T ) ey S 5 B 1.
o AT T e
_—_-—.' -
A RV L
o — S —— =
1




Ds 2013:51

En dversyn av
lakemedelslagen

I
vaoad

REGERINGSKANSLIET
Socialdepartementet



SOU och Ds kan képas frin Fritzes kundtjinst. Fér remissutsindningar av SOU
och Ds svarar Fritzes Offentliga Publikationer pd uppdrag av Regeringskansliets
férvaltningsavdelning.

Bestillningsadress:

Fritzes kundtjinst

106 47 Stockholm
Orderfax: 08-598 191 91
Ordertel: 08-598 191 90
E-post: order.fritzes@nj.se
Internet: www.fritzes.se

Svara pd remiss — hur och varfor. Statsrddsberedningen (SB PM 2003:2, reviderad
2009-05-02)

—En liten broschyr som underlittar arbetet {6r den som ska svara pd remiss.
Broschyren ir gratis och kan laddas ner eller bestillas p&
http://www.regeringen.se/

Tryckt av Elanders Sverige AB
Stockholm 2013

ISBN 978-91-38-23992-6
ISSN 0284-6012



Innehall

1.1

Forfattningsforslag ........ccovveiieiiiiiiiirr e 7
Forslag till likemedelslag......c.coeueveueicccciccciiiniciene. 7
1 kap. Lagens syfte och innehll.......ccoovevivvnnnnnnirnne 7
2 kap. Vissa definitioner .....ceeeeueueeeueueueneieeeeeeeeeeeeenene 8
3 kap. Lagens tillimpningsomrade......cccovuveveerererererereneenes 10
4 kap. Homeopatiska likemedel ........ccoceueuiiiiiiicnnnnce. 12
5 kap. Traditionella vixtbaserade likemedel ...................... 13
6 kap. Likemedel for avancerad terapi.....cccceeeeeeveucueucucnenee 15
7 kap. Krav pd och godkinnande av likemedel.................. 16
8 kap. Sikerhetsovervakning .......ccceeeecveueveunnenccecuennnencncs 26
9 kap. Kliniska provningar.......ccccvveececeninninccenenenecnes 30
10 kap. Tilverkning ....ceveveverererirenereeieeicieeieceecreeeveeenee 34
11 kap. Import och annan inforsel.....ccovevevnnnnrnirnneens 37
12 kap. Krav vid forsiljning av likemedel ........c.ccceunnecece. 39
13 kap. Forsiktighetskrav vid hantering i 6vrigt ................ 39
14 kap. Gemensamma bestimmelser om vissa

tillstdnd och viss handliggning ......ccccceevvvevivinnenennne. 40
15 kap. Information nir ett likemedel tillhandah&lls

en KonSuUmMen . ..o cccucucieiniiccciriccceeccenenens 41
16 kap. Marknadsforing av likemedel........ccccooviiiiinnnee. 42
17 kap. Férordnande och utlimnande .......cccoceeueurueueuennnenes 43
18 Kap. TillSYn coveeeeeeeeeeieieeeeeeeeeeeee e 44
19 Kap. AVEITEr ottt 46
20 kap. Straffbestimmelser och forverkande...................... 47
21 kap. Overklagande ..........coevurveerveereeerveeriseiessienseesseessenns 48



Innehall

1.2

1.3
1.4
1.5

1.6

1.7

1.6

1.8

1.9

1.10

1.12

1.13

Ds 2013:51
22 kap. Ytterligare foreskrifter.....coovevcceininniccccinininenes 49
23 kap. Likemedelskontrollen 1 Krig.....cccceueuniiccuninncecs 49

Forslag till lag om dndring 1 likemedelslagen
21001000 S 53

Forslag till lag om dndring 1 patentlagen (1967:837) ......... 64
Forslag till lag om dndring 1 patentlagen (1967:837) ......... 68

Forslag tll lag om indring 1 strilskyddslagen
(1988:220) vttt 71

Forslag tll lag om dndring 1 lagen (2002:160) om
likemedelsformaner m.m.......cccvvvvciviinincnincnn, 72

Forslag till lag om idndring i lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser minniskor ............... 74

Forslag ull lag om idndring i lagen (2006:496) om
blodsdKerhet ... 75

Forslag ull lag om idndring i lagen (2008:286) om
kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
minskliga vivnader och celler ......oovvvvvnnivnninniices 76

Forslag wll lag om idndring i lagen (2009:366) om
handel med lakemedels ..o eeereeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 77

Forslag wll lag om idndring i lagen (2009:730) om
handel med vissa receptfria likemedel; .......cccovveverininicnenee. 81

Forslag wll lag om indring i apoteksdatalagen
(2009:367) 1 vveeereessseerssesssseessessssseessessssseeessssssseseeseessse 82

Forslag till lag om édndring 1 radio- och tv-lagen

(2010:696) ..ttt 83
Forslag till lag om dndring 1 alkohollagen (2010:1622) .....84



Ds 2013:51

2 Uppdraget ..o s s 85
3 Den EU-réttsliga regleringen.........cccovveiiieiinnninnninnnnns 91
4  Likemedelslagen (1992:85) .....ccovuiieiieiieiieiienceenenns 95
5 Handel med ldkemedel och annan anknytande
lagstiftning ......ccceviniii i 103
6  Djurens hélso- och sjukvard..........ccceceerrreenninreeennnn. 107
7  Overviaganden och forslag........cccceveiveereieneneieennenne 109
7.1 Behovet av ett moderniserat regelverk och en ny
likemedelslag......c.cocoevevevenininnininrrrr e 109
7.2 Bemyndiganden.......cccoceoeeeeeiiieiieeeeeeeeeeeeens 112
7.3 STAT s 116
7.4 Anpassningar till foljd av delegerade akter om
sikerhetsdetaljer......cooovriiiinniiieee e 120
8  Konsekvenser ..........cccccciiiiiiniiinnnnn 123
9  Forfattningskommentar...............ooeiiiininiiiiinniiinnnn, 125
9.1 Likemedelslag ....ccccoeoeviininininninininnirrrnreseeeeses 125
1 kap. Lagens syfte och innehdll.......coovivivivnnnnnnines 125
2 kap. Vissa definitioner.....cocueuecurecuenneceneneennecieecnrecneneaes 127
3 kap. Lagens tillimpningsomrade ........oceeueveueuereeeieeeenccenen 130
4 kap. Homeopatiska likemedel ........ccoeveveueuiuiuiiicnnnce. 132
5 kap. Traditionella vixtbaserade likemedel .................... 134
6 kap. Likemedel for avancerad terapi.....cocovevenerevenenennne. 136

Innehall



Innehall

Ds 2013:51

7 kap. Krav pd och godkinnande av likemedel ................ 137
8 kap. Sikerhetsovervakning .......cccceecccciiccncccnace. 150
9 kap. Kliniska provningar......ooeeeeeeeeeeesesesesseseseseseseeees 154
10 kap. Tillverkning ......ceeeeueueueueueueeeeeeeeeecececenes 159
11 kap. Import och annan inforsel ....cocovveevvevevivnineririnnee 162
12 kap. Krav vid forsiljning av likemedel.........cccceuvuencec. 165
13 kap. Forsiktighetskrav vid hantering i évrigt .............. 167
14 kap. Gemensamma bestimmelser om vissa

tillstdnd och viss handliggning ......cccevvvvvirerirennneee 168
15 kap. Information nir ett likemedel tillhandahills

en KONSUMENT..uvevriiiceeieinieccieieetececeeeeeeeaenes 170
16 kap. Marknadsféring av likemedel........cccooevvuiueuninencece 170
17 kap. Forordnande och utlimnande .....c.ccccceueueuencnncece. 172
18 Kap. TilISYn eeeeeeeeeirirririerrseeeeeeeeieaaes 174
19 Kap. AVZIer .o 176
20 kap. Straffbestimmelser och forverkande ................... 178
21 kap. Overklagande..........cocoeveveeruerreeeerienreserieeseeseenann. 179
22 kap. Ytterligare foreskrifter.....oooveeernnencccinnneenee 180
23 kap. Likemedelskontrollen 1 krig......cccceuvevecucueinnnnnccs 180
Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser .........ccu...... 180

9.2 Forslag tll lag om indring 1 likemedelslagen

P10).0:6 ;¢ P 183

Ikrafttridandebestimmelse .......c.coveveieiereerecreieieeeeenee, 183
9.3 Ovriga fOrfattningar.....co.evveevveeevereereeesesses e 184
Bilaga 1....cocoieiieiiiiiiiiiii s 185

Bilaga 2 Jamforelsetabell: Lakemedelslagen (2000:000)/
Lakemedelslagen (1992:859) .......ccoeeereeirrenrennennn. 187

Bilaga 3 Jamforelsetabell Lakemedelslagen (1992:859)/
Lakemedelslagen (2000:000) .......ccoeeerenrrennrennneenn 191



1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till lakemedelslag

Hirigenom forskrivs ' féljande.

1 kap. Lagens syfte och innehall

1 § Syftet med denna lag ir att skydda minniskors och djurs liv,
hilsa och vilbefinnande samt att virna om folkhilsan och skydda
miljén utan att detta 1 storre grad dn vad som dr nddvindigt
hindrar utvecklingen av likemedel och handeln med likemedel 1
Sverige och inom Furopeiska ekonomiska samarbetsomridet
(EES).

Lagen innehdller dven bestimmelser om férordnande och
utlimnande av teknisk sprit.

2 § I lagen finns bestimmelser om
— vissa definitioner (2 kap.),
— lagens tillimpningsomride (3 kap.),
— homeopatiska likemedel (4 kap.),
— traditionella vixtbaserade likemedel (5 kap.),
— likemedel for avancerad terapi (6 kap.)
— krav pd och godkinnande av likemedel (7 kap.),
— sikerhetsovervakning (8 kap.),

!'Se fotnot i bilaga 1.
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— kliniska prévningar (9 kap.),

— tillverkning (10 kap.),

—import och annan inférsel (11 kap.),

— krav vid férsiljning av likemedel (12 kap.),

— forsiktighetskrav vid hantering i 6vrigt (13 kap),

— gemensamma bestimmelser om vissa tillstdnd och viss
handliggning (14 kap.),

—information nir ett likemedel tillhandahills en konsument
(15 kap.),

— marknadsféring av likemedel (16 kap.),

— férordnande och utlimnande (17 kap.),

— tillsyn (18 kap.),

—avgifter (19 kap.),

— straffbestimmelser och férverkande (20 kap.),

— overklagande (21 kap.),

— ytterligare foreskrifter (22 kap.), och

— likemedelskontrollen i krig (23 kap.).

Dirutdver finns ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser.

2 kap. Vissa definitioner

1§ Med likemedel avses 1 denna lag varje substans eller
kombination av substanser oavsett ursprung

1. som tillhandah&lls med uppgift om att den har egenskaper
for att forebygga eller behandla sjukdom hos minniskor eller
djur, eller

2. som kan anvindas pd eller tillféras minniskor eller djur 1
syfte att dterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funk-
tioner genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk
verkan eller for att stilla diagnos.

2§ Med radioaktiva likemedel avses likemedel som avger
joniserande strdlning. Till radioaktiva likemedel riknas inte
slutna strilkillor.
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3 § Med provningslikemedel avses en farmaceutisk beredning av
en eller flera aktiva substanser eller placebo som provas eller
anvinds som referens vid en klinisk likemedelsprovning. Detta
innefattar iven produkter som

1. redan har godkints for férsiljning men som anvinds eller
bereds eller forpackas pd annat sitt in det godkinda,

2. anvinds fér en icke godkind indikation, eller

3. anvinds for att f3 ytterligare information om en redan
godkind anvindning.

4 § Med generiskt likemedel avses likemedel som har samma
kvalitativa och kvantitativa sammansittning 1 friga om aktiva
substanser och samma likemedelsform som ett referenslike-
medel och vars bioekvivalens med detta referenslikemedel har
pdvisats genom limpliga biotillginglighetsstudier. Olika salter,
estrar, etrar, isomerer, blandningar av isomerer, komplex eller
derivat av en aktiv substans ska anses vara samma aktiva sub-
stans, sdvida de inte har avsevirt skilda egenskaper med avseende
pd sikerhet eller effekt. Olika likemedelsformer som ir avsedda
att intas genom munnen och vars likemedelssubstans omedel-
bart frisitts vid intaget ska anses vara samma likemedelsform.

5§ Med aktiv substans avses i denna lag varje substans eller
blandning av substanser som ir avsedd att anvindas 1 tillverk-
ningen av ett likemedel och som, nir den anvinds for det
indamilet, blir en aktiv bestdndsdel 1 likemedlet vilket 4r avsett
att antingen ha en farmakologisk, immunologisk eller metabolisk
verkan som syftar till att 4terstilla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner, eller anvinds for att stilla en diagnos.

Med hjilpimne avses i denna lag varje bestdndsdel 1 ett
likemedel som inte dr den aktiva substansen eller férpacknings-
materialet.

6 § Med forfalskat likemedel avses 1 denna lag varje humanlike-
medel med en oriktig beteckning som avser dess
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1. identitet, inbegripet férpackning och mirkning, namn eller
sammansittning av bestdndsdelar, inbegripna hjilpimnen, och
dessa bestidndsdelars styrka,

2. ursprung, inbegripet tillverkare, tillverkningsland,
ursprungsland, innehavare av godkinnande fér f6rsiljning, eller

3. historia, inbegripet register och handlingar frin anvinda
distributionskanaler.

Med forfalskat likemedel avses inte humanlikemedel med en
oriktig beteckning till f6ljd av oavsiktliga kvalitetsdefekter.

3 kap. Lagens tillampningsomrade

1§ Denna lag giller endast likemedel f6r minniskor (human-
likemedel) eller djur (veterinirmedicinska likemedel), som ir
avsedda att slippas ut pid marknaden 1 EES och som har ull-
verkats pd industriell vig eller med hjilp av en industriell
process. Som likemedel f6r djur anses dven férblandningar for
inblandning 1 foder. Lagen giller dock inte foder som innehiller
likemedel.

Bestimmelserna om import frdn ett land utanfér EES,
distribution och tillverkning giller dven likemedel som endast ir
avsedda for export till en stat som inte ingdr 1 EES. Dessa
bestimmelser giller dven mellanprodukter samt aktiva sub-
stanser och hjilpimnen avsedda f6r humanlikemedel.

Vissa likemedel f6r sillskapsdjur

2 § Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om att bestimmelserna 1 denna lag om god-
kinnande for forsiljning inte ska gilla 1 friga om vissa veterinir-
medicinska likemedel avsedda endast for sillskapsdjur.

10
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Narkotika, dopningsmedel och vissa hilsofarliga varor

3 § Bestimmelserna i denna lag giller narkotiska likemedel,
likemedel som omfattas av lagen (1991:1969) om f{érbud mot
vissa dopningsmedel eller lagen (1999:42) om férbud mot vissa
hilsofarliga varor, endast om de inte strider mot vad som ir
sirskilt féreskrivet om dessa varor.

Produktsikerhetslagen

4 § T friga om likemedel som ir avsedda foér konsumenter eller
som kan antas komma att anvindas av konsumenter giller ocksd
produktsikerhetslagen (2004:451).

Undantag for vissa likemedel

5§ I friga om likemedel f6r vilka ansékan om godkinnande
provas eller har provats enligt Europaparlamentets och ridets
forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande
av gemenskapsforfaranden for godkidnnande av och tillsyn 6éver
humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om
inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet®, giller inte
bestimmelserna 1 7 kap. 2-17 §§, 8 kap. samt 12 kap. 1 § och 2 §
forsta stycket.

I friga om likemedel for vilka godkinnande for forsiljning
har beviljats enligt nimnda férordning, giller inte heller bestim-
melsen i 12 kap. 2 § andra stycket.

Utokad tillimpning p3 likemedelsnira varor

6 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fir, om det ir pdkallat frin hilso- och sjukvirdssynpunkt,

2EUT L 136, 30.04.2004, 5. 1 (Celex 32004R0726).

11
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meddela foreskrifter om att lagen helt eller delvis ska gilla en
vara eller varugrupp som inte ir likemedel men 1 friga om
egenskaper eller anvindning stdr nira likemedel.

4 kap. Homeopatiska lakemedel

1§ Ett likemedel som beretts enligt en erkind homeopatisk
metod och som inte pdstds ha viss terapeutisk effekt och som ir
avsett att intas genom munnen eller avsett for yttre bruk ska pd
ans6kan registreras enligt bestimmelserna 1 denna lag, om graden
av utspidning garanterar att likemedlet ir oskadligt. Likemedlet
far registreras endast om det inte inneh8ller mer 4n en tiotusen-
del av modertinkturen eller, 1 friga om humanlikemedel, mer in
en hundradel av den ligsta anvinda dos av en sidan aktiv
substans som 1 likemedel medfér att det blir receptbelagt.

Ett homeopatiskt likemedel avsett fér djur far registreras
oberoende av det sitt pd vilket det ges om detta beskrivs i
Europeiska farmakopén eller 1 annan inom EES officiellt anvind
farmakopé.

2 § Lagen giller f6r homeopatiska likemedel som registrerats
enligt 1 §, dock med undantag for

-3 kap. 5 §, om likemedel f6r vilka ansékan om godkinnande
provas eller har provats enligt Europaparlamentets och ridets
forordning (EG) nr 726/2004°,

—3 kap. 6§, om tillimpning av lagen pd en vara eller varu-
grupp som inte ir likemedel,

-5 kap. 1 och 2 §§, om traditionella vixtbaserade likemedel,

-7 kap. 1§, om krav pd likemedel,

—7kap. 2§ forsta, tredje och fjirde styckena, om god-
kinnande av likemedel,

— 7 kap. 3§ andra stycket, om registrering av traditionella
vixtbaserade likemedel,

SEUT L 136, 30.04.2004, 5. 1 (Celex 32004R0726).

12
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—7kap. 4§ andra stycket, om vissa immunologiska like-
medel,

— 7 kap. 8-12 §§, om vissa frigor gillande godkinnande av
likemedel, uppgiftsskydd,

— 7 kap. 14 § forsta stycket 2, om informationsskyldighet,

— 7 kap. 16-18 §§ och 8 kap. 1-5 §§, om klassificering, utbyt-
barhet och sikerhetsévervakning,

— 9 kap., om kliniska prévningar,

— 16 kap. 1§ forsta och tredje styckena, om férbud mot
marknadsféring,

— 16 kap. 3 §, om informationsfunktion, och

— 17 kap. 1 §, om férordnande och utlimnande av likemedel.

5 kap. Traditionella vaxtbaserade ladkemedel

1§ Ett vixtbaserat likemedel som idr avsett att tillf6ras
minniskor och som inte uppfyller kraven f6r att godkinnas som
likemedel eller att registreras enligt 4 kap. 1§ ska pd ansokan
registreras som traditionellt vixtbaserat likemedel enligt bestim-
melserna i denna lag, om féljande férutsittningar ir uppfyllda:

1. likemedlet har endast indikationer som ir limpliga for
traditionella vixtbaserade likemedel, vars sammansittning och
indamail ir avsedda och utformade f6r att anvindas utan likares
diagnos, ordination eller vervakning av behandlingen,

2. likemedlet fir endast tillféras 1 viss styrka och wviss
dosering,

3. likemedlet ir avsett att intas genom munnen eller avsett {6r
utvirtes bruk eller inhalation,

4. likemedlet eller en produkt som motsvarar likemedlet har
haft medicinsk anvindning under en period av minst 30 &r varav
minst 154r 1 ett land som vid tidpunkten fér ansdkan ingdr 1
EES, och

5. det finns tillrickliga uppgifter om likemedlets traditionella
anvindning och det ir styrkt att medlet inte dr skadligt nir det
anvinds pd angivet sitt och dess farmakologiska verkningar eller

13
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effekter forefaller rimliga pd grundval av l&ngvarig anvindning
och erfarenhet.

Om en gemenskapsmonografi finns upprittad ska denna
beaktas. I sidant fall kan registrering ske iven om kraven 1 forsta
stycket 4 inte dr uppfyllda.

2 § Vad som i1 denna lag foreskrivs 1 friga om likemedel for vilka
det ansokts om godkinnande for forsiljning eller som har god-
kints for forsiljning ska ocksd gilla traditionella vixtbaserade
likemedel som registreras enligt denna lag.

Foljande bestimmelser ska dock inte gilla i friga om sidana
traditionella vixtbaserade likemedel:

-3 kap. 2 §, om vissa likemedel for sillskapsdjur,

-3 kap. 5 §, om likemedel for vilka ansékan om godkinnande
provas eller har provats enligt Europaparlamentets och ridets
férordning (EG) nr 726/2004,

—3 kap. 6§, om tillimpning av lagen pd en vara eller varu-
grupp som inte ir likemedel,

— 4 kap., om homeopatiska likemedel,

—7 kap. 2§ andra — fjirde styckena, om villkor fér god-
kinnande,

— 7 kap. 4§, om 6msesidigt erkinnande av godkinnande fér
veterinirmedicinska likemedel,

— 7 kap. 9-11 §§, om ritt att 8beropa dokumentation och om
uppgiftsskydd,

— 7 kap. 14 § forsta stycket, om informationsskyldighet,

— 7 kap. 18 §, om utbytbarhet,

— 8 kap. 7 och 8 8§§, om tillstind till icke-interventionsstudie
avseende sikerhet,

-9 kap., om kliniska prévningar,

— 11 kap. 4 §, om veterinirinférsel, samt

— 16 kap. 1 § forsta och tredje styckena om f6rbud mot mark-
nadsforing.

Om det dr nddvindigt for beddmningen av ett traditionellt
vixtbaserat likemedels sikerhet, fir dock Likemedelsverket

14
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dligga en sokande att till verket limna in resultat av kliniska
provningar utforda i enlighet med bestimmelserna 1 denna lag.

6 kap. Lakemedel for avancerad terapi

1 § For ett likemedel for avancerad terapi, sisom det definieras i
artikel 2 i Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr
1394/2007 av den 13 november 2007 om likemedel fér avancerad
terapi och om indring av direktiv 2001/83/EG och férordning
(EG) nr 726/2004%, som bereds i Sverige enligt ett icke-rutin-
missigt férfarande och som ir en specialanpassad produkt fér en
enskild patient 1 enlighet med en likares férskrivning och som
anvinds hir i landet pd sjukhus ska féljande bestimmelser gilla i
tillimpliga delar:

—2 kap. 1 §, om vad som avses med likemedel,

— 7 kap. 1§, om krav pd likemedel,

— 10 kap. 1, 2 och 4 §§, om tllverkning,

— 13 kap. 1 § forsta och tredje styckena, om hantering 1 6vrigt,

— 14 kap. 1 § nionde strecksatsen och 2 § forsta stycket, om
gemensamma bestimmelser om vissa tillstdnd och viss handligg-
ning,

— 16 kap. 1 §, om vissa fé6rbud mot marknadsféring,

— 17 kap. 1 §, om férordnande och utlimnande,

— 18 kap., om tillsyn,

—19 kap. 1, 3, 7 och 8 §§, om avgifter,

—20 kap. 1, 2 och 4 §§, om straffbestimmelser,

— 21 kap., om 6verklagande,

— 22 kap., om ytterligare féreskrifter, och

— 23 kap., om likemedelskontrollen 1 krig.

Vad som foreskrivs 1 8 kap. 1§ i friga om likemedel som
godkints for forsiljning ska ocksd gilla for ett sddant likemedel
som avses 1 forsta stycket.

*EUT L 324, 10.12.2007, s. 121 (Celex 32007R1394).

15
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2 § De skyldigheter enligt 8 kap. 2 och 3 §§ som giller f6r den
som har fitt ett likemedel godkint, ska gilla dven for den som
har tillstdnd att tillverka ett sddant likemedel som avses 1 18§.
Den myndighet som regeringen bestimmer fir i det enskilda
fallet besluta om undantag frin dessa skyldigheter.

3§ Om ett sddant likemedel som avses 1 1§ innehdller en
medicinteknisk produkt enligt 2 § lagen (1993:584) om medicin-
tekniska produkter, ska denna produkt uppfylla de visentliga
krav som avses 1 foreskrifter som har meddelats med stéd av 6 §
samma lag.

4 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fir meddela ytterligare foreskrifter om krav pd kvalitet och
sikerhetsévervakning for ett sddant likemedel som avses 11 §.

7 kap. Krav pa och godkinnande av ldkemedel

1§ Ett likemedel ska vara av god kvalitet och indamailsenligt.
Likemedlet ir indamalsenligt om det ir verksamt fér sitt dnda-
mal och vid normal anvindning inte har skadeverkningar som
stdr 1 missférhéllande till den avsedda effekten.

Ett likemedel ska vara fullstindigt deklarerat, ha godtagbar
och sirskiljande benimning samt vara férsett med tydlig mirk-
ning. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestim-
mer f&r meddela foreskrifter om undantag frdn kraven pd full-
stindig deklaration och tydlig markning.

Krav {6r godkinnande, villkor och vissa samordningar

2 § Ett likemedel ska pd ansékan godkinnas fér férsiljning om
det uppfyller kraven enligt 1 §.

Godkinnande av ett likemedel och tillstdnd till forsiljning av
likemedel enligt 12 kap. 1 eller 2 § far férenas med sirskilda vill-
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kor. Sddana villkor ska omprévas drligen for att godkinnandet
ska fortsitta att gilla.

Har ett likemedel godkints i ett annat land 1 EES ska ansékan
avvisas, om sdkanden inte i ansékan begirt att ett erkinnande
enligt 3 eller 4 § ska meddelas.

Om en sokande vid tidpunkten f6r ansékan i Sverige har
limnat in en ansékan om godkinnande i ett annat EES-land och
slutligt beslut inte meddelats 1 det drendet, ska ansékan 1 Sverige
avvisas, om inte sékanden efter att ha beretts tillfille till detta
begirt att forfarande enligt 6 § ska tillimpas.

Erkidnnande av godkidnnande eller registrering av
humanlikemedel i annat EES-land

3 § Godkinnande eller registrering av ett humanlikemedel som
har meddelats 1 ett annat EES-land ska pi ansékan erkinnas i
Sverige, om det saknas anledning att anta att likemedlet skulle
kunna innebira en allvarlig folkhilsorisk.

I friga om ett traditionellt vixtbaserat likemedel som avses i
5 kap. giller vad som anges i forsta stycket endast om en gemen-
skapsmonografi har utarbetats 6ver likemedlet eller om det
bestdr av material eller beredningar som finns upptagna i en for-
teckning upprittad av Europeiska kommissionen.

Om Europeiska kommissionen meddelat beslut 1 enlighet
med artikel 34.1 i1 Europaparlamentets och ridets direktiv
2001/83/EG, ska Likemedelsverket vidta de &tgirder som féljer
av kommissionens avgérande. Motsvarande ska gilla 1 de fall
kommissionen meddelat beslut 1 enlighet med artikel 35.2 i
direktivet.
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Erkinnande av godkidnnande eller registrering av
veterinirmedicinskt likemedel i annat EES-land

4§ Godkinnande for forsiljning eller registrering av ett
veterinirmedicinskt likemedel som har meddelats i ett annat
EES-land ska pd ansokan erkinnas i Sverige, om det saknas
anledning att anta att likemedlet skulle kunna innebira en all-
varlig risk f6r minniskors eller djurs hilsa eller f6r miljon.

Godkinnande av ett immunologiskt likemedel avsett for djur
ska inte meddelas eller erkinnas om

1. anvindningen av likemedlet inverkar pd genomférandet av
ett nationellt program fér diagnos, kontroll eller utrotning av
nigon djursjukdom eller orsakar svirigheter nir det giller att
faststilla frdnvaro av nigon férorening hos levande djur eller 1
livsmedel eller andra produkter som erhillits frin behandlade
djur, eller

2. den sjukdom som likemedlet ir avsett att framkalla
immunitet mot inte alls férekommer 1 Sverige eller férekommer
hir endast i begrinsad omfattning.

Om Europeiska kommissionen meddelat beslut i enlighet
med artikel 38.1 i Europaparlamentets och ridets direktiv
2001/82/EG ska Likemedelsverket vidta de tgirder som féljer
av kommissionens avgorande. Motsvarande ska gilla 1 de fall
kommissionen meddelat beslut 1 enlighet med artikel 39.2 eller
40.1 1 direktivet.

Innebdrden av ett erkinnande och bemyndigande om
ytterligare foreskrifter

5 § Nir ett erkinnande har beslutats enligt 3 eller 4 § betraktas
likemedlet som godkint 1 Sverige. Har ett homeopatiskt eller ett
traditionellt vixtbaserat likemedel som avses 1 4 eller 5 kap.
registrerats 1 ett annat EES-land och har registreringen erkints 1
Sverige betraktas likemedlet som registrerat i Sverige. De
skyldigheter som giller f6r en innehavare av ett godkinnande
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eller en registrering enligt denna lag eller féreskrifter som med-
delats med stod av lagen ska ocksd gilla f6r den som innehar ett
erkinnande.

Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter om erkinnande av ett god-
kinnande eller en registrering som meddelats 1 ett annat EES-

land.

Det decentraliserade forfarandet

6§ Om ett likemedel inte ir godkint i nigot EES-land och
ansokan om godkinnande med begiran om tillimpning av det
decentraliserade férfarande som regleras i denna paragraf limnats
in 1 fler 4n ett av linderna, ska Likemedelsverket, 1 de fall
sokanden vid ansokan i Sverige begirt att Sverige fungerar som
referensmedlemsstat, hantera den fortsatta beredningen av
ansokan genom att utarbeta underlag f6r 6vriga berorda linders
stillningstagande till likemedlet. Motsvarande ska gilla
registrering av homeopatiskt likemedel som avses i 4 kap. och
sddana traditionella vixtbaserade likemedel som avses i 5 kap. 1
de fall férutsittningarna i 3 § andra stycket dr uppfyllda.

Om sokanden inte har begirt att Sverige ska fungera som
referensmedlemsstat ska likemedlet, med beaktande av referens-
medlemsstatens underlag, godkinnas eller registreras 1 enlighet
med de forutsittningar som anges for erkinnande i 3 § respek-
tive 4 §. Likemedelsverket ska vidta de atgirder som foljer av
Europeiska kommissionens avgoérande, om kommissionen
meddelat beslut i enlighet med

1. artikel 38.1 i Europaparlamentets och riddets direktiv
2001/82/EG, eller

2. artikel 34.1 i Europaparlamentets och ridets direktiv
2001/83/EG. Motsvarande ska gilla 1 de fall kommissionen
meddelat beslut 1 enlighet med artikel 39.2 eller 40.1 i direktiv
2001/82/EG, eller artikel 35.2 1 direktiv 2001/83/EG.
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Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fir meddela ytterligare foreskrifter om ansékan, beredning, god-
kinnande eller registrering som avses 1 forsta och andra styckena.

Beslutande myndighet

7 § Likemedelsverket provar frigor om godkinnande eller regi-
strering enligt denna lag. Likemedelsverket provar dven frigor
om erkinnande av ett godkinnande eller en registrering som har
meddelats i ett annat EES-land.

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Like-
medelsverket provar frigor om tillstdnd tll f6rsiljning av ett
antroposofiskt medel eller tillstdnd till f6rsiljning av ett annat
likemedel enligt 12 kap. 2 §.

Bevisborda och kompetenskrav

8 § Den som ansdker om godkinnande, registrering eller till-
stdnd ska visa att kraven enligt 1 § dr upptyllda. Dokumentation
som bifogas ansékan ska ha utarbetats av nigon som har till-
ricklig kompetens och tllrickligt inflytande 6ver innehillet 1
dokumentationen.

Vissa generiska likemedel

9 § Avser anstkan om godkinnande ett

1. generiskt likemedel, vars referenslikemedel ir eller har
varit godkint 1 minst 8tta &r 1 ett EES-land eller 1 hela samarbets-
omridet till f6ljd av beslut om godkinnande enligt Europa-
parlamentets och rddets foérordning (EG) nr 726/2004, eller

2. likemedel vars aktiva substans eller kombination av
substanser har samma terapeutiskt verksamma bestindsdelar
som ett sidant referenslikemedel som avses i 1, ska Likemedels-
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verket, om sékanden 3dberopar dokumentationen for referens-
likemedlet, medge att kravet pd dokumentation i form av
prekliniska studier och kliniska prévningar helt eller delvis upp-
fylls genom dokumentationen for referenslikemedlet. I friga om
veterinirmedicinska likemedel giller detta idven resultat av
undersdkningar av sikerheten och studier av resthalter.

Uppgiftsskydd for viss dokumentation

10 § Likemedelsverket fr 1 friga om humanlikemedel medge ett
ars uppgiftsskydd nir en ansokan om godkinnande gors for en
ny indikation fér en redan viletablerad substans, foérutsatt att
omfattande prekliniska eller kliniska undersékningar av den nya
indikationen genomférts. I sidant fall fir medgivande enligt 9 §
inte beviljas férrin tiden f6r uppgiftsskyddet 16pt ut.

Likemedelsverket fir medge tre ars uppgiftsskydd 1 de fall
vetenskaplig litteratur anvints av en sékande for att beviljas ett
godkinnande for ett likemedel for en viss djurart som anvinds
for livsmedelsproduktion och sokanden tillhandahdllit nya
studier av resthalter 1 livsmedel 1 enlighet med Europaparla-
mentets och ridets forordning (EG) nr 470/2009 om gemen-
skapsforfaranden fér att faststilla grinsvirden for farmako-
logiskt verksamma dmnen 1 animaliska livsmedel samt om upp-
hivande av ridets férordning (EEG) nr 2377/90 och indring av
Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG och
Europaparlamentets och rddets foérordning (EG) nr 726/2004,
samt nya kliniska prévningar f6r samma likemedel, i syfte att
beviljas godkinnande fér en annan djurart som anvinds for
livsmedelsproduktion. I sddant fall f&r medgivande enligt 9 § inte
beviljas forrin tiden for uppgiftsskyddet 16pt ut.

11§ I de fall ett likemedel godkints med tillimpning av 9§
méste de skyddstider som anges nedan i denna paragraf ha for-
flutit frin det att det ursprungliga godkinnandet f6r referens-
likemedlet beviljats innan forsiljning av det godkinda like-
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medlet fir ske. Skyddstiden dr, om inte annat féljer av andra-
fjarde styckena, tio ar.

Om innehavaren av godkinnandet for ett referenslikemedel
som ir avsett att tillféras minniskor under de forsta tta dren av
tiodrsperioden beviljats ett godkinnande fér en eller flera nya
behandlingsindikationer, som under den vetenskapliga utvirde-
ringen foére godkinnandet bedéoms medféra en visentligt hogre
medicinsk nytta jimfért med existerande behandlingsformer, far
perioden om tio &r utstrickas till maximalt elva &r.

Perioden om tio &r som anges 1 forsta stycket ska forlingas
till tretton ar {or veterinirmedicinska likemedel avsedda for fisk
eller bin eller andra arter som faststillts 1 enlighet med for-
farandet 1 artikel 89.2a 1 Europaparlamentets och ridets direktiv
2001/82/EG.

For veterinirmedicinska likemedel som ir avsedda fér djur-
arter som anvinds for livsmedelsproduktion och som innehéller
en ny aktiv substans som den 30 april 2004 dnnu inte var god-
kind inom EES ska den period om tio dr som anges i forsta
stycket forlingas med ett r for varje gng godkinnandet utvid-
gas till att omfatta en annan djurart som anvinds for livsmedels-
produktion, om det har godkints under de fem nirmast pi-
foljande &ren efter att det ursprungliga godkidnnande for forsilj-
ning beviljades. Denna period ska dock inte éverskrida samman-
lagt tretton &r nir det giller ett godkinnande f6r f6rsiljning som
giller fyra eller fler djurarter som anvinds for livsmedels-
produktion. Forlingning av denna tiodrsperiod till elva, tolv eller
tretton ar for ett veterinirmedicinskt likemedel avsett fér en
djurart som anvinds for livsmedelsproduktion ska beviljas endast
under férutsittning att innehavaren av godkinnandet for forsilj-
ning ocksd frin borjan har ansékt om faststillande av maximalt
tillitna resthalter i livsmedel fér den art som omfattas av god-
kinnandet.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,
meddelar nirmare foreskrifter om férutsittningarna for dberop-
ande av dokumentation for referenslikemedel samt skyddstider
och uppgiftsskydd.
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12 § Nir ett godkinnande for forsiljning har beviljats for ett
likemedel ska eventuella ytterligare styrkor, likemedelsformer,
de sitt pd vilka likemedlet ges och forpackningsformer, liksom
varje dndring och utvidgning, ocksd godkinnas eller innefattas i
det ursprungliga godkinnandet. Dessa godkinnanden for forsilj-
ning ska vid tillimpning av 9 § och 14 § andra stycket anses till-
héra samma godkinnande.

Giltighetstid f6r godkinnande

13 § Ett godkinnande fér forsiljning giller i fem r och kan
direfter fornyas. Ett fornyat godkinnande giller utan tids-
begrinsning, sdvida inte Likemedelsverket av sikerhetsskil
finner att det 1 stillet bor gilla ytterligare en femdarsperiod.

Ansokan om foérnyelse av ett godkinnande av ett

1. veterinirmedicinskt likemedel ska ha kommit in till

Likemedelsverket senast sex ménader innan godkinnandet
upphoér att gilla, och

2. humanlikemedel ska ha kommit in till Likemedelsverket
senast nio minader innan godkinnandet upphor att gilla.

Ett godkinnande giller under tiden f6r prévning av ansékan
om férnyelse.

Information till Likemedelsverket och vissa upphoranden av
godkinnande

14 § Den som har fitt ett likemedel godkint ska, for varje
godkind variant av likemedlet, informera Likemedelsverket om
nir det slipps ut pd den svenska marknaden. Den som har fitt
ett likemedel godkint ska ocksi minst tvi ménader 1 forvig
meddela Likemedelsverket om férsiljningen av likemedlet upp-
hor ullfilligt eller permanent pd den svenska marknaden. Om det
finns sirskilda skil, kan meddelandet limnas senare 4n tvi
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mdnader i forvig. Om forsiljningen avser ett humanlikemedel,
ska orsaken till att férsiljningen upphor anges 1 meddelandet.
Det ska sirskilt anges om forsiljningen upphor till f6ljd av att

1. likemedlet ir skadligt,

2. likemedlet saknar terapeutisk effekt,

3. forhillandet mellan nyttan och riskerna med likemedlet har
indrats,

4. likemedlets kvalitativa och kvantitativa sammansittning
inte dverensstimmer med den uppgivna,

5. metoderna for tillverkning och kontroll av likemedlet inte
dverensstimmer med de uppgivna,

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

7. ett villkor for godkinnandet for f6rsiljning inte har upp-
fyllts.

Om ett likemedel inte slipps ut pd den svenska marknaden
inom tre &r frin det att godkinnandet beviljades eller, om
skyddstid for ett referenslikemedel l6per vid tidpunkten frin
beviljandet, frén det att likemedlet fick bérja siljas, ska Like-
medelsverket besluta att godkinnandet inte lingre ska gilla.
Motsvarande giller om ett likemedel som tidigare slippts ut pd
den svenska marknaden, under tre pd varandra féljande &r inte
lingre salufors hir i landet.

Likemedelsverket f&r med hinsyn till skyddet for folkhilsan
eller djurhilsan besluta om undantag frin vad som sigs i andra
stycket.

15§ Den som har fitt ett humanlikemedel godkint ska utan
drojsmal meddela Likemedelsverket varje dtgird som har vid-
tagits for att

1. drain eller inte lingre tillhandahilla likemedlet,

2. begira att godkinnandet f6r f6rsiljning dras in, eller

3. inte ansdka om foérnyat godkinnande for forsiljning. I
meddelandet ska skilen till att dtgirden har vidtagits anges. Det
ska sirskilt anges om tgirden har vidtagits till f6ljd av att

1. likemedlet ir skadligt,
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2. likemedlet saknar terapeutisk effeke,

3. forhillandet mellan nyttan och riskerna med likemedlet har
indrats,

4. likemedlets kvalitativa och kvantitativa sammansittning
inte dverensstimmer med den uppgivna,

5. metoderna for tillverkning och kontroll av likemedlet inte
overensstimmer med de uppgivna,

6. ett krav som utgjort en forutsittning for tillstind ull ull-
verkning inte har uppfyllts, eller

7. ett villkor for godkinnandet for forsiljning inte har upp-
fylles.

Om 3tgirden har vidtagits till {6]jd av en sddan omstindighet
som anges 1 andra stycket 1-7, ska vid samma tidpunkt dven
Europeiska likemedelsmyndigheten meddelas om 4tgirden. Den
som har fitt ett humanlikemedel godkint ska utan drojsmail
ocksd meddela Likemedelsverket och Europeiska likemedels-
myndigheten om &tgirden har vidtagits i en stat utanfor
Europeiska ekonomiska samarbetsomridet, i de fall dtgirder har
vidtagits till foljd av en sddan omstindighet som anges i andra
stycket 1-7.

Klassificering av likemedel

16 § Nir ett godkinnande f6r forsiljning utfirdas, ska Like-
medelsverket ange om likemedlet ska klassificeras som recept-
belagt likemedel eller receptfritt likemedel.

Likemedelsverket fir ocksd besluta att ett receptbelagt like-
medel ska klassificeras 1 andra kategorier, med begrinsningar f6r
vad som ska gilla vid férordnande och utlimnande av like-
medlet.

Om nya omstindigheter av betydelse for klassificeringen av
ett likemedel kommer till Likemedelsverkets kinnedom eller
om en innehavare av ett godkinnande ansoker om indrad
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klassificering, ska Likemedelsverket ompréva och vid behov
indra klassificeringen av ett likemedel.

17§ Om en dndrad klassificering av ett humanlikemedel har
godkints pd grundval av viktiga prekliniska studier eller kliniska
provningar, fr dessa studier eller prévningar inte liggas till
grund for ett beslut om bifall till en ansékan frdn annan sékande
1 ett annat drende om indrad klassificering eller godkinnande av
ett likemedel som innehiller samma aktiva substans eller kom-
bination av substanser under ett ar efter det att den ursprungliga
indringen godkindes.

Beslut om utbytbarhet avseende humanlikemedel

18 § Nir ett godkinnande f6r f6rsiljning har beviljats ska Like-
medelsverket besluta om likemedlet ir utbytbart mot annat like-
medel.

Ett likemedel dr utbytbart endast mot sddant likemedel som
kan anses utgora en likvirdig produkt.

Bestimmelser om utbyte av likemedel finns 1 lagen
(2002:160) om likemedelstérmaner m.m.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer,
fir meddela ytterligare foreskrifter om férutsittningar f6r utbyt-

barhet.

8 kap. Sakerhetsdvervakning

1§ Likemedelsverket ska ansvara for ett system for sikerhets-
overvakning, som har till syfte att samla in, registrera, lagra och
vetenskapligt utvirdera uppgifter om misstinkta biverkningar av
likemedel.

Vid utvirderingen ska 1 frdga om humanlikemedel beaktas
iven all tillginglig information som kan ha betydelse f6r bedém-
ningen av nyttan och riskerna med likemedlen nir det giller
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anvindning som inte omfattas av de villkor som anges i god-
kinnandet f6r forsiljning och sddana biverkningar som har sam-
band med exponering i arbetet.

I friga om veterinirmedicinska likemedel ska dven beaktas all
tillginglig information som rér brist pd férutsedd effekt, icke
avsedd anvindning, bedémning av karensperioden och risk for
skada eller oligenhet f6r miljon som kan férorsakas av anvind-
ning av likemedlet och som kan ha betydelse fér bedémningen
av nyttan och riskerna med likemedlet.

2 § Den som har fitt ett likemedel godkint ska ha ett system for
sikerhetsovervakning och félja utvecklingen pd likemedels-
omridet och inom ramen f6r godkinnandet indra likemedlet
om det behovs. Den som har fitt ett likemedel godkint ska
ocksd som ett led 1 sikerhetsovervakningen av likemedlet regi-
strera, lagra, utvirdera och rapportera information om miss-
tinkta biverkningar av likemedlet i enlighet med féreskrifter
som meddelats av regeringen eller den myndighet regeringen
bestimmer.

Personuppgiftsansvarig for sidana behandlingar av person-
uppgifter som kan komma att utféras enligt forsta stycket dr
innehavaren av godkinnandet.

3 § Den som har fatt ett likemedel godkint ir skyldig att till sitt
forfogande ha en sakkunnig med tillricklig kompetens som fort-
l6pande ansvarar for sikerhetsévervakning av likemedlet. Den
sakkunnige ska vara bosatt och verksam 1 EES.

4 § Information som en innehavare av ett godkinnande limnar
till allmidnheten om sikerhetsrisker vid anvindningen av ett like-
medel ska redovisas pd ett objektivt sitt och fir inte vara vilse-
ledande. S3dan information ska dven limnas till Likemedels-
verket senast 1 samband med att allmidnheten informeras.

Om informationen avser ett humanlikemedel, ska den vid
samma tidpunkt som anges i férsta stycket dven limnas till
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Europeiska kommissionen och Europeiska likemedelsmyndig-
heten.

5 § Likemedelsverket ska fortlépande kontrollera ett likemedel
som har godkints och préva om godkinnandet fortfarande bor
gilla. Verket fir foreligga den som fitt godkinnandet att visa att
likemedlet fortfarande uppftyller kraven f6r godkinnandet.

6 § En sikerhetsstudie av ett humanlikemedel som gors efter det
att likemedlet har godkints och som inleds, genomférs och
finansieras av innehavaren av godkinnandet och omfattar insam-
ling av sikerhetsuppgifter frin patienter och hilso- och sjuk-
vardspersonal (icke-interventionsstudie avseende sikerhet) fir
inte genomféras om studien innebir att anvindningen av like-
medlet frimjas.

Om en icke-interventionsstudie avseende sikerhet har
genomforts 1 Sverige, ska innehavaren av godkinnandet skicka en
slutrapport till Likemedelsverket inom tolv manader frin det att
insamlingen av uppgifterna enligt forsta stycket har avslutats.

For etikprovning av forskning som avser minniskor och bio-
logiskt material frdn minniskor finns bestimmelser 1 lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser minniskor.

7 § Om godkinnandet for f6rsiljning av ett humanlikemedel ir
forenat med ett villkor om att en icke-interventionsstudie
avseende sikerhet ska goras, fir studien, om den ska genomféras
1 Sverige, inledas férst nir Likemedelsverket givit tillstind till
studien.
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Likemedelsverket ska ge ett sddant tillstdind om studien

1. inte innebir att anvindningen av likemedlet frimjas,

2. dr utformad pi ett sitt som motsvarar syftet med studien,
och

3. inte dr en sidan klinisk likemedelsprévning som kriver
tillstdnd av Likemedelsverket enligt 9 kap. 9 §.

Stérre dndringar av studien f&r endast goras efter tillstdnd av
Likemedelsverket.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
far for studier som avses i forsta stycket besluta om undantag
frdn kravet pa slutrapport i 6 § andra stycket.

8 § Sddant tillstdnd som avses 1 7 § forsta stycket kan dven ges av
Kommittén for sikerhetsévervakning och riskbedéomning av
likemedel vid Europeiska likemedelsmyndigheten (kommittén).
Stérre dndringar av studien fir endast goras efter tillstdnd av
kommittén. Innehavaren av godkinnandet ska skicka en slut-
rapport till kommittén inom tolv minader frn det att insam-
lingen av uppgifterna har avslutats.

9 § Likemedelsverket fir dligga den som fitt ett likemedel god-
kint att dterkalla likemedlet frin dem som innehar det

1. om det behovs for att forebygga skada,

2. om likemedlet inte ir verksamt for sitt indama3l,

3. om likemedlet inte dr indamailsenligt,

4. om likemedlet inte ir av god kvalitet,

5. om likemedlets kvalitativa eller kvantitativa sammansitt-
ning inte dverensstimmer med den uppgivna, eller

6. om visentliga krav 1 samband med tillverkning eller import
inte uppfylls.

Aterkallelse har den innebérd som f8ljer av 16§ forsta
stycket produktsikerhetslagen (2004:451).

10 § Likemedelsverket fir besluta att ett godkinnande ska dter-
kallas tillfilligt, indras eller upphéra att gilla
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1. om den som fitt ett foreliggande enligt 5 § inte kan visa att
likemedlet fortfarande uppftyller kraven f6r godkinnandet,

2. om de villkor som angavs vid godkinnandet inte f6ljts,

3. om ett dliggande att dterkalla likemedel inte foljts, eller

4. om de grundliggande forutsittningarna for godkidnnandet i
andra fall inte lingre foreligger.

P34 begiran av den som fitt ett likemedel godkint ska verket
besluta att godkinnandet ska upphora att gilla.

Om ett traditionellt vixtbaserat likemedel inte lingre upp-
fyller kraven fér registrering pd grund av att ett vixtbaserat
material, en beredning eller en kombination av dessa har ute-
slutits frdn den av Europeiska kommissionen upprittade forteck-
ningen, ska innehavaren av registreringen ha mojlighet att inom
tre minader frin den dag di innehavaren fitt del av ett fore-
liggande om komplettering frin Likemedelsverket, tll verket
limna in de uppgifter och den dokumentation som behévs for
att visa att likemedlet kan registreras pd annan grund.

9 kap. Kliniska provningar

1§ En klinisk undersékning pd minniskor eller djur av ett like-
medels egenskaper (klinisk likemedelsprévning) fir utféras for
att utreda 1 vad min likemedlet ir indamailsenligt. For klinisk
prévning pd minniskor finns dven bestimmelser 1 lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser minniskor.
For klinisk prévning pd djur finns bestimmelser i djurskydds-
lagen (1988:534). Den kliniska likemedelsprovningen far utforas
1 samband med sjukdomsbehandling eller utan sidant samband.
En klinisk likemedelspréovning fir utféras pd minniskor endast
av en legitimerad likare eller en legitimerad tandlikare och pd
djur endast av en legitimerad veterinir. Den som utfér prov-
ningen ska ha tillricklig kompetens pi det omride som prov-
ningen avser.
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Information till fors6kspersoner

2§ De patienter eller férsokspersoner som avses delta i en
klinisk likemedelsprévning ska f3 sidan information om prov-
ningen att de kan ta stillning till om de vill delta i den. De ska
vidare informeras om sin ritt att nir som helst avbryta sin
medverkan.

Om patienten eller forsokspersonen ir underdrig eller en
person vars mening inte kan inhimtas p& grund av sjukdom,
psykisk storning, forsvagat hilsotillstind eller nigot annat
liknande forhdllande, ska informationen limnas till de personer
vars samtycke till deltagande 1 prévningen ska inhimtas enligt
3 § andra eller tredje stycket. Dessutom ska patienten eller for-
sokspersonen s ldngt méjligt informeras personligen om prov-
ningen. Om han eller hon ir underirig ska informationen limnas
av personal med pedagogisk erfarenhet.

Samtycke

3 § Samtycke till deltagande i klinisk likemedelsprévning ska
alltid inhidmtas. Samtycke ska, om inte annat foljer av andra eller
tredje stycket, inhimtas frdn de patienter eller férsékspersoner
som avses delta i prévningen eller, vid prévning som ska utféras
pd djur, frin djurigaren.

Nir det giller underdriga ska samtycke inhimtas frén vérd-
nadshavarna. Den underdriges instillning ska si lingt mojligt
klarliggas. Aven om virdnadshavarna har samtyckt till prov-
ningen fir den inte utféras om den underdrige inser vad prov-
ningen innebir for hans eller hennes del och motsitter sig att
den utférs.

Nir det giller personer vars mening inte kan inhimtas pd
grund av sjukdom, psykisk stérning, forsvagat hilsotillstind eller
nigot annat liknande férhéllande ska samtycke inhimtas frin
god man eller forvaltare enligt 11 kap. 4 eller 7 § forildrabalken
med behorighet att sérja f6r den enskildes person. Samtycke ska
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inhimtas dven frin patientens nirmaste anhoriga. Samtycket ska
uttrycka patientens férmodade vilja. Aven om samtycke till
provningen har inhimtats fir den inte utféras om patienten i
nigon form ger uttryck fér att inte vilja delta.

Atertagande av samtycke

4 § Ett samtycke till deltagande 1 klinisk likemedelsprévning far
nir som helst tas tillbaka med omedelbar verkan. De uppgifter
som har himtats in dessférinnan fir dock anvindas i prévningen.
Ett dtertaget samtycke fir inte paverka det fortsatta omhinder-
tagandet av patienten eller férsékspersonen.

Forbud mot vissa kliniska likemedelsprévningar

5 § Kliniska likemedelsprévningar som inte har samband med
sjukdomsbehandling fir inte utféras pd den som fir vird enligt
lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvdngsvird eller lagen
(1991:1129) om rittspsykiatrisk vard.

Kliniska likemedelsprovningar pd underdriga

6 § Kliniska likemedelsprévningar fir, om inte 5 § giller, utforas
pa underdriga endast om

1. forskningen kan férvintas leda till direkt nytta f6r denna
patientgrupp,

2. forskningen ir avgdrande for att bekrifta uppgifter som
erhllits 1 kliniska likemedelsprovningar med personer som har
férmaga att samtycka till deltagande 1 provningar eller genom
andra forskningsmetoder,

3. forskningen hinfér sig direkt till ett kliniskt tillstdnd som
den underdrige lider av eller ir av sddan art att den endast kan
utféras pd underdriga, och
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4. inga incitament eller ekonomiska férméner ges, undantaget
kostnadsersittningar.

Kliniska likemedelsprovningar p3 vissa sjuka

7§ Kliniska likemedelsprévningar fir utféras pd den vars
mening inte kan inhimtas pi grund av sjukdom, psykisk stor-
ning, foérsvagat hilsotillstdnd eller ndgot annat liknande foér-
hillande endast om

1. forskningen ir avgoérande for att bekrifta uppgifter som
erhllits 1 kliniska likemedelspréovningar med personer som har
formiga att samtycka till deltagande 1 prévningar eller genom
andra forskningsmetoder,

2. forskningen hinfor sig direkt till ett livshotande eller for-
svagande kliniskt tillstdind som den berérda personen lider av,

3. det finns anledning anta att medicineringen med det like-
medel som ska prévas medfér nytta som uppviger riskerna for
patienten eller inte innebir nigra risker alls, och

4. inga incitament eller ekonomiska férméner ges, undantaget
kostnadsersittningar.

Kostnadsfria prévningslikemedel och undantag frin detta
krav

8 § For att genomfora en klinisk likemedelsprévning forutsitts
att den person, det foéretag, den institution eller den organisation
som ansvarar for att inleda, organisera och eventuellt finansiera
provningen kostnadsfritt tillhandah&ller patienterna och f6rsoks-
personerna provningslikemedlet och, 1 forekommande fall, den
utrustning som krivs for att anvinda det.

Kravet pd kostnadsfrihet giller inte vid kliniska likemedels-
provningar som

1. genomférs utan medverkan av likemedelsindustrin,

2. avser sirlikemedel for vilka godkinnandet férenats med
villkor om upptéljande undersékningar, eller

3. dr av sirskild betydelse for folkhilsan.
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Tillstandskrav

9 § En klinisk likemedelsprévning fir endast genomféras sedan
tillstdnd till prévning har meddelats eller anses beviljat enligt
tredje stycket. Fragor om tillstdnd prévas av Likemedelsverket.

Om Likemedelsverket finner att tillstdnd inte kan beviljas,
ska sokanden underrittas om detta. Sokanden fir vid endast ett
tillfille indra innehéllet 1 ansékan for att avhjilpa de brister som
Likemedelsverket funnit. Om ansékan inte indras ska den
avslas.

Om Likemedelsverket inte har fattat beslut inom 60 dagar
frin det att en fullstindig ansékan kom in till verket, ska till-
stind anses beviljat i enlighet med ansékan.

Tredje stycket giller inte vid ansékan om tillstind att genom-
fora en klinisk likemedelsprévning som innefattar

1. vivnadstekniska produkter samt likemedel fér genterapi
och somatisk cellterapi, inklusive xenogen cellterapi,

2. likemedel som innehdller genetiskt modifierade organis-
mer,

3. likemedel som inte godkints for férsiljning 1 enlighet med
direktiv 2001/83/EG, och som omfattas av bilagan till férord-
ning (EG) nr 726/2004, eller

4. likemedel vars aktiva bestdndsdel eller bestindsdelar ir en
biologisk produkt som hirstammar frdn minniska eller djur eller
innehdller biologiska komponenter som hirstammar frin
minniska eller djur eller vars framstillning kriver sidana
komponenter.

10 kap. Tillverkning

1 § Med tillverkning avses 1 denna lag framstillning, férpackning
eller ompackning av likemedel, mellanprodukter eller av aktiva
substanser.

Tillverkning ska ske i indamdlsenliga lokaler och utféras med
hjilp av dndamélsenlig utrustning och dven i 6vrigt ske i enlighet
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med god tillverkningssed. En sakkunnig med tillricklig kom-
petens och tllrickligt inflytande ska se till att kraven pd like-
medlens och mellanprodukternas kvalitet och sikerhet uppfylls.
Med mellanprodukter avses bearbetat material som maéste
genomg3 ytterligare behandling innan det blir en firdig produkt.

Tillstdndskrav

2 § Yrkesmissig tillverkning av likemedel och mellanprodukter
samt tillverkning av ett sddant likemedel som avses i 6 kap. 1§
forsta stycket fir bedrivas endast av den som har Likemedels-
verkets tillstind. En inrittning som har Likemedelsverkets till-
stdnd att tillverka likemedel for ett visst tillfille (extempore-
apotek) ska vid sddan tillverkning vara bemannad med en eller
flera farmaceuter.

Vid tillverkning av likemedel fér ett visst tillfille pd dppen-
vardsapotek eller sjukhusapotek krivs inte nigot sddant tillstdnd.

Andra stycket giller inte f6r ett sidant likemedel som avses i
6 kap. 1 § forsta stycket.

Bestimmelser om tillstdnd till maskinell dosdispensering pd

oppenvirdsapotek finns 1 6 kap. lagen (2009:366) om handel med
likemedel.

Bemyndigande om tillverkning av likemedel och viss han-
tering av likemedel som innehéller blod

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

1. tillverkning och god tillverkningssed for likemedel och
mellanprodukter,

2. framstillning, f6érvaring, distribution och import av blod
och blodkomponenter avsedda att anvindas som rivara vid till-
verkning av likemedel, och
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3. import av likemedel som innehiller blod eller blod-
komponenter.

Bemyndigande om likemedel for avancerad terapi

4 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fir meddela foreskrifter om de villkor som ska gilla vid till-
verkning av ett sddant likemedel f6r avancerad terapi som avses i
6 kap. 1 § forsta stycket.

5 § Den som har beviljats tillstind till tillverkning av humanlike-
medel enligt 2 § ska

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

2. omedelbart underritta Likemedelsverket och innehavaren
av godkinnandet for forsiljning av likemedlet om tillstdnds-
havaren fir information om att likemedel som omfattas av till-
verkningstillstindet ir, eller misstinks vara, forfalskade,

3. kontrollera att de tillverkare, importorer eller distributorer
fran vilka tillstdndshavaren erhillit de aktiva substanserna ir
anmilda hos Likemedelsverket enligt 13 kap. 2§ eller hos
behorig myndighet inom EES,

4. kontrollera de aktiva substansernas och hjilpimnenas ikt-
het och kvalitet, och

5. se till att hjilpimnena ir limpliga for anvindning i1 like-
medel, tillimpa god tillverkningssed for hjilpimnen samt
dokumentera 3tgirderna.
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11 kap. Import och annan inférsel
Tillstdndskrav for import frdn land utanfor EES

1 § Likemedel eller mellanprodukter fir importeras frin ett land
utanfér EES endast av den som har tillstdnd till tillverkning av
likemedel eller sirskilt tillstdnd till import av likemedel. Av 3
och 4 §§ framgdr att resande respektive veterinir i vissa fall har
ritt att féra in likemedel 1 landet.

Likemedelsverket fir besluta om sirskilt tillstdnd till import
av likemedel enligt forsta stycket for

1. likemedel som importeras for att tillgodose behov av
likemedel som fir siljas med stod av tillstdnd enligt 12 kap. 2 §
andra stycket,

2. likemedel som ska anvindas fér annat indamal dn sjukvird,
eller

3. provningslikemedel.

Regeringen fir meddela foreskrifter om vilka férutsittningar
som ska gilla for att tillstind ska fi beviljas enligt andra stycket.

Krav pd sakkunnig

2 § Den som importerar likemedel eller mellanprodukter frdn ett
land utanfér EES med stod av tillstind till tillverkning ska anlita
en sakkunnig med tillricklig kompetens och tillrickligt inflyt-
ande som ska ansvara for kontroll av att varje tillverkningssats av
likemedel som kommer frin tredje land, oavsett om tillverk-
ningen har skett 1 EES, har undergitt en fullstindig kvalitativ
analys 1 ett EES-land, en kvantitativ analys av alla de aktiva
substanserna och alla andra undersékningar eller kontroller som
krivs for att garantera likemedlens kvalitet 1 enlighet med de
krav som legat till grund f6r godkinnandet f6r forsiljning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fir meddela foreskrifter om undantag frin skyldigheten att
foreta sddan kontroll som avses 1 forsta stycket.
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Resandes privatinforsel

3 § Med undantag frdn vad som annars giller enligt denna lag far
resande fora in likemedel i Sverige, om de ir avsedda for
medicinskt indamdl och den resandes personliga bruk.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om avvikelse frén vad som sigs i forsta
stycket.

Inforsel for veterinira indama3l

4 § Veterinirer som annars tjinstgdr i ett annat EES-land fir frin
ett sddant land till Sverige féra in dagsbehovet av veterinir-
medicinska likemedel, dven om férutsittningarna f6r férsiljning
enligt 12 kap. 1 eller 2 § inte ir uppfyllda.

Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer fir
meddela nirmare foreskrifter om sddan inforsel.

Import av aktiva substanser avsedda f6r humanlikemedel

5 § Aktiva substanser avsedda fé6r humanlikemedel fir importe-
ras frén ett land utanfér EES endast om de har tillverkats 1 enlig-
het med standarder som ir dtminstone likvirdiga med god till-
verkningssed.

6 § Aktiva substanser avsedda f6r humanlikemedel fir importe-
ras frin ett land utanfér EES endast om de 3tf6ljs av en skriftlig
bekriftelse frin behérig myndighet 1 exportlandet vilken utvisar
att god tillverkningssed har f6ljts.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fir meddela foreskrifter om undantag frin kravet pd skriftlig
bekriftelse 1 enlighet med artikel 46b. 3 och 4 i Europaparla-
mentets och ridets direktiv 2001/83/EG.
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12 kap. Krav vid forsdljning av lakemedel

1 § Ett likemedel far siljas férst sedan det

1. godkints for forsiljning enligt 7 kap. 2 § eller registrerats
enligt 4 kap. 1 § eller 5 kap. 1§, eller

2. omfattas av ett erkinnande av ett godkinnande eller en
registrering som har meddelats i ett annat EES-land.

Kraven i forsta stycket giller inte likemedel f6r vilka ansékan
provas eller har provats enligt den 1 3 kap. 5 § angivna ordningen.

Sddant likemedel som tillverkas pd apotek for viss patient,
visst djur eller viss djurbesittning far siljas utan godkinnande,
registrering eller erkinnande av ett godkinnande eller regi-
strering.

2 § Om det finns sirskilda skil far tillstind limnas till forsiljning
av ett antroposofiskt medel, som inte avses 1 4 kap. 1 §.

Om det finns sirskilda skal far tillstdnd tll f6rsiljning av ett
likemedel limnas dven 1 andra fall.

3 § Bestimmelser om handel med likemedel finns, férutom i
denna lag, 1 lagen (2009:366) om handel med likemedel och i
lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel.

13 kap. Forsiktighetskrav vid hantering i 6vrigt

1§ Den som yrkesmissigt tillverkar, importerar, siljer, tran-
sporterar, forvarar eller pd annat sitt yrkesmissigt hanterar like-
medel ska vidta de dtgirder och 1 6vrigt iaktta sidan forsiktighet
som behovs for att hindra att likemedlen skadar minniskor,
egendom eller miljoé samt se till att likemedlens kvalitet inte for-
samras.

Radioaktiva likemedel fir beredas endast pd sjukhus och
apotek samt fir anvindas endast pd sjukhus, om inte Like-
medelsverket f6r ett visst fall medger nigot annat.
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Den som 1 andra fall dn yrkesmissigt hanterar likemedel ska
vidta de dtgirder och iaktta de forsiktighetsmatt 1 dvrigt som
behovs for att hindra att likemedlen skadar minniskor, egendom
eller miljo.

2 § Den som yrkesmissigt tillverkar, importerar eller distribuerar
aktiva substanser avsedda fér humanlikemedel ska till Like-
medelsverket

1. anmila sin verksamhet 60 dagar innan verksamheten inleds,

2. &rligen rapportera férindringar 1 forhillande till anmil-
ningar enligt 1, och

3. omedelbart rapportera férindringar i verksamheten som
kan pdverka kvaliteten och sikerheten i de aktiva substanser som
verksamhetsutdvaren hanterar.

Om Likemedelsverket inom 60 dagar efter det att verket har
tagit emot en anmilan enligt forsta stycket 1 har beslutat att
genomfdra en inspektion, fir verksamheten inte inledas innan
Likemedelsverket beslutat att det fir ske.

3 § Distribution av aktiva substanser avsedda fér humanlike-
medel ska ske 1 enlighet med god distributionssed.

14 kap. Gemensamma bestimmelser om vissa tillstand och
viss handlaggning

Bemyndigande angdende vissa tidsfrister

1 § Regeringen meddelar foreskrifter om tidsfrister for beslut av
Likemedelsverket som avses 1
— 4 kap. 1 § om homeopatiska likemedel,
— 5kap. 1§ om traditionella vixtbaserade likemedel,
— 7 kap. 2 § om godkinnande av likemedel,
— 7 kap. 3 § om erkinnande av godkinnande eller registrering
av veterinirmedicinska likemedel i annat EES-land,
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— 7 kap. 6 § andra stycket om det decentraliserade forfarandet
nir Sverige inte ir referensmedlemstat

— 8kap. 7§ forsta stycket om tillstdnd till en icke-interven-
tionsstudie,

— 8 kap. 10§ andra stycket om upphérande av godkinnande
pa begiran av den som fatt likemedlet godkint,

— 9 kap. 9 § om tillstind till klinisk likemedelsprévning,

— 10 kap. 2 § om tillstdnd till yrkesmissig tillverkning av like-
medel och mellanprodukter,

— 11 kap. 1§ om import av likemedel och mellanprodukter
frén ett land utanfér EES.

Aterkallelse av vissa tillstind

2§ Ett tillstdnd enligt 9 kap. 9§ forsta stycket, 10 kap. 2§,
11 kap. 1 § eller 12 kap. 2 § fir dterkallas om nigon av de visent-
liga férutsittningar som féreldg nir tillstindet meddelades inte
lingre foreligger eller om ndgot krav som ir av sirskild betydelse
for kvalitet och sikerhet inte f6ljts.

Ett tillstdind som ska anses beviljat enligt 9 kap. 9 § tredje
stycket far dterkallas om villkoren i ansékan om tillstdnd inte
lingre ir uppfyllda eller om ndgot krav som ir av sirskild
betydelse for kvalitet och sikerhet inte foljts.

Sirskilda bestimmelser finns om handliggning av sidana
drenden som har anknytning till EES.

15 kap. Information nar ett ldkemedel tillhandahalls en
konsument

1 § Sddan information om ett likemedel som har sirskild betyd-
else for att forebygga skada eller for att frimja en indamélsenlig
anvindning ska limnas skriftligen nir likemedlet tillhandah&lls
en konsument.
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16 kap. Marknadsforing av lakemedel
Férbud mot marknadsforing

1 § Marknadsfoéring av humanlikemedel som inte har godkints
for forsiljning ir férbjuden.
Marknadsféring av humanlikemedel far inte riktas till barn.
Med undantag f6r kampanjer fér vaccination av minniskor
mot infektionssjukdomar ir marknadsféring av receptbelagda
likemedel som riktas till allminheten forbjuden.

Marknadsforing av humanlikemedel

2 § Marknadstéring av humanlikemedel ska frimja en dindamails-
enlig anvindning av produkten genom en presentation som ir
aktuell, saklig och balanserad. Marknadsféringen fir inte vara
vilseledande och ska dven i dvrigt std 1 6verensstimmelse med
god sed f6r sddan marknadsféring.

Reklam f6r humanlikemedel som riktas till allmidnheten ska
vara utformad si att det klart framgdr att meddelandet ir en
annons och att produkten ir ett likemedel. Innehdllet i sddan
reklam fir inte vara utformat s att det kan leda till anvindning
av likemedel som medfér skada eller pd annat sitt inte ir inda-
mélsenlig eller till att minniskor inte séker relevant vird.

Vid marknadsféring av humanlikemedel ska det limnas sddan
information som ir av sirskild betydelse fér allminheten respek-
tive f6r personer som ir behoriga att férordna eller limna ut
likemedel. Vid marknadsféring av sddana homeopatika som regi-
strerats fir dock endast anvindas sidan information som ska
anges pd forpackningen och bipacksedeln. I marknadsféringen
for registrerade traditionella vixtbaserade likemedel ska det
anges att produkten ir ett registrerat traditionellt vixtbaserat
likemedel for anvindning vid en viss indikation eller vissa
indikationer samt att indikationerna som omfattas av registre-
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ringen grundar sig uteslutande pd erfarenhet av lingvarig anvind-
ning.

Informationsfunktion

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

17 kap. Férordnande och utlamnande

1§ Den som férordnar eller limnar ut likemedel ska sirskilt
iaktta kraven pd sakkunnig och omsorgsfull vrd samt pa upplys-
ning till och samrid med patienten eller féretridare for denne.

2 § Likemedel som innehéller mer in 1,8 viktprocent etylalkohol
(alkoholhaltigt likemedel) far endast limnas ut frdn apotek.

Alkoholhaltigt likemedel, som innehdller mer in 10 vikt-
procent etylalkohol, eller teknisk sprit fir limnas ut frin apotek,
férutom till annat apotek, endast mot recept eller annan bestill-
ning av den som enligt vad regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestimmer, féreskriver dr behorig att férordna eller
bestilla sddant likemedel eller teknisk sprit.

Med teknisk sprit avses 1 denna lag detsamma som 1 1 kap. 4 §
alkohollagen (2010:1622).

Forsta och andra styckena giller inte 1 sddant fall som avses 1
4 kap. 1§ andra stycket lagen (2009:366) om handel med like-
medel. Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestim-
mer, fir om ett alkoholhaltigt likemedel inte kan antas vara
dgnat att missbrukas 1 berusningssyfte, medge undantag frin
foérsta och andra styckena.
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3 § Alkoholhaltiga likemedel eller teknisk sprit fir inte limnas
ut om det finns sirskild anledning att anta att varan ir avsedd att
anvindas 1 berusningssyfte.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer,
far meddela foreskrifter om utlimnande, om det finns anledning
att anta att alkoholhaltigt likemedel av annat slag 4n som avses 1
2 § andra stycket kan missbrukas i berusningssyfte.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
far, om det behovs for att forhindra missbruk, meddela ytter-
ligare foreskrifter om forsiljning av alkoholhaltiga likemedel
eller teknisk sprit.

4 § Om Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd enligt 8 kap. 10
eller 11 § patientsikerhetslagen (2010:659) har begrinsat eller
dragit in en likares eller en tandlikares behoérighet att forskriva
alkoholhaltiga likemedel, teknisk sprit eller andra sirskilda like-
medel 4n narkotiska likemedel, fir sidant likemedel eller teknisk
sprit pd ordination av likaren eller tandlikaren inte limnas ut.
Detsamma giller nir Ansvarsnimnden f6r djurens hilso- och
sjukvdrd har dragit in eller begrinsat en veterinirs behérighet att
forskriva alkoholhaltiga likemedel eller teknisk sprit.

5 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer,
far meddela ytterligare foreskrifter om vad som ska gilla vid f6r-
ordnande och utlimnande av ett likemedel eller teknisk sprit.

18 kap. Tillsyn

1 § Likemedelsverket har tillsyn éver efterlevnaden av
1. denna lag och foreskrifter och villkor som har meddelats
med stdd av lagen,
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2. Europaparlamentets och riddets férordning (EG) nr
726/2004° och féreskrifter och villkor som har meddelats med
stod av forordningen,

3. Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr
1901/2006 av den 12 december 2006 om likemedel for pediatrisk
anvindning och om indring av férordning (EEG) nr 1768/92,
direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och férordning (EG)
nr 726/2004° samt foreskrifter och villkor som har meddelats
med stdd av férordningen, samt

4. Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr
1394/2007.

2 § Likemedelsverket har ritt att pd begiran {8 de upplysningar
och handlingar som behévs f6r tillsynen.

For tillsynen har Likemedelsverket ritt till tilleride dels till
omrdden, lokaler och andra utrymmen som anvinds i samband
med tillverkning eller annan hantering av likemedel, av utgings-
material eller av forpackningsmaterial till likemedel, dels till
utrymmen dir provning av likemedels egenskaper utférs. Like-
medelsverket fir 1 sddana utrymmen géra undersékningar och ta
prover. For uttaget prov betalas inte ersittning. Likemedels-
verket har dock inte med stéd av denna lag ritt till tilltride till
bostider.

P4 begiran ska den som forfogar ver sddana varor som avses
1andra stycket limna nédvindig hjilp vid undersékningen.

3 § Likemedelsverket f&r meddela de foreligganden och férbud
som behovs for efterlevnaden av denna lag och de férordningar,
foreskrifter och villkor som enligt 1 § omfattas av tillsynen.

Beslut om foreliggande eller forbud fir férenas med vite.
Vigras tilltride eller hjilp fir Likemedelsverket ocksd foreligga
vite.

SEUT L 136, 30.04.2004 5. 1 (Celex 320041.0027).
®EUT L 378,27.12.2006 s. 1 (Celex 32006R1901).
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19 kap. Avgifter

1 § Ansokningsavgift ska betalas av den som ansoker

1. om godkinnande {6r f6rsiljning av ett likemedel,

2. om erkinnande av ett godkinnande som meddelats i ett
annat EES-land,

3. om tillstdnd f6r f6rsiljning 1 sirskilda fall enligt 12 kap. 2 §
andra stycket,

4. om tillstdnd fér tillverkning av likemedel,

5. om sddan jimkning av ett godkinnande att indikationerna
for likemedlet utvidgas, eller

6. om tillstdnd att {3 utféra en klinisk likemedelsprévning.

2 § Tillkommande avgift ska betalas av den som

1. anmiiler eller anséker om andra dndringar av villkoren i

ett godkinnande dn som avses i1 §,

2. begir att Sverige fungerar som referensmedlemsstat enligt
7 kap. 6 § forsta stycket, eller

3. begir att Likemedelsverket utarbetar eller kompletterar en
provningsrapport i samband med en ansékan 1 ett annat EES-
land om erkidnnande av ett 1 Sverige godkint likemedel.

3 § Arsavgift ska betalas sd linge ett godkinnande eller ett till-
stind enligt 1§ giller. Arsavgift fir ocksd tas ut for likemedel
som har fitt tillstdnd till f6rsiljning 1 sirskilda fall enligt 12 kap.

2.

4 § Ansokningsavgift ska betalas av den som ansoker

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

2. om erkinnande av en registrering som gjorts i ett annat
EES-land, eller

3. om sidan jimkning av en registrering av ett traditionellt
vixtbaserat likemedel att indikationerna for likemedlet utvidgas.

5 § Tillkommande avgift ska betalas av den som
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1. anmiler eller anséker om andra dndringar av villkoren 1 en
registrering 4n som avses 14 §,

2. begir att Sverige agerar referensmedlemsstat enligt 7 kap.
6 § forsta stycket, eller

3. att Likemedelsverket utarbetar eller kompletterar en prov-
ningsrapport 1 samband med en ansékan 1 ett annat EES-land om
erkinnande av ett 1 Sverige registrerat likemedel.

Arsavgift ska betalas s linge en registrering eller ett tillstind
giller.

6 § Ansoknings- och &rsavgift ska betalas av den som ansoéker
om eller har tillstdnd att tillverka en sidan medicinsk gas, pd
vilken denna lag ir tillimplig.

7 § Sirskild avgift ska betalas av den som fir vetenskaplig rad-
givning av Likemedelsverket i samband med utvecklingen av ett
likemedel.

Sirskild avgift ska dven betalas av den som pd begiran fir ett
intyg av Likemedelsverket om tillstind att tillverka likemedel
eller f6r export av likemedel eller viss tillverkningssats av like-
medel.

8 § Regeringen fir meddela foreskrifter om avgifternas storlek.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela ytterligare foreskrifter om sddana avgifter som avses 1
forsta stycket.

20 kap. Straffbestammelser och férverkande

1§ Den som med uppsit eller av oaktsamhet bryter mot artikel
3.1, 12.2, eller 37.2 i Europaparlamentets och ridets férordning
(EG) nr 726/2004" eller 9 kap. 9§, 10kap. 2§, 11kap. 1§,
12 kap. 1 eller 2 § eller 13 kap. 1 § 1 denna lag dom:s till boter eller

7EUT L 136, 30.04.2004 s. 1 (Celex 320041.0027).
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fingelse 1 hogst ett dr, om girningen inte ir belagd med straff
enligt brottsbalken eller enligt lagen (2000:1225) om straff for
smuggling.

I ringa fall ska det inte démas till ansvar.

2 § Den som ger sig ut for att vara behorig att forordna like-
medel for att 3 ett likemedel utlimnat 1 strid mot vad som ir
foreskrivet, doms till béter, om girningen inte dr belagd med
stringare straff enligt brottsbalken eller patientsikerhetslagen
(2010:659).

Detsamma giller den som 1 sidan avsikt dberopar ett recept
frén en obehorig person.

3 § Den som limnar ut alkoholhaltigt likemedel, teknisk sprit
eller annat sirskilt likemedel dn narkotiskt likemedel 1 strid med
vad som foreskrivs i 17 kap. 2, 3 eller 4 § 1 denna lag eller fore-
skrifter som meddelats med st6d av dessa bestimmelser, doms
till boter. Detsamma giller den som obehérigen vidtar &tgird
med alkoholhaltigt likemedel, som inte dr avsett for invirtes
bruk, i syfte att gora varan anvindbar for fértiring.

4 § Likemedel som varit féremal for brott enligt denna lag eller
virdet dirav samt utbyte av sidant brott ska forklaras forverkat,
om det inte ir uppenbart oskiligt.

21 kap. Overklagande

1 § Beslut som Likemedelsverket i ett enskilt fall meddelat enligt

denna lag eller enligt en foreskrift som har meddelats med stod

av lagen far overklagas till allmin férvaltningsdomstol.
Provningstillstdnd krivs vid 6verklagande till kammarritten.

2§ Beslut som Likemedelsverket, forvaltningsritten eller

kammarritten i ett enskilt fall meddelar ska gilla omedelbart, om
inte annat beslutas.
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22 kap. Ytterligare foreskrifter

1 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
far meddela ytterligare foreskrifter i frigor som rér denna lag
och som behévs for att skydda minniskors eller djurs hilsa eller
miljén.

23 kap. Lakemedelskontrollen i krig

1 § Regeringen fir meddela sirskilda foéreskrifter om likemedels-
kontrollen 1 krig, vid krigsfara eller under sidana utomordentliga
forhdllanden som ir foéranledda av krig eller av krigsfara som
Sverige befunnit sig 1.
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Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2014, d3 likemedelslagen
(1992:859) ska upphora att gilla.

2. Om det 1 lag eller annan férfattning hinvisas till bestim-
melser 1 likemedelslagen (1992:859), ska i stillet de nya bestim-
melserna tillimpas.

3. Foreskrifter som har meddelats med stod av likemedels-
lagen (1992:859) och som giller nir denna lag trider i kraft ska
anses meddelade enligt denna lag.

4. Beslut som meddelats med stéd av likemedelslagen
(1992:859) ska anses ha meddelats med stéd av motsvarande
bestimmelse 1 denna lag.

5. Vixtbaserade likemedel, som den 30 april 2006 var god-
kinda som naturlikemedel och som enligt likemedelslagen
(1992:859) eller denna lag kan godkinnas som likemedel eller
registreras som traditionellt vixtbaserat likemedel, fir siljas och
marknadsféras som naturlikemedel till dess att Likemedels-
verket meddelat slutligt beslut i drende om godkinnande eller
registrering, om ansdkan om sddant godkinnande eller sidan
registrering gjorts senast den 30 april 2008. Har ingen sidan
ansdkan inkommit inom angiven tid ska Likemedelsverket
besluta att godkinnandet f6r f6rsiljning som naturlikemedel ska
upphora att gilla. Naturmedel, fria likemedel och homeopatiska
likemedel som tillhandahélls pd den svenska marknaden den
1 maj 2006 och som omfattas av ett tillfilligt forsiljningstillstind
1 avvaktan pd beslut om godkinnande som naturlikemedel, god-
kinnande som vissa utvirtes likemedel respektive registrering
som homeopatika far forsiljas till och med den 30 april 2011. For
vixtbaserade naturmedel giller fortsatt tillfilligt forsiljnings-
tillstdnd endast under férutsittning att innehavaren av forsilj-
ningstillstdndet senast den 31 augusti 2006 inkommit till Like-
medelsverket med en ansékan om godkinnande for férsiljning
som likemedel eller en ansékan om registrering som traditionellt
vixtbaserat likemedel av produkten.
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6. Godkinnande av likemedel for forsiljning som beviljats
fore den 1 maj 2006 fir vid utgdngen av tiden f6r godkinnandet
férnyas utan tidsbegrinsning, sivida inte Likemedelsverket av
sikerhetsskil finner att det férnyade godkinnandet bor
begrinsas till fem &r.

7. Vad som 1 lagen anges ska gilla i friga om likemedel for
vilka ansékan om godkinnande har prévats enligt Europaparla-
mentets och ridets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars
2004 om inrittande av gemenskapsférfaranden fér godkinnande
av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterinirmedicinska
likemedel samt om inrittande av en europeisk likemedels-
myndighet ska i tillimpliga delar dven gilla i friga om likemedel
for vilka ansékan om godkinnande har provats av Europeiska
gemenskapen enligt rddets férordning (EEG) nr 2309/93 av den
22 juli 1993 om gemenskapsférfaranden f6r godkinnande for
forsiljning av och tillsyn éver humanlikemedel och veterinir-
medicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk
likemedelsmyndighet.

8. De skyddstider som avses 1 7 kap. 9 § och 7 kap. 11 § andra
till och med fjirde stycket ska inte tillimpas betriffande
referenslikemedel for vilka en ansékan om godkinnande limnats
in fére den 30 oktober 2005. T friga om sddana likemedel skall
de skyddstider tillimpas som féljer av artikel 13 1 Europaparla-
mentets och ridets direktiv 2001/82/EG av den 6 november
2001 om wupprittande av gemenskapsregler foér veterinir-
medicinska likemedel 1 dess lydelse fére den 30 april 2004 for
veterinirmedicinska likemedel och som foljer av artikel 10.1 i
Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel 1 dess lydelse fore den 30 april 2004 f6r human-
likemedel.

9. Om ansokan om tillstind till klinisk likemedelsprévning
gjorts fore den 1 maj 2004 giller de foreskrifter om prévningen
som var 1 kraft nirmast fore detta datum.

10. Ett foretag eller ett sjukhus som den 1 maj 2011 till-
verkade sidant likemedel som avses i 6 kap. 1§ fick fortsitta
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med tillverkningen till och med den 31 oktober 2011 trots fore-
skrifterna om tillstindskrav 1 10 kap. 2§. Om en ansékan om
tillstidnd gjorts fore den 1 november 2011, far tillverkningen fort-
sitta till dess att beslut har meddelats i ansékningsirendet.

11. Bestimmelserna 1 8 kap. 6-8 §§ tillimpas inte pd sddana
icke-intervensionsstudier avseende sikerhet som har inletts fore
den 21 juli 2012.
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1.2
(20XX:XX)

Foérfattningsforslag

Forslag till lag om andring i lakemedelslagen

Hirigenom foreskrivs' i friga om likemedelslagen (20XX:XX)
dels att nuvarande 7 kap. 2-18 §§ ska betecknas 7 kap. 3-19 §§,
dels att 3 kap. 5§, 4 kap. 2§, 7 kap. 3, 7, 9 och 11-13 §§, 10 kap.
58§, 12 kap. 1 § och 14 kap. 1 § ska ha foljande lydelse,

dels att det 1 lagen ska inforas en ny paragraf, 7 kap. 2§, av

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

3 kap.

I friga om likemedel for
vilka ans6kan om godkinnande
provas eller har provats enligt
Europaparlamentets och ridets
férordning (EG) nr 726/2004
av den 31 mars 2004 om inritt-
ande  av  gemenskapsfor-
faranden foér godkinnande av
och tillsyn 6ver humanlike-
medel och veterinirmedicinska
likemedel samt om inrittande
av en europeisk likemedels-
myndighet, giller inte bestim-
melserna 1 7kap. 2-178§,
8 kap. samt 12 kap. 1§ och 2 §
forsta stycket.

5§

I friga om likemedel for
vilka ansékan om godkinnande
provas eller har provats enligt
Europaparlamentets och rddets
térordning (EG) nr 726/2004
av den 31 mars 2004 om inritt-
ande av  gemenskapsfor-
faranden for godkinnande av
och tillsyn 6ver humanlike-
medel och veterinirmedicinska
likemedel samt om inrittande
av en europeisk likemedels-
myndighet, giller inte bestim-
melserna 1 7 kap. 3-19 S,
8 kap. samt 12 kap. 1§ och 2 §
forsta stycket.

I friga om likemedel for vilka godkinnande f6r f6rsiljning

! Jfr Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om indring
av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler fér humanlikemedel vad
giller att forhindra att forfalskade likemedel kommer in i den lagliga forsérjningskedjan
(EUT L 174, 1.7.2011, 5. 74, Celex 32011L0062).
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har beviljats enligt nimnda férordning, giller inte heller bestim-
melsen 1 12 kap. 2 § andra stycket.

4 kap.
2§

Lagen giller for homeopatiska likemedel som registrerats
enligt 1 §, dock med undantag for

-3 kap. 5 §, om likemedel for vilka ansékan om godkinnande
provas eller har provats enligt Europaparlamentets och ridets
férordning (EG) nr 726/2004,

—3 kap. 6§, om tillimpning av lagen pd en vara eller varu-
grupp som inte ir likemedel,

-5 kap. 1 och 2 §§, om traditionella vixtbaserade likemedel,

—7kap. 1§, om krav pd —7 kap. 1 och 2 §§, om krav
likemedel, pa likemedel,

— 7 kap. 2§ forsta, tredje och fjirde styckena, om god-
kinnande av likemedel,

— 7 kap. 14 § forsta stycket 2,

— 7 kap. 3 § andra stycket, om registrering av traditionella

vixtbaserade likemedel,

—7 kap. 4§ andra stycket, om vissa immunologiska like-
medel,

— 7 kap. 8-12 8§, om vissa frigor gillande godkinnande av
likemedel, uppgiftsskydd,

— 7 kap. 16-18 §§ och 8 kap. 1-5 §§, om klassificering, utbyt-
barhet och sikerhetsovervakning,

-9 kap., om kliniska prévningar,

—16 kap. 1§ forsta och tredje styckena, om férbud mot
marknadsforing,

— 16 kap. 3 §, om informationsfunktion, och

— 17 kap. 1 §, om férordnande och utlimnande av likemedel.

7 kap.

2§
I kravet pd tydlig mérkning
enligt 1§ andra stycket ingdr i
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friga om ett receptbelagt
humanlikemedel att det ska
vara forsett med sikerbets-
detaljer.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fdr
meddela foreskrifter om

1. kontroll av sikerbetsdetaljer,
2. undantag fran kravet pd
sikerbetsdetaljer, och

3. att kravet pd sikerbetsdetaljer
dven ska gilla for vissa recept-
fria humanlikemedel.

7 kap.

3§
Ett  likemedel ska pd Ett likemedel ska god-
ansokan godkinnas for forsilj- kinnas om det uppfyller

ning om det uppfyller kraven
enligt 1 §.

Godkinnande av ett like-
medel och tillstdnd ull for-
siljning av likemedel enligt
12 kap. 1 eller 2 § fir forenas
med sirskilda villkor. S&dana
villkor ska omproévas arligen
for att godkinnandet ska fort-
sitta att gilla.

Har ett likemedel godkints
i1 ett annat land 1 EES ska
ans6kan avvisas, om sékanden
inte 1 ansékan begirt att ett
erkinnande enligt 3 eller 4§
ska meddelas.

Om en sokande vid tid-
punkten for ansdkan i1 Sverige

kraven enligt 1 och 2 §§.

Ett beslut om godkinnande
av ett likemedel och tillstdnd
till forsiljning av likemedel
enligt 12 kap. 1 eller 2§ fir
forenas med sirskilda villkor.
S&dana villkor ska omprovas
drligen for att godkinnandet
ska fortsitta att gilla.

Har ett likemedel godkints
1 ett annat land 1 EES ska
ansékan avvisas, om sékanden
inte 1 ansékan begirt att ett
erkinnande enligt 4 eller 5§
ska meddelas.

Om en sokande vid tid-
punkten fér ansdkan i Sverige
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har limnat in en ansdékan om
godkinnande 1 ett annat EES-
land och slutligt beslut inte
meddelats 1 det irendet, ska
ansokan 1 Sverige avvisas, om
inte sokanden efter att ha
beretts tillfille till detta begirt
att forfarande enligt 6§ ska
tillimpas.
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har limnat in en ansékan om
godkinnande 1 ett annat EES-
land och slutligt beslut inte
meddelats 1 det irendet, ska
ansokan 1 Sverige avvisas, om
inte sokanden efter att ha
beretts tillfille till detta begirt
att forfarande enligt 7§ ska
tillimpas.

7 kap.

Om ett likemedel inte ir
godkint 1 nigot EES-land och
ans6kan om godkinnande med
begiran om tillimpning av det
decentraliserade forfarande
som regleras i denna paragraf
limnats in 1 fler dn ett av
linderna, ska Likemedels-
verket, 1 de fall sokanden vid
ans6kan 1 Sverige begirt att
Sverige fungerar som referens-
medlemsstat, hantera den fort-
satta beredningen av ansokan
genom att utarbeta underlag
for o6vriga berérda linders
stillningstagande  tll  like-
medlet. Motsvarande ska gilla
registrering av homeopatiskt
likemedel som avses 1 4 kap.
och sidana traditionella vixt-
baserade likemedel som avses 1
5kap. 1 de fall forutsitt-
ningarna 1 3 § andra stycket ir
uppfyllda.
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7§

Om ett likemedel inte ir
godkint 1 nigot EES-land och
ans6kan om godkinnande med
begiran om tillimpning av det
decentraliserade forfarande
som regleras i denna paragraf
limnats in 1 fler dn ett av
linderna, ska Likemedels-
verket, 1 de fall sokanden vid
ans6kan 1 Sverige begirt att
Sverige fungerar som referens-
medlemsstat, hantera den fort-
satta beredningen av ansokan
genom att utarbeta underlag
for o6vriga berérda linders
stillningstagande  tll  like-
medlet. Motsvarande ska gilla
registrering av homeopatiskt
likemedel som avses 1 4 kap.
och sddana traditionella vixt-
baserade likemedel som avses i
5kap. 1 de fall forutsitt-
ningarna 1 4 § andra stycket ir
uppfyllda.
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Om sokanden inte har
begirt att Sverige ska fungera
som referensmedlemsstat ska
likemedlet, med beaktande av
referensmedlemsstatens under-
lag, godkinnas eller registreras
1 enlighet med de forutsitt-
ningar  som  anges  for
erkinnande 13 § respektive 4 §.
Likemedelsverket ska vidta de
dtgirder som  foljer av
Europeiska ~ kommissionens
avgorande, om kommissionen
meddelat beslut i enlighet med

1. artikel 38.1 1 Europa-
parlamentets och ridets direk-
tiv 2001/82/EG, eller

2. artikel 34.1 i Europa-
parlamentets och ridets direk-
tiv 2001/83/EG. Motsvarande
ska gilla 1 de fall kommis-
sionen meddelat beslut 1 enlig-
het med artikel 39.2 eller 40.1 i

Foérfattningsforslag

Om sokanden inte har
begirt att Sverige ska fungera
som referensmedlemsstat ska
likemedlet, med beaktande av
referensmedlemsstatens under-
lag, godkinnas eller registreras
1 enlighet med de forutsitt-
ningar ~ som  anges  for
erkinnande 1 4 § respektive 5 §.
Likemedelsverket ska vidta de
dtgirder som  foljer av
Europeiska ~ kommissionens
avgorande, om kommissionen
meddelat beslut i enlighet med

1. artikel 38.1 1 Europa-
parlamentets och rddets direk-
tiv 2001/82/EG, eller

2. artikel 34.1 1 Europa-
parlamentets och rddets direk-
tiv 2001/83/EG. Motsvarande
ska gilla 1 de fall kommis-
sionen meddelat beslut 1 enlig-
het med artikel 39.2 eller 40.1 i

direktiv  2001/82/EG, eller direktiv 2001/82/EG, eller
artikel 352 1 direktiv artikel 352 1 direkav
2001/83/EG. 2001/83/EG.
7 kap.
9§

Den som ansoker om god- Den som ansdker om god-
kinnande, registrering eller kinnande, registrering eller
tillstdind ska visa att kraven tillstdind ska visa att kraven
enligt 1§ dr uppfyllda. enligt 1 och 2 §§ ir upptyllda.

Dokumentation som bifogas
ans6kan ska ha utarbetats av
nigon som har ullricklig

Dokumentation som bifogas
ansdkan ska ha utarbetats av
nigon som har tillricklig
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kompetens och tllrickligt kompetens och  tllrickligt
inflytande 6ver innehdllet i inflytande 6ver innehdllet 1
dokumentationen. dokumentationen.

7 kap.

11§

Likemedelsverket far i friga
om humanlikemedel medge ett
drs uppgiftsskydd nir en
ansokan om godkinnande gors
féor en ny indikation foér en
redan viletablerad substans,
forutsatt att omfattande pre-
kliniska eller kliniska under-
sokningar av den nya indika-
tionen genomférts. I sidant
fall f&r medgivande enligt 9§
inte beviljas forrin tiden for
uppgiftsskyddet l6pt ut.

Likemedelsverket f&r med-
ge tre ars uppgiftsskydd i de
fall ~ vetenskaplig litteratur
anvints av en sokande for att
beviljas ett godkinnande for
ett likemedel f6r en viss djur-

art som anvinds for livs-
medelsproduktion och sok-
anden tillhandahdllit  nya

studier av resthalter 1 livsmedel
1 enlighet med Europaparla-
mentets och ridets férordning
(EG) nr 470/2009 om gemen-
skapsforfaranden for att fast-
stilla grinsvirden for farma-
kologiskt verksamma dmnen i
animaliska livsmedel samt om
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Likemedelsverket fir 1 friga
om humanlikemedel medge ett
drs uppgiftsskydd nir en
ansokan om godkinnande gors
féor en ny indikation foér en
redan viletablerad substans,
férutsatt att omfattande pre-
kliniska eller kliniska under-
sokningar av den nya indika-
tionen genomférts. I sidant
fall fir medgivande enligt 710 §
inte beviljas forrin tiden for
uppgiftsskyddet [6pt ut.
Likemedelsverket fir med-
ge tre ars uppgiftsskydd 1 de
fall ~ vetenskaplig litteratur
anvints av en sokande fér att
beviljas ett godkinnande for
ett likemedel fér en viss djur-

art som anvinds for livs-
medelsproduktion och  sok-
anden tillhandahillit  nya

studier av resthalter 1 livsmedel
i enlighet med Europaparla-
mentets och ridets férordning
(EG) nr 470/2009 om gemen-
skapsforfaranden for att fast-
stilla grinsvirden fér farma-
kologiskt verksamma dmnen i
animaliska livsmedel samt om
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upphivande av ridets férord-
ning (EEG) nr 2377/90 och
indring av Europaparlamentets
och ridets direktiv
2001/82/EG och Europaparla-
mentets och ridets férordning
(EG) nr 726/2004, samt nya
kliniska prévningar for samma
likemedel, 1 syfte att beviljas
godkinnande fér en annan
djurart som anvinds for livs-
medelsproduktion. I sddant fall
fir medgivande enligt 9§ inte
beviljas férrin tiden foér upp-
giftsskyddet 16pt ut.

Foérfattningsforslag

upphivande av ridets forord-
ning (EEG) nr 2377/90 och
indring av Europaparlamentets
och ridets direktiv
2001/82/EG och Europaparla-
mentets och rddets férordning
(EG) nr 726/2004, samt nya
kliniska prévningar f6r samma
likemedel, 1 syfte att beviljas
godkinnande fér en annan
djurart som anvinds for livs-
medelsproduktion. I sddant fall
fir medgivande enligt 70 § inte
beviljas férrin tiden fér upp-
giftsskyddet 16pt ut.

7 kap.

I de fall ett likemedel god-
kints med tillimpning av 9§
miste de skyddstider som
anges nedan 1 denna paragraf
ha forflutit frin det att det
ursprungliga godkinnandet for

referenslikemedlet  beviljats
innan férsiljning av det god-
kinda likemedlet fir ske.

Skyddstiden ir, om inte annat
foljer av andra—fjirde styckena,
tio &r.

12§

I de fall ett likemedel god-
kints med tillimpning av 10 §
miste de skyddstider som
anges nedan i1 denna paragraf
ha forflutit frin det att det
ursprungliga godkinnandet for

referenslikemedlet  beviljats
innan férsiljning av det god-
kinda likemedlet fir ske.

Skyddstiden ir, om inte annat
foljer av andra—fjirde styckena,
tio ar.

Om innehavaren av godkinnandet for ett referenslikemedel
som dr avsett att tillféras minniskor under de forsta dtta ren av
tiodrsperioden beviljats ett godkinnande fér en eller flera nya
behandlingsindikationer, som under den vetenskapliga utvirde-
ringen fore godkinnandet beddms medféra en visentligt hogre
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medicinsk nytta jimfért med existerande behandlingsformer, far
perioden om tio &r utstrickas till maximalt elva ar.

Perioden om tio &r som anges 1 forsta stycket ska forlingas
till tretton ar {or veterinirmedicinska likemedel avsedda for fisk
eller bin eller andra arter som faststillts i enlighet med fér-
farandet 1 artikel 89.2a i Europaparlamentets och ridets direktiv
2001/82/EG.

For veterinirmedicinska likemedel som ir avsedda fér djur-
arter som anvinds for livsmedelsproduktion och som innehéller
en ny aktiv substans som den 30 april 2004 dnnu inte var god-
kind inom EES ska den period om tio dr som anges i forsta
stycket forlingas med ett &r for varje ging godkinnandet utvid-
gas till att omfatta en annan djurart som anvinds for livsmedels-
produktion, om det har godkints under de fem nirmast pafolj-
ande dren efter att det ursprungliga godkinnande for forsiljning
beviljades. Denna period ska dock inte dverskrida sammanlagt
tretton ar nir det giller ett godkinnande for forsiljning som
giller fyra eller fler djurarter som anvinds for livsmedelsproduk-
tion. Forlingning av denna tiodrsperiod till elva, tolv eller tretton
dr for ett veterinirmedicinskt likemedel avsett for en djurart
som anvinds for livsmedelsproduktion ska beviljas endast under
férutsittning att innehavaren av godkinnandet for férsiljning
ocksi frin borjan har ansékt om faststillande av maximalt
tilldtna resthalter 1 livsmedel f6r den art som omfattas av god-
kinnandet.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,
meddelar nirmare foreskrifter om férutsittningarna for 8berop-
ande av dokumentation for referenslikemedel samt skyddstider
och uppgiftsskydd.

7 kap.
13§

Nir ett godkinnande for Nir ett godkinnande for
forsiljning har beviljats for ett  forsiljning har beviljats for ett
likemedel ska eventuella ytter- likemedel ska eventuella ytter-
ligare styrkor, likemedels- ligare styrkor, likemedels-
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former, de sitt pd vilka like-
medlet ges och férpacknings-
former, liksom varje indring
och utvidgning, ocksd god-
kinnas eller innefattas 1 det
ursprungliga  godkinnandet.
Dessa godkinnanden for for-
siljning ska vid tillimpning av
9§ och 74§ andra stycket

Foérfattningsforslag

former, de sitt pd vilka like-
medlet ges och forpacknings-
former, liksom varje indring
och utvidgning, ocksd god-
kinnas eller innefattas 1 det
ursprungliga  godkinnandet.
Dessa godkinnanden for for-
siljning ska vid tillimpning av
10§ och 15§ andra stycket

anses tillhéra samma god- anses tillhéra samma god-
kinnande. kinnande.
10 kap.

5§

Den som har beviljats tillstdnd till tillverkning av humanlike-

medel enligt 2 § ska

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

2. omedelbart underritta Likemedelsverket och innehavaren
av godkinnandet for forsiljning av likemedlet om tillstinds-
havaren fir information om att likemedel som omfattas av till-
verkningstillstdndet ir, eller misstinks vara, forfalskade,

3. kontrollera att de tillverkare, importorer eller distributérer
frin vilka tillstdndshavaren erhillic de aktiva substanserna ir
anmilda hos Likemedelsverket enligt 13 kap. 2§ eller hos

behérig myndighet inom EES,

4. kontrollera de aktiva sub-
stansernas och hjilpimnenas
ikthet och kvalitet, och

5. se tll att hjilpimnena ir
limpliga for anvindning 1 like-
medel, tillimpa god tillverk-
ningssed foér hjilpimnen samt
dokumentera dtgirderna.

4. kontrollera de aktiva sub-
stansernas och hjilpimnenas
jkthet och kvalitet,

5. se till att hjilpimnena ir
limpliga for anvindning i like-
medel, tillimpa god tillverk-
ningssed foér hjilpimnen samt
dokumentera atgirderna, och
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6. kontrollera sdkerbets-
detaljer pd de humanlikemedel
som tillsdndshavaren banterar.

12 kap.
1§

Ett likemedel far siljas forst sedan det

1. godkints for férsiljning 1. godkints for forsiljning
enligt 7 kap. 2 § eller registre- enligt 7 kap. 3 § eller registre-
rats enligt 4 kap. 1§ eller rats enligt 4kap. 1§ eller
5 kap. 1§, eller 5 kap. 1§, eller

2. omfattas av ett erkinnande av ett godkinnande eller en
registrering som har meddelats 1 ett annat EES-land.

Kraven 1 forsta stycket giller inte likemedel for vilka ansgkan
provas eller har provats enligt den 13 kap. 5 § angivna ordningen.

Sddant likemedel som tillverkas pd apotek for viss patient,
visst djur eller viss djurbesittning far siljas utan godkinnande,
registrering eller erkinnande av ett godkinnande eller registre-
ring.

14 kap.
1§
Regeringen meddelar foéreskrifter om tidsfrister for beslut av
Likemedelsverket som avses i
— 4 kap. 1 § om homeopatiska likemedel,
— 5 kap. 1 § om traditionella vixtbaserade likemedel,

— 7kap. 2§ om god- - 7kap. 3§ om god-
kinnande av likemedel, kinnande av likemedel,

- 7 kap. 3§ om — 7 kap. 48 om
erkinnande av  god- erkinnande av  god-
kinnande eller regi- kinnande eller regi-
strering av  veterinir- strering av  veterinir-
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annat EES-land,

7 kap. 6 § andra stycket
om det decentraliserade

medicinska likemedel 1
annat EES-land,
7 kap. 7§ andra stycket

om det decentraliserade
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forfarandet nir Sverige forfarandet nir Sverige
inte ir referensmedlem- inte ir referensmedlem-
stat. stat

— 8kap. 7§ forsta stycket om tillstdnd till en icke-inter-
ventionsstudie,

— 8 kap. 10 § andra stycket om upphérande av godkinnande
pd begiran av den som fatt likemedlet godkint,

— 9 kap. 9 § om tillstdnd till klinisk likemedelsprévning,

— 10 kap. 2§ om tillstind till yrkesmissig tillverkning av
likemedel och mellanprodukter,

— 11 kap. 1 § om import av likemedel och mellanprodukter
fran ett land utanfér EES.

Denna lag trider 1 kraft den dag regeringen bestimmer, da lag
(2013:37) om indring 1 likemedelslagen (1992:859) ska upphéra
att gilla.
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1.3 Forslag till lag om andring i patentlagen
(1967:837)

Hirigenom foéreskrivs' att 1 kap. 3 § patentlagen (1967:837)
ska ha foljande lydelse.

1 kap.
3§

Den ensamritt som ett patent ger innebir, 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 anvinda ett
patentskyddat alster eller fora in eller inneha ett sidant alster for
ndgot av dessa indamal,

2. anvinda ett patentskyddat férfarande eller, om han eller
hon vet eller det med hinsyn till omstindigheterna ir uppenbart
att forfarandet inte fir anvindas utan patenthavarens samtycke,
bjuda ut det f6r anvindning i Sverige,

3. bjuda ut, féra ut pd marknaden eller anvinda ett alster som
har tillverkats enligt ett patentskyddat férfarande eller fora in
eller inneha alstret for ndgot av dessa indamal.

Ensamritten innebir ocksd Ensamritten innebir ocksd
att ingen utan patenthavarens att ingen utan patenthavarens
samtycke fir utnyttja uppfin- samtycke fir utnyttja uppfin-
ningen genom att erbjuda eller ningen genom att erbjuda eller

! Jfr Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler f6r veterinirmedicinska likemedel (EGT L 311,
28.11.2001 s. 1, Celex 32001L0082) i lydelse enligt Europaparlamentets och ridets
direktiv 2004/28/EG av den 31 mars 2004 om indring av direktiv 2001/82/EG om
upprittande av gemenskapsregler fér veterinirmedicinska likemedel (EUT L 136,
30.04.2004 s. 58, Celex 32004L0028)och Europaparlamentets och ridets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel (EGT L 311, 28.11.2001 s. 67, Celex 32001L0083) 1 lydelse enligt
Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 om dndring av
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel (EUT
L 136, 30.04.2004 s. 34, Celex 320041.0027).

? Lagen omtryckt 1983:433.

? Senaste lydelse 2006:254.
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tillhandahdlla nigon som inte
har ritt att utnyttja uppfin-
ningen sidant medel for att
utdva den i Sverige som hinfér
sig till ndgot visentligt 1 upp-
finningen, om den som
erbjuder eller tillhandahéller
medlet vet eller det med hin-
syn till omstindigheterna ir
uppenbart att medlet ir limpat
och avsett att anvindas vid
utévande av uppfinningen. Ar
medlet en vara som allmint
forekommer 1 handeln, giller
detta dock endast om den som
erbjuder eller tillhandahéller
medlet forséker paverka mot-
tagaren till en sddan handling
som avses 1 forsta stycket. Vid
tillimpningen av detta stycke
skall den som utnyttjar upp-
finningen pd det sitt som sdgs i
tredje stycket 1, 3, 4 eller 5 inte
anses ha ritt att utnyttja upp-
finningen.
Frin ensamritten undantas

Foérfattningsforslag

tillhandah&lla ngon som inte
har ritt att utnyttja uppfin-
ningen sidant medel for att
utdva den i Sverige som hinfér
sig till ndgot visentligt i upp-
finningen, om den som
erbjuder eller tillhandahiller
medlet vet eller det med hin-
syn till omstindigheterna ir
uppenbart att medlet ir limpat
och avsett att anvindas vid
utévande av uppfinningen. Ar
medlet en vara som allmint
féorekommer 1 handeln, giller
detta dock endast om den som
erbjuder eller tillhandahiller
medlet forsoker pdverka mot-
tagaren till en sddan handling
som avses 1 forsta stycket. Vid
tillimpningen av detta stycke
ska den som utnyttjar upp-
finningen pd det sitt som sigs i
tredje stycket 1, 3, 4 eller 5 inte
anses ha ritt att utnyttja upp-
finningen.

1. utnyttjanden som inte sker yrkesmissigt,
2. utnyttjanden av ett patentskyddat alster som har férts ut pd

marknaden inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet av
patenthavaren eller med dennes samtycke; i friga om biologiskt
material giller detta dven utnyttjanden i form av reproduktion
eller méngfaldigande av alster nir reproduktionen eller ming-
faldigandet ir ett nédvindigt led i den anvindning fér vilken det
biologiska materialet har foérts ut pd marknaden, under forut-
sittning att det erhllna alstret inte senare anvinds for ytterligare
reproduktion eller mingfaldigande,
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3. utnyttjanden av en uppfinning fér experiment som avser

sjilva uppfinningen,

4. studier, prévningar,
undersdkningar och praktiska
dtgirder som hinfér sig till ett
referenslikemedel, 1 den ut-
strickning dessa dr nodvindiga
for att f3 ett godkinnande for
forsiljning av ett likemedel
med tillimpning av 84 § like-
medelslagen (1992:859) eller i
andra forfaranden for god-
kinnande som baseras pi
artikel 10.1-4 1 Europaparla-
mentets och ridets direktiv
2001/83/EG av den 6 novem-
ber 2001 om upprittande av
gemenskapsregler f6r human-
likemedel!,  senast  dndrat
genom Europaparlamentets och
ridets direktiv 2004/27/EG>,
eller arukel 13.1-13.5 i
Europaparlamentets och ridets
direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om upp-
rittande av gemenskapsregler
for veterinirmedicinska like-
medel®, senast dndrat genom
Europaparlamentets och ridets
direktiv 2004/28/EG’,

4. studier, prévningar,
undersdkningar och praktiska
dtgirder som hinfor sig till ett
referenslikemedel, 1 den ut-
strickning dessa ir nédvindiga
for att {4 ett godkinnande for
forsiljning av ett likemedel
med tillimpning av 7 kap. 9§
likemedelslagen  (0000:000)
eller i andra forfaranden for
godkinnande som baseras pd
artikel 10.1-4 1 Europaparla-
mentets och rddets direktiv
2001/83/EG av den 6 novem-
ber 2001 om upprittande av
gemenskapsregler f6r human-
likemedel®, i Ilydelse enligt
Europaparlamentets och ridets
direktiv  2004/27/EG’, eller
artikel 13.1-13.5 1 Europaparla-
mentets och ridets direktiv
2001/82/EG av den 6 novem-
ber 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for veteri-
nirmedicinska likemedel®, :

lydelse  enligt Europaparla-
mentets och rddets direktiv
2004/28/EG",

*EGT L 311, 28.11.2001 s. 67 (Celex 32001L0083).
SEUT L 136, 30.04.2004 5. 34 (Celex 32004L.0027).
¢ EGT L311,28.11.2001 s. 1 (Celex 32001L.0082).

7. EUT L 136, 30.04.2004 5. 58 (Celex 320041.0028).
SEGT L 311, 28.11.2001 s. 67 (Celex 32001L.0083).
EUT L 136, 30.04.2004 5. 34 (Celex 32004L.0027).
"EGT L 311, 28.11.2001 s. 1 (Celex 320011.0082).
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5. beredningar pid apotek av likemedel enligt likares for-
skrivning 1 enskilt fall eller dtgirder med likemedel som har
beretts 1 sddana fall.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2014.

"WEUT L 136, 30.04.2004 s. 58 (Celex 320041.0028).
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1.4 Forslag till lag om andring i patentlagen
(1967:837)

Hirigenom foreskrivs att 1 kap. 3 § patentlagen (1967:837)'
ska ha foljande lydelse.

1 kap.
3§

Den ensamritt som ett patent ger innebir, 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 anvinda ett
patentskyddat alster eller fora in eller inneha ett sidant alster for
ndgot av dessa indamal,

2. anvinda ett patentskyddat férfarande eller, om han eller
hon vet eller det med hinsyn till omstindigheterna ir uppenbart
att forfarandet inte fir anvindas utan patenthavarens samtycke,
bjuda ut det f6r anvindning i Sverige,

3. bjuda ut, féra ut pd marknaden eller anvinda ett alster som
har tillverkats enligt ett patentskyddat férfarande eller fora in
eller inneha alstret for ndgot av dessa indamal.

Ensamritten innebir ocksd att ingen utan patenthavarens
samtycke far utnytt]a uppfmnmgen genom att erbjuda eller till-
handahilla nigon som inte har ritt att utnyttja uppfmmngen
sddant medel for att utéva den 1 Sverige som hinfér sig till ndgot
visentligt 1 uppfinningen, om den som erbjuder eller tillhanda-
hiller medlet vet eller det med hinsyn till omstindigheterna ir
uppenbart att medlet ir limpat och avsett att anvindas vid
utévande av uppfinningen. Ar medlet en vara som allmint fére-
kommer 1 handeln, giller detta dock endast om den som erbjuder
eller tillhandahiller medlet férsoker pdverka mottagaren till en
sddan handling som avses 1 forsta stycket. Vid tillimpningen av
detta stycke ska den som utnyttjar uppfinningen pd det sitt som

! Lagen omtryckt 1983:433.
? Senaste lydelse 20XX:XX.
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sigs 1 tredje stycket 1, 3, 4 eller 5 inte anses ha ritt att utnyttja
uppfinningen.

Frin ensamritten undantas

1. utnyttjanden som inte sker yrkesmissigt,

2. utnyttjanden av ett patentskyddat alster som har férts ut pd
marknaden inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet av
patenthavaren eller med dennes samtycke; 1 friga om biologiskt
material giller detta dven utnyttjanden i form av reproduktion
eller méngfaldigande av alster nir reproduktionen eller ming-
faldigandet ir ett nédvindigt led i den anvindning fér vilken det
biologiska materialet har forts ut pA marknaden, under férutsitt-
ning att det erhillna alstret inte senare anvinds for ytterligare

reproduktion eller mangfaldigande,
3. utnyttjanden av en uppfinning fér experiment som avser

sjilva uppfinningen,

4. studier, prévningar,
undersékningar och praktiska
dtgirder som hinfor sig till ett
referenslikemedel, 1 den
utstrickning dessa ir néd-
vindiga for att f8 ett god-
kinnande for forsiljning av ett
likemedel med tillimpning av
7kap. 9§ likemedelslagen
(1992:859) eller 1 andra for-
faranden f6r godkinnande som
baseras pd artikel 10.1-4 1
Europaparlamentets och ridets
direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upp-
rittande av gemenskapsregler
fé6r humanlikemedel, senast
dndrat  genom  Europaparla-
mentets och rddets direktiv
2004/27/EG, eller artikel 13.1-

13.5 1 Europaparlamentets och

4. studier, prévningar,
undersdkningar och praktiska
dtgirder som hinfor sig till ett
referenslikemedel, 1 den
utstrickning dessa dr nod-
vindiga for att f8 ett god-
kinnande for forsiljning av ett
likemedel med tillimpning av
7kap. 10§ likemedelslagen
(0000:000) eller i andra for-
faranden f6r godkinnande som
baseras pd artikel 10.1-4 1
Europaparlamentets och ridets
direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upp-
rittande av gemenskapsregler
for humanlikemedel, 7 lydelse
enligt Europaparlamentets och
ridets direktiv 2004/27/EG,
eller arukel 13.1-13.5 i
Europaparlamentets och rddets
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medel’, senast dndrat genom
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direktiv 2004/28/EG,
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direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om upp-
rittande av gemenskapsregler
for veterinirmedicinska like-
medel, ; lydelse enligt Europa-
parlamentets och rddets direk-
tiv 2004/28/EG,

5. beredningar pd apotek av likemedel enligt likares for-
skrivning 1 enskilt fall eller &tgirder med likemedel som har

beretts 1 sidana fall.

Denna lag trider 1 kraft den dag regeringen bestimmer.

EGT L 311, 28.11.2001 s. 1 (Celex 320011.0082).
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1.5 Forslag till lag om andring i stralskyddslagen
(1988:220)

Hirigenom foreskrivs att 1 12 och 23 §§ strilskyddslagen
(1988:220)" uttrycket "likemedelslagen (1992:859)” ska bytas ut
mot “likemedelslagen (2000:000)”.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2014.

! Senaste lydelse av 12 § 2006:268 och 23 § 1992:1205.
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Forslag till lag om andring i lagen (2002:160)

om lakemedelsformaner m.m.

Hirigenom foreskrivs i friga om lagen (2002:160) om like-

medelsférminer m.m.!

dels att 12 § uttrycket "likemedelslagen (1992:859)” ska bytas
ut mot “likemedelslagen (2000:000)”,
dels att 16 och 18 §§ ska ha foljande lydelse.

Om Tandvirds- och like-
medelsférminsverket sd
beslutar med tillimpning av de
1 15 § angivna villkoren, ska ett
sddant likemedel som god-
kints enligt 5§ forsta stycket
andra meningen likemedels-
lagen (1992:859), eller om-
fattas av tillstdnd enligt tredje
stycket i samma paragraf ingd i
likemedelsférmdnerna  utan
hinder av att ett inkdpspris och
forsiljningspris inte har fast-
stillts for likemedlet.

Likemedelsférmanerna
skall, nir beslut fattas enligt
7 §, omfatta

1. varor pd vilka 3§ like-
medelslagen (1992:859) ir
tillimplig och som forskrivs

16 §

Om Tandvirds- och like-
medelsférménsverket sd
beslutar med tillimpning av de
115 § angivna villkoren, ska ett
sddant likemedel som god-
kints enligt 12 kap. 1§ andra
stycket likemedelslagen
(2000:000), eller omfattas av
tillstdind enligt 72 kap. 2§
andra stycket ingd 1 likemedels-
férménerna utan hinder av att
ett inkopspris och  forsilj-
ningspris inte har faststillts for
likemedlet.

18§

Likemedelsformanerna ska,
nir beslut fattas enligt 7 §, om-
fatta

1. varor pd vilka 3 kap. 6§
likemedelslagen (2000:000) ir
tillimplig och som forskrivs

! Senaste lydelse av 2 § 2006:257.
? Senaste lydelse 2009:373.
? Senaste lydelse 2003:76.
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enbart i fodelsekontrollerande enbart 1 fodelsekontrollerande
syfte av likare eller barn- syfte av likare eller barn-
morskor, morskor,

2. forbrukningsartiklar som behévs vid stomi och som fér-
skrivs av likare eller av annan som Socialstyrelsen forklarat
behorig dirtill, och

3. férbrukningsartiklar som behévs for att tillféra kroppen ett
likemedel eller f6r egenkontroll av medicinering.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2014.
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Forslag till lag om dndring i lagen (2003:460)

om etikprévning av forskning som avser

manniskor

Hirigenom féreskrivs att 11a§ lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser minniskor ska ha féljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

11a§

Vid etikprévning av klinisk
undersokning pd minniskor av
ett likemedels egenskaper
(klinisk  likemedelsprévning)
skall, utdéver vad som foljer av
denna lag, bestimmelserna 1i
13 e och f§§ likemedelslagen
(1992:859) tillimpas.

Vid etikprovning av klinisk
undersokning pd minniskor av
ett likemedels egenskaper
(klinisk  likemedelsprévning)
ska, utdver vad som foljer av
denna lag, bestimmelserna
9kap. 6 och 78§ likemedels-
lagen (2000:000) tillimpas.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2014.

! Senaste lydelse 2004:198.
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1.8 Forslag till lag om andring i lagen (2006:496)
om blodsakerhet

Hirigenom foreskrivs att 1 4§ lagen (2006:496) om blod-
sikerhet' uttrycket “likemedelslagen (1992:859)” ska bytas ut
mot "likemedelslagen (2000:000)”.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2014.

! Senaste lydelse 2007:1130.
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1.9 Forslag till lag om dndring i lagen (2008:286)
om kvalitets- och sdakerhetsnormer vid
hantering av manskliga vavnader och celler

Hirigenom foreskrivs att 1 7 § lagen (2008:286) om kvalitets-
och sikerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader och
celler uttrycket "likemedelslagen (1992:859)” ska bytas ut mot
”likemedelslagen (2000:000)”.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2014.
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Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366)

om handel med lakemedel;

Hirigenom féreskrivs att 1 kap. 3 och 5 §§, 2 kap. 1 och 5 §§,

6 kap. 1 § samt 8 kap. 5 § lagen
medel ska ha foljande lydelse.

(2009:366) om handel med like-

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
1 kap.
3§

I denna lag har termer och I denna lag har termer och
begrepp som ocksd fore- begrepp som ocksd fore-
kommer 1 likemedelslagen kommer 1 likemedelslagen
(1992:859) samma betydelse (2000:000) samma betydelse

som i den lagen.

Det som i denna lag fére-
skrivs 1 friga om likemedel ska
ocksd gilla varor och varu-
grupper som avses 1 3§ like-
medelslagen.

Bestimmelser om informa-
tion, marknadsforing,  for-
ordnande och utlimnande av
likemedel finns i1 likemedels-
lagen (1992:859).

som i den lagen.

Det som i denna lag fore-
skrivs 1 friga om likemedel ska
ocksd gilla varor och varu-
grupper som avses 1 3 kap. 6 §

likemedelslagen.
5§

Bestimmelser om informa-
tion, marknadsféring, for-

ordnande och utlimnande av
likemedel finns 1 likemedels-
lagen (2000:000).

Vid detaljhandel med vissa receptfria likemedel p4 andra for-
siljningsstillen dn Oppenvédrdsapotek, giller bestimmelserna 1
lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel.

! Senaste lydelse 2009:733.
*Senaste lydelse 2009:733
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2 kap.

Endast den som har fitt
Likemedelsverkets tillstdnd fir
bedriva  detaljhandel — med
sddana likemedel

1. som godkints for forsilj-
ning eller omfattas av ett

erkinnande av  ett god-
kinnande enligt 5§ forsta
stycket likemedelslagen
(1992:859),

2.som enligt 5§ forsta
stycket  likemedelslagen  fir
siljas  utan  godkinnande,

registrering eller erkinnande av
ett godkinnande eller registre-

ring,
3. for vilka tillstdnd il for-
siljning limnats enligt 5§

tredje stycket likemedelslagen,
eller

4. som godkints for forsilj-
ning av Europeiska kommis-

sion eller Europeiska unionens
o
rad.

1§

Endast den som har fatt
Likemedelsverkets tillstdnd fir
bedriva  detaljhandel ~ med
sddana likemedel

1. som godkints for forsilj-
ning eller omfattas av ett
erkinnande av  ett god-
kinnande enligt 12kap. 1§
likemedelslagen (2000:000),

2.som enligt 12kap. 1§
likemedelslagen fir siljas utan
godkinnande, registrering eller
erkinnande av  ett god-
kinnande eller registrering,

3. f6r vilka tillstdnd ull for-
siljning limnats enligt 12 kap.
2§ andra stycket likemedels-
lagen, eller

4. som godkints for forsilj-
ning av Europeiska kommis-
sion eller Europeiska unionens

rid

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

mellanprodukter,

2. som innehar godkinnande {6r f6rsiljning av likemedel,
3. som idr behorig att férordna likemedel,

3 Senaste lydelse 2010:1324.
4 Senaste lydelse 2009:734.
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4. 6ver vilken en person som avses 1 1 eller 2 har ett

bestimmande inflytande,

5.som utdvar ett bestimmande inflytande 6ver en person

som avses 1 1 eller 2, eller

6. over vilken en person som avses i 3, ensam eller till-
sammans med nigon annan som avses 1 3, har ett bestimmande

inflytande.

Med undantag frin det som
anges 1 forsta stycket 1 fir
tillstdind beviljas om tillverk-
ningen endast avser

1. dosdispensering,

2. likemedel som enligt 5 §
forsta stycket likemedelslagen
(1992:859) far siljas utan god-

kinnande, registrering eller
erkinnande av  ett god-
kinnande eller registrering,
eller

3. ompackning av  like-
medel.

Med undantag frin det som
anges 1 forsta stycket 1 fir
tillstdind beviljas om tillverk-
ningen endast avser

1. dosdispensering,

2. likemedel som enligt
12kap. 1§ likemedelslagen
(2000:000) fir siljas utan god-
kinnande, registrering eller
erkinnande av  ett god-
kinnande eller registrering,
eller

3. ompackning av like-
medel.

Med undantag frin det som anges 1 forsta stycket 2 far till-
stdnd beviljas den som innehar godkinnande endast for forsilj-
ning av parallellimporterade likemedel.

Om det finns sirskilda skil fir Likemedelsverket medge
ytterligare undantag frin férbudet att bevilja tillstdnd.

6 kap.

Endast den som har fitt Likemedelsverkets tillstind fir
bedriva maskinell dosdispensering pd 6ppenvirdsapotek.

Ett tllstdnd fir beviljas
endast den som visar att den
har férutsittningar att uppfylla
kraven 1 16§ andra stycket
likemedelslagen (71992:859).

Ett tllstdnd fir beviljas
endast den som visar att den
har férutsittningar att uppfylla
kraven 1 I10kap. 1§ andra
stycket likemedelslagen
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(2000:000).
8 kap.
5§
Ett tllstind att bedriva Ett tllstind att  bedriva

maskinell dosdispensering pa
dppenvardsapotek enligt 6 kap.
1 § fir dterkallas om tillstdnds-
havaren inte

1. uppfyller de krav som
foreskrivs 1 76 § andra stycket
likemedelslagen ~ (1992:859),
eller

2. anmiler visentliga for-
indringar av  verksamheten
enligt 6 kap. 3 §.

maskinell dosdispensering pa
oppenvardsapotek enligt 6 kap.
1 § fir dterkallas om tillstdnds-
havaren inte

1. uppfyller de krav som
foreskrivs 1 10 kap. 1§ andra
stycket likemedelslagen
(2000:000), eller

2.anmiler visentliga for-
indringar av  verksamheten
enligt 6 kap. 3 §.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2014.
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1.11 Forslag till lag om andring i lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria lakemedel;

Hirigenom foreskrivs att 5§ lagen (2009:730) om handel
med vissa receptfria likemedel ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

5§

I denna lag har termer och I denna lag har termer och
begrepp som ocksi fore- begrepp som ocksd fore-
kommer 1 likemedelslagen kommer 1 likemedelslagen
(1992:859) samma betydelse (2000:000) samma betydelse

som 1 den lagen. som 1 den lagen.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2014.
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Forslag till lag om andring i apoteksdatalagen

Hirigenom féreskrivs att 2 § apoteksdatalagen (2009:367) ska

ha foljande lydelse.

I denna lag har termer och

begrepp som ocksd fore-
kommer 1 likemedelslagen
(1992:859) samma betydelse

som 1 den lagen.

Det som i denna lag fore-
skrivs 1 friga om likemedel ska
ocksd gilla sidana varor och
varugrupper som

2§

I denna lag har termer och

begrepp som ocksi fore-
kommer 1 likemedelslagen
(2000:000) samma betydelse

som 1 den lagen.

Det som i denna lag fore-
skrivs 1 friga om likemedel ska
ocksd gilla sidana varor och
varugrupper som avses 1 3 kap.
6 § likemedelslagen.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2014.
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1.13  Forslag till lag om andring i radio- och tv-lagen
(2010:696)

Hirigenom foreskrivs att 1 8 kap. 14 § och 15 kap. 6 § radio-
och tv-lagen (2010:696) uttrycket "likemedelslagen (1992:859)”
ska bytas ut mot ”likemedelslagen (2000:000)”.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2014.
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1.14  Forslag till lag om andring i alkohollagen
(2010:1622)

Hirigenom féreskrivs att 1 1kap. 10§ alkohollagen
(2010:1622) uttrycket "likemedelslagen (1992:859)” ska bytas ut
mot “likemedelslagen (2000:000)”.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2014.
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2 Uppdraget

Regeringen beslutade den 12 mars 2009 att det inom Regerings-
kansliet skulle tillsittas en sirskild utredare med uppgift att gora
en 1 huvudsak lagteknisk ¢versyn av likemedelslagen (1992:859)
och dirtill anknytande forfattningar (52009/2232/FS). Upp-
gifterna for utredaren fanns nirmare angivna 1 en bilaga till
protokollet.

Enligt bilagan ingick i1 uppdraget att analysera och limna
forslag pd om en eller flera nya lagar ska ersitta den nuvarande
likemedelslagen eller om denna lag kan och bér omarbetas for
att tillgodose de krav pd overskddlighet och tydlighet som
Lagrddet 6nskat. I 6versynen ingick att éverviga om likemedels-
lagens nuvarande normgivningsbemyndiganden ir utformade pd
det mest indaméilsenliga sittet.

Det ingick inte 1 uppdraget att foresld forindringar 1 sak av
nuvarande regler i likemedelslagen eller i de bestimmelser som
reglerar handel med likemedel. Utredaren kunde utgd frin att de
EU-rittsliga reglerna pd likemedelsomrddet ir genomforda 1
Sverige pd ett godtagbart sitt. Utredaren skulle diremot 6ver-
viga pd vilken forfattningsmissig nivd olika bestimmelser bor
beslutas.

Forslagen fick inte leda till 6kade kostnader for det allminna
eller ndgon enskild. Mbojligheten att minska foretagens
administrativa kostnader skulle sirskilt beaktas.

I beskrivningen av uppdraget anférdes vidare foljande.
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Bakgrund
Lagtekniskt genomforande av vissa EG-direktiv

Likemedelsreglerna 1 Sverige och andra medlemsstater 1
Europeiska unionen bygger i stor utstrickning pd tvi EG-direk-
tiv om veterinirmedicinska likemedel respektive humanlike-
medel.

Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
veterinirmedicinska likemedel (EGT L 311, 28.11.2001 s. 1,
Celex 320011.0082) och Europaparlamentets och ridets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemen-
skapsregler f6r humanlikemedel (EGT L 311, 28.11.2001 s. 67,
Celex 32001L0083) tridde bida 1 kraft i december 2001. I dessa
direktiv har ett stort antal tidigare gillande direktiv inom
likemedelsomridet inarbetats s3 att de kommit att omfatta i
princip hela den s.k. regulatoriska processen, dvs. regler fér god-
kinnande eller registrering av likemedel for forsiljning, kontroll
av tillverkning av likemedel, marknadsféring, tillsyn, sikerhets-
dvervakning m.m.

Efter en omfattande process har de bdda direktiven efter
beslut 1 Europaparlamentet och rddet reviderats genom tre direk-
tiv om indringar av de tvd ovan nimnda direktiven. Dessa
indringsdirektiv dr

— Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/24/EG av
den 31 mars 2004 om indring, avseende traditionella
vixtbaserade likemedel, av direktiv 2001/83/EG om
upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel
(EUT L 136, 30.04.2004 s. 85; Celex 320041.0024),

— FEuropaparlamentets och ridets direktiv 2004/27/EG av
den 31 mars 2004 om indring av direktiv 2001/83/EG
om upprittande av gemenskapsregler f6r humanlike-
medel (EUT L 136, 30.04.2004 s. 34, Celex 3200410027),
och
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— Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/28/EG av
den 31 mars 2004 om indring av direktiv 2001/82/EG
om upprittande av gemenskapsregler fér veterinir-
medicinska likemedel (EUT L 136, 30.04.2004 s. 58,
Celex 320041.0028).

I prop. 2005/06:70 Andringar i likemedelslagstiftningen m.m.
limnades forslag pid de lagindringar som behovdes for att
genomféra de tre nyss nimnda indringsdirektiven 1 svensk ritt.
Innan regeringen overlimnade propositionen till riksdagen
inhimtades Lagridets yttrande &ver bla. forslag till lag om
indring 1 likemedelslagen (1992:859).

Lagridet konstaterade (nimnda prop. s. 511f.) att
indringarna 1 de tre nya direktiven ir férhdllandevis omfattande
och bestimmelserna, liksom 1 de ursprungliga direktiven, mycket
detaljerade. Genomférandet foreslogs ske genom idndringar i den
gillande likemedelslagen. Andringarna i lagen blir féljaktligen
ocksd minga och, enligt Lagridets mening, av sddan omfattning
att en helt ny lag borde ha utarbetas. D3 hade man pd ett bittre
sitt kunnat tillgodose krav pa 6verskddlighet och tydlighet.

Mot bakgrund av att det vid féredragningen uppgavs att det
planeras for en samlad 6versyn av likemedelslagstiftningen, med
sikte pd en helt ny lag, fann Lagridet inte skil att nirmare g3 in
pd frigor om vilka dndringar vad giller systematlk och disposi-
tion som skulle kunna vara motiverade 1 det remitterade fér-
slaget.

Lagridet konstaterade vidare att den kontroll mot direktiven
som varit mojlig inom ramen fér Lagridets granskning inte har
gett anledning till erinran frin Lagrddets sida vad giller
genomférandet av de nya direktiven. Lagridet foreslog vissa
indringar Dbetriffande de enskilda bestimmelserna vilka
regeringen pd de flesta punkter f6ljde.

Socialutskottet stillde sig bakom de féreslagna lagindringarna
for att genomféra de nya direktiven (bet. 2005/06:SoU15).
Riksdagen antog lagforslagen  (rskr.2005/06:198)  som
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utfirdades (SFS 2006:253 m.fl.) och tridde 1 kraft den 1 maj
2006 med vissa 6vergingsbestimmelser.

Behovet av dversyn

De senaste arens indringar i likemedelslagen ir av sidan
omfattning att behovet av en redaktionell éversyn av lagen ir
stort. Likemedelslagen ir svirdverskddlig och inte helt tydlig i
alla delar. Manga paragrafer ir innehillsrika och inte helt litt-
lista. Mojligen borde det, s& som Lagrddet anfort, ha utarbetats
en helt ny lag.

Skyldigheten att genomfoéra EG-direktiven pd ett korrekt sitt
innebir samtidigt vissa begrinsningar fér den nationelle lag-
stiftaren. En avgorande friga vid genomférandet av direktiv dr
vilket behov som finns av nya regler 1 det svenska regelverket
och pd vilken konstitutionell nivi dessa ska beslutas. En annan
viktig frdga ir om de nya reglerna ska tas in i en eller flera redan
gillande forfattningar eller om ett nytt regelverk ska tas fram.
Bedémningen av dessa frigor kan ibland leda till en kombination
av tgirder.

De tvi grundliggande EG-direktiven om humanlikemedel
respektive veterinirmedicinska likemedel liksom de tre
indringsdirektiv pd dessa omrdden har 1 Sverige genomférts 1
huvudsak genom likemedelslagen och, efter regeringens
bemyndigande, genom féreskrifter meddelade av Likemedels-
verket. Det kan ifrdgasittas om det ir limpligast att samla
reglerna 1 en lag eller om nigon lagteknisk eller annan vinst
skulle uppnds genom att reglerna om humanlikemedel respektive
veterinirmedicinska likemedel delades upp 1 separata forfatt-
ningar. Reglerna ska kanske t.o.m. delas upp 1 dn fler forfate-
ningar. Det finns redan nu regler om likemedel i flera andra
forfattningar in likemedelslagen.
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Bemyndiganden

Likemedelslagen innehdller ett stort antal bestimmelser som
medger att regeringen bemyndigar Likemedelsverket eller, i
nigra enstaka fall, den myndighet som regeringen bestimmer, att
meddela féreskrifter pd& olika omriden. Bemyndigandena ir
placerade i olika delar av lagen och delvis av olika karaktir. Enligt
likemedelslagens nist sista bestimmelse, 29 §, fir regeringen till
Likemedelsverket 6verlita sin méjlighet att besluta om ytter-
ligare foreskrifter som behdvs for att skydda minniskors eller
djurs hilsa eller miljon. Ovriga bemyndiganden i likemedels-
lagen dr mer eller mindre preciserade tll foreskrifter 1 visst
angivet hinseende och placerade 1 anslutning till lagens bestim-
melser pd dessa omrdden. S& behandlar exempelvis 81§ like-
medelslagen frigan om utbytbarhet av likemedel. I paragrafens
fjirde stycke anges att “regeringen eller, efter regeringens
bemyndigande, Likemedelsverket fir meddela ytterligare fore-
skrifter om forutsittningarna fér utbytbarhet”.

Bemyndiganden frin regeringen till Likemedelsverket finns
frimst i likemedelsférordningen (2006:272) men iven i andra
férordningar.

Uppdraget

Uppdraget innebir att géra en 1 huvudsak lagteknisk éversyn av
likemedelslagen och dirtill anknytande lagstiftning och att
limna forslag till de forfattningsindringar som dr motiverade.
Utredaren ska dirvid 6verviga om en helt ny lag, eller méjligen
flera nya lagar, ska utarbetas eller om den nuvarande like-
medelslagen kan och bér goras mer 6verskddlig och tydlig. Det
ingdr inte i uppdraget att foresld nigra materiella férindringar.
Utredaren kan mot bakgrund bl.a. av vad Lagridet uttalat, och
om inte nigot oférutsett intriffar, utgd frin att genomférandet
av direktiven 1 svensk ritt skett pd ett korrekt eller i vart fall
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godtagbart sitt. Diremot kan foérslag limnas om pi vilken
konstitutionell nivd en regel bor beslutas.

Utredaren ska ocksd 6verviga om den nuvarande utform-
ningen 1 likemedelslagen av bemyndigandebestimmelserna ir
den limpligaste. Bor det finnas sdvil ett generellt bemyndigande
som ett flertal preciserade bemyndiganden? Bor dessa i sd fall
samlas eller dven 1 fortsittningen placeras i anslutning till respek-
tive lagregel?

Regeringen har i en lagridsremiss beslutad den 8 december
2008 lagt fram férslag om att apoteksmarknaden ska omregleras
och att Apoteket AB:s ensamritt att bedriva detaljhandel med
vissa likemedel ska brytas. Monopolet féreslds bli ersatt med ett
system dir den som har fitt tillstdnd av Likemedelsverket ska {8
bedriva detaljhandel med likemedel och varor som 1 dag omfattas
av Apoteket AB:s ensamritt. Det ingdr mot denna bakgrund inte
1 uppdraget att se dver reglerna om detaljhandel med likemedel.
Om forslagen 1 6vrigt foranleder rena foljdindringar 1 dessa
regler ska dock forslag till sddana limnas.

Eftersom uppdraget avser en lagteknisk éversyn fir det inte
leda tll 6kade kostnader foér det allminna eller nigon enskild
intressent. Forslagets konsekvenser 1 ovrigt ska redovisas.
Moijligheten att minska foretagens administrativa kostnader ska
sirskilt beaktas.

Forslagen 1 den 1 uppdraget nimnda lagridsremissen ir
numera 1 allt visentligt gillande ritt (se prop. 2008/09:145 Om-
reglering av apoteksmarknaden, bet. 2008/09:S0U21 med samma
titel samt lag (2009:366) om handel med likemedel m.1l.).
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3 Den EU-rattsliga regleringen

Som framgar av avsnitt 2 Uppdraget bygger likemedelsreglerna 1
Sverige och andra medlemsstater i Furopeiska unionen 1 stor
utstrickning pd EU-direktiv. Som rittslig grund for dessa
direktiv har angivits férutvarande artikel 95 EG (numera artikel
114 Fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, FEUF).
Denna artikel handlar om tillndrmning av lagstiftning
(harmonisering) 1 syfte att férverkliga den inre marknaden. I
ingressen till dessa likemedelsdirektiv har trots detta angivits att
”det frimsta syftet med alla féreskrifter som ror tillverkning och
distribution av humanlikemedel bér vara att virna om folk-
hilsan” (eller likartade uttryckssitt).

I och med att Lissabonférdraget tritt 1 kraft har en ny rittslig
grund f6r beslut om bl.a. likemedel inforts. Beslut om dtgirder
for att faststilla hoga kvalitets- och sikerhetsstandarder for
likemedel fattas med stéd av artikel 168.4 ¢) FEUF. Som en
foljd hirav har de enheter inom kommissionen som arbetar med
bla. likemedelsfrigor flyttats over till Generaldirektoratet for
hilsa och konsumentskydd (forkortat DG Sanco).

Forutom direktiven finns ett flertal EG/EU-férordningar
beslutade av Europaparlamentet och ridet, ridet eller kom-
missionen. Dessa ror exempelvis sidant som biverkningsrappor-
tering, villkor f6r ett godkinnande for forsiljning av likemedel
och vad som giller fér Europeiska likemedelsmyndigheten,
EMA (tdigare férkortat EMEA). Férordningarna ir som bekant
bindande och direkt tillimpliga 1 Sverige och andra medlems-
stater 1 unionen.
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Nedan fortecknas de viktigaste direktiven av betydelse for
den s.k. regulatoriska processen, dvs. regler for godkinnande
eller registrering av likemedel fér forsiljning, kontroll av till-
verkning, marknadsforing, tillsyn, sikerhetsévervakning m.m.
Samtliga dessa direktiv ir, s& vitt framkommit och i den mén det
har behdvts, genomférda 1 svensk ritt. Den nu aktuella lag-
tekniska 6versynen av likemedelslagen ska 1 sak inte dndra dessa
genomforanderegler. Av bla. detta skil dterges inte de timligen
omfattande direktivtexterna 1 denna promemoria. Direktiven kan
som alltid dterfinnas 1 EGT (Europeiska gemenskapernas
officiella tidning) som numera benimns EUT (Europeiska
unionens officiella tidning). EUT finns &dven pi eur-
lex.europa.eu. Direktiven finns ocksd 1 Celex (iven denna data-
bas pd eur-lex.europa.eu).

De nu aktuella direktiven finns ocksd pd det svenska Like-
medelsverkets hemsida (www.lakemedelsverket.se). Direktiven
har ocksd regelmissigt dtergivits 1 de propositioner varigenom de
genomforts (jfr forfattningskommentaren).

Direktiv som styr den s.k. regulatoriska processen

Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/20/EG av den
4 april 2001 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar rérande tillimpning av god klinisk sed vid
kliniska prévningar av humanlikemedel (EGT L 121, 1.5.2001,
s. 34, Celex 320011.0020).

Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
veterinirmedicinska likemedel (EGT L 311, 28.11.2001 s. 1,
Celex 320011.0082)

Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel (EGT L 311, 28.11.2001 s. 67, Celex
32001L0083)
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Kommissionens direktiv 2003/94/EG av den 8 oktober 2003 om
faststillande av principer och riktlinjer for god tillverkningssed 1
friga om humanlikemedel och prévningslikemedel fér humant
bruk EUT L 26, 14.10.2003 s. 22

Europaparlamentets och rddets direktiv 2004/24/EG av den
31 mars 2004 om indring, avseende traditionella vixtbaserade
likemedel, av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemen-
skapsregler f6r humanlikemedel (EUT L 136, 30.04.2004 s. 85;
Celex 320041.0024),

Europaparlamentets och rddets direktiv 2004/27/EG av den
31 mars 2004 om indring av direktiv 2001/83/EG om upp-
rittande av gemenskapsregler for humanlikemedel (EUT L 136,
30.04.2004 s. 34, Celex 320041.0027)

Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/28/EG av den
31 mars 2004 om indring av direktiv 2001/82/EG om upp-
rittande av gemenskapsregler for veterinirmedicinska likemedel
(EUT L 136, 30.04.2004 s. 58, Celex 320041.0028)

Kommissionens direktiv 2005/28/EG av den 8 april 2005 om
faststillande av principer och detaljerade riktlinjer for god
klinisk sed i friga om prévningslikemedel f6r humant bruk samt
av krav for att {3 tillstdnd till tillverkning eller import av sidana
produkter (EUT L 091, 09.04.2005 s. 13)

Kommissionens direktiv 2005/61/EG av den 30 september
2005 om genomfdrande av Europaparlamentets och rddets direk-
tiv 2002/98/EG 1 friga om krav pd spdrbarhet och rapportering
av allvarliga biverkningar och avvikande hindelser (EUT L 256,
1.10.2005, s. 32, Celex 32005L.0061)

Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr
1901/2006 av den 12 december 2006 om likemedel for pediatrisk
anvindning och om indring av férordning (EEG) nr 1768/92,
direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och férordning (EG)
nr 726/2004 (EUT L 378, 27.12.2006, s 1 (Celex 32006R1901).

Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr
1394/2007 av den 13 november 2007 om likemedel f6r avancerad
terapi och om indring av direktiv 2001/83/EG och férordning
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(EG) nr 726/2004 (EUT L 324, 10.12.2007, s. 121 Celex
32007R1394).

Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/53/EG av den
18 juni 2009 om indring av direktiv 2001/82/EG och direktiv
2001/83/EG, vad giller dndringar av villkoren fér godkinnanden
for forsiljning av likemedel (EUT L 168, 30.6.2009 s. 33)

Kommissionens direktiv 2009/120/EG av den 14 september
2009 om indring av Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for human-
likemedel nir det giller likemedel for avancerad terapi (EUT L
242,15.9.2009 s. 3)

Europaparlamentets och rddets direktiv 2010/84/EU av den
15 december 2010 om indring, nir det giller sikerhetsovervak-
ning av likemedel, av direktiv 2001/83/EG om upprittande av
gemenskapsregler f6r humanlikmedel (EUT L 348, 31.12.2010 s.
74, Celex 32010L.0084).

Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/62/EU av den
20 juni 2011 om 4ndring av direktiv 2001/83/EG om upprittande
av gemenskapsregler f6r humanlikemedel vad giller att forhindra
att forfalskade likemedel kommer in 1 den lagliga f6rsérjnings-
kedjan (EUT L 174, 1.7.2011 s. 74, Celex 3201L0062).

Europaparlamentets och ridets direktiv 2012/26/EU av den
25 oktober 2012 om indring av direktiv 2001/83/EG, vad giller
sikerhetsévervakning av likemedel (EUT L 299, 27.10.2012, s. 1,
Celex 320121.0026).
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Likemedelsreglerna i Sverige och andra medlemsstater 1 Euro-
peiska unionen bygger i stor utstrickning pd EG-direktiven om
humanlikemedel (likemedel avsedda fér minniskor) respektive
veterinirmedicinska likemedel (avsedda fér djur) samt vissa
andra likemedelsdirektiv (se avsnitt 3).

Likemedelslagen (1982:859) innehdller de grundliggande
svenska bestimmelserna om likemedel vad avser bla. defini-
tioner, krav pd och férsiljning av likemedel, sikerhetsévervak-
ning och annan kontroll efter godkinnandet, tillverkning och
import, férordnande och utlimnande, marknadsféring samt till-
syn och sanktioner. Syftet med lagen ir att virna om den
enskilda konsumentens intressen och sikerstilla att likemedlen
ir sikra, effektiva och av god kvalitet. Bestimmelserna syftar
allesd till att skydda minniskors eller djurs hilsa eller miljon.
Samtidigt ska detta syfte inte hindra likemedelsbranschens
utveckling och handeln med likemedel inom FEuropeiska
ckonomiska samarbetsomridet (EES) 1 storre grad dn vad som ir
nédvindigt.

Med likemedel avses enligt 1 § likemedelslagen varje substans
eller kombination av substanser som tillhandahélls med uppgift
om att den har egenskaper for att forebygga eller behandla sjuk-
dom hos minniskor eller djur eller som kan anvindas p3 eller till-
féras minniskor eller djur 1 syfte att terstilla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk verkan eller for att stilla diagnos.
Radioaktiva likemedel, prévningslikemedel och generiska like-
medel definieras sirskilt. For likemedel som 4r narkotika,
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dopningsmedel eller vissa hilsofarliga varor giller delvis sirskilda
regler. Fér homeopatiska respektive vixtbaserade likemedel
giller ocksd 1 viss utstrickning sirskilda regler (2 b och 2 ¢ §§).
Detsamma giller vissa likemedel f6r avancerad terapi (2 d §).

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Like-
medelsverket fir, om det ir pdkallat frin hilso- och sjukvards-
synpunkt, foreskriva att likemedelslagen helt eller delvis ska
tillimpas pd en vara eller en varugrupp som inte ir likemedel
men 1 friga om egenskaper eller anvindning stdr nira likemedel
(3 §). Ett sirskilt problem, som inte direkt berors i likemedels-
lagen, ir den ibland inte sjilvklara grinsdragningen mellan like-
medel och andra varor sisom livsmedel, kosttillskott m.m. Om
en produkt kan omfattas av bdde likemedelsreglerna och andra
regler har likemedelslagen principiellt foretride, se t.ex. 1 § livs-
medelslagen (1971:511). T sddana frigor kan dock medlems-
staterna 1 EU gora olika bedémningar (se t.ex. EU-domstolens
domar i mdlen C-211/03 m.fl. och C-319/05).

Som grundliggande krav pd ett likemedel (4 §) giller att det
ska vara av god kvalitet och indamailsenligt. Likemedlet dr inda-
mélsenligt om det ir verksamt for sitt indamdl och vid normal
anvindning inte har skadeverkningar som stir 1 missférhillande
till den avsedda effekten. Likemedlet ska ocksi vanligen vara
fullstindigt deklarerat, ha godtagbar och sirskiljande benimning
samt vara forsett med tydlig mirkning.

Ett likemedel fir siljas (5 §) forst sedan det godkints for f6r-
siljning (nationellt godkinnande), eller sedan ett godkinnande
som har meddelats 1 ett annat EES-land, har erkints hir 1 landet
(6msesidigt erkinnande). Undantag giller f6r vissa likemedel
tillverkade pd apotek (extempore-likemedel). Ett godkinnande
kan férenas med villkor och ir tidsbegrinsat. For likemedel som
har godkints enligt den s.k. centraliserade proceduren (2a§)
giller godkinnandet f6r forsiljning 1 hela EU.

Homeopatiska likemedel ska 1 stillet registreras hos Like-
medelsverket for att fi siljas pd den svenska marknaden. Ett
vixtbaserat humanlikemedel som inte uppfyller kraven for att
godkinnas som likemedel eller att registreras som homeopatika,
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ska pd ansdkan registreras som traditionellt vixtbaserat like-
medel om vissa férutsittningar ir uppfyllda. Registreringen ir en
forutsittning for att likemedlet ska f3 siljas. Aven en regi-
strering 1 ett annat EES-land kan erkinnas hir i landet. Om det
finns sirskilda skil kan tillstdnd till forsiljning limnas dven 1
vissa andra fall. Regeringen har med st6d av likemedelslagen
beviljat tillstdnd att silja vissa antroposofiska medel.

Likemedelsverket provar frigor om godkinnande, regi-
strering eller erkinnande av ett godkinnande eller en registrering
1 ett annat EES-land (7 §). Det finns i lagen timligen detaljerade
regler om bl.a. handliggningen vid anstkan i flera EES-linder,
vilken dokumentation Likemedelsverket kan kriva, informa-
tionsskyldighet och om uppgiftsskydd och skyddstider (6 a—
6 d §§, 8-8 £ §§).

Likemedelsverket ska, nir ett godkinnande for forsiljning
utfirdas, ange om likemedlet ska klassificeras som receptbelagt
eller receptfritt likemedel (8 g§). Likemedelsverket fir ocksd
besluta vissa andra klassificeringar. Klassificeringen kan under
vissa omstindigheter dndras.

Nir ett godkinnande for forsiljning har beviljats, ska Like-
medelsverket ocksi besluta om likemedlet ir utbytbart mot
annat likemedel (818§). Ett likemedel ir utbytbart endast mot
ett sidant likemedel som kan anses utgéra en likvirdig produket.
I lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. finns bestim-
melser om utbyte av likemedel pd apotek.

Likemedelsverket ska ansvara for ett system for sikerhets-
overvakning, som har till syfte att samla in, registrera, lagra och
vetenskapligt utvirdera uppgifter om misstinkta biverkningar
om likemedel som godkints for forsiljning (9§). Aven viss
annan information ska beaktas. Den som har fitt ett likemedel
godkint har ocksd uppgifter inom sikerhetsévervakningen och
ska bl.a. folja utvecklingen pa likemedelsomridet och rapportera
misstinkta biverkningar (9a§). For att utfora detta ska det
finnas en sakkunnig med tillricklig kompetens (9 b §). Det stills
ocksd vissa krav pi eventuell information om biverkningar

(9¢cy).
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Likemedelsverket ska fortlépande kontrollera ett likemedel som
har godkints och préva om godkinnandet fortfarande bor gilla
(10 §). Sirskilda regler (10 a—10 ¢ §§) finns avseende vissa siker-
hetsstudier av godkinda humanlikemedel (icke-interventions-
studie avseende sikerhet).

Likemedelsverket far under vissa férutsittningar, bl.a. om det
behovs for att forebygga skada eller om likemedlet inte dr av god
kvalitet, 3ligga den som fitt ett likemedel godkint att dterkalla
likemedlet frin alla som innehar det (11 §).

Likemedelsverket fr ocksd besluta att ett godkinnande ska
dterkallas ullfilligt, indras eller upphora att gilla (12 §). Sidant
beslut fir meddelas bl.a. om de villkor som angavs vid god-
kinnandet inte f6ljts eller om ett 8liggande att dterkalla like-
medlet inte foljts. Aven pi begiran av den som fitt ett like-
medel godkint ska Likemedelsverket besluta att godkinnandet
ska upphora att gilla (se om konsekvenserna for s.k. parallell-
importerade likemedel Regeringsrittens dom RA 2003 ref. 71
efter att ha inhimtat EG-domstolens férhandsavgérande, mél C-
15/01).

Ett avsnitt med nio paragrafer i likemedelslagen handlar om
kliniska likemedelsprovningar (1314 §§). I dessa bestimmelser
regleras bl.a. frigor om information till patienter eller férsoks-
personer, samtyckeskrav, forbud mot vissa kliniska likemedels-
provningar och krav pd tillstdnd frin Likemedelsverket for att
genomfdra provningen.

Med tillverkning av likemedel, mellanprodukter eller aktiva
substanser avses 1 lagen inte bara framstillning utan ocksd for-
packning eller ompackning. Tillverkning ska ske i enlighet med
god tillverkningssed (158§). Yrkesmissig tillverkning av like-
medel eller mellanprodukter kriver Likemedelsverkets tillstind
(16 §). Utan tillstdnd fir dock likemedel for ett visst tllfille till-
verkas pd apotek (s.k. extempore-beredning, jmf 5§ ovan om
godkinnande for férsiljning).

Aven import frin ett land utanfor EES kriver tillstand till till-
verkning eller sirskilt tillstdnd till import av likemedel (16 a §).
Sirskilt importtillstdnd fir meddelas endast for vissa likemedel.
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Vissa undantag fran kravet pa tillstdnd giller for resande (17 b §)
och veterinirer (17 ¢ §).

Den som yrkesmissigt hanterar likemedel pd nigot sitt ska
vidta de dtgirder och 1 &vrigt iaktta sidan forsiktighet som
behévs for att hindra att likemedlet skadar minniskor, egendom
eller miljo samt se till att likemedlens kvalitet inte férsimras
(19°§). Andra som hanterar likemedel ska vidta de dtgirder och
iaktta de forsiktighetsmdtt som behovs for att hindra att like-
medlen skadar minniskor, egendom eller miljé.

Sddan information om likemedel som har sirskild betydelse
for att forebygga skada eller for att frimja en indaméilsenlig
anvindning av likemedel ska limnas skriftligen nir ett likemedel
tillhandahdlls konsumenten (218§). Detta innebdr att det, d&
likemedlet expedieras till konsumenten, ska finnas en s.k.
bipacksedel i férpackningen (jfr prop. 1991/92:107 s. 105).

I likemedelslagen finns vissa férbud mot och regler fo6r mark-
nadsféring av likemedel (21 a-21c§§). Marknadsforing av
humanlikemedel som inte har godkints for forsiljning ir for-
bjuden. Marknadsforing av humanlikemedel far inte riktas till
barn. Med undantag f6r kampanjer for vaccination av minniskor
mot infektionssjukdomar, ir marknadsféring av receptbelagda
likemedel som riktas till allminheten ocksi foérbjuden. Mark-
nadsféring av receptfria humanlikemedel ska frimja en inda-
mélsenlig anvindning av produkten genom en presentation som
ir aktuell, saklig och balanserad. Den fir inte vara vilseledande
och ska dven 1 6vrigt std 1 6verensstimmelse med god sed for
sddan marknadsféring. Det finns ytterligare vissa sirskilda regler
vad giller marknadsféring av eller reklam for likemedel inklusive
homeopatika och traditionella vixtbaserade likemedel. Den som
har fitt ett likemedel godkint ska ha en funktion med veten-
skaplig kompetens som évervakar informationen om likemedlet.

Ett avsnitt 1 lagen handlar om férordnande och utlimnande
(22-22 ¢ §§). Den som forordnar eller limnar ut likemedel ska
sirskilt iaktta kraven pd sakkunnig och omsorgsfull vird samt pd
upplysning till och samr8d med patienten eller foretridare for
denne. Bestimmelsen har sin motsvarighet i den allminna
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skyldigheten for all hilso- och sjukvdrdspersonal som finns 1
6 kap. 1 § patientsikerhetslagen (2010:659), férkortad PSL.

Sirskilda regler giller f6r utlimnande av alkoholhaltiga like-
medel. Enligt ett sirskilt bemyndigande (22 d §) fir regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer meddela fore-
skrifter om vad som ska gilla vid férordnande och utlimnande av
likemedel eller teknisk sprit.

Likemedelsverket har (23 §) tillsyn 6ver efterlevnaden av
likemedelslagen, Europaparlamentet och ridets férordning (EG)
nr 726/2004 samt Europaparlamentets och ridets férordning
(EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om likemedel for
pediatrisk anvindning och om indring av férordning (EEG) nr
1768/92, direktiv 2001/20/EG och férordning (EG) nr
726/2004. Likemedelsverket har ocks3 tillsyn éver efterlevnaden
av foreskrifter och villkor som har meddelats med st6d av lagen
eller ndgon av férordningarna.

Likemedelsverket har ritt att pd begiran f8 de upplysningar
och handlingar som behovs for tillsynen och fir meddela de
foreligganden och forbud som behovs (24 §). Dessa fir férenas
med vite. For tillsynen har Likemedelsverket ritt till tilltride till
bl.a. utrymmen som anvinds vid hantering av likemedel, dock
inte bostider.

Likemedelsverkets verksamhet med likemedel m.m. ir i
princip avgiftsfinansierad. I lagen finns bestimmelser om ans6k-
ningsavgifter, tillkommande avgifter, drsavgifter och sirskilda
avgifter (25 §). Regeringen beslutar om avgifternas storlek och
fir meddela ytterligare foreskrifter om sidana avgifter. Efter
bemyndigande av regeringen fir Likemedelsverket meddela
sddana ytterligare foreskrifter om avgifter som inte giller
avgifternas storlek.

I likemedelslagen finns vissa straffbestimmelser (26 och
26 2 8§§). Den som med uppsit eller av oaktsamhet bryter mot
artikel 3.1 (utslippande pd marknaden inom EU av vissa like-
medel som ska godkinnas av "gemenskapen” utan sidant god-
kinnande), 12.2 (utslippande pd marknaden av ett likemedel
som inte beviljats godkinnande av “gemenskapen”) eller 37.3
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(undanhéllande av information om avslag pi en ansékan om
godkinnande och skilen fér dem i Europaparlamentets och
ridets forordning (EG) nr 726/2004, déms till béter eller
fingelse 1 hogst ett &r om girningen inte ir belagd med straff
enligt brottsbalken eller enligt lagen (2000:1225) om straff for
smuggling. I ringa fall ska inte démas till ansvar. Detsamma
giller den som bryter mot féljande bestimmelser i likemedels-
lagen: 5§ (forsidljning av likemedel utan godkinnande m.m.),
14§ (klinisk likemedelsprévning utan tillstdnd), 16 § (yrkes-
missig tillverkning av likemedel och mellanprodukter utan till-
stdnd), 17 § (import av likemedel eller mellanprodukter frin ett
land utanfér EES utan tillstind) eller 19 § (hantering av like-
medel utan att vidta tillrickliga forsiktighetsdtgirder).

Den som ger sig ut for att vara behérig att férordna like-
medel for att f3 ett likemedel utlimnat 1 strid mot vad som ir
foreskrivet, doms till boter eller fingelse 1 hogst sex ménader,
om girningen inte ir belagd med stringare straff enligt brotts-
balken. Detsamma giller den som 1 sidan avsikt dberopar ett
recept fran en obehorig person.

Den som limnar ut ett alkoholhaltigt likemedel i strid med
vad som foreskrivs (jfr 22 a-22 ¢ §§) eller som obehérigen vidtar
dtgird med alkoholhaltigt likemedel, som inte ir avsett for
invirtes bruk, i syfte att géra varan anvindbar fér fértiring déms
till boter.

Likemedel som varit féremadl for brott enligt likemedelslagen
eller virdet dirav ska forklaras férverkat, om det inte dr uppen-
bart oskiligt (27 §). Detsamma giller vinningen av brottet.

Beslut som Likemedelsverket meddelat i ett enskilt fall fir
overklagas hos allmin férvaltningsdomstol (28 §). Prévningstill-
stdnd krivs vid overklagande till kammarritten. Beslut av Like-
medelsverket eller domstol 1 ett enskilt fall ska gilla omedelbart,
om inte annat férordnas.

Enligt ett sdrskilt bemyndigande (29 §) far regeringen besluta
om vytterligare foreskrifter som behévs for att skydda
minniskors eller djurs hilsa eller miljon. Regeringen fir dverldta
till Likemedelsverket att besluta om sidana foreskrifter. Sidant
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bemyndigande finns 1 10kap. 5§ likemedelsfoérordningen
(2006:272).

I likemedelslagen finns dven ett sirskilt bemyndigande for
regeringen att meddela sirskilda foreskrifter om likemedels-
kontrollen i krig m.m. (30 §).

Till likemedelslagen hér ett antal alltjimt aktuella vergings-
bestimmelser, sirskilt till den dndring som skedde genom SFS
2006:253.

Den 1 mars 2013 har en rad nya krav inférts i syfte att fore-
bygga att forfalskade likemedel kommer in i den lagliga f6rsorj-
ningskedjan (se prop. 2012/13:40 Genomférande av indrings-
direktiv 2011/62/EU - Skydd mot férfalskade likemedel 1 den
lagliga forsorjningskedjan). En definition av vad som avses med
ett forfalskat likemedel har inforts (1a8§). Som exempel kan
vidare nimnas att krav nu stills pd aktiva substanser avsedda for
humanlikemedel (17 a och 17 b §§, 19a och 19 b §§). Det stills
ocksd nya krav pd innehavare av tillverkningstillstind som t.ex.
att omedelbart underritta Likemedelsverket och innehavaren av
godkinnandet f6r forsiljning vid information om att likemedel
ir eller misstinks vara forfalskade (16 a §). I nimnda proposition
limnas dven forslag pd krav pd sikerhetsdetaljer som ska utgora
en del av mirkningen pd frimst receptbelagda likemedel (4 a §).
Eftersom kommissionen ska precisera hur sikerhetsdetaljerna
ska se ut och detta beriknas bli klart férst under 2014 foreslar
dessa bestimmelser trida 1 kraft den dag som regeringen bestim-
mer.

Regeringen har dirutdéver den 28 mars 2013 &verlimnat en
proposition till riksdagen med bla. férslag pd okad informa-
tionsskyldighet fér innehavare av godkinnande for férsiljning
(8 f och 8§§). Andringarna syftar till att forbittra sikerhets-
overvakningen. Andringarna féresl3s trida i kraft den 28 oktober
2013 (se prop. 2012/13:118 Genomférande av dndringsdirektivet
2012/26/EU i friga om sikerhetsévervakning av likemedel).
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5 Handel med lakemedel och
annan anknytande lagstiftning

Regler om handel med likemedel finns frimst 1 lagen (2009:366)
och férordningen (2009:659) om handel med likemedel som
bida tridde 1 kraft den 1 juli 2009 (med vissa 6vergdngsbestim-
melser). Vid detaljhandel med vissa receptfria likemedel pd
andra férsiljningsstillen in 6ppenvirdsapotek, giller sedan den
1 november 2009 i stillet bestimmelserna 1 lagen (2009:730) och
férordningen (2009:929) om handel med vissa receptfria like-
medel.

I lagen om handel med likemedel finns bestimmelser om
detalj- och partihandel med likemedel, sjukhusens likemedels-
férsorjning, maskinell dosdispensering p& Oppenvirdsapotek,
tillsyn, handliggning, avgifter och &terkallelse av tillstdnd samt
om ansvar, forverkande, éverklagande och ytterligare bemyndig-
ande.

Genom bestimmelserna har apoteksmarknaden omreglerats
och Apoteket AB:s tidigare ensamritt att bedriva detaljhandel
med vissa likemedel och varor brutits. Monopolet har ersatts
med ett system dir den som har fitt tillstdnd av Likemedels-
verket ska f3 bedriva detaljhandel med de likemedel och varor
som tidigare omfattades av Apoteket AB:s ensamritt. Handeln
ska bedrivas pd oppenvirdsapotek. For att f3 tillstdnd mdste
sokanden dels uppfylla vissa krav pd limplighet, dels visa att den
har férutsittningar att uppfylla en rad krav som stills pd verk-
samheten.
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Kraven innebir bla. att det ska finnas farmaceutisk bemanning
under Sppethillandet, att samtliga férordnade likemedel, och
samtliga férordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om
likemedelsformaner m.m. ska kunna tillhandahillas, att informa-
tion och ridgivning ska ges och att verksamheten ska bedrivas 1
lokaler som ir limpliga for sitt indamal. Tillstdindshavaren ska
till sitt forfogande ha en likemedelsansvarig som ska se till att
verksamheten uppfyller de krav som giller f6r handeln med och
hanteringen 1 6vrigt av likemedel. Likemedelstillverkare, den
som innehar ett godkinnande f6r forsiljning av likemedel och
den som ir behorig att forordna likemedel ska som regel inte
kunna f3 tillstind att bedriva detaljhandel med likemedel.

Nir det giller partihandel med likemedel har den som har
tillstdnd att bedriva sidan handel bla. en skyldighet att wll
oppenvérdsapoteken leverera de likemedel som omfattas av till-
stdndet.

Likemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen om
handel med likemedel och de foreskrifter och villkor som har
meddelats 1 anslutning till lagen.

I f6rordningen om handel med likemedel finns anknytande
bestimmelser om bla. vissa avgifter och uppgiftslimnande.
Genom foérordningen bemyndigas Likemedelsverket att meddela
foreskrifter i flera hinseenden.

Det finns en rad databaser, register och annan IT-infra-
struktur som alla 6ppenvardsapotek méste ha tillgdng tll f6r att
kunna bedriva sin verksamhet. Denna infrastruktur har placerats
1 ett frin apoteksaktdrerna fristdende bolag, Apotekens Service
AB. Detta bolag har ansvaret fér de databaser och register som
regleras 1 lagen (1996:1156) om receptregister och lagen
(2005:258) om likemedelsforteckning. Bolaget har ocksd tagit
over det ansvar for nationell statistik som tidigare lig pd
Apoteket AB. En ny lag, apoteksdatalagen (2009:367), reglerar
dppenvérdsapotekens hantering av personuppgifter vid handel
med likemedel m.m.
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Frin och med den 1 januari 2014 kommer Apotekens Service
AB att 6vergd till en ny myndighet (se prop. 2012/13:128 Ny
myndighet f6r hilso- och virdinfrastruktur).

Prissittning av likemedel regleras i lagen (2002:160) om like-
medelsférminer m.m.

Enligt lagen om handel med viss receptfria likemedel fir
detaljhandel med dessa likemedel bedrivas pd andra platser in
oppenvardsapotek. De likemedel som fir siljas dr receptfria
humanlikemedel som inte har férskrivits och som uppfyller vissa
kriterier, nimligen att likemedlet ir limpligt for egenvird, att
allvarliga biverkningar ir sillsynta vid anvindningen av like-
medlet samt att det dr limpligt med hinsyn till patientsikerheten
och skyddet for folkhilsan att likemedlet fir siljas pd andra
platser in oppenvirdsapotek. Syftet med den nya ordningen ir
att ytterligare oka tillgingligheten till dessa likemedel for
konsumenterna.

Nikotinlikemedel omfattas av dessa regler. Likemedelsverket
ska préva och besluta om vilka andra likemedel som ska {3 siljas
1 enlighet med denna lag. Prissittningen av dessa likemedel ir
inte reglerad.

Detaljhandel med likemedlen ska anmilas till Likemedels-
verket, som har tillsyn &ver efterlevnaden av lagen. Kommunerna
har ett kontrollansvar. Avgifter ska betalas till Likemedelsverket
och kommunerna har ritt att ta ut avgifter. Niringsidkarna ska
utdva s.k. egenkontroll och uppritta egenkontrollprogram fér
verksamheten, bedriva verksamheten 1 lokaler som ir limpliga
for sitt dandamail, 1 forsiljningslokalen tillhandahilla likemedlen
pd limpligt sitt samt limna statistikuppgifter till Apotekens
Service AB.

Niringsidkaren ska ocksd upplysa konsumenten om var han
eller hon kan {3 farmaceutisk rddgivning.

Med undantag for detaljhandel med nikotinlikemedel, far
handel inte bedrivas 1 serveringsutrymmen dir serveringstillstdnd
giller. Likemedel som omfattas av lagen fir inte siljas till den
som inte har fyllt 18 4r. Overtridelse av forbudet ir férenat med
straffansvar. Straffansvar giller dven nir nigon bedriver detalj-
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handel enligt den nya lagen utan att ha gjort foreskriven
anmilan.
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6 Djurens halso- och sjukvard

Sedan den 1 januari 2010 giller en ny lag om verksamhet inom
djurens hilso- och sjukvird (prop. 2008/09:94, SFS 2009:302).
Med sddan vird avses dtgirder som vidtas for att medicinskt
forebygga, pavisa, lindra eller bota sjukdom, skada eller dirmed
jamftorlige tillstdnd hos djur. Med djurens hilso- och sjukvard
jamstills dven operativa ingrepp pd eller givande av injektioner
till djur 1 andra syften in de nyss nimnda. Djurférsék omfattas
inte av begreppet.

Lagen syftar till att en god och siker vird av djur och en god
djurhilsa uppnds. Lagen ska vidare bidra till att samhillets krav
pd djurskydd, smittskydd och livsmedelssikerhet tillgodoses.
Genom lagen legitimeras veterinirer och djursjukvirdare (djur-
skotare). For hovslagare och humanmedicinska legitimations-
yrken finns en behorighetsreglering genom ett godkinnande-
forfarande. De behorighetsreglerade yrkesutdvarna benimns
djurhilsopersonal.

I lagen finns bestimmelser om skyldigheter och ansvar fér
djurhilsopersonal. De ska bl.a. arbeta 1 enlighet med vetenskap
och beprovad erfarenhet. Lagen innehdller ocksd bestimmelser
om begrinsningar 1 ritten att vidta dtgirder fér den som
yrkesmissigt arbetar inom djurens hilso- och sjukvird utan att
tillhora djurhilsopersonalen. En sidan person fir t.ex. inte utféra
operativa ingrepp pa eller ge injektioner till djur.

I lagen finns bestimmelser om tillsyn 6ver den som tillhér
djurhilsopersonalen samt bestimmelser om disciplinpdfsljd och
dterkallelse av behorigheter. Det finns ocksi en mojlighet att
besluta om en tredrig provotid for fortsatt behorighet. En sddan
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provotid ska bl.a. meddelas den som varit oskicklig 1 utévningen
av sitt yrke. Frigor om disciplinpdféljd, beslut om prévotid och
dterkallelse av behorighet m.m. prévas av Ansvarsnimnden for
djurens hilso- och sjukvird. Lagen innehiller bestimmelser om
nimnden och handliggningen i nimnden.

Vidare finns straffbestimmelser bla. fér den som yrkes-
missigt arbetar inom djurens hilso- och sjukvdrd utan att ull-
héra djurhilsopersonalen och som bryter mot begrinsningarna i
ritten att behandla djur eller som vid sddan verksamhet skadar
eller framkallar fara for skada pd ett djur oavsett om skadan
beror pd olimplig behandling eller pd drojsmdl med veterinir
vard.

Bestimmelser om vird och behandling av husdjur, férsoks-
djur och andra djur som hélls i fingenskap finns 1 djurskydds-
lagen (1988:534) och den dirtill anslutande djurskyddsférord-
ningen (1988:539). Andra bestimmelser om smittsamma djur-
sjukdomar m.m. finns dirutdver i1 bla. lagen (2006:806) om
provtagning pd djur, m.m. och i epizootilagen (1999:657).
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/ Overvaganden och forslag

7.1 Behovet av ett moderniserat regelverk och en
ny lakemedelslag

Forslag: Likemedelslagen ska ersittas av en ny likemedelslag
som ir moderniserad och férenklad s& lingt det gir. De
bakomliggande EU-direktiven och dmnets komplexitet inne-
bir dock vissa begrinsningar i hur lingt denna ambition kan
uppnis. Aven den nya lagen ska omfatta sivil humanlike-
medel som veterinirmedicinska likemedel. Lagen ska delas in
1 kapitel med l6pande paragrafnumrering. Flera rubriker ska
anges.

Skilen for forslaget: Propositionen med forslaget till den
nuvarande likemedelslagen (prop. 1991/92:107) beslutades av
regeringen 1 mars 1992. Forslaget angavs d& vara forenligt med de
regler pd likemedelsomriddet som Sverige hade att beakta enligt
det d& foreslagna EES-avtalet. Lagen tridde i huvudsak i kraft
den 1 juli 1993 (SES 1993:363). Vissa bestimmelser tridde 1 kraft
samtidigt som EES-avtalet den 1 januari 1994 (SFS 1993:1646).
Likemedelslagen har direfter dndrats, 1 storre eller mindre om-
fattning, ett stort antal ginger. Manga dndringar har haft sin
grund 1 EU-regler. Inte minst indringarna for att i svensk ritt
genomféra de tre indringsdirektiven frdn 2004 (se avsnitt 2) var,
som Lagridet anforde, av sidan omfattning att en helt ny lag
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borde ha utarbetats for att pd ett bittre sitt kunna tillgodose
krav pd 6verskddlighet och tydlighet. Vid féredragningen 1 Lag-
ridet uppgavs att det planeras fér en samlad 6versyn av like-
medelslagstiftningen, med sikte pd en helt ny lag. Lagridet fann
mot denna bakgrund inte skil att nirmare gi in pd frigor om
vilka indringar vad giller systematik och disposition som skulle
kunna vara motiverade 1 det till Lagrddet remitterade forslaget.

Det torde finnas stor enighet om att de senaste arens
indringar 1 likemedelslagen ir av sddan omfattning att lagen
blivit sviréverskddlig och inte helt tydlig 1 alla delar. Lagen inne-
hiller ett stort antal s.k. bokstavsparagafer (mer in 40 sidana
paragrafer, t.ex. 8 a-818§) vilket inte underlittar lisningen av
lagen och citerandet av ritt lagrum. Manga paragrafer ir inne-
hillsrika, dvs. 1dnga, och inte helt littlista. Lagen innehiller inte
sirskilt m&nga rubriker som skulle kunna underlitta f6r lisaren
att hitta ritt. Allt detta innebir att behovet av en redaktionell
och lagteknisk éversyn av lagen ir stort.

Nigra av de forsta dtgirderna médste mot denna bakgrund bli
att inféra en sedvanlig 16pande numrering av paragraferna, att
dela upp vissa sirskilt inneh8llsrika paragrafer i flera och att
inféra fler rubriker 1 lagen. Lagen ir dirutdver numera sd
omfingsrik att det dr limpligt att dela in den i kapitel. En sddan
indelning underlittar ytterligare att orientera sig i lagen och hitta
relevanta bestimmelser. Dessutom torde en kapitelindelning
minska, om in inte helt undanrdja, det framtida behovet av
bokstavsparagrafer.

Ett syfte med o6versynen ir att si ldngt mojligt forenkla
reglerna for att bidra till att regeringens 6vergripande méal om
fler jobb i fler och vixande foéretag kan uppnds. Likemedels-
branschen ir en viktig del av det svenska niringslivet med bide
smd, medelstora och stora foretag. Sirskilt de mindre féretagen
har naturligtvis mycket att vinna pd en si enkel och littforstdelig
lagstiftning som mojligt.

Samtidigt innebir skyldigheten att genomféra EG/EU-direk-
tiven pd ett korrekt sitt vissa begrinsningar f6r den nationelle
lagstiftaren. Rittsomradet ir mycket tekniskt och komplext. Till
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detta kommer att regelsystemets yttersta syfte ir att skydda
minniskors och djurs liv, hilsa och vilbefinnande och att skydda
miljén. Detta innebir att rittsomrddet kriver fler och mer
detaljerade regler in vad som pd minga andra omriden ofta ir
fallet. Dessa forhillanden &terspeglas naturligtvis i EG/EU-
direktiven som ir bide omfattande och detaljerade. Genom
skyldigheten att inforliva direktiven pd ett korrekt sitt blir dven
det svenska regelverket omfattande och detaljerat. S& hade nog 1
och f6r sig 1 stor utstrickning blivit fallet dven utan den bakom-
liggande EU-rittsliga regleringen eftersom likemedelstillverk-
ning och hithérande hantering ir en i hég grad internationell
verksamhet.

I EU-ritten har reglerna delats upp pd tvd direktiv — ett om
humanlikemedel och ett om veterinirmedicinska likemedel. I
bida dessa har ett stort antal tidigare gillande direktiv pd like-
medelsomridet inarbetats. De senaste stora indringarna i de tvd
direktiven har, som tidigare angivits, 1 sin tur delats upp pi tre
indringsdirektiv. Den svenska likemedelslagen har sedan ikraft-
tridandet och alltjimt omfattat sivdl humanlikemedel som
veterinirmedicinska likemedel. Det finns visserligen vissa
skillnader 1 regelverken for dessa tvd likemedelsomrdden. Skill-
naderna ir dock inte s& omfattande. Tvirt om ir flertalet regler
desamma. Detta talar for att dven den féreslagna likemedelslagen
boér omfatta bdda likemedelsomriddena. Detta torde underlitta
for bade tillverkare och ansvariga myndigheter. En uppdelning
skulle leda till att ménga frigor behovde regleras dubbelt alterna-
tivt med flera hinvisningar frin den ena lagen till den andra.

Sambandet mellan humanhilsa och djurhilsa har dessutom
kommit att bli allt tydligare. Inte minst uppkomsten av den nya
influensan/pandemin A (HIN1) dven kallad ”svininfluensa”, har
visat betydelsen av detta samband och vikten av att den
veterinira och medicinska sektorn har ett nira samarbete. Aven
detta talar for en gemensam likemedelslag.

Spriket 1 den nuvarande likemedelslagen ir inte littillging-
ligt. Aven hir spelar naturligtvis de bakomliggande EG/EU-
direktiven en stor roll. Skyldigheten att korrekt genomféra den
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EU-rittsliga regleringen medfor att den terminologi och andra
uttryck som finns 1 direktiven 1 stor utstrickning méste eller bor
dterges dven 1 de svenska nationella reglerna.

Eftersom det dirutdver 1 uppdraget inte ingdr att foresld
nigra materiella forindringar maste stor forsiktighet iakttas
innan nigra rent sprikliga foérindringar foreslds. Det som av
nigon uppfattas som en rent spriklig forindring kan av andra
uppfattas som dven en saklig eller materiell dndring. I vart fall
kan viss osdkerhet uppstd innan det blivit helt klarlagt att en
oavsedd materiell f6rindring inte har skett. Av dessa skil fore-
slis inte ndgra stora foérindringar vad giller de enskilda para-
grafernas utformning.

Nigra birande skil att dndra den konstitutionella nivi — lag,
férordning, myndighetstoreskrift — som de olika bestimmelserna
placerats p4, har inte framkommit.

Den nya féreslagna likemedelslagen kommer mot denna bak-
grund att 1 enskildheter till stora delar likna den nuvarande like-
medelslagen.

7.2 Bemyndiganden

Forslag: Aven den nya likemedelslagen ska innehilla sivil ett
generellt bemyndigande avseende foreskrifter som behovs for
att skydda minniskors eller djurs hilsa eller miljén som flera
mer eller mindre preciserade bemyndiganden. Detta frimst av
styrande och pedagogiska skil. De preciserade bemyndig-
andena ska, frimst av pedagogiska skil, liksom hittills, i
huvudsak placeras i anslutning till den grundliggande lag-
regeln pd omrddet. I bemyndigandena ska inte en wviss
myndighet, Likemedelsverket, anges. Det ska i stillet anges
att regeringen bestimmer vilken myndighet som fir
bemyndigas att meddela foreskrifter.
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Skilen for forslaget: I 8 kap. regeringsformen, férkortad RF,
finns bestimmelser om lagar och andra féreskrifter. Kapitlet
bygger pd en indelning av foreskrifterna efter vilket innehdll som
regleras i dessa. Foreskrifter som meddelas genom lag framgér av
8 kap. 2§ RF. Enligt 8 kap. 3§ RF kan riksdagen bemyndiga
regeringen att meddela foreskrifter enligt 2 § forsta stycket 1 och
2 1 vissa dmnen. Tidigare fanns en uttrycklig delegationsmojlig-
het som avsdg bl.a. skydd fér liv, personlig sikerhet eller hilsa.
Detsamma gillde foreskrifter som avsdg miljévard och nirings-
verksamhet. Négra sddana bestimmelser finns inte lingre men
det finns inte heller nigot férbud i1 RF for riksdagen att
bemyndiga regeringen att meddela foreskrifter pd dessa om-
rdden. Detta ger riksdagen ett stort utrymme att 6verldta sin
beslutsritt till regeringen vad giller likemedelsregler. Av 8 kap.
10 § RF foljer att riksdagen, efter ett bemyndigande till rege-
ringen att meddela féreskrifter 1 visst imne, kan medge att rege-
ringen bemyndigar en foérvaltningsmyndighet att meddela fore-
skrifter i imnet.

Som framgdr av avsnitt 4 (jmf avsnitt 2) innehdller den
nuvarande likemedelslagen ett stort antal bemyndiganden enligt
vilka regeringen f&r meddela foreskrifter av varierande slag.
Bestimmelserna medger 1 minga fall att regeringen 1 sin tur
bemyndigar Likemedelsverket eller, i ndgra fall den myndighet
som regeringen bestimmer, att meddela foreskrifter pd olika
omriden. Bemyndigandena ir placerade 1 olika delar av lagen och
delvis av olika karaktir. Regeringen fir enligt 29 § nuvarande
likemedelslagen besluta om ytterligare féreskrifter som behovs
for att skydda minniskors eller djurs hilsa eller miljon.
Regeringen fir overlita it Likemedelsverket att besluta om
sidana foreskrifter. Ovriga bemyndiganden i lagen ir mer eller
mindre preciserade till foreskrifter 1 visst angivet hinseende och
placerade 1 anslutning till lagens grundliggande bestimmelser pd
dessa omréden.

Att regeringen dirutéver genom foérordning far besluta fore-
skrifter om verkstillighet av likemedelslagen foljer av 8 kap. 7 §
forsta stycket 1 RF. Regeringen far enligt 8 kap. 11 § RF &verlita
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it bl.a. en myndighet under regeringen att meddela Verkstalhg-
hetsbestimmelser. Detta behéver och ska vanligen inte anges 1
lagen. Ibland kan det dock vara av virde att redan i1 lagen ange att
regeringen utnyttjar sin s.k. restkompetens for att meddela
verkstillighetsforeskrifter inom ett visst omrdde. En sddan upp-
lysningsbestimmelse ir inte ett bemyndigande.

Ett viktigt syfte med den rittsliga likemedelsregleringen ir
att skydda minniskors och djurs hilsa eller miljon. En s3 pd
manga sitt komplicerad verksamhet som tillverkning och annan
hantering av likemedel och med nyss angivet syfte kriver en
timligen omfattande och detaljerad forfattningsreglering. Mdnga
av dessa regler dr av en utpriglat “teknisk” natur. En del av
reglerna miste ocksa relativt enkelt och snabbt kunna férindras 1
takt med den ibland mycket snabba utvecklingen pd likemedels-
omridet. Minga legala forutsittningar for likemedelsverksam-
heten miste dirfér med nodvindighet kunna meddelas pd
myndighetsnivd. Detta giller inte minst stora delar av det EU-
rittsliga regelverket. Det dr ocksd pid myndighetsnivd som
mycket av den expertkunskap som behovs finns, t.ex. inom
farmakologi, medicin och kemi m.m.

Likemedelslagstiftningen méste alltsd medge ett stort métt av
myndighetsforeskrifter.

Som redan nimnts innehdller den nuvarande likemedelslagen
sdvil ett allmint hillet bemyndigande (29§) som ett flertal
specifika bemyndiganden. Det generella bemyndigandet torde 1
och for sig medge att Likemedelsverket 1 princip meddelar
bestimmelser pd de omriden som de specifika bemyndigandena
avser. For lagstiftaren och regeringen ir det dock i styrande syfte
av virde att kunna peka ut pd vilka omrdden man anser att det
sirskilt behovs ytterligare bestimmelser pd myndighetsnivd och
vad dessa ska avse. Fér myndigheten och for andra berérda eller i
ovrigt intresserade dr det sannolikt virdefullt att direkt 1 lagen
kunna se i vilka imnen man 1 vart fall kan férvinta sig ytterligare
bestimmelser pa ligre férfattningsniva.

Den nuvarande uppdelningen pd bide ett generellt bemyndig-
ande och flera mera specifika bemyndiganden bér dirfor
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behillas. Om det i ett dmne finns sdvil ett generellt som ett
specifikt bemyndigande, har det specifika bemyndigandet fore-
tride.

Nir det giller bemyndigandenas placering finns i huvudsak
tre varianter eller en kombination av dessa. Den numera
vanligaste lagstiftningstekniken torde vara att bemyndigandena
samlas 1 slutet av forfattningen. Detta dr dock inte den enda
mojligheten. Bemyndigandena kan ocksd anges i anslutning till
respektive grundbestimmelse. Slutligen kan bemyndigandena tas
in i en egen “bemyndigandeférfattning” (som alltsd kan avse
bemyndiganden pd olika omriden). Detta ir dock vanligast i
forordningsform, se t.ex. férordningen (1990:561) med vissa
bemyndiganden for Likemedelsverket att meddela foreskrifter.

Var och en av dessa lagstiftningstekniker har sina fér- och
nackdelar. For den som snabbt vill se vilka bemyndiganden en
viss lag innehdller ir det naturligtvis enklast om dessa finns
samlade, vanligen 1 slutet av foérfattningen. Foér den som ir
intresserad av en viss reglering 1 lagen ir det diremot enklare om
bemyndigandet finns i anslutning till lagbestimmelsen. Nir det
giller likemedel och nirliggande omraden ir detta den vanligaste
lagstiftningstekniken. Att placera bemyndigandena i en egen
eller en befintlig “bemyndigandelag” framstir inte som ett bra
alternativ 1 detta fall.

D3 det inte framkommit ndgra birande skil for att dndra
bemyndigandenas placering bor dessa alltsd fortfarande av de
skil som angivits ovan tas in 1 eller i anslutmng till respektive
paragraf. Det allminna bemyndigandet bér tas in 1 slutet av den
foreslagna nya likemedelslagen.

Lagstiftaren bor i allmidnhet undvika att peka ut en viss
angiven myndighet som den regeringen kan bemyndiga att med-
dela foreskrifter. Det ska dirfor 1 lagen anges att regeringen
bestimmer vilken myndighet som ska ha detta bemyndigande.
Detta innebir inte och férvintas inte innebira ndgon indring pd
likemedelsomridet.
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7.3 Straff

Forslag: Straffbestimmelserna i den nuvarande likemedels-
lagen ska foras over till den foreslagna lagen. Inga straffbara
girningar med fingelse 1 straffskalan ska dock 1 fortsittningen
fa anges helt eller 1 allt visentligt genom féreskrifter frin en
forvaltningsmyndighet (s.k. blankettstraffbud). Om vissa
girningar har stringare straff enligt patientsikerhetslagen, ska
denna lag, liksom brottsbalken, ha féretride.

Skilen for forslaget: I den nuvarande likemedelslagen finns
flera straff- eller ansvarsbestimmelser (26 och 26 a §§). Dessa
ska foras 6ver till den nya lagen.

Av 26 § tredje stycket i den nuvarande likemedelslagen féljer
att den som ger sig ut for att vara behorig att forordna likemedel
for att f3 ett likemedel utlimnat i strid mot vad som ir fore-
skrivet, doms till boter eller fingelse 1 hogst sex minader. Detta
giller dock inte om girningen ir belagd med stringare straff
enligt brottsbalken. Detsamma giller enligt fjirde stycket samma
paragraf den som i sidan avsikt dberopar ett recept frin en
obehérig person.

Bestimmelsen i tredje stycket dr enligt férarbetena avsedd att
frimst motverka forskrivningar av likemedel frin den som
tidigare haft sidan behorighet (prop. 1991/92:107 s. 112). Den ir
dock enligt sin ordalydelse inte begrinsad till sddana situationer.
Bide fo6r den som aldrig haft behérighet att férordna likemedel
och foér den som férlorat sidan behorighet torde vanligen ansvar
for forfalsknings- och/eller bedrigeribrott enligt brottsbalken
komma 1 friga.

En likartad men nigot mera inskrinkt ansvarsbestimmelse
finns 1 patientsikerhetslagen (2010:659), férkortad PSL. Enligt
10 kap. 3 § PSL doms vissa likare, bl.a. den som har begrinsad
behorighet, t.ex. begrinsning av ritten att forskriva narkotiska
eller alkoholhaltiga likemedel, till boter eller fingelse 1 hogst sex
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ménader om han eller hon obehérigen och mot ersittning utévar
lakaryrket.

Den nimnda begrinsningen av férskrivningsritten kan ske
med stéd av 8 kap. 10 § PSL.

Nir ett godkinnande for férsiljning av ett likemedel
utfirdas, ska Likemedelsverket enligt 8 g¢§ nuvarande like-
medelslag ange om likemedlet ska klassificeras som receptbelagt
eller receptfritt likemedel. Likemedelsverket fr ocksd besluta
att ett receptbelagt likemedel ska klassificeras i andra kategorier,
med begrinsningar for vad som ska gilla vid férordnande och
utlimnande av likemedlet. En klassificering av ett likemedel kan
omprovas och vid behov dndras. Sirskilda regler giller for
utlimnande och forsiljning av alkoholhaltigt likemedel (22 a—
22 ¢ §§ nuvarande likemedelslag).

De visentliga reglerna om behérighet att forskriva likemedel
finns pd myndighetsnivd. Enligt 9 kap. 1§ likemedelstérord-
ningen (2006:272) fir Likemedelsverket meddela féreskrifter
om behérighet att férordna eller bestilla vissa alkoholhaltiga
likemedel och teknisk sprit. I 10 kap. 5§ likemedelstorord-
ningen bemyndigas Likemedelsverket att meddela de ytterligare
foreskrifter som behovs for att skydda minniskors eller djurs
hilsa eller miljon samt att meddela ytterligare foreskrifter om
verkstillighet av likemedelslagen och av likemedelsférord-
ningen. Med st6d av bl.a. dessa bemyndiganden har Likemedels-
verket meddelat foreskrifter (LVFS 2009:13) om férordnande
och utlimnande av likemedel och teknisk sprit. I féreskrifterna
anges vilka likemedel m.m. som maiste forordnas for atc {3
limnas ut frdn 6ppenvirdsapotek. Detta giller bl.a. alla recept-
belagda likemedel. 1 foéreskrifterna finns ocksd regler om
behorighet for vissa yrkesgrupper inom hilso- och sjukvirden
(likare, tandlikare, tandhygienister och barnmorskor) samt
veterindrer att férordna likemedel. Behorigheten innebir i
princip mer eller mindre detaljerade begrinsningar i ritten att
forskriva vissa likemedel.

Ytterligare bestimmelser om behérighet f6r barnmorskor och
bestimmelser om behérighet for sjukskoterskor att férordna
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likemedel finns 1 Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 1996:21,
2000:1 och 2001:16).

Sammantaget innebir detta att visentliga regler om behérig-
het att forskriva likemedel finns angivna i myndighetsfore-
skrifter. Straffstadgandet 1 26 § tredje stycket ir alltsd ett s.k.
blankettstraffstadgande, dvs. férutsittningarna for straffbarhet
anges inte i lagen utan 1 visentlig utstrickning 1 foreskrifter pd
ligre konstitutionell nivd. Hoégsta domstolen har slagit fast att
det inte ir forenligt med ddvarande 8 kap. 7§ andra stycket
regeringsformen, forkortad RF, att férvaltningsmyndigheter
eller kommuner fyller ut blankettstraffstadganden med fingelse 1
straffskalan pd ett sidant sitt att den girning som dirigenom
straffbeliggs helt eller 1 det visentliga anges 1 dessa foreskrifter
(NJA 2005 5. 33).

Emellertid har Lagridet vid nigra ullfillen under senare tid
haft anledning att wuttala sig 1 frigan om blankettstraff-
stadganden. I ett yttrande 2012-02-06 (prop. 2011/12:109 Vissa
tgirder mot illegala vapen) anfér Lagridet bl.a.

Lagridet vill i sammanhanget tilligga foljande. Overvigandena
1 remissen, liksom 1 den bakomliggande departementspromemorian,
i den aktuella frigan sammanhinger med att fingelse ingdr i straff-
skalan for évertridelser av 9 kap. 2 §. I remissen redovisas Hdogsta
domstolens bedomning i NJA 2005 s. 33 enligt vilken regerings-
formen 1 viss omfattning inte tilliter att forvaltningsmyndigheter
eller  kommuner genom foreskrifter fyller ut blankettstraff-
stadganden med fingelse i straffskalan.

Lagrddet vill betona att Hogsta domstolen vare sig i det nimnda
réttsfallet eller i senare avgoranden gjort gillande att det skulle gilla
ndgot absolut forbud mot att blankettstraffbud med fingelse i straff-
skalan utfylls av normer fran annat hill. Som ett tydligt exempel pd
ett fall nar ett sddant forbud inte giller kan hinvisas till rittsfallet
NJA 2008 s. 567. Fallet gillde fragan om den i straffbestimmelsen
om tidanstefel intagna hinvisningen till “vad som giller for upp-
giften” innebar att fingelse inte kunde anses ingd i straffskalan.
Hégsta domstolen fann att s inte var fallet. I motiveringen anforde
Hégsta domstolen bl.a. att de olika utfyllande normer som kunde
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ges betydelse vid provningen i det aktuella fallet inte var en del av
sjilva brottsbeskrivningen. Uttalandet torde fd ses som en precise-
ring av uttryckssdttet 1 2005 drs fall déir regeringsformens forbud
angavs avse utfyllnad “pd ett sidant sitt att den girning som hdr-
igenom straffbeliggs anges helt eller i det visentliga i deras fore-
skrifter”.

Lagrddet har i ett nyligen avgivet yttrande (prop. 2011/12:59)
berort fragan om blankettstraffoud (s. 71 f.) och déirvid pekat pd att
den norm som ett sddant hinvisar till i vissa fall utgér och i andra
fall inte utgor en del av sjilva straffbestimmelsen. Om det dr pd det
ena eller andra sdttet har omedelbar betydelse for kraver pa subjek-
tiv tickning. I det senare fallet, men inte i det forra fallet, dr det en
forutsitining for ansvar att girningsmannen inte endast insett (eller
bort inse) vad han gjort utan ocksd att han déirigenom brutit mot en
norm som blankettstraffoudet hinvisar ull. I praktiken dr det
emellertid sillan som det av en straffbestimmelses formulering eller
pd annat sdtt klart framgdr om ett blankettstraffbud ska uppfattas pa
det ena eller andra sittet.

Enligt Lagrddets uppfattning finns det goda skdil for att anta att
regeringsformens forbud mot wutfyllnad av blankettstraffbud med
fingelse i straffskalan endast omfattar fall dir den norm som det
hinvisas till ska uppfattas som en del av sjilva straffbestimmelsen.
Om detta dr riktigt innebdir det att regeringsformen inte innefattar
ndgot principiellt hinder mot att 1 straffbestimmelser med fingelse 1
straffskalan  kriminalisera cvertridelser av myndighetsforeskrifter
under forutsitining att det stir klart att foreskrifterna inte ska upp-
fattas som en del av straffbestimmelsen utan att det for ansvar ocksd
krivs att garningsmannen haft uppsat (eller varit oaktsam) 1 for-
hillande till existensen av eller innebdllet i den foreskrift som ligger
tll grund for talan.

Lagrddet har direfter upprepat denna stindpunkt 1 ett
yttrande 2013-02-01 &ver ett forslag till lag om dndring 1 lagen
(1988:950) om kulturminnen m.m.

Det finns alltsd utrymme fér en viss osikerhet vad giller pa-
foljder for vissa blankettstraffstadganden. T avvaktan pd att
denna osikerhet undanréjs — nigot som inte kan ske inom ramen
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for denna lagtekniska éversyn — bor straffbestimmelsen 1 26 §
tredje stycket nuvarande likemedelslag dndras. Mycket talar for
att bestimmelsen ir ett otillitet blankettstraffstadgande. Efter-
som den girning lagstiftaren velat straffbeligga ofta ir belagd
med straff 1 brottsbalken eller PSL, som féreslis anges i lagen,
boér det 1 likemedelslagen vara tillrickligt med botesstraff. P3 det
sittet kommer inte straffbestimmelsen 1 likemedelslagen 1 strid
med RF. Regelverket har 1 praktiken varit bétessanktionerat en
lingre tid (sedan HD:s dom) utan att detta sdvitt framkommit
lett till negativa konsekvenser.

Motsvarande kommer att gilla den girning som avses i 26 §
fjirde stycket nuvarande likemedelslag.

I forslaget till ny likemedelslag har dessa straffbestimmelser
tagits in 120 kap. 2 och 3 §§.

7.4 Anpassningar till féljd av delegerade akter om
sakerhetsdetaljer

Forslag: Det ska inféras en idndringslag av den nya like-
medelslagen som beaktar de férslag till dndringar om siker-
hetsdetaljer som ska trida 1 kraft den dag regeringen
bestimmer enligt SFS 2013:37.

Skilen for forslaget: Regeringen forsldr vissa dndringar av
likemedelslagen i prop. 2012/13:40 Genomférande av dndrings-
direktiv 2011/62/EU — Skydd mot forfalskade likemedel i den
laghga forsorjningskedjan. Andrmgarna ska trida i kraft den dag
regeringen bestimmer (se avsnitt 2.2 1 nimnda prop.). Lag-
indringarna har utfirdats 1 SFS 2013:37. Bestimmelserna inne-
hiller krav pd sikerhetsdetaljer (en form av mirkning) och lag-
tekniska anpassningar till f6ljd av detta. Eftersom kraven ska
inforas forst frin och med den dag som kommissionen preciserat
1 delegerade akter vad som avses med sikerhetsdetaljer ir ikraft-
tridandet dnnu inte bestimt. Enligt uppgift frin kommissionen
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ska de delegerade akterna antas under 2014. De kommer dock att
trida 1 kraft forst nigon gdng under 2017. Den nya likemedels-
lagen kommer att behéva dndras nir kraven pd sikerhetsdetaljer
preciserats och ska trida i kraft.

En sirskild lag om dndring 1 den nya likemedelslagen foreslds
dirfér. Genom detta forslag behover det forslag som limnas i
avsnitt 2.2. inte sittas 1 kraft utan foreslds upphivas.

Forslaget foreslds trida 1 kraft den dag regeringen bestimmer
s& att ikrafttridandet kan anpassas till ikrafttridandet av de
delegerade akterna.
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8 Konsekvenser

Den foreslagna likemedelslagen innebir 1 princip inga sakliga
eller materiella férindringar jimfért med den nuvarande lagen.
Nigra stora eller omedelbara konsekvenser kan dirfér inte for-
utses, varken av ekonomiska, miljomassiga eller av andra skil.
Bakgrunden till den lagtekniska &versynen har redovisats 1
avsnitt 2. Det ir alltsd ett behov av bittre éverskddlighet och
tydlighet som motiverat éversynen. P4 sikt kommer detta att
leda till en forenklad hantering for sivil foretag, myndigheter
och andra intressenter pd likemedelsomridet. En tydligare lag-
stiftning leder ocksd till okad effektivitet och stirkt rittssiker-

het.
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9 Forfattningskommentar

9.1 Lakemedelslag

Den foreslagna nya likemedelslagen innebir 1 huvudsak endast
en redaktionell och lagteknisk éversyn av nuvarande likemedels-
lag (1992:859). Nigra sakliga forindringar ir 1 princip inte
avsedda. Foér den nirmare innebérden av paragraferna hinvisas
dirfér 1 stor utstrickning till tidigare propositioner och andra
forarbeten.

Jimforelsetabeller mellan den nuvarande respektive den nya
likemedelslagen finns 1 bilagorna 1 och 2.

Med den nuvarande likemedelslagen avses lagen i dess lydelse
t.o.m. SFS 2013:36. Dirutéver har SFS 2013:43 beaktats och
dven dndringar som foreslds trida i1 kraft den 28 oktober 2013 (se
prop. 2012/13:118). Beslutade dndringar enligt SFS 2013:37, som
trider 1 kraft den dag regeringen bestimmer beaktas 1 ett forslag
till indring av den nya lagen (se avsnitt 9.2).

1 kap. Lagens syfte och innehall

1§ Syftet med denna lag dr att skydda ménniskors och djurs liv,
hilsa och vilbefinnande samt att virna om folkhdlsan och skydda
miljon utan att detta i storre grad dn vad som dr nodvindigt
hindrar utvecklingen av likemedel och handeln med likemedel i
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Sverige och inom Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet
(EES).

Lagen innebdller dven bestimmelser om férordnande och
utlimnande av teknisk sprit.

For att underlitta forstdelsen av lagen har 1 en ny inledande
paragraf angivits lagens dvergripande syfte. Avsikten ir att syftet
ska overensstimma med vad som giller enligt de EU-rittsliga
bestimmelserna. Eftersom teknisk sprit inte ir likemedel nimns
denna vara sirskilt.

2 § I lagen finns bestimmelser om

— vissa definitioner (2 kap.),

— lagens tillimpningsomride (3 kap.),

— homeopatiska likemedel (4 kap.),

— traditionella vixtbaserade likemedel (5 kap.),

— likemedel f6r avancerad terapi (6 kap.)

— krav p& godkinnande av likemedel (7 kap.),

— sikerhetsovervakning (8 kap.),

— kliniska prévningar (9 kap.),

— tillverkning (10 kap.),

— import och annan inférsel (11 kap.),

— krav vid férsiljning av likemedel (12 kap.),

— forsiktighetskrav vid hantering 1 vrigt (13 kap),

— gemensamma bestimmelser om vissa tillstdnd och viss
handliggning (14 kap.),

— information nir ett likemedel tillhandahills en konsument
(15 kap.),

— marknadsféring av likemedel (16 kap.),

— férordnande och utlimnande (17 kap.),

— tillsyn (18 kap.),

—avgifter (19 kap.),

— straffbestimmelser och férverkande (20 kap.),

— 6verklagande (21 kap.),

— ytterligare foreskrifter (22 kap.), och

— likemedelskontrollen 1 krig (23 kap.).
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Dirutéver finns ikrafttridande- och 6vergdngsbestimmelser.

I denna paragraf, som ocksd ir ny, ges en 6versiktlig redovisning
av lagens innehdll. Syftet ir att littare hitta 1 lagen. Som framgar
av redovisningen dr den foreslagna lagen indelad i kapitel.

2 kap. Vissa definitioner

1 § Med likemedel avses i denna lag varje substans eller kombina-
tion av substanser oavsett ursprung

1. som tillhandabdlls med uppgift om att den har egenskaper for
att forebygga eller bebandla sjukdom hos méinniskor eller djur, eller

2. som kan anvindas pd eller tillforas méanniskor eller djur i syfte
att dterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner
genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller
for att stéilla diagnos.

Paragrafen motsvarar 1 § forsta stycket nuvarande likemedelslag
och motsvarande definition i direktiven 2001/81/EG respektive
2001/82/EG. Innebérden av begreppet behandlas 1 prop.
2005/06:70 Andringar i likemedelslagstiftningen m.m. avsnitt
6.1.1 och forfattningskommentaren s. 241.

Efter uttrycket “varje substans” har lagts till “oavsett
ursprung”. Detta innebir inte nigon indring i sak eftersom
”substans” enligt de nyss nimnda direktiven innebir ”varje imne
oavsett ursprung”.

2§ Med radioaktiva likemedel avses likemedel som avger
joniserande strdlning. Till radioaktiva likemedel riknas inte slutna
stralkéllor.

Paragrafen har samma lydelse som 1§ andra stycket nuvarande
likemedelslag. Bestimmelsen har varit oférindrad sedan foér-
slaget till likemedelslag presenterades 1992 (se prop.
1991/92:107 Ny likemedelslag m.m. avsnitt 2.5 och s. 72).
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3 § Med provningslikemedel avses en farmaceutisk beredning av en
eller flera aktiva substanser eller placebo som provas eller anvinds
som referens vid en klinisk likemedelsprévning. Detta innefattar
dven produkter som

1. redan har godkints for forsilining men som anvinds eller
bereds eller forpackas pd annat sdtt én det godkinda,

2. anvinds for en icke godkind indikation, eller

3. anvénds for att fd ytterligare information om en redan god-
kind anvindning.

Paragrafen motsvarar, med nigra mindre redaktionella indringar,
1§ tredje stycket nuvarande likemedelslag. Bestimmelsen in-
fordes genom lag (2004:197) om idndring 1 likemedelslagen.
Inneborden beskrivs nirmare 1 prop. 2003/04:32 Genomférande
av EG-direktivet om kliniska prévningar av humanlikemedel
(Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/20/EG av den
4 april 2001 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar rérande tillimpning av god klinisk sed vid
kliniska prévningar av humanlikemedel).

4§ Med generiskt likemedel avses likemedel som har samma
kvalitativa och kvantitativa sammansittning i friga om aktiva sub-
stanser och samma likemedelsform som ett referenslikemedel och
vars bioekvivalens med detta referenslikemedel har pavisats genom
limpliga  biotillginglighetsstudier. Olika salter, estrar, etrar,
isomerer, blandningar av isomerer, komplex eller derivat av en
aktiv substans ska anses vara samma aktiva substans, sdvida de inte
har avsevirt skilda egenskaper med avseende pd sikerbet eller effeket.
Olika likemedelsformer som dr avsedda att intas genom munnen
och wvars likemedelssubstans omedelbart frisitts vid intaget ska
anses vara samma likemedelsform.

Paragrafen motsvarar 1 § femte stycket nuvarande likemedelslag.

Bestimmelsen inférdes genom lag (2006:253) om dndring i like-
medelslagen. En nirmare beskrivning av dess innebérd finns i
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prop. 2005/06:70 avsnitt 6.1.1 och férfattningskommentaren s.
241. Paragrafen innehiller flera fackuttryck vars innebérd, pd
Lagridets inrddan, foérklaras i nimnda forfattningskommentar.

5 § Med aktiv substans avses i denna lag varje substans eller bland-
ning av substanser som dr avsedd att anvindas 1 tillverkningen av
ett likemedel och som, nér den anvinds for det dndamadlet, blir en
aktiv bestindsdel 1 likemedlet vilket dr avsett att antingen ha en
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan som syftar till
att dterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner, eller
anvénds for att stilla en diagnos.

Med hjilpimne avses i denna lag varje bestindsdel 1 ett like-
medel som inte dr den aktiva substansen eller forpacknings-
materialet.

Paragrafen motsvarar 1a§ nuvarande likemedelslag. Den in-
fordes genom lag (2013:36) om indring i likemedelslagen. Bak-
grund och nirmare innebord beskrivs 1 prop. 2012/13:40 avsnitt
6.1 och s. 84.

6 § Med forfalskat likemedel avses i denna lag varje humanlike-
medel med en oriktig beteckning som avser dess
1. identitet, inbegripet forpackning och mdrkning, namn eller
sammansittning av bestindsdelar, inbegripna hjilpimnen, och
dessa bestindsdelars styrka,
2. ursprung, inbegripet tillverkare, tillverkningsland, wursprung-
sland, innebavare av godkinnande for forsilining, eller
3. historia, inbegripet register och handlingar frin anvinda
distributionskanaler.
Med forfalskat likemedel avses inte humanlikemedel med en oriktig
beteckning till f6ljd av oavsiktliga kvalitetsdefekter.

Paragrafen motsvarar 1b § nuvarande likemedelslag. For denna
bestimmelse giller detsamma som for 5 §.
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3 kap. Lagens tillampningsomrade

1 § Denna lag giller endast likemedel for minniskor (humanlike-
medel) eller djur (veterindrmedicinska likemedel), som édr avsedda
att slippas ut pd marknaden i EES och som har tillverkats pd
industriell vig eller med hjilp av en industriell process. Som like-
medel for djur anses dven forblandningar for inblandning i foder.
Lagen giller dock inte foder som innehdller likemedel.

Bestimmelserna om import frin ett land utanfor EES, distribu-
tion och tillverkning giller dven likemedel som endast dr avsedda
for export till en star som inte ingdr i EES. Dessa bestimmelser
giller dven mellanprodukter samt aktiva substanser och hjilpimnen
avsedda for humanlikemedel.

Paragrafen motsvarar 2 § forsta stycket nuvarande likemedelslag.
Aven denna bestimmelse indrades genom SFS 2006:253 (se
ovan) och beskrivs i prop. 2005/06:70 avsnitt 6.1.2 och s. 242.
Bestimmelsen har direfter dndrats genom SFS 2013:36 som
beskrivs i prop. 2012/13:40 avsnitt 6.2 och s. 85. Mindre redak-
tionella dndringar foreslis.

Vissa likemedel for sillskapsdjur

2 § Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om att bestimmelserna i denna lag om god-
kinnande for forsilining inte ska gilla 1 friga om vissa veterindr-
medicinska likemedel avsedda endast for sillskapsdjur.

Paragrafen motsvarar 2 § andra stycket nuvarande likemedelslag.

For denna paragraf giller detsamma som for 1 § ovan vad giller
SES och prop.
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Narkotika, dopningsmedel och vissa hélsofarliga varor

3 § Bestimmelserna i denna lag giller narkotiska likemedel, like-
medel som omfattas av lagen (1991:1969) om férbud mot vissa
dopningsmedel eller lagen (1999:42) om forbud mot vissa hiélso-
farliga varor, endast om de inte strider mot vad som dr sirskilt fore-
skrivet om dessa varor.

Paragrafen motsvarar 1 § fjirde stycket nuvarande likemedelslag
med en mindre redaktionell f6rindring. Bestimmelsen har sdvitt
giller narkotiska likemedel och likemedel som utgoér dopnings-
medel funnits i nuvarande likemedelslag sedan denna antogs (se
prop. 1991/92:107). Hilsofarliga varor infogades genom SFS
1999:54 nir vissa sddana varor blev foéremdl for lagstiftning
genom lagen (1999:42) om forbud mot vissa hilsofarliga varor
(se prop. 1997/98:183).

Produktsikerbetslagen

4§ 1 fraga om likemedel som dr avsedda for konsumenter eller som
kan antas komma att anvindas av konsumenter giller ocksd
produktsikerbetslagen (2004:451).

Paragrafen har samma lydelse som 3 a § nuvarande likemedels-
lag. Den inférdes i lagen genom SFS 2004:459 (se prop.
2003/04:121 Ny produktsikerhetslag).

Undantag for vissa likemedel

58§ I friga om likemedel for vilka ansikan om godkinnande
provas eller har provats enligt Europaparlamentets och rddets for-
ordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av
gemenskapsforfaranden  for godkinnande av och tillsyn over
humanlikemedel och wveterindrmedicinska likemedel samt om
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invittande av en europeisk likemedelsmyndighet, giller inte
bestimmelserna i 7 kap. 2—17 §§, 8 kap. samt 12 kap. 1§ och 2§
forsta stycket.

I frdga om likemedel for vilka godkinnande for forsilining bar
beviljats enligt nimnda forordning, giller inte heller bestimmelsen 1

12 kap. 2 § andra stycket.

Paragrafen motsvarar 2 a§ nuvarande likemedelslag. Den in-
fordes genom SFS 2006:253. Se prop. 2005/06:70 avsnitt 6.1.2
och s. 242 {6r den nidrmare innebérden av bestimmelsen. Vissa
mindre redaktionella indringar foreslés.

Utékad tillimpning pa likemedelsnira varor

6 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far,
om det dr pakallat fran hélso- och sjukvdrdssynpunkt, meddela fore-
skrifter om att lagen helt eller delvis ska gilla en vara eller varu-
grupp som inte dr likemedel men i friga om egenskaper eller
anvdndning star ndra likemedel.

Paragrafen motsvarar 3 § nuvarande likemedelslag, dock att
utformningen av bemyndigandet har dndrats (se avsnitt 8.2).
Bestimmelsen fanns med 1 det ursprungliga forslaget till like-
medelslag (se prop. 1991/92:107 s. 751f.).

4 kap. Homeopatiska lakemedel

1§ Ett likemedel som beretts enligt en erkind homeopatisk metod
och som inte pdstds ha viss terapeutisk effekt och som dr avsett att
intas genom munnen eller avsett for yttre bruk ska pd ansckan
registreras enligt bestimmelserna i denna lag, om graden av utspid-
ning garanterar att likemedlet dr oskadligt. Likemedlet far regi-
streras endast om det inte innebdller mer din en tiotusendel av
modertinkturen eller, i frdga om humanlikemedel, mer dn en
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hundradel av den ligsta anvinda dos av en sddan aktiv substans
som i likemedel medfor att det blir receptbelagt. Ett homeopatiskt
likemedel avsett for djur far registreras oberoende av det sitt pd
vilket det ges om detta beskrivs i Europeiska farmakopén eller i
annan inom EES officiellt anvind farmakopé.

Paragrafen motsvarar 2 b § forsta stycket nuvarande likemedels-
lag. Bestimmelsen fanns tidigare i 2 § fjirde stycket (se prop.
1991/92:107) men foérindrades ndgot genom SFS 2006:253. Se
prop. 2005/06:70 s. 85 och s. 242 f.

2 § Lagen giller for homeopatiska likemedel som registrerats enligt
1§, dock med undantag for

— 3 kap. 5§, om likemedel for vilka ansékan om godkinnande
provas eller har provats enligt Europaparlamentets och rddets for-
ordning (EG) nr 726/2004,

— 3 kap. 6 §, om tillimpning av lagen pd en vara eller varugrupp
som inte dr likemedel,

— S kap. 1 och 2 §§, om traditionella vixtbaserade likemedel,

— 7 kap. 1§, om krav pd likemedel,

— 7 kap. 2 § forsta, tredje och fiirde styckena, om godkinnande
av ldkemedel,

— 7 kap. 3 § andra stycket, om registrering av traditionella

vixtbaserade likemedel,

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

— 7 kap. 8-12 §§, om wissa fragor gillande godkinnande av
likemedel, uppgifisskydd,

— 7 kap. 14 § forsta stycket 2, om informationsskyldighet,

~ 7 kap. 16-18 §§ och 8 kap. 1-5 §§, om klassificering, utbyt-
barbet och sikerbetsovervakning,

— 9 kap., om kliniska prévningar,

— 16 kap. 1§ forsta och tredje styckena, om forbud mot mark-
nadsforing,

— 16 kap. 3 §, om informationsfunktion, och

— 17 kap. 1 §, om forordnande och utlimnande av likemedel.

133



Foérfattningskommentar Ds 2013:51

Paragrafen motsvarar 2b§ andra stycket i nuvarande like-
medelslag. Vad som ovan anges om 1 § har motsvarande tillimp-
ning fér denna paragraf.

5 kap. Traditionella véxtbaserade ldkemedel

1 § Etr vixtbaserat likemedel som dr avsett att tillforas minniskor
och som inte uppfyller kraven for att godkinnas som likemedel eller
att registreras enligt 4 kap. 1 § ska pd ansékan registreras som tradi-
tionellt vixtbaserat likemedel enligt bestimmelserna i denna lag,
om foljande forutsittningar dr uppfyllda:

1. likemedlet har endast indikationer som dr limpliga for tradi-
tionella vixtbaserade likemedel, vars sammansittning och dndamal
dr avsedda och utformade for att anvindas utan likares diagnos,
ordination eller Gvervakning av bebandlingen,

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

3. likemedlet dr avsett att intas genom munnen eller avsett for
utvdrtes bruk eller inbhalation,

4. likemedlet eller en produkt som motsvarar likemedlet har
haft medicinsk anvindning under en period av minst 30 dr varav
minst 15 dr i ett land som vid tidpunkten for ansékan ingdr i EES,
och

5. det finns tillrickliga uppgifter om likemedlets traditionella
anvindning och det dr styrkt att medlet inte dr skadligt nir det
anvdnds pd angivet sitt och dess farmakologiska verkningar eller
effekter forefaller rimliga pa grundval av lingvarig anvindning och
erfarenbet.

Om en gemenskapsmonografi finns upprittad ska denna beak-
tas. I sddant fall kan registrering ske dven om kraven i forsta stycket

4 inte dr uppfyllda.

Paragrafen motsvarar 2 ¢ § forsta och andra styckena nuvarande
likemedelslag. Aven dessa bestimmelser infordes genom SFS
2006:253. Innebérden beskrivs nirmare 1 prop. 2005/06:70
avsnitt 6.15 och s. 243 f. Senaste lydelse av 2 ¢ § finns 1 SFS
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1012:204, se prop. 2011/12:74 Genomférande av indringsdirek-
tivet 2010/84 avseende sikerhetsévervakning av likemedel, av-
snitt 6.4 och s. 71. (I dessa delar av 2 ¢ § gjordes dock endast en
mindre redaktionell indring.)

2 § Vad som i denna lag foreskrivs i fraga om likemedel for vilka
det ansokts om godkinnande for forsilining eller som har godkénts
for forsilining ska ocksd gélla traditionella vixtbaserade likemedel
som registreras enligt denna lag.

Foljande bestimmelser ska dock inte gilla i frdga om sidana
traditionella véxtbaserade likemedel:

— 3 kap. 2 §, om vissa likemedel for sillskapsdjur,

— 3 kap. 5§, om likemedel for vilka ansékan om godkinnande
provas eller har provats enligt Europaparlamentets och rddets for-
ordning (EG) nr 726/2004,

— 3 kap. 6 §, om tillimpning av lagen pa en vara eller varugrupp
som inte dr likemedel,

— 4 kap., om homeopatiska likemedel,

~7kap. 2§ andra — fiirde styckena, om willkor for god-
kinnande,

— 7 kap. 4 §, om dmsesidigt erkinnande av godkinnande for

veterindrmedicinska likemedel,

~ 7 kap. 9-11§S§, om ritt att dberopa dokumentation och om,
uppgiftsskydd,

— 7 kap. 14 § forsta stycket, om informationsskyldighet,

— 7 kap. 18 §, om utbytbarbet,

— 8 kap. 7 och 8 §§, om tillstind till icke-interventionsstudie,

~ 9 kap., om kliniska prévningar,

— 11 kap. 4 §, om veterindrinforsel, samt

— 16 kap. 1 § forsta och tredje styckena om forbud mot

marknadsforing.

Om det dr nodvindigt for bedomningen av ett traditionellt
vixtbaserat likemedels sikerbet, fir dock Likemedelsverket dligga
en sokande att till verket limna in resultat av kliniska prévningar
utforda i enlighet med bestimmelserna i denna lag.
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Paragrafen motsvarar 2 ¢ § tredje — femte styckena nuvarande
likemedelslag. Vad som ovan anges under 1§ giller dven for
denna paragraf.

6 kap. Lakemedel for avancerad terapi

1§ For ett likemedel for avancerad terapi, sdsom det definieras i
artikel 2 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
1394/2007 av den 13 november 2007 om likemedel for avancerad
terapi och om dndring av direktiv 2001/83/EG och forordning
(EG) nr 726/2004, som bereds i Sverige enligt ett icke-rutinmdissigt
forfarande och som dr en specialanpassad produkt for en enskild
patient 1 enlighet med en likares forskrivning och som anvéinds hir
i landet pd sjukbus ska foliande bestimmelser gilla i tillimpliga
delar:

— 2 kap. 1§, om vad som avses med likemedel,

— 7 kap. 1§, om krav pd likemedel,

— 10 kap. 1, 2 och 4 §§, om tillverkning,

— 13 kap. 1 § forsta och tredje styckena, om hantering i dvrigt,

— 14 kap. 1§ nionde strecksatsen och 2§ forsta stycket, om
gemensamma bestimmelser om vissa tillstdnd och viss handligg-
ning,

— 16 kap. 1 §, om vissa forbud mot marknadsforing,

— 17 kap. 1 §, om forordnande och utlimnande,

— 18 kap., om tillsyn,

— 19 kap. 1, 3, 7 och 8 §§, om avgifter,

~ 20 kap. 1, 2 och 4 §§, om straffbestimmelser,

— 21 kap., om dverklagande,

— 22 kap., om ytterligare foreskrifter, och

— 23 kap., om likemedelskontrollen i krig.

Vad som foreskrivs i 8 kap. 1§ i frdga om likemedel som god-
kints for forsilining ska ocksd gilla for ett sidant likemedel som
avses 1 forsta stycket.
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Paragrafen motsvarar 2 d § férsta och andra styckena nuvarande
likemedelslag. Den inférdes genom SFS 2011:234. Den nirmare
inneboérden beskrivs 1 prop. 2010/11:44 Vissa dndringar 1 like-
medelslagen avsnitt 6.1 och s. 82 {.

2 § De skyldigheter enligt 8 kap. 2 och 3 §§ som giller for den som
har fatt ett likemedel godként, ska gilla dven for den som har till-
stand att tillverka ett sddant likemedel som avses i 1§. Den
myndighet som regeringen bestimmer fir i det enskilda fallet
besluta om undantag fran dessa skyldigheter.

Paragrafen motsvarar 2 d § tredje stycket nuvarande likemedels-
lagen. Vad som sagts ovan under 1 § giller dven denna paragraf.

3 § Om ett sddant likemedel som avses i 1 § innebdller en medicin-
teknisk 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.

Paragrafen motsvarar 2 d § fjirde stycket nuvarande likemedels-
lag. Aven f6r denna paragraf giller vad som sagts ovan under 1 §.

4 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter om krav pd kvalitet och sikerbets-
dvervakning for ett sddant likemedel som avses i 1 §.

Paragrafen motsvarar 2 d § femte stycket nuvarande likemedels-
lag. Aven hir giller vad som sagts ovan under 1§, dock att
bestimmelsen behandlas i avsnitt 6.10 nimnda prop.

7 kap. Krav pa och godkadnnande av ldkemedel

1§ Ewr likemedel ska vara av god kvalitet och dndamadlsenligt.
Likemedlet dr dndamadlsenligt om det dr verksamt for sitt dndamal
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och vid normal anvindning inte har skadeverkningar som stir i
missforhillande till den avsedda effekten.

Ett likemedel ska vara fullstindigt deklarerat, ha godtagbar och
sdrskiljande bendmning samt vara forsett med tydlig mdrkning.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om undantag frin kraven pd fullstindig deklara-
tion och tydlig mérkning.

Paragrafen motsvarar 4 § nuvarande likemedelslag. Bestimmel-
sen fanns med i den ursprungliga likemedelslagen. Se prop.
1991/92:107 avsnitt 2.6 och s. 78 ff. for en nirmare beskrivning
av paragrafens innebérd. Senaste lydelse finns i SFS 2012:204, se
prop. 2011/12:74 avsnitt 6.5 och s. 71.

Krav for godkdnnande, villkor och vissa samordningar

2 § Ett likemedel ska pd ansékan godkinnas for forsilining om det
uppfyller kraven enligt 1 §.

Godkinnande av ett likemedel och tillstind wll forsilining av
likemedel enligt 12 kap. 1 eller 2 § far forenas med sirskilda vill-
kor. Sddana villkor ska omprévas drligen for att godkinnandet ska
fortsitta att gilla.

Har ett likemedel godkints i ett annat land i EES ska ansékan
avvisas, om sokanden inte i ansokan begirt att ett erkinnande
enligt 3 eller 4 § ska meddelas.

Om en sékande vid tidpunkten for ansékan i Sverige bar limnat
in en ansckan om godkinnande i ett annat EES-land och slutligt
beslut inte meddelats i det drendet, ska ansokan i Sverige avvisas,
om inte sokanden efter att ha beretts tillfille till detta begért att for-
farande enligt 6 § ska tillimpas.

Paragrafen motsvarar 6 § nuvarande likemedelslag. Bestimmel-

sen indrades senast genom SFS 2006:253. Se prop. 2005/06:70
avsnitt 6.3.3, 6.4 och 6.5 samt s. 244 f.
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Erkinnande av ett godkinnande eller registrering av
humanlikemedel i annat EES-land

3 § Godkénnande eller registrering av ett humanlikemedel som har
meddelats i ett annat EES-land ska pd ansikan erkinnas i Sverige,
om det saknas anledning att anta att likemedlet skulle kunna inne-
bira en allvarlig folkhdlsorisk.

I friaga om ett traditionellt vixtbaserat likemedel som avses i
5 kap. giller vad som anges 1 forsta stycket endast om en gemen-
skapsmonografi har utarbetats over likemedlet eller om det bestdir
av material eller beredningar som finns upptagna i en forteckning
upprittad av Europeiska kommissionen.

Om Europeiska kommissionen meddelat beslut i enlighet med
artikel 34.1 i Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG
ska Likemedelsverket vidta de dtgirder som foljer av kommis-
sionens avgorande. Motsvarande ska gilla i de fall kommissionen
meddelat beslut i enlighet med artikel 35.2 i direktivet.

Paragrafen motsvarar 6a§ nuvarande likemedelslag som in-
fordes genom SFS 2006:253. Inneborden beskrivs nirmare i
prop. 2005/06:70 avsnitt 6.4 och 6.15.2 samt s. 245 f. Bestim-
melsen dndrades genom SFS 2010:1316 till {6ljd av Lissabon-
fordraget, se prop. 2009/10:223 s. 31. Bestimmelsen har direfter
dndrats genom SFS 2012:204, se prop. 2011/12:74 s. 72.

Erkinnande av godkinnande eller registrering av
veterindrmedicinskt likemedel i annat EES-land

4 § Godkinnande for forsilining eller registrering av ett veterindr-
medicinskt likemedel som har meddelats i ett annat EES-land ska
pd ansikan erkinnas i Sverige, om det saknas anledning att anta att
likemedlet skulle kunna innebira en allvarlig risk for méanniskors
eller djurs hilsa eller for miljon.

Godkinnande av ett immunologiskt likemedel avsett for djur
ska inte meddelas eller erkinnas om
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1. anvindningen av likemedlet inverkar pd genomférandet av
ett nationellt program for diagnos, kontroll eller utrotning av ndgon
djursjukdom eller orsakar svdrigheter ndr det giller att faststilla
franvaro av ndgon fororening hos levande djur eller i livsmedel eller
andra produkter som erhillits fran behandlade djur, eller

2. den sjukdom som likemedler dr avsett att framkalla
immunitet mot inte alls forekommer i Sverige eller forekommer hér
endast 1 begrinsad omfattning.

Om Europeiska kommissionen meddelat beslut i enlighet med
artikel 38.1 i Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG
ska Likemedelsverket vidta de dtgirder som foljer av kommis-
sionens avgorande. Motsvarande ska gilla 1 de fall kommissionen
meddelat beslut i enlighet med artikel 39.2 eller 40.1 i direktivet.

Paragrafen motsvarar 6 b § nuvarande likemedelslag. Aven denna
paragraf inférdes i lagen genom SFS 2006:253. Innebérden
beskrivs nirmare i prop. 2005/06:70 avsnitt 6.4 och s. 246 f.

Aven denna paragraf indrades genom SFS 2010:1316 och av
samma skil som anges ovan vid 3 §.

Inneborden av ett erkinnande och bemyndigande om ytterligare

foreskrifter

5§ Nir ett erkinnande har beslutats enligt 3 eller 4 § betraktas
likemedlet som godkint i Sverige. Har ett homeopatiskt eller ett
traditionellt vixtbaserat likemedel som avses i 4 eller 5 kap. regi-
strevats i ett annat EES-land och har registreringen erkdnts i Sverige
betraktas likemedlet som registrerat i Sverige. De skyldigheter som
giller for en innebavare av ett godkinnande eller en registrering
enligt denna lag eller foreskrifter som meddelats med stod av lagen
ska ocksd gilla for den som innebar ett erkinnande.

Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer fir med-
dela ytterligare foreskrifter om erkinnande av ett godkinnande eller
en registrering som meddelats i ett annat EES-land.
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Paragrafen motsvarar, med endast nigon mindre redaktionell
indring, 6 ¢ § nuvarande likemedelslag. Aven for denna paragraf
giller att den inférdes genom SFS 2006:253 och beskrivs i prop.
2005/06:70 (avsnitt 6.4 och s. 247).

Bemyndigandet i andra stycket har, pd motsvarande sitt som
andra bemyndiganden, fitt en nigot annorlunda utformning
utan att nigon saklig férindring dr avsedd (se avsnitt 8.2).

Det decentraliserade forfarandet

6§ Om et likemedel inte dr godkint i ndgot EES-land och
ansokan om godkinnande med begiran om tillimpning av det
decentraliserade forfarande som regleras i denna paragraf limnats
in 1 fler dn ett av linderna, ska Likemedelsverket, i de fall sok-
anden wvid ansikan i Sverige begirt att Sverige fungerar som
referensmedlemsstat, hantera den fortsatta beredningen av ansikan
genom att utarbeta underlag for ovriga berérda linders stillning-
stagande till likemedlet. Motsvarande ska gilla registrering av
homeopatiskt likemedel som avses 1 4 kap. och sddana traditionella
vixtbaserade likemedel som avses 1 5kap. i de fall forutsitt-
ningarna i 3 § andra stycket dr uppfyllda.

Om sokanden inte har begirt att Sverige ska fungera som
referensmedlemsstat ska likemedlet, med beaktande av referens-
medlemsstatens underlag, godkdnnas eller registreras 1 enlighet med
de forutsittningar som anges for erkinnande 1 3 § respektive 4 §.
Likemedelsverket ska vidta de dtgirder som foljer av Europeiska
kommissionens avgérande om kommissionen meddelat beslut 1
enlighet med

1. artikel 38.1 i Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/82/EG, eller

2. artikel 34.1 i Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/83/EG. Motsvarande ska gilla i de fall kommissionen
meddelat beslut i enlighet med artikel 39.2 eller 40.1 i direktiv
2001/82/EG, eller artikel 35.2 i direktiv 2001/83/EG.
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Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela ytterligare foreskrifter om ansékan, beredning, god-
kinnande eller registrering som avses i forsta och andra styckena.

Paragrafen motsvarar 6 d § nuvarande likemedelslag. Aven denna
paragraf infordes genom SFS 2006:253. Innebérden beskrivs i
prop. 2005/06:70 avsnitt 6.5 och s. 247.

Bestimmelsen dndrades genom SFS 2010:1316, se ovan vid
3§. Den har direfter indrats genom SFS 2012:204, se prop.
2011/12:74 5. 72.

Beslutande myndighet

7 § Likemedelsverket provar fragor om godkdnnande eller registre-
ring enligt denna lag. Likemedelsverket provar dven fragor om
erkinnande av ett godkinnande eller en registrering som har med-
delats i ett annat EES-land.

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Likemedels-
verket provar fragor om tillstind till forsiljning av ett antropo-
sofiskt medel eller tillstind till forsilining av ett annat likemedel
enligt 12 kap. 2 §.

Paragrafen motsvarar 7 § nuvarande likemedelslag med endast
smirre redaktionella indringar. Den idndrades senast genom SFS
2006:253 (se prop. 2005/06:70 s. 247 {.).

Bevisborda och kompetenskrav

8 § Den som ansoker om godkdnnande, registrering eller tillstind
ska visa att kraven enligt 1§ dr uppfyllda. Dokumentation som
bifogas ansokan ska ha utarbetats av ndgon som har tillvicklig
kompetens och tillrickligt inflytande iver innehdllet i dokumenta-
tionen.
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Paragrafen motsvarar 8 § nuvarande likemedelslag. Aven denna
paragraf indrades senast genom SFS 2006:253 varvid vissa frigor
om krav pd dokumentation aktualiserades (se prop. 2005/06:70 s.
248). Paragrafen har dock i grunden varit oférindrad sedan
nuvarande lagens tillkomst (se prop. 1991/92:107 avsnitt 2.7 och
s. 87 ff.).

Vissa generiska likemedel

9 § Avser ansékan om godkinnande ett

1. generiskt likemedel, vars referenslikemedel dr eller har varit
godkdnt 1 minst dtta dr i ett EES-land eller i hela samarbetsomrddet
tll folid av beslut om godkinnande enligt Europaparlamentets och
rddets forordning (EG) nr 726/2004, eller

2. likemedel vars aktiva substans eller kombination av sub-
stanser har samma terapentiskt verksamma bestindsdelar som ett
sddant referenslikemedel som avses i 1,

ska Likemedelsverket, om sékanden dberopar dokumentationen
for referenslikemedlet, medge att kravet pa dokumentation i form
av prekliniska studier och kliniska provningar belt eller delvis upp-
Pylls genom dokumentationen for referenslikemedlet. I friga om
veterindrmedicinska likemedel giller detta dven resultat av under-
sokningar av sikerheten och studier av resthalter.

Paragrafen motsvarar 8a§ nuvarande likemedelslag. Den
inférdes 1 lagen genom SFS 2006:253. Innebérden beskrivs i
prop. 2005/06:70 avsnitt 6.2 och s. 248.

Uppgiftsskydd for viss dokumentation

10 § Likemedelsverket far i friga om humanlikemedel medge ett
drs uppgiftsskydd nir en ansékan om godkinnande gors for en ny
indikation for en redan wviletablerad substans, forutsatt att om-
fattande prekliniska eller kliniska undersokningar av den nya
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indikationen genomforts. I sidant fall fir medgivande enligt 9 §
inte beviljas forrin tiden for uppgiftsskyddet lopt ut.
Likemedelsverket far medge tre drs uppgifisskydd i de fall veten-
skaplig litteratur anvints av en sékande for att beviljas ett god-
kinnande for ett likemedel for en viss djurart som anvinds for livs-
medelsproduktion och sékanden tillhandabdllit nya studier av rest-
halter i livsmedel i enlighet med Europaparlamentets och rddets for-
ordning (EG) nr 470/20090m gemenskapsforfaranden for att fast—
stilla  grinsvirden for farmakologiskt verksamma dmnen i
animaliska livsmedel samt om wupphivande av rddets forordning
(EG) nr 2377/90 och dndring av Europaparlamentets och rddets
direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets och rddets forord-
ning (EG) nr 726/2004, samt nya kliniska provningar for samma
likemedel, i syfte att beviljas godkinnande for en annan djurart
som anvinds for livsmedelsproduktion. I sddant fall fir med-
givande enligt 9 § inte beviljas forrin tiden for uppgiftsskyddet lopt

ut.

Paragrafen motsvarar 8 b § nuvarande likemedelslag. Aven denna
paragraf inférdes genom SFS 2006:253 (se ovan under 9§).
Foérordning (EEG) nr 2377/90 har ersatts av den 1 paragrafen
angivna férordningen.

11 § I de fall ett likemedel godkints med tillimpning av 9 § mdste
de skyddstider som anges nedan i denna paragraf ha forflutit frin
det att det wrsprungliga godkinnandet for referenslikemedlet
beviljats innan forsilining av det godkinda likemedlet fir ske.
Skyddstiden dr, om inte annat foljer av andra — fiirde styckena, tio
dr.

Om innebavaren av godkinnandet for ett referenslikemedel
som dr avsett att tillféras mdnniskor under de forsta dtta dren av
tiodrsperioden beviljats ett godkinnande for en eller flera nya
behandlingsindikationer, som under den vetenskapliga wutvirde-
ringen fore godkinnandet bedoms medfora en wvisentligt hogre
medicinsk nytta jaimfort med existerande bebandlingsformer, fir
perioden om tio dr utstrickas till maximalt elva dr.
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Perioden om tio dr som anges i forsta stycket ska forlingas till
tretton dr for veterindrmedicinska likemedel avsedda for fisk eller
bin eller andra arter som faststillts i enlighet med forfarandet 1
artikel  89.2a i  Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/82/EG.

For veterindrmedicinska likemedel som dr avsedda for djurarter
som anvéinds for livsmedelsproduktion och som innebdller en ny
aktiv substans som den 30 april 2004 dnnu inte var godkéind inom
EES ska den period om tio dr som anges i forsta stycket forlingas
med ett dr for varje gang godkinnandet utvidgas till att omfatta en
annan djurart som anvinds for livsmedelsproduktion, om det har
godkints under de fem ndrmast pdfoliande dren efter att det
ursprungliga godkinnande for forsilining beviljades. Denna period
ska dock inte dverskrida sammanlagt tretton dr nér det giller ett
godkdnnande for forsilining som géller fyra eller fler djurarter som
anvénds for livsmedelsproduktion. Férlingning av denna tiodrs-
period till elva, tolv eller tretton dr for ett veterindrmedicinskt like-
medel avsett for en djurart som anvinds for livsmedelsproduktion
ska beviljas endast under forutsitining att innebavaren av god-
kinnandet for forsilining ocksd fran bérjan har ansikt om fast-
stillande av maximalt tilldtna resthalter i livsmedel for den art som
omfattas av godkinnandet.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,
meddelar nirmare foreskrifter om forutsitiningarna for dberopande

av dokumentation for referenslikemedel samt skyddstider och upp-
giftsskydd.

Paragrafen motsvarar 8 ¢ § nuvarande likemedelslag. Aven denna
paragraf inférdes genom SFS 2006:253. Inneboérden beskrivs i
den under 9 § angivna propositionen. Paragrafen indrades senast
genom SFS 2011:234. Andringen avsig vissa veterinirmedicinska
likemedel, se prop. 2010/11:44 s. 83.

12 § Ndr ett godkinnande for forsilining har beviljats for ett like-

medel ska eventuella ytterligare styrkor, likemedelsformer, de sitt
pd wvilka likemedlet ges och forpackningsformer, liksom wvarje

145



Foérfattningskommentar Ds 2013:51

dndring och utvidgning, ocksi godkdinnas eller innefattas i det
ursprungliga godkinnandet. Dessa godkinnanden for forsilining
ska vid tillimpning av 9 § och 14 § andra stycket anses tillhéra
samma godkdnnande.

Paragrafen motsvarar 8 d § nuvarande likemedelslag. Innebérden
beskrivs 1 den under 9 § angivna propositionen avsnitt 6.3.1 och
s. 249.

Giltighetstid for godkdnnande

13 § Ett godkinnande for forsilining giller i fem dr och kan dir-
efter fornyas. Ett fornyat godkinnande giller utan tidsbegrinsning,
savida inte Likemedelsverket av sikerbetsskdl finner att det 1 stillet
bor gilla ytterligare en femdrsperiod.

Ansckan om fornyelse av ett godkinnande av ett

1. veterindrmedicinskt likemedel ska ha kommit in till Léike-
medelsverket senast sex mdnader innan godkinnandet upphér att
gélla, och

2. humanlikemedel ska ha kommit in till Likemedelsverket
senast nio mdnader innan godkinnandet upphor att gilla. Ett god-
kinnande giller under tiden for provning av ansckan om fornyelse.

Paragrafen motsvarar 8 e § nuvarande likemedelslag. Innebérden
beskrivs i den under 9 § angivna propositionen avsnitt 6.3.5 och
s. 249. Bestimmelsen har direfter dndrats genom SFS 2012:204,
se prop. 2011/12:74 avsnitt 6.3 och s. 72.

Information till Likemedelsverket och vissa upphéranden av
godkdinnande

14 § Den som har fatt ett likemedel godkdint ska, for varje godkind
variant av likemedlet, informera Likemedelsverket om ndr det
slipps ut pd den svenska marknaden. Den som har fdtt ett like-
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medel godkéint ska ocksd minst tvd mdnader i forvig meddela
Likemedelsverket om forsiliningen av likemedlet upphor tillfilligt
eller permanent pd den svenska marknaden. Om det finns sirskilda
skdl, kan meddelandet limnas senare in tvd manader i forvig. Om
forsiliningen avser ett humanlikemedel, ska orsaken till att for-
siljningen upphor anges i meddelandet. Det ska sirskilt anges om
forsiljningen upphor till foljd av att

1. likemedlet éir skadligt,

2. likemedlet saknar terapeutisk effekt,

3. forbdllandet mellan nyttan och riskerna med likemedlet har
dndrats,

4. likemedlets kvalitativa och kvantitativa sammansittning inte
dverensstammer med den uppgivna,

5. metoderna for tillverkning och kontroll av likemedlet inte
dverensstammer med de uppgivna,

6. ett krav som utgjort en forutsitining for tillstand till tillverk-
ning inte har uppfyllts, eller

7. ett villkor for godkinnandet for forsiljning inte har uppfyllts.

Om ett likemedel inte slipps ut pd den svenska marknaden
inom tre dr fran det att godkinnandet beviljades eller, om skyddstid
for ett referenslikemedel [oper vid tidpunkten frin beviljandet, frin
det att likemedlet fick borja siljas, ska Likemedelsverket besluta att
godkdnnandet inte lingre ska gilla. Motsvarande giller om ett like-
medel som tidigare slippts ut pa den svenska marknaden, under tre
pd varandra foljande dr inte lingre salufors hér i landet.

Likemedelsverket far med hinsyn tll skyddet for folkhdilsan
eller djurhilsan besluta om undantag frin vad som sigs i andra
stycket.

Paragrafen motsvarar 8 f § nuvarande likemedelslag. Innebérden
beskrivs 1 den under 9 § angivna propositionen (avsnitt 6.3.5 och
s. 250). Andringar som féreslis i prop. 2012/13:118 har iven
inforts 1 forsta och andra stycket. Inneborden av forsta stycket
tredje-femte meningen beskrivs under 8 f § 1 prop. 2012/13:118
(avsnitt 6.1 och s 36f).
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15 § Den som har fatt ett humanlikemedel godkdint ska utan drijs-
mdl meddela Léikemedelsverket varje dtgird som har vidtagits for
att

1. dra in eller inte lingre tillhandabdlla likemedlet,

2. begira att godkinnandet for forsilining dras in, eller

3. inte anséka om fornyat godkinnande for forsiljning. I
meddelandet ska skdilen till att dtgirden har vidtagits anges. Det ska
sdrskilt anges om dtgirden har vidtagits till foljd av att

1. likemedlet dr skadligt,

2. likemedlet saknar terapeutisk effekt,

3. forbdllandet mellan nyttan och riskerna med likemedlet har
dndrats,

4. likemedlets kvalitativa och kvantitativa sammansittning inte
dverensstimmer med den uppgivna,

5. metoderna for tillverkning och kontroll av likemedlet inte
dverensstimmer med de uppgivna,

6. ett krav som utgjort en forutsitining for tillstand till tillverk-
ning inte har uppfyllts, eller

7. ett villkor for godkinnandet for forsilining inte har uppfyllts.

Om dtgirden har vidtagits till foljd av en sddan omstindighet
som anges i andra stycket 1-7, ska vid samma tidpunkt dven
Europeiska likemedelsmyndigheten meddelas om dtgirden. Den
som har fatt ett humanlikemedel godkint ska utan drijsmal ocksd
meddela Likemedelsverket och Europeiska likemedelsmyndigheten
om dtgdrden har vidtagits i en stat utanfor Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet, i de fall dtgirden har vidtagits till foljd av en
sddan omstindighet som anges i andra stycket 1-7.

Paragrafen motsvarar 8§ 1 prop. 2012/13:118 Inneborden
beskrivs under 8 j § 1 prop. 2012/13:118 (avsnitt 6.1 och s 37).
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Klassificering av likemedel

16 § Nir ett godkinnande for forsilining utfirdas, ska Likemedels-
verket ange om likemedlet ska klassificeras som receptbelagt like-
medel eller receptfritt likemedel.

Likemedelsverket far ocksd besluta att ett receptbelagt likemedel
ska klassificeras i andra kategorier, med begrinsningar for vad som
ska gilla vid forordnande och utlimnande av likemedlet.

Om nya omstindigheter av betydelse for klassificeringen av ett
likemedel kommer till Likemedelsverkets kinnedom eller om en
innehavare av ett godkinnande anséker om dndrad klassificering,
ska Likemedelsverket omprova och vid bebhov dndra klassifice-
ringen av ett likemedel.

Paragrafen motsvarar 8 g § nuvarande likemedelslag. Inneborden
beskrivs 1 den under 9 § angivna propositionen avsnitt 6.8 och s.
250. Regeln 1 forsta stycket om receptbeliggning av likemedel
har funnits 1 lagen sedan dess tillkomst (dd 122 § och med nigot
annorlunda utformning).

17 § Om en dndrad klassificering av ett humanlikemedel har god-
kéints pd grundval av viktiga prekliniska studier eller kliniska prév-
ningar, far dessa studier eller provningar inte liggas till grund for ett
beslut om bifall till en ansokan fran annan sékande i ett annat
drende om dndrad klassificering eller godkinnande av ett likemedel
som innehdller samma aktiva substans eller kombination av sub-
stanser under ett dr efter det att den ursprungliga dndringen god-

kdndes.

Paragrafen motsvarar 8 h § nuvarande likemedelslag. Innebérden
beskrivs 1 den under 9 § angivna propositionen avsnitt 6.9 och
s. 250 f.
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Beslut om utbytbarhet avseende humanlikemedel

18 § Nir ett godkinnande for forsilining har beviljats ska Like-
medelsverket besluta om likemedlet dr utbytbart mot annat like-
medel.

Ett likemedel dr utbytbart endast mot sidant likemedel som
kan anses utgora en likvirdig produkt.

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

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir
meddela ytterligare foreskrifter om forutsitiningar for utbytbarbet.

Paragrafen motsvarar 81§ nuvarande likemedelslag. Den
flyttades frin lagen (2002:160) om likemedelsférmaner till like-
medelslagen genom SFS 2007:248. Innebérden beskrivs 1 prop.
2006/07:78 avsnitt 4.1.2 och s. 56 f.

8 kap. Sakerhetsovervakning

1 § Likemedelsverket ska ansvara for ett system for sikerhetséver-
vakning, som har till syfte att samla in, registrera, lagra och veten-
skapligt urvirdera uppgifter om misstinkta biverkningar av like-
medel.

Vid utvirderingen ska i fraga om humanlikemedel beaktas dven
all tillginglig information som kan ha betydelse for bedomningen
av nyttan och riskerna med likemedlen nér det giller anvindning
som inte omfattas av de villkor som anges i godkinnandet for
forsilining och sddana biverkningar som har samband med expone-
ring i arbetet.

I friaga om veterindrmedicinska likemedel ska dven beaktas all
tillginglig information som rir brist pd forutsedd effekt, icke avsedd
anvéindning, bedémning av karensperioden och risk for skada eller
oligenbet for miljon som kan fororsakas av anvindning av like-
medlet och som kan ha betydelse for bedomningen av nyttan och
riskerna med likemedlet.
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2§ Den som har fitt ett likemedel godkint ska ha ett system for
sikerbetsévervakning och folja utvecklingen pd likemedelsomrddet
och inom ramen for godkinnandet dndra likemedler om det
behiévs. Den som har fdtt ett likemedel godkdnt ska ocksd, som ett
led i sikerbetsévervakningen av likemedlet registrera, lagra,
utvirdera och rapportera information om misstinkta biverkningar
av likemedlet i enlighet med foreskrifter som meddelas av rege-
ringen eller den myndighet regeringen bestimmer.

Personuppgiftsansvarig for sidana bebandlingar av personupp-
gifter som kan komma att utforas enligt forsta stycket dr inne-
havaren av godkinnandet.

3 § Den som har fatr ett likemedel godkint dr skyldig atr tll sitt
forfogande ha en sakkunnig med tillvicklig kompetens som fort-
l6pande ansvarar for sikerbetsévervakning av likemedlet. Den sak-
kunnige ska vara bosatt och verksam i EES.

4 § Information som en innehavare av ett godkinnande limnar till
allménbeten om sikerbetsrisker vid anvindningen av ett likemedel
ska redovisas pd ett objektivt sitt och fdr inte vara vilseledande.
Sddan information ska dven limnas till Likemedelsverket senast i
samband med att allmdnbeten informeras.

Om informationen avser ett humanlikemedel, ska den vid
samma tidpunkt som anges i forsta stycket dven limnas till Euro-
peiska kommissionen och Europeiska likemedelsmyndigheten.
Paragraferna motsvarar 9-9 ¢ §§ nuvarande likemedelslag. De
fick dndrad lydelse respektive inférdes genom SFS 2006:253.
Bestimmelsernas nirmare innebord redovisas 1 prop. 2005/06:70
avsnitt 6.12 och s. 251.

Bestimmelserna har direfter indrats genom SFS 2012:204, se
prop. 2011/12:74 avsnitt 6.2.1 och 6.2.2 samt s. 72ff.

5 § Likemedelsverket ska fortlopande kontrollera ett likemedel som
har godkdnts och prova om godkinnandet fortfarande bor gilla.
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Verket far foreligga den som fatr godkinnandet att visa att like-
medlet fortfarande uppfyller kraven for godkinnandet.

Paragrafen motsvarar 10 § nuvarande likemedelslag. Bestimmel-
sen har funnits utan indring 1 likemedelslagen sedan lagens
tillkomst. Innebérden beskrivs 1 prop. 1991/92:107 avsnitt 2.8
ochs. 89 1.

6 § En sikerbetsstudie som gors av ett humanlikemedel som gors
efter det att likemedlet har godkdints och som inleds, genomfors och
finansieras av innehavaren av godkinnandet och omfattar insam-
ling av sikerbetsuppgifter frin patienter och héilso- och sjukvdrds-
personal (icke-interventionsstudie avseende sikerbet) far inte
genomfiras om studien innebir att anvindningen av likemedlet
framyas.

Om en icke-interventionsstudie avseende sikerbet har genom-
forts i Sverige, ska innebavaren av godkinnandet skicka en slut-
rapport till Likemedelsverket inom tolv mdnader frin det att upp-
gifterna enligt forsta stycket har avslutats.

For etikprovning av forskning som avser mdénniskor och bio-
logiskt material frin mdnniskor finns bestimmelser i lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser mdanniskor.

7§ Om godkinnandet for forsilining av ett humanlikemedel dr
forenat med ett villkor om att en icke-interventionsstudie avseende
sikerhet ska goras, far studien, om den ska genomforas i Sverige,
inledas forst ndr Likemedelsverket givit tillstind till studien.

Likemedelsverket ska ge ett sadant tillstind om studien

1. inte innebdir att anvindningen av likemedlet framjas,

2. dr utformad pa ett sitt som motsvarar syftet med studien, och

3. inte dr en sidan klinisk likemedelsprovning som kriver
tillstind av Likemedelsverket enligt 9 kap. 9 §.

Stérre dndringar av studien fir endast goras efter tillstind av
Likemedelsverket.
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Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
for studier som avses i forsta stycket besluta om wundantag frin
kravet pd slutrapport i 6 § andra stycket.

8 § Sdadant tillstind som avses i 7 § forsta stycket kan dven ges av
Kommittén for sikerbetsovervakning och riskbedomning av like-
medel vid Europeiska likemedelsmyndigheten (kommittén). Storre
dndringar av studien fdr endast goras efter tillstind av kommittén.
Innebavaren av godkinnandet ska skicka en slutrapport till
kommittén inom tolv mdnader frin det att insamlingen av upp-
gifterna har avslutats.

Paragraferna motsvarar 10 a-10 ¢ §§ i nuvarande likemedelslag.
De inférdes genom SFS 2012:204. Inneborden beskrivs nirmare 1
prop. 2011/12:74 avsnitt 6.4 och s. 741f.

9 § Likemedelsverket fdr dligga den som fdtt ett likemedel godkdint
att dterkalla likemedlet fran dem som innebar det

1. om det behdvs for att forebygga skada,
. om likemedlet inte dr verksamt for sitt indamadl,
. om likemedlet inte dr indamdlsenligt,

4. om likemedlet inte dr av god kvalitet,

5. om likemedlets kvalitativa eller kvantitativa sammansittning
inte Gverensstimmer med den uppgivna, eller

6. om vdisentliga krav i samband med tillverkning eller import
inte uppfylls.

Aterkallelse har den innebord som foljer av 16 § forsta stycket
produktsikerbetslagen (2004:451).

LN

Paragrafen motsvarar 11 § nuvarande likemedelslag. Den fick sin
senaste lydelse genom SFS 2006:253 (se prop. 2005/06:70 avsnitt
6.13.1 och s. 252). I visentliga delar har dock bestimmelsen
funnits i likemedelslagen sedan ikrafttridandet (se prop.
1991/92:107 avsnitt 2.8 och s. 91 ff.)
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10 § Likemedelsverket far besluta att ett godkinnande ska dter-
kallas tillfilligt, dndras eller upphira att gilla

1. om den som fatt ett foreliggande enligt 5 § inte kan visa att
likemedlet fortfarande uppfyller kraven for godkinnandet,

2. om de villkor som angavs vid godkinnandet inte foljts,

3. om ett dliggande att dterkalla likemedel inte foljts, eller

4. om de grundliggande forutsittningarna for godkinnandet i
andra fall inte lingre foreligger.

Pd begiran av den som fatt ett likemedel godkint ska verket
besluta att godkinnandet ska upphora att gilla.

Om ett traditionellt vixtbaserat likemedel inte lingre uppfyller
kraven for registrering pd grund av att ett vixtbaserat material, en
beredning eller en kombination av dessa har uteslutits fran den av
Europeiska kommissionen upprittade forteckningen, ska inne-
havaren av registreringen ha majlighet att inom tre mdnader frin
den dag dd innebavaren fitr del av etr foreliggande om kom-
plettering fran Likemedelsverket, till verket limna in de uppgifter
och den dokumentation som behévs for att visa att likemedlet kan
registreras pd annan grund.

Paragrafen motsvarar 12 § nuvarande likemedelslag. Aven denna
paragraf indrades genom SFS 2006:253. Inneborden av dessa
indringar redovisas i prop. 2005/06:70 avsnitt 6.13.1 och 6.15.3
samt s. 252. Paragrafen ir 1 6vrigt ofoérindrad sedan nuvarande
likemedelslagens ikrafttridande (se prop. 1991/92:107 avsnitt
2.8 och s. 92 ff.). Den idndrades dock till f6ljd av Lissabon-
férdraget genom SFS 2010:1316 (prop. 2009/10:223 s. 31).

9 kap. Kliniska prévningar

1§ En klinisk undersokning pd mdnniskor eller djur av ett like-
medels egenskaper (klinisk likemedelsprovning) far utforas for att
utreda i vad man likemedlet dr indamadlsenligt. For klinisk prov-
ning pd mdnniskor finns dven bestimmelser i lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor. For klinisk prov-
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ning pd djur finns bestimmelser i djurskyddslagen (1988:534). Den
kliniska likemedelsprovningen far utforas i samband med sjuk-
domsbebandling eller utan sidant samband. En klinisk likemedels-
provning far utforas pd minniskor endast av en legitimerad likare
eller en legitimerad tandlikare och pd djur endast av en legitimerad
veterindr. Den som utfor prévningen ska ha tillricklig kompetens
pd det omrdde som priovningen avser.

Information till forsékspersoner

2 § De patienter eller forsokspersoner som avses delta i en klinisk
likemedelsprovning ska fd sidan information om prévningen att de
kan ta stillning till om de vill delta i den. De ska vidare informeras
om sin ritt att ndr som belst avbryta sin medverkan.

Om patienten eller forsikspersonen dr underdrig eller en person
vars mening inte kan inhdmtas pa grund av sjukdom, psykisk stor-
ning, forsvagat hélsotillstind eller ndgot annat liknande for-
héllande, ska informationen limnas till de personer vars samtycke
tll deltagande i provningen ska inhimtas enligt 3 § andra eller
tredje stycket. Dessutom ska patienten eller forsokspersonen sd langt
mdajligt informeras personligen om prévningen. Om han eller hon
dr underdrig ska informationen limnas av personal med pedagogisk
erfarenbet.

Samtycke

3 § Samtycke till deltagande i klinisk likemedelsprovning ska alltid
inhimtas. Samtycke ska, om inte annat foljer av andra eller tredje
stycket, inhdmtas frin de patienter eller forsokspersoner som avses
delta 1 provningen eller, vid prévning som ska utforas pd djur, frin
djurdgaren.

N det géller underdriga ska samtycke inhimtas fran vdrdnads-
havarna. Den underdriges instillning ska si lingt mojligt klar-
liggas. Aven om vdrdnadshavarna har samtyckt till provningen fir
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den inte utforas om den underdrige inser vad prévningen innebdr
for bans eller hennes del och motsitter sig att den utfors.

Nar det giller personer vars mening inte kan inhimtas pd grund
av sjukdom, psykisk storning, forsvagat hélsotillstind eller ndgot
annat liknande forbillande ska samtycke inhimtas fran god man
eller forvaltare enligt 11kap. 4 eller 7§ forildrabalken med
behirighet att sorja for den enskildes person. Samtycke ska inhimtas
dven fran patientens ndrmaste anhoriga. Samtycket ska uttrycka
patientens formodade vilja. Aven om samtycke till prévningen har
inhimtats fir den inte utforas om patienten i ndgon form ger
uttryck for att inte vilja delta.

Atertagande av samtycke

4§ Etr samrycke till deltagande i klinisk likemedelsprovning fdir
ndr som helst tas tillbaka med omedelbar verkan. De uppgifter som
har himtats in dessforinnan far dock anvindas i prévningen. Ett
dtertaget samtycke fdr inte paverka det fortsatta omhindertagandet
av patienten eller forsokspersonen.

Forbud mot vissa kliniska likemedelsprovningar

5§ Kliniska likemedelsprovoningar som inte har samband med
sjukdomsbebandling fir inte utforas pd den som far vdird enligt
lagen (1991:1128) om psykiatrisk  tvingsvdard eller lagen
(1991:1129) om rittspsykiatrisk vard.

Kliniska likemedelsprovningar pd underdriga

6 § Kliniska likemedelsprovningar far, om inte 5 § giller, utforas
pd underdriga endast om
1. forskningen kan forvintas leda till direkt nytta for denna

patientgrupp,
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2. forskningen dr avgorande for att bekrifta wppgifter som
erballits i kliniska likemedelsprovningar med personer som har for-
madga att samtycka till deltagande i prévningar eller genom andra
forskningsmetoder,

3. forskningen héinfor sig direkt till ett kliniskt tillstind som den
underdrige lider av eller dr av sidan art att den endast kan utféras
pd underdriga, och

4. inga incitament eller ekonomiska formdner ges, undantaget
kostnadsersittningar.

Kliniska likemedelsprovningar pa vissa sjuka m.fl.

7 § Kliniska likemedelsprovningar far utforas pd den vars mening
inte kan inhdmtas pd grund av sjukdom, psykisk stérning, forsvagat
hélsotillstind eller ndgot annat liknande forbillande endast om

1. forskningen dr avgérande for att bekrifta uppgifter som
erhdllits 1 kliniska likemedelsprovningar med personer som har
formdga att samtycka till deltagande i provningar eller genom andra
forskningsmetoder,

2. forskningen hinfor sig direkt tll etr livshotande eller
forsvagande kliniskt tillstind som den berérda personen lider av,

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

4. inga incitament eller ekonomiska formdner ges, undantaget
kostnadsersdttningar.

Kostnadsfria provningslikemedel och undantag fran detta krav

8 § For atr genomfora en klinisk likemedelsprovning forutsdtts att
den person, det foretag, den institution eller den organisation som
ansvarar for att inleda, organisera och eventuellt finansiera
provningen kostnadsfritt tillbandabdller patienterna och forsiks-
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personerna provningslikemedlet och, i forekommande fall, den
utrustning som krdvs for att anvinda det.

Kravet pd kostnadsfribet giller inte vid kliniska likemedels-
provningar som

1. genomfors utan medverkan av likemedelsindustrin,

2. avser sdrlikemedel for vilka godkinnandet forenats med vill-
kor om uppfoljande undersokningar, eller

3. dr av sdrskild betydelse for folkhidlsan.

Tillstindskrav

9§ En klinisk likemedelsprovning fir endast genomforas sedan
tillstand till provning har meddelats eller anses beviljat enligt tredje
stycket. Fragor om tillstind prévas av Likemedelsverket.

Om Likemedelsverket finner att tillstind inte kan beviljas, ska
sokanden underrdttas om detta. Sokanden far vid endast ett tillfille
dndra innehdllet 1 ansékan for att avhjilpa de brister som Like-
medelsverket funnit. Om ansokan inte dndras ska den avslds.

Om Likemedelsverket inte har fattat beslut inom 60 dagar frin
det att en fullstindig ansokan kom in till verket, ska tillstind anses
beviljat i enlighet med ansikan.

Tredje stycket géller inte vid ansékan om tillstind att genomfora
en klinisk likemedelsprovning som innefattar

1. vivnadstekniska produkter samt likemedel for genterapi och
somatisk cellterapi, inklusive xenogen cellterapi,

2. likemedel som innebdller genetiskt modifierade organismer,

3. likemedel som inte godkints for forsilining i enlighet med
direktiv 2001/83/EG, och som omfattas av bilagan till forordning
(EG) nr 726/2004, eller

4. likemedel vars aktiva bestindsdel eller bestindsdelar dir en
biologisk produkt som hirstammar fran méinniska eller djur eller
innebdller biologiska komponenter som hirstammar frin minniska
eller djur eller vars framstillning kriver sidana komponenter.

Dessa bestimmelser motsvarar 13—14 §§ nuvarande likemedels-
lag (som dven dér dr sammanlagt nio paragrafer). For de foreslagna
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paragraferna giller det som sagts i kommentaren till 2 kap. 4§
ovan, dock att 14 § justerades genom SFS 2006:253 med héinsyn till
vissa dndringar i direktiv 2001/83/EG och en ny forordning (EG)
nr 726/2004. Sist nimnda paragraf har direfter dndrats dven
genom SFS 2011:234. Se prop. 2010/11:44 avsnitt 7.1 och s. 83 f.

For att underlitta lisningen av paragraferna bhar foljande under-
rubriker lagts till: Information till forsokspersoner, Samtycke, Ater-
tagande av samtycke, Forbud mot wvissa kliniska prévningar,
Kliniska likemedelsprovningar pd underdriga, Kliniska likemedel-
sprovningar pd vissa sjuka, Kostnadsfria provningslikemedel och
undantag fran detta krav och Tillstandskrav.

10 kap. Tillverkning

1§ Med tillverkning avses i denna lag framstillning, forpackning
eller ompackning av likemedel, mellanprodukter eller av aktiva
substanser.

Tillverkning ska ske i indamdlsenliga lokaler och utféras med
hjilp av dndamdlsenlig utrustning och dven i dvrigt ske i enlighet
med god tillverkningssed. En sakkunnig med tillricklig kompetens
och tillvickligt inflytande ska se till att kraven pd likemedlens och
mellanprodukternas kvalitet och sikerbet uppfylls.

Med mellanprodukter avses bearbetat material som mdste
genomgd ytterligare bebandling innan det blir en firdig produkt.

Paragrafen motsvarar 15§ nuvarande likemedelslag. Den
indrades genom SFS 2006:253 varvid dock endast den férind-
ringen gjordes att begreppet “mellanprodukter” inférdes. Om
detta, se prop. 2005/06:70 avsnitt 6.7 och s. 252. Vad som avses
med mellanprodukter, som tidigare forklarades i forfattnings-
kommentaren, har i fértydligande syfte tagits in 1 lagtexten.
Bestimmelsen har direfter indrats genom SFS 2013:36. Dessa
indringar beskrivs 1 prop. 2012/13:40 avsnitt 6.4 och s. 85 f.
Bestimmelsen har 1 6vrigt funnits sedan nuvarande likemedels-
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lagens ikrafttridande (prop. 1991/92:107  avsnitt 2.9 och
s. 98 1.).

Tillstindskrav

2§ Yrkesmissig tillverkning av likemedel och mellanprodukter
samt tillverkning av ett sddant likemedel som avses i 6 kap. 1§
forsta stycket far bedrivas endast av den som har Likemedelsverkets
tillstand. En invittning som har Likemedelsverkets tillstind att till-
verka likemedel for ett wvisst tillfille (extemporeapotek) ska vid
sddan tillverkning vara bemannad med en eller flera farmaceuter.

Vid tillverkning av likemedel for ett visst tillfille pa dppen-
vdrdsapotek eller sjukbusapotek krivs inte ndgot sidant tillstind.

Andra stycket giller inte for ett sidant likemedel som avses i
6 kap. 1 § forsta stycket.

Bestimmelser om tillstind till maskinell dosdispensering pd
dppenvdrdsapotek finns i 6 kap. lagen (2009:366) om handel med
likemedel.

Paragrafen motsvarar 16 § nuvarande likemedelslag som i visent-
liga delar funnits sedan den nuvarande likemedelslagen tridde i
kraft. Den dndrades genom SFS 2006:253 och direfter genom
SES 2010:268 (se prop. 2009/10:96 Vissa apoteksfrigor avsnitt
6.3 och s. 53 f.). Tredje stycket (tidigare andra stycket) har
indrats genom SFS 2009:368 (se prop. 2008/09:145 Omreglering
av apoteksmarknaden s. 162 ff. och s. 439). Sin senaste lydelse
fick paragrafen genom SFS 2011:234, se prop. 2010/11:44 avsnitt
6.3 ochs. 84.

Bemyndigande om tillverkning av likemedel och viss hantering av
likemedel som innehdller blod

3 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om
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1. tillverkning och god tillverkningssed for likemedel och

mellanprodukter,

2. framstillning, forvaring, distribution och import av blod och
blodkomponenter avsedda att anvindas som rdvara vid tillverk-
ning av likemedel, och

3. import av likemedel som innehdller blod eller blod-
komponenter.

Paragrafen motsvarar 16 ¢ § nuvarande likemedelslag med ett
lagtekniskt ndgot annorlunda utformat bemyndigande.

Bestimmelsen inférdes 1 likemedelslagen, med beteckningen
162§, genom SFS 2007:1128. Innebérden beskrivs nirmare 1
prop. 2007/08:2 Andringar i lagen om blodsikerhet m.m. avsnitt
8 och s.37. Bestimmelsen har direfter indrats genom SFS
2013:36. Andringen beskrivs i prop. 2012/13:40 avsnitt 6.4 och
s. 86 f. Eftersom tillverkning av likemedel som innehéller blod
eller blodkomponenter ryms inom punkten 1 har dirutéver till-
verkning” strukits 1 punkten 3.

Bemyndigande om likemedel for avancerad terapi

4 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om de villkor som ska gilla vid tillverkning av
ett sddant likemedel for avancerad terapi som avses 1 6 kap. 1§
forsta stycket.

Paragrafen motsvarar 16 b § nuvarande likemedelslag. Den
inférdes genom SFS 2011:234. For en nirmare beskrivning se
prop. 2010/11:44 avsnitt 6.3 och s. 84.

5§ Den som har beviljats tillstind till tillverkning av humanlike-
medel enligt 2 § ska

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

161



Foérfattningskommentar Ds 2013:51

2. omedelbart underritta Likemedelsverket och innebavaren av
godkinnandet for forsilining av likemedlet om tillstandshavaren
far information om att likemedel som omfattas av tillverknings-
tillstandet dr, eller misstinks vara, forfalskade,

3. kontrollera att de tillverkare, importirer eller distributorer
fran vilka tillstindshavaren erbdllit de aktiva substanserna dr
anmadlda hos Likemedelsverket enligt 13 kap. 2 § eller hos behirig
myndighet inom EES,

4. kontrollera de aktiva substansernas och bjilpimnenas dkthet
och kuvalitet, och

5. se till att hjilpamnena dr limpliga for anvindning 1 like-
medel, tillimpa god tillverkningssed for hjilpimnen  samt
dokumentera dtgirderna.

Paragrafen motsvarar 16a§ nuvarande likemedelslag. Den
inférdes genom SFS 2013:36 samtidigt som tidigare 16 a § fick
ny beteckning. Innebérden beskrivs nirmare i prop. 2012/13:40
avsnitt 6.4 och s. 86.

11 kap. Import och annan inforsel
Tillstandskrav for import fran land utanfor EES

1§ Likemedel eller mellanprodukter fir importeras frin ett land
utanfor EES endast av den som har tillstind till tillverkning av
likemedel eller sirskilt tillstand till import av likemedel. Av 3 och
4 §§ framgdr att resande respektive veterindr i vissa fall har ritt att
fora in likemedel i landet.

Likemedelsverket fir besluta om sdrskilt tillstind till import av
likemedel enligt forsta stycket for

1. likemedel som importeras for att tillgodose behov av like-
medel som far siljas med stod av tillstand enligt 12 kap. 2 § andra
stycket,

2. likemedel som ska anvindas for annat indamdl én sjukvdrd,
eller
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3. provningslikemedel.
Regeringen far meddela foreskrifter om wvilka forutsitiningar
som ska gilla for att tillstind ska fd beviljas enligt andra stycket.

Bestimmelsen motsvarar 17 § nuvarande likemedelslag. Den fick
sin nuvarande utformning genom SFS 2006:253 och beskrivs
nirmare 1 prop. 2005/06:70 avsnitt 6.9 och s. 253. Mindre
indringar skedde genom SFS 2013:43.

Krav pd sakkunnig

2 § Den som importerar likemedel eller mellanprodukter frin ett
land utanfér EES med stod av tillstind till tillverkning ska anlita
en sakkunnig med tillricklig kompetens och tillvickligt inflytande
som ska ansvara for kontroll av att varje tillverkningssats av like-
medel som kommer fran tredje land, oavsett om tillverkningen har
skett i1 EES, har undergdtt en fullstindig kvalitativ analys i ett EES-
land, en kvantitativ analys av alla de aktiva substanserna och alla
andra undersékningar eller kontroller som krivs for att garantera
likemedlens kvalitet i enlighet med de krav som legat till grund for
godkdinnandet for forsilining.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om undantag frin skyldigheten att foreta sidan
kontroll som avses 1 forsta stycket.

Bestimmelsen motsvarar 17 ¢ § nuvarande likemedelslag. Den
inférdes i lagen genom SFS 2006:253, d& med beteckningen
17 a §, och beskrivs nirmare 1 prop. 2005/06:70 avsnitt 6.9 och
s. 253. Paragrafen fick dndrad beteckning genom SFS 2013:36.
Bemyndigandet 1 andra stycket har fitt en ndgot annorlunda
lydelse (se avsnitt 8.2) utan att ndgon saklig forindring ir

avsedd.
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Resandes privatinforsel

3 § Med undantag fran vad som annars giller enligt denna lag fir
resande fora in likemedel i Sverige, om de dr avsedda for
medicinskt indamdl och den resandes personliga bruk.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om avvikelse frin vad som sigs i forsta stycket.

Bestimmelsen motsvarar 17 d § nuvarande likemedelslag. Aven
denna paragraf infordes i lagen genom SFS 2006:253 (se vid 2 §
ovan), d8 med beteckningen 17 b§. En motsvarande bestim-
melse fanns dock tidigare 1 17 § andra stycket likemedelslagen.
Inneboérden av denna beskrivs nirmare i prop. 1991/92:107
s. 101.

Bestimmelsen har fitt en nigot annorlunda spriklig utform-
ning men ir 1 sak inte indrad.

Inforsel for veterindra indamdl

4 § Veterindrer som annars tjdnstgor i ett annat EES-land far frin
ett sddant land tll Sverige fora in dagsbehovet av wveterindr-
medicinska likemedel, dven om forutsittningarna for forsilining
enligt 12 kap. 1 eller 2 § inte dr uppfyllda.

Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer fir med-
dela ndrmare foreskrifter om sadan inforsel.

Bestimmelsen motsvarar 17 e § nuvarande likemedelslag. Aven
denna inférdes genom SFS 2006:253, di med beteckningen
17 ¢ §. Inneborden beskrivs nirmare 1 prop. 2005/06:70 avsnitt
6.11 och s. 254.

164



Ds 2013:51 Foérfattningskommentar

Import av aktiva substanser avsedda for humanlikemedel

5 § Aktiva substanser avsedda for humanlikemedel far importeras
fran ett land utanfor EES endast om de har tillverkats i enlighet
med standarder som dr dtminstone likvirdiga med god tillverk-
ningssed.

6 § Aktiva substanser avsedda for humanlikemedel far importeras
fran ett land utanfor EES endast om de dtfolis av en skriftlig
bekriftelse fran behorig myndighet i exportlandet vilken utvisar att
god tillverkningssed har foljts.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om undantag frin kravet pa skriftlig bekriftelse
i enlighet med artikel 46b.3 och 4 i Europaparlamentets och rddets
direktiv 2001/83/EG.

Paragraferna inférdes genom SFS 2013:36. Bestimmelsernas
bakgrund och nirmare innebérd beskrivs 1 prop. 2012/13:40
avsnitt 6.5 och's. 87 1.

12 kap. Krav vid forsédljning av lakemedel

1 § Ett likemedel far siljas forst sedan det

1. godkints for forsiljning enligt 7 kap. 2 § eller registrerats
enligt 4 kap. 1 § eller 5 kap. 1§, eller

2. omfattas av ett erkinnande av ett godkinnande eller en
registrering som har meddelats i ett annat EES-land.

Kraven 1 forsta stycket giller inte likemedel for vilka ansgkan
provas eller har provats enligt den 1 3 kap. 5 § angivna ordningen.

Sddant likemedel som tillverkas pd apotek for viss patient,
visst djur eller viss djurbesittning fir siljas utan godkinnande,
registrering eller erkinnande av ett godkinnande eller regi-
strering.
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Paragrafens forsta stycke motsvarar 5§ forsta stycket forsta
meningen nuvarande likemedelslag som fick sin utformning
genom SFS 2006:253 (se prop. 2005/06:70 avsnitt 6.15.5 och s.
244).

Andra stycket motsvaras av 5 § forsta stycket sista meningen
nuvarande likemedelslag.

Tredje stycket motsvaras av 5§ forsta stycket andra
meningen som fick sin lydelse genom SFS 2007:248. Se prop.
2006/07:78 Vissa likemedels- och psykiatrifrdgor avsnitt 7 och
s. 56. Vad giller s.k. extemporelikemedel foér viss patient har
motsvarande bestimmelse funnits 1 5§ likemedelslagen sedan
dess ikrafttridande (se prop. 1991/92:107).

Att tillstdnd till forsiljning av likemedel fir férenas med
sirskilda villkor framgar av 7 kap. 2 §.

2 § Om det finns sirskilda skil far tillstind limnas till forsilining
av ett antroposofiskt medel, som inte avses 1 4 kap. 1 §.

Om det finns sirskilda skdl far tillstind tll forsilining av ett
likemedel limnas dven i andra fall.

Paragrafen motsvarar 5§ andra och tredje styckena nuvarande
likemedelslag.

Paragrafens forsta stycke om antroposofiskt medel inférdes
genom SES 1994:83, se prop. 1993/94:92 Vissa dndringar 1 like-
medelslagen avsnitt 5.

Paragrafens andra stycke om férsiljning 1 vissa andra fall har,
bortsett frin vissa redaktionella indringar, funnits i nuvarande
likemedelslag sedan ikrafttridandet (jfr prop. 1991/92:107
avsnitt 2.7 och s. 81 f.).

Aven dessa tillstind till forsiljning fir férenas med sirskilda
villkor (se ovan och 7 kap. 2 §).

3 § Bestimmelser om handel med likemedel finns, forutom i denna

lag, 1 lagen (2009:366) om handel med likemedel och i lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel.
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Bestimmelsen ir numera endast en erinran om att det finns
andra bestimmelser om handel med likemedel. Den motsvarar
18 § nuvarande likemedelslag som senast indrats genom SFS
2009:731.

13 kap. Forsiktighetskrav vid hantering i ovrigt

1§ Den som yrkesmdssigt tillverkar, importerar, siljer, tran-
sporterar, forvarar eller pd annat sitt yrkesmdssigt hanterar like-
medel ska vidta de dtgirder och i dvrigt iaktta sddan forsiktighet
som behdvs for att hindra att likemedlen skadar ménniskor, egen-
dom eller miljo samt se till att likemedlens kvalitet inte forsimras.

Radioaktiva likemedel far beredas endast pd sjukbus och apotek
samt fdr anvindas endast pd sjukbus, om inte Likemedelsverket for
ett visst fall medger ndgot annat.

Den som i andra fall én yrkesmdssigt hanterar likemedel ska
vidta de dtgirder och iaktta de forsiktighetsmatt i 6vrigt som behévs
for att hindra att likemedlen skadar mdinniskor, egendom eller
miljé.

Paragrafen motsvarar 19 § nuvarande likemedelslag. Den har
funnits 1 lagen sedan ikrafttridandet (se prop. 1991/92:107
s.103). I begreppet “egendom” innefattas dven djur enligt
nimnda proposition.

2§ Den som yrkesmdssigt tillverkar, importerar eller distribuerar
aktiva substanser avsedda for humanlikemedel ska till Likemedels-
verket

1. anmiila sin verksambet 60 dagar innan verksambeten inleds,

2. drligen rapportera forindringar i forballande till anmdlningar
enligt 1, och

3. omedelbart rapportera forindringar i verksambeten som kan
paverka kvaliteten och sikerbeten i de aktiva substanser som verk-
sambetsutovaren hanterar.
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Om Likemedelsverket inom 60 dagar efter det att verket har
tagit emot en anmdlan enligt forsta stycket 1 har beslutat att genom-
fora en inspektion, fir verksambeten inte inledas innan Like-
medelsverket beslutat att det far ske.

3 § Distribution av aktiva substanser avsedda for humanlikemedel
ska ske 1 enlighet med god distributionssed.

Paragraferna infordes 1 nuvarande likemedelslagen med beteck-
ningarna 192§ och 19b § genom SFS 2013:36. Bakgrund och
bestimmelsernas nirmare innebord beskrivs i prop. 2012/13:40
avsnitt 6.6 och s. 88.

14 kap. Gemensamma bestdmmelser om vissa tillstand och
viss handlaggning

Vissa tidsfrister

1§ Regeringen meddelar foreskrifter om tidsfrister for beslut av
Likemedelsverket som avses i

— 4 kap. 1 § om homeopatiska likemedel,

— 5 kap. 1 § om traditionella vixtbaserade likemedel,

~ 7 kap 2 § om godkinnande av likemedel,

—~ 7 kap. 3§ om erkinnande av godkinnande eller registrering
av humanldkemedel i annat EES-land,

—~7kap. 4§ om erkinnande av godkinnande eller registrering
av veterindrmedicinskt ldkemedel i annat EES-land,

— 7 kap. 6§ andra stycket om det decentraliserade forfarandet
ndr Sverige inte dr referensmedlemsstat,

—8kap. 7§ forsta stycket om tillstind till icke-interventions-
studie,

— 8 kap. 10 § andra stycket om upphorande av godkinnande pa
begiran av den som fatt likemedlet godkdnt,

— 9 kap. 9 § om tillstind till klinisk likemedelsprévning,
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— 10 kap. 2 § om tillstand till yrkesmissig tillverkning av like-
medel och mellanprodukter,

— 11 kap.1 § om import av likemedel och mellanprodukter frin
ett land utanfor EES,

— 12 kap. 1 § om forsilining av likemedel, eller

— 12 kap. 2 § om forsilining av vissa antroposofiska likemedel
och andra likemedel vid sirskilda skél.

Bestimmelsen motsvarar 20§ forsta stycket nuvarande like-
medelslag som fick dndrad lydelse genom SFS 2006:253. En
bestimmelse om vissa tidsfrister har dock funnits 1 likemedels-
lagen inda sedan dess ikrafttridande. Senaste lydelse finns 1 SFS
2012:204.

Aterkallelse av vissa tillsténd

2 § Ett tillstand enligt 9 kap. 9 § forsta stycket, 10 kap. 2 §, 11 kap.
1§ eller 12 kap. 2 § far dterkallas om ndgon av de vésentliga forut-
sdttningar som foreldg ndr tillstinder meddelades inte lingre fore-
ligger eller om ndgot krav som dr av sdrskild betydelse for kvalitet
och sikerbet inte foljts.

Ett tillstand som ska anses beviljat enligt 9 kap. 9 § tredje stycket
far dterkallas om villkoren i ansokan om tillstind inte lingre dr up-
ppyllda eller om ndgot krav som dr av sirskild betydelse for kvalitet
och sikerbet inte foljts.

Sirskilda bestimmelser finns om bandliggning av sidana
dgrenden som har anknytning till EES.

Bestimmelsens forsta — tredje stycke motsvarar 20 § andra —

fjirde styckena nuvarande likemedelslag. Samma foérhillanden
som angivits ovan vid 1 § giller f6r denna paragraf.
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15 kap. Information nér ett lakemedel tillhandahalls en
konsument

1 § Sddan information om ett likemedel som bar sirskild betydelse
for att forebygga skada eller for att frimja en dndamadlsenlig
anvéindning ska limnas skriftligen nir likemedlet tillbandabdlls en
konsument.

Bestimmelsen motsvarar 21§ nuvarande likemedelslagen.
Nimnda paragraf fick sin nuvarande lydelse genom SFS 2006:253
men denna dndring innebar endast att andra stycket upphivdes.
Nuvarande 21§ forsta stycket har funnits 1 likemedelslagen
sedan denna tridde i kraft (se prop. 1991/92:107 avsnitt 2.10 och
5. 104 ff.).

16 kap. Marknadsforing av lakemedel
Forbud mot marknadsforing

1 § Marknadsforing av humanlikemedel som inte har godkénts for
forsilining dr forbjuden.
Marknadsforing av humanlikemedel far inte riktas till barn.
Med undantag for kampanjer for vaccination av méinniskor mot
infektionssjukdomar dr marknadsforing av receptbelagda likemedel
som riktas till allméinbeten forbjuden.

Paragrafen motsvarar 21a§ nuvarande likemedelslag som
inférdes genom SFS 2006:253. Paragrafens nirmare innebord
redovisas 1 prop. 2005/06:70 avsnitt 6.18.5 — 6.18.7 och s. 254.
Vad som avses med begreppet marknadsféring behandlas i
avsnitten 6.18.2 och 6.18.4 nimnda proposition.
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Marknadsforing av humanlikemedel

2§ Marknadsforing av humanlikemedel ska frimja en dinda-
madlsenlig anvindning av produkten genom en presentation som dr
aktuell, saklig och balanserad. Marknadsforingen fir inte vara
vilseledande och ska dven i dvrigt std i Gverensstimmelse med god
sed for sddan marknadsforing.

Reklam for humanlikemedel som riktas till allméinbeten ska
vara utformad si att det klart framgdr att meddelandet dr en
annons och att produkten dr ett likemedel. Innebdillet i sidan
reklam far inte vara utformat sd att det kan leda till anvindning av
likemedel som medfor skada eller pd annat sétt inte dr dndamals-
enlig eller till att méanniskor inte soker relevant vrd.

Vid marknadsforing av humanlikemedel ska det limnas sddan
information som dr av sdrskild betydelse for allméinbeten respektive
for personer som dr behiriga att forordna eller limna ut likemedel.
Vid marknadsforing av sidana homeopatika som registrerats fdr
dock endast anvindas sddan information som ska anges pd forpack-
ningen och bipacksedeln. I marknadsforingen for registrerade
traditionella vixtbaserade likemedel ska det anges att produkten dr
ett registrerat traditionellt vixtbaserat likemedel for anvindning
vid en viss indikation eller vissa indikationer samt att indika-
tionerna som omfattas av registreringen grundar sig uteslutande pd
erfarenhet av lingvarig anvindning.

Paragrafen motsvarar 21b§ nuvarande likemedelslag. Aven
denna bestimmelse inférdes genom SFS 2006:253 och beskrivs
nirmare 1 prop. 2005/06:70 avsnitt 6.18.7 — 6.18.8 och s. 255.

Informationsfunktion

3 § Den som har fatt ett likemedel godkint for forsilining ska ha en
funktion med vetenskaplig kompetens som dvervakar informa-
tionen om likemedlet.
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Paragrafen motsvarar 21 ¢ § nuvarande likemedelslag. Bestim-
melsen infordes genom SFS 2006:253 och beskrivs nirmare i
prop. 2005/06:70 avsnitt 6.18.9 och s. 255.

17 kap. Forordnande och utlamnande

1 § Den som forordnar eller limnar ut likemedel ska sirskilt iaktta
kraven pd sakkunnig och omsorgsfull vard samt pd upplysning till
och samrdd med patienten eller foretridare for denne.

Paragrafen motsvarar 22 § nuvarande likemedelslag vars senaste
lydelse ar enligt SFS 2006:253. Nimnda dndring innebar dock
endast att paragrafens divarande andra stycke upphivdes. Kraven
1 nuvarande 22 § har funnits i likemedelslagen frin det att lagen
tridde 1 kraft (se prop. 1991/92:107 s. 106 1.).

2 § Likemedel som innebdller mer in 1,8 viktprocent etylalkohol
(alkoholbaltigt likemedel) far endast limnas ut fran apotek.

Alkoholbaltigt likemedel, som innehdller mer dn 10 viktprocent
etylalkohol, eller teknisk sprit far limnas ut fran apotek, forutom till
annat apotek, endast mot recept eller annan bestillning av den som
enligt vad regeringen, eller den myndighet som regeringen
bestimmer, foreskriver dr behorig att forordna eller bestilla sddant
likemedel eller teknisk sprit.

Med teknisk sprit avses i denna lag detsamma som i 1 kap. 4 §
alkohollagen (2010:1622).

Forsta och andra styckena giller inte i sddant fall som avses i
4 kap. 1§ andra stycket lagen (2009:366) om handel med like-
medel. Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,
far om ett alkoholbaltigt likemedel inte kan antas vara dgnat att
missbrukas 1 berusningssyfte, medge undantag fran forsta och andra
styckena.

Paragrafen motsvarar 22a§ nuvarande likemedelslag som
indrades genom SFS 2009:368. Dessa indringar beskrivs 1 prop.
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2008/09:145 Omreglering av apoteksmarknaden avsnitt 7.15 och
s. 440. Reglerna infordes 1 likemedelslagen genom SFS
1996:1153 och beskrivs nirmare 1 prop. 1996/97:27 Likemedels-
forminer och likemedelsfoérsérjning m.m. avsnitt 5.10 och
s. 120 f. Innan dess fanns bestimmelserna i lagen (1961:181) om
forsiljning av teknisk sprit m.m. Bestimmelsen fick sin
nuvarande lydelse genom SFS 2011:234, se prop. 2010/11:44
avsnitt 8 och s. 84 1.

3 § Alkoholbaltiga likemedel eller teknisk sprit far inte limnas ut
om det finns sdrskild anledning att anta att varan dr avsedd att
anvindas i berusningssyfte.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om utlimnande, om det finns anledning att
anta att alkoholbaltigt likemedel av annat slag in som avses i 2 §
andra stycket kan missbrukas i berusningssyfte.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far,
om det behovs for att forhindra missbruk, meddela ytterligare fore-
skrifter om forsilining av alkobolbaltiga likemedel eller teknisk
sprit.

Paragrafen motsvarar 22 b § nuvarande likemedelslag. Denna
inférdes 1 lagen genom SFS 1996:1153. Bestimmelsen fick sin
nuvarande lydelse genom SFS 2011:234, se ovan under 2 §, dock
s. 85.

4§ Om Hilso- och sjukvdrdens ansvarsnimnd enligt 8 kap.
10eller 11§ patientsikerbetslagen (2010:659) har begrinsat eller
dragit in en likares eller en tandlikares behorighet att forskriva
alkobolbaltiga likemedel, teknisk sprit eller andra sirskilda like-
medel dn narkotiska likemedel, far sddant likemedel eller teknisk
sprit pd ordination av likaren eller tandlikaren inte limnas ut.
Detsamma giller nir Ansvarsndmnden for djurens hdlso- och sjuk-
vdrd har dragit in eller begrinsat en veterindrs bebérighet att for-
skriva alkoholbaltiga likemedel eller teknisk sprit.
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Paragrafen motsvarar 22 ¢ § nuvarande likemedelslag som in-
fordes 1 lagen genom SFS 1996:1153. Paragrafen har direfter
indrats vid nigra tillfillen som féljder av andra lagindringar.
Den nuvarande lydelsen ir enligt SFS 2011:234. Se ovan angi-
ende denna.

5 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela ytterligare foreskrifter om wvad som ska gilla vid for-
ordnande och utlimnande av ett likemedel eller teknisk sprit.

Paragrafen motsvaras av 22 d § nuvarande likemedelslag. Denna
inférdes genom SFS 2011:234. Se ovan angiende denna.

18 kap. Tillsyn

1 § Likemedelsverket har tillsyn dver efterlevnaden av

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

2. Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004
och foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av forord-
ningen,

3. Europaparlamentets och rddets  forordning (EG) nr
1901/2006 av den 12 december 2006 om likemedel for pediatrisk
anvindning 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
stod av forordningen, samt

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

Paragrafen motsvarar 23 § nuvarande likemedelslag som fick
indrad lydelse genom SFS 2007:248. Denna indring behandlas 1
prop. 2006/07:78 avsnitt 4.3 och s. 57. Den nuvarande lydelsen ir
enligt SFS 2011:234 (se prop. 2010/11:44 avsnitt 7.2 och s. 85).
Bestimmelser om tillsyn har naturligtvis funnits i likemedels-
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lagen inda sedan dess tillkomst och med Likemedelsverket som
tillsynsmyndighet.

2 § Likemedelsverket har ritt att pd begiran fa de upplysningar och
handlingar som behivs for tillsynen.

For tillsynen bar Léikemedelsverket ritt till tilltride dels till
omrdden, lokaler och andra utrymmen som anvinds i samband
med tillverkning eller annan hantering av likemedel, av utgings-
material eller av forpackningsmaterial tll likemedel, dels till
utrymmen ddr provning av likemedels egenskaper utfors. Like-
medelsverket fdr i sddana wtrymmen gora undersékningar och ta
prover. For uttaget prov betalas inte ersittning. Likemedelsverket
har dock inte med stod av denna lag rétr till tilltride till bostider.

Pé begiran ska den som forfogar ver sidana varor som avses i
andra stycket limna nodvindig bjilp vid undersckningen.

Paragrafens forsta stycke motsvarar 24§ forsta stycket
nuvarande likemedelslag. Paragrafens andra stycke motsvarar
24 § tredje stycket nuvarande likemedelslag. Tredje stycket mot-
svarar 24 § fjirde stycket nuvarande likemedelslag utom de tvd
sista meningarna 1 detta stycke som placerats i 3 § andra stycket.
Paragrafen indrades genom SFS 2007:248 och fick sin nuvarande
lydelse genom SFS 2011:234 (se ovan om dessa).

3 § Likemedelsverket far meddela de foreligganden och forbud som
behivs for efterlevnaden av denna lag och de forordningar, fore-
skrifter och villkor som enligt 1 § omfattas av tillsynen.

Beslut om foreliggande eller forbud far forenas med vite. Vigras
tlltride eller bjilp far Likemedelsverket ocksa foreligga vite.

Bestimmelsen motsvarar, med en ndgot annorlunda redaktio-
nell utformning, 24 § andra stycket nuvarande likemedelslag. En
motsvarande bestimmelse har funnits 1 likemedelslagen frin
dess ikrafttridande.

Betriffande paragrafens andra stycke se kommentaren till 2 §.
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19 kap. Avgifter

1 § Ansokningsavgift ska betalas av den som ansoker

1. om godkdnnande for forsilining av ett likemedel,

2. om erkinnande av ett godkinnande som meddelats i ett annat
EES-land,

3. om tillstand for forsilining i sirskilda fall enligt 12 kap. 2 §
andra stycket,

4. om tllstand for tillverkning av likemedel,

5. om sddan jimkning av ett godkinnande att indikationerna
for likemedlet utvidgas, eller

6. om tillstand att fa utfora en klinisk likemedelsprovning.

2 § Tillkommande avgift ska betalas av den som

1. anmaler eller ansoker om andra dndringar av villkoren i ett
godkdinnande én som avses i 1 §,

2. begir att Sverige fungerar som referensmedlemsstat enligt
7 kap. 6 § forsta stycket, eller

3. begir att Likemedelsverket utarbetar eller kompletterar en
prévningsrapport i samband med en ansékan i ett annat EES-land
om erkinnande av ett i Sverige godkdnt likemedel.

3 § Arsavgift ska betalas sd linge ett godkinnande eller ett tillstind
enligt 1 § giller. Arsavgift far ocksd tas ut for likemedel som har fatt
tillstand till forsilining i sirskilda fall enligt 12 kap. 2 §.

4 § Ansokningsavgift ska betalas av den som ansoker

1. om registrering av ett traditionellt vixtbaserat likemedel

eller ett homeopatiskt likemedel,

2. om erkinnande av en registrering som gjorts i ett annat EES-
land, eller

3. om sddan jimkning av en registrering av ett traditionellt
vdxtbaserat likemedel att indikationerna for likemedlet utvidgas.

5 § Tillkommande avgift ska betalas av den som
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1. anmidiler eller anséker om andra dindringar av villkoren i en
registrering dn som avses i 4 §,

2. begir att Sverige agerar referensmedlemsstat enligt 7 kap. 6 §
forsta stycket, eller

3. att Likemedelsverket utarbetar eller kompletterar en priv-
ningsrapport i samband med en ansckan i ett annat EES-land om
erkdnnande av ett i Sverige registrerat likemedel.

Arsavgift ska betalas sé linge en registrering eller ett tillstind
giller.

6 § Ansoknings- och drsavgift ska betalas av den som anséker om
eller har tillstind atr tillverka en sidan medicinsk gas, pd vilken
denna lag dr tillimplig.

7 § Sérskild avgift ska betalas av den som far vetenskaplig rddgiv-
ning av Likemedelsverket i samband med utvecklingen av ett like-
medel.

Sarskild avgift ska dven betalas av den som pd begiran far ett
intyg av Likemedelsverket om tillstind att tillverka likemedel eller
for export av likemedel eller viss tillverkningssats av likemedel.

8 § Regeringen fdr meddela foreskrifter om avgifternas storlek.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela ytterligare foreskrifter om sddana avgifter som avses i
forsta stycket.

Paragraferna motsvarar 25§ nuvarande likemedelslag. Den
nuvarande bestimmelsens nio stycken har delats upp pd itta
paragrafer. Bestimmelser om avgifter har funnits 1 likemedels-
lagen sedan dess tillkomst. Senaste lydelsen av 25 § finns i SFS
2007:248.

Bemyndigandet 1 8 § har i likhet med andra bemyndiganden 1
lagen fitt en ndgot annorlunda redaktionell utformning (se
avsnitt 8.2).
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20 kap. Straffbestimmelser och férverkande

1 § Den som med uppsat eller av oaktsambet bryter mot artikel 3.1,
12.2, eller 37.2 1 Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 726/2004 eller 9 kap. 9 §, 10 kap. 2 §, 11 kap. 1 §, 12 kap. 1 eller
2 §eller 13 kap. 1§ i denna lag doms till boter eller fingelse i hogst
ett dr, om girningen inte dr belagd med straff enligt brottsbalken
eller enligt lagen (2000:1225) om straff for smuggling.

I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

Paragrafen motsvarar 26 § forsta och andra styckena nuvarande
likemedelslag. Bestimmelserna fick sin senaste lydelse genom
SES 2006:253 (se prop. 2005/06:70 avsnitt 6.13.3 och s. 255 f.).
En motsvarande ansvarsbestimmelse har funnits 1 likemedels-
lagen sedan dess ikrafttridande (se prop. 1991/92: 107 s. 111 {.).

2 § Den som ger sig ut for att vara behorig att forordna likemedel
for att fd ett likemedel utlimnat i strid mot vad som dr foreskrivet,
doms till béter, om girningen inte dr belagd med stringare straff
enligt brottsbalken eller patientsikerbetslagen (2010:659).

Detsamma giller den som i sidan avsikt dberopar ett recept frin
en obehorig person.

Paragrafen motsvarar 26 § tredje och fjirde styckena nuvarande
likemedelslag. En sidan bestimmelse har funnits 1 lagen sedan
dess ikrafttridande.

Av skil som anges 1 avsnitt 7.3 har fingelse tagits bort frin
straffskalan.

3 § Den som limnar ut alkoholbaltigt likemedel, teknisk sprit eller
annat sdrskilt likemedel én narkotiskt likemedel i strid med vad
som foreskrivs i 17 kap. 2, 3 eller 4 § i denna lag eller foreskrifter
som meddelats med stod av dessa bestimmelser, doms till boter.
Detsamma giller den som obebérigen vidtar dtgird med alkohol-
haltigt likemedel, som inte dr avsett for invdrtes bruk, i syfte att
gora varan anvindbar for fortiring.

178



Ds 2013:51 Foérfattningskommentar

Paragrafen motsvarar 26 a§ nuvarande likemedelslag. Den
inférdes genom SFS 1996:1153 (se prop. 1996/97:27). Bestim-
melsen fick sin nuvarande lydelse genom SFS 2010:665. Se prop.
2009/10:210 Patientsikerhet och tillsyn, avsnitt 8.5 och s. 253.

4§ Likemedel som varit foremdl for brott enligt denna lag eller
virdet dirav samt utbyte av sddant brott ska forklaras forverkat,
om det inte dr uppenbart oskdiligt.

Paragrafen motsvarar 27 § nuvarande likemedelslag. En for-
verkandebestimmelse har funnits sedan likemedelslagen tridde i
kraft (prop. 1991/92:107). Férslaget har dock en sprikligt nigot

annorlunda utformning.

21 kap. Overklagande

1§ Beslut som Likemedelsverket i ett enskilt fall meddelat enligt

denna lag eller enligt en foreskrift som har meddelats med stod av

lagen far overklagas till allmén forvaltningsdomstol.
Provningstillstand krivs vid verklagande till kammanrritten.

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

Paragraferna motsvarar 28 § nuvarande likemedelslag. Den har,
med en mindre spriklig férindring, utformats enligt lydelsen 1
SES 2009:811. En motsvarande 6verklaganderegel har funnits i
lagen sedan dess ikrafttridande.
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22 kap. Ytterligare foreskrifter

1 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fdr
meddela de ytterligare foreskrifter i fragor som rér denna lag och
som behdvs for att skydda méinniskors eller djurs bilsa eller miljon.

Paragrafen motsvarar 29 § nuvarande likemedelslag med en
nigot annorlunda utformning utan att nigon saklig férindring ir
avsedd (se avsnitt 8.2). Bestimmelsen fick sin nuvarande lydelse
genom SFS 1995:475 men ett motsvarande bemyndigande har
funnits 1 nuvarande lagen sedan dess ikrafttridande.

23 kap. Lakemedelskontrollen i krig

1 § Regeringen fir meddela sirskilda foreskrifter om likemedels-
kontrollen i krig, vid krigsfara eller under sidana utomordentliga
forbdllanden som dr foranledda av krig eller av krigsfara som
Sverige befunnit sig 1.

Paragrafen motsvarar 30 § nuvarande likemedelslag. Den har inte
indrats sedan nimnda lag tridde i kraft (se prop. 1991/92:107
avsnitt 2.12 och s. 114).

Ikrafttradande- och 6vergangsbestammelser

1. Denna lag trider i kraft den 1juli 2014, dad likemedelslagen
(1992:859) ska upphira att gilla.

2. Om det i lag eller annan forfattning hinvisas till bestim-
melser i likemedelslagen (1992:859), ska i stillet de nya bestim-
melserna tillimpas.

3. Foreskrifter som har meddelats med stod av likemedelslagen
(1992:859) och som giller néir denna lag trider i kraft ska anses
meddelade enligt denna lag.
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4. Beslut  som meddelats med stéd av likemedelslagen
(1992:859) ska anses ha meddelats med stéd av motsvarande
bestimmelse i denna lag.

5. Viixtbaserade likemedel, som den 30 april 2006 var godkinda
som naturlikemedel och som enligt likemedelslagen (1992:859)
eller denna lag kan godkinnas som likemedel eller registreras som
traditionellt vixtbaserat likemedel, fir siljas och marknadsforas
som naturlikemedel till dess att Likemedelsverket meddelat slutligt
beslut i drende om godkinnande eller registrering, om ansékan om
sddant godkdinnande eller sidan registrering giorts senast den
30 april 2008. Har ingen sddan ansékan inkommit inom angiven
tid ska Likemedelsverket besluta att godkinnandet for forsilining
som naturlikemedel ska upphira att gilla. Naturmedel, fria like-
medel och homeopatiska likemedel som tillbandahills pd den
svenska marknaden den 1 maj 2006 och som omfattas av ett till-
falligt forsiliningstillstind i avvaktan pd beslut om godkinnande
som naturlikemedel, godkinnande som vissa utvirtes likemedel
respektive registrering som homeopatika far forsiljas till och med
den 30 april 2011. For véixtbaserade naturmedel géller fortsatt till-
falligt forsiliningstillstand endast under forutsittning att inne-
havaren av forsiliningstillstindet senast den 31 augusti 2006 in-
kommit till Likemedelsverket med en ansékan om godkinnande
for forsilining som likemedel eller en ansckan om registrering som
traditionellt vixtbaserat likemedel av produkten.

6. Godkinnande av likemedel for forsilining som beviljats fore
den 1 maj 2006 far vid utgingen av tiden for godkinnandet fornyas
utan tidsbegrinsning, sdvida inte Likemedelsverket av sikerbets-
skdl finner att det fornyade godkinnandet bor begrinsas till fem dr.

7. Vad som i lagen anges ska gilla i frdga om likemedel for vilka
ansbkan om godkinnande har prévats enligt Europaparlamentets
och rddets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrittande av gemenskapsforfaranden for godkinnande av och till-
syn over humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt
om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet ska 1 tillimp-
liga delar dven gilla i friga om likemedel for vilka ansékan om
godkéinnande har prévats av Europeiska gemenskapen enligt rddets
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forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskaps-
forfaranden for godkinnande for forsilining av och tillsyn éver
humanlikemedel och wveterindirmedicinska likemedel samt om
inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet.

8. De skyddstider som avses i 7 kap. 9 § och 7 kap. 11 § andra
till och med fiirde stycket ska inte tillimpas betriffande referens-
likemedel for vilka en ansikan om godkinnande limnats in fore
den 30 oktober 2005. I fraga om sidana likemedel ska de skydds-
tider tillimpas som foljer av artikel 13 i1 Europaparlamentets och
rddets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upp-
rittande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska likemedel i
dess lydelse fore den 30 april 2004 for veterindrmedicinska like-
medel och som foljer av artikel 10.1 i Europaparlamentets och
rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upp-
rittande av gemenskapsregler for humanlikemedel i dess lydelse
fore den 30 april 2004 for humanlikemedel.

9. Om ansékan om tillstind till klinisk likemedelsprévning
glorts fore den 1 maj 2004 géller de foreskrifter om provningen som
var i kraft ndrmast fore detta datum.

10. Ett foretag eller ett sjukbus som den 1 maj 2011 tillverkade
sddant likemedel som avses 1 6 kap. 1§ fick fortsitta med tillverk-
ningen till och med den 31 oktober 2011 trots foreskrifterna om till-
standskrav 1 10 kap. 2 §. Om en ansékan om tillstind gjorts fore
den 1 november 2011, far tillverkningen fortsitta till dess att beslut
har meddelats i ansékningsdrendet.

11. Bestimmelser som géllde fore den 21 juli 2012 om ndr en
ansékan om fornyelse av ett godkinnande for forsilining enligt
7 kap. 13 § ska komma in till Likemedelsverket giller fortfarande i
frdga om humanlikemedel for vilka beviljade godkinnanden loper
ut senast den 31 augusti 2013.

12. Bestimmelserna i 8 kap. 6-8 §§ tillimpas inte pd sidana
icke-interventionsstudier avseende sikerbet som har inletts fore den
21 juli 2012

Eftersom det inte ir friga om ndgra materiella férindringar i
bestimmelserna i den nya lagen sl3 igenom si snart som mojligt.
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Bestimmelserna 1 punkterna fem t.o.m. dtta har himtats frin
SFS 2006:253. Se om dessa prop. 2005/06:70 avsnitt 9 och s.
256f. Samtliga datum i dessa o©vergdngsbestimmelser har
passerats men det kan inte uteslutas att nigot irende dir dessa
tider ir tillimpliga d4nnu inte ir slutgiltigt avgjort.

Punkt 9 kommer frin SFS 2004:197, se prop. 2003/04:32
avsnitt 20.

Punkt 10 kommer frdn SFS 2011:234, se prop. 2020/11:44
avsnitt 9 och s. 85.

Punkterna 11 och 12 ir himtade frin SFS 2012:204, se prop.
2011/12:74 avsnitt 7 och s. 77.

9.2 Forslag till lag om andring i lakemedelslagen
(20XX:XX)

Denna lag infér dndringar enligt SFS 2013:37 om krav pd siker-
hetsdetaljer i den nya likemedelslagen som kommenteras i fore-
gdende avsnitt. Eftersom SFS 2013:37 trider 1 kraft den dag
regeringen bestimmer foreslis dndringarna inféras 1 en separat
lag om dndring 1 den nya likemedelslagen som dven den trider 1
kraft den dag regeringen bestimmer.

D3 det sker beteckningsbyten av paragrafer till f6ljd av den
nya bestimmelsen om sikerhetsdetaljer 1 7 kap. 2 § paverkas
dven beteckningen pd efterféljande paragrafer i kapitel 7 1 den
nya lagen. 7 kap. 2-18 §§ kommer dirfor att betecknas 7 kap. 3—
19 §§.

I 6vrigt hinvisas till kommentaren till férslaget till lag om
indring i likemedelslagen 1992:859 i prop. 2012/13:40 s 89f. Vad

Ikrafttradandebestammelse

Lagen trider i kraft den dag som regeringen bestimmer. Sam-
tidigt upphér lag (2013:37) om idndring i likemedelslagen
(1992:859) att gilla. Skilet till att nigot datum dnnu inte kan
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anges for ikrafttridande av bestimmelserna ir att de avser krav
pa sikerhetsdetaljer som ska trida i kraft forst efter att kraven
preciserats 1 delegerade akter av kommissionen.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.2.

9.3 Ovriga forfattningar

Andringarna i 6vriga forfattningar ir endast konsekvens-
indringar som innebir att hinvisningar till den nuvarande like-
medelslagen dndras till hinvisningar, med eller utan angivande av
paragrafer, till den foreslagna likemedelslagen.

184



Bilaga 1

! Jfr Europaparlamentets och ridets dircktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om
tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra férfattningar rérande tillimpning av
god klinisk sed vid kliniska prévningar av humanlikemedel (EGT L 121, 1.5.2001, s. 34,
Celex 320011.0020), Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6
november 2001 om upprittande av gemenskapsregler {6r humanlikemedel (EGT L 311,
28.11.2001 s. 67, Celex 32001L0083), senast dndrat genom Europaparlamentets och
ridets direktiv 2004/24/EG (EUT L 136, 30.04.2004 s. 85, Celex 320041.0024) och
Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/27/EG (EUT L 136, 30.04.2004 s. 34, Celex
32004L0027) samt Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for veterinirmedicinska
likemedel (EGT L 311, 28.11.2001 s. 1, Celex 32001L0082) senast dndrat genom
Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/28/EG (EUT L 136, 30.04.2004 s. 58, Celex
320041.0028).

Kommissionens direktiv 2005/61/EG av den 30 september 2005 om genomfdrande
av Europaparlamentets och ridets direktiv 2002/98/EG i friga om krav pd sparbarhet och
rapportering av allvarliga biverkningar och avvikande hindelser (EUT L 256, 1.10.2005, s.
32, Celex 32005L0061).

Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om
tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra férfattningar rérande tillimpning av
god klinisk sed vid kliniska prévningar av humanlikemedel (EGT L 121, 1.5.2001, s. 34,
Celex 320011.0020).

Europaparlamentets och rddets direktiv 2004/24/EG av den 31 mars 2004 om
indring, avseende traditionella vixtbaserade likemedel, av direktiv 2001/83/EG om
upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel (EUT L 136, 30.04.2004 s. 85;
Celex 320041.0024),

Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 om
indring av direktiv  2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel (EUT L 136, 30.04.2004 s. 34, Celex 32004L.0027).

Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/28/EG av den 31 mars 2004 om
indring av direktiv  2001/82/EG om upprittande av gemenskapsregler for
veterinirmedicinska likemedel (EUT L 136, 30.04.2004 s. 58, Celex 320041.0028).

Kommissionens direktiv 2003/94/EG av den 8 oktober 2003 om faststillande av
principer och riktlinjer fér god tillverkningssed i frdga om humanlikemedel och
provningslikemedel f6r humant bruk EUT nr L 262 , 14/10/2003 s. 0022-0026.

185



Bilaga 1 Fotnot Ds 2013:51

Kommissionens direktiv 2005/28/EG av den 8 april 2005 om faststillande av
principer och detaljerade riktlinjer f6r god klinisk sed i friga om prévningslikemedel for
humant bruk samt av krav fér att f3 tillstind till tillverkning eller import av sidana
produkter (EUT nr L 091, 09/04/2005 s. 0013-0019).

Kommissionens direktiv 2005/61/EG av den 30 september 2005 om genomférande
av Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/98/EG i friga om krav pd spirbarhet och
rapportering av allvarliga biverkningar och avvikande hindelser (EUT L 256, 1.10.2005, s.
32, Celex 32005L.0061).

Europaparlamentets och ridets foérordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december
2006 om likemedel for pediatrisk anvindning och om édndring av férordning (EEG) nr
1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och férordning (EG) nr
726/2004 (EUT L 378, 27.12.2006, s 1 (Celex 32006R1901).

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november
2007 om likemedel f6r avancerad terapi och om indring av direktiv 2001/83/EG och
férordning (EG) nr 726/2004 (EUT L324, 10.12.2007, s. 121, Celex 32007R1394).

Europaparlamentets och ridets direktiv 2010/84/EU av den 15 december 2010 om
indring, nir det giller sikerhetsdvervakning av likemedel, av direktiv 2001/83/EG om
upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel (EUT L 348, 31.12.2010, s. 74,
Celex 32010L0084).

Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om dndring
av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel vad
giller att forhindra att férfalskade likemedel kommer in i den lagliga férsérjningskedjan
(EUT L 174, 1.7.2011, Celex 32011L0062).

Europaparlamentets och ridets direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober 2012 om
indring av direktiv 2001/83/EG, vad giller sikerhetsévervakning av likemedel (EUT L
299,27.10.2012, 5. 1, Celex 320121.0026).
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Bilaga 2 Jamforelsetabell:
Lakemedelslagen (2000:000)/
Ldkemedelslagen (1992:859)

Likemedelslagen Likemedelslagen
(2000:000) (1992:859)

1 kap. 10och2§ -—-

2 kap. 1§ 1 § forsta stycket

2 kap. 2§ 1 § andra stycket

2kap.3§ 1 § tredje stycket

2 kap. 4§ 1 § femte stycket

2 kap. 5§ 1a§

2 kap. 6§ 1b§

3 kap. 1§ 2 § forsta stycket

3kap.2§ 2 § andra stycket

3 kap. 3§ 1 § fjirde stycket

3 kap. 4§ 3a§

3kap.5§ 2a§

3 kap. 6 § 3§

4 kap. 1§ 2 b § forsta stycket

4 kap. 2 § 2 b § andra stycket

5 kap. 1§ 2 ¢ § forsta och andra styckena
5 kap. 2 § 2 ¢ § tredje — femte styckena

6 kap. 1 § 2 d § forsta och andra styckena

6 kap. 2 §

2 d § tredje stycket
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6 kap. 3§ 2 d § fjirde stycket
6 kap. 4 § 2 d § femte stycket
7 kap. 1§ 4§

7 kap. 2 § 6§

7 kap. 3 § 6a§
7 kap. 4 § 6b§
7 kap. 5 § 6 ¢y
7 kap. 6 § 6d§
7 kap. 7§ 78

7 kap. 8 § 8§

7 kap. 9 § 8a§
7 kap. 10 § 8b§
7 kap. 11§ 8c§
7 kap. 12 § 8d§
7 kap. 13 § Se§
7 kap. 14 § 81§
7 kap. 15§ 88§
7 kap. 16 § 8¢g§
7 kap. 17 § 8h§
7 kap. 18 § 81§
8 kap. 1§ 9§

8 kap. 2 § 9a§
8 kap. 3 § 9b§
8 kap. 4§ 9c§
8 kap. 5§ 10§
8 kap. 6 § 10a§
8 kap. 7 § 10b §
8 kap. 8 § 10c§
8 kap. 9§ 11§
8 kap. 10§ 12 §
9 kap. 1§ 13 §
9 kap. 2§ 13a§
9 kap. 3§ 13b§
9 kap. 4 § 13¢c§
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9 kap. 5§ 13d§

9 kap. 6 § 13e§

9 kap. 7 § 13 £§

9 kap. 8§ 13¢§

9 kap. 9§ 14§

10 kap. 1 § 15§

10 kap. 2 § 16 §

10 kap. 3 § 16 c§

10 kap. 4 § 16 b §

11 kap. 1§ 17 §

11 kap. 2 § 17 ¢ §

11 kap. 3 § 17d§

11 kap. 4 § 17e§

11 Eap. 58§ 17 i§

11 kap. 6 § 17b§

12 kap. 1§ 5 § forsta stycket
12 kap. 2 § 5 § andra och tredje styckena
12 kap. 3 § 18 §

13 kap. 1§ 19§

13 kap. 2§ 19a§

13 kap. 3 § 19b§

14 kap. 1§ 20 § forsta stycket
14 kap. 2§ 20 § andra — fjirde styckena
15 kap. 1§ 21§

16 kap. 1 § 21a§

16 kap. 2 § 21b§

16 kap. 3 § 21 c§

17 kap. 1§ 22§

17 kap. 2 § 22a§

17 kap. 3 § 22b§

17 kap. 4 § 22 c§

17 kap. 5 § 22d§

18 kap. 1 § 23§

18 kap. 2 § 24 § forsta, tredje och delvis
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fjirde styckena

18 kap. 3 § 24 § andra och delvis fjirde
styckena

19 kap. 1 § 25 § forsta stycket

19 kap. 2 § 25 § andra stycket

19 kap. 3 § 25 § tredje stycket

19 kap. 4 § 25 § fjirde stycket

19 kap. 5 § 25 § femte stycket

19 kap. 6 § 25 § sjitte stycket

19 kap. 7 § 25 § sjunde och &ttonde
styckena

19 kap. 8 § 25 § nionde stycket

20 kap. 1§ 26 § forsta och andra styckena

20 kap. 2 § 26 § tredje och fjirde styckena

20 kap. 3 § 26a§

20 kap. 4 § 27 §

21 kap. 1 och 2 §§ 28 §

22 kap. 1§ 29§

23 kap. 1§ 308§
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Bilaga 3 Jamforelsetabell
Ldkemedelslagen (1992:859)/
Lakemedelslagen (2000:000)

Likemedelslagen Likemedelslagen
(1992:859) (2000:000)
1 § forsta stycket 2 kap. 1§
1 § andra stycket 2 kap. 2 §
1 § tredje stycket 2 kap. 3§
1 § fjirde stycket 3kap.3§
1 § femte stycket 2 kap. 4§
1a§ 2kap. 5§
1b§ 2 kap. 6 §
2 § forsta stycket 3 kap. 1§
2 § andra stycket 3kap.2§
2a§ 3 kap.5§
2 b § forsta stycket 4 kap. 1§
2 b § andra stycket 4 kap. 2§
2 ¢ § forsta och andra styckena | 5 kap. 1§
2 ¢ § tredje - femte styckena 5 kap. 2 §
2 d § forsta och andra styckena | 6 kap. 1 §
2 d § tredje stycket 6 kap. 2§
2 d § fyirde stycket 6 kap. 3 §
2d §femte stycket stycket 6 kap. 4 §
3§ 3 kap. 6 §
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3a§ 3 kap. 4 §
4§ 7 kap. 1§
5 § forsta stycket 12 kap. 1 §
5 § andra och tredje styckena | 12 kap. 2 §
63§ 7 kap. 2 §
6a§ 7 kap. 3 §
6b§ 7 kap. 4 §
6c¢c§ 7 kap. 5 §
6d§ 7 kap. 6 §
78 7 kap. 7 §
8§ 7 kap. 8 §
8a§ 7 kap. 9 §
8b§ 7 kap. 10 §
8c§ 7 kap. 11 §
8d§ 7 kap. 12§
8el 7 kap. 13 §
81§ 7 kap. 14 §
8; 8§ 7 kap. 15 §
8¢§ 7 kap. 16 §
8h§ 7 kap. 17 §
81§ 7 kap. 18 §
9§ 8 kap. 1§
9a§ 8 kap. 2 §
9b§ 8 kap. 3 §
9c§ 8 kap. 4 §
10 § 8 kap. 5 §
10a§ 8 kap. 6 §
10b§ 8 kap. 7§
10c§ 8 kap. 8 §
11§ 8 kap. 9 §
12 § 8 kap. 10 §
13§ 9 kap. 1§
13a§ 9 kap. 2§
13b § 9 kap. 3 §
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13c§ 9 kap. 4 §
13d§ 9 kap. 5§
13e§ 9 kap. 6 §
13 £§ 9 kap. 7 §
13¢§ 9 kap. 8§
14 § 9 kap. 9§
15 § 10 kap. 1 §
16 § 10 kap. 2 §
16 c § 10 kap. 3 §
16 b § 10 kap. 4 §
17 § 11 kap. 1§
17 c§ 11 kap. 2 §
17d§ 11 kap.3§
17e§ 11 kap. 4§
17 a§ 11 kap. 5§
17b§ 11 kap. 6 §
18 § 12 kap. 3 §
19 § 13 kap. 1§
19a8§ 13 kap. 2 §
19b§ 13 kap. 3 §
20 § forsta stycket 14 kap. 1§
20 § andra - fjirde styckena 14 kap. 2 §
21§ 15 kap. 1§
21a8§ 16 kap. 1§
21b§ 16 kap. 2 §
21 c§ 16 kap. 3 §
22§ 17 kap. 1§
22a§ 17 kap. 2 §
22b§ 17 kap. 3 §
22 c§ 17 kap. 4 §
22d§ 17 kap. 5§
23§ 18 kap. 1§
24 § forsta, tredje och delvis | 18 kap. 2 §
fjirde styckena
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24 § andra och delvis fjirde | 18 kap. 3 §
styckena

25 § forsta stycket 19 kap. 1§
25 § andra stycket 19 kap. 2 §
25 § tredje stycket 19 kap.3 §
25 § fjirde stycket 19 kap. 4 §
25 § femte stycket 19 kap. 5 §
25 § sjitte stycket 19 kap. 6 §
25 § sjunde och &ttonde | 19 kap. 7§
styckena

25 § nionde stycket 19 kap. 8 §
26 § forsta och andra styckena | 20 kap. 1 §
26 § tredje och fjirde styckena | 20 kap. 2 §
262§ 20 kap. 3 §
27§ 20 kap. 4§
28 § 21 kap. 1 och 2 §§
29§ 22 kap. 1§
30§ 23 kap. 1§
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Departementsserien 2013

Kronologisk forteckning

—

10.
11.

12.
13.
14.
15.
16.

17.
18.

19.

20.

21.

. P3 vigen till en gronare framtid — utmaningar

och méjligheter.
Delutredning frin Framtidskommissionen. SB.

. Delaktighet i framtiden — utmaningar for

jimstilldhet, demokrati och integration.
Delutredning frin Framtidskommissionen. SB.

. Framtida utmaningar {6r ssmmanhallning och

rittvisa.
Delutredning frin Framtidskommissionen. SB.

. Fysioterapeut

—ny skyddad yrkestitel fér sjukgymnaster. S.

. Permanent utvidgad malgrupp fér etablerings-

lagen. A.

. Utbildningar f6r nyanlinda elever. Mottagande

och skolgdng. U.

. Om katastrofmedicin som en del av svenska

insatser utomlands m.m. S.

. Framtidens vilfird och den dldrande

befolkningen.
Delutredning frén Framtidskommissionen. SB

. Litt byte. Enklare att vilja ny leverantor av

elektroniska kommunikationstjinster. N.
Domstolsdatalag. Ju.

Andringar i bestimmelser om straff och
administrativa sanktioner vid fiske. L.
Marknadskontroll av varor och annan
nirliggande tillsyn. UD.

Regionalt utvecklingsansvar i Visternorrlands
lin och Norrbottens lin. S.

Regionalt utvecklingsansvar i Orebro lin och
Givleborgs lin. S.

Gemensamt konsumentskydd i EU. Ju.
Prospektansvar. Fi.

Straffavgift vid bristande kreditprévning. Ju.
Genomférande av Europaparlamentets och
ridets direktiv om ritten till information vid
straffrittsliga férfaranden. Ju.

Svenska framtidsutmaningar

slutrapport frén regeringens Framtids-
kommission. SB.

Vissa lagférslag med anledning av treparts-
samtalen. A.

Lagvalsregler p3 obligationsrittens omride
—Rom I- och Rom II-férordningarna. Ju.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31

32.

33.

34.

35.
36.

37.

38.
39.

40.

41.

42.
43.
44,

45.

Behandlingen av personuppgifter vid Statens
kriminaltekniska laboratorium. Ju.

Tid f6r undervisning

— lrares arbete med skriftliga individuella
utvecklingsplaner. U.

Ersittning fér polisbevakning. Ju.

Skriftlig bekriftelse av vissa telefonavtal. Ju.
Viss kreditgivning till konsumenter. Fi.

Ett teknikoberoende skydd fér den enskildes
integritet vid kreditupplysning. Ju.
Straffansvar fér eftersupning

— om anvindning av alkohol och andra
berusande medel efter fird. Ju.

Mirkning av textilprodukter. Ju.
Skyndsamhetskrav och tidsfrister i irenden
med unga misstinkta och unga milsigande. Ju.
Allminhetens insyn i partiers och valkandidaters
finansiering. Ju.

Genomférande av det dndrade direktivet om
varaktigt bosatta tredjelandsmedborgares
stillning. Ju.

Vigval i en globaliserad virld. Fo.

Den nya polisorganisationen — kompletterande
forfattningsindringar. Ju

Vigval fér premiepensionen. Fi.

Férindrade ldersgrinser och 6kad flexibilitet
i férildraforsikringen. S.

Ett uppfoljningssystem fér jimstilldhets-
politiken. U.

Rinteskillnadsersittning m.m. vid boldn. Ju.
Kompletterande bestimmelser till EU-
forordningen om springimnesprekursorer. Fo.
En samlad organisation p3 det funktions-
hinderspolitiska omradet. +Lattlist +
Daisy. S.

Mellanchefsstrukturen i domstol och nya
befordrade domaranstillningar utan chefskap
m.m. Ju.

Utbetalning av barnbidrag och flerbarnstilligg. S.
Olovlig hantering av avkodningsutrustning. Ku.
Lag om resendrers rittigheter

— kompletterande bestimmelser. Ju.

Finansiell stabilitetspolitik

—ett nytt politikomrdde under utveckling. Fi.



46.

47.

48.

49.

50.

51.

Forslag pa forindringar inom det statliga
bilstodet. S.

Skydd av personuppgifter f6r hotade och
forfoljda personer. Ju.
Informationsutbyte fér bekimpning av
allvarlig brottslighet

— genomférande av samarbetsavtal med
Forenta staterna. Ju.

Hbégskolestiftelser

—en ny verksamhetsform fér ckad
handlingsfrihet. U.

Tid {6r undervisning

— lirares arbete med dtgirdsprogram. U.

En éversyn av likemedelslagen. S.
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Systematisk forteckning

Statsradsberedningen

P4 vigen till en gronare framtid — utmaningar och
mojligheter.
Delutredning frén Framtidskommissionen. [1]
Delaktighet i framtiden — utmaningar fér
jimstilldhet, demokrati och integration.
Delutredning frén Framtidskommissionen. [2]
Framtida utmaningar f6r sammanhéllning
och rittvisa.
Delutredning frin Framtidskommissionen. [3]
Framtidens vilfird och den dldrande
befolkningen.
Delutredning frin Framtidskommissionen. [8]
Svenska framtidsutmaningar
slutrapport frin regeringens Framtids-
kommission. [19]

Justitiedepartementet

Domstolsdatalag. [10]
Gemensamt konsumentskydd 1 EU. [15]
Straffavgift vid bristande kreditprévning. [17]
Genomférande av Europaparlamentets och
ridets direktiv om ritten till information vid
straffrittsliga férfaranden. [18]
Lagvalsregler pd obligationsrittens omride
—Rom I- och Rom II-férordningarna. [21]
Behandlingen av personuppgifter vid Statens
kriminaltekniska laboratorium. [22]
Ersittning for polisbevakning. [24]
Skriftlig bekriftelse av vissa telefonavtal. [25]
Ett teknikoberoende skydd fér den enskildes
integritet vid kreditupplysning. [27]
Straffansvar fér eftersupning
—om anvindning av alkohol och andra
berusande medel efter fird. [28]
Mirkning av textilprodukter. [29]
Skyndsamhetskrav och tidsfrister i irenden med
unga misstinkta och unga mélsigande. [30]
Allminhetens insyn i partiers och valkandidaters
finansiering. [31]

Genomfdrande av det indrade direktivet om
varaktigt bosatta tredjelandsmedborgares
stillning. [32]

Den nya polisorganisationen — kompletterande
forfattningsindringar. [34]

Rinteskillnadsersittning m.m. vid bolan. [38]

Mellanchefsstrukturen i domstol och nya
befordrade domaranstillningar utan chefskap
m.m. [41]

Lag om resenirers rittigheter
—kompletterande bestimmelser. [44]

Skydd av personuppgifter f6r hotade och
forfoljda personer. [47]

Informationsutbyte f6r bekimpning av allvarlig
brottslighet
— genomférande av samarbetsavtal med
Forenta staterna. [48]

Utrikesdepartementet

Marknadskontroll av varor och annan nirliggande

tillsyn. [12]

Forsvarsdepartementet

Vigvalien globaliserad virld. [33]

Kompletterande bestimmelser till EU-férord-
ningen om springimnesprekursorer. [39]

Socialdepartementet

Fysioterapeut
—ny skyddad yrkestitel f6r sjukgymnaster. [4]
Om katastrofmedicin som en del av svenska
insatser utomlands m.m. [7]

Regionalt utvecklingsansvar i Visternorrlands lin
och Norrbottens lin. [13]

Regionalt utvecklingsansvar i Orebro lin och
Givleborgs lin. [14]

Forindrade dldersgrinser och 6kad flexibilitet
iforildraférsikringen. [36]

En samlad organisation p4 det funktionshinders-
politiska omradet. [40]
Utbetalning av barnbidrag och flerbarnstilligg. [42]



Forslag pd forindringar inom det statliga
bilstodet. [46]

En 6versyn av likemedelslagen. [51]

Finansdepartementet

Prospektansvar. [16]
Viss kreditgivning till konsumenter. [26]
Vigval {6r premiepensionen. [35]
Finansiell stabilitetspolitik
—ett nytt politikomrdde under utveckling. [45]

Utbildningsdepartementet

Utbildningar fér nyanlinda elever. Mottagande
och skolgdng. [6]

Tid f6r undervisning
— ldrares arbete med skriftliga individuella
utvecklingsplaner. [23]

Ett uppfdljningssystem for jimstilldhets-
politiken. [37]

Hogskolestiftelser
—en ny verksamhetsform fér 6kad handlings-
frihet. [49]

Tid for undervisning
— ldrares arbete med dtgirdsprogram. [50]

Landsbygdsdepartementet

Andringar i bestimmelser om straff och
administrativa sanktioner vid fiske. [11]

Naringsdepartementet

Litt byte. Enklare att vilja ny leverantor av
elektroniska kommunikationstjinster. [9]

Kulturdepartementet

Olovlig hantering av avkodningsutrustning. [43]

Arbetsmarknadsdepartementet

Permanent utvidgad malgrupp for etablerings-
lagen. [5]

Vissa lagférslag med anledning av treparts-
samtalen. [20]
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