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Anpassningar av svensk ratt till EU-
forordningen om kliniska
lakemedelsprévningar

Sammanfattning

Utskottet foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till andringar i
lakemedelslagen, lagen om biobanker i halso- och sjukvarden m.m., lagen om
genetisk integritet m.m., lagen om handel med lakemedel och offentlighets-
och sekretesslagen.

De lagandringar som utskottet tillstyrker syftar till att anpassa svensk ratt
till Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 536/2014 av den 16
april 2014 om kliniska prévningar av humanldkemedel och om upphédvande av
direktiv 2001/20/EG. Utskottet tillstyrker &ven forslag om att anpassa svensk
rétt till kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/1569 av den 23 maj
2017 om komplettering av Europaparlamentets och radets férordning (EU)
nr 536/2014 vad géller principer och riktlinjer for god tillverkningssed for
provningslakemedel for humant bruk och rutiner for inspektioner.

Lagandringarna foreslas trada i kraft den dag regeringen bestammer.

Dérutover tillstyrker utskottet ett forslag om ett utvidgat undantag av
tillampningen av lagen om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m. Denna
andring foreslas trada i kraft den 1 januari 2019.

Behandlade forslag

Proposition 2017/18:196 Anpassningar av svensk ratt till EU-férordningen om
kliniska lakemedelsprévningar.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Anpassningar av svensk ratt till EU-férordningen om kliniska
lakemedelsprévningar
Riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om andring i lakemedelslagen (2015:315),

2. lag om andring i lagen (2002:297) om biobanker i halso- och sjukvérden
m.m.,

3. lag om &ndring i lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.,

4. lag om andring i lagen (2009:366) om handel med lakemedel,

5. lag om &ndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

Dérmed bifaller riksdagen proposition 2017/18:196 punkterna 1-5.

Stockholm den 15 maj 2018

P4 socialutskottets vagnar

Emma Henriksson

Foljande ledamdter har deltagit i beslutet: Emma Henriksson (KD), Anna-
Lena Sorenson (S), Camilla Waltersson Gronvall (M), Lennart Axelsson (S),
Katarina Brannstrom (M), Per Ramhorn (SD), Amir Adan (M), Mikael
Dahlgvist (S), Anders W Jonsson (C), Jan Lindholm (MP), Kristina Nilsson
(S), Barbro Westerholm (L), Karin Ragsj6 (V), Hans Hoff (S), Yasmine
Larsson (S), Ann-Britt Asebol (M) och Christina Ostberg (SD).
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Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

| betdnkandet behandlar utskottet regeringens proposition 2017/18:196
Anpassningar av svensk rétt till EU-forordningen om kliniska lakemedels-
prévningar. Ingen motion har véckts med anledning av propositionen.
Regeringens forslag till riksdagsbeslut finns i bilaga 1. Lagférslagen finns
i bilaga 2.
I propositionen finns en redogoérelse for drendets beredning fram till
regeringens beslut om propositionen.

Propositionens huvudsakliga innehall

Propositionen innehaller forslag som syftar till att anpassa svensk ratt till
Europaparlamentets och réadets férordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april
2014 om kliniska prévningar av humanldkemedel och om upphdvande av
direktiv 2001/20/EG. Forordningen tradde i kraft den 16 juni 2014, men ett
datum for nér den borjar gélla faststélls forst nar forordningens portal och
databas natt full funktionalitet.

| propositionen foreslds &ndringar i lakemedelslagen (2015:315),
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), lagen (2009:366) om handel
med lakemedel, lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. och lagen
(2002:297) om biobanker i halso- och sjukvarden m.m. Ut6ver dessa andringar
behdver anpassningar goras i svensk rétt nar det galler etikgranskningen av
ansokningar om kliniska provningar. Sddana andringsforslag lamnas i
propositionen Kompletterande bestdmmelser till EU-férordningen om kliniska
lakemedelsprévningar som har utarbetats av Utbildningsdepartementet.

Propositionen innehéller aven forslag om att anpassa svensk ratt till
kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/1569 av den 23 maj 2017
om komplettering av Europaparlamentets och réadets forordning (EU)
nr 536/2014 vad galler principer och riktlinjer for god tillverkningssed for
prévningslakemedel for humant bruk och rutiner for inspektioner. Andringar i
svensk ratt med anledning av den férordningen foreslas att inforas i
lakemedelslagen.

Lagandringarna foreslas trada i kraft den dag regeringen bestammer.

Darutéver innehaller propositionen ett forslag om ett utvidgat undantag av
tillampningen av lagen om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m. Denna
andring foreslas trada i kraft den 1 januari 2019.



Utskottets Overvdaganden

Anpassningar av svensk ratt till EU-férordningen om
kliniska lakemedelsprévningar

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen antar regeringens lagforslag.

Propositionen

Forfattningsandringar med anledning av EU-férordningen om
kliniska prévningar

Inledning

Bestammelser om  kliniska prévningar pa manniskor finns i
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rorande
tillampning av god Klinisk sed vid Kkliniska provningar av humanlakemedel.
Direktivet genomfordes i svensk rétt bl.a. genom &ndringar och tillagg i
lakemedelslagen (2015:315) och lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser manniskor. Direktivets syfte &r att forenkla och
harmonisera de administrativa bestdmmelserna om Kliniska provningar i den
Europeiska unionen. Det har dock visat sig att regelverket endast delvis har
harmoniserats, vilket sarskilt forsvarar genomforandet av en viss klinisk
prévning i flera medlemsstater. For att ytterligare harmonisera reglerna om
genomfdrande av kliniska prévningar inom unionen och darmed férenkla
forfarandet, antog Europaparlamentet och radet den 16 april 2014 férordning
(EVU) nr 536/2014 om kliniska prévningar av humanlédkemedel och om
upphévande av direktiv 2001/20/EG. Som titeln antyder kommer direktiv
2001/20/EG att ersattas av namnda EU-forordning.

Enligt den nya EU-forordningen ska ans6kan om tillstdnd att utfora en
klinisk prévning lamnas in till avsedda berérda medlemsstater via en
webbportal (EU-portalen) som den Europeiska lakemedelsmyndigheten ska
uppratthalla. Darefter ska all kommunikation mellan sponsorer och de berérda
medlemsstaterna ske via denna EU-portal. Férordningen ska borja tillampas
sex manader efter det att kommissionen meddelat i Europeiska unionens
officiella tidning att EU-portalen och EU-databasen &r funktionsdugliga. |
samband med att EU-forordningen borjar tillampas upphdvs direktiv
2001/20/EG.

Vidare antogs den 23 maj 2017 kommissionens delegerade férordning (EU)
2017/1569 om komplettering av Europaparlamentets och radets forordning
(EV) nr 536/2014 vad galler principer och riktlinjer for god tillverkningssed
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for provningslakemedel for humant bruk och rutiner for inspektioner.
Forordningen ska borja tillampas samtidigt som EU-férordningen om kliniska
lakemedelsprévningar.

Eftersom EU-forordningen om kliniska prévningar ar direkt tillamplig i
Sverige beddmer regeringen att de bestdimmelser i svensk forfattning som
upprepar innehallet i foérordningen eller som strider mot innehallet i den
behéver upphavas eller andras. Det galler bl.a. bestammelser om tillstand till
kliniska lakemedelsprovningar pd manniskor och bestimmelser om informerat
samtycke nar en svensk bestammelse reglerar en frga som ocksa regleras i
EU-forordningen. | viss utstrackning behover ocksé nya lag- och férordnings-
regler inforas for att komplettera EU-forordningen sa att den far avsedd effekt
i Sverige. Detta galler t.ex. i friga om sanktioner.

Nytt kapitel i l1dkemedelslagen och &ndrade definitioner

Bestdmmelser om kliniska lakemedelsprévningar ar samlade i 7 kap. lake-
medelslagen. Vid anpassningen av svensk ratt till Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska
prévningar av humanlékemedel och om upphdvande av direktiv 2001/20/EG
kommer ett flertal av detta kapitels bestdammelser att upphédvas och andra
bestammelser inféras. Regeringen foreslar darfor att 7 kap. lakemedelslagen
upphor att gélla och att det i stéllet infors ett nytt 7 kap. med samma rubrik och
med nya bestdmmelser.
Regeringen foreslar att lakemedelslagen ska dndras pa bl.a. foljande sétt:

— Uttrycket klinisk lakemedelsprovning ska ersattas med uttrycken klinisk
lakemedelsprévning pa manniskor respektive klinisk lakemedelsprévning
pé djur. Dessa uttryck ska definieras. Aven uttrycket sponsor ska definieras
i lagen.

— 7 kap. lakemedelslagen om klinisk lakemedelsprévning ska upphévas, och
ett nytt kapitel med samma rubrik ska inforas.

— En upplysningsbestdmmelse ska inforas om att bestammelser om kliniska
lakemedelsprévningar pd manniskor finns i EU-forordningen samt i lagen
med kompletterande bestdmmelser om etisk granskning till EU:s
forordning om kliniska prévningar av humanlakemedel.

— Det ska tydliggoras att bestammelserna i 7 kap. 2—7 §§ kompletterar EU-
forordningen.

— Det ska aven i fortsattningen anges i lakemedelslagen att en klinisk
lakemedelsprévning pa djur far utféras for att utreda i vad mén ett
lakemedel &r dndamalsenligt, att dessa provningar far utforas i samband
med sjukdomsbehandling eller utan ett sidant samband och att
bestammelser for klinisk lakemedelsprovning pa djur finns i
djurskyddslagen.

Beslutsprocessen for tillstand till klinisk lakemedelsprévning

Regeringen foreslar att fragor om tillstand att genomfdéra en Klinisk
lakemedelsprévning pa manniskor enligt EU-férordningen ska prévas av
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Lakemedelsverket. | lakemedelslagen ska det anges att tillstdnd inte far
beviljas om Etikprévningsmyndigheten vid den etiska granskningen har
lamnat ett negativt yttrande. Om Etikprovningsmyndigheten vid sin
granskning har lamnat ett yttrande med villkor ska dessa villkor beaktas vid
tillstdndsgivningen.

Vidare foreslar regeringen att beslut som Lakemedelsverket beviljat om
tillstdnd till Klinisk lakemedelsprovning far overklagas till allman for-
valtningsdomstol.

I lakemedelslagen ska det anges att kliniska likemedelsprovningar pa djur
endast far genomforas sedan tillstand till provningen beviljats. Fragor om
tillstand ska aven i fortsattningen prévas av Lakemedelsverket.

Regeringen foreslar vidare att en biobank ska fa inrattas, och prover i en
existerande biobank ska fa anvandas for nya dandamal om uppgifter om
insamling, lagring och anvandning av biologiska prover anges i ansokan om
tillstand till klinisk lakemedelsprévning och denna ansokan har beviljats eller
anses ha beviljats i enlighet med EU-férordningen.

Skydd for forsokspersoner och informerat samtycke

Regeringen foreslar att nuvarande bestammelser i lakemedelslagen om
information till férsdkspersoner ska upphdvas. Detsamma géller bestam-
melserna i liakemedelslagen om samtycke frdn dessa personer och om att
aterkalla samtycke. Bestimmelserna om samtycke och é&terkallelse av
samtycke fran en djuragare ska fortsitta att galla.

Vidare foreslar regeringen att nuvarande bestammelser i lakemedelslagen
om information till vardnadshavarna och om vardnadshavarnas lamnande av
samtycke for den underariges riakning upphavs. Det ska i lakemedelslagen
anges att vardnadshavarna ar de lagligen utsedda stéllforetradare som far ge
informerat samtycket till lakemedelsprévningen for en underarig
forsoksperson. Det ska aven stadgas att en underarig forsoksperson som har
fyllt 15 &r ocksa sjalv ska ge sitt informerade samtycke till att delta i den
kliniska lakemedelsprovningen, under forutsattning att den underarige inser
vad prévningen innebar for honom eller henne. Ett sédant informerat samtycke
ska inh&mtas i enlighet med vad som regleras om en forsoksperson i artikel
29.1 i Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 536/2014.

Enligt regeringens forslag ska bestammelsen i lakemedelslagen om att en
Klinisk lakemedelsprévning endast far genomforas om den har samband med
sjukdomsbehandling av en person som far vard enligt lagen om psykiatrisk
tvangsvard eller lagen om rattspsykiatrisk vard fortsatta att galla. En
bestammelse ska inforas om att sddana kliniska lakemedelsprovningar pé
manniskor som genomfars i kluster enligt artikel 30 i EU-forordningen inte far
genomforas.

Regeringen foreslar vidare att nuvarande bestammelser i lakemedelslagen
om information till en forvaltare och god man ska upphévas. Aven bestam-
melserna i ldkemedelslagen om samtycke for personer som inte &r
beslutskompetenta att delta i en klinisk lakemedelsprdévning ska upphdvas. Det
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ska anges i lakemedelslagen vem som &r den lagligen utsedda stallforetradare
som har befogenhet att lamna informerat samtycke till en klinisk l&ke-
medelsprévning pa forsokspersonens vagnar om forsoksperson inte ar
beslutskompetent pa grund av sjukdom, psykisk storning, forsvagat hélso-
tillstdnd eller ndgot annat liknande forhallande. Vidare foreslar regeringen att
bestdmmelsen i lakemedelslagen om vilka villkor som ska vara uppfyllda for
att en beslutsoférmégen person ska fa delta i en klinisk lakemedelsprévning
samt bestammelsen som innehaller de villkor som ska vara uppfyllda for att
en underdrig person ska fa delta i en klinisk lakemedelsprévning ska upphévas.

Regler om klinisk provning

Enligt propositionen ska det dven i fortsattningen finnas en bestammelse i
lakemedelslagen om att den person som ansvarar for att genomfora en klinisk
lakemedelsprévning pa ménniskor pa prévningsstallet ska vara en legitimerad
lakare eller legitimerad tandlékare. | ldkemedelslagen ska det &ven i
fortsattningen anges att en klinisk ldkemedelsprovning pa djur endast far
utforas av en legitimerad veterindr samt att den som utfor prévningen ska ha
tillracklig kompetens pa det omrdde som prévningen avser.

Tillverkning och import

| kapitel IX i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av
den 16 april 2014 om Kliniska prévningar av humanlédkemedel och om
upphédvande av direktiv 2001/20/EG finns bestdmmelser om tillverkning av
prévningslakemedel. | propositionen foreslar regeringen att uttrycket prov-
ningsldkemedel i lakemedelslagen ska ersdttas med uttrycken prévnings-
lakemedel for manniskor och prévningslakemedel for djur. Dessa uttryck ska
definieras i lagen. Vidare ska det i lakemedelslagen inféras en
upplysningsbestdmmelse i 8 kap. 1 § ldkemedelslagen om att det finns bestdm-
melser om tillverkning av tillaggslakemedel och prévningsldkemedel i kapitel
IX i EU-forordningen och i kommissionens delegerade férordning (EU)
2017/1569. | 8 kap. 2 8 samma lag ska det anges att Ldkemedelsverket beslutar
om tillstdnd till tillverkning av prévningslakemedel fér manniskor i enlighet
med artikel 61 i EU-forordningen.

Nuvarande bestimmelse i 9 kap. 1 § lakemedelslagen om tillstand till
import av prévningslakemedel ska dven i fortsattningen avse prévnings-
lakemedel for djur. 1 samma bestdmmelse ska det inféras en upp-
lysningsbestammelse om att tillstand till import av provningslakemedel for
manniskor ska beviljas i enlighet med artikel 61 i EU-férordningen och att
fragor om sédant tillstdnd ska provas av Lakemedelsverket.

Formedling och distribution av prévningslakemedel

Regeringen foreslar att det ska inforas ett tillagg i lagen om handel med
lakemedel om att prévningslakemedel for manniskor och for djur far
formedlas samt distribueras av den som har tillstand att bedriva partihandel
med ldkemedel inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES).
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Ersattningssystem vid skador

Regeringen bedomer att Sverige har ett fungerande ersattningssystem for
skador till f6ljd av deltagande i Kliniska lakemedelsprévningar. Regeringen
foreslar att det i lakemedelslagen ska inforas ett krav pa att en sponsor for en
Klinisk lakemedelsprévning pa manniskor ska vara skyldig att genom en
forsakring eller pd annat satt garantera att forsokspersonen far ersattning for
den handelse sponsorn eller prévaren blir skyldig att betala en sadan.
Skadeskyddet eller erséttningsgarantin ska i dessa fall stdmma 6verens med
riskens karaktar och omfattning.

Tillsyn

Regeringen foreslar att det ska anges i lakemedelslagen att Lakemedelsverket
har tillsyn dver efterlevnaden av EU-férordningen om kliniska lakemedels-
provningar och kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/1569 samt
de foreskrifter och villkor som har beviljats med stdd av de forordningarna.
Lakemedelsverket far darmed bevilja de forelagganden och forbud som
behovs for efterlevnaden av EU-forordningarna och de villkor och foreskrifter
som beviljats med stdd av dessa forordningar.

Sekretess och tystnadsplikt

Regeringen foreslar att en bestammelse om 6verforing av sekretess ska inforas
i offentlighets- och sekretesslagen. Bestdmmelsen innebér att den sekretess
som galler hos Lékemedelsverket fér uppgifter i ett &rende om Kklinisk
lakemedelsprévning pd manniskor vid tillstindsgivning enligt 30 kap. 23 §
offentlighets- och sekretesslagen éverfors till ett landsting eller en kommun
som inte ingdr i ett landsting. Sekretessen ska dock inte gilla om en
sekretesshestammelse till skydd for samma intresse anda ar tillamplig hos
landstinget eller kommunen. En sekretessbrytande bestdmmelse ska &ven
inforas i offentlighets- och sekretesslagen sa att sekretess inte hindrar att en
uppgift l[&mnas ut till en biobank som inrattats i en enskild verksamhet i
enlighet med vad som foreskrivs i lakemedelsforordningen.

Vidare ska en bestdmmelse om tystnadsplikt inforas i lagen om biobanker
i halso- och sjukvarden m.m. Bestammelsen ska ange att den som ar eller har
varit anstalld pa eller &r uppdragstagare vid en biobank som inrattats i en
enskild verksamhet inte far obehorigen roja eller utnyttja uppgifter i en
anstkan om tillstand till en klinisk lakemedelsprévning. Att nagon fullgér en
sadan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller forordning anses inte som
obehorigt rojande.

Sanktioner

Regeringen foreslar att utformningen av lakemedelslagens straffbestimmelse
i 16 kap. 1 § &ndras. Dérutdver infors bl.a. en &ndring som innebdr att den som
med uppsét eller av oaktsamhet genomfar en klinisk likemedelsprovning pa
manniskor utan att tillstdnd till prévningen har beviljats eller anses beviljat
enligt EU-forordningen kan démas till béter eller fangelse i hogst ett ar.

2017/18:S0U29
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Utvidgat undantag fran tillampningen av biobankslagen

Regeringen foreslar att lagen om biobanker i halso- och sjukvarden m.m. inte
langre ska vara tillamplig pa prover som ar avsedda for forskning och som
analyseras inom sex manader efter provtagningstillfallet och forstors
omedelbart efter analysen.

I propositionen anfors att skyddet for den enskilda ménniskans integritet
star i fokus for biobankslagen. Att utvidga undantaget sa att a&ven prover som
tas i forskningssyfte inom sjukvarden exkluderas fran biobankslagens
bestammelser paverkar enligt propositionen inte den personliga integriteten i
negativ riktning. N&r provet &r analyserat forstors det, och materialet kan inte
anvéandas ytterligare. En forutsattning for att materialet ska omfattas av
biobankslagen ar att provet kan sparas till en viss individ. De prover som nu
ar aktuella finns inte kvar efter den inledande analysen, men &nda ska en
sparbarhet mellan det obefintliga provet och individen finnas kvar i ett register.
De uppgifter om enskilda som i dag maste registreras, trots att proven inte
finns i ndgon biobank, kommer vid férandringen inte langre att inforas i nagot
register. Detta gor att personuppgifter upphor att finnas pa ett obehévligt stélle.

Att ta bort kravet pa sparbarhet av i praktiken obefintliga prover underlattar
dessutom for hélso- och sjukvarden i och med att onddig administration
forsvinner.

Biobankslagen ar inte tillamplig p& vavnadsprover som tas utanfor halso-
och sjukvéarden for forskningsandamal, t.ex. inom universitet eller
lakemedelsbolag, oavsett om de kastats direkt efter analys eller om de forvaras
under en langre tid. Att exkludera en mer rutinmassig hantering av forsknings-
prover som tas inom sjukvarden fran biobankslagens reglering innebar
dessutom att kraven pa de olika verksamheterna i viss man likstalls.

Ikrafttradande- och Gvergangsbestammelser

Regeringen foreslar att andringen i 1 kap. 3 § lagen om biobanker i halso- och
sjukvarden m.m. ska trada i kraft den 1 januari 2019.

Andringarna i 1 kap. 5 §, 2 kap. och 3 kap. lagen om biobanker i halso- och
sjukvarden m.m. och &ndringarna i lakemedelslagen, offentlighets- och
sekretesslagen, lagen om handel med ldkemedel och lagen om genetisk
integritet m.m. ska trada i kraft den dag regeringen bestdammer.

Regeringen ska f& utfarda de 6vergangsbestammelser som behévs nar det
géller lakemedelslagen samt andringarna i 1 kap. 5 §, 2 kap. och 3 kap. lagen
om biobanker i halso- och sjukvarden m.m.

Utskottets stallningstagande

Det har inte véackts nagon motion med anledning av propositionen. Utskottet
anser att riksdagen av de skéal som anfors i propositionen bor anta regeringens
lagforslag.



BiLAGcAa 1

Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2017/18:196 Anpasshingar av svensk rétt till EU-
forordningen om kliniska lakemedelsprévningar:

1.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i
lakemedelslagen (2015:315).

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2009:366) om handel med lakemedel.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om andring i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400).

2017/18:S0U29
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BILAGA 2

Regeringens lagforslag

1 Forslag till lag om dndring i ldkemedelslagen

(2015:315)

Hérigenom foreskrivs i frdga om ldkemedelslagen (2015:315)

dels att 7 kap. ska upphora att gélla,

dels att 2 kap. 1 §, 4 kap. 5§, 6 kap. 6 §, 8 kap. 1 och 2 §§, 9 kap. 1, 2
och 5§§, 10kap. 1§, 11kap. 1 och 2 §§, 14 kap. 1§, 16 kap. 1 § och

18 kap. 12 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas ett nytt kapitel, 7 kap., tvd nya paragrafer,

18 kap. 4 a och 4 b §§, och nédrmast
foljande lydelse.

fore 18 kap. 4 a § en ny rubrik av

Nuvarande lydelse
2 kap.

1§

[ denna lag anvénds foljande uttryck med nedan angiven betydelse:

Aktiv substans

Alkoholhaltigt ldkemedel

Extemporeapotek

Forfalskat ldkemedel

Varje substans eller blandning av
substanser som &r avsedd att an-
véndas i tillverkningen av ett like-
medel och som, nir den anvinds
for det andamalet, blir en aktiv be-
standsdel i ldkemedlet vilket &r av-
sett att antingen ha en farmako-
logisk, immunologisk eller meta-
bolisk verkan som syftar till att
aterstélla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner, eller an-
véndas for att stilla en diagnos.

Likemedel som innehdller mer 4n
1,8 viktprocent etylalkohol.

En inrdttning som har Lékemedels-
verkets tillstdnd att tillverka like-
medel for ett visst tillfille.

Varje humanldkemedel med en
oriktig beteckning som avser dess
—identitet, inbegripet forpack-
ning och mirkning, namn eller
sammansittning av bestandsdelar,
inbegripet hjédlpdmnen, och dessa
bestdndsdelars styrka,



Generiskt likemedel

Hjilpamne

Humanldkemedel

Icke-interventionsstudie avseende
sikerhet

Klinisk ldkemedelsprovning
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—ursprung, inbegripet tillverk-
are, tillverkningsland, ursprungs-
land, innehavare av godkdnnande
for forséljning, eller

— historia, inbegripet register och
handlingar frdn anvidnda distribu-
tionskanaler.

Med forfalskat likemedel avses
inte humanldkemedel med en orik-
tig beteckning till f61jd av oavsikt-
liga kvalitetsdefekter.

Likemedel som har samma kvali-
tativa och Kkvantitativa samman-
séttning i frdga om aktiva substan-
ser och samma likemedelsform
som ett referenslikemedel och vars
bioekvivalens med detta referens-
ldkemedel har pévisats genom
lampliga biotillgédnglighetsstudier.
Olika salter, estrar, etrar, isomerer,
blandningar av isomerer, komplex
eller derivat av en aktiv substans
ska anses vara samma aktiva sub-
stans, sdvida de inte har avsevirt
skilda egenskaper med avseende
pé sdkerhet eller effekt. Olika lake-
medelsformer som &r avsedda att
intas genom munnen och vars
likemedelssubstans omedelbart
frisétts vid intaget ska anses vara
samma ldkemedelsform.

Varje bestandsdel i ett ldkemedel
som inte dr den aktiva substansen
eller forpackningsmaterialet.

Likemedel for ménniskor.

En sdkerhetsstudie av ett human-
lakemedel som gors efter det att
lakemedlet har godkénts for for-
sdljning och som inleds, genom-
fors och finansieras av innehava-
ren av godkdnnandet och omfattar
insamling av sdkerhetsuppgifter
fran patienter och hilso- och sjuk-
vardspersonal.

En klinisk undersokning pé& mcin-
niskor eller djur av ett ldkemedels
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Likemedel

Lékemedel som omfattas av sjuk-
husundantag

Mellanprodukt

Provningslakemedel

14

egenskaper.

Varje substans eller kombination
av substanser som

— tillhandahalls med uppgift om
att den har egenskaper for att fore-
bygga eller behandla sjukdom hos
manniskor eller djur, eller

—kan anvéndas pa eller tillforas
manniskor eller djur i syfte att
aterstélla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner genom far-
makologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan eller for att
stdlla diagnos.

Ett ladkemedel for avancerad terapi
sdsom det definieras i artikel 2 i
Europaparlamentets och rédets for-
ordning (EG) nr 1394/2007 av den
13 november 2007 om ldkemedel
for avancerad terapi och om &nd-
ring av direktiv 2001/83/EG och
forordning (EG) nr 726/2004, i den
ursprungliga lydelsen, som

— framstélls i Sverige enligt ett
icke-rutinméssigt forfarande,

—&r en specialanpassad produkt
for en enskild patient i enlighet
med en ldkares forskrivning, och

—anvénds hér i landet pé sjuk-
hus.

Bearbetad substans eller blandning
av substanser som maste genomga
ytterligare steg i tillverkningspro-
cessen av ett likemedel, fram till
det steg da ldkemedlet ska for-
packas i sin slutliga forpackning.

En farmaceutisk beredning av en
eller flera aktiva substanser eller
placebo som provas eller anvinds
som referens vid en klinisk lidke-
medelsprovning. Uttrycket inne-
fattar &ven produkter som

—redan har godkédnts for forsilj-
ning men som anvénds eller till-
verkas p& annat sdtt dn det god-
kénda,



Radioaktiva likemedel

Teknisk sprit

Tillverkning

Veterindrmedicinska likemedel

REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

—anvénds for en icke godkédnd
indikation, eller

—anvédnds for att fa ytterligare
information om en redan godkéind
anvindning.

Likemedel som avger joniserande
strdlning. Slutna stralkéllor utgor
inte radioaktiva likemedel.

Samma betydelse som i 1 kap. 4 §
alkohollagen (2010:1622).

Framstillning, forpackning eller
ompackning av ldkemedel, mellan-
produkter eller aktiva substanser.

Likemedel for djur inklusive for-
blandningar for inblandning i
foder.

Foreslagen lydelse

2 kap.

I denna lag anvénds f6ljande uttryck med nedan angiven betydelse:

Aktiv substans

Alkoholhaltigt 1akemedel

Extemporeapotek

Forfalskat likemedel

Varje substans eller blandning av
substanser som dr avsedd att an-
véndas i tillverkningen av ett ldke-
medel och som, nir den anvinds
for det dandamalet, blir en aktiv be-
standsdel i lakemedlet vilket &r av-
sett att antingen ha en farmako-
logisk, immunologisk eller meta-
bolisk verkan som syftar till att
aterstilla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner, eller an-
véndas for att stilla en diagnos.

Likemedel som innehéller mer dn
1,8 viktprocent etylalkohol.

En inréttning som har Lakemedels-
verkets tillstdnd att tillverka ldke-
medel for ett visst tillfille.

Varje humanlékemedel med en
oriktig beteckning som avser dess

— identitet, inbegripet forpack-
ning och markning, namn eller
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Generiskt lidkemedel

Hjdlpamne

Humanldkemedel

Icke-interventionsstudie avseende
sikerhet

sammanséttning av bestdndsdelar,
inbegripet hjélpamnen, och dessa
bestandsdelars styrka,

—ursprung, inbegripet tillverk-
are, tillverkningsland, ursprungs-
land, innehavare av godkdnnande
for forsiljning, eller

— historia, inbegripet register och
handlingar frdn anvidnda distribu-
tionskanaler.

Med forfalskat lakemedel avses
inte humanldakemedel med en orik-
tig beteckning till f61jd av oavsikt-
liga kvalitetsdefekter.

Likemedel som har samma kva-
litativa och kvantitativa samman-
sdttning i frdga om aktiva sub-
stanser och samma likemedels-
form som ett referenslikemedel
och vars bioekvivalens med detta
referensldkemedel har pavisats ge-
nom ldampliga biotillgédnglighets-
studier. Olika salter, estrar, etrar,
isomerer, blandningar av isomerer,
komplex eller derivat av en aktiv
substans ska anses vara samma ak-
tiva substans, sdvida de inte har
avsevdrt skilda egenskaper med
avseende pé sikerhet eller effekt.
Olika likemedelsformer som &r
avsedda att intas genom munnen
och vars likemedelssubstans ome-
delbart frisdtts vid intaget ska an-
ses vara samma likemedelsform.

Varje bestandsdel i ett ldkemedel
som inte dr den aktiva substansen
eller forpackningsmaterialet.

Likemedel for ménniskor.

En sdkerhetsstudie av ett human-
likemedel som gors efter det att
likemedlet har godkénts for for-
sédljning och som inleds, genom-
fors och finansieras av innehava-
ren av godkdnnandet och omfattar
insamling av sédkerhetsuppgifter
fran patienter och hilso- och sjuk-
vardspersonal.



Klinisk 1dkemedelsprévning pa
djur

Klinisk ldkemedelsprovning pa
mdnniskor

Likemedel

Likemedel som omfattas av sjuk-
husundantag

Mellanprodukt

REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

En klinisk undersékning pé& djur av
ett 1idkemedels egenskaper.

En klinisk provning enligt defini-
tionen i artikel 2.2.2 i Europa-
parlamentets och radets forord-
ning (EU) nr 536/2014 av den
16 april 2014 om kliniska prov-
ningar av humanlikemedel och om
upphdvande av direktiv
2001/20/EG.

Varje substans eller kombination
av substanser som

— tillhandahalls med uppgift om
att den har egenskaper for att fore-
bygga eller behandla sjukdom hos
ménniskor eller djur, eller

—kan anvéndas pé eller tillforas
ménniskor eller djur i syfte att
aterstilla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner genom far-
makologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan eller for att
stédlla diagnos.

Ett lidkemedel for avancerad terapi
sdsom det definieras i artikel 2 i
Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 1394/2007 av den
13 november 2007 om lédkemedel
for avancerad terapi och om &nd-
ring av direktiv 2001/83/EG och
forordning (EG) nr 726/2004, i den
ursprungliga lydelsen, som

— framstélls i Sverige enligt ett
icke-rutinméssigt férfarande,

—dr en specialanpassad produkt
for en enskild patient i enlighet
med en ldkares forskrivning, och

—anvinds hér i landet pa sjuk-
hus.

Bearbetad substans eller blandning
av substanser som méste genomgé
ytterligare steg i tillverkningspro-
cessen av ett likemedel, fram till
det steg d& ldakemedlet ska for-
packas i sin slutliga férpackning.
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Provningsldkemedel for djur

Provningsldkemedel for mdnniskor

Radioaktiva ldkemedel

Sponsor

Teknisk sprit

Tillverkning

Tilldggsldkemedel

Veterindrmedicinska likemedel

En farmaceutisk beredning av en
eller flera aktiva substanser eller
placebo som provas eller anvénds
som referens vid en klinisk ldke-
medelsprovning pa djur. Uttrycket
innefattar &ven produkter som

—redan har godkénts for forsilj-
ning men som anvénds eller till-
verkas pa annat sdtt &n det god-
kénda,

—anvédnds for en icke godkédnd
indikation, eller

—anvédnds for att fa ytterligare
information om en redan godkénd
anvindning.

Ett likemedel enligt definitionen i
artikel 2.2.5 i Europaparlamentets
och radets  forordning (EU)
nr 536/2014.

Lékemedel som avger joniserande
stralning. Slutna strélkéllor utgor
inte radioaktiva ldkemedel.

Samma betydelse som i artikel
2.2.14 i Europaparlamentets och
radets  forordning  (EU)  nr
536/2014.

Samma betydelse som i 1 kap. 4 §
alkohollagen (2010:1622).

Framstéllning, forpackning eller
ompackning av ldkemedel, mellan-
produkter eller aktiva substanser.

Ett ldkemedel enligt definitionen i
artikel 2.2.8 i Europaparlamentets
och radets  forordning (EU)
nr 536/2014.

Likemedel for djur inklusive for-
blandningar for inblandning i
foder.
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Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

4 kap.
5§

Ett véxtbaserat humanldkemedel som inte uppfyller kraven for att god-
kénnas som ldkemedel eller att registreras enligt 4 § ska efter ansdkan
registreras for forsdljning som traditionellt vidxtbaserat humanldkemedel
enligt denna lag, om f6ljande forutsittningar dr uppfylida:

1. lakemedlet har endast indikationer som &r ldmpliga for traditionella
véxtbaserade humanlikemedel, vars sammansittning och dndamaél &r av-
sedda och utformade for att anvindas utan ldkares diagnos, forskrivning
eller overvakning av behandlingen,

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

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

4. lakemedlet eller en produkt som motsvarar ldkemedlet har haft
medicinsk anvidndning under en period av minst 30 &r varav minst 15 ar i
ett land som vid tidpunkten for ansékan ingér i EES, och

5. det finns tillrdckliga uppgifter om likemedlets traditionella anvénd-
ning och det &r styrkt att medlet inte dr skadligt ndr det anvinds pa
angivet sétt och dess farmakologiska verkningar eller effekter forefaller
rimliga pé grundval av l&ngvarig anvéndning och erfarenhet.

Om en gemenskapsmonografi finns upprittad, ska denna beaktas. |
s&dant fall kan registrering ske dven om kraven i forsta stycket 4 inte &r

uppfyllda.

Om det &r noédvandigt for be-
domningen av ett traditionellt
véxtbaserat humanldkemedels
sdkerhet, far Likemedelsverket
alagga en sokande att till verket
lamna in resultat av kliniska ldke-
medelsprovningar wutforda i enlig-
het med denna lag.

Om det &r nodvindigt for be-
domningen av ett traditionellt
véxtbaserat humanldkemedels
sdkerhet, far Likemedelsverket
aldgga en sokande att till verket
lamna in resultat av kliniska ldke-
medelsprovningar.

6 kap.
6§
Om godkinnandet for forsdljning av ett humanldkemedel &r forenat
med ett villkor om att en icke-interventionsstudie avseende sdkerhet ska
goras, far studien, om den ska genomf6ras i Sverige, inledas forst nir

Likemedelsverket givit tillstdnd till den.
Lakemedelsverket ska ge ett sddant tillstdnd om studien
1. inte innebdr att anvdndningen av likemedlet framjas,
2. dr utformad pé ett sdtt som motsvarar syftet med studien, och

3.inte dr en sadan klinisk ldke-
medelsprovning som krdver till-
stand av Ldikemedelsverket enligt
7 kap. 9 §.

3.inte avser en klinisk like-
medelsprovning pd mdnniskor.

Storre &ndringar av studien f&r endast goéras efter tillstdnd av Like-

medelsverket.
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Den myndighet som regeringen bestdmmer far, for studier som avses i
forsta stycket, i enskilda fall besluta om undantag frdn kravet pa slut-

rapport i 5 § andra stycket.

7 kap. Klinisk
likemedelsprovning

Klinisk likemedelspriovning pd
mdnniskor

1§
Bestammelser om kliniska ldke-
medelsprovningar pd mdnniskor

finns i Europaparlamentets och

radets forordning (EU)
nr 536/2014  samt i lagen
(2018:000) med kompletterande
bestammelser om etisk granskning
till EU:s forordning om kliniska
provningar av humanldkemedel.

Bestdmmelserna i 27 §§ komp-
letterar EU-forordningen.

2§
Vid en klinisk ldkemedelsprov-
ning pa mdnniskor ska den person
som ansvarar for genomforandet
av provningen pa provningsstillet
vara legitimerad lIdkare eller
legitimerad tandldkare.

Informerat samtycke for
forsokspersoner som inte dr

beslutskompetenta eller som dr
underariga
3§

For en forsoksperson som inte
ar beslutskompetent pa grund av
sjukdom, psykisk storning, for-
svagat hdlsotillstand eller nagot
annat liknande forhallande dr en
god man eller forvaltare enligt
11 kap. 4 eller 7 § fordldrabalken,
med behorighet att sorja for den
enskildes person, den lagligen ut-
sedda stdllforetridaren som far ge
informerat samtycke till en klinisk
likemedelsprovning pa forsoksper-
sSonens vdagnar.
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For en forsoksperson som dr
underarig dr vardnadshavarna de
lagligen utsedda stdllforetrdadare
som far ge informerat samtycke till
en klinisk ldkemedelsprovning pa
forsokspersonens  vignar.  En
underarig forsoksperson som har
it 15 ar ska ocksa sjdlv ge sitt
informerade samtycke till att delta
i den kliniska likemedelsprovning-
en, under forutsdttning att den
underarige inser vad provningen
innebdr for honom eller henne. Ett
sadant informerat samtycke ska in-
hdamtas i enlighet med vad som
regleras om en forsoksperson i
artikel 29.1 i Europaparlamentets
och radets forordning (EU) nr
536/2014.

Forbud mot viss klinisk
ldkemedelsprovning
4§

En klinisk ldkemedelsprivning
som inte har samband med sjuk-
domsbehandling far inte utforas pa
den som far vard enligt lagen
(1991:1128) om  psykiatrisk
tvangsvard eller lagen
(1991:1129) om rdttspsykiatrisk
vard.

En sadan klinisk ldkemedels-
prévaing pa mdnniskor som avses
i artikel 30 i Europaparlamentets
och radets forordning (EU)
nr 536/2014 far inte genomforas.

Kostnadsfria prévningsldikemedel
for méinniskor och kostnadsfri

utrustning
5§

For att genomfora en klinisk
ldkemedelsprovning forutsditts att
sponsorn kostnadsfritt tillhanda-
haller  forsokspersonerna  prov-
ningsldkemedlet ~ for  mdnniskor
och, i forekommande fall, tilldiggs-
ldkemedel samt den utrustning som
krdvs for att anvinda ldkemedlen.
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Kravet pa kostnadsfrihet gdller
inte vid klinisk Ildkemedelsprov-
ning som

1. genomfors utan medverkan av
ldkemedelsindustrin,

2. avser sdrldkemedel for vilka
godkdnnandet for forsdljning for-
enats med villkor om uppfoljande
undersokningar, eller

3. dr av sdrskild betydelse for
Jfolkhdlsan.

Ersdtiningsgarantier
6§

Sponsorn for en klinisk Idkeme-
delsprovning pa mdnniskor dr
skyldig att genom forsdkring eller
pa annat sdtt garantera att for-
sokspersonen far ersdttning for
den hdndelse sponsorn eller priov-
aren blir skyldig att betala sadan.
Skadeskyddet eller ersdttningsgar-
antin  ska vara forenlig med
riskens karaktdr och omfattning.

Tillstand
7§

Fragor om tillstand att genom-
fora en klinisk ldkemedelspriovning
pa mdnniskor provas av Ldke-
medelsverket.

Av artiklarna 8.4, 14.10, 19.2,
20.7 och 23.4 i Europaparlament-
ets och radets forordning (EU) nr
536/2014 foljer att tillstand inte
far meddelas om Etikprovnings-
myndigheten  vid den  etiska
granskningen enligt lagen
(2018:000) med kompletterande
bestammelser om etisk granskning
till EU:s forordning om kliniska
provaingar av  humanldkemedel
har avgett ett negativt yttrande.
Om Etikprovningsmyndigheten
efter sin granskning har avgett ett
yitrande med villkor for provning-
ens genomforande ska villkoren
beaktas vid tillstandsgivningen.
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Klinisk likemedelsprovning pd
djur
8§

En klinisk Idkemedelsprovning
pa djur far utforas for att utreda i
vad man ett ldkemedel dr dnda-
malsenligt. Provningen far utforas
i samband med sjukdomsbehand-
ling eller utan sadant samband.
Provningen far endast utforas av
legitimerad veterindr. Den som ut-
for provningen ska ha tillrdcklig
kompetens pa det omrade som
provningen avser. For klinisk Idke-
medelsprivning pa djur finns dven
bestimmelser i djurskyddslagen
(2018:000).

9§

Vid klinisk ldkemedelsprovning
pa djur ska samtycke inhdmtas
fran djurdgaren. Ett sadant sam-
tycke far ndr som helst tas tillbaka
med omedelbar verkan. De upp-
gifter som har hdmtats in dess-
forinnan far dock anvdndas i prov-
ningen.

10§

En klinisk ldkemedelsprovning
pa djur far endast genomforas
sedan tillstand till provning har
meddelats. Fragor om tillstand
provas av Likemedelsverket.

8 kap.

Tillverkning ska ske i andaméalsenliga lokaler och utforas med hjilp av
dandamalsenlig utrustning och dven i dvrigt ske i enlighet med god till-
verkningssed. En sakkunnig med tillricklig kompetens och tillrdckligt
inflytande ska se till att kraven pa ldkemedlens och mellanprodukternas
kvalitet och sikerhet uppfylls.

Extemporeapotek ska vid tillverkning av lakemedel for ett visst tillfédlle
vara bemannade med en eller flera farmaceuter.

Bestdmmelser om tillverkning av
provningsldkemedel for mdnniskor
och tilldggslikemedel finns i kapi-
tel IX i Europaparlamentets och
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radets forordning (EU)
nr 536/2014 samt i kommissionens
delegerade  forordning  (EU)
2017/1569 av den 23 maj 2017 om
komplettering av  Europaparla-
mentets och radets forordning
(EU) nr 536/2014 vad gdller prin-
ciper och riktlinjer for god till-
verkningssed for provningslike-
medel for humant bruk och rutiner
for inspektioner.

2§

Yrkesmissig tillverkning av likemedel och mellanprodukter samt till-
verkning av ldkemedel som omfattas av sjukhusundantag far bedrivas
endast av den som har Likemedelsverkets tillstdnd.

Tillverkning av ldkemedel for ett visst tillfidlle p&d oppenvardsapotek
eller sjukhusapotek kréaver tillstdnd endast nér tillverkningen avser ldke-
medel som omfattas av sjukhusundantag. Fér maskinell dosdispensering
pa Oppenvardsapotek finns dock bestammelser om krav pa tillstdnd i
6 kap. lagen (2009:366) om handel med likemedel.

Tillstand  for tillverkning av
provningsldkemedel for mdnniskor
i enlighet med artikel 61 i Euro-
paparlamentets och radets forord-
ning (EU) nr 536/2014 meddelas
av Likemedelsverket.

Lydelse enligt prop. 2017/18:91 Foreslagen lydelse

9 kap.
1§

Likemedel eller mellanprodukter far importeras fran ett land utanfor
EES endast av den som har tillstdnd till tillverkning av ldkemedel eller
sdrskilt tillstand till import av ldkemedel.

Likemedelsverket far besluta om sirskilt tillstdnd till import av ldke-
medel enligt forsta stycket for

1. ldkemedel som importeras for att tillgodose behov av ldkemedel som
far sdljas med stod av tillstand enligt 4 kap. 10 §,

2. lakemedel som ska anvéndas 2. lakemedel som ska anvéndas
for annat #ndamél &n sjukvard, for annat &ndamal &n sjukvard,
eller

3. provningsldkemedel. 3. provningslakemedel for djur,

eller

4. tilldggslikemedel.

Nar det gdller import av prév-
ningslikemedel for mdnniskor som
inte har godkdnts for forsdljning,
eller som har godkdnts for forsdlj-
ning men dndrats och denna dnd-
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ring inte omfattas av godkdnnan-
det for forsdljning, meddelas till-
stand i stdllet i enlighet med
artikel 61 i Europaparlamentets
och radets forordning (EU) nr
536/2014. Fragor om sadant till-
stand provas av Likemedelsverket.
Av 3 och 4 §§ framgér att resande respektive veterindr i vissa fall har
rdtt att fora in ldkemedel i landet.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2§

Den som importerar ldkemedel eller mellanprodukter fran ett land
utanfor EES med stod av tillstand till tillverkning ska anlita en sakkunnig
med tillrdcklig kompetens och tillrdckligt inflytande som ska ansvara for
kontroll av att varje tillverkningssats av ldkemedel som kommer frén ett
tredjeland, oavsett om tillverkningen har skett i EES, har undergétt en
fullstandig kvalitativ analys i ett EES-land, en kvantitativ analys av alla
de aktiva substanserna och alla andra undersokningar eller kontroller som
kravs for att sékerstélla likemedlens kvalitet i enlighet med de krav som
legat till grund for godkdnnandet for forséljning.

Bestidmmelser om krav vid im-
port av provningslikemedel for
mdnniskor finns i kapitel IX i
Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 536/2014 samt
i kommissionens delegerade for-
ordning (EU) 2017/1569.

5§

Aktiva substanser avsedda for humanldkemedel far importeras fran ett
land utanfor EES endast om det

1. har tillverkats i enlighet med standarder som &r &atminstone
likvardiga med god tillverkningssed, och

2. atfoljs av en skriftlig bekriftelse frdn en behodrig myndighet i
exportlandet vilken utvisar att god tillverkningssed har f6ljts.

Forsta stycket gdller inte for
aktiva substanser som dr avsedda
for  préovningslikemedel  for
mdnniskor eller tilldggslikemedel
i den utstrickning dessa ldkemedel

—inte har godkdnts for forsdlj-
ning, eller

— har godkdnts for forsdljning
men dndrats och denna dndring
inte omfattas av godkdnnandet for
forsdljning.
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10 kap.
1§

Den som yrkesmissigt tillverkar, importerar, siljer, transporterar, for-
varar eller pa annat sétt yrkesmassigt hanterar ldkemedel ska vidta de &t-
gérder och i Ovrigt iaktta sddan forsiktighet som behovs for att hindra att
lakemedlen skadar ménniskor, egendom eller miljon samt se till att lake-

medlens kvalitet inte férsdmras.

Radioaktiva ldakemedel far be-
redas endast pé sjukhus och apotek
samt far anvéndas endast pé sjuk-
hus, om inte Likemedelsverket i
det enskilda fallet medger nagot
annat.

Radioaktiva  ldkemedel  fér
beredas endast pd sjukhus och
apotek samt fér anvindas endast
pé sjukhus, om inte Likemedels-
verket i det enskilda fallet medger
ndgot annat. [ frdga om tillverk-

ning och import av radioaktiva

likemedel som ska anvindas som

provningsldkemedel for mdnniskor

och om tillverkning av radioaktiva

ldkemedel som ska anvindas som

tillaggsldkemedel finns  bestim-

melser i kapitel IX i Europaparla-

mentets och radets forordning

(EU) nr 536/2014 samt i kom-

missionens delegerade forordning
(EU) 2017/1569.

Den som i andra fall &n yrkesméssigt hanterar ldkemedel ska vidta de

atgdrder och iaktta de forsiktighetsmatt i §vrigt som behovs for att hindra
att lakemedlen skadar ménniskor, egendom eller miljon.

11 kap.
1§

Regeringen kan med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela fore-
skrifter som anger inom vilken tid sddana beslut som avses i det foljande
ska fattas:

1. 4 kap. 2 §, om godkénnande for forsdljning av 1dkemedel,

2.4 kap. 4 §, om registrering for forsdljning av homeopatiska liake-
medel,

3.4 kap. 5 § forsta stycket, om registrering for forsiljning av traditio-
nella vixtbaserade humanldakemedel,

4.4 kap. 6 §, om erkdnnande av ett godkénnande eller en registrering
for forsédljning av ett humanldkemedel,

5.4 kap. 7 §, om erkdnnande av ett godkdnnande eller en registrering
for forséljning av ett veterindrmedicinskt lidkemedel,

6.4 kap. 9 § andra stycket, om det decentraliserade forfarandet nér
Sverige inte dr referensmedlemsland,

7. 4 kap. 10 §, om tillstdnd till forsdljning i andra fall,

8. 6 kap. 6 § forsta stycket, om tillstdnd till en icke-interventionsstudie
avseende sikerhet,

9.6 kap. 10 § andra stycket, om upphorande av godkénnande for for-
sédljning pa begéran av den som fatt likemedlet godkaént,



10. 7 kap. 9§, om tillstand till
klinisk ldkemedelsprovning,
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10. 7 kap. 70 §, om tillstand till
klinisk  lakemedelsprovning pd
djur,

11. 8 kap. 2 §, om tillstdnd till yrkesmaéssig tillverkning av ldkemedel

och mellanprodukter, och

12.9 kap. 1 §, om import av lidkemedel och mellanprodukter frén ett

land utanfér EES.

2§

Ett tillstdnd enligt 4 kap. 10 §,
7 kap. 9 § forsta stycket, 8 kap. 2 §
eller 9 kap. 1§ forsta stycket far
aterkallas om ndgon av de vésent-
liga forutsdttningar som var upp-
fyllda nér tillstindet meddelades
inte lingre &r uppfyllda eller om
ndgot krav som &r av sérskild be-
tydelse for kvalitet och sikerhet
inte har foljts.

Ett tillstand som ska anses bevil-
jat enligt 7 kap. 9 § tredje stycket
far aterkallas om villkoren i
ansokan om tillstand inte ldngre dr
uppfyllda eller om nagot krav som
dr av sdrskild betydelse for kvalitet
och scdkerhet inte har foljts.

Ett tillstdnd enligt 4 kap. 10§,
7 kap. 10§, 8kap. 2§, 9kap. 1§
forsta stycket eller ett sadant till-
stand som meddelats i enlighet
med artikel 61 i Europaparla-
mentets och radets forordning
(EU) nr 536/2014 far aterkallas
om ndgon av de visentliga forut-
sdttningar som var uppfyllda nir
tillstdndet meddelades inte ldngre
ar uppfyllda eller om négot krav
som dr av sdrskild betydelse for
kvalitet och sdkerhet inte har f6ljts.

14 kap.

1§

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

av lagen,

2. Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 726/2004 och
foreskrifter och villkor som har meddelats med st6d av forordningen,

3. Europaparlamentets och rad-
ets forordning (EG) nr 1901/2006
av den 12 december 2006 om like-
medel for pediatrisk anvéndning
och om #ndring av forordning
(EEG) nr 1768/92, direktiv
2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG
och forordning (EG) nr 726/2004
samt foreskrifter och villkor som
har meddelats med stéd av for-
ordningen, samt

4. Europaparlamentets och rad-
ets forordning (EG) nr 1394/2007.

3. Europaparlamentets och rad-
ets forordning (EG) nr 1901/2006
av den 12 december 2006 om ldke-
medel for pediatrisk anvéndning
och om #ndring av forordning
(EEG) nr 1768/92, direktiv
2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG
och férordning (EG) nr 726/2004
samt foreskrifter och villkor som
har meddelats med stod av for-
ordningen,

4. Europaparlamentets och rad-
ets forordning (EG) nr 1394/2007,
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Lydelse enligt prop. 2017/18:91

5. Europaparlamentets och rad-
ets forordning (EU) nr 536/2014
samt foreskrifter och villkor som
har meddelats med stod av for-
ordningen, och

6. kommissionens  delegerade
forordning (EU) 2017/1569 samt
Jforeskrifter och villkor som med-
delats med stod av forordningen.

Foreslagen lydelse

16 kap.
1§

Den som med uppsét eller av
oaktsamhet bryter mot artikel 3.1,
12.2 eller 37.2 i Europaparla-
mentets och radets forordning
(EG) nr 726/2004, i den ursprung-
liga Ilydelsen, eller 5Skap. 1§
forsta stycket, 7kap. 9§ forsta
stycket, 8kap. 2§, 9kap. 1§
forsta stycket eller 10 kap. 1§ i
denna lag doms till boter eller
fangelse i hogst ett ar, om gdr-
ningen inte dr belagd med straff
enligt brottsbalken eller enligt
lagen (2000:1225) om straff for
smuggling.

Till boter eller fingelse i hogst
ett ar doms den som med uppsat
eller av oaktsamhet

1. bryter mot 5 kap. 1§ forsta
stycket, 7 kap. 10§, 8kap. 2§,
9kap. 1§ forsta stycket eller
10 kap. 1 § i denna lag,

2. bryter mot artikel 3.1, 12.2
eller 37.2 i Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr
726/2004, i den wursprungliga
lydelsen,

3. genomfor en klinisk Idkeme-
delsprovning pa mdnniskor utan
att tillstand till provningen har
meddelats eller anses beviljat en-
ligt Europaparlamentets och rad-
ets forordning (EU) nr 536/2014, i
den ursprungliga lydelsen, eller

4. tillverkar  eller  importerar
provningslikemedel for mdnniskor
utan tillstand enligt artikel 61 i
Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 536/2014, i
den ursprungliga lydelsen, med
den begrdnsning som foljer av
artikel 64 i samma forordning.

Till ansvar enligt denna para-
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graf doms det inte om gdrningen
ar belagd med straff enligt brotts-
balken  eller  enligt  lagen
(2000:1225) om straff for smugg-
ling.

I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

18 kap.

Foreskrifter om kliniska
likemedelsprovningar pd
mdinniskor

4a§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer far
meddela foreskrifter om forsckr-
ingar eller andra garantier som
avses i 7 kap. 6 §.

4b§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer far
meddela  foreskrifter om  den
behorighet som krdvs for att hdlla
den intervju med forsokspersonen
som anges i artikel 29.2 ¢ i Euro-
paparlamentets och radets forord-
ning (EU) nr 536/2014.

12§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter i
frdgor som ror denna lag och som
behovs for att skydda ménniskors
eller djurs hélsa eller miljon.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter i
frdgor som ror denna lag och
Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 536/2014 och
som behovs for att skydda mén-
niskors eller djurs hélsa eller
miljon.

1. Denna lag triader i kraft den dag som regeringen bestimmer.
2. Regeringen far meddela de 6vergéngsbestimmelser som behovs.
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2 Forslag till lag om &ndring i lagen (2002:297)
om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2002:297) om biobanker i
hilso- och sjukvarden m.m.

dels att 1 kap. 3 §, 2 kap. 3 § och 3 kap. 5 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas fyra nya paragrafer, 1 kap. 5 §, 2 kap. 3 a § och
3kap. 5a och 5b§§, och en ny rubrik ndarmast fore 1kap. 5§ av
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1 kap.
38

Lagen dr tillamplig pa

1. en biobank som inrdttats i Sverige i en vardgivares hélso- och sjuk-
vardsverksamhet, oavsett var materialet i biobanken forvaras, och

2. vdavnadsprover frén en sddan biobank som avses under 1, vilka
ldmnats ut for att forvaras och anvéndas hos en annan véardgivare, en
enhet for forskning eller diagnostik, en offentlig forskningsinstitution, ett
ldkemedelsbolag eller en annan juridisk person och vilka &dven efter
utlamnandet kan hérledas till den eller de ménniskor fran vilka de hérrér.

Lagen skall i tillimpliga delar
gélla for vdvnadsprover som tas
och samlas in for transplantations-
andamal enligt lagen (1995:831)
om transplantation m.m.

Lagen ska i tillampliga delar
gélla for vdvnadsprover som tas
och samlas in for transplantations-
andamal enligt lagen (1995:831)
om transplantation m.m.

Lagen &r inte tillimplig pd prover som rutinméssigt tas i varden for
analys och som uteslutande dr avsedda som underlag fér diagnos och
lopande véard och behandling av provgivaren och som inte sparas en

langre tid.

Lagen dr inte heller tillamplig
pa prover som dr avsedda for

forskning och som analyseras

inom sex manader efter provtag-
ningstillfillet och forstors omedel-
bart efter analysen.

Tystnadsplikt i vissa fall
5§

Den som dr eller har varit an-
stdlld eller uppdragstagare vid en
biobank som inrdttats i enskild
verksamhet far inte obehorigen
roja eller utnyttia uppgifter i en
ansokan om tillstand till en klinisk
ldkemedelsprovning. Som obehor-
igt rojande anses inte att nagon



Lydelse enligt prop. 2017/18:45
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Sfullgor sadan  uppgifisskyldighet
som foljer av lag eller forordning.

Foreslagen lydelse

2 kap.
38!

Ar avsikten att en biobank ska
anvédndas for dndamél som avser
forskning eller klinisk provning far
beslut som avses i 1§ fattas forst
efter provning och godkénnande
av Etikprovningsmyndigheten eller
Overklagandendmnden for etik-
provning. Biobanken fér i s&ddana
fall inte anvéndas for annat &dnda-
mal &n som tidigare beslutats utan
att myndigheten eller ndmnden
godkant detta.

Ar avsikten att en biobank ska
anvédndas for dndamél som avser
forskning eller Kklinisk provning
som inte omfattas av 3 a § far be-
slut som avses i 1§ fattas forst
efter provning och godkédnnande
av Etikprovningsmyndigheten eller
Overklagandenimnden for etik-
prévning. Biobanken far i sédana
fall inte anvédndas for annat &nda-
mal &n som tidigare beslutats utan
att myndigheten eller ndmnden
godkint detta.

Vid prévning och godkdnnande som hér avses tillimpas vad som fore-
skrivs om utgangspunkter for etikprovningen i 7-11 §§ lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser ménniskor. I frdga om hand-
laggningsordningen for prévning och godkinnande samt om overklag-
ande tillimpas foreskrifterna i 24-33 §§ samt 36 och 37 §§ samma lag.

Nuvarande lydelse

! Senaste lydelse 2003:468.

Foreslagen lydelse

3a$§

Ar avsikten att en biobank ska
anvdndas for dndamdl som avser
klinisk ldkemedelsprivning far be-
slut som avses i 1§ fattas forst
efter det att en ansckan om till-
stand till klinisk Idkemedelsprov-
ning har beviljats eller anses ha
beviljats i enlighet med
Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 536/2014 av
den 16 april 2014 om kliniska
provaingar av  humanldkemedel
och om upphdvande av direktiv
2001/20/EG, under forutsdttning
att uppgifter om insamling, lagring
och anvindning av biologiska
prover anges i den ansdkan.
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Lydelse enligt prop. 2017/18:45

Foreslagen lydelse

3 kap.
5§
Viavnadsprover som bevaras i en biobank far inte anvédndas for annat
dndamal d&n som omfattas av tidigare information och samtycke utan att
den som ldmnat samtycket informerats om och samtyckt till det nya

dndamalet.

Har den som ldmnat samtycke avlidit géller i stéllet att den avlidnes
ndrmaste anhoriga ska ha informerats om och efter skilig betinketid inte

motsatt sig det nya dndamalet.

Avser det nya dndamdalet forsk-
ning eller klinisk provning ska
Etikprovningsmyndigheten — eller
Overklagandendmnden for etik-
provaing i samband med att myn-
digheten eller ndmnden godkdnner
det nya dndamalet ocksa besluta
om vilka krav som ska gdlla i
fraga om information och sam-
tycke for att vdvnadsproverna i
banken ska fa anvindas for det
nya dndamalet.

Nuvarande lydelse

2 Senaste lydelse 2003:468.

Foreslagen lydelse

5a§

Avser det nya dndamdalet forsk-
ning eller klinisk provning som
inte omfattas av 5 b, ska Etik-
provaingsmyndigheten eller Over-
klagandencdmnden for etikprovning
i samband med att myndigheten
eller ndmnden godkdnner det nya
dndamalet ocksa besluta om vilka
krav som ska gdlla i fraga om in-

formation och samtycke for att

vavnadsproverna i banken ska fa
anvdndas for det nya dndamalet.
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5§

Avser det nya dndamalet en
klinisk  ldkemedelsprovning  far
vdvnadsproverna anvdndas for en
sddan provning i enlighet med den
ansdkan om tillstand till klinisk
ldkemedelsprovning som har be-
viljats eller anses ha beviljats i en-
lighet med Europaparlamentets
och radets forordning (EU)
nr 536/2014, under forutsdttning
att uppgifter om insamling, lagring
och anvindning av biologiska
prover har angetts i den ansokan.

1. Denna lag trader i kraft den 1 januari 2019 i frdga om 1 kap. 3 §.

2. Denna lag trdder i kraft den dag som regeringen bestimmer i fraga
om ovriga bestimmelser.

3. Regeringen far meddela de Overgéngsbestimmelser som behovs i
frdga om punkten 2.
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3 Forslag till lag om dndring i lagen (2006:351)
om genetisk integritet m.m.

Harigenom foreskrivs att 2 kap. 3 § lagen (2006:351) om genetisk inte-
gritet m.m. ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2 kap.
38
Forsok i forsknings- eller behandlingssyfte som medfor genetiska for-
andringar som kan g& i arv hos ménniska far inte utforas.

Forbud mot att genomfora gen-
terapeutiska kliniska ldkemedels-
provningar som resulterar i att
konsstamcellers genetiska identitet
hos  forsokspersonen  fordndras
finns i artikel 90 i Europaparla-
mentets och radets forordning
(EU) nr 536/2014 av den 16 april
2014 om kliniska provningar av
humanldkemedel och om upp-
hdvande av direktiv 2001/20/EG.

Denna lag trdder i kraft den dag som regeringen bestimmer.
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4 Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366)
om handel med likemedel

Harigenom foreskrivs att 3 kap. 3 § och 3 akap. 2 § lagen (2009:366)
om handel med likemedel ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt prop. 2017/18:157 Foreslagen lydelse

3 kap.
38!

Den som bedriver partihandel med ldkemedel enligt 1 § ska

1. bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga for sitt &ndamal,

2. till E-hdlsomyndigheten ldmna de uppgifter som &r nodvindiga for
att myndigheten ska kunna fora statistik over partihandeln,

3. dokumentera hanteringen av likemedlen pa sidant sitt att de kan
spéras,

4. till sitt forfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven pa ldke-
medlens sdkerhet och kvalitet dr uppfyllda,

5. utova sdrskild kontroll (egenkontroll) Over partihandeln och
hanteringen i 6vrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt
egenkontrollprogram,

6. till 6ppenvardsapoteken leverera de ldkemedel som omfattas av till-
standet sa snart det kan ske,

7. distribuera endast ldkemedel 7. distribuera endast ldkemedel
som far siljas enligt Skap. 1§ som far siljas enligt 5kap. 1§
lakemedelslagen (2015:315) eller ldkemedelslagen (2015:315) eller
utgdr provningsldkemedel enligt  som utgor provningsldkemedel for
2 kap. 1 § samma lag, mdnniskor,  provningslikemedel

Jor djur eller tilldggslikemedel,

8. anskaffa ladkemedel endast frén den som fér bedriva partihandel med
lakemedel och som bedriver sddan handel i enlighet med god distribu-
tionssed,

9. anskaffa ldkemedel frén den som férmedlar humanldkemedel endast
om formedlingen sker i enlighet med 3 a kap.,

10. leverera ldkemedel endast till den som har tillstdnd till partihandel
eller detaljhandel med ldkemedel eller har anmilt detaljhandel med vissa
receptfria lakemedel,

11. omedelbart underrdtta Likemedelsverket och i forekommande fall
innehavaren av godkénnandet for forséljning av ldkemedlet vid mot-
tagande av eller erbjudande om humanlikemedel som tillstdndshavaren
bedomer ér eller kan vara forfalskade,

12. fran 6ppenvardsapoteken ta emot likemedel i retur enligt 3 b kap.,
och

13. dven i Ovrigt folja god distributionssed.

! Senaste lydelse 2015:323.
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Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
3 a kap.
2 §?

Den som formedlar humanlidkemedel ska

1. formedla endast sddana hu-
manldkemedel som far séljas enligt
5 kap. 1§ lakemedelslagen
(2015:315) eller utgér provnings-
lakemedel enligt 2 kap. 1 § samma
lag,

1. formedla endast sddana hu-
manldkemedel som far séljas enligt
5 kap. 1§ ladkemedelslagen
(2015:315) eller som utgor prov-
ningsldkemedel for mdnniskor,
provuingsldkemedel for djur eller
tilliggsldkemedel,

2. dokumentera hanteringen av ldkemedlen pa s&dant sétt att de kan

spéras,

3. utdva sérskild kontroll (egenkontroll),

4. omedelbart underritta Lakemedelsverket och i forekommande fall
innehavaren av godkénnandet for forséljning av ldkemedlet om de ldke-
medel som formedlaren tar emot eller erbjuds &r eller bedoms vara for-

falskade, och

5. dven i ovrigt folja god distributionssed.

Denna lag triader i kraft den dag som regeringen bestimmer.

2 Senaste lydelse 2015:323.
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5 Forslag till lag om dndring 1 offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Harigenom foreskrivs i frdga om offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400)

dels att 30 kap. 25 § ska ha foljande lydelse,
dels att rubriken niarmast fore 30 kap. 25 a § ska lyda ”Sekretessbryt-

ande bestimmelser”,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 30 kap. 25 b §, av foljande lyd-

else.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
30 kap.
25§

Far ett landsting eller en kom-
mun som inte ingdr i ett landsting i
samband med sidana oOverligg-
ningar som avses i 9 och 13 §§
lagen (2002:160) om ldkemedels-
formaner m.m. en uppgift fran
Tandvards- och ldkemedelsfor-
ménsverket som dr sekretessregle-
rad enligt 23 § forsta stycket 1, blir
sekretessbestimmelsen tillimplig
pa uppgiften dven hos landstinget
eller kommunen. Detta gdller dock
inte om det finns en primdr sekre-
tessbestimmelse till skydd for sam-
ma intresse som dr tillimplig pa
uppgiften hos den mottagande
myndigheten.

Om ett landsting eller en kom-
mun som inte ingdr i ett landsting i
samband med sadana Overldgg-
ningar som avses i 9 och 13 §§
lagen (2002:160) om ldkemedels-
formaner m.m. far en uppgift frén
Tandvards- och ldkemedelsfor-
maénsverket som &r sekretessregle-
rad enligt 23 § forsta stycket 1, blir
sekretessbestimmelsen  tillimplig
pa uppgiften dven hos landstinget
eller kommunen.

Om ett landsting eller en kom-
mun som inte ingdr i ett landsting
far en uppgifi fran Ldkemedels-
verket som forekommer i ett
drende om klinisk ldkemedelsprov-
ning pa mdnniskor och som dr
sekretessreglerad enligt 23 §, blir
sekretessbestimmelsen  tilldmplig
pa uppgiften dven hos landstinget
eller kommunen.

Sekretessen gdller dock inte om
det finns en primdr sekretessbe-
stammelse till skydd for samma in-
tresse som dr tillimplig pa upp-
giften hos den mottagande myndig-
heten.
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25b§

Sekretessen enligt 23 § hindrar
inte att en uppgift ldmnas ut till en
biobank som inrdttats i enskild
verksamhet i enlighet med vad som
foreskrivs i ldkemedelsforord-
ningen (2015:458).

Denna lag trader i kraft den dag som regeringen bestdimmer.

38 Tryck: Elanders Sverige AB, Villingby 2018
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