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Anpassningar av svensk ratt till EU
forordningen om kliniska
lakemedelsprévningar

Sammanfattning

Utskottet foreslar att riksdageantar regeringens forslag till andringar i
lakemedelslagen, lagen om biobanker i hatat sjukvarden m.m., lagen om
genetisk integritet m.m., lagen om handel med lakemedel och offentlighets
och sekretesslagen.
De lagandringar som Wsttet tillstyrkersyftartill att anpassa svensk ratt
till Europaparlamentst och radets foérordning (EU) BB6/2014 av den 16
april 2014 om Kliniska provningar av humanldkemedel och om upph&avande av
direktiv 2001/20/EGUtskottet tillstyrker averfiérslag om atenpassa svisk
ratt till kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/1569 av den 23 maj
2017 om komplettering av Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr536/2014 vad galler principer och riktlinjer fér god tillverkningssed for
prévningslakemedel fér humabtuk och rutiner fér inspektioner.
Lagandringarna foreslas trada i kraft den dag regeringen bestammer.
Darutover tillstyrler utskottetett forslag om ett utvidgat undantag av
tilampningen av lagen om biobanker i halseh sjukvdrden m.m. Denna
andringforeslas trada i kraft den 1 januari 2019.

Behandlade forslag

Proposition 2017/18:196 Anpassningar av svensk ratt tiff&drdningen om
kliniska lakemedelsprovningar.
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Ut skotagt $i1i19r sl ksdagsbes

Anpasshingar av svensk ratt till EUférordningen om Kkliniska
lakemedelsprovningar
Riksdagen antar regeringens forslag till

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

2. lag om &andring i lagen (2002:297) om biobankeilse och sjukvarden
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 offentlighetech sekretesslagen (2009:400).

Déarmed bifaller riksdagen propasit 2017/18:196 punkternd 8.

Stockholm den 15 maj 2018

P& socialutskottets vagnar

Emma Henriksson
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(S), Barbro Westerholm (L), Karin Ragsjo (V), Hans Hoff (S), Yasmine
Larsson (S), AnBritt Asebol (M) och Christina Ostberg ($D
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Redog®relse f°r a@arendet

Arendet och dess beredning

| betédnkandet behandlar utskottet regeringens proposition 2019618:
Anpassningar av svensk ratt till HGrordningen om kliniska lakemedels
prévningar Ingen motion har vackts med anledning av propositionen.
Regeringens forslag till riksdagsbeslut finns i bilaga 1. Lagforslagen finns
i bilaga 2.
| propositionen finns en redogorelse for arendets beredning fram till
regeringens beslut om propositionen.

Pragpositionens huvudsakliga innehall

Propositionen innehéller forslag som syftar till att anpassa svensk ratt till
Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april
2014 om kliniska provningar av humanlakemedel och om upphéavande av
direktiv 2001/20/EG. Forordningen tradde i kraft den 16 juni 2014, etien
datumfor nar den borjar galla faststalls forst nar forordningens portal och
databas natt full funktionalitet.

| propositionen foreslas andringar 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 halsoch sjukvarden m.m. Utéver dessa andringar
behdver anpassningar goras i svensknattdet galleretikgranskningen av
ansokningar om kliniska provningar. Sadana &andringsforslag lamnas i
propositionen Kompletterande bestammelser tilH&kdrdningen om kliniska
lakemedelsprovningar som har utarbetats av Utbildningsdepartementet.

Propositio®n innehdller dven forslag om att anpassa svensk rétt till
kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/1569 av den 23 maj 2017
om komplettering av Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr536/2014 vad galler principer och riktlinjer fér god tdhkningssed for
proévningslakemedel for humant bruk och rutiner for inspektioner. Andringar
svensk ratt medanledning av den foérordningen foreslast inforas i
lakemedelslagen.

Lagandringarna foreslas trada i kraft den dag regeringen bestammer.

Darutower innehaller propositionen ett forslag om ett utvidgat undantag av
tilampningen av lagen om biobanker i halseh sjukvdrden m.m. Denna
andring foreslas trada i kraft den 1 januari 2019.
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Ut skottets ©9verva2aganden

Anpassningar av svensk ratt #U-férordningen om
kliniska lakemedelsprévningar

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen antar regeringens lagforslag

Propositionen

Forfattningsandringar med anledning av Etrordningen om
kliniska prévningar

Inledning

Bestammelser om kliniska priwgar pa manniskor finns i
Europaarlamentets och radets direktiv 200¥E8 av den 4 april 2001 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rérande
tillampning av god klinisk sed vid kliniska prévningar av humanlakemedel.
Direktivet genomfordes i svensk ratt bl.a. genom &ndringar och tillagg i
lakemedelslagen (2015:315) och lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser manniskor. Direktivets syfte ar att forenkla och
harmonisera de administrativa bestammelserna om klipiskaningar i den
Europeiska unionen. Det har dock visat sig att regelverket endast delvis har
harmoniserats, vilkesarskilt forsvarar genomforandet av en viss klinisk
prévning i flera medlemsstater. FOr att ytterligare harmonisera reglerna om
genomfoérandeav kliniska prévningar inom unionen och darmed forenkla
forfarandetantog Europaparlamentet och radet den 16 april 28b4dning

(EU) nr 536/2014 om Kliniska provningar av humanldkemedel och om
upphévande av direktiv 2001/20/EG. Som titeln antyder kemdirektiv
2001/20/EG att ersattas av namndafétdrdning.

Enligt den nya Eférordningen ska ansokan om tillstdnd att utféra en
klinisk provning lamnas in till avsedda berérda medlemsstater via en
webbportal (EUportalen) som den Europeiska lakemedelsmyndigheten ska
uppratthalla. Darefter ska all kommunikationlize sponsorer och de berérda
medlemsstaterna ske via denna-ptital. Forordningen ska borja tillampas
sex manader efter det att kommissionen meddelat i Europeiska unionens
officiella tidning att EUportalen och Ekdatabasen &r funktionsdugliga. |
samband med att EUforordningen bdorjar tillampas upphéavs direktiv
2001/20/EG.

Vidare antogs den 23 maj 20kFmmissionens delegerade forordning (EU)
2017/1569 om komplettering av Europaparlamentets och radets férordning
(EU) nr 536/2014 vad galler principer odktlinjer fér god tillverkningssed
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for provningslakemedel for humant bruk och rutiner for inspektioner.
Forordningen ska borja tillampas samtidigt somfigkbrdningen om kliniska
lakemedelsprévningar.

Eftersom EUfoérordningen om kliniska prévningar ar ekt tillamplig i
Sverige bed6mer regeringen att de bestammelser i svensk forfattning som
upprepar innehdllet i forordningen eller som strider mot innehallet i den
behover upphavas eller andras. Det galler bl.a. bestammelser om tillstand till
Kliniska lakenedelsprévningar pd manniskor och bestammelser om informerat
samtycke nar en svensk bestammelse reglerar en friga som ocksa regleras i
EU-férordningenl viss utstrackning behover ocksa nya-lagh forordnings
regler inforas for att komplettera Efdrordningen sa att den far avsedd effekt
i Sverige. Detta galler t.ex. i frdga om sanktioner.

Nytt kapitel i lAkemedelslagen och andrade definitioner

Bestammelser om kliniska lakemedelsprévningar ar samlade i 7 kap. lake
medelslagen. Vid anpassningen av svensktil Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska
provningar av humanldkemedel och om upphévande av direktiv 2001/20/EG
kommer ett flertal av detta kapitels bestammelser att upphévas och andra
bestammelsemforas. Regeringen foreslar darfor att 7 Kégemedelslagen
upphor att galla och att det i stéllet inférs ett nytt 7. kagd samma rubrik och
med nya bestammelser.

Regeringen foreslar dtikemedelslagen ska andrashha.foljande satt:

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

T 7 kap.lakemealelslagen om Klinisk lakemeldprévning ska upphavasch
ett nytt kapitel med samma rubrik ska inforas.

T En upplysningsbestammelse ska inféras om att bestammelser om kliniska
lakemedelsprévningar pd manniskor finns i-Bldordningen samt i lagen
med kompletterande bestammelser atisk granskning till EU:s
forordning om kliniska provningar av humanléakemedel.

T Det ska tydliggdras att bestammelserna i 7 kafs. 88 kompletterar EU
férordningen.

T Det ska aven i fortsattningen anges i lakemedelslagen att en klinisk
lakemedelsprovning pdjur far utféras for att utreda i vad man ett
lakemedel ar andamalsenligt, att dessa provningar far utféras i samband
med sjukdomsbehandling eller utaett sddant sambanach att
bestammelser for klinisk |akemedelsprovning pa djur finhs
djurskyddslagen.

Beslutsprocessen for tillstand till klinisk ldkemedelsprévning

Regeringen fdeslar att fagor om tillstdnd att genomfora en Kklinisk
lakemedelsprovning pd manniskor enligt HEWordningen ska prévas av
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Lakemedelsverket. | lakemedelslagen ska det angeslisténd inte far
bevillas om Etikprovningsmyndigheten vid den etiska granskningen har
lamnat ett negat yttrande. Om Etikprévningayndigheten vid sin
granskning har lamnat ett yttrande med villkor ska dessa villkor beaktas vid
tillstAndsgivningen.

Vidare foreslar egeringenatt beslut som Lakemedelsverkbeviljat om
tillstdnd till klinisk lakemedelsprévning fabverklagas till allman for
valtningsdomstol.

| lakemedelslagen skdetanges att kliniska lakemedelsprévningar pa djur
endast far genomforas dam tillstand till prévningerbeviljats. Fradgor om
tillstand ska aven i fortsattningen prévas av Lakemedelsverket.

Regeringen foreslar vidare att en biobank ska fa inyaitas prover i en
existerande biobank ska fa anvandas f§ia ndamalom uppgifterom
insamling, lagring och anvandning av biologiska prover anges i anstkan om
tillstand till klinisk lakemedelsprovning och denna ansokan har beviljats eller
anses ha beuviljats i enlighet med{ordningen.

Skydd for férsokspersoner och informerat samtycle

Regeringenforesar att ruvarande bestammelser i lakemedelslagen om
information till férsdkspersoner ska upphévas. Detsamma galler bestam
melserna i lakemedelslagen om samtycke frdn dessa persone@moalt
aterkalla samtycke. Bestammelserna om samtyakeh aterkallelse av
samtycke fran en djuragare ska fortsatta att galla.

Vidare foreslar egeringeratt nuvarande bestammelser i lakemedelslagen
om information till vardnadshavarmech om vardnadshavarnas lamnande av
samtycke for den underariges rakningphévs.Det ska ilakemedelslagen
anges att vardnadshavar@iade lagligen utsedda stallfor@diare som far ge
informerat samtycket till |akemedeaigdvningen for en underarig
forsokspersonDet ska averstadgas aten underdrig forsoksperson som har
fyllt 15 ar ocksa sjalv ska ge sitt informerade samtycke till att delta i den
kliniska lakemedelsprévningen, under forutsattning att den underarige inser
vad prévningen innebér for honom eller henne. Ett sddant informerat samtycke
ska inhamtas i enlighet me@d som regleras om en forsoksperson i artikel
29.1 i Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 536/2014.

Enligt regeringens forslag skeestdmmelsen i lakemedelslagen om att en
Klinisk lakemedelsprovning endast far genomféras om den har samband med
sjukdomsbehandling av en person som far vard enligt lagen om psykiatrisk
tvdngsvard eller lagen om rattspsykist vard fortsatta att galla. En
bestammelse ska inforas om att saddana kliniska lakemedelsprovningar pa
manniskor som genomfors i kluster enbgtikel 30 i EUforordningen inte far
genomforas.

Regeringerforeslar vidare attuvarande bestammelser i lakemedelslagen
om information tillen férvaltare och god man ska upphévas. Abestim
melserna i lakemedelslagen om samtycke for personer som é&inte
beslutskompetenta att delta i en klinisk Iakemedelspniyvsika uppéavas. Det
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ska anges i lakemedelslagen vem som ar dgigéa utsedda stallforetradare
som har befogenhet att lamna informerat samtycke till en Klinisk- lake
medelsproming pa forsokspsonens vagnaom forsoksperson inte ar
beslutskompetent pgrund av sjudom, psykisk stérning, férsvagat halso
tillstand eller n&got annat liknande férhallandalare foreslar regingen att
bestammelsen i lakemedelslagen om vilka villkor som ska vapéyllda for

att en beslutsoféormogen gen ska f& delta i en klinisk lakemedelsprévning
samtbestammelsesom innehaller de villkor som ska vara uppfylida for att
en underdrig person ska fa delta i en klinisk Iakemedelsproskimgpphavas.

Regler om klinisk prévning

Enligt propositionen ska deéwen i fortsattningerfinnas en bestammelse i
lakemedelslagen omit den person som ansvarar &rgenomforan klinisk
lakemedelsprévning pa manniskor pa prévningsstallet ska vara en legitimerad
lakare der legitimerad tandlakarel lakemedelslagenska det &aven i
fortsattningen anges att en klinisk lakemedelsprovning pa& djur endast far
utféras av en legitimerad veterinar samt att den som utfor prévningen ska ha
tillracklig kompetens pé det omrade somypriingen avser.

Tillverkning och import

| kapitel IX i Europaparlamentets och rédets férordning (EU) nr 536/2014 av
den 16 april 2014om kliniska provningar av humbikemedel och om
upphéavande av dikdiv 2001/20/EG finns bestamnselr om tillverkning av
provningslakemedell propositionen foreslar regeringen att uttrycket prov
ningslékemedel i lakemedelslagen ska ersattas med uttryckenimgév
lakemedel for manniskor och prévnimgjeemedel for djur. Dessa uttryck ska
definieras i lagen. Vidare ska det ilakemedelslageninforas en
upplysningsbestammelse i 8 kap. 1 § lakemedelslagen om att det finns-bestam
melser om tillverkning av tillaggslakemedel och provningsta&del i kapitel

IX i EU-férordningen och i kommissionens delegerade férordning (EU)
2017/1%9.1 8 kap. 2 § samma legka detinges att Lakemedelsverket beslutar
om tillstand till tillverkning av prévningslakemedel for manniskor i enlighet
med artikel 61 i ELf6rordningen.

Nuvarande bestammelse i 9 kap. 1 § lakemedelslagen om tillstand till
import av prévningslakemedel skiven i fortsattningen avse prings
lakemedel for djur. | samma hésmmelse ska det inféras en upp
lysningsbestdmmelse om att tillsthtill import av provningslakaedel for
manniskor skaeviljas i enlighet med artikel 61 iUEforordningen och att
fragor om sadant tillstdnd ska provaslékemedelsverket.

Formedling och distribution av prévningslakemedel

Regeringenforeslar att dt ska inforas ett tillagg i lagen om handel med
lakemedel om att provningslakemedel for manniskeh for djur far
formedlas samt distribueras av den som har tillstdnd att bedriva partihandel
med lakemedel inor&uropeiska ekonomiska samarloetsadet (EES).
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Erséattningssystem vid skador

Regeringen bedoen att Sverige har ett fungerande ersattningssystem
skador till folid av deltagande i kliniska lakemedelsprovningar. Regeringen
foreslar att det iakemedelslagen ska inféras ett krav pa att en sponsor for en
Klinisk lakemedelsprévning pa manniskor ska vara skyldig att geaom
forsakring eller pd annat satt garantera att forsokspersonen far ersattning for
den handelse sponsorn eller prévaren blir skyldig att begalsadan.
Skadeskyddet eller ersattningsgarantin ska i dessatéaima overenmed
riskens karaktar och omfattrgn

Tillsyn

Regeringeritreslar att deska anges i lakemedddgen att Lakmedelsverket
har tillsyn 6ver efterlevnaden av Brordningen om kliniska lakemedels
prévningar och kommissionsrdelegerade foronihg (EU) 2017/1569 samt
de foregrifter och villkor som hambeviljats med stéd av de férordningarna.
Lakemedelsverket far darmeoevilja de forelagganden och férbud som
behovs for efterlevnaden av Brordningarna och de villkor och féreskrifter
sombeviljats med stod av dessa férordningar.

Sekretessch tystnadsplikt

Regeringen faslar att @ bestammelse om overforing av sekretess ska inforas
i offentlighets och sekretesslagen. Bestammelsen innebéar att den sekretess
som galler hos Lékemedelsverket for uppgifter i ett arende om Klinisk
lakemedelspraving p& méanniskor vid tillstdndsgivning enligt 30 kap. 23 §
offentlighets och sekretesslagen overfors till ett landsting eller en kommun
som inte ingdr i ett landsting. Sekretessen ska dock inte galla om en
sekretesshestammelse till skydd for samma isérémda ar tillamplig hos
landstinget eller kommunen. En sekretessbrytande bestammelse ska aven
inforas i offentlighetsoch sekretesslagen sa att sekretess inte hindrar att en
uppgift lamnas ut till en biobank som inrattaten enskild verksamhet i
enlighet med vad som foreskrivs i lakemedelsférordningen.

Vidare ska en bestammelse om tystnadsplikt inféras i lagen om biobanker
i halse och sjukvarden m.m. Bestammelsen ska ange att desuseler har
varit anstalld pdeller &r uppdragstagare vid en biokasom inrattats en
enskild verksamhet inte far obehdrigen réja eller utnyttja uppgifter i en
ansokan om tillstand till en klinisk lakemedelsprovning. Att ndgon fulbgor
sadan uppgifskyldighet som foljer av lag eller férordning anses inte som
obehdigt réjande.

Sanktioner

Regeringen fdslar att uformningen av lakemedelslagens straffbestammelse

i 16 kap. 1 § &ndras. Darutover infidsa.en andring som innebér att den som
med uppsét eller av oaktsamhet genomfor en klinisk lakemedelsprovning pa
manriskor utan att tillstdnd till prévningen haeviljats eller anses beviljat
enligt EUforordningen kan démas till boter eller fangelse i hogst ett ar.
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Utvidgat undantag fran tillampningen av biobankslagen

Regeringen fdslar attagen om biobanker i halsoch sjukvarden m.m. inte
langreskavara tillamplig pa prover som ar avsedda for forskning och som
analyseras inom sex manader efter provtagningstillfallet och forstors
omedelbart efter analysen.

| propositionen arifrs att skyddet for den enskilag@dnnikans integritet
star i fokus for biobankslagen. Attvidga undantagetiatt aven prover som
tas i forskingssyfte inom sjukvarden exkluderasarf biobankslagens
bestammelsgpaverkar enligt propositionen inte den personliga integriteten i
negativ riktning. N&r provet ar analyserat forstors deth materialet kan inte
anvandas vtterligare. En forutsattning for att materialet ska omfattas av
biobankslagen &r att provet kan sgmtill en viss individ. De provesom nu
ar aktuella inns inte kvar efter den inledande analysen, men anda ska en
spéarbarhet mellan det obefintliga provet och individen finnas kvar i ett register.
De uppgifter om enskilda sondag maste registreraspts att proven inte
finns i nagon biobank, kommer vid férandringen inte langre att inforas i nagot
register. Detta gor att personuppgifter upphor att finnas pa ett obehdovligt stélle.

Att ta bort kravet pa sparbarhet av i praktikéefintliga prover undéittar
dessutom for halsooch sjukvarden i och med att onodig administration
forsvinner.

Biobankslagen ar inte tillamplig pd vavnadsprover som tas utanforhalso
och sjukvarden for forskningsandamal, t.ex. inom universitet eller
lakemedelsbolag, oavseitn 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 mésslikstalls.

Ikrafttradande och 6vergangsbestammelser

Regeringeridreslar att &adringen i1 kap.3 § lagen om biobanker i halsoch
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 luiglso
sjukvarden m.m. och &andringarna i lakemedelslagen, offentlighuets
sekretesslagen, lagen om handel med lakemedel och lagen om genetisk
integritet m.m. ska trada i kraft den dageringen bestammer.

Regeringen ska fétfarda de évergdngsbestammelser som behdvs nar det
galler lakemedelslagen samt andringarna i 1 kap. 5 §, 2 kap. och 3 kap. lagen
om biobanker i halsach sjukvarden m.m.

Utskottets stallningstagande

Det har inte dckts nagon motion med anledning av propositionen. Utskottet
anser att riksdagen av de skal som anférs i propositionen bor anta regeringens
lagforslag.
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BiLAGA 1

F°rteckning °ver behandl a

Propositionen

Proposition 2017/18:196 Axassningar av svensk ratt till EU
forordningen om kliniska lakemedelsprévningar:

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

2. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2002:297) om biokaker i halse och sjukvarden m.m.

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

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

5. Riksdagerantar regeringens forslag till lag om andring i offentlighets

och sekretesslagen (2009:400).

11
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BILAGA 2
Regeringens | agf®rslag
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 gilla,

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 ndrmast fore 18 kap. 4 a § en ny rubrik av
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse
2 kap.
1§
[ denna lag anvénds foljande uttryck med nedan angiven betydelse:
Aktiv substans 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.

Alkoholhaltigt ldkemedel Léakemedel som innehdller mer dn
1,8 viktprocent etylalkohol.

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

Forfalskat lakemedel 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

2017A8:S0U29
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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
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—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

2017A8:S0U29

15



2017/18:S0U29

16

BILAGA 2  REGERINGENS LAGFORSL&S

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
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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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