Socialutskottets betdnkande
2014/15:SoU16

En ny lakemedelslag

Sammanfattning

I betédnkandet behandlas regeringens proposition 2014/15:91 En ny ldkeme-
delslag och en foljdmotion. I propositionen foreslas att en ny ldkemedelslag
infors. Den nya lagen ska ersétta den nuvarande ldkemedelslagen (1992:859).

Genom forslaget fors bestimmelserna i den nuvarande likemedelslagen
over till den nya lagen. I forhallande till den nuvarande lakemedelslagen &r det
framst sprékliga och redaktionella justeringar som gors. Endast ett mindre an-
tal fortydliganden och dndringar i sak foreslas.

Lagforslagen foreslds i huvudsak trada i kraft den 1 januari 2016.

Utskottet stiller sig bakom propositionen och tillstyrker forslagen till ny
lakemedelslag och dvriga lagindringar. Utskottet foreslar dock, i form av ett
initiativ, en mindre réttelse i forslaget till lag om &ndring i alkohollagen
(2010:1622), se forslagspunkten 1.13.

Motionsyrkandena avstyrks.

I betdnkandet finns en reservation (V).
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

1. En ny likemedelslag
Riksdagen antar regeringens forslag till
1. lakemedelslag,
2. lag om &ndring i ldkemedelslagen (2015:000),
3. lag om &ndring i patentlagen (1967:837),
4. lag om édndring i stralskyddslagen (1988:220),
5. lag om &ndring i lagen (2002:160) om ldkemedelsférméner m.m.,
6. lag om dndring i lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser manniskor,
7. lag om éndring i lagen (2006:496) om blodsékerhet,
8. lag om dndring i lagen (2008:286) om kvalitets- och sikerhetsnormer
vid hantering av ménskliga vivnader och celler,
9. lag om éndring i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel,
10. lag om &ndring i apoteksdatalagen (2009:367),
11. lag om dndring i lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria
ldkemedel,
12. lag om &ndring i radio- och tv-lagen (2010:696),
13. lag om é&ndring i alkohollagen (2010:1622) med den &ndringen att
orden “alkoholhaltigt preparat” ska vara kursiverade,
14. lag om éndring i lagen (2013:37) om é&ndring i ldkemedelslagen
(1992:859),
15. lag om dndring i lagen (2013:39) om éndring i lagen (2009:366) om
handel med ldkemedel,
16. lag om éndring i lagen (2013:513) om ersittning for kostnader till
foljd av vard i ett annat land inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet,
17. lag om dndring i lagen (2013:520) om &ndring i lagen (2013:37) om
dndring 1 ladkemedelslagen (1992:859),
18. lag om &ndring i lagen (2013:1026) om dndring i lagen (2013:624)
om dndring i lagen (2013:39) om &ndring i lagen (2009:366) om handel
med lakemedel,
19. lag om éndring i lagen (2013:1030) om &ndring i lagen (2013:628)
om dndring i lagen (2013:41) om &ndring i lagen (2009:730) om handel
med vissa receptfria ldkemedel, samt
20. lag om &ndring i lagen (2014:463) om édndring i lagen (2013:1026)
om éndring i lagen (2013:624) om éndring i lagen (2013:39) om &ndring
ilagen (2009:366) om handel med ldkemedel.
Dirmed bifaller riksdagen proposition 2014/15:91 punkterna 1-20.

2. 24-timmarsregeln
Riksdagen avslir motion
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UTSKOTTETS FORSLAG TILL RIKSDAGSBESLUT

2014/15:3065 av Karin Régsj6 m.fl. (V) yrkandena 1 och 2.
Reservation (V)

Stockholm den 7 maj 2015

Pé socialutskottets vignar

Emma Henriksson

Foljande ledamoéter har deltagit i beslutet: Emma Henriksson (KD), Lennart
Axelsson (S), Finn Bengtsson (M), Mikael Dahlqvist (S), Anders W Jonsson
(C), Jan Lindholm (MP), Amir Adan (M), Kristina Nilsson (S), Carina
Herrstedt (SD), Barbro Westerholm (FP), Karin Régsjo (V), Hans Hoff (S),
Yasmine Larsson (S), Sofia Folster (M), Hakan Bergman (S), Thomas
Finnborg (M) och Heidi Karlsson (SD).



Redogorelse for arendet

Arendet och dess beredning

I betidnkandet behandlas regeringens proposition 2014/15:91 En ny ldakeme-
delslag och en f6ljdmotion. En forteckning ver de behandlade forslagen finns
i bilaga 1.

Regeringens lagforslag finns i bilaga 2. Lagforslagen har granskats av
Lagradet.

Utskottet foreslar ett initiativ i form av en mindre réttelse i 1 kap. 10 § re-
geringens forslag till lag om dndring i alkohollagen (2010:1622), se forslags-
punkten 1.13.

Propositionens huvudsakliga innehéll

I propositionen foreslés att en ny lidkemedelslag infors. Den nya lagen ska er-
sitta den nuvarande ldkemedelslagen (1992:859) eftersom denna blivit allt
mer svardverskadlig pa grund av bl.a. omfattande tilldgg och dndringar.

Bestimmelserna i den nuvarande ldkemedelslagen ska, efter en lagteknisk
omarbetning, foras over till den nya lagen. I forhallande till den nuvarande
lakemedelslagen ar det frimst sprékliga och redaktionella justeringar som
gjorts. Endast ett mindre antal fortydliganden och dndringar i sak foreslas.

Den nya lagen ska bl.a. delas in i kapitel med fler rubriker och rubriknivéer
samt 16pande paragrafhumrering. En ny bestimmelse som redogor for lagens
syfte och innehéll inf6rs. Vidare foreslds en lag om 4ndring i1 den nya ldkeme-
delslagen samt foljdéndringar i andra lagar.

Lagforslagen foreslas i huvudsak trdda i kraft den 1 januari 2016. Forslaget
till lag om @ndring i den nya likemedelslagen och forslagen till lag om &ndring
i vissa andra lagar ska dock trdda i kraft den dag som regeringen bestimmer.

2014/15:S0U16
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Utskottets overviaganden

En ny ldkemedelslag

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen bifaller regeringens forslag till ny ldkemedelslag och 6v-
riga forslag till lagéndringar samt utskottets initiativ om forslag till
en rattelse i alkohollagen (2010:1622).
Riksdagen avslar en motion om den s.k. 24-timmarsregeln.

Jamfor reservation 1 (V).

Propositionen

Regeringen anser att den nuvarande lakemedelslagen har blivit svaroverskad-
lig och inte tydlig i alla delar. Lékemedelsbranschen &r en viktig del av det
svenska néringslivet och sérskilt de mindre foretagen skulle enligt regeringen
vinna pa att regelverket forenklas och blir mer lattforstaeligt. Mot denna bak-
grund beddmer regeringen att det finns ett behov av en ny lakemedelslag.

Enligt forslaget ska bestimmelserna i den nuvarande 1dkemedelslagen, ef-
ter en redaktionell och spraklig omarbetning, foras dver till den nya lagen.

Skyldigheten att korrekt genomféra den EU-réttsliga regleringen medfor att
den terminologi och de andra uttryck som finns i EU-direktiven i stor utstréck-
ning maste eller bor aterges i de svenska nationella reglerna. Detta innebér att
dven det svenska regelverket blir omfattande och detaljerat. I detta samman-
hang framhéller regeringen att likemedelslagstiftningen maste medge ett stort
matt av myndighetsforeskrifter.

Regeringen anser att det i enstaka fall dr lampligt och mgjligt att ldmna
forslag till bestimmelser som innebér dndringar i sak.

Tillimpningsomradet for 21 § i den nuvarande ldkemedelslagen om skrift-
lig information av sérskild betydelse for att forebygga skador eller fraimja en
andamalsenlig anvindning av ldkemedel (13 kap. 1 § andra stycket nya lagen)
utvidgas till att inte enbart gélla konsumenter utan anvédndare av ldkemedel i
allménhet. Samtliga anvéndare av ldkemedel har behov av sddan information.

Regeringen anser att den nya lagens bestimmelser om avgifter (25 § nuva-
rande lag) bor forenklas och i viss mén fortydligas.

Bemyndiganden

Regeringen bedomer att regleringen pa likemedelsomradet maste medge ett
stort matt av myndighetsforeskrifter. I den nya lagen foreslas darfor att det pa
samma sitt som i dag ska finnas savil ett generellt som flera specifika norm-
givningsbemyndiganden.

De normgivningsbemyndiganden som ges i den nya lagen foreslés bli pla-
cerade i ett sérskilt kapitel (18 kap. nya lagen). I de nya bestimmelserna anges



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

att det r regeringen som bestdmmer vilken myndighet som far meddela fore-
skrifter.

Regeringen foreslar bl.a. att ett bemyndigande ska avse foreskrifter om rét-
ten att fora in ldkemedel enligt 9 kap. 3 § nya lagen. Ett annat bemyndigande
giller avgifter. Nar det géller avgifter anser regeringen att regleringen i den
nya lagen om vilka avgifter som fér tas ut ska vara utttmmande. Regeringen
ska dock fa meddela foreskrifter om storleken pé de avgifter som avses i 15
kap. nya lagen samt om betalning av sddana avgifter.

Straffbestdmmelser

Straftbestimmelserna i den nuvarande lagen ska efter en redaktionell och
spraklig omarbetning samt dndringar i sak foras dver till den nya likemedelsla-
gen. For att tydliggora straffansvarets omfattning ska det antal hianvisningar
som gors till andra paragrafer i straffbestimmelsen (16 kap. 1 § nya lagen)
begrénsas.

Inga straffbara gérningar med fangelse i straffskalan ska i fortsdttningen fa
anges helt eller i allt vésentligt genom foreskrifter fran en forvaltningsmyn-
dighet (s.k. blankettstraffbud). Detta innebér att 16 kap. 2 § nya lagen ska ut-
formas sé att endast boter anges i straffskalan for de gdrningar som omfattas
av bestimmelsen.

Féljdindringar
Med anledning av den nya ldkemedelslagen foreslas att f6ljdandringar genom-
fors 1 vissa andra lagar, bl.a. i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel.

Tkrafttridandebestimmelser

Den nya likemedelslagen och foljdéndringarna i andra lagar ska trdda i kraft
den 1 januari 2016. Forslag till lag om &ndring i den nya lagen och forslag till
lag om dndring i lag om dndring i vissa andra lagar foreslas dock trdda i kraft
den dag som regeringen bestimmer.

Motionen

I'motion 2014/15:3065 av Karin Ragsjo m.fl. (V) begérs tillkdnnagivanden till
regeringen om att det bor inforas bestimmelser i lagen (2009:366) om handel
med ladkemedel om dels en leveranstid om hogst 24 timmar vid en kundbestall-
ning (yrkande 1), dels att kunden ska erbjudas expressleverans av likemedlet
till hemmet om inte 24-timmarsregeln kan hallas (yrkande 2).

Tillhandahallande av ldkemedel — gdllande bestimmelser

Enligt 2 kap. 6 § 3 lagen om handel med ldikemedel ska Sppenvérdsapotek
tillhandahélla samtliga férordnade ldkemedel och samtliga férordnade varor
som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. Regeringen

2014/15:S0U16
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

har med st6d av 2 kap. 11 § 2 lagen om handel med lakemedel meddelat fore-
skrifter om inom vilken tid tillhandahallandet enligt 6 § 3 ska ske.

19 § forordningen (2009:659) om handel med likemedel finns det sedan
den 1 juli 2014 detaljerade bestimmelser om skyldigheten att tillhandahélla
lakemedel.

Den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med ldkemedel enligt 2 kap.
1 § lagen om handel med lakemedel ska tillhandahalla de 1dkemedel och varor
som anges i 2 kap. 6 § 3 samma lag sé snart det kan ske. Om ldkemedlet eller
varan inte finns pd Oppenvardsapoteket ska tillhandahallandet ske inom 24
timmar frén det att konsumenten efterfragade ldkemedlet eller varan, med un-
dantag for om ldkemedlet eller varan inte finns for bestéllning hos leverantér,
om konsumenten efterfragar lakemedlet vid en tidpunkt som innebér att leve-
rans till ppenvardsapoteket inte kan ske inom 24 timmar, om det 4r 1dng trans-
portstrécka till 5ppenvardsapoteket, om Sppenvérdsapoteket inte har dppet fol-
jande dag eller om det finns andra beaktansvarda skal.

Den som har ett godkédnnande for forsdljning av ett ldkemedel som har ett
lagst faststéllt forsaljningspris enligt 21 § forsta stycket lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner och har bekréftat att likemedlet ska vara tillgdngligt ska
tillhandahélla lakemedlet till Gppenvérdsapoteken (21 a § samma lag).

Enligt 25 a § samma lag far Tandvards- och likemedelsformansverket ta ut
en sanktionsavgift av den som har ett godkédnnande for forsidljning som inte
tillhandahéller ett 1akemedel enligt 21 a § eller enligt foreskrifter som har med-
delats i anslutning till 21 a §.

Tillhandahdllande av ldkemedel — tidigare behandling i utskottet

I betdnkande 2014/15:SoU9 Apoteks- och likemedelsfragor behandlade ut-
skottet bl.a. motioner om den s.k. 24-timmarsregeln. Utskottet foreslog da att
riksdagen skulle avsla motionerna. Utskottet konstaterade (bet. s. 11) att 6p-
penvardsapotekens tillhandahallandeskyldighet, den s.k. 24-timmarsregeln,
sedan den 1 juli 2014 &r preciserad i forordningen (2009:659) om handel med
lakemedel. Vidare ansag utskottet att det inte fanns négot skl att infora regler
om expressleverans av ett likemedel om inte 24-timmarsregeln kan héllas.
Riksdagen bif6ll den 16 april 2015 utskottets forslag.

Utskottets stéillningstagande

Den nuvarande lakemedelslagen tradde i kraft for drygt 20 ar sedan. Lagen har
dérefter dndrats, i storre eller mindre omfattning, ett stort antal ganger. De se-
naste arens dndringar i den nuvarande lagen har gjort den svardverskadlig och
inte helt tydlig i alla delar. P4 samma sétt som regeringen gor utskottet darfor
beddmningen att det finns ett behov av en ny ldkemedelslag.

Mot denna bakgrund vilkomnar utskottet propositionen och stiller sig
bakom denna.

Nar det giller regeringens forslag under punkten 1.13 om &ndring i alko-
hollagen (2010:1622) konstaterar utskottet att orden alkoholhaltigt preparat”
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inte dr kursiverade pé det sétt som framgar av den tryckta versionen av Svensk
forfattningsssamling (SFS). Utskottet foreslar darfor, i form av ett initiativ, att
riksdagen gor den réttelse som utskottet foreslar i forslaget till riksdagsbeslut
under forslagspunkten 1.13. Darmed tillstyrker utskottet forslagen till 1ikeme-
delslag och dvriga lagidndringar, dock med den dndringen i forslaget till lag
om &dndring i alkohollagen som framgar av denna punkt.

Nér det géller de motionsyrkanden om den s.k. 24-timmarsregeln som
vickts 1 drendet, konstaterar utskottet att det nyligen behandlat och avstyrkt
liknande yrkanden. Utskottet anser inte att det finns négot skl att nu gora en
annan bedomning och motion 2014/15:3065 (V) yrkandena 1 och 2 bor dérfor
avslas.

2014/15:S0U16
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Reservation

24-timmarsregeln, punkt 2 (V)

av Karin Régsjo (V).

Férslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 2 borde ha foljande ly-
delse:

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i reser-
vationen.

Dérmed bifaller riksdagen motion

2014/15:3065 av Karin Régsjo m.fl. (V) yrkandena 1 och 2.

Stdllningstagande

Ett av de problem som har lett till en forsdmrad tillgénglighet till rétt 1dkeme-
del &r att apoteken alltfor ofta inte klarar 24-timmarsregeln.

Av Statskontorets rapport En omreglerad apoteksmarknad framgar att 61
procent av de apoteksanstillda upplever att forutsdttningarna att tillhandahalla
forskrivna lakemedel inom 24 timmar har férsdmrats efter omregleringen. An-
delen kunder som upplever att de inte far medicinen direkt och andelen som
upplever att de far véinta ldngre dn 24 timmar har ockséa okat efter omregle-
ringen.

For att komma till rdtta med problemen anser jag att kravet pa 24 timmars
leveranstid vid kundbestillning av receptbelagda likemedel bor framga av lag
1 stéllet for att regleras i forordning.

Jag anser ocksé att apoteket bor erbjuda kunden expressleverans till hem-
met om inte 24-timmarsregeln kan héallas.

Regeringen bor aterkomma till riksdagen med sédana forslag.
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BILAGA 1

Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2014/15:91 En ny likemedelslag:

1. Riksdagen antar regeringens forslag till likemedelslag.

2. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om éndring i lakemedelsla-
gen (2015:000).

3. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om andring i patentlagen
(1967:837).

4. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om dndring i stralskydds-
lagen (1988:220).

5. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om é&ndring i lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m.

6. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor.

7. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2006:496) om blodsékerhet.

8. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen

(2008:286) om kvalitets- och sédkerhetsnormer vid hantering av ménsk-
liga vdvnader och celler.

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

10.  Riksdagen antar regeringens forslag till lag om 4ndring i apoteksdata-
lagen (2009:367).

11.  Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel.

12. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i radio- och tv-
lagen (2010:696).

13. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om dndring i alkohollagen
(2010:1622).

14. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2013:37) om dndring i likemedelslagen (1992:859).

15. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2013:39) om dndring i lagen (2009:366) om handel med lékemedel.

16. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om édndring i lagen

(2013:513) om ersittning for kostnader till foljd av vard i ett annat land
inom Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet.

17.  Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2013:520) om é&ndring i lagen (2013:37) om &ndring i ldkemedelsla-
gen (1992:859).

11
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BILAGA 1

18.

19.

20.

FORTECKNING OVER BEHANDLADE FORSLAG

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om é&ndring i lagen
(2013:1026) om é&ndring i lagen (2013:624) om é&ndring i lagen
(2013:39) om éndring i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel.
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om é&ndring i lagen
(2013:1030) om é&ndring i lagen (2013:628) om é&ndring i lagen
(2013:41) om andring i lagen (2009:730) om handel med vissa recept-
fria ldkemedel.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2014:463) om é&ndring i lagen (2013:1026) om é&ndring i lagen
(2013:624) om é&ndring i lagen (2013:39) om é&ndring i lagen
(2009:366) om handel med lakemedel.

Foljdmotionen

2014/15:3065 av Karin Ragsjo m.fl. (V):

L.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors
i motionen om att det bor inforas en bestimmelse i lagen om handel
med ldkemedel om en leveranstid pa hogst 24 timmar vid kundbestall-
ningar.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors
i motionen om att det bor infoéras en bestimmelse i lagen om handel
med lakemedel om att kunden ska erbjudas expressleverans av like-
medlet till hemmet om inte 24-timmarsregeln kan hallas.
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BILAGA 2

Regeringens lagforslag

1 Forslag till ladkemedelslag

Harigenom foreskrivs' fljande.

! Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillnarm-
ning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rorande tillampning av god klinisk
sed vid kliniska provningar av humanlakemedel, i den ursprungliga lydelsen, Europaparla-
mentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om uppréttande av ge-
menskapsregler for veterindrmedicinska lakemedel, i den ursprungliga lydelsen, Europa-
parlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanlidkemedel, i den ursprungliga lydelsen, Kommissionens direk-
tiv 2003/63/EG av den 25 juni 2003 om 4ndring av Europaparlamentets och ridets direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlidkemedel, i den ursprungliga
lydelsen, Europaparlamentets och radets direktiv 2004/24/EG av den 31 mars 2004 om #nd-
ring, avseende traditionella vixtbaserade likemedel, av direktiv 2001/83/EG om uppritt-
ande av gemenskapsregler for humanlidkemedel, i den ursprungliga lydelsen, Europaparla-
mentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 om #4ndring av direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel, i den ursprungliga
lydelsen, Europaparlamentets och radets direktiv 2004/28/EG av den 31 mars 2004 om #nd-
ring av direktiv 2001/82/EG om upprittande av gemenskapsregler for veterinirmedicinska
l4kemedel, i den ursprungliga lydelsen, Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
726/2004 av den 31 mars 2004 om inr4ttande av gemenskapsfdrfaranden for godkénnande
av och tillsyn dver humanlidkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrittande
av en europeisk lakemedelsmyndighet, i den ursprungliga lydelsen, Kommissionens fdrord-
ning (EG) nr 1518/2005 av den 19 september 2005 om #ndring av bilagorna I och III till
radets forordning (EEG) nr 2377/90 om inréttandet av ett gemenskapsforfarande for att
faststdlla gransvarden for hogsta tillatna restmangder av veterindrmedicinska lakemedel i
livsmedel med animaliskt ursprung avseende acetylisovaleryltylosin och fluazuron, i den
ursprungliga lydelsen, Kommissionens direktiv 2005/61/EG av den 30 september 2005 om
genomforande av Europaparlamentets och ridets direktiv 2002/98/EG i friga om krav pa
sparbarhet och rapportering av allvarliga biverkningar och avvikande handelser, i den ur-
sprungliga lydelsen, Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006 av den
12 december 2006 om lakemedel for pediatrisk anvindning och om 4ndring av forordning
(EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och fdrordning (EG) nr
726/2004, i den ursprungliga lydelsen, Europaparlamentets och radets fdrordning (EG) nr
1394/2007 av den 13 november 2007 om ldkemedel fSr avancerad terapi och om 4ndring av
direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004, i den ursprungliga lydelsen, Euro-
paparlamentets och radets forordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om gemen-
skapsforfaranden for att faststilla gransvarden for farmakologiskt verksamma amnen i ani-
maliska livsmedel samt om upphévande av radets forordning (EEG) nr 2377/90 och andring
av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004, i den ursprungliga lydelsen, Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 596/2009 av den 18 juni 2009 om anpassning till rddets beslut
1999/468/EG av vissa rittsakter som omfattas av det forfarande som anges i artikel 251 i
fordraget, med avseende pa det foreskrivande forfarandet med kontroll, i den ursprungliga
lydelsen, Kommissionens direktiv 2009/120/EG av den 14 september 2009 om #4ndring av
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler
for humanlakemedel nar det galler likemedel for avancerad terapi, i den ursprungliga lydel-
sen, Europaparlamentets och radets direktiv 2010/84/EU av den 15 december 2010 om 4nd-
ring, nar det géller sikerhetsovervakning av lakemedel, av direktiv 2001/83/EG om uppratt-
ande av gemenskapsregler for humanlikemedel, i den ursprungliga lydelsen, Europaparla-
mentets och radets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om #ndring av direktiv
2001/83/EG om upprattande av gemenskapsregler for humanlikemedel vad galler att for-
hindra att forfalskade lakemedel kommer in i den lagliga forsorjningskedjan, i den ur-
sprungliga lydelsen, samt Europaparlamentets och radets direktiv 2012/26/EU av den
25 oktober 2012 om #ndring av direktiv 2001/83/EG, vad giller sikerhetsdvervakning av
14kemedel, i den ursprungliga lydelsen.
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1 kap. Lagens syfte och innehall

1§ Syftet med denna lag 4r frimst att skydda ménniskors och djurs liv,
hilsa och vélbefinnande samt att virna om folkhélsan och skydda miljon

2 et He a2 PRSI

utan att detta i hogre grad 4n vad som 4 nédvindigt hindrar utvecklingen
av likemedel eller handeln med ldkemedel i Sverige och inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES).

2 § I lagen finns bestimmelser om

— uttryck i lagen (2 kap.),

— lagens tillimpningsomréde (3 kap.),

—krav pa likemedel samt godkdnnande, registrering och tillstand till
forséljning av likemedel (4 kap.),

— krav for forséljning av ldkemedel (5 kap.),

— sdkerhetsovervakning, kontroll och &terkallelse (6 kap.),

— klinisk ldkemedelsprovning (7 kap.),

— tillverkning (8 kap.),

— import och annan inforsel (9 kap.),

— forsiktighetskrav vid hantering av likemedel och aktiva substanser
(10 kap.),

— tidsfrister for beslut samt aterkallelse av tillstand (11 kap.),

— marknadsforing av likemedel (12 kap.),

—forordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit
(13 kap.),

— tillsyn (14 kap.),

—avgifter (15 kap.),

— straff och forverkande (16 kap.),

— overklagande (17 kap.), och

— bemyndiganden (18 kap.).
Lagen innehdller dven ikrafttradande- och dvergangsbestimmelser.

2 kap. Uttryck i lagen
1§ 1denna lag anvinds foljande uttryck med nedan angiven betydelse:

Aktiv substans Varje substans eller blandning av
substanser som &r avsedd att an-
vindas i tillverkningen av ett like-
medel och som, nir den anvinds
for det dndamdlet, blir en aktiv
bestadndsdel i likemedlet vilket dr
avsett att antingen ha en farmako-
logisk, immunologisk eller meta-
bolisk verkan som syftar till att
aterstilla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner, eller an-
vindas for att stilla en diagnos.

Alkoholhaltigt lidkemedel Lakemedel som innehaller mer 4n
1,8 viktprocent etylalkohol.



Extemporeapotek

Forfalskat likemedel

Generiskt likemedel

Hjdlpamne

Humanlikemedel
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En inrdttning som har Likemedels-
verkets tillstdnd att tillverka ldke-
medel for ett visst tillfille.

Varje humanlikemedel med en
oriktig beteckning som avser dess

— identitet, inbegripet forpack-
ning och mirkning, namn eller
sammansittning av bestindsdelar,
inbegripet hjidlpdmnen, och dessa
besténdsdelars styrka,

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

— historia, inbegripet register och
handlingar frén anvénda distribu-
tionskanaler.

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

Likemedel som har samma kvali-
tativa och kvantitativa samman-
sdttning i frdga om aktiva sub-
stanser och samma ldkemedels-
form som ett referenslikemedel
och vars bioekvivalens med detta
referensldkemedel har pévisats
genom ldmpliga biotillgénglighets-
studier. Olika salter, estrar, etrar,
isomerer, blandningar av isomerer,
komplex eller derivat av en aktiv
substans ska anses vara samma
aktiva substans, sivida de inte har
avsevirt skilda egenskaper med
avseende pa sikerhet eller effekt.
Olika likemedelsformer som ér
avsedda att intas genom munnen
och vars ldkemedelssubstans
omedelbart frisitts vid intaget ska
anses vara samma likemedels-
form.

Varje besténdsdel i ett lidkemedel
som inte dr den aktiva substansen

eller forpackningsmaterialet.

Likemedel for ménniskor.

2014/15:S0U16
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Icke-interventionsstudie avseende
sikerhet

Klinisk ldkemedelsprovning

Likemedel

Likemedel som omfattas av sjuk-
husundantag

Mellanprodukt

16

En s#kerhetsstudie av ett human-
ldkemedel som gors efter det att
likemedlet har godkénts for for-
sdljning och som inleds, genom-
fors och finansieras av inne-
havaren av godkinnandet och om-
fattar insamling av sékerhetsupp-
gifter fran patienter och hélso- och
sjukvérdspersonal.

En klinisk undersékning pd mén-
niskor eller djur av ett likemedels
egenskaper.

Varje substans eller kombination
av substanser som

— tillhandahélls med uppgift om
att den har egenskaper for att
forebygga eller behandla sjukdom
hos ménniskor eller djur, eller

—kan anvindas pé eller tillforas
ménniskor eller djur i syfte att
aterstilla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner genom
farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan eller for att
stidlla diagnos.

Ett ldkemedel for avancerad terapi
sésom det definieras i artikel 2 i
Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 1394/2007 av den
13 november 2007 om likemedel
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

—anvidnds hidr i landet pé
sjukhus.

Bearbetad substans eller blandning
av substanser som mdste genomgé
ytterligare steg i tillverknings-
processen av ett likemedel, fram
till det steg d& likemedlet ska



Prévningsldkemedel

Radioaktiva likemedel

Teknisk sprit

Tillverkning

Veterindrmedicinska likemedel
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forpackas i sin slutliga for-
packning.

En farmaceutisk beredning av en
eller flera aktiva substanser eller
placebo som provas eller anvinds
som referens vid en klinisk like-
medelsprévning. Uttrycket
innefattar dven produkter som

—redan har godkénts for for-
siljning men som anvinds eller
tillverkas pd annat sitt 4n det
godkinda,

—anvinds for en icke godkind
indikation, eller :

—anvinds for att fA ytterligare
information om en redan godkind
anvéindning.

Lékemedel som avger joniserande
strélning. Slutna strélkillor utgdr
inte radioaktiva ldkemedel.

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

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

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

3 kap. Lagens tillimpningsomrade

1§ Denna lag giller endast humanlikemedel och veterindrmedicinska
likemedel som &r avsedda att sldppas ut pd marknaden i EES och som
har tillverkats pé industriell vdg eller med hjilp av en industriell process.

Lagen giller dven teknisk sprit.

Bestimmelserna om import frén ett land utanfor EES, distribution och
tillverkning giller dven likemedel som endast &r avsedda for export till
ett land som inte ingdr i EES. Dessa bestdimmelser géller &ven mellan-
produkter samt aktiva substanser och hjélpdgmnen avsedda for human-

ldkemedel.

Lagen giller inte foder som innehéller ldkemedel.

2014/15:S0U16
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Liikemedel som godkiinns centralt inom Europeiska unionen

2 § I fraga om ldkemedel for vilka ansdkan om godkinnande for forsilj-
ning provas eller har provats enligt Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inréttande av gemen-
skapsforfaranden for godkénnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel
och veterindrmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk
likemedelsmyndighet, giller inte bestimmelserna i 4 kap. 2 och 6-9 §§,
10 § forsta stycket och 11-22 §§, 5 kap. 1 § forsta stycket 1 och 2 samt
andra och tredje styckena, 6 kap. samt 18 kap. 3 § 2—4.

I friga om likemedel for vilka godkidnnande for forsdljning har
beviljats enligt den forordningen, géller inte bestimmelserna i 4 kap.
10 § andra stycket och S kap. 1 § forsta stycket 3.

Homeopatiska likemedel

3§ For ett homeopatiskt likemedel som kan registreras enligt denna lag
ska foljande bestimmelser inte gilla:

—3 kap. 2 §, om likemedel for vilka ansokan om godkdnnande for
forsdljning provas eller har provats enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004,

— 3 kap. 4 §, om traditionella véxtbaserade humanlikemedel,

—4 kap. 1 §, om krav pa ldkemedel,

—4 kap. 2 § forsta, tredje och fjirde styckena, om godkdnnande for
forsiljning av ldkemedel,

—4 kap. 5 §, om registrering for forsiljning av traditionella vixtbasera-
de humanlikemedel,

— 4 kap. 6 § andra stycket, om erkénnande av traditionella véixtbaserade
humanlikemedel,

— 4 kap. 7 § andra stycket, om vissa immunologiska likemedel,

—4 kap. 12-16 §§, om vissa fragor gillande godkinnande for forsilj-
ning av ldkemedel och uppgiftsskydd,

— 4 kap. 18 § forsta stycket 2 och 19 §, om informationsskyldighet,

— 4 kap. 2022 §§, om klassificering, uppgiftsskydd och utbytbarhet,

— 6 kap. 14 och 8 §§, om sékerhetsovervakning och kontroll,

— 7 kap., om klinisk ldkemedelsprovning,

— 12 kap. 1 § forsta och tredje styckena, om fo6rbud mot marknads-
foring,

— 12 kap. 3 §, om informationsfunktion,

—13kap. 1 § forsta stycket,om forordnande och utlimnande av
ldkemedel och teknisk sprit, och

— 18 kap. 2 §, 3 § 1 och 4, med bemyndiganden.

Traditionella vixtbaserade humanlikemedel

4 § For ett traditionellt véixtbaserat humanlikemedel som kan registreras
enligt denna lag ska f6ljande bestimmelser inte gilla:

— 3 kap. 2 §, om likemedel for vilka ans6kan om godkénnande for for-
sdljning provas eller har prdvats enligt Europaparlamentets och rédets
forordning (EG) nr 726/2004,

— 3 kap. 3 §, om homeopatiska ldkemedel,
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—4 kap. 2 § andra—fjirde styckena, om godkénnande for forséljning av
likemedel,

—4 kap. 4 §, om registrering for forsdljning av homeopatiska ldke-
medel,

—4kap.7§, om erkidinnande av godkdnnande for forsiljning av
veterindrmedicinska likemedel,

—4 kap. 13-15 §§, om ritt att dberopa dokumentation och om upp-
giftsskydd,

—4 kap. 18 § forsta stycket, om informationsskyldighet,

—4 kap. 22 §, om utbytbarhet,

—6 kap. 6 och 7 §§, om tillstdnd till icke-interventionsstudie avseende
sikerhet,

— 7 kap., om klinisk likemedelsprévning,

—9 kap. 4 §, om inforsel,

—12kap. 1 § forsta och tredje styckena, om forbud mot marknads-
foring, och :

— 18 kap. 1 och 2 §§ samt 3 § 4, med bemyndiganden.

Likemedel som omfattas av sjukhusundantag

5§ For ett likemedel som omfattas av sjukhusundantag ska foljande
bestammelser gilla i tillimpliga delar:

—2kap. 1 §, om uttryck i lagen,

—4 kap. 1 och 3 §§, om krav pé ldkemedel,

— 8 kap. 1 och 2 §§, om tillverkning,

— 10 kap. 1 § forsta och tredje styckena, om forsiktighetskrav,

— 11 kap. 1 § forsta stycket 11 och 2 § forsta stycket, om tidsfrister for
beslut samt &terkallelse av tillstdnd,

— 12 kap. 1 §, om forbud mot marknadsforing,

— 13 kap. 1 § forsta stycket, om forordnande och utlimnande av
lakemedel,

— 14 kap., om tillsyn,

— 15 kap. 1, 3 och 4 §§, om avgifter,

— 16 kap. 1, 2 och 4 §§, om straff och forverkande,

— 17 kap., om dverklagande, och

— 18 kap.3 § 1,4 § och 8 § 2 samt 1012 §§, med bemyndiganden.

Det som foreskrivs i 6 kap. 1 § i friga om ldkemedel som godkints for
forsdljning géller ocksa for ett ldkemedel som omfattas av sjukhusundan-
tag.

De skyldigheter enligt 6 kap. 2 och 3 §§ som giller for den som har fatt
ett ldkemedel godkint for forsdljning giller dven for den som har till-
stdnd att tillverka ett ldkemedel som omfattas av sjukhusundantag. Den
myndighet som regeringen bestimmer far i enskilda fall besluta om
undantag fran dessa skyldigheter.

Narkotika, dopningsmedel och hiilsofarliga varor

6 § Bestdimmelserna i denna lag giller narkotiska likemedel, likemedel
som omfattas av lagen (1991:1969) om forbud mot vissa dopningsmedel
eller lagen (1999:42) om forbud mot vissa hilsofarliga varor, om de inte
strider mot vad som &r sérskilt foreskrivet om dessa varor.
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Produktsikerhetslagen

7 § 1 frdga om likemedel som &r avsedda for konsumenter eller som kan
antas komma att anvidndas av konsumenter giller ocks& produkt-
sikerhetslagen (2004:451).

4 kap. Krav pa likemedel samt godkiinnande, registrering
och tillstand till forséljning av kikemedel

Krav pa likemedel

1§ Ett likemedel ska vara av god kvalitet och dndamélsenligt. Léke-
medlet dr d&ndamalsenligt om det 4r verksamt for sitt &ndamdl och vid
normal anvédndning inte har skadeverkningar som stdr i missforhdllande
till den avsedda effekten.

Ett lakemedel ska vara fullstindigt deklarerat, ha godtagbar och sir-
skiljande bendmning samt vara forsett med tydlig mérkning.

Krav for godkinnande, villkor och vissa samordningar

2§ Ett lizkemedel ska godkédnnas for forsdljning om det uppfyller
kraven enligt 1 §.

Beslut om godkénnande av ett likemedel och tillstdnd till forséljning
enligt 10 § far forenas med sérskilda villkor. S&dana sérskilda villkor for
godkinnande ska omprovas arligen for att godkinnandet ska fortsitta att
gilla.

Har ett likemedel godkints i ett annat EES-land ska ansdkan om
godkidnnande avvisas, om sokanden inte i ansokan begirt att ett
erkidnnande enligt 6 eller 7 § ska meddelas.

Om en sdkande vid tidpunkten foér ansokan om godkénnande i Sverige
har ldmnat in en ansdkan om godkénnande i ett annat EES-land och
slutligt beslut inte meddelats i det drendet, ska ans6kan i Sverige avvisas,
om inte sbkanden efter att ha fatt tillfille till detta begért att forfarandet
enligt 9 § ska tillimpas.

Krav pa likemedel som omfattas av sjukhusundantag

3§ Om ett likemedel som omfattas av sjukhusundantag innehéller en
medicinteknisk produkt enligt 2 § lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter, ska denna produkt uppfylla de visentliga krav som avses i
foreskrifter som har meddelats med stéd av 6 § samma lag.

Registrering av homeopatiska likemedel

4 § Ett lidkemedel som framstillts enligt en erkdnd homeopatisk metod
och som inte pastés ha viss terapeutisk effekt och som &r avsett att intas
genom munnen eller avsett for yttre bruk ska efter ansdkan registreras for
forsdljning, om graden av utspadning garanterar att likemedlet &r
oskadligt. Lakemedlet far registreras endast om det inte innehéller mer #n
en tiotusendel av modertinkturen eller, i friga om humanldkemedel, mer
dn en hundradel av den ldgsta anvidnda dos av en sédan aktiv substans
som i ldkemedel medfor att det blir receptbelagt.
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Ett homeopatiskt veterinirmedicinskt likemedel fir registreras obe-
roende av det sdtt pa vilket det ges, om detta beskrivs i Europeiska
farmakopén eller i ngon annan inom EES officiellt anvénd farmakopé.

Registrering av traditionella vixtbaserade humanlikemedel

5§ Ett vixtbaserat humanlikemedel som inte uppfyller kraven for att
godkinnas som ldkemedel eller att registreras enligt 4 § ska efter ansdkan
registreras for forsédljning som traditionellt véixtbaserat humanlékemedel
enligt denna lag, om foljande forutséttningar &r uppfyllda:

1. likemedlet har endast indikationer som &r limpliga for traditionella
vixtbaserade humanlikemedel, vars sammansittning och andamal 4r av-
sedda och utformade for att anvéndas utan ldkares diagnos, forskrivning
eller vervakning av behandlingen,

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

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

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

5. det finns tillrdckliga uppgifter om likemedlets traditionella anvénd-
ning och det &r styrkt att medlet inte &r skadligt nér det anvinds pé an-
givet sitt och dess farmakologiska verkningar eller effekter forefaller
rimliga pé grundval av langvarig anvindning och erfarenhet.

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

Om det dr nddvéndigt for bedomningen av ett traditionellt véixtbaserat
humanlikemedels sikerhet, far Likemedelsverket aldgga en sdkande att
till verket limna in resultat av kliniska likemedelsprévningar utforda i
enlighet med denna lag.

Erkidnnande av ett godkiinnande eller en registrering av ett
humanlikemedel som har meddelats i ett annat EES-land

6 § Ett godkinnande eller en registrering for forsiljning av ett human-
likemedel som har meddelats i ett annat EES-land ska efter ansdkan er-
kénnas i Sverige, om det saknas anledning att anta att likemedlet skulle
kunna innebéra en allvarlig folkhélsorisk.

I fréga om ett traditionellt véxtbaserat humanldkemedel som kan regi-
streras enligt denna lag giller forsta stycket endast om en gemenskaps-
monografi har utarbetats Sver lakemedlet eller om det bestér av material
eller beredningar som finns upptagna i en forteckning upprittad av Euro-
peiska kommissionen.

Om Europeiska kommissionen meddelat beslut i enlighet med artikel
34.1 i Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlike-
medel, i lydelsen enligt Europaparlamentets och radets direktiv
2004/27/EG, ska Likemedelsverket meddela det beslut som foljer av
kommissionens avgérande. Motsvarande ska gilla i de fall kommis-
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sionen meddelat beslut i enlighet med artikel 35.2 i direktivet, i den ur-
sprungliga lydelsen.

Erkidnnande av ett godkiinnande eller en registrering av ett
veterinirmedicinskt liikemedel som har meddelats i ett annat EES-
land

7 § Ett godkinnande eller en registrering for forsdljning av ett veterinér-
medicinskt ldkemedel som har meddelats i ett annat EES-land ska efter
ansokan erkdnnas i Sverige, om det saknas anledning att anta att like-
medlet skulle kunna innebéra en allvarlig risk fér ménniskors eller djurs
hélsa eller for miljon.

Godkinnande av ett immunologiskt veterindrmedicinskt likemedel ska
inte meddelas eller erkdnnas om

1. anvdndningen av likemedlet inverkar pd genomforandet av ett natio-
nellt program for diagnos, kontroll eller utrotning av ndgon djursjukdom
eller orsakar svarigheter ndr det giller att faststdlla frinvaro av nigon
fororening hos levande djur eller i livsmedel eller andra produkter som
erhéllits frAn behandlade djur, eller

2. den sjukdom som likemedlet &r avsett att framkalla immunitet mot
inte alls forekommer i Sverige eller forekommer hir endast i begrinsad
omfattning.

Om Europeiska kommissionen meddelat beslut i enlighet med artikel
38.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for veterinir-
medicinska ldkemedel, i lydelsen enligt Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/28/EG, ska Likemedelsverket meddela det beslut som
foljer av kommissionens avgorande. Motsvarande ska gilla i de fall kom-
missionen meddelat beslut i enlighet med artikel 39.2 eller 40.1 i direk-
tivet, i den ursprungliga lydelsen.

Innebérden av ett erkiinnande

8§ Nar ett erkiinnande har beslutats enligt 6 eller 7 § betraktas like-
medlet som godként for forsidljning i Sverige. Har ett homeopatiskt
likemedel eller ett traditionellt vixtbaserat humanlikemedel som kan
registreras enligt denna lag registrerats i ett annat EES-land och har
registreringen erkénts i Sverige betraktas ldkemedlet som registrerat for
forséljning i Sverige. De skyldigheter som giller for en innehavare av ett
godkinnande eller en registrering enligt denna lag eller foreskrifter som
meddelats med stéd av lagen ska ocksé gilla for den som innehar ett
erkdnnande.

Det decentraliserade forfarandet

98§ Om ett lidkemedel inte 4r godként for forsiljning i ndgot EES-land
och ansdkan om godkénnande for forsiljning med begdran om tillimp-
ning av det decentraliserade forfarande som avses i Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/82/EG och i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG lamnats in i fler &n ett av ldnderna, ska
Lakemedelsverket, om sokanden vid ansokan i Sverige begirt att Sverige
fungerar som referensmedlemsland, hantera den fortsatta beredningen av
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ansbkan genom att utarbeta underlag for Ovriga berdérda ldnders
stallningstagande till likemedlet. Motsvarande ska gilla homeopatiska
ldkemedel och traditionella véxtbaserade humanldkemedel som kan
registreras enligt denna lag i de fall fSrutsittningarna i 6 § andra stycket
r uppfyllda.

Om sokanden inte har begirt att Sverige ska fungera som referens-
medlemsland ska lidkemedlet, med beaktande av referensmedlemslandets
underlag, godkénnas eller registreras i enlighet med de fSrutsittningar
som anges for erkdnnande i 6 § respektive 7 §. Lakemedelsverket ska
meddela det beslut som foljer av Europeiska kommissionens avgorande,
om kommissionen meddelat beslut i enlighet med

1. artikel 38.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG, i
lydelsen enligt Europaparlamentets och rédets direktiv 2004/28/EG, eller

2. artikel 34.1 i Europaparlamentets och r&dets direktiv 2001/83/EG, i
lydelsen enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG. Mot-
svarande ska gilla i de fall kommissionen meddelat beslut i enlighet med
artikel 39.2 eller 40.1 i direktiv 2001/82/EG, i den ursprungliga lydelsen,
eller artikel 35.2 i direktiv 2001/83/EG, i den ursprungliga lydelsen.

Tillstand till forsiljning i andra fall

10 § Om det finns sérskilda skal fér tillstind till forséljning av ett sddant
antroposofiskt medel som inte avses i 4 § limnas.

Om det finns sérskilda skal, far tillstnd till forsdljning av ett
ldkemedel ldmnas &ven i andra fall 4n som avses i 2, 4-7 och 9 §§.

Beslutande myndighet

11 § Lakemedelsverket provar frdgor om godkénnande eller registrering
for forsiljning enligt denna lag. Lakemedelsverket provar dven frdgor om
erkénnande av ett godkénnande eller en registrering som har meddelats i
ett annat EES-land.

Regeringen provar frdgor om tillstdnd till forsdljning enligt 10 §.
Regeringen far dverlata &t Likemedelsverket att prova s&dana fragor.

Bevisborda och kompetenskrav

12§ Den som ansdker om godkinnande, registrering eller tillstand till
forsiljning ska visa att kraven enligt 1 § 4r uppfyllda. Dokumentation
som bifogas ansbkan ska ha utarbetats av ndgon som har tillracklig
kompetens och tillrdckligt inflytande ver innehdllet i dokumentationen.

Vissa generiska likemedel

13§ Om det i en ans6kan om godkinnande for forsiljning aberopas
dokumentation for ett referenslikemedel, ska Likemedelsverket medge
att kravet pd dokumentation i form av prekliniska studier och kliniska
lakemedelsprovningar helt eller delvis uppfylls genom dokumentationen
for referenslikemedlet, om ansokan avser

1. ett generiskt likemedel, vars referenslikemedel &r eller har varit
godként i minst atta ar i ett EES-land eller i hela EES till foljd av beslut
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om godkéinnande enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 726/2004, eller

2. ett lakemedel vars aktiva substans eller kombination av substanser
har samma terapeutiskt verksamma bestdndsdelar som ett s&dant
referensldkemedel som avses i 1.

I frga om veterindrmedicinska likemedel giller forsta stycket dven
resultat av undersdkningar av sikerheten och studier av resthalter.

Uppgiftsskydd for viss dokumentation och skyddstider

14§ Ett medgivande enligt 13§ far inte beviljas forrdn tiden for
uppgiftsskydd, enligt vad som anges i denna paragraf, har 16pt ut.

Lakemedelsverket far i frdga om humanlikemedel medge ett &rs
uppgiftsskydd nér en ansokan om godkénnande for forsiljning gors for
en ny indikation for en redan viletablerad substans, forutsatt att omfatt-
ande prekliniska studier eller kliniska likemedelsprévningar av den nya
indikationen har genomforts.

Lakemedelsverket far medge tre ars uppgiftsskydd, i de fall en sokande
har anviént vetenskaplig litteratur for att beviljas ett godkénnande for ett
ladkemedel for en viss djurart som anvénds for livsmedelsproduktion om
sokanden, i syfte att beviljas godkdnnande for en annan djurart som an-
vénds for livsmedelsproduktion, tillhandahallit

l.nya studier av resthalter i livsmedel i enlighet med Europa-
parlamentets och rddets férordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009
om gemenskapsforfaranden for att faststdlla grinsvirden for farma-
kologiskt verksamma &mnen i animaliska livsmedel samt om upp-
hivande av radets forordning (EEG) nr 2377/90 och &ndring av
Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/82/EG och Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004, och

2. nya kliniska likemedelsprévningar for samma ldkemedel.

15§ I de fall ett lakemedel godkénts for forsdljning med tillimpning av
13 § maste de skyddstider som anges i denna paragraf ha I6pt ut fran det
att det ursprungliga godkdnnandet for referenslikemedlet beviljades
innan det godkinda likemedlet far siljas. Skyddstiden r tio &r, om inte
annat foljer av andra—fjirde styckena.

Om innehavaren av godkdnnandet for ett referensldkemedel som 4r ett
humanlikemedel under de forsta atta &ren av tiodrsperioden beviljats ett
godkinnande for en eller flera nya behandlingsindikationer, som under
den vetenskapliga utvérderingen fore godkidnnandet bedoms medfora en
vésentligt hdgre medicinsk nytta jaimfort med existerande behandlings-
former, far perioden om tio &r utstrickas till maximalt elva &r.

Den period om tio 4r som anges i forsta stycket ska forlingas till
tretton &r for veterindrmedicinska likemedel avsedda for fisk eller bin
eller andra arter som faststillts i enlighet med forfarandet i artikel 89.2 a
i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG, i lydelsen enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 596/2009.

For ett sddant veterindrmedicinskt ldkemedel som &r avsett for djurarter
som anvéinds for livsmedelsproduktion och som innehaller en ny aktiv
substans som den 30 april 2004 #nnu inte var godkénd inom EES, ska
den period om tio & som anges i forsta stycket forlingas med ett ar for
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varje gang godkinnandet utvidgas till att omfatta en annan djurart som
anvinds for livsmedelsproduktion, om det har godkénts under de fem
aren nirmast efter det att det ursprungliga godkinnandet for forsiljning
beviljades. Denna period ska dock inte verskrida sammanlagt tretton &r
ndr det géller ett godkdnnande for forséljning som giller fyra eller fler
djurarter som anvinds for livsmedelsproduktion. Forldngning av denna
tiodrsperiod till elva, tolv eller tretton &r for ett veterindrmedicinskt ldke-
medel avsett for en djurart som anvédnds for livsmedelsproduktion ska
beviljas endast under fSrutséttning att innehavaren av godkénnandet for
forsiljning ocksd frén borjan har ansokt om faststdllande av maximalt
tilldtna resthalter i livsmedel for den art som omfattas av godkénnandet.

16 § Nir ett godkdnnande for forsiljning har beviljats for ett ldkemedel
ska eventuella ytterligare styrkor, likemedelsformer, de sétt pd vilka
lakemedlet ges och forpackningsformer, liksom varje dndring och utvidg-
ning, ocksé godkinnas eller innefattas i det ursprungliga godkidnnandet.
S&dana nya godkinnanden och det ursprungliga godkinnandet ska vid
tillimpning av 13 § och 18 § andra stycket behandlas som samma
godkénnande.

Giltighetstid for godkénnande

17 § Ett godkdnnande for forsdljning giller i fem &r och kan darefter
fornyas. Ett fornyat godkidnnande giller utan tidsbegrénsning, sdvida inte
Likemedelsverket av sdkerhetsskil finner att det i stillet bor gilla ytter-
ligare en femérsperiod.

Ansokan om fornyelse av ett godkédnnande av ett

1. veterindrmedicinskt lakemedel ska ha kommit in till Ldkemedels-
verket senast sex ménader innan godkénnandet upphor att gilla, och

2. humanldkemedel ska ha kommit in till Likemedelsverket senast nio
manader innan godkinnandet upphor att gilla.

Ett godkdnnande giller under tiden for provning av ansdkan om for-
nyelse.

Information till Likemedelsverket och vissa upphéranden av
godkinnandet

18§ Den som har fatt ett ldkemedel godkint for forsiljning ska, for
varje godkind variant av likemedlet, informera Likemedelsverket om
ndr det sldpps ut p& den svenska marknaden. Den som har fétt ett like-
medel godként ska ocksd minst tvd méanader i forvdg meddela Like-
medelsverket om forséljningen av likemedlet upphor tillfilligt eller per-
manent p& den svenska marknaden. Om det finns sérskilda skél, far med-
delandet ldmnas senare 4n tvd méanader i forvig. Om forséljningen avser
ett humanlikemedel, ska orsaken till att forséljningen upphoér anges i
meddelandet. Det ska sérskilt anges om forsiljningen upphor till f5ljd av
att

1. lakemedlet &r skadligt,

2. ldkemedlet saknar terapeutisk effekt,

3. forhallandet mellan nyttan och riskerna med likemedlet har dndrats,
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4. lakemedlets kvalitativa och kvantitativa sammanséttning inte 6ver-
ensstimmer med den uppgivna,

S. metoderna for tillverkning och kontroll av likemedlet inte dverens-
stimmer med de uppgivna,

6. ett krav som utgjort en forutsittning for tillstdnd till tillverkning inte
har uppfyllts, eller

7. ett villkor for godkdnnandet for forsiljning inte har uppfylits.

Om ett ldkemedel inte sldpps ut pa den svenska marknaden inom tre &r
frén det att godkidnnandet beviljades eller, om skyddstiden for ett re-
ferensldkemedel 16per vid tidpunkten frén beviljandet, frén det att ldke-
medlet fick borja siljas, ska Likemedelsverket besluta att godkdnnandet
inte lingre ska gélla. Motsvarande giller om ett likemedel som tidigare
sldppts ut pd den svenska marknaden under tre pa varandra fSljande &r
inte salufors hir i landet.

Lakemedelsverket far med hinsyn till skyddet for folkhélsan eller djur-
hélsan i enskilda fall besluta om undantag frén andra stycket.

19§ Den som har fatt ett humanldkemedel godkint for forsiljning ska
utan dréjsmal meddela Likemedelsverket varje &tgdrd som har vidtagits
for att

1. dra in eller inte ldngre tillhandahdlla likemedlet,

2. begira att godkdnnandet for forsiljning dras in, eller

3. inte ansoka om fornyat godkénnande for forséljning.

I meddelandet ska skélen till att tgédrden har vidtagits anges. Det ska
sdrskilt anges om &tgérden har vidtagits till f51jd av att

1. ldkemedlet &r skadligt,

2. lakemedlet saknar terapeutisk effekt,

3. forhallandet mellan nyttan och riskerna med likemedlet har 4ndrats,

4. likemedlets kvalitativa och kvantitativa sammansittning inte dver-
ensstimmer med den uppgivna,

5. metoderna for tillverkning och kontroll av likemedlet inte verens-
stimmer med de uppgivna,

6. ett krav som utgjort en forutsittning for tillsténd till tillverkning inte
har uppfyllts, eller

7. ett villkor for godkénnandet for forséljning inte har uppfyllts.

Om &tgérden har vidtagits till foljd av ndgot som anges i andra stycket
1-7, ska vid samma tidpunkt dven Europeiska likemedelsmyndigheten
meddelas om tgdrden. Den som har fatt ett humanlikemedel godkint
ska utan drojsmal ocksd meddela Likemedelsverket och Europeiska
lakemedelsmyndigheten om atgérden har vidtagits i ett land utanfor EES,
i de fall &tgdrden har vidtagits till foljd av ndgot som anges i andra
stycket 1-7.

Klassificering av liikemedel

20§ Nir ett godkdnnande for forsiljning utfirdas, ska Likemedels-
verket ange om ldkemedlet ska klassificeras som receptbelagt eller re-
ceptfritt likemedel.

Lakemedelsverket fér ocksa besluta att ett receptbelagt likemedel ska
klassificeras i andra kategorier, med begransningar for vad som ska gilla
vid forordnande och utlimnande av likemedlet.
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Om nya omstindigheter av betydelse for klassificeringen av ett ldke-
medel kommer till Likemedelsverkets kdnnedom eller om en inne-
havare av ett godkdnnande ansdker om &ndrad klassificering, ska Like-
medelsverket omprova och vid behov dndra klassificeringen av ldke-
medlet.

Uppgiftsskydd vid éndrad klassificering

21 § Om en dndrad kiassificering av ett humaniikemedei har godkints
pé grundval av viktiga prekliniska studier eller kliniska ldkemedelsprov-
ningar giller uppgiftsskydd for dessa studier eller provningar under ett ar
efter det att den ursprungliga #ndringen godkindes. Uppgiftsskyddet
innebdr att sddana studier eller provningar inte far laggas till grund for ett
beslut om bifall till en anstkan frdn en annan s6kande i ett annat drende
om #ndrad klassificering eller godki#nnande av ett likemedel som
innehdller samma aktiva substans eller kombination av substanser.

Beslut om utbytbarhet avseende likemedel

22 § Nir ett godkédnnande for forséljning har beviljats ska Lakemedels-
verket besluta om likemedlet 4r utbytbart mot ett annat ldkemedel.

Ett likemedel &r utbytbart endast mot ett sddant likemedel som kan
anses utgora en likvirdig produkt.

Bestimmelser om utbyte av likemedel finns i lagen (2002:160) om
ldkemedelsforméner m.m.

5 kap. Krav for forsiljning av likemedel

1§ Ett likemedel far, om inte annat anges i tredje stycket, séljas forst
sedan det

1. godkants eller registrerats for forséljning enligt 4 kap. 2, 4, 5 eller
9§,

2. omfattas av ett erkiinnande av ett godkénnande eller en registrering
for forsdljning som har meddelats i ett annat EES-land enligt 4 kap. 6
eller 7 §, eller

3. omfattas av tillsténd till forsiljning enligt 4 kap. 10 § andra stycket.

Ett antroposofiskt medel far séljas forst sedan det omfattas av tillstdnd
till forsdljning enligt 4 kap. 10 § forsta stycket.

Lakemedel som tillverkas p& apotek for en viss patient, ett visst djur
eller en viss djurbeséttning far siljas utan sddana godkénnanden,
registreringar eller erkénnanden som avses i forsta stycket 1 och 2.

2 § Bestimmelser om handel med ldkemedel finns, férutom i denna lag,
i lagen (2009:366) om handel med likemedel och i lagen (2009:730) om
handel med vissa receptfria ldkemedel.
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6 kap. Siikerhetsdvervakning, kontroll och aterkallelse

System for sédkerhetsovervakning

1§ Likemedelsverket ska ansvara for ett system for sikerhetsévervak-
ning som har till syfte att samla in, registrera, lagra och vetenskapligt ut-
virdera uppgifter om misstinkta biverkningar av likemedel som god-
kénts for forsdljning.

Vid utvérderingen ska i friga om humanlikemedel beaktas dven all
tillgdnglig information som kan ha betydelse for bedomningen av nyttan
och riskerna med ldkemedlet nir det giller anviindning som inte omfattas
av de villkor som anges i godkédnnandet for forsdljning och nér det giller
biverkningar som har samband med exponering i arbetet.

I friga om veterindrmedicinska likemedel ska #ven beaktas all till-
génglig information som ror brist p& forutsedd effekt, icke avsedd an-
vidndning, beddmning av karensperioden och risk for skada eller ol4gen-
het for miljon som kan fororsakas av anvédndning av likemedlet och som
kan ha betydelse fér beddmningen av nyttan och riskerna med like-
medlet.

2§ Den som har fatt ett likemedel godként for forsiljning ska ha ett
system for sdkerhetsovervakning och fdlja utvecklingen pa ldkemedels-
omradet och inom ramen for godk&nnandet 4ndra likemedlet om det be-
hovs. Den som har fatt ett ldkemedel godkint ska ocksa, som ett led i
sdkerhetsdvervakningen av likemedlet, registrera, lagra, utvidrdera och
rapportera information om missténkta biverkningar av likemedlet i enlig-
het med foreskrifter som regeringen, eller den myndighet som regeringen
bestdimmer, kan meddela med stéd av 8 kap. 7 § regeringsformen.

Innehavaren av godkdnnandet &r personuppgiftsansvarig for sadana
behandlingar av personuppgifter som kan komma att utforas enligt forsta
stycket.

3§ Den som har fatt ett likemedel godként for forsiljning ar skyldig att
till sitt forfogande ha en sakkunnig med tillrdcklig kompetens som fort-
l16pande ansvarar for sdkerhetsovervakning av likemedlet. Den sak-
kunnige ska vara bosatt och verksam i EES.

Information om siikerhetsrisker

4§ Information som en innehavare av ett godkdnnande for forséljning
lamnar till allménheten om sékerhetsrisker vid anvindningen av ett ldke-
medel ska redovisas pa ett objektivt sétt och far inte vara vilseledande.
S&dan information ska #ven ldmnas till Likemedelsverket senast i
samband med att allménheten informeras.

Om informationen avser ett humanlikemedel, ska den vid samma tid-
punkt som anges i forsta stycket d&ven ldmnas till Europeiska kommis-
sionen och Europeiska likemedelsmyndigheten.

Icke-interventionsstudie avseende séiikerhet

5§ En icke-interventionsstudie avseende sikerhet far inte genomforas
om studien innebdr att anvéndningen av likemedlet frimjas.
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Om en icke-interventionsstudie avseende sikerhet har genomfbrts i
Sverige, ska innehavaren av godkénnandet for forsiljning skicka en slut-
rapport till Likemedelsverket inom tolv mé&nader fran det att insamlingen
av uppgifterna enligt forsta stycket har avslutats.

For etikprovning av forskning som avser ménniskor och biologiskt
material frdn ménniskor finns bestimmelser i lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser ménniskor.

6 § Om godkénnandet for forséljning av ett humanlidkemedel 4r forenat
med ett villkor om att en icke-interventionsstudie avseende sikerhet ska
goras, far studien, om den ska genomfbras i Sverige, inledas forst ndr
Liakemedelsverket givit tillstdnd till den.

Lékemedelsverket ska ge ett sddant tillstdind om studien

1. inte innebér att anvidndningen av likemedlet frimjas,

2. &r utformad pa ett sétt som motsvarar syftet med studien, och

3. inte dr en sddan klinisk ldkemedelsprévning som kréver tillstdnd av
Lakemedelsverket enligt 7 kap. 9 §.

Storre dndringar av studien far endast goras efter tillstdnd av Like-
medelsverket.

Den myndighet som regeringen bestdimmer far, for studier som avses i
forsta stycket, i enskilda fall besluta om undantag fran kravet pé slut-
rapport i 5 § andra stycket.

7 § Sadant tillstdind som avses i 6 § forsta stycket kan dven ges av
Kommittén for sikerhetsdvervakning och riskbedomning av likemedel
vid Europeiska ldkemedelsmyndigheten. Storre dndringar av studien far
endast goras efter tillstdind av kommittén. Innehavaren av godkinnandet
for forsédljning ska skicka en slutrapport till kommittén inom tolv
manader frdn det att insamlingen av uppgifterna har avslutats.

Kontroll och dterkallelse

8 § Likemedelsverket ska fortlopande kontrollera ett ldkemedel som har
godkints for forsdljning och préva om godkinnandet fortfarande bor
gilla. Verket far foreldgga den som fatt godkinnandet att visa att ldke-
medlet fortfarande uppfyller kraven for godkédnnandet.

9 § Likemedelsverket far besluta att den som har fatt ett likemedel
godkint for forsiljning ska aterkalla lidkemedlet frdn dem som innehar
det om

1. det behovs for att forebygga skada,

2. ldkemedlet inte dr verksamt for sitt indamaél,

3. lakemedlet inte dr &ndamalsenligt,

4. lakemedlet inte 4dr av god kvalitet,

5. laikemedlets kvalitativa eller kvantitativa sammansittning inte dver-
ensstimmer med den uppgivna, eller

6. visentliga krav i samband med tillverkning eller import inte upp-
fylls.

Aterkallelse har den innebord som foljer av 16 § forsta stycket pro-
duktsédkerhetslagen (2004:451).
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10 § Likemedelsverket far besluta att ett godkénnande for forsiljning
ska aterkallas tillfélligt, &ndras eller upphora att gélla om

1. den som fatt ett foreliggande enligt 8 § inte kan visa att ldkemedlet
fortfarande uppfyller kraven for godkénnandet,

2. de villkor som angavs vid godk#nnandet inte foljts,

3. ett beslut att aterkalla likemedel inte foljts, eller

4. de grundliggande fOrutsittningarna for godkinnandet i andra fall
inte lidngre 4r uppfyllda.

P& begéran av den som fatt ett likemedel godként ska verket besluta att
godkinnandet ska upphora att gélla.

Om ett traditionellt véixtbaserat humanlikemedel inte ldngre uppfyller
kraven for registrering pa grund av att ett viixtbaserat material, en bered-
ning eller en kombination av dessa har uteslutits frdn den fbrteckning
som avses i artikel 16f.1 i Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG, i lydelsen enligt Europaparlamentets och radets direktiv
2004/24/EG, ska innehavaren av registreringen ha mdjlighet att inom tre
manader frdn den dag dé& innehavaren fatt del av ett foreldggande om
komplettering frdn Likemedelsverket, till verket ldmna in de uppgifter
och den dokumentation som behovs for att visa att likemedlet kan
registreras pd annan grund.

7 kap. Klinisk likemedelsprovning

Utférande av klinisk likemedelsprévning

1§ En klinisk ldkemedelsprévning far utforas for att utreda i vad man
ett likemedel dr &ndamalsenligt. Den kliniska ldkemedelsprévningen far
utforas i samband med sjukdomsbehandling eller utan sddant samband.
En klinisk ldkemedelsprovning far utforas pd ménniskor endast av en
legitimerad ldkare eller en legitimerad tandldkare och pé& djur endast av
en legitimerad veterindr. Den som utfér prévningen ska ha tillricklig
kompetens pa det omrade som prévningen avser.

For klinisk ldkemedelsprovning pd ménniskor finns dven bestimmelser
i lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor.
For klinisk ldkemedelsprévning pa djur finns bestdimmelser i djurskydds-
lagen (1988:534).

Information till fors6kspersoner

2 § De patienter eller forsdkspersoner som avses delta i en klinisk like-
medelsprovning ska f& sddan information om provningen att de kan ta
stillning till om de vill delta i den. De ska vidare informeras om sin ritt
att ndr som helst avbryta sin medverkan.

Om patienten eller forsokspersonen dr underérig eller en person vars
mening inte kan inhdmtas pa grund av sjukdom, psykisk storning, for-
svagat hélsotillstdnd eller ndgot annat liknande forhallande, ska informa-
tionen ldmnas till de personer vars samtycke till deltagande i prévningen
ska inhdmtas enligt 3 § andra eller tredje stycket. Dessutom ska patienten
eller forsdkspersonen si langt méjligt informeras personligen om prév-
ningen. Om han eller hon dr underarig, ska informationen ldmnas av
personal med pedagogisk erfarenhet.
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Samtycke

3§ Samtycke till deltagande i klinisk likemedelsprovning ska alltid in-
himtas. Samtycke ska, om inte annat foljer av andra eller tredje stycket,
inhdmtas fran de patienter eller forsdkspersoner som avses delta i prov-
ningen eller, vid prévning som ska utforas pa djur, fran djurdgaren.

Nar det géller underariga ska samtycke inhdmtas fran vérdnadshavarna.
Den underdriges instillning ska s& langt det 4r mojligt klarldggas. Aven
om vérdnadshavarna har samtyckt till prévningen fér den inte utforas om
den underdrige inser vad provningen innebdr for hans eller hennes del
och motsitter sig att den utfors.

Nir det géller personer vars mening inte kan inhdmtas pd grund av
sjukdom, psykisk stérning, forsvagat hélsotillstdnd eller ndgot annat lik-
nande forhéllande ska samtycke inhdmtas frén god man eller forvaltare
enligt 11 kap. 4 eller 7 § fordldrabalken med behdrighet att sérja for den
enskildes person. Samtycke ska inhimtas 4ven frén patientens nérmaste
anhoriga. Samtycket ska uttrycka patientens fsrmodade vilja. Aven om
samtycke till provningen har inhdmtats far den inte utfras om patienten i
négon form ger uttryck for att inte vilja delta.

Atertagande av samtycke

4§ Ett samtycke till deltagande i klinisk ldkemedelsprovning fér nér
som helst tas tillbaka med omedelbar verkan. De uppgifter som har hdm-
tats in dessforinnan far dock anvéndas i provningen. Ett atertaget sam-
tycke far inte paverka det fortsatta omhindertagandet av patienten eller
forsokspersonen.

Forbud mot viss klinisk liikemedelsprévning

5§ Klinisk likemedelsprévning som inte har samband med sjukdoms-
behandling far inte utforas p& den som far vard enligt lagen (1991:1128)
om psykiatrisk tvangsvard eller lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk
vard.

Klinisk likemedelsprévning pa undeririga

6 § Klinisk likemedelsprovning far, om inte 5§ giller, utforas pd
underériga endast om

1. forskningen kan forvéntas leda till direkt nytta for denna patient-
grupp,

2. forskningen #r avgoérande for att bekréfta uppgifter som erhéllits i
klinisk likemedelsprévning med personer som har forméga att samtycka
till deltagande i provningar eller genom andra forskningsmetoder,

3. forskningen direkt avser ett kliniskt tillstdind som den underérige
lider av eller &r av sddan art att den endast kan utforas p& underriga, och

4. inga incitament eller ekonomiska formaner ges, med undantag for
kostnadserséttningar.
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Klinisk liikemedelsprévning pa personer vars mening inte kan
inhiimtas

7§ Klinisk ldkemedelsprovning far utforas pa den vars mening inte kan
inhdmtas pa grund av sjukdom, psykisk stérning, forsvagat hélsotillstand
eller ndgot annat liknande forhdllande endast om

1. forskningen dr avgoérande for att bekrifta uppgifter som erhdllits i
klinisk likemedelsprévning med personer som har fosrméaga att samtycka
till deltagande i provningar eller genom andra forskningsmetoder,

2. forskningen direkt avser ett livshotande eller forsvagande kliniskt
tillstind som den berérda personen lider av,

3. det finns anledning att anta att medicineringen med det likemedel
som ska prévas medfor nytta som uppviger riskerna for patienten eller
inte innebér négra risker alls, och

4. inga incitament eller ekonomiska formaner ges, med undantag for
kostnadserséttningar.

Kostnadsfria provningslikemedel och utrustning

8 § For att genomfora en klinisk ldkemedelsprévning fSrutsitts att den
person, det foretag, den institution eller den organisation som ansvarar
for att inleda, organisera och eventuellt finansiera prévningen kostnads-
fritt tillhandahéller patienterna och fbrsékspersonerna prdvningslike-
medlet och, i forekommande fall, den utrustning som krivs for att an-
vénda det.

Kravet pd kostnadsfrihet giller inte vid klinisk likemedelsprévning
som

1. genomfbrs utan medverkan av ldkemedelsindustrin,

2. avser sdrladkemedel for vilka godkdnnandet for forsiljning forenats
med villkor om uppfbljande undersdkningar, eller

3. &r av sirskild betydelse for folkhélsan.

Tillstand till klinisk likemedelsprovning

9§ En klinisk likemedelsprévning far endast genomforas sedan till-
sténd till provning har meddelats eller anses beviljat enligt tredje stycket.
Fragor om tillstdnd provas av Likemedelsverket.

Om Likemedelsverket finner att tillstdnd inte kan beviljas, ska sokan-
den underrittas om detta. S6kanden far vid endast ett tillfille &ndra inne-
héllet i ansokan for att avhjélpa de brister som Likemedelsverket funnit.
Om ansokan inte 4ndras ska den avslés.

Om Lakemedelsverket inte har fattat beslut inom 60 dagar frin det att
en fullstindig anskan kom in till verket, ska tillstdnd anses beviljat i en-
lighet med ansokan.

Tredje stycket giller inte vid ansokan om tillstdnd att genomfbra en
klinisk likemedelsprévning som innefattar

1. vdvnadstekniska produkter samt likemedel for genterapi och soma-
tisk cellterapi, inklusive xenogen cellterapi,

2. ldkemedel som innehaller genetiskt modifierade organismer,

3. ladkemedel som inte godknts for forsiljning i enlighet med Europa-
parlamentets och radets direktiv 2001/83/EG, och som omfattas av
bilagan till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004,



REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

i lydelsen enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1394/2007, eller

4. 1ikemedel vars aktiva bestdndsdel eller bestdndsdelar #r en biologisk
produkt som hdrstammar frdn ménniska eller djur eller innehdller bio-
logiska komponenter som hédrstammar frdn ménniska eller djur eller vars
framstéllning kraver sddana komponenter.

8 kap. Tillverkning
Krav pa tillverkning

1§ Tillverkning ska ske i indamélsenliga lokaler och utforas med hjilp
av dandamalsenlig utrustning och &@ven i 6vrigt ske i enlighet med god till-
verkningssed. En sakkunnig med tillricklig kompetens och tillréckligt in-
flytande ska se till att kraven pd ldkemedlens och mellanprodukternas
kvalitet och sdkerhet uppfylls.

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

Krav p4 tillstdnd

2§ Yrkesmissig tillverkning av likemedel och mellanprodukter samt
tillverkning av likemedel som omfattas av sjukhusundantag far bedrivas
endast av den som har Lakemedelsverkets tillstind.

Tillverkning av ldkemedel for ett visst tillfille pd dppenvérdsapotek
eller sjukhusapotek kriver tillstdnd endast nir tillverkningen avser like-
medel som omfattas av sjukhusundantag. Fér maskinell dosdispensering
p& Oppenvardsapotek finns dock bestimmelser om krav péa tillstdnd i
6 kap. lagen (2009:366) om handel med ldkemedel.

Krav pa tillstindshavare

3§ Den som har beviljats tillstind enligt 2 § till tillverkning av
humanlakemedel ska

1. vid tillverkningen anvénda endast aktiva substanser som tillverkats i
enlighet med god tillverkningssed och distribuerats i enlighet med god
distributionssed for aktiva substanser, ,

2. omedelbart underritta Likemedelsverket och innehavaren av god-
kiannandet for forsédljning av likemedlet om tillstdndshavaren far infor-
mation om att ett likemedel som omfattas av tillverkningstillstidndet ér,
eller misstinks vara, ett forfalskat likemedel,

3. kontrollera att de tillverkare, importorer eller distributorer frn vilka
tillstdndshavaren skaffat de aktiva substanserna dr anmélda hos Like-
medelsverket enligt 10 kap. 2 § eller hos behérig myndighet inom EES,

4. kontrollera de aktiva substansernas och hjélpdmnenas &kthet och
kvalitet, och

5.se till att hjdlpimnena #r limpliga for anvdndning i likemedel,
tillimpa god tillverkningssed for hjdlpdmnen och dokumentera &t-
gérderna.
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9 kap. Import och annan inforsel

Krav pa tillsténd till import fran ett land utanfor EES

1§ Likemedel eller mellanprodukter far importeras fran ett land utanfor
EES endast av den som har tillstdnd till tillverkning av likemedel eller
sérskilt tillstdnd till import av likemedel.

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

1. likemedel som importeras for att tiligodose behov av ldkemedel som
fér siljas med stod av tillstdnd enligt 4 kap. 10 § andra stycket,

2. ldkemedel som ska anvindas for annat 4ndamal 4n sjukvard, eller

3. provningslidkemedel.

Av 3 och 4 §§ framgar att resande respektive veterindr i vissa fall har
rétt att fora in ldkemedel i landet.

Krav pa sakkunnig

2§ Den som importerar likemedel eller mellanprodukter fran ett land
utanfor EES med stod av tillstand till tillverkning ska anlita en sakkunnig
med tillricklig kompetens och tillréckligt 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 undergatt en
fullstandig kvalitativ analys i ett EES-land, en kvantitativ analys av alla
de aktiva substanserna och alla andra undersdkningar eller kontroller som
krdvs for att sidkerstilla likemedlens kvalitet i enlighet med de krav som
legat till grund for godkédnnandet for forsiljning.

Resandes ritt att fora in Likemedel

3§ En resande far fora in ldkemedel i Sverige, om de 4r avsedda for
medicinskt &ndamal och den resandes personliga bruk.

Inforsel for veterindra indamal

4 § Veterindrer som annars tjénstgor i ett annat EES-land far frén ett
sddant land till Sverige fora in dagsbehovet av veterindrmedicinska like-
medel, d&ven om forutsdttningarna for forséljning enligt 5 kap. 1 § inte 4r

uppfyllda.

Import av aktiva substanser avsedda for humanlikemedel

5§ Aktiva substanser avsedda for humanlidkemedel far importeras fran
ett land utanfor EES endast om de

1. har tillverkats i enlighet med standarder som &r &tminstone
likvérdiga med god tillverkningssed, och

2. 4tfoljs av en skriftlig bekriftelse frdn en behorig myndighet i
exportlandet vilken utvisar att god tillverkningssed har foljts.
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10 kap. Forsiktighetskrav vid hantering av likemedel och
aktiva substanser

1§ Den som yrkesmissigt tillverkar, importerar, siljer, transporterar,
forvarar eller p& annat sitt yrkesmissigt hanterar likemedel ska vidta de
atgirder och i 6vrigt iaktta sddan forsiktighet som behdvs for att hindra
att likemedlen skadar ménniskor, egendom eller miljon samt se till att
lakemedlens kvalitet inte forsdmras.

Radioaktiva likemedel far beredas endast pé sjukhus och apotek samt
far anvéndas endast pa sjukhus, om inte Lékemedelsverket i det enskilda
fallet medger nigot annat.

Den som i andra fall &n yrkesmissigt hanterar lidkemedel ska vidta de
atgirder och iaktta de forsiktighetsmatt i 6vrigt som behdvs for att hindra
att likemedlen skadar ménniskor, egendom eller miljon.

2§ Den som yrkesmissigt tillverkar, importerar eller distribuerar aktiva
substanser avsedda for humanlédkemedel ska till Likemedelsverket

1. anmiila sin verksamhet senast 60 dagar innan verksamheten inleds,

2. arligen rapportera frandringar i forhdllande till anmélningar enligt
1, och

3. omedelbart rapportera forandringar i verksamheten som kan péverka
kvaliteten eller sdkerheten hos de aktiva substanser som verksamhets-
utdvaren hanterar.

Om Likemedelsverket inom 60 dagar efter det att verket har tagit emot
en anmélan enligt forsta stycket 1 har beslutat att genomfora en inspek-
tion, fir verksamheten inte inledas innan Likemedelsverket beslutat att
det far ske.

3 § Distribution av aktiva substanser avsedda for humanlékemedel ska
ske i enlighet med god distributionssed.

11 kap. Bestimmelser om tidsfrister fér beslut samt
aterkallelse av tillstand

Vissa tidsfrister

1§ Regeringen kan med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela
foreskrifter som anger inom vilken tid s&dana beslut som avses i det
foljande ska fattas:

1. 4 kap. 2 §, om godkénnande for forsiljning av likemedel,

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

3.4 kap. 5 § forsta stycket, om registrering for forséljning av tradi-
tionella vixtbaserade humanldkemedel,

4.4 kap. 6 §, om erkénnande av ett godkidnnande eller en registrering
for forsdljning av ett humanlidkemedel,

5.4 kap. 7 §, om erkdnnande av ett godk#nnande eller en registrering
for forsiljning av ett veterindrmedicinskt likemedel,

6.4 kap. 9 § andra stycket, om det decentraliserade forfarandet néir
Sverige inte 4r referensmedlemsland,

7. 4 kap. 10 §, om tillstand till forséljning i andra fall,
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8. 6 kap. 6 § forsta stycket, om tillstdnd till en icke-interventionsstudie
avseende sidkerhet,

9. 6 kap. 10 § andra stycket, om upphorande av godkénnande for for-
sdljning pa begdran av den som fatt ldkemedlet godként,

10. 7 kap. 9 §, om tillstand till klinisk likemedelsprévning,

11. 8 kap. 2 §, om tillstdnd till yrkesmissig tillverkning av ldkemedel
och mellanprodukter, och

12. 9 kap. 1 §, om import av likemedel och mellanprodukter fran ett
land utanfor EES.

Aterkallelse av vissa tillstand

2 § Ett tillstdnd enligt 4 kap. 10 §, 7 kap. 9 § forsta stycket, 8 kap. 2 §
eller 9 kap. 1 § forsta stycket far &terkallas om ndgon av de visentliga
forutsittningar som var uppfyllda nir tillstindet meddelades inte ldngre
ir uppfyllda eller om ndgot krav som 4r av sérskild betydelse for kvalitet
och s#kerhet inte har foljts.

Ett tillstdnd som ska anses beviljat enligt 7 kap. 9 § tredje stycket far
aterkallas om villkoren i ansokan om tillstdnd inte ldngre &r uppfyllda
eller om ndgot krav som &r av sérskild betydelse for kvalitet och sékerhet
inte har foljts.

12 kap. Marknadsforing av likemedel

Férbud mot marknadsforing

1§ Marknadsforing av humanlikemedel som inte har godkénts for for-
séljning dr forbjuden.

Marknadsforing av humanlikemedel far inte riktas till barn.

Med undantag f6r kampanjer for vaccination av ménniskor mot infek-
tionssjukdomar #r marknadsféring av receptbelagda likemedel som
riktas till allménheten forbjuden.

Marknadsforing av humanlikemedel

2 § Marknadsforing av humanlikemedel ska frimja en dndamadlsenlig
anvindning av produkten genom en presentation som &r aktuell, saklig
och balanserad. Marknadsforingen fér inte vara vilseledande och ska
dven i 6vrigt std i Sverensstimmelse med god sed for s&dan marknads-
foring.

Sédan reklam for humanldkemedel som riktas till allménheten ska vara
utformad sa att det klart framgar att meddelandet &r en annons och att
produkten &r ett lakemedel. Innehéllet i sddan reklam far inte vara utfor-
mat s att det kan leda till en anvindning av likemedel som medfor
skada eller pa annat sitt inte 4r ndamélsenlig eller till att ménniskor inte
soker relevant vard.

Vid marknadsforing av humanlikemedel ska det ldmnas s&dan infor-
mation som &r av sirskild betydelse for allménheten respektive for per-
soner som &r behoriga att forordna eller limna ut likemedel. Vid
marknadsforing av homeopatiska likemedel som registrerats far dock en-
dast sddan information som ska anges pd forpackningen och bipack-
sedeln anvédndas. | marknadsforingen for registrerade traditionella véxt-
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baserade humanldkemedel ska det anges att produkten &r ett registrerat
traditionellt viixtbaserat likemedel for anvindning vid en viss indikation
eller vissa indikationer samt att indikationerna som omfattas av registre-
ringen grundar sig uteslutande pé erfarenhet av l&ngvarig anvéndning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdimmer kan med
stod av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela foreskrifter om marknads-
foring av humanldkemedel.

Informationsfunktion

3§ Den som har fatt ett likemedel godkint for forsiljning ska ha en
funktion med vetenskaplig kompetens som §vervakar informationen om
ldkemedlet.

13 kap. Forordnande och utlimnande av likemedel och
teknisk sprit

1§ Den som forordnar eller limnar ut likemedel ska sérskilt iaktta
kraven pa sakkunnig och omsorgsfull vard samt p& upplysning till och
samréd med patienten eller foretrédare for denne.

Sé&dan information om ett likemedel som har sérskild betydelse for att
forebygga skada eller for att frimja en #ndamadlsenlig anvéndning ska
ldmnas skriftligen nir 1dkemedlet tillhandahélls en anvéndare.

2 § Ett alkoholhaltigt likemedel fér limnas ut endast fran apotek.

Ett apotek far ldmna ut teknisk sprit eller alkoholhaltigt likemedel som
innehéller mer 4n 10 viktprocent etylalkohol endast

1. mot recept eller annan bestéllning av den som 4r behérig att forordna
teknisk sprit eller sédant ldkemedel, eller

2. till ett annat apotek.

Forsta och andra styckena giller inte vid sddan detaljhandel som avses
i4 kap. 1 § andra stycket lagen (2009:366) om handel med likemedel.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far om ett
alkoholhaltigt lakemedel inte kan antas vara #gnat att missbrukas i berus-
ningssyfte, i det enskilda fallet besluta om undantag fran forsta och andra
styckena.

3§ Ett alkoholhaltigt likemedel eller teknisk sprit fér inte limnas ut om
det finns sirskild anledning att anta att varan &r avsedd att anvindas i
berusningssyfte.

4§ Om Hilso- och sjukvérdens ansvarsnimnd enligt 8 kap. 10 eller
11 § patientsdkerhetslagen (2010:659) har begrénsat eller dragit in en
likares eller en tandldkares behorighet att forskriva ett alkoholhaltigt
likemedel, teknisk sprit eller andra sérskilda likemedel &n narkotiska
lakemedel, fir sddant likemedel eller teknisk sprit pd férordnande av
lakaren eller tandldkaren inte ldmnas ut. Detsamma géller ndr Ansvars-
namnden for djurens hélso- och sjukvérd har dragit in eller begrénsat en
veterinirs behorighet att forskriva ett alkoholhaltigt likemedel eller
teknisk sprit.
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14 kap. Tillsyn

1§ Lakemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av

1. denna lag och foreskrifter och villkor som har meddelats med st6d
av lagen,

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

3. Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1901/2006 av den
12 december 2006 om likemedel for pediatrisk anvidndning och om
dndring 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 forordningen, samt

4. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007.

2§ Likemedelsverket har rétt att p&d begdran f& de upplysningar och
handlingar som behovs for tillsynen.

For tillsynen har Likemedelsverket ritt till tilltrdde dels till omraden,
lokaler och andra utrymmen som anvinds i samband med tillverkning
eller annan hantering av likemedel, av aktiva substanser, av hjdlpdmnen
eller av forpackningsmaterial till likemedel, dels till utrymmen dir
provning av likemedels egenskaper utfors. Likemedelsverket far i
sddana utrymmen gora undersékningar och ta prover. For uttaget prov
betalas inte ersittning. Lidkemedelsverket har dock inte med st6d av
denna lag rétt till tilltrade till bostéder.

P4 begiran ska den som forfogar 6ver sddana varor som avses i andra
stycket ldmna nddvéandig hjdlp vid undersékningen.

3§ Likemedelsverket far meddela de foreldgganden och forbud som
behovs for efterlevnaden av denna lag samt de forordningar, foreskrifter
och villkor som enligt 1 § omfattas av tillsynen.

Beslut om foreldggande eller forbud far forenas med vite. Vigras till-
triade eller hjélp far Lakemedelsverket ocksa foreldgga vite.

15 kap. Avgifter
Ansdkningsavgift
1§ Ansokningsavgift ska betalas av den som ansoker om

1. godkdnnande eller registrering for forsiljning av ett likemedel,

2. erkdinnande av ett sidant godkénnande eller en s&dan registrering for
forséljning av ett likemedel som har meddelats i ett annat EES-land,

3. tillstand till forsdljning enligt 4 kap. 10 § andra stycket,

4. tillstand for tillverkning av ldkemedel,

5. sddan jamkning av ett godkdnnande for forsiljning av ett likemedel
eller en registrering for forséljning av ett traditionellt véxtbaserat human-
lakemedel som medfor att indikationerna for likemedlet utvidgas, eller

6. tillstand att f utfora en klinisk likemedelsprvning.

Tillkommande avgift
2 § Tillkommande avgift ska betalas av den som
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1. anmiiler eller ansker om andra dndringar av villkoren i ett godkén-
nande eller en registrering for forsiljning 4n sddana som avsesil § 5,

2. begir att Sverige fungerar som referensmedlemsland enligt 4 kap.
9 § forsta stycket, eller

3. begir att Likemedelsverket utarbetar eller kompletterar en prov-
ningsrapport i samband med en ansdkan i ett annat EES-land om erkén-
nande av ett i Sverige godként eller registrerat likemedel.

Arsavgift

3§ Arsavgift ska betalas s linge ett godkinnande, en registrering eller
ett tillstind som avses i 1 § giller. Arsavgift far ocksa tas ut for medel
som har fatt tillstdnd till forsédljning enligt 4 kap. 10 § forsta stycket.

Sarskild avgift

4 § Sarskild avgift ska betalas av den som far vetenskaplig rddgivning
av Likemedelsverket i samband med utvecklingen av ett likemedel.

Sarskild avgift ska dven betalas av den som pé begiran fér ett intyg av
Likemedelsverket om tillsténd att tillverka likemedel eller for export av
likemedel eller viss tillverkningssats av likemedel.

16 kap. Straffbestimmelser och forverkande

1§ Den som med uppsat eller av oaktsamhet bryter mot artikel 3.1, 12.2
eller 37.2 i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004,
i den ursprungliga lydelsen, eller 5 kap. 1 § forsta eller andra styckena,
7 kap. 9 § forsta stycket, 8 kap. 2 §, 9 kap. 1 § forsta stycket eller 10 kap.
1 § i denna lag doms till boter eller fingelse i hogst ett &r, om gérningen
inte 4 belagd med straff enligt brottsbalken eller enligt lagen
(2000:1225) om straff fér smuggling.
I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

2§ Den som ger sig ut for att vara behorig att forordna likemedel for att
fa ett likemedel utlimnat i strid med vad som #r foreskrivet, doms till
boter, om girningen inte dr belagd med stréngare straff enligt brotts-
balken eller patientsdkerhetslagen (2010:659).

Detsamma géller den som i sddan avsikt aberopar ett recept frén en
obehorig person.

3§ Den som ldmnar ut ett alkoholhaltigt likemedel, teknisk sprit eller
ett annat sérskilt likemedel &n narkotiskt likemedel i strid med vad som
foreskrivs i 13 kap. 2, 3 eller 4 § eller foreskrifter som meddelats med
stod av 18 kap. 8 § 1 eller 3 eller 9 §, doms till boter. Detsamma giller
den som obehorigen vidtar &tgérd med ett alkoholhaltigt likemedel, som
inte 4r avsett for invirtes bruk, i syfte att gora varan anvéndbar for
fortdring.

4§ Ett ldkemedel som varit foremél for brott enligt denna lag eller
virdet av det samt utbyte av s&dant brott ska forklaras forverkat, om det
inte &r uppenbart oskaligt.
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17 kap. Overklagande

1§ Beslut som Lakemedelsverket i ett enskilt fall meddelat enligt denna
lag eller enligt en foreskrift som har meddelats med stéd av lagen far
overklagas till allmén forvaltningsdomstol.

Provningstillstdnd kravs vid 6verklagande till kammarritten.

2§ Beslut som Likemedelsverket, forvaltningsritten eller kammar-
rédtten i ett enskilt fall meddelar giller omedelbart, om inte annat beslutas.

18 kap. Bemyndiganden

Foreskrifter om lagens tillimplighet

1§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om att bestimmelserna i denna lag om godkinnande
for forsiljning inte ska gilla i friga om vissa veterindrmedicinska l4ke-
medel avsedda endast for séllskapsdjur.

2 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fér, om
det behovs frén hilso- och sjukvérdssynpunkt, meddela foreskrifter om
att lagen, utom bestdimmelserna i 16 kap., helt eller delvis ska gilla en
vara eller varugrupp som inte 4r likemedel men i friga om egenskaper
eller anvindning stér néra likemedel.

Foreskrifter om krav pa och godkiinnande av likemedel

3§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om

1. undantag frén kraven pé fullstandig deklaration och tydlig mérkning
i4 kap. | § andra stycket,

2. erkdnnande av ett sddant godkénnande eller en sddan registrering for
forsédljning av ett ldkemedel som har meddelats i ett annat EES-land,

3. ansdkan, beredning, godkinnande eller registrering som avses i
4 kap. 9 §, och

4. forutsittningar for utbytbarhet av likemedel.

Foreskrifter om likemedel som omfattas av sjukhusundantag

4§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far av-
seende ett likemedel som omfattas av sjukhusundantag meddela fore-
skrifter om

1. krav pé kvalitet och sikerhetsovervakning, och

2. de villkor som ska gilla vid tillverkning.

Foreskrifter om tillverkning av liikemedel och hantering av
liikemedel som innehdller blod

5§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om

1. tillverkning och god tillverkningssed for likemedel och mellanpro-
dukter,
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2. framstillning, forvaring, distribution och import av blod och blod-
komponenter avsedda att anvéndas som révara vid tillverkning av ldke-
medel, och

3. import av likemedel som innehdller blod eller blodkomponenter.

Foreskrifter om import och annan inforsel

6 § Regeringen far meddela foreskrifter om vilka forutsittningar som
ska gilla for att tillstdnd ska fa beviljas enligt 9 kap. 1 § andra stycket.

7§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om

1. undantag fran skyldigheten att utfora sddan kontroll som avses i
9 kap. 2 §,

2. resandes ritt att fora in likemedel i Sverige enligt 9 kap. 3 §,

3. s&dan inforsel som avses i 9 kap. 4 §, och

4. undantag fran kravet pa skriftlig bekriftelse i 9 kap. 5 § 2 i enlighet
med artikel 46b.3 och 46b.4 i Europaparlamentets och ridets direktiv
2001/83/EG, i lydelsen enligt Europaparlamentets och ré&dets direktiv
2011/62/EU.

Foreskrifter om forordnande och utlimnande av likemedel och
teknisk sprit

8§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fér
meddela foreskrifter om

1. utlimnande, om det finns anledning att anta att ett alkoholhaltigt
lakemedel av annat slag 4n som avses i 13 kap. 2 § andra stycket kan
missbrukas i berusningssyfte,

2. vad som ska gilla vid forordnande och utlimnande av ett ldkemedel
eller teknisk sprit, och

3. behorighet att forordna ett alkoholhaltigt likemedel som innehéller
mer &n 10 viktprocent etylalkohol eller teknisk sprit.

9 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far, om
det behdvs for att forhindra missbruk, meddela foreskrifter om forsilj-
ning av ett alkoholhaltigt lakemedel eller teknisk sprit.

Foreskrifter om avgifter

10§ Regeringen far meddela foreskrifter om storleken p& de avgifter
som avses i 15 kap. samt om betalning av sidana avgifter.

Foreskrifter om likemedelskontrollen i krig

11 § Regeringen fir meddela foreskrifter om likemedelskontrollen i
krig, vid krigsfara eller under sadana extraordindra forhéllanden som &r
foranledda av krig eller av krigsfara som Sverige befunnit sig i.
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Ytterligare foreskrifter

12 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter i frigor som ror denna lag och som be-
hovs for att skydda ménniskors eller djurs hilsa eller miljon.

1. Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2016.

2. Genom lagen upphévs likemedelslagen (1992:859).

3. Godkinnande av likemedel for forsdljning som meddelats fore den
1 maj 2006 fér vid utgdngen av tiden for godkédnnandet fSrnyas utan tids-
begransning, om inte Likemedelsverket av sidkerhetsskil finner att det
fornyade godkénnandet bor begrinsas till fem ar.

4. Vad som i lagen anges ska gilla i friga om likemedel for vilka an-
sokan om godkénnande for forsiljning har provats enligt Europaparla-
mentets och radets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrittande av gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn
over humanldkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om in-
rittande av en europeisk likemedelsmyndighet, ska i tillimpliga delar
dven gilla i frdga om likemedel for vilka ansdokan om godkinnande har
provats av Europeiska gemenskapen enligt radets forordning (EEG) nr
2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for godkan-
nande for forséljning av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterinir-
medicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedels-
myndighet.

5. De skyddstider som avses i 4 kap. 13§ och 15§ andra—fjirde
styckena ska inte tillimpas betriffande referensldkemedel for vilka en
ansokan om godkdnnande limnats in fore den 30 oktober 2005. Fér
veterindrmedicinska ldkemedel ska i stillet de skyddstider tillimpas som
foljer av artikel 13 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG
av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for veteri-
ndrmedicinska likemedel, i dess lydelse fore den 30 april 2004. For
humanlikemedel ska i stillet de skyddstider tillimpas som fbljer av
artikel 10.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlékemedel, i dess lydelse fore den 30 april 2004.

6. Om ansokan om tillstand till klinisk likemedelsprovning gjorts fore
den 1 maj 2004 giller de foreskrifter om prévningen som var i kraft
nédrmast fore detta datum.

7. Bestimmelserna i 6 kap. 5-7 §§ tillimpas inte pd sidana icke-
interventionsstudier avseende sdkerhet som har inletts fore den 21 juli
2012.
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2 Forslag till lag om @ndring i likemedelslagen
(2015:000)

Harigenom foreskrivs' att 4 kap. 1§, 8 kap. 3 § och 18 kap. 3 § like-
medelslagen (2015:000) ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt lagforslag 2.1 Foreslagen lydelse

4 kap.
1§

Ett lakemedel ska vara av god kvalitet och &ndamalsenligt. Likemedlet
dr dandamalsenligt om det dr verksamt for sitt andamal och vid normal
anvindning inte har skadeverkningar som star i missforhdllande till den
avsedda effekten.

Ett ldkemedel ska vara full- Ett likemedel ska vara full-
stindigt deklarerat, ha godtagbar stindigt deklarerat, ha godtagbar
och sirskiljande bendgmning samt och sérskiljande bendmning samt
vara forsett med tydlig mérkning. vara forsett med tydlig mérkning. /

kravet pa tydlig mdrkning ingar i
fraga om ett receptbelagt human-
likemedel att det ska vara forsett
med sdkerhetsdetaljer.

8 kap.
3§

Den som har beviljats tillstind enligt 2 § till tillverkning av
humanlikemedel ska

1. vid tillverkningen anvénda endast aktiva substanser som tillverkats i
enlighet med god tillverkningssed och distribuerats i enlighet med god
distributionssed for aktiva substanser,

2. omedelbart underritta Likemedelsverket och innehavaren av god-
kdnnandet for forsdljning av ldkemedlet om tillstdndshavaren far infor-
mation om att ett likemedel som omfattas av tillverkningstillstdndet ir,
eller missténks vara, ett forfalskat ldkemedel,

3. kontrollera att de tillverkare, importorer eller distributorer fran vilka
tillstdndshavaren skaffat de aktiva substanserna #r anmilda hos Like-
medelsverket enligt 10 kap. 2 § eller hos behorig myndighet inom EES,

4. kontrollera de aktiva substan-
sernas och hjidlpdmnenas dkthet
och kvalitet, och

S.se till att hjdlpgmnena &r
lampliga for anvédndning i lédke-
medel, tillimpa god tillverknings-
sed for hjdlpdmnen och dokumen-
tera dtgérderna.

4. kontrollera de aktiva substan-
sernas och hjdlpdmnenas #kthet
och kvalitet,

S.se till att hjdlpdmnena &r
lampliga for anvindning i ldke-
medel, tillimpa god tillverknings-
sed for hjdlpamnen och dokumen-
tera atgérderna, och

! Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om 4ndring av
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel vad giller
att forhindra att forfalskade lakemedel kommer in i den lagliga forsorjningskedjan, i den

ursprungliga lydelsen.
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6. kontrollera sckerhetsdetaljer
pa de humanlikemedel som till-
standshavaren hanterar.

18 kap.
3§

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far

meddela foreskrifter om

1. undantag fran kraven pa full-
stindig deklaration och tydlig
mirkning i 4kap. 1§ andra
stycket,

2. erkénnande av ett sddant god-
kdnnande eller en  sédan
registrering for forsdljning som
meddelats i ett annat EES-land,

3. ansokan, beredning, god-
kdnnande eller registrering som
avses i 4 kap. 9 §, och

4. forutsdttningar for utbytbarhet
av ldkemedel.

1. att kravet pa sdkerhetsdetaljer
i 4 kap. 1 § andra stycket dven ska
gadlla for vissa receptfria human-
ldkemedel,

2. undantag frdn kraven pé full-
stindig deklaration, tydlig mérk-
ning och sdkerhetsdetaljer i 4 kap.
1 § andra stycket,

3. kontroll av sdkerhetsdetaljer
som avses i 4kap. 1§ andra
stycket,

4. erkdnnande av ett sddant god-
kdnnande eller en  sddan
registrering for forsédljning som
meddelats i ett annat EES-land,

5. ans6kan, beredning, god-
kdnnande eller registrering som
avses i 4 kap. 9 §, och

6. forutsittningar for utbytbarhet
av ldkemedel.

Denna lag tridder i kraft den dag regeringen bestimmer.
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3 Forslag till lag om &ndring i patentlagen

(1967:837)

Hirigenom foreskrivs att 3 § patentlagen (1967:837)" ska ha foljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

3§
Den ensamritt som ett patent ger innebér, med de undantag som anges
nedan, att ingen utan patenthavarens samtycke far utnyttja uppfinningen

genom att

1. tillverka, bjuda ut, féra ut pd marknaden eller anvénda ett patent-
skyddat alster eller fora in eller inneha ett sddant alster for négot av dessa

andamaél,

2. anvinda ett patentskyddat forfarande eller, om han eller hon vet eller
det med hidnsyn till omstidndigheterna 4r uppenbart att forfarandet inte far
anvindas utan patenthavarens samtycke, bjuda ut det for anvéndning i

Sverige,

3. bjuda ut, fora ut pd marknaden eller anvinda ett alster som har till-
verkats enligt ett patentskyddat forfarande eller fora in eller inneha alstret

for ndgot av dessa dndamal.
Ensamritten innebdr ocksd att
ingen utan patenthavarens sam-
tycke far utnyttja uppfinningen
genom att erbjuda eller tillhanda-
hélla ndgon som inte har ritt att ut-
nyttja uppfinningen sddant medel
for att utdva den i Sverige som
héanfor sig till ndgot visentligt i
uppfinningen, om den som er-
bjuder eller tillhandahaller medlet
vet eller det med hénsyn till om-
stindigheterna 4r uppenbart att
medlet dr ldmpat och avsett att an-
vindas vid utdvande av uppfin-
ningen. Ar medlet en vara som all-
mint forekommer i handeln, giller
detta dock endast om den som
erbjuder eller tillhandahaller med-
let forsoker pdverka mottagaren till
en sidan handling som avses i
forsta stycket. Vid tillimpningen
av bestimmelserna i detta stycke
skall den som utnyttjar uppfin-
ningen pa det sétt som sigs i tredje
stycket 1, 3, 4 eller 5 inte anses ha

' Lagen omtryckt 1983:433.
? Senaste lydelse 2006:254.

Ensamritten innebdr ocksd att
ingen utan patenthavarens sam-
tycke far utnyttja uppfinningen
genom att erbjuda eller tillhanda-
hélla ndgon som inte har ritt att ut-
nyttja uppfinningen sddant medel
for att utova den i Sverige som
hénfor sig till ndgot visentligt i
uppfinningen, om den som er-
bjuder eller tillhandahdller medlet
vet eller det med hénsyn till om-
stindigheterna &r uppenbart att
medlet &r ldmpat och avsett att an-
vindas vid utdvande av uppfin-
ningen. Ar medlet en vara som all-
miént fosrekommer i handeln, giller
detta dock endast om den som er-
bjuder eller tillhandahdller medlet
forsoker paverka mottagaren till en
sddan handling som avses i forsta
stycket. Vid tillimpningen av
bestimmelserna i detta stycke ska
den som utnyttjar uppfinningen pa
det sitt som sigs i tredje stycket 1,
3, 4 eller 5 inte anses ha ratt att
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rétt att utnyttja uppfinningen.
Fran ensamritten undantas

utnyttja uppfinningen.

1. utnyttjanden som inte sker yrkesmissigt,

2. utnyttjanden av ett patentskyddat alster som har forts ut pd mark-
naden inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet av patenthavaren
eller med dennes samtycke; i frdga om biologiskt material giller detta
dven utnyttjanden i form av reproduktion eller méngfaldigande av alster
nér reproduktionen eller méngfaldigandet &r ett nddvéndigt led i den an-
véndning for viiken det biologiska materiaiet har forts ut pA marknaden,
under forutséttning att det erhdllna alstret inte senare anvénds for ytter-
ligare reproduktion eller mangfaldigande,

3. utnyttjanden av en uppfinning for experiment som avser sjilva

uppfinningen,

4. studier, provningar, undersok-
ningar och praktiska atgirder som
hidnfor sig till ett referenslike-
medel, i den utstréckning dessa &r
nddvindiga for att fa ett godkin-
nande for forsdljning av ett like-
medel med tillimpning av 8a§
ldkemedelslagen (/992:859) eller i
andra forfaranden for godkén-
nande som baseras pa artikel /0. /-
4 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG av den 6 no-
vember 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanlike-
medel, senast dndrat genom Euro-
paparlamentets och radets direktiv
2004/27/EG, eller artikel 73.7-
13.5 i Europaparlamentets och
rdets direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om upprittande
av gemenskapsregler for veterinir-
medicinska likemedel, senast
dndrat genom Europaparlamentets
och rédets direktiv 2004/28/EG,

4. studier, prévningar, undersok-
ningar och praktiska atgidrder som
hianfor sig till ett referenslike-
medel, i den utstrackning dessa &r
nodvindiga for att fa ett godkéin-
nande for forsiljning av ett like-
medel med tillimpning av 4 kap.
13 § liakemedelslagen (2015:000)
eller i andra forfaranden for god-
k&nnande som baseras péd artikel
10.1-10.4 i Europaparlamentets
och rédets direktiv 2001/83/EG av
den 6 november 2001 om uppritt-
ande av gemenskapsregler for
humanldkemedel, i lydelsen enligt
Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/27/EG, eller artikel
13.1 i Europaparlamentets och
rédets direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om upprittande
av gemenskapsregler for veterinir-
medicinska likemedel, i lydelsen
enligt  Europaparlamentets och
radets  forordning  (EG) nr
596/2009, eller artikel 13.2-13.5 i
direktiv 2001/82/EG, i lydelsen
enligt Europaparlamentets och
rédets direktiv 2004/28/EG,

5. beredningar pa apotek av ldkemedel enligt ldkares forskrivning i
enskilt fall eller atgérder med likemedel som har beretts i sddana fall.

Denna lag trider i kraft den | januari 2016.
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4 Forslag till lag om dndring i stralskyddslagen

(1988:220)

Harigenom foreskrivs att 12 och 23 §§ stralskyddslagen (1988:220) ska

ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

12§
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir med-
dela de ytterligare foreskrifter som krévs till skydd mot eller for kontroll
av strilning i de hdnseenden som anges i 611 §§.

I friga om radioaktiva dmnen
finns &ven bestimmelser i /dke-
medelslagen (1992:859) och lagen

I frdga om radioaktiva &mnen
finns #ven bestdimmelser i /agen
(2006:263) om transport av farligt

(2006:263) om transport av farligt — gods och likemedelslagen
gods. (2015:000).
23 §

Tillstdnd enligt denna lag behdvs inte for verksamhet enligt lagen
(1984:3) om kirnteknisk verksamhet, om inte annat foreskrivits i till-

stdnd som meddelats enligt den lagen.

I frdga om tillstdnd att tillverka,
till landet infora eller salufora
radioaktiva lidkemedel finns #dven
bestimmelser i ldkemedelslagen
(1992:859).

I frga om tillstand att tillverka,
till landet infora eller salufora
radioaktiva likemedel finns #ven
bestimmelser i likemedelslagen
(2015:000).

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2016.

! Senaste lydelse 2006:268.
? Senaste lydelse 1992:1205.
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5 Forslag till lag om @ndring i lagen (2002:160)
om ldkemedelsformaner m.m.

Hérigenom foreskrivs att 2, 15, 16 och 18 §§ lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

2§

Med likemedel avses i denna lag
sddana ldkemedel enligt ldke-
medelslagen (7992:859) som &r
avsedda att tillforas ménniskor.

Foreslagen lydelse

1

Med ldkemedel avses i denna lag
sddana likemedel enligt ldke-
medelslagen (2015:000) som é&r
avsedda att tillforas minniskor.

15§’

Ett receptbelagt likemedel ska
omfattas av ldkemedelsforménerna
och inkopspris och forséljningspris
ska faststillas for likemedlet under
forutsittning

1. art kostnaderna for anvind-
ning av ldkemedlet, med be-
aktande av bestimmelserna i 2 §
hélso- och sjukvérdslagen
(1982:763), framstdr som rimliga
frdn medicinska, humanitira och
samhillsekonomiska synpunkter,
och

2. att det inte finns andra till-
géngliga likemedel eller behand-
lingsmetoder som enligt en s&dan
avvigning mellan avsedd effekt
och skadeverkningar som avses i
4 § likemedelslagen (7992:859) &r
att bedoma som visentligt mer
#ndamalsenliga.

16 §

Om Tandvards- och likemedels-
forménsverket sd beslutar med
tillimpning av de i 15 § angivna
villkoren, ska ett sddant likemedel
som godkdnts enligt 5§ forsta
stycket andra meningen ldke-
medelslagen (1992:859), eller om-

! Senaste lydelse 2006:257.
? Senaste lydelse 2009:373.
* Senaste lydelse 2009:373.

Ett receptbelagt likemedel ska
omfattas av ldkemedelsforménerna
och inkdpspris och forséljningspris
ska faststéllas for ldkemedlet under
forutsittning art

1. kostnaderna for anvéndning
av likemedlet, med beaktande av
bestdmmelserna i 2 § hilso- och
sjukvérdslagen (1982:763), fram-
stdr som rimliga frdn medicinska,
humanitdra och samhillsekono-
miska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgéng-
liga ldkemedel eller behandlings-
metoder som enligt en sédan av-
védgning mellan avsedd effekt och
skadeverkningar som avses i
4 kap. 1§ forsta stycket like-
medelslagen (2015:000) &r att be-
doma som visentligt mer #nda-
maélsenliga.

3

Om Tandvérds- och likemedels-
formansverket sd beslutar med
tillimpning av de i 15 § angivna
villkoren, ska ett sddant likemedel
som omfattas av tillstand enligt
4 kap. 10§ andra stycket like-
medelslagen (2015:000), eller av-



fattas av tillstand enligt tredje
stycket i samma paragraf ingd i
likemedelsforménerna utan hinder
av att inkopspris och forsiljnings-
pris inte har faststillts for like-
medlet.

REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

ses i Skap. 1§ tredje stycket
samma lag ingd i likemedelsfor-
ménerna utan hinder av att et in-
kopspris och forsiljningspris inte
har faststillts for ldkemedlet.

18 §*

Lidkemedelsformanerna  skall,
nér beslut fattas enligt 7 §, omfatta

l.varor p& vilka 3§ like-
medelslagen (7992:859) ir till-
1dmplig och som f6rskrivs enbart i
fodelsekontrollerande syfte av
lakare eller barnmorskor,

Likemedelsformanerna ska, nédr
beslut fattas enligt 7 §, omfatta

1.varor pd vilka /8kap. 2§
lakemedelslagen (20715:000) &r
tillimplig och som forskrivs enbart
i fodelsekontrollerande syfte av
ldkare eller barnmorskor,

2. forbrukningsartiklar som behdvs vid stomi och som forskrivs av
ldkare eller av annan som Socialstyrelsen forklarat behorig drtill, och

3. forbrukningsartiklar som behovs for att tillfésra kroppen ett
ldkemedel eller for egenkontroll av medicinering.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2016.

* Senaste lydelse 2003:76.
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6 Forslag till lag om #@ndring i lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser

manniskor

Héarigenom foreskrivs att 11 a § lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser ménniskor ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1a§'

Vid etikprovning av  klinisk
undersokning pd ménniskor av ett
likemedels egenskaper (klinisk
likemedelsprovning) skall, utdver
vad som foljer av denna lag, be-
stimmelserna i 13 e och f§§ ldke-
medelslagen (7992:859) tillampas.

Vid etikprovning av  klinisk
undersokning pd ménniskor av ett
likemedels egenskaper (klinisk
likemedelsprovning) ska, utbver
vad som fbljer av denna lag,
7 kap. 6 och 7 §§ ldkemedelslagen
(2015:000) tillampas.

Denna lag triader i kraft den 1 januari 2016.

! Senaste lydelse 2004:198.
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7 Forslag till lag om &ndring i lagen (2006:496)

om blodsikerhet

Hérigenom foreskrivs att 4 § lagen (2006:496) om blodsékerhet ska ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

48'

Vid framstillning, férvaring och
distribution av blod och blodkom-
ponenter som #r avsedda att an-
véndas som révara vid tillverkning
av ldkemedel eller medicintek-
niska produkter giller i stéllet be-
stimmelserna i ldkemedelslagen
(1992:859)  respektive  lagen
(1993:584) om medicintekniska
produkter.

Vid framstillning, férvaring och
distribution av blod och blodkom-
ponenter som &r avsedda att an-
védndas som rédvara vid tillverkning
av ldkemedel eller medicintek-
niska produkter géller i stillet
lagen (1993:584) om medicintek-
niska produkter respektive
lidkemedelslagen (2015:000).

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2016.

! Senast lydelse 2007:1130.
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8 Forslag till lag om éndring i lagen (2008:286)
om kvalitets- och sékerhetsnormer vid
hantering av ménskliga vivnader och celler

Hérigenom foreskrivs att 7 § lagen (2008:286) om kvalitets- och siker-
hetsnormer vid hantering av minskliga vdvnader och celler ska ha folj-

ande lydelse.

Nuvarande lydelse

Vid bearbetning, konservering,
forvaring och distribution av
ménskliga vdvnader och celler som
4r avsedda att anvindas for fram-
stillning av ldkemedel géller i
stéllet lakemedelslagen
(1992:859).

Foreslagen lydelse

Vid bearbetning, konservering,
forvaring och distribution av
ménskliga vdvnader och celler som
dr avsedda att anvindas for fram-
stillning av ldkemedel giller i
stéllet lakemedelslagen
(2015:000).

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2016.



REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

9 Forslag till lag om #&ndring i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 3 och 5 §§, 2 kap. 1 och 5 §§, 3 kap.
3§ 3akap.2§, 6kap. 1§ och 8 kap. 5 § lagen (2009:366) om handel
med ldkemedel ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 kap.
38

I denna lag har termer och be-
grepp som ocksd forekommer i
likemedelslagen (7992:859) sam-
ma betydelse som i den lagen.

Det som i denna lag foreskrivs i
friga om ldkemedel ska ocksé
gilla varor och varugrupper som
avses i 3 § lakemedelslagen.

I denna lag har termer och ut-
tryck som ocks& forekommer i
likemedelslagen (2075:000) sam-
ma betydelse som i den lagen.

Det som i denna lag foreskrivs i
friga om likemedel ska ocksé
giélla varor och varugrupper som
avses i I8kap. 2§ likemedels-
lagen.

5§'

Bestimmelser om information,
marknadsforing, forordnande och
utlimnande av likemedel finns i
lakemedelslagen (71992:859).

Bestimmelser om information,
marknadsforing, forordnande och
utlimnande av likemedel finns i
likemedelslagen (2015:000).

Vid detaljhandel med vissa receptfria ldkemedel pa andra forséljnings-
stidllen dn dppenvérdsapotek, giller bestimmelserna i lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria ldkemedel.

2 kap.
l§?

Endast den som har fatt Like-
medelsverkets tillstdnd far bedriva
detaljhandel med ldkemedel till
konsument med sddana ldkemedel

1. som godkénts for forséljning
eller omfattas av ett erkénnande av
ett godkidnnande enligt 5 § forsta
stycket ldkemedelslagen
(1992:859),

2.som enligt 5§ forsta stycket
ldkemedelslagen far siljas utan
godkinnande, registrering eller

! Senaste lydelse 2009:733.
2 Senaste lydelse 2010:1324.

Endast den som har fatt Like-
medelsverkets tillstdnd far bedriva
detaljhandel med likemedel till
konsument med sidana likemedel
som

1. godkdnts  for  forsdljning,
omfattas av ett erkiinnande av ett
godkidnnande eller omfattas av
tillstand enligt 5 kap. 1§ forsta
stycket ldkemedelslagen
(2015:000),

2. enligt 5 kap. 1 § tredje stycket
lakemedelslagen far siljas utan
godkdnnande, registrering eller

2014/15:S0U16

53



2014/15:SoU16

54

BILAGA2  REGERINGENS LAGFORSLAG

erkdnnande av ett godkénnande
eller registrering,

3. for vilka tillstand till forsdlj-
ning limnats enligt 5§ tredje
stycket ldkemedelslagen, eller

4. som godkints for forsiljning
av Europeiska kommissionen eller
Europeiska unionens rad.

erkdnnande av ett godkdnnande
eller registrering, eller

3. godkdnts for forsiljning av
Europeiska kommissionen eller
Europeiska unionens rad.

5§
Tillstdnd enligt 1 § far inte beviljas den
1. som bedriver yrkesmissig tillverkning av likemedel eller mellan-

produkter,

2. som innehar godkénnande for forsiljning av likemedel,
3. som &r behorig att forordna likemedel,
4. dver vilken en person som avses i | eller 2 har ett bestimmande in-

flytande,

5. som utdvar ett bestimmande inflytande over en person som avses i

1 eller 2, eller

6. over vilken en person som avses i 3, ensam eller tillsammans med
ndgon annan som avses i 3, har ett bestimmande inflytande.
Med undantag fran det som anges i forsta stycket 1 far tillstdnd beviljas

om tillverkningen endast avser

1. dosdispensering,

2. ldkemedel som enligt 5§
forsta  stycket likemedelslagen
(1992:859) far séljas utan god-
kédnnande, registrering eller erkén-
nande av ett godkidnnande eller
registrering, eller

3. ompackning av lidkemedel.

2. likemedel som enligt 5 kap.
1 § tredje stycket ldkemedelslagen
(2015:000) far séljas utan god-
kédnnande, registrering eller erkén-
nande av ett godkidnnande eller
registrering, eller

Med undantag fran det som anges i forsta stycket 2 far tillstdnd beviljas
den som innehar godkinnande endast for forsiljning av parallellimporte-

rade likemedel.

Om det finns sérskilda skil far
Likemedelsverket medge ytter-
ligare undantag fran férbudet mot
att bevilja tillstdnd.

Om det finns sirskilda skal far
Liakemedelsverket i det enskilda

fallet medge ytterligare undantag

frdn forbudet mot att bevilja till-
sténd.

3 kap.
3 §P
Den som bedriver partihandel med ldkemedel enligt 1 § ska
1. bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga for sitt indamal,

2. till E-hdlsomyndigheten limna de uppgifter som &r nédvindiga for
att myndigheten ska kunna fora statistik 6ver partihandeln,

* Senaste lydelse 2009:734.
* Senaste lydelse 2013:1025.
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3. dokumentera hanteringen av likemedlen p& sddant sétt att de kan
spéras,

4. till sitt fsrfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven pé ldke-
medlens sikerhet och kvalitet &r uppfyllda,

5. utdva sirskild kontroll (egenkontroll) 6ver partihandeln och hante-
ringen i 6vrigt och se till att det finns ett for verksamheten ldmpligt egen-
kontrollprogram,

6. till oppenvardsapoteken leverera de likemedel som omfattas av
tillstandet,

7. distribuera endast ldkemedel
som far siljas enligt 5§ ldke-
medelslagen (7992:859) eller ut-
gor provningsldkemedel enligt / §

7. distribuera endast likemedel
som far siljas enligt Skap. 1§
ldkemedelslagen (2015:000) eller
utgdr provningsldkemedel enligt

tredje stycket samma lag, 2 kap. 1 § samma lag,

8. anskaffa lakemedel endast frdn den som fér bedriva partihandel med
lidkemedel och som bedriver sddan handel i enlighet med god
distributionssed,

9. anskaffa lidkemedel frn den som formedlar humanlikemedel endast
om formedlingen sker i enlighet med 3 a kap.,

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

11. omedelbart underritta Likemedelsverket och i forekommande fall
innehavaren av godkénnandet for forsédljning av likemedlet vid mot-
tagande av eller erbjudande om humanlédkemedel som tillstdndshavaren
bed6mer &r eller kan vara forfalskade, och

12. dven i dvrigt folja god distributionssed.

3 a kap.
28
Den som formedlar humanlikemedel ska

1. foSrmedla  endast  s&dana
humanlikemedel som far siljas
enligt 59 ldkemedelslagen
(1992:859) eller utgdr provnings-
lakemedel enligt / § tredje stycket
samma lag,

1. formedla  endast  sddana
humanldkemedel som féar siljas
enligt 5 kap. I § likemedelslagen
(2015:000) eller utgdr provnings-
lakemedel enligt 2 kap. / § samma

lag,

2. dokumentera hanteringen av ldkemedlen pd s&dant sétt att de kan
spéras,

3. utova sirskild kontroll (egenkontroll),

4. omedelbart underritta Likemedelsverket och i forekommande fall
innehavaren av godkdnnandet for forséljning av likemedlet om de léke-
medel som fSrmedlaren tar emot eller erbjuds &r eller bedéms vara for-
falskade, och

S. dven i ovrigt folja god distributionssed.

* Senast lydelse 2013:38.
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6 kap.
1§

Endast den som har fétt Likemedelsverkets tillstdnd far bedriva maski-
nell dosdispensering pa 6ppenvardsapotek.

Ett tillstdnd far beviljas endast Ett tillstdnd far beviljas endast
den som visar att den har forutsdtt- den som visar att den har forutsétt-
ningar att uppfylla kraven i /5§ ningar att uppfylla kraven i & kap.
andra stycket ldkemedelslagen I § forsta stycket likemedelslagen
(1992:859). (2015:000).

8 kap.
5§

Ett tillstind att bedriva maskinell dosdispensering pd Oppenvérds-
apotek enligt 6 kap. 1 § far &terkallas om tillstdndshavaren inte

1. uppfyller de krav som fore- 1. uppfyller de krav som fore-
skrivs i 15§ andra stycket ldke- skrivs i S8kap. 1§ forsta stycket
medelslagen (71992:859), eller lakemedelslagen (2015:000), eller

2. anmdiler vdsentliga fordndringar av verksamheten enligt 6 kap. 3 §.

Denna lag trédder i kraft den | januari 2016.
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10  Forslag till lag om #@ndring i apoteksdatalagen

(2009:367)

Harigenom fbreskrivs att 2 § apoteksdatalagen (2009:367) ska ha folj-

ande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2§

I denna lag har termer och be-
grepp som ocks& forekommer i
lakemedelslagen (71992:859) sam-
ma betydelse som i den lagen.

Det som i denna lag foreskrivs i
fraga om liakemedel ska ocksd
gélla sddana varor och varugrupper
som avses i 3 § ldkemedelslagen.

I denna lag har termer och ut-
tryck som ocksd forekommer i
likemedelslagen (2015:000) sam-
ma betydelse som i den lagen.

Det som i denna lag foreskrivs i
friga om likemedel ska ocksé
gilla sddana varor och varugrupper
som avses i I8kap. 2§ ldke-
medelslagen.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2016.
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11 Forslag till lag om &ndring i lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria likemedel

Hérigenom foreskrivs att 5 § lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria ldkemedel ska ha fSljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
5§

I denna lag har termer och be- I denna lag har termer och ut-
grepp som ocksd forekommer i tryck som ocksd forekommer i
likemedelslagen (7992:859) sam- likemedelslagen (2015:000) sam-
ma betydelse som i den lagen. ma betydelse som i den lagen.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2016.
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12 Forslag till lag om éndring i radio- och tv-lagen

(2010:696)

Héarigenom foreskrivs att 8 kap. 14 § och 15 kap. 6 § radio- och tv-
lagen (2010:696) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

8 kap.
14§
Reklam for sddan medicinsk behandling som ér tillgénglig endast efter
ordination far inte forekomma i tv-sdndningar, sokbar text-tv och bestill-

tv.

Forséljningsprogram for likemedel eller for medicinsk behandling far
inte forekomma i tv-sdndningar, sokbar text-tv och bestill-tv.

Bestimmelser om foérbud mot
vissa slag av marknadsforing av
lakemedel finns i likemedelslagen
(1992:859). Av ldakemedelslagen
foljer att bestimmelserna over-
vakas av Likemedelsverket.

Bestimmelser om férbud mot
vissa slag av marknadsforing av
lakemedel finns i ldkemedelslagen
(2015:000). Av ldkemedelslagen
foljer att bestimmelserna over-
vakas av Likemedelsverket.

15 kap.

68§

Bestimmelser om forbud mot
vissa slag av marknadsforing av
lakemedel finns i ldkemedelslagen
(1992:859). Av likemedelslagen
foljer att bestimmelserna Gver-
vakas av Likemedelsverket.

Bestimmelser om forbud mot
vissa slag av marknadsforing av
likemedel finns i ldkemedelslagen
(2015:000). Av lékemedelslagen
foljer att bestimmelserna &ver-
vakas av Likemedelsverket.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2016.
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13 Forslag till lag om @ndring i alkohollagen

(2010:1622)

Hirigenom foreskrivs att 1 kap. 10 § alkohollagen (2010:1622) ska ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 kap.
10 §

Med alkoholhaltigt preparat av-
ses en vara som fardigstillts for
slutlig anvindning, som innehéller
mer 4n 2,25 volymprocent alkohol
och inte 4r alkoholdryck eller tek-
nisk sprit och inte heller &r s&dant
ldkemedel som omfattas av like-
medelslagen (71992:859).

Med alkoholhaltigt preparat av-
ses en vara som firdigstillts for
slutlig anvindning, som innehaller
mer &n 2,25 volymprocent alkohol
och inte &r alkoholdryck eller tek-
nisk sprit och inte heller &r s&dant
ldkemedel som omfattas av ldke-
medelslagen (2015:000).

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2016.
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14  Forslag till lag om dndring i lagen (2013:37)
om #ndring i lakemedelslagen (1992:859)

Héarigenom foreskrivs att lagen (2013:37) om dndring i likemedels-
lagen (1992:859) ska utga.

Denna lag tréder i kraft den dag regeringen bestimmer.
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15 Forslag till lag om @ndring i lagen (2013:39)
om dndring i lagen (2009:366) om handel med

lidkemedel

Hérigenom foreskrivs att 3 kap. 3 a § lagen (2009:366) om handel med
ldkemedel i stéllet for lydelsen enligt lagen (2013:39) om 4ndring i den

lagen ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2013:39

Foreslagen lydelse

3 kap.
3Ja§

Den som bedriver partihandel
enligt 1 § ska &ven kontrollera sa-
dana sékerhetsdetaljer som avses i
4ag forsta stycket likemedels-
lagen (7992:859) pd de human-
ldkemedel som tillstdndshavaren
hanterar.

Den som bedriver partihandel
enligt 1 § ska dven kontrollera s&-
dana sikerhetsdetaljer som avses i
4kap. 1§ andra stycket like-
medelslagen (2015:000) pa& de
humanldkemedel som tillstands-
havaren hanterar.
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16  Forslag till lag om dndring i lagen (2013:513)
om ersittning for kostnader till f61jd av vard i
ett annat land inom Europeiska ekonomiska

samarbetsomradet

Hérigenom foreskrivs att 3 § lagen (2013:513) om erséttning for kost-
nader till foljd av vard i ett annat land inom Europeiska ekonomiska sam-

arbetsomrédet ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

3§

1. vard: de &tgérder och produkter som omfattas av definitionerna i

I denna lag avses med

punkterna 2, 3 och 5-9,

2. hdlso- och sjukvard: atgérder for att medicinskt forebygga, utreda
och behandla sjukdomar och skador samt sjuktransporter,
3. tandvard.: &tgérder som avses i 1 § tandvérdslagen (1985:125),

4. hdlso- och sjukvardspersonal:
lakare, sjukskoterska med ansvar
for allmidn hélso- och sjukvard,
tandldkare, barnmorska eller far-
maceut i den mening som avses i
Europaparlamentets och radets di-
rektiv 2005/36/EG av den 7 sep-
tember 2005 om erkénnande av
yrkeskvalifikationer, senast dndrat
genom kommissionens forordning
(EU) nr 213/2011 eller annan per-
son som utdvar yrkesverksamhet
inom hélso- och sjukvard som &r
begrinsad till ett reglerat yrke en-
ligt definitionen i artikel 3.1 a i di-
rektiv 2005/36/EG, eller en person
som anses som hilso- och sjuk-
vardspersonal enligt den behand-
lande medlemsstatens lagstiftning,

5. ldkemedel: s&dana likemedel
som  enligt ldkemedelslagen
(1992:859) 4r avsedda att tillforas
ménniskor,

4. hdlso- och sjukvardspersonal:
lakare, sjukskoterska med ansvar
for allmén hilso- och sjukvérd,
tandldkare, barnmorska eller far-
maceut i den mening som avses i
Europaparlamentets och rédets
direktiv 2005/36/EG av den 7 sep-
tember 2005 om erkdnnande av
yrkeskvalifikationer eller annan
person som utdvar yrkesverksam-
het inom hilso- och sjukvard som
4r begrinsad till ett reglerat yrke
enligt definitionen i artikel 3.1a i
direktiv 2005/36/EG, eller en per-
son som anses som hilso- och
sjukvardspersonal enligt den be-
handlande medlemsstatens lagstift-
ning,

5. ldkemedel: sidana likemedel
som  enligt  lidkemedelslagen
(2015:000) &r avsedda att tillforas
ménniskor, '

6. andra varor: s&dana varor som avses i 18 och 20 §§ lagen
(2002:160) om ldkemedelsformaner m.m.,
7. hjdlpmedel: sddana hjilpmedel som avses i 3 b § hilso- och sjuk-

vérdslagen (1982:763),

8. forbrukningsartiklar: sédana forbrukningsartiklar som avses i 3 d §

hilso- och sjukvardslagen,

9. évriga vardprodukter: produkter som inte omfattas av definitionerna
i punkterna 5-8 men som tillhandahélls vid hilso- och sjukvard eller
tandvard och som en patient far vid vardtillfillet.
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Denna lag trider i kraft den 1 januari 2016.
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17  Forslag till lag om éndring i lagen (2013:520)
om dndring i lagen (2013:37) om &ndring i
lakemedelslagen (1992:859)

Hérigenom foreskrivs att lagen (2013:520) om &4ndring i lagen
(2013:37) om dndring i ldkemedelslagen (1992:859) ska utga.

Denna lag trader i kraft den dag regeringen bestimmer.
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18  Forslag till lag om dndring i lagen (2013:1026)
om &dndring i lagen (2013:624) om &ndring i
lagen (2013:39) om #ndring i lagen (2009:366)
om handel med lakemedel

Hérigenom foreskrivs att 4 kap. 2 § lagen (2009:366) om handel med
likemedel i stéllet for lydelsen enligt lagen (2013:1026) om &ndring i
lagen (2013:624) om dndring i lagen (2013:39) om &ndring i lagen om
handel med ldkemedel ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2013:1026 Foreslagen lydelse

4 kap.
2§

Den som bedriver detaljhandel enligt 1 § ska

1. till E-hdlsomyndigheten ldmna de uppgifter som &r nodvindiga for
att myndigheten ska kunna fora statistik dver detaljhandeln, och

2. kontrollera  sddana  siker- 2. kontrollera  sddana  s#ker-
hetsdetaljer som avses i 4ag§ hetsdetaljer som avses i 4 kap. | §
forsta stycket likemedelslagen andra stycket ldkemedelslagen
(1992:859) pé de humanldkemedel (2075:000) p& de humanlikemedel
som tillstdndshavaren hanterar. som tillstdndshavaren hanterar.
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19  Forslag till lag om éndring i lagen (2013:1030)
om &ndring i lagen (2013:628) om &ndring i
lagen (2013:41) om 4ndring i lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria likemedel

Hérigenom foreskrivs att 16 § lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria likemedel i stillet for lydelsen enligt lagen (2013:1030) om
dndring i lagen (2013:628) om #ndring i lagen (2013:41) om &ndring i
lagen om handel med vissa receptfria likemedel ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2013:1030 Foreslagen lydelse

16 §

Den som bedriver detaljhandel ska

1. utdva sirskild kontroll (egenkontroll) éver detaljhandeln och hante-
ringen i ovrigt av likemedel och se till att det finns ett for verksamheten
lampligt egenkontrollprogram,

2. bedriva verksamheten i lokaler som #r 1dmpliga fr sitt indamal,

3. tillhandahalla likemedlen pé lampligt sétt,

4. till E-hdlsomyndigheten limna de uppgifter som 4r nodvéndiga for
att myndigheten ska kunna fra statistik dver detaljhandeln, och

5. kontrollera  sddana  s#ker- 5. kontrollera  sddana  siker-
hetsdetaljer som avses i 4a§ hetsdetaljer som avses i 4 kap. I §
forsta stycket likemedelslagen andra stycket likemedelslagen
(1992:859) pa de likemedel som (2015:000) pa de likemedel som
verksamhetsutdvaren hanterar. verksamhetsutdvaren hanterar.
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BILAGA2  REGERINGENS LAGFORSLAG

20  Forslag till lag om éndring i lagen (2014:463)
om #ndring i lagen (2013:1026) om éndring 1
lagen (2013:624) om 4ndring i lagen (2013:39)
om #ndring i lagen (2009:366) om handel med
lakemedel

Harigenom foreskrivs att 2 kap. 6 § lagen (2009:366) om handel med
lakemedel i stillet for lydelsen enligt lagen (2014:463) om &ndring i
lagen (2013:1026) om #4ndring i lagen (2013:624) om &ndring i lagen
(2013:39) om #ndring i lagen om handel med ldkemedel ska ha foljande
lydelse.

Lydelse enligt SFS 2014:463 Foreslagen lydelse

2 kap.
6§

Den som har tillstdnd enligt 1 § att bedriva detaljhandel med likemedel
till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under dppet-
héllandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som 4r limpliga for sitt &ndamal,

3. tillhandah&lla samtliga forordnade likemedel, och samtliga forord-
nade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsforméner
m.m.,

4. ha en likemedelsansvarig for apoteket,

5. vid expediering av en forskrivning limna de uppgifter som anges i
8 § lagen (1996:1156) om receptregister till E-hdlsomyndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att f& direktatkomst
till uppgifter hos E-hidlsomyndigheten,

7. till E-hdlsomyndigheten ldmna de uppgifter som &r nodvéndiga for
att myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln,

8. utdva sérskild kontroll (egenkontroll) dver detaljhandeln och hante-
ringen i dvrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt egen-
kontrollprogram,

9. pa begiran utfirda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll
av narkotika,

10. p& begidran erbjuda konsumenter delbetalning av likemedel och
varor som omfattas av lagen om likemedelsformaner m.m.,

11. tillhandahélla individuell och producentoberoende information och
radgivning om likemedel, likemedelsanvindning och egenvard till kon-
sumenter samt se till att informationen och rddgivningen endast limnas
av personal med tillriacklig kompetens for uppgiften,

12. ha ett for Lakemedelsverket registrerat varumérke for dppenvards-
apotek vil synligt p& apoteket,

13.i de fall tillstdndshavaren inte direkt kan tillhandahalla ett like-
medel eller en vara som avses i 3, informera konsumenten om pé vilket
eller vilka 6ppenvardsapotek ldkemedlet eller varan finns for forséljning,
och



14. kontrollera sddana s#ker-
hetsdetaljer som avses i 4ag§
forsta stycket ldkemedelslagen
(1992:859) pé de humanlikemedel
som tillstdndshavaren hanterar.

Tryck: Elanders, Villingby 2015
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14. kontrollera s&dana siker-
hetsdetaljer som avses i 4 kap. 1 §
andra stycket likemedelslagen
(2015:000) pa de humanlikemedel
som tillstdindshavaren hanterar.
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