerna m.m. mot det billigaste likvérdiga likemedlet som finns
tillgéngligt pa det enskilda apoteket och som ingér i ldkemedelsformanerna.

Lakemedelsverket beslutar om ett ladkemedel &r utbytbart, se 12 § forord-
ningen (2002:687) om ldkemedelsférméner m.m. Enligt praxis foreligger i
allménhet utbytbarhet om ldkemedlen innehaller samma aktiva bestdndsde-
lar, samma mingd av de aktiva bestdndsdelarna samt har samma bered-
ningsform.

Ett utbyte pa apotek fir inte ske om forskrivaren pad medicinska grunder
motsétter sig det eller om patienten véljer att betala merkostnaden for det
dyrare lakemedlet.
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Avsikten med reformen om utbyte av likemedel var att minska samhél-
lets kostnader for lakemedelsféorménerna genom att dyrare originallakeme-
del byts ut mot billigare ldkemedel och genom prissdnkningar pd grund av
okad konkurrens.

Propositionen

Regeringen foreslar nu att bestimmelserna om handldggning av drenden
om utbytbarhet ska flyttas fran lagen (2002:160) om likemedelsférmaner
m.m. till lakemedelslagen (1992:859).

I propositionen forklaras att det av en gemensam skrivelse frdn Likeme-
delsverket, LFN och Konkurrensverket framgar att Likemedelsverket invén-
tar LFN:s beslut om liakemedlet ska ingd i likemedelsformanerna innan
verket beslutar om utbytbarhet och att varje ménad utan utbyte av ett visst
lakemedel kan innebdra en kostnad for det allmdnna och patienterna pé 5—
6 miljoner kronor.

Regeringen foreslar séledes att Liakemedelsverket bor besluta om utbytbar-
het redan i anslutning till verkets beslut om godkidnnande. Regeringen
menar att den naturliga 16sningen for att dstadkomma detta dr att féra Gver
de regler som giller for Likemedelsverkets handldggning av drenden om
utbytbarhet fran lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. till ldke-
medelslagen (1991:859). Bestimmelserna som ror apotekens skyldighet att
byta ut ldkemedel som ingar i lidkemedelsformanerna och apotekets hand-
laggning i 6vrigt kommer fortfarande att regleras i lagen om ldakemedelsfor-
maner.

Genom att flytta Likemedelsverkets handlaggning av drenden om utbytbar-
het till likemedelslagen (1991:859) blir bestimmelsen i 28 § likemedelsla-
gen om att Lakemedelsverkets och allmén forvaltningsdomstols beslut ska
gilla omedelbart, om inte annat forordnas, tillimplig pd Léikemedelsver-
kets beslut om utbytbarhet.

Socialstyrelsen har i sitt remissvar visserligen péapekat att forslaget kan
innebdra en Okad risk for felexpediering genom att det billigaste utbytbara
lakemedlet kommer att fa en kortare livslingd jamfort med vad som géller
enligt nuvarande bestimmelser. D& regeringen eller Ldkemedelsverket,
med den foreslagna &ndringen, kommer att ha mojlighet att utfirda fore-
skrifter som kan tydliggéra apotekens hantering av utbyte av likemedel
gor regeringen emellertid den bedomningen att forslaget inte medfor nagra
risker for patientsidkerheten.

Motion

I motion Sol16 av Elina Linna m.fl. (v) yrkande 1 begérs ett tillkdnnagi-
vande om att Socialstyrelsen bor ges i uppdrag att tva ar efter det att den
nya regleringen trétt i kraft folja upp hur den péskyndade hanteringen av
drenden om utbytbarhet av likemedel paverkat patientsdkerheten. Motioné-



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

rerna papekar att Socialstyrelsen i sitt remissvar varnat for att det finns en
risk med att det billigaste utbytbara liakemedlet far en allt kortare livs-
langd, vilket kan oka risken for felexpediering pa apoteket, och motiona-
rerna menar att denna varning bor tas pa allvar.

Ldkemedelsformdnsnimndens beslut

Bakgrund

Enligt 7 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. ar det Lékeme-
delsforménsndmnden (LFN) som beslutar om ett lidkemedel eller en vara
ska inga 1 lidkemedelsformanerna. LFN faststéller ocksa forsdljningspris for
lakemedlet eller varan. Nar ndmnden tar stillning till om ett lidkemedel ska
subventioneras av offentliga medel utgar den frén de kriterier som anges i
15 § lagen om ldkemedelsformaner m.m.

Den som marknadsfor ett ldkemedel far ansdka om att ldkemedlet ska
ingd i lakemedelsféorméanerna. S6kanden ska visa att villkoren i 15 § lagen
om ldkemedelsforméner m.m. &r uppfyllda och ska ldgga fram den utred-
ning som behovs for att ett forsdljningspris ska kunna faststdllas. Om LFN
avslar en saddan ansdkan kommer ldkemedlet inte att subventioneras av all-
ménna medel.

Enligt 10 § lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m., kan LFN pa
eget initiativ besluta att ett ldkemedel eller en annan vara inte ldngre ska
ingd i formanerna.

Enligt 14 § ska ett faststéllt forsdljningspris for ett lakemedel eller en vara
inte liangre gdlla om godkdnnandet for forséljning av ldkemedlet eller
varan upphor att gélla eller om LFN beslutar att varan eller likemedlet
inte ldngre ska ingd i ldkemedelsformanerna.

Fragan nér ett beslut enligt lagen om likemedelsformaner m.m. blir gil-
lande och ddrmed kan verkstillas regleras inte i lagen. LFN har i sina
beslut emellertid utgétt ifrdn att besluten inte géller forrdn de har vunnit
laga kraft. Lakemedel som berdrs av beslut som har overklagats till dom-
stol behaller dérfor sin subvention fram till dess att mélet har avgjorts och
domen har vunnit laga kraft.

LFN:s beslut att utesluta ladkemedel som ar forknippade med hogre kost-
nader én likvérdiga befintliga terapier fran formanssystemet, har resulterat
i stora samhillsekonomiska besparingar.

Propositionen

Fragan nir ett beslut enligt lagen (2002:160) om likemedelsféormaner m.m.
blir géllande och ddrmed kan verkstillas regleras inte i lagen, och nagra
sddana regler finns inte heller i forvaltningslagen (1986:223). LFN har
utgétt fran att besluten blir verkstillbara forst nar de vunnit laga kraft, vil-
ket innebdr att ndmndens beslut att utesluta ett likemedel eller en vara

2006/07:SoU12



2006/07:SoU12

10

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

frén ldkemedelsformanerna inte kan verkstéllas forrdn en eventuell réttspro-
cess dr avslutad, och en sddan kan pégd i flera ar. Eftersom det finns
mojlighet till stora besparingar om LFN:s och allmén f6rvaltningsdomstols
beslut att utesluta likemedel fran forménssystemet géller omedelbart, och
da lakemedelsforetagens rittssikerhet tillgodoses genom mdjligheten att
overklaga LFN:s beslut och hos domstolen begira att LFN:s beslut inte
ska gilla omedelbart, foreslar regeringen att alla beslut som LFN eller all-
mén forvaltningsdomstol meddelar enligt lagen eller enligt foreskrift som
meddelats med stod av lagen ska gilla omedelbart, om inte annat fore-
skrivs i beslutet.

EG-forordningars inverkan pd likemedelslagen respektive patentlagen
samt bestimmelser om Ldkemedelsverkets tillsyn

Bakgrund

Europaparlamentet och radet har den 12 december 2006 antagit férordning
(EG) nr 1901/2006 om ldkemedel for pediatrisk anvidndning och om &nd-
ring av forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/
EG och forordning (EG) nr 726/2004 (férordning (EG) nr 1901/2006). For-
ordningen trddde i kraft den 30:e dagen efter det att den offentliggjordes i
Europeiska unionens officiella tidning. Forordningen offentliggjordes den
27 december 2006. Syftet med forordningen 4r att genom en kombination
av beloningar och skyldigheter stimulera utvecklingen av likemedel for
pediatrisk anvdndning. Avsikten &r dven att Oka tillgdngen av likemedel
for barn, att sékerstélla att dessa dr av hog kvalitet, att forskningen utfors
pé ett etiskt lampligt sdtt samt att forbattra informationen kring sadana like-
medel.

Forordningen ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i varje med-
lemsstat. Saledes krdvs inte nagot beslut om genomférande i Sverige.
Forordningen kriaver dock vissa kompletterande nationella bestimmelser i
ladkemedelslagen (1992:859) och patentlagen (1967:837).

Propositionen

Genom férordning (EG) nr 1901/2006 tillfors Lakemedelsverket nya arbets-
uppgifter. I artikel 32 anges att ndr ett godkénnande for forsédljning for en
pediatrisk indikation har beviljats for ett likemedel ska en av Europeiska
gemenskapernas kommission vald symbol anges pa etiketten. Av artikel
34.2 framgar att den behoriga myndigheten, dvs. Liakemedelsverket, kan
forena ett godkénnande for forsdljning med vissa villkor. Vidare anges i
artikel 45.1 forsta stycket att innehavaren av godkdnnandet for forséljning
senast ett ar efter det att forordningen har tritt i kraft ska ligga fram alla
pediatriska studier som avser produkter vilka dr godkénda inom gemenska-
pen och som redan har slutforts vid ikrafttrddandet for den behoriga
myndigheten for bedomning.
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Lakemedelsverket maste kunna agera for att uppritthélla efterlevnaden
av bestimmelserna i forordning (EG) nr 1901/2006. Regeringen foreslar
darfor att bestimmelsen om tillsyn i 23 § likemedelslagen kompletteras sa
att Likemedelsverket ska ha tillsyn over forordning (EG) nr 1901/2006
och av foreskrifter och villkor som meddelas med stdd av forordningen.
Regeringen bedomer att det inte behdvs en sd ldngtgdende sanktion som
kriminalisering i de fall bestimmelserna i forordningen inte foljs. Det inne-
bér att den sanktion som bor komma i friga dr foreliggande eller forbud i
forening med vite enligt bestimmelsen 1 24 § ldkemedelslagen.

Enligt radets forordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om tillaggs-
skydd for likemedel kan ett ladkemedel beviljas ett forlangt skydd, ett s.k.
tillaggsskydd, under hogst fem ar efter det att en patenttid (om maximalt
20 ar) har 16pt ut. Skyddet ger i stort sett samma réttigheter som ett patent.

For att paskynda utvecklingen av ldkemedel sérskilt provade och anpas-
sade for barn infors genom forordning (EG) nr 1901/2006 beldningar och
incitament. Innehavaren av ett patent eller tilldggsskydd ska under vissa
forutséttningar ha rétt till forlangning av tilldggsskyddet med sex manader.
Genom forordningen dndras dérfor bestimmelser i forordning (EEG) nr
1768/92. 1 tillagg till artikel 8 i forordning (EEG) nr 1768/92 anges att
medlemsstaterna far foreskriva att en avgift ska betalas vid ansdkan om
forlangd giltighetstid for ett tilldggsskydd.

De grundliggande patentrittsliga bestimmelserna finns i patentlagen
(1967:837). I 105 § patentlagen anges att den som ansdker om tillaggs-
skydd enligt radets forordning (EEG) nr 1768/92 ska betala ansokningsav-
gift och arsavgift. Avgifterna ska betalas till Patent- och registreringsver-
ket. Regeringen har i patentkungérelsen (1967:838) lamnat foreskrifter om
avgifternas storlek.

Regeringen foreslér att patentlagen kompletteras sa att ansokningsavgift
ska tas ut for ansdkan om forlangd giltighetstid for ett tilliggsskydd. Reger-
ingen avser att i patentkungorelsen faststélla avgiftsnivan.

Av artikel 83 i forordning (EG) nr 726/2004 framgér att medlemsstaterna
under vissa angivna forutsdttningar kan besluta om villkor for ett ldkeme-
del som omfattas av forordningen. Regeringen foreslar dérfor att Likeme-
delsverket ska utdva tillsyn over villkor som meddelas med stod av
forordning (EG) nr 726/2004 och &ven att verket far meddela de foreldg-
ganden och férbud som behdvs for efterlevnaden av villkor som meddelas
med stod av forordningen.

Lakemedelsverket bor dven kunna meddela de foreldgganden och forbud
som behovs for efterlevnaden av de villkor som meddelas med stdd av
lakemedelslagen (1992:859).
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Avgifter for utfdrdande av intyg

Propositionen

I artikel 127 i direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprit-
tande av gemenskapsregler for humanldkemedel anges att medlemsstaterna
pa begidran av tillverkaren, exportdren eller myndigheterna i det importe-
rande tredje landet ska intyga att en likemedelstillverkare innehar tillverk-
ningstillstdind. Vid utfirdande av intyg om tillverkningstillstind ska
medlemsstaterna ta hédnsyn till rddande administrativa forhallanden inom
Virldshélsoorganisationen. Motsvarande bestimmelse om tillverkningstill-
stand for veterindrmedicinska lakemedel finns i artikel 93 i direktiv 2001/82/
EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for vete-
rindrmedicinska lakemedel.

Sverige har inom ramen for medlemskapet i Virldshédlsoorganisationen
dven atagit sig att utfdrda exportintyg avseende likemedel och viss tillverk-
ningssats av ldkemedel till annan i organisationen ingéende stat. Vérldshal-
soorganisationen har antagit riktlinjer om hur medlemsstaterna bor agera
vid utfirdandet av intygen (Guidelines on the implementation of the WHO
certification scheme on the quality of pharmaceutical products moving in
international commerce). Intygen innehaller uppgifter om ldkemedlets regu-
latoriska status i Sverige, sdsom ndrmare uppgifter om innehavaren av
forséljningstillstandet, likemedlets aktiva substans samt tillverkningsloka-
len. Till skillnad fran exportintyget om likemedel avser intyget om viss
tillverkningssats av likemedel endast en specifik sats av ldkemedel.

Skyldigheten att utfdrda intyg om tillstand att tillverka likemedel eller
for export av likemedel eller viss tillverkningssats av likemedel bor anges
i forfattning. Lakemedelsverket ar central forvaltningsmyndighet for kon-
troll och tillsyn av lakemedel. Det ar darfor lampligt att sddana bestdmmel-
ser tas in i lakemedelsférordningen (2006:272). Narmare bestimmelser kan
meddelas genom Likemedelsverkets foreskrifter.

I 25 § lakemedelslagen (1992:859) anges i vilka fall avgift ska betalas
till Lakemedelsverket. Regeringen far besluta om ytterligare foreskrifter
om avgifterna, och det &r regeringen som beslutar om avgifternas storlek.
Avgiftsnivderna regleras i forordningen (1993:595) om avgifter for den stat-
liga kontrollen av likemedel.

Regeringen foreslar att avgift for utfairdande av intyg om tillstand att till-
verka likemedel eller for export av likemedel eller viss tillverkningssats
av liakemedel bor kunna tas ut. Regeringen avser att i forordningen om
avgifter for den statliga kontrollen av likemedel faststéilla avgiftsnivéerna.
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Lagen om handel med likemedel m.m.

Propositionen

I lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. finns bestimmelser
om detaljhandel med ldkemedel. I 4 § lagen om handel med likemedel
m.m. regleras det s.k. detaljhandelsmonopolet, dvs. att detaljhandel med
lakemedel endast far bedrivas av, i den man inte annat anges i lagen, sta-
ten eller en juridisk person i vilken staten dger ett bestimmande inflytande.

De varor som omfattas av detaljhandelsmonopolet dr godkédnda likemedel
eller varor som godkénts for forsdljning samt likemedel som omfattas av
ett erkiinnande av ett godkdnnande i annan stat i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet. Vidare omfattas sddana lakemedel for vilka tillstdnd till
forsdljning har ldmnats enligt 5 § tredje stycket lakemedelslagen
(1992:859). Slutligen omfattas likemedel som har godkénts enligt Europa-
parlamentets och rédets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004
om inrittande av gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn
over humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrét-
tande av en europeisk likemedelsmyndighet, s.k. centralt godkénda ldkeme-
del.

En ans6kan om ett centralt godkédnnande av likemedel hanteras administ-
rativt av den Europeiska likemedelsmyndigheten (EMEA). Efter att en
vetenskaplig kommitté inom EMEA har ldmnat ett utlatande beslutar Euro-
peiska gemenskapernas kommission huruvida likemedlet ska godkdnnas
eller inte. I de fall Europeiska gemenskapernas kommission inte vill folja
kommitténs yttrande dverldmnar kommissionen drendet till Europeiska uni-
onens rad som beslutar om godkénnandet.

Den centrala processen for godkédnnande reglerades tidigare i radets for-
ordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden
for godkénnande for forséljning av och tillsyn ver humanlidkemedel och
veterindrmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk ldkeme-
delsmyndighet. Enligt Overgangsbestimmelserna i forordning (EG) nr
726/2004 ska de nya bestimmelserna om den centrala processen for god-
kdnnande m.m. borja tillimpas den 20 november 2005 och forordningen
(EEG) nr 2309/93 da samtidigt upphora att gélla.

Bestaimmelserna i forordningen (EEG) nr 2309/93 upphorde att gélla den
20 november 2005. Det finns dock likemedel pad marknaden som &r god-
kénda enligt denna forordning. Med nuvarande utformning av 4 § lagen
om handel med likemedel m.m. ar det inte tydligt att dven dessa likeme-
del omfattas. Det bor dérfor anges att det dr de likemedel som &r god-
kdnda av Europeiska gemenskapernas kommission eller Europeiska
unionens rad som omfattas av bestimmelsen i 4 § lagen om handel med
lakemedel m.m.
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Enklare dndringar i ldkemedelslagen

I 2 ¢ § forsta stycket ldkemedelslagen (1992:859) regleras forutsdttning-
arna for att fa ett traditionellt vixtbaserat ldkemedel registrerat.

I 2 ¢ § 4 ldkemedelslagen anges att en av forutséttningarna for registre-
ring ar att 1dkemedlet eller en produkt som i huvudsak motsvarar ldkemed-
let har haft medicinsk anvindning under en period av minst 30 ar varav
minst 15 ar i en stat som vid tidpunkten for ansdkan ingér i Europeiska
ekonomiska samarbetsomrddet. Regeringen har uppmérksammats pa att
orden ”i huvudsak” i 2 ¢ § ladkemedelslagen kan ge utrymme for oklarhe-
ter vid tillimpning av bestimmelsen. D& orden &r obehdvliga bor de tas bort.

15 § lakemedelslagen (1992:859) anges under vilka forutsittningar ett ldke-
medel fér sidljas, ndmligen om ldkemedlet dr godkdnt for forsiljning,
registrerat eller omfattas av ett erkénnande av ett godkdnnande eller en
registrering. Likemedel som tillverkas pa apotek for viss patient, s.k. extem-
poreldkemedel, far dock sidljas utan godkinnande. Extemporelikemedel ar
skridddarsydda likemedel som ger patienten en individanpassad behandling.

Av EG-rittsliga bestimmelser framgar att undantaget for extemporelédke-
medel dven giller for ett visst djur eller en liten grupp djur. Bestimmelsen
om extemporeldkemedel i ldkemedelslagen bor darfor inte vara begridnsad
till lakemedel som tillverkas for ménniskor. Likemedelslagen gor inte hel-
ler i 6vrigt ndgon uppdelning mellan humanlédkemedel och veterindrmedi-
cinska lakemedel.

Utskottets stillningstagande

Utskottet delar bedomningen att det bl.a. finns ekonomiska férdelar med
att Lakemedelsverket kan besluta om utbytbarhet redan i anslutning till ett
beslut om godkdnnande av likemedel. Utskottet forutsitter att regeringen
noga foljer konsekvenserna av det forenklade utbytesforfarandet. Utskottet
anser att det dr viktigt att varken patientsdkerheten eller behandlingsutfal-
len dventyras vare sig pa kort eller pa lang sikt. Motion Sol6 (v) yrkande
1 avstyrks darfor. Utskottet stiller sig siledes bakom regeringens forslag
till dndring i ldkemedelslagen (1992:859) dock med ett undantag, vilket
framgér av bilaga 3.

Utskottet stdller sig ocksa i Ovrigt bakom regeringens forslag till dnd-
ringar i patentlagen (1967:837), lagen (1996:1152) om handel med ldkeme-
del m.m. och lagen (2002:160) om likemedelsférméaner.
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Lagen om réttspsykiatrisk vard samt lagen om
psykiatrisk tvangsvard

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen bifaller regeringens forslag till dndringar i lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard och lagen (1991:1129)
om réttspsykiatrisk vird. Riksdagen avslar sdledes motionsyrkan-
det om avslag pa propositionen i den senare delen. Ett yrkande
om att regeringen bor aterkomma med ett nytt forslag avslas
ocksa.

Jamfor reservation 2 (v).

Utvisning i samband med rdttspsykiatrisk vard

Bakgrund

Psykiatrisk tvangsvard enligt lagen (1991:1129) om réttspsykiatrisk vard,
LRV, kan ges den som efter beslut av domstol ska ges réttspsykiatrisk
vard, ar anhallen, hiktad eller intagen pé en enhet for rittspsykiatrisk under-
sokning. Psykiatrisk tvangsvard enligt LRV kan vidare ges den som é&r
intagen i eller ska forpassas till kriminalvardsanstalt eller r intagen i eller
ska forpassas till sdrskilt ungdomshem till f6ljd av en dom pa sluten ung-
domsvéard enligt 32 kap. 5 § brottsbalken.

Av 31 kap. 3 § brottsbalken framgér att lider den som har begatt ett
brott, for vilket paféljden inte bedoms kunna stanna vid béter, av en allvar-
lig psykisk storning, far rétten 6verldmna honom till réttspsykiatrisk vard.
Detta forutsitter att det med hénsyn till hans psykiska tillstdind och person-
liga forhallanden i &vrigt dr pakallat att han &r intagen pa sjukvardsinrétt-
ning for psykiatrisk vard, som &r forenad med frihetsber6vande och annat
tvang. Har brottet begatts under paverkan av en allvarlig psykisk storning,
far ratten besluta att sérskild utskrivningsprovning enligt LRV ska dga rum
vid varden, om det till f6ljd av den psykiska stérningen finns risk for att
han aterfaller i brottslighet, som &r av allvarligt slag.

Betriffande den som genomgar réttspsykiatrisk vard med sdrskild utskriv-
ningsprovning ska, enligt huvudregeln i 16 § LRV, varden upphora nir det
inte ldngre till foljd av den psykiska stdrning som foranlett beslutet om
sarskild utskrivningsprovning finns risk for att patienten &terfaller i brotts-
lighet som &r av allvarligt slag och det inte heller annars med hénsyn till
patientens psykiska tillstand och personliga forhallanden i Gvrigt dr pakal-
lat att han dr intagen pa en sjukvardsinrittning for psykiatrisk vard, som ar
forenad med frihetsberévande och annat tvang. Fragan om varden ska upp-
hora provas av ldnsritten efter anmilan av chefsoverldkaren eller efter
ansdkan av patienten.

2006/07:SoU12

15



2006/07:SoU12

16

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Nér allmin domstol beslutar att Gverlamna en psykiskt stord lagovertrddare
till réttspsykiatrisk vard kan domstolen i vissa fall d&ven besluta om utvis-
ning. Utvisning pd grund av brott regleras i utldnningslagen (2005:716),
UtIL. Enligt 8 kap. 8 § forsta stycket UtIL far en utldnning utvisas ur Sve-
rige, om han eller hon déms for ett brott som kan leda till fingelse. En
utldnning far ocksa utvisas, om en domstol undanréjer en villkorlig dom
eller skyddstillsyn som utlinningen har domts till och domer till annan
péafoljd. De ndrmare forutsittningarna for att en utldnning ska kunna utvi-
sas pad grund av brott anges i nimnda paragrafs andra stycke samt i de
efterfoljande 11 och 12 §§.

I 12 kap. 14 och 15 §§ UtIL anges vidare att det &r polismyndigheten
som ska verkstilla allmdn domstols dom eller beslut om utvisning pa
grund av brott och att en sddan lagakraftvunnen dom eller lagakraftvunnet
beslut ska verkstdllas snarast mojligt. Om ett beslut om utvisning enligt
UtIL har meddelats far verkstdllighet av beslutet ske utan hinder av den
rattspsykiatriska varden. Verkstéllighet av utvisningsbeslutet forutsitter
endast att detta begérs av den myndighet som ska verkstilla beslutet och
att chefsoverldkaren finner att patientens tillstdnd tillater att beslutet verk-
stills (17 § forsta stycket lagen [1991:1129] om réttspsykiatrisk vérd,
LRV, jimfort med 29 § forsta stycket lagen [1991:1128] om psykiatrisk
tvangsvard, LPT). Tvangsvarden upphor i saddant fall ndr utvisningsbeslutet
har verkstillts. Chefsoverldkarens bedomning i dessa fall tar endast sikte
pa om patienten dr i sddant skick att han klarar resan vid verkstilligheten
(prop. 1999/2000:44 s. 102). Det gors saledes, till skillnad fran vid utskriv-
ningsprovning, inte nidgon beddmning av risken for aterfall i allvarlig
brottslighet.

Propositionen

Regeringen foreslar i propositionen att chefsoverldkarens beddmning ska
utvidgas nér det géller personer som genomgér réttspsykiatrisk vard med
sérskild utskrivningsprovning och som ska avvisas eller utvisas. Verkstil-
lighet ska fa ske trots tvangsvarden, om det begérs av den myndighet som
ska verkstélla beslutet och om chefsoverldkaren finner att det inte lédngre
till f6ljd av den psykiska stérning som foranlett beslutet om sérskild utskriv-
ningsprovning finns risk for att patienten aterfaller i brottslighet som ar av
allvarligt slag och att patientens tillstand tillater att beslutet verkstills.
Tvangsvéarden upphor i sé fall ndr beslutet har verkstillts. Pa detta vis kom-
mer det, till skillnad fran vad som géller i dag, vid utvisning av en person
som domts till réttspsykiatrisk vard goras en provning som tar hénsyn till
samhéllsskyddet. Samhillsskyddsaspekten gor sig sérskilt géllande i forhal-
lande till mélsdganden och understryks av den frinvaro av grédnskontroll
och den okade rorlighet som numera rader mellan ldnder, inte minst inom
EU/EES-omradet.
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Regeringens forslag skiljer sig i denna del fran promemorians forslag; i
promemorian foreslas att det ska ske en sedvanlig utskrivningsprovning av
allmin forvaltningsdomstol, enligt 16 § LRV, innan ett utvisningsbeslut
verkstills. Forutom risken for aterfall i allvarlig brottslighet ska séledes,
enligt promemorians forslag, beaktas dven om det med hénsyn till patien-
tens psykiska tillstind och personliga forhallanden i Ovrigt &r pékallat att
han &r intagen pa en sjukvérdsinrittning for psykiatrisk vard, som &r for-
enad med frihetsberdvande och annat tvang. Regeringen konstaterar att det
andra rekvisitet overensstimmer med forutséttningarna for utskrivning fran
rattspsykiatrisk vard utan sérskild utskrivningsprévning i 12 § LRV samt
att avsikten med den provningen &r att forhédllandena efter utskrivningen
ska klarliggas med syfte att patienten ska kunna ateranpassas i det
svenska sambhillet (prop. 1990/91:58 s. 312). En sddan ordning skulle,
enligt regeringens uppfattning, innebdra att patientens mojligheter till
bostad, sysselsittning och andra sociala insatser i hemlandet maste utredas
innan en utskrivning skulle kunna bli aktuell. Detta skulle enligt reger-
ingen resultera i att ndgon utskrivning fran den rittspsykiatriska varden i
princip aldrig skulle komma till stdnd och att utvisningsbeslutet inte skulle
kunna verkstillas. Regeringen anfor dérfor att det inte &r rimligt att i utvis-
ningsfallen stélla upp krav pad en provning av om det med hénsyn till
patientens personliga forhallanden i Gvrigt &r pakallat att han &r intagen pa
en sjukvardsinrittning som &r forenad med frihetsberdvande och annat tvang.

Det regeringen nu foreslar i propositionen péaverkar inte mdjligheten att
tillgodose patientens vardbehov i dennes hemland genom 6verférande av
verkstilligheten av domen till hemlandet enligt lagen (1972:260) om inter-
nationellt samarbete rorande verkstéllighet av brottmalsdom. I det fallet
krivs att Socialstyrelsen har forvissat sig om att fortsatt vard kommer att
ges i hemlandet.

Socialstyrelsen kan enligt 12 § forordningen (1991:1472) om psykiatrisk
tvangsvard och rittspsykiatrisk vard besluta att, under vissa forutsittningar,
sinda hem en patient som vardas enligt LPT eller LRV. Férordningen kom-
mer att dndras sa att denna mojlighet till hemsdndande fortsdttningsvis ska
vara begrénsad till att endast avse patienter som vardas med stod av LPT.
Det nuvarande andra stycket i 17 § LRV, som reglerar verkstéllighet av
beslut om hemséndande av patienter som vérdas enligt LRV, ska dérfor utga.

Motion

I motion Sol16 av Elina Linna m.fl. (v) yrkande 2 begérs att riksdagen ska
avsla de foreslagna dndringarna i lagen (1991:1129) om rattspsykiatrisk
vard. Motiondrerna anser att patientens réttssdkerhet béttre tas till vara om
beslutet tas av allmén forvaltningsdomstol &n om det &r upp till den
enskilda chefsldkaren att gora bedémningen samt att hinsyn bor tas till
patientens psykiska tillstind och personliga forhallanden i Gvrigt dven nir
utskrivning sker i samband med utvisning. Med det senare avses att perso-
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ner som 4r farliga for sig sjdlva, t.ex. sjdlvmordsbendgna, inte bor skrivas
ut utan att fortsatt vard och stod sékras. Det &dr enligt motiondrerna inte
orimligt att hdnsyn tas till det psykiska tillstindet i Gvrigt och att svenska
myndigheter tar kontakt med den psykiatriska varden i det land som é&r
aktuellt, for att underldtta fortsatt vard. Det ska dock inte krivas att
svenska myndigheter tar fullt ansvar for att ordna bostads- och arbetsforhal-
landen i det frimmande landet. I yrkande 3 begérs ett tillkdnnagivande om
att regeringen bor aterkomma med ett nytt forslag till reglering av utskriv-
ningsprévning i samband med utvisning som utgir fran promemorians
forslag varvid sdrskild hinsyn ska tas till att det inte &r rimligt att stilla
samma krav pé bostads- och arbetsférhallanden m.m. i samband med utvis-
ning.

Korrigeringar i lagen om psykiatrisk tvangsvard

I proposition 2004/05:89 Behorigheten for lakare i enskild verksamhet,
m.m. foreslogs vissa éndringar i bl.a. 4 § andra stycket lagen (1991:1128)
om psykiatrisk tvangsvard. Av forbiseende kom forslaget dven att innefatta
tvd inte avsedda, och inte markerade, dndringar i bestimmelsens forsta
stycke. Ordet sjukvérdsinréttning kom darfor att &ndras till sjukvardsratt-
ning och kursiveringen av ordet vérdintyg forsvann. Regeringen foreslar
darfor att lagtexten dndras sa att lydelsen ater blir den avsedda.

Hiéinvisningar till sekretesslagen

Fram till den 1 oktober 2006 reglerades den s.k. hélso- och sjukvérdssekre-
tessen i 7 kap. 1 § sekretesslagen (1980:100). Fran och med ndmnda
datum ska bestimmelsen i stéllet betecknas 7 kap. 1 c¢ §. Det innebér att
foljdandringar maste goras i samtliga forfattningar som hénvisar till 7 kap.
1 § sekretesslagen. Foljdandringar har ocksa beslutats i nidgot fall.

Av forbiseende behandlades inte nu foreslagna lagidndringar i regeringens
proposition 2005/06:161 Sekretessfragor — Skyddade adresser, m.m.

Utskottets stillningstagande

Genom att, som foreslés i propositionen, utvidga chefsoverldkarens bedom-
ning i samband med verkstéllighet av ett beslut om avvisning eller utvis-
ning nédr det giller personer som genomgér rittspsykiatrisk vard med
sarskild utskrivningsprovning, fir man ett beslut grundat p&d en djupare
medicinsk bedémning, jamfért med vad som giller i dag. D& man i den
bedomningen beaktar risken for dterfall i allvarlig brottslighet kan hinsyn
tas till samhillsskyddsaspekten. Utskottet delar regeringens uppfattning i
denna del och stéller sig bakom forslaget till dndring i lagen (1991:1129)
om rittspsykiatrisk vard. Motionen Sol6 (v) yrkandena 2 och 3 avstyrks.
Utskottet stéller sig dven bakom forslaget till 4ndring i lagen (1991:1128)
om psykiatrisk tvangsvard.
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Sekretesslagen m.m.

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen bifaller regeringens forslag till dndringar i sekretessla-
gen (1980:100), lagen (1991:1137) om réttspsykiatrisk undersok-
ning, lagen (1991:2041) om sérskild personutredning i brottmél
m.m., smittskyddslagen (2004:168) och lagen (2006:45) om
omvandling av fingelse pd livstid.

Andring i en sekretessbrytande bestimmelse

Propositionen

I propositionen Sekretessfrdgor — Skyddade adresser m.m. (prop. 2005/06:
161) foreslog regeringen att en ny sekretessbrytande bestimmelse skulle
inforas i sekretesslagen (1980:100). Bestimmelsens innebord var att social-
tjdnstsekretessen, som regleras i 7 kap. 4 § sekretesslagen, inte skulle
hindra att uppgift som angick misstanke om

— Overlatelse av narkotika i strid med narkotikastrafflagen (1968:64),

— Overlatelse av dopningsmedel i strid med lagen (1991:1969) om for-
bud mot vissa dopningsmedel eller

— icke ringa fall av olovlig forsdljning eller anskaffning av alkohol-
drycker enligt alkohollagen (1994:1738), till den som inte fyllt 18 &r
lamnades till dklagarmyndighet eller polismyndighet.

Av misstag kom propositionens lagtextforslag att innebéra att den sekretess-
brytande bestimmelsen, som hade placerats i 14 kap. 2 § sjunde stycket
sekretesslagen, omfattade familjeradgivningssekretessen, se prop. 2005/06:
161 s. 14.

Detta forbiseende uppmérksammades inte under riksdagsbehandlingen,
och lagforslaget kom dérfor att antas ofordndrat (bet. 2005/06:KU35, rskr.
2005/06:336). Forbiseendet har nu kommit till regeringens kdnnedom.
Regeringen anser att lagtexten bor dndras till den lydelse som var avsedd.

For att lydelsen ska bli den avsedda bor hdnvisningen i den nya sekretess-
brytande bestimmelsen till 7 kap. 4 § andra stycket strykas. I konsekvens
med vad som foreskrivs i 14 kap. 2 § sista stycket sekretesslagen bor hén-
visningen till 7 kap. 4 § i stéllet preciseras till 7 kap. 4 § forsta och tredje
styckena.
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Hiénvisningar till sekretesslagen

Fram till den 1 oktober 2006 reglerades den s.k. hélso- och sjukvardssekre-
tessen i 7 kap. 1 § sekretesslagen (1980:100). Fran och med nidmnda
datum ska bestdmmelsen i stéllet betecknas 7 kap. 1 ¢ §. Det innebér att
foljdandringar méste goras i samtliga forfattningar som hénvisar till 7 kap.
1 § sekretesslagen. Foljdandringar har ocksa beslutats i nidgot fall.

Av forbiseende behandlades inte nu foreslagna lagéndringar i regering-
ens proposition 2005/06:161 Sekretessfragor — Skyddade adresser, m.m.

Utskottets stillningstagande

Utskottet stéller sig bakom regeringens forslag till 4ndringar i sekretessla-
gen (1980:100), lagen (1991:1137) om réttspsykiatrisk undersékning, lagen
(1991:2041) om sdrskild personutredning i brottmal m.m., smittskyddsla-
gen (2004:168) och lagen (2006:45) om omvandling av fangelse pé livstid.



Reservationer

Utskottets forslag till riksdagsbeslut och stillningstaganden har foranlett
foljande reservationer. I rubriken anges vilken punkt i utskottets forslag till
riksdagsbeslut som behandlas i avsnittet.

1. Likemedelslagen m.fl., punkt 1 (v)
av Elina Linna (v).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 1 borde ha foljande
lydelse:

Riksdagen antar forslaget till dndringar i

1. patentlagen (1967:837),

2. lakemedelslagen (1992:859) med den é&ndringen att bestimmelsen i
8 1 § far den lydelse som utskottet foreslar i bilaga 3,

3. lagen (1996:1152) om handel med ldkemedel m.m.,

4. lagen (2002:160) om likemedelsforméner samt tillkdnnager for reger-
ingen som sin mening vad som anfors i reservation 1. Ddrmed bifaller
riksdagen proposition 2006/07:78 i denna del och motion 2006/07:Sol6
yrkande 1.

Stdllningstagande

Av Socialstyrelsens remissvar framgér att man varnar for att den fore-
slagna hanteringen av drenden om utbytbarhet av likemedel medfor en
risk for felexpediering genom att det billigaste utbytbara likemedlet far en
allt kortare livslangd. Socialstyrelsen bor déarfor ges i uppdrag att tva ar
efter det att den nya regleringen trétt i kraft folja upp hur den paskyndade
hanteringen av drenden om utbytbarhet av ldkemedel har paverkat patient-
sidkerheten.
Vad jag nu anfort bor riksdagen ge regeringen till kinna.

2. Psykiatrisk tvangsvard och rittspsykiatrisk vird, punkt 2
\))

av Elina Linna (v).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 2 borde ha foljande
lydelse:
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RESERVATIONER

Riksdagen antar forslaget till dndring i lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvangsvard. Darmed bifaller riksdagen propositionen i den delen. Riksda-
gen avslar forslaget till dndring i lagen (1991:1129) om réttspsykiatrisk
vard. Darmed bifaller riksdagen motion 2006/07:S016 yrkandena 2 och 3
samt avslar proposition 2006/07:78 i denna del.

Stdllningstagande

I Regeringskansliets promemoria Utvisning m.m. av personer som av dom-
stol Overlamnats till réttspsykiatrisk vard foreslds, savitt giller patienter
som genomgar réttspsykiatrisk vard med sérskild utskrivningsprovning och
som ska avvisas eller utvisas, att innan ett avvisnings- eller utvisningsbe-
slut verkstills ska allmén forvaltningsdomstol prova fragan om vérdens
upphdrande enligt 16 § lagen (1991:1129) om riéttspsykiatrisk vard. Enligt
forslaget ska varden alltsa upphdra nér

e det inte langre till f6ljd av den psykiska stoérning som foranlett beslu-
tet om sdrskild utskrivningsprovning finns risk for att patienten aterfal-
ler i brottslighet av allvarligt slag och

* det inte heller annars med hénsyn till patientens psykiska tillstand och
personliga forhallanden i Ovrigt &r pékallat att han &r intagen pa en
sjukvérdsinrittning for psykiatrisk vard, som dr férenad med frihetsbe-
rovande eller annat tvang.

Jag anser att patientens rittssdkerhet béttre tas till vara om beslutet tas av
allmén forvaltningsdomstol jamfort med om det ar upp till den enskilda
chefsoverldkaren att géra bedémningen. Personer som domts till réttspsyki-
atrisk véard forenad med utvisning far d& motsvarande utskrivningsprovning
som de som inte ska utvisas. Vidare dr jag av uppfattningen att personer
som kan vara farliga for sig sjélva inte bor skrivas ut utan att fortsatt véard
och stdod sékras. Det dr dirfor motiverat att ta hinsyn till patientens psy-
kiska tillstind och personliga forhéllanden i dvrigt dven nér utskrivningen
sker 1 samband med utvisning. Det kan emellertid inte begéras att svenska
myndigheter ska ta fullt ansvar for att ordna bostads- och arbetsforhallan-
den i ett frimmande land for den som ska avvisas eller utvisas, men det ar
inte orimligt att begéra att hinsyn tas till det psykiska tillstindet i dvrigt
for att t.ex. utvisning ska kunna ske. Det &r inte heller orimligt att svenska
myndigheter tar kontakt med den psykiatriska varden i det land som é&r
aktuellt for att underlitta fortsatt vérd.

Riksdagen bor déarfor avslad de foreslagna dndringarna i lagen (1991:1129)
om rittspsykiatrisk vard. Regeringen bor dessutom aterkomma med ett
nytt forslag till reglering av utskrivningsprovning i samband med utvisning
utifran promemorians forslag. Sarskild hiansyn ska dock tas till att det inte
dr rimligt att stélla samma krav pa utredning av patientens bostads- och
arbetsforhallanden m.m. i samband med utvisningen.

Vad jag nu anfort bor riksdagen som sin mening ge regeringen till kdnna.
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Biaga 1

Forteckning 6ver behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2006/07:78 Vissa ldkemedels- och psykiatrifragor:
Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till

lag om &ndring i patentlagen (1967:837),

lag om dndring i sekretesslagen (1980:100),

lag om dndring i lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard,

lag om édndring i lagen (1991:1129) om réttspsykiatrisk vérd,

lag om &ndring i lagen (1991:1137) om réttspsykiatrisk undersdkning,
lag om éndring i lagen (1991:2041) om sérskild personutredning i brott-
mal, m.m.,

7. lag om dndring i lidkemedelslagen (1992:859),

8. lag om dndring i lagen (1996:1152) om handel med ldkemedel m.m.,
9. lag om dndring i lagen (2002:160) om ldakemedelsformaner m.m.,

10. lag om &ndring i smittskyddslagen (2004:168),

11. lag om 4ndring i lagen (2006:45) om omvandling av fangelse pa livstid.

AN

F6ljdmotion

2006/07:S016 av Elina Linna m.fl. (v):

1. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motio-
nen anfdrs om att Socialstyrelsen bor ges i uppdrag att tvd ar efter
det att den nya regleringen tritt i kraft folja upp hur den paskyn-
dade hanteringen av drenden om utbytbarhet av likemedel paverkat
patientsdkerheten.

2. Riksdagen avslar de foreslagna dndringarna i lagen (1991:1129) om
réttspsykiatrisk vard.

3. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motio-
nen anfors om att regeringen bor aterkomma med ett nytt forslag
till reglering av utskrivningsprovning i samband med utvisning som
utgdr fran promemorians forslag varvid sérskild hdnsyn ska tas till
att det inte dr rimligt att stdlla samma krav pa bostads- och arbets-
forhdllanden m.m. i samband med utvisning.
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BiLAGA 2

Regeringens lagforslag

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

Hirigenom foreskrivs att 105 § patentlagen (1967:837)" skall ha fol-

jande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

105 §*

Den som anséker om tilldggs-
skydd enligt rédets forordning
(EEG) nr 1768/92 av den 18 juni
1992 om tilliggsskydd for lake-
medel eller Europaparlamentets
och ridets forordning (EG) nr
1610/96 av den 23 juli 1996 om
tillaggsskydd for vixtskyddsmedel
skall betala faststidlld ans6knings-
avgift.

Den som anstker om tilliggs-
skydd eller forlingd giltighetstid
for ett tilldggsskydd enligt radets
férordning (EEG) nr 1768/92 av
den 18 juni 1992 om tillaggsskydd
for likemedel eller om tilldggs-
skydd enligt Europaparlamentets
och ridets forordning (EG) nr
1610/96 av den 23 juli 1996 om
tilldggsskydd for vixtskyddsmedel
skall betala faststilld ans6knings-
avgift.

For tilliggsskyddet skall ocksé betalas &rsavgift. Avgiftsaret riaknas

fran den dag dé skyddet borjade gilla

och direfter frén motsvarande dag.

Denna lag tréder i kraft den 1 juli 2007.

! Lagen omtryckt 1983:433,
? Senaste lydelse 1996:889.



REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

2 Forslag till lag om &ndring 1 sekretesslagen
(1980:100)

Hirigenom foreskrivs att 14 kap. 2 § sekretesslagen (1980:100)" skall
ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

14 kap.
2§

Sekretess hindrar inte att uppgift i annat fall &n som avses i 1 § ldmnas
till myndighet, om uppgiften behovs dér f6r

1. forundersdkning, rittegdng, drende om disciplinansvar eller skil-
jande fran anstillning eller annat jamforbart rittsligt forfarande vid myn-
digheten mot nagon rorande hans deltagande i verksamheten vid den
myndighet dir uppgiften forekommer,

2. omprovning av beslut eller atgiard av den myndighet ddr uppgiften
forekommer, eller

3. tillsyn 6ver eller revision hos den myndighet dir uppgiften fore-
kommer.

Sekretess hindrar inte att uppgift ldmnas i muntligt eller skriftligt ytt-
rande av sakkunnig till domstol eller myndighet som bedriver férunder-
sokning i brottmal.

Sekretess hindrar inte att uppgift om enskilds adress, telefonnummer
och arbetsplats eller uppgift i form av fotografisk bild av enskild l&mnas
till en myndighet, om uppgiften behovs déar for delgivning enligt delgiv-
ningslagen (1970:428). Uppgift hos myndighet som driver televerksam-
het om enskilds telefonnummer far dock, om den enskilde hos myndig-
heten begirt att abonnemanget skall hallas hemligt och uppgiften om-
fattas av sekretess enligt 9 kap. 8 § tredje stycket, 14mnas ut endast om
den myndighet som begir uppgiften finner att det kan antas att den som
soks for delgivning haller sig undan eller att det annars finns synnerliga
skal.

Sekretess hindrar inte att uppgift som angér misstanke om brott ldmnas
till aklagarmyndighet, polismyndighet eller annan myndighet som har att
ingripa mot brottet, om fingelse #r foreskrivet for brottet och detta kan
antas foranleda annan pafoljd &n boter.

For uppgift som omfattas av sekretess enligt 7 kap. 1 c—6 och 34 §§,
8 kap. 8 § forsta stycket, 9 eller 15 § eller 9 kap. 4 eller 7 §, 8 § forsta
eller andra stycket eller 9 § giller vad som foreskrivs 1 fjérde stycket en-
dast sévitt angar misstanke om

1. brott for vilket inte #r foreskrivet lindrigare straff &n fingelse i ett ar,

2. forsok till brott for vilket inte dr foreskrivet lindrigare straff &n fang-
else i tva ar eller

3. forsok till brott for vilket inte &r foreskrivet lindrigare straff &n fang-
else i ett &r, om gérningen innefattat forsok till 6verforing av sddan all-
minfarlig sjukdom som avses i 1 kap. 3 § smittskyddslagen (2004:168),

om inte annat foljer av sjétte — attonde styckena.

' Lagen omtryckt 1992:1474.
% Senaste lydelse 2006:854.
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BiLaGA 2 REGERINGENS LAGFORSLAG

Sekretess enligt 7 kap. 1 ¢ §, 4 § eller 34 § hindrar inte att uppgift som
angar misstanke om brott

1. enligt 3, 4 eller 6 kap. brottsbalken eller

2. som avses i lagen (1982:316) med forbud mot konsstympning av
kvinnor,

mot nigon som inte har fyllt arton &r limnas till aklagarmyndighet el-
ler polismyndighet.

Sekretess enligt 7 kap. 4 § forsta Sekretess enligt 7 kap. 4 § forsta
stycket eller andra stycket forsta  och tredje styckena hindrar vidare
meningen hindrar vidare inte att inte att uppgift, som angar miss-
uppgift, som angar misstanke om tanke om

1. dverlatelse av narkotika i strid med narkotikastrafflagen (1968:64),

2. dverlatelse av dopningsmedel i strid med lagen (1991:1969) om for-
bud mot vissa dopningsmedel eller

3. icke ringa fall av olovlig forsdljning eller anskaffning av alkohol-
drycker enligt alkohollagen (1994:1738),

till den som inte fyllt arton ar, limnas till dklagarmyndighet eller po-
lismyndighet.

Sekretess som avses i sjunde stycket hindrar vidare inte att uppgift som
behovs for ett omedelbart polisidrt ingripande ldmnas till polismyndighet
ndr ndgon som kan antas vara under arton ar patriiffas av personal inom
socialtjansten under forhallanden som uppenbarligen innebir §verhing-
ande och allvarlig risk for den unges hilsa eller utveckling. Detsamma
géller om den unge patréffas nir han eller hon begér brott.

Sekretess enligt 7 kap. 1 ¢ § och 4 § forsta och tredje styckena hindrar
inte att uppgift om enskild, som inte fyllt arton ar eller som fortgiende
missbrukar alkohol, narkotika eller flyktiga 16sningsmedel, elier nérsté-
ende till denne ldmnas frén myndighet inom hélso- och sjukvirden och
socialtjdnsten till annan sddan myndighet, om det behdvs for att den en-
skilde skall f4 nédvindig vard, behandling eller annat st6d. Detsamma
giller i fraga om ldmnande av uppgift om gravid kvinna eller nirstdende
till henne, om det behovs for en nddvindig insats till skydd for det vin-
tade barnet.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2007.



REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

3 Forslag till lag om éndring i lagen (1991:1128) om

psykiatrisk tvangsvard

Hirigenom foreskrivs att 4 och 43 §§ lagen (1991:1128) om psykiat-
risk tvangsvard skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Ett beslut om intagning pa en
sjukvardsréttning for tvangsvard
fér inte fattas utan att ett lakarintyg
(vdrdintyg) har utfirdats, av vilket
det framgar att det finns sannolika
skdl for att forutsdttningarna for
tvngsvard av patienten 4r upp-
fyllda. Véardintyget skall grundas
pa en sérskild ldkarundersokning.

Foreslagen lydelse

48

Ett beslut om intagning pad en
sjukvardsinrdttning for tvangsvard
far inte fattas utan att ett likarintyg
(vardintyg) har utférdats, av vilket
det framgar att det finns sannolika
skdl for att forutsittningarna for
tvangsvard av patienten ir upp-
fyllda. Vérdintyget skall grundas
pa en sdrskild likarundersokning.

En understkning for vardintyg far foretas endast om det finns skilig
anledning till det. Undersokningen utfors av en legitimerad likare. Om
understkningen inte kan utféras med patientens samtycke, far patienten
tas om hand f6r understkning. Beslut om s&dant omhéndertagande far
fattas endast av likare i allmén tjénst eller av ldkare som enligt avtal med
landstinget har till uppgift att utfora undersokningar for vardintyg.

43 §

Fran en verksamhet dér sekre-
tess giller enligt 7 kap. 1§ eller
4 § forsta och tredje styckena sek-
retesslagen (1980:100) skall utan
hinder av sekretessen ldmnas ut
sddana uppgifter om en patient
som behovs for att chefsoverlika-
rens éligganden enligt denna lag
skall kunna fullgoras. Detsamma
giller uppgifter om en patient som
behovs for en sakkunnigs uppdrag
eller ett yttrande av socialstyrel-
sen.

Fran en verksamhet dir sekre-
tess géller enligt 7 kap. 1 ¢ § eller
4 § forsta och tredje styckena sek-
retesslagen (1980:100) skall utan
hinder av sekretessen ldmnas ut
saddana uppgifter om en patient
som behovs for att chefsoverlaka-
rens aligganden enligt denna lag
skall kunna fullgéras. Detsamma
giller uppgifter om en patient som
behovs for en sakkunnigs uppdrag
eller ett yttrande av Socialstyrel-
sen.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2007.

! Senaste lydelse 2005:373.
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4 Forslag till lag om #ndring i lagen (1991:1129) om

rattspsykiatrisk vard

Hirigenom fOreskrivs att 17 § lagen (1991:1129) om réttspsykiatrisk

vard skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

I fraga om upphdrande av rdtts-
psykiatrisk vard i samband med
avvisning,  utvisning,  6verldm-
nande och utlimning gdller be-
stimmelserna i 29 § forsta stycket
lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvangsvard.

I fraga om en patient som dr
utldnning upphor den rdttspsykiat-
riska varden vid verkstdllighet av
ett beslut om hemsdndande som
har meddelats med stéd av 23 kap.
2 § utldnningslagen (2005:716).

Foreslagen lydelse

17 §'

Bestimmelserna i 29 § forsta
stycket lagen (1991:1128) om psy-
kiatrisk tvangsvard gdller i fraga
om upphdrande av rdttspsykiatrisk
vard i samband med

1. avvisning eller utvisning en-
ligt utldnningslagen (2005:716) av
en patient som genomgar rattspsy-
kiatrisk vard utan sdrskild utskriv-

ningsprovning,

2. utvisning enligt lagen
(1991:572) om sdrskild utlan-
ningskontroll,

3. overlamnande, och

4. utldmning.

I fraga om den som genomgar
rdttspsykiatrisk vard enligt 31 kap.
3 § brottsbalken med sdrskild ut-
skrivningsprovning och som skall
avvisas eller utvisas efter beslut
enligt utlinningslagen (2005:716)
far trots tvangsvarden verkstdllig-
het av beslutet ske om

1. det begdrs av den myndighet
som skall verkstdlla beslutet, och

2. chefsoverlikaren finner att
Sforutsdttningarna for vardens upp-
horande i 16 § forsta stycket 1 dr
uppfyllda och att patientens till-
stand tillater att beslutet verk-
stdlls.

Tvangsvarden upphor i sadant fall
ndr beslutet har verkstdllts.

Om beslut har meddelats att verkstilligheten av en pafoljd som innebér
overlimnande enligt 31 kap. 3 § brottsbalken till réttspsykiatrisk vérd
skall foras dver till en annan stat, upphdr den réttspsykiatriska varden vid

verkstéllighet av beslutet.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2007.

! Senaste lydelse 2005:730.
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5 Forslag till lag om dndring i lagen (1991:1137) om
rittspsykiatrisk undersékning.

Hirigenom fOreskrivs att 14 § lagen (1991:1137) om rittspsykiatrisk
undersokning skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Fran en verksamhet dar sekre-
tess giller enligt 7 kap. 1§ eller
4 § forsta och tredje styckena sek-
retesslagen (1980:100) skall utan
hinder av sekretessen limnas ut
sddana uppgifter om den miss-
tinkte som behovs for en rattspsy-
kiatrisk undersokning. Detsamma
giiller uppgifter om den misstéinkte
som behovs for ett likarutldtande
som anges 1 4 § andra stycket lik-
som for ett yttrande av socialsty-
relsen Over ett saddant utlatande
eller sddant ldkarintyg som anges i
4 § forsta stycket.

Foreslagen lydelse

14§

Fran en verksamhet dar sekre-
tess giller enligt 7 kap. 1 ¢ § eller
4 § forsta och tredje styckena sek-
retesslagen (1980:100) skall utan
hinder av sekretessen lamnas ut
sddana uppgifter om den miss-
tinkte som behovs for en rittspsy-
kiatrisk undersokning. Detsamma
giller uppgifter om den misstinkte
som behovs for ett likarutldtande
som anges i 4 § andra stycket lik-
som for ett yttrande av Socialsty-
relsen Over ett sidant utlatande
eller sddant ldkarintyg som anges i
4 § forsta stycket.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2007.
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6 Forslag till lag om dndring i lagen (1991:2041) om
sdrskild personutredning i brottmal, m.m.

Hirigenom foreskrivs att 8 § lagen (1991:2041) om sérskild personut-
redning i brottmal, m.m. skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Frén en verksamhet dér sekre-
tess giller enligt 7 kap. 1§ eller
4 § forsta och tredje styckena sek-
retesslagen (1980:100) skall det
utan hinder av sekretessen limnas
ut sadana uppgifter om en miss-
tankt som behovs for ett lakarintyg
enligt 7 §.

Foreslagen lydelse

8§

Fran en verksamhet dir sekre-
tess géller enligt 7 kap. 1 ¢ § eller
4 § forsta och tredje styckena sek-
retesslagen (1980:100) skall det
utan hinder av sekretessen limnas
ut sadana uppgifter om en miss-
tankt som behdvs for ett likarintyg
enligt 7 §.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2007.
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7 Forslag till lag om @ndring i ldkemedelslagen
(1992:859)

Hérigenom foreskrivs i friga om likemedelslagen (1992:859)

dels att 2 c, 5 och 23-25 §§ skall ha foljande lydelse,

dels att det i lagen skall inforas en ny paragraf, 8 i §, av foljande
lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
2¢§!

Ett vixtbaserat ldkemedel som 4r avsett att tillforas manniskor och som
inte uppfyller kraven for att godkinnas som likemedel eller att
registreras enligt 2 b § skall pd ansokan registreras som traditionellt
viixtbaserat lakemedel enligt bestimmelserna i denna lag, om foljande
forutsattningar &r uppfyllda:

1. lakemedlet har endast indikationer som &r lampliga for traditionella
vixtbaserade likemedel, vars sammansittning och dndamaél &r avsedda
och utformade for att anvindas utan ldkares diagnos, ordination eller
overvakning av behandlingen,

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

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

4. lakemedlet eller en produkt
som i huvudsak motsvarar li-
kemedlet har haft medicinsk an-
vindning under en period av
minst 30 ar varav minst 15 &r i
en stat som vid tidpunkten for
ansOkan ingar i Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet, och

4. lidkemedlet eller en produkt
som motsvarar likemedlet har
haft medicinsk anvindning un-
der en period av minst 30 ar
varav minst 15 ar i en stat som
vid tidpunkten for ansokan ingér
i Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet, och

5. det finns tillrdickliga uppgifter om ldkemedlets traditionella
anvindning och det dr styrkt att medlet inte dr skadligt nir det anvinds
pa angivet sitt och dess farmakologiska verkningar eller effekter
forefaller rimliga pa grundval av ldngvarig anviandning och erfarenhet.

Om en gemenskapsmonografi finns upprittad skall denna beaktas. 1
sadant fall kan registrering ske dven om kraven i férsta stycket 4 inte
ar uppfyllda.

Vad som i denna lag foreskrivs i fraga om likemedel for vilka det
ansOkts om godkinnande for forsiljning eller som har godkénts for
forsaljning skall ocksa gilla traditionella vixtbaserade lakemedel som
registreras enligt denna lag.

Foljande bestimmelser skall dock inte gilla i friga om sddana
traditionella vixtbaserade likemedel:

— 2 § andra stycket, om tillimpningsomrade,

—2a§, om likemedel for vilka ansékan om godkénnande provas
eller har provats enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 726/2004,

—2 b §, om homeopatiska likemedel,

! Senaste lydelse 2006:253.
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— 3§, om tillimpning av lagen pa en vara eller varugrupp som inte

ar liakemedel,

— 6 § andra—fjdrde styckena, om villkor m.m.,
-6b§, om oOmsesidigt erkdnnande av godkinnande for vete-

rindrmedicinska likemedel,

— 8 a-8 c §§, om ritt att &beropa dokumentation m.m.,
— 8 £ § forsta stycket, om informationsskyldighet,

— 81§, om utbytbarhet,

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

—17 ¢ §, om inforsel, samt

—21 a§ forsta och tredje styckena om férbud mot marknadsforing

m.m.

Om det #r nodvindigt for beddmningen av ett traditionellt véxtbase-
rat likemedels sikerhet, far dock Likemedelsverket &ldgga en sokande
att till verket ldmna in resultat av kliniska provningar utforda i enlighet

med 13 och 14 §§.

582

Ett ldkemedel far siljas forst sedan det
1. godkints for forséljning eller registrerats enligt 2 b eller 2 ¢ §, eller

2. omfattas av ett erkénnande av
ett godkénnande eller en registre-
ring som har meddelats i en annan
stat 1 Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet. Sadant ldkemedel
som tillverkas pad apotek for viss
patient far dock séljas utan god-
kdnnande. Vad som sigs i forsta
meningen géller inte ldkemedel f6r
vilka ansokan prévas eller har
provats i den i 2 a § angivna ord-
ningen.

2. omfattas av ett erkdnnande av
ett godkdnnande eller en registre-
ring som har meddelats i en annan
stat i Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet. Sadant likemedel
som tillverkas pa apotek for viss
patient, visst djur eller viss djurbe-
sdttning far dock siljas utan god-
kénnande, registrering eller er-
kdnnande av ett godkinnande eller
registrering. Vad som ségs i foérsta
meningen giller inte likemedel for
vilka ansokan provas eller har
provats i den i 2 a § angivna ord-
ningen.

Om det finns sérskilda skal far tillstdnd ldmnas till forsiljning av ett
sddant antroposofiskt medel, som inte avsesi2 b §.
Om det finns sérskilda skél far tillstand till forsdljning av ett likemedel

ldmnas #dven i andra fall.

? Senaste lydelse 2006:253.

8i§

Nir Likemedelsverket har med-
delat ett godkinnande for forsdlj-
ning skall verket besluta om ldike-
medlet dr utbytbart mot annat
ldkemedel.

Ett ldkemedel dr utbytbart en-
dast mot sadant likemedel som
kan anses utgora en likvirdig pro-
dukt.

Bestdmmelser om utbyte av



Lékemedelsverket har tillsyn
over efterlevnaden av denna lag
samt av de foreskrifter och villkor
som har meddelats med stéd av
lagen. Ldkemedelsverket har dven
tillsyn  6ver efterlevnaden av
Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 samt
av de foreskrifter som har medde-
lats med stod av forordningen.

Likemedelsverket har rétt att pa
begdran fa de upplysningar och
handlingar som behovs for tillsy-
nen och far meddela de foreldgg-
anden och forbud som behovs for
att denna lag eller foreskrifter som
har meddelats med stod av lagen
skall efterlevas eller som behdvs
for att Europaparlamentets och
radets  forordning (EG) nr
726/2004 eller foreskrifter som
har meddelats med stéd av forord-
ningen skall efterlevas.

? Senaste lydelse 2006:253.
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ldkemedel finns i lagen (2002:160)
om ldkemedelsfrmaner m.m.

Regeringen eller, efter reger-
ingens  bemyndigande,  Ldke-
medelsverket far meddela ytter-
ligare foreskrifter om forutsdtt-
ningar for utbytbarhet.

23 §°

Lékemedelsverket 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 forord-
ningen, samt

3. Europaparlamentets och ra-
dets  forordning  (EG)  nr
1901/2006 av den 12 december
2006 om ldkemedel for pediatrisk
anvdndning och om dndring av
Jforordning (EEG) nr 1768/92, di-
rektiv 2001/20/EG, direktiv
2001/83/EG och forordning (EG)
nr 726/2004* samt foreskrifter och
villkor som har meddelats med
stod av forordningen.

24 §°

Likemedelsverket har ritt att pa
begdran fa de upplysningar och
handlingar som behovs for tillsy-
nen.

Ldkemedelsverket far meddela
de foreldgganden och forbud som
behovs for efterlevnaden av

1. lagen 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 forord-
ningen, samt

4 EUT L 378, 27.12.2006, s 1 (Celex 32006R1901).
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3. Europaparlamentets och ra-
dets  forordning  (EG)  nr
1901/2006° samt foreskrifter och
villkor som har meddelats med
stod av forordningen.

For tillsynen har Likemedelsverket ritt till tilltride dels till omraden,
lokaler och andra utrymmen som anvinds i samband med tillverkning
eller annan hantering av likemedel, av utgangsmaterial eller av forpack-
ningsmaterial till likemedel, dels till utrymmen dér prévning av ladkeme-
dels egenskaper utfors. Likemedelsverket far i sidana utrymmen gora
undersokningar och ta prover. Likemedelsverket har dock inte med st6d

av denna lag rtt till tilltrdde till bostéder.

P4 begiran skall den som forfo-
gar Over sadana varor som avses i
andra stycket liamna nodvéndigt
bitrdde vid undersokningen. For
uttaget prov betalas inte erséttning.
Beslut om foreliggande eller for-
bud far forenas med vite. Vigras
tilltride eller bitrdde far Lake-
medelsverket ocksa foreldgga vite.

Pa begiran skall den som forfo-
gar Over sadana varor som avses i
tredje stycket limna nodvéndigt
bitrdde vid undersokningen. For
uttaget prov betalas inte erséttning.
Beslut om foreldggande eller for-
bud far forenas med vite. Végras
tilltrdde eller bitrdde far Liake-
medelsverket ocksé foreldgga vite.

25§’

Den som ansoker om godkidnnande for forsdljning av ett likemedel,
om erkénnande av ett godkinnande som meddelats i en annan stat i
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, om tillstdnd enligt 5 § tredje
stycket, om tillstdnd for tillverkning av likemedel, om sidan jimkning
av ett godkdnnande att indikationerna for likemedlet utvidgas eller om
tillstand att fa utfora en klinisk likemedelsprovning skall betala ansok-
ningsavgift.

Den som anmiler eller anséker om andra dndringar av villkoren i ett
godkénnande dn som avses i forsta stycket skall betala tillkommande
avgift. Aven den som begir att Sverige fungerar som referensmedlems-
stat enligt 6 d § eller att Lakemedelsverket utarbetar eller kompletterar en
provningsrapport i samband med en ansokan i en annan stat i Europeiska
ekonomiska samarbetsomrédet om erkénnande av ett i Sverige godként
ldkemedel skall betala tillkommande avgift.

S4 linge ett godkinnande eller ett tillstind enligt forsta stycket giller
skall &rsavgift betalas. Arsavgift far ocksa tas ut for likemedel for vilka
har meddelats tillstand till forsiljning enligt 5 § andra eller tredje stycket.

Ansokningsavgift skall dven betalas av den som anséker

1. om registrering av ett traditionellt vixtbaserat likemedel eller ett
homeopatiskt likemedel,

2. om erkéinnande av en registrering som gjorts i en annan stat i Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomrédet, eller

3. om sadan jamkning av en registrering av ett traditionellt vixtbaserat
lakemedel att indikationerna for likemedlet utvidgas.

SEUT L 378, 27.12.2006, s 1 (Celex 32006R1901).
7 Senaste lydelse 2006:253.
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Den som anméler eller ansdker om andra @ndringar av villkoren i en
registrering skall betala tillkommande avgift. Aven den som begir att
Sverige agerar referensmedlemsstat enligt 6 d § eller att Likemedels-
verket utarbetar eller kompletterar en provningsrapport i samband med
en ansokan i en annan stat i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
om erkinnande av ett i Sverige registrerat likemedel skall betala till-
kommande avgift. Arsavgift skall betalas sa lange en registrering eller ett
tillstand géller.

Aven den som ansoker om eller har tillstind att tiliverka en sidan me-
dicinsk gas, pad vilken denna lag &r tillimplig, skall betala ansoknings-
och arsavgift.

Den som far vetenskaplig radgivning av Lakemedelsverket i samband
med utvecklingen av ett likemedel skall betala en sdrskild avgift for det.

Den som pa begdran far eftt in-
tyg av Ldakemedelsverket om till-
stand att tillverka ldkemedel eller
for export av ldkemedel eller viss
tillverkningssats av ldkemedel,
skall betala en sdrskild avgift for
det.

Regeringen beslutar om avgifternas storlek och fir meddela ytterligare
foreskrifter om sadana avgifter. Efter bemyndigande av regeringen fér
Likemedelsverket meddela sddana ytterligare foreskrifter om avgifter
som inte giller avgifternas storlek.

Denna lag trdder i kraft den 1 juli 2007.
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2.8 Forslag till lag om #ndring i lagen (1996:1152) om
handel med lidkemedel m.m.

Hirigenom foreskrivs att 4 § lagen (1996:1152) om handel med lake-
medel m.m. skall ha foljande lydelse.

48

Detaljhandel med foljande varor far, om inte annat f6ljer av denna lag,
bedrivas endast av staten eller av juridisk person i vilken staten har ett
bestimmande inflytande:

1. likemedel eller varor som godkints for forsiljning eller omfattas av
ett erkinnande av ett godkinnande enligt 5§ forsta stycket like-
medelslagen (1992:859),

2. likemedel for vilka tillstdnd till forséljning lamnats enligt 5 § tredje
stycket likemedelslagen, och

3. likemedel som godkints for 3. lakemedel som godkénts for
forsdljning enligt FEuropaparla-  forséljning av Europeiska gemen-
ments och radets forordning (EG)  skapernas kommission eller Euro-
nr 726/2004 av den 31 mars 2004  peiska unionens rad.
om inriittande av gemenskapsfor-
faranden for godkdnnande av och
tillsyn over humanlikemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel
samt om inrdttande av en europe-
isk ldkemedelsmyndighet.

Regeringen bestimmer av vem och pa vilka villkor sddan handel fér
bedrivas.

Detaljhandel med godkinda naturlikemedel och likemedel som dr
godkinda som vissa utvirtes likemedel far bedrivas dven av annan. Vid
tillimpning av forsta stycket skall ett likemedel som registrerats enligt
lakemedelslagen inte anses som godkint for forséljning.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2007.

! Senaste lydelse 2006:256.
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9 Forslag till lag om 4ndring i lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m.

Hirigenom foreskrivs i fraga om lagen (2002:160) om likemedelsfor-

maner m.m.

dels att 21 § skall ha foljande lydelse, .
dels att rubriken nérmast fore 26 § skall lyda "Overklagande m.m.”,
dels att det i lagen skall inforas en ny paragraf, 27 §, av foljande ly-

delse.

Nuvarande lydelse

Om ett likemedel som ingar i
likemedelsformanerna har forskri-
vits och det pa det enskilda apote-
ket finns ett eller flera billigare
utbytbara sidana likemedel skall,
med de undantag som foljer av
tredje stycket, likemedlet bytas ut
mot det billigaste tillgingliga like-
medlet.

Foreslagen lydelse

21§

Om ett likemedel som ingar i
lakemedelsférmanerna har forskri-
vits och det pa det enskilda apote-
ket finns ett eller flera billigare
utbytbara sddana likemedel skall,
med de undantag som foljer av
andra stycket, likemedlet bytas ut
mot det billigaste tillgéingliga like-
medlet.

Ett likemedel dr inte utbytbart,
om det skiljer sig fran det for-
skrivna ldkemedlet i sadan grad
att det inte kan anses utgéra en
likvdrdig  motsvarighet. Reger-
ingen eller den myndighet som
regeringen bestdmmer beslutar
vilka ldkemedel som dr utbytbara.

Ett ladkemedel far inte bytas ut om den som utfirdat receptet pa medi-
cinska grunder har motsatt sig ett utbyte. Likemedlet far inte heller bytas
ut om patienten betalar mellanskillnaden mellan det forséljningspris som
faststillts for det forskrivna likemedlet och motsvarande pris for det bil-
ligaste utbytbara likemedel som finns tillgéngligt. Om négot annat ut-
bytbart likemedel finns tillgdngligt, kan utbyte ske mot detta likemedel
om patienten betalar mellanskillnaden mellan det pris som faststillts for
detta likemedel och motsvarande pris for det billigaste utbytbara like-
medlet.

Apoteket skall i forekommande fall upplysa patienten om att utbyte
kommer i friga och om patientens rétt att mot betalning av mellanskill-
naden i pris erhilla det forskrivna likemedlet. Nar utbyte sker, skall
apoteket skriftligen underritta den som utfirdat receptet.

2006/07:SoU12
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278

Ett beslut som Ldkemedelsfor-
mansndmnden eller allman  for-
valtningsdomstol meddelar enligt
denna lag eller enligt en foreskrift
som har meddelats med stod av
lagen skall gélla omedelbart, om
inte annat forordnas.

I. Denna lag trdder i kraft den 1 juli 2007.
2. Beslut om utbytbarhet som har meddelats enligt dldre bestimmelser
giller fortfarande.

38



REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

10 Forslag till lag om dndring i smittskyddslagen

(2004:168)
Hirigenom foreskrivs att 8 kap. 7 § smittskyddslagen (2004:168) skall
ha fSljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
8 kap.
7§

Nér muntlig férhandling halls i mal om isolering enligt 5 kap. 1 § eller
fortsatt isolering enligt 5 kap. 5 § skall lansréitten héra limplig sakkun-
nig, om det inte 4r uppenbart obehovligt.

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Socialstyrelsen
skall for viss tid forordna sirskilda sakkunniga att bista rétten.

Fran en verksamhet dir sekre-
tess giller enligt 7 kap. 1§ eller
4 § forsta och tredje styckena sek-
retesslagen (1980:100) skall utan
hinder av sekretessen ldmnas ut
sddana uppgifter om den smittade
som behévs for en sakkunnigs

uppdrag.

Frén en verksamhet dir sekre-
tess géller enligt 7 kap. 1 ¢ § eller
4 § forsta och tredje styckena sek-
retesslagen (1980:100) skall utan
hinder av sekretessen limnas ut
sadana uppgifter om den smittade
som behovs for en sakkunnigs

uppdrag.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2007.

2006/07:SoU12

39



2006/07:SoU12

40

BiLaGA 2 REGERINGENS LAGFORSLAG

11 Forslag till lag om dndring i lagen (2006:45) om
omvandling av fangelse pa livstid

Hérigenom foreskrivs att 11 § lagen (2006:45) om omvandling av
fingelse pa livstid skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Sédana uppgifter om den domde
som behdvs for genomforandet av
en utredning enligt 10 § skall lam-
nas ut frén en verksamhet dér sek-
retess annars giller enligt 7 kap.
18§, 4 § forsta och tredje styckena
eller 218§ sekretesslagen
(1980:100).

Foreslagen lydelse

11§

Sédana uppgifter om den démde
som behovs for genomforandet av
en utredning enligt 10 § skall 1am-
nas ut fran en verksamhet dar sek-
retess annars giller enligt 7 kap.
1c§, 4§ forsta och tredje styck-
ena eller 21§ sekretesslagen
(1980:100).

Denna lag triader 1 kraft den 1 juli 2007.
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Utskottets lagforslag

Forslaget till lag om dndring 1 lakemedelslagen

(1992:859)
Regeringens forslag Utskottets forslag
81§
Ndr Likemedelsverket har med- Ndr ett godkdnnande for forsdlj-

delat ett godkinnande for forsdlj- ning har beviljats ska Ldikemedels-
ning ska verket besluta om likemed- verket besluta om Ildikemedlet dr
let dr utbytbart mot annat utbytbart mot annat ldkemedel.
ldkemedel.

Ett lakemedel 4r utbytbart endast mot sadant likemedel som kan anses
utgora en likvérdig produkt.

Bestimmelser om utbyte av likemedel finns i lagen (2002:160) om l&-
kemedelsforméner m.m.

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Lidkemedelsverket
fir meddela ytterligare foreskrifter om forutsittningar for utbytbarhet.

Elanders, Villingby 2007 41



