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Lag 3
om andring i lakemedelslagen (1992:859); SQE‘;”Q;;?T. t%gia

utfardad den 15 april 2004.

Enligt riksdagens beslut' foreskrivs® i frdga om Idkemedelslagen
(1992:859)

delsatt 1, 13, 14 och 20 88 skall hafdljande lydelse,

dels att det i lagen skall inforas sju nya paragrafer, 13 a—g 88, av foljande
lydelse.

18 Med ldkemedel avses i denna lag varor som & avsedda att tillforas
manniskor eller djur for att forebygga, pavisa, lindraeller bota sjukdom eller
symtom pa sjukdom eller att anvandasi likartat syfte.

Med radioaktiva |akemedel avses lakemedel som avger joniserande strél-
ning. Till radioaktiva |akemede! raknasinte slutna strélkallor.

Med proévningslékemedel avses en farmaceutisk beredning av en aktiv
substans eller placebo som prévas eller anvands som referens vid en klinisk
|8kemedel sprovning, inklusive produkter

1. som redan har godkants fér forsdljning men som anvands eller sétts
samman (bereds eller forpackas) pa annat sitt 4n det godkénda,

2. som anvands for en icke godkand indikation, eller

3. som anvands for att fa ytterligare information om en redan godkand an-
vandning.

| frdga om narkotiskaldkemedel, om |akemedel som utgdr dopningsmedel
och om lékemedel som omfattas av lagen (1999:42) om férbud mot vissa
hélsofarliga varor tillampas bestammelserna i denna lag, om de inte strider
mot vad som &r sarskilt foreskrivet om dessa varor.

138" En klinisk undersdkning p& manniskor eller djur av ett |akemedels
egenskaper (klinisk 1akemedel sprovning) far utforas for att utredai vad man
lakemedlet & andama senligt. For klinisk prévning pa manniskor finns dven
bestémmelser i lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
manniskor. For klinisk provning pa djur finns bestdmmelser i djurskyddsa-
gen (1988:534). Den kliniska |&kemedelsprovningen far utforas i samband
med gukdomshehandling eller utan sadant samband. En klinisk |1&kemedels-

* Prop. 2003/04:32, bet. 2003/04:SoU7, rskr. 2003/04:179.

2 Jfr Europaparlamentets och r&dets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om till-
narmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rérande tillampning av
god Klinisk sed vid kliniska prévningar av humanl&kemedel (EGT L 121, 1.5.2001,
S. 34, Celex 32001L.0020).

% Senaste lydelse 1999:54.

4 Andringen innebér att andra och tredje styckena upphéavs.
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prévning far utforas pa manniskor endast av en legitimerad |kare eller legi-
timerad tandlakare och p& djur endast av en legitimerad veterindr. Den som
utfor prévningen skall ha tillracklig kompetens pd det omréde som prov-
ningen avser.

13a8 Depatienter eller forsokspersoner som avses deltai en klinisk lake-
medel sprovning skall fa sddan information om prévningen att de kan ta stéll-
ning till om de vill deltai den. De skall vidare informeras om sin rétt att nér
som helst avbryta sin medverkan.

Om patienten eller forsokspersonen &r underdrig eller en person vars me-
ning inte kan inhamtas pa grund av sjukdom, psykisk stérning, forsvagat
hélsotillstand eller ndgot annat liknande forhallande, skall informationen
ldamnas till de personer vars samtycke till deltagande i provningen skall in-
hdmtas enligt 13 b § andra eller tredje stycket. Dessutom skall patienten eller
forsokspersonen s langt magjligt informeras personligen om prévningen.
Om han eller hon &r underérig skall informationen 1amnas av personal med
pedagogisk erfarenhet.

13b § Samtycke till deltagande i klinisk l1&kemedelsprovning skall altid
inhdmtas. Samtycke skall, om inte annat foljer av andra eller tredje stycket,
inhamtas fran de patienter eller forsokspersoner som avses delta i prov-
ningen eller, vid prévning som skall utforas pa djur, fran djuragaren.

N&r det galler underdriga skall samtycke inhamtas fran vardnadshavarna.
Den underérigesinstalining skall salangt mojligt klarlaggas. Aven om vérd-
nadshavarna har samtyckt till prévningen far den inte utféras om den under-
arige inser vad prévningen innebér for hans eller hennes del och motsztter
sig att den utférs.

Nér det galler personer vars mening inte kan inhamtas pa grund av guk-
dom, psykisk storning, forsvagat halsotillstdnd eller nagot annat liknande
forhdllande skall samtycke inhdmtas frén god man eller forvaltare enligt
11 kap. 4 eller 7 § foraldrabalken med behdrighet att sbrja for den enskildes
person. Samtycke skall inhamtas dven frén patientens narmaste anhoriga.
Samtycket skall uttrycka patientens formodade vilja. Aven om samtycke till
prévningen har inhamtats far den inte utféras om patienten i nagon form ger
uttryck for att inte vilja delta.

13c§ Ett samtycke till deltagande i klinisk lakemedelsprovning far nar
som helst tas tillbaka med omedelbar verkan. De data som har hamtats in
dessférinnan far dock anvandasi prévningen. Ett atertaget samtycke far inte
paverka det fortsatta omhandertagandet av patienten eller forsokspersonen.

13d 8 Kliniska l&kemedelsprovningar som inte har samband med §uk-
domsbehandling far inte utféras pd den som far vad enligt lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard eller lagen (1991:1129) om rattspsy-
kiatrisk vard.

13e8 Kliniskaldkemedelsprovningar far, ominte 13 d § géler, utforas pa
underdriga endast om
1. forskningen kan forvantas ledatill direkt nytta for denna patientgrupp,



2. forskningen &r avgorande for att bekrafta uppgifter som erhdlitsi kli-
niska | akemedel sprévningar med personer som har formaga att samtyckatill
deltagande i prévningar eller genom andra forskningsmetoder,

3. forskningen hanfor sig direkt till ett kliniskt tillstdnd som den under-
arige lider av eller & av sidan art att den endast kan utforas pa underériga,
och

4. ingaincitament eller ekonomiska formaner ges, undantaget kostnadser-
séttningar.

13f 8§ Kliniska ldkemedelsprévningar far utforas pa den vars mening inte
kan inhamtas pa grund av sjukdom, psykisk stérning, forsvagat halsotill-
stand eller nagot annat liknande férhallande endast om

1. forskningen & avgorande for att bekrafta uppgifter som erhdllits i kli-
niska | skemedel sprévningar med personer som har formaga att samtycka till
deltagande i provningar eller genom andra forskningsmetoder,

2. forskningen hanfér sig direkt till ett livshotande eller férsvagande kli-
niskt tillstdnd som den berorda personen lider av,

3. det finns anledning anta att medicineringen med det |ékemedel som
skall provas medfor nytta som uppvéager riskerna for patienten eller inte
innebar n&grarisker als, och

4. ingaincitament eller ekonomiska formaner ges, undantaget kostnadser-
séttningar.

1398 For att genomfdra en klinisk [&kemedel sprévning forutsétts att den
person, det foretag, den institution eller den organisation som ansvarar for
att inleda, organisera och eventuellt finansiera prévningen kostnadsfritt till-
handahaller patienterna och férsokspersonerna provningslakemedlet och, i
forekommande fall, den utrustning som krévs for att anvénda det.

Dettagéller inte vid kliniska |&kemedel sprévningar som

1. genomfors utan medverkan av |&kemedel sindustrin,

2. avser sdrlékemedel fér vilka godkannandet forenats med villkor om
uppfoljande undersdkningar, eller

3. & av sarskild betydelse for folkhal san.

148 Enklinisk lakemedelsprovning far endast genomforas sedan tillstand
till prévning har meddelats eller anses beviljat enligt tredje stycket. Frégor
om tillstand provas av Lakemedel sverket.

Om L skemedel sverket finner att tillstand inte kan beviljas, skall sbkanden
underréttas om detta. Sokanden far vid endast ett tillfalle andrainnehdllet i
ansbkan for att avhjdlpa de brister som Lakemedel sverket funnit. Om anso-
kan inte &ndras skall den avslas.

Om L &kemedelsverket inte har fattat beslut inom 60 dagar frén det att en
fullstandig ansokan kom in till verket, skall tillstand anses beviljat i enlighet
med ansokan.

Vad som sagsi tredje stycket galler inte vid ansdkan om tillstand att ge-
nomféra en klinisk |&kemedel sprévning som innefattar

1. l&kemedel for genterapi och somatisk cellterapi, inklusive xenogen
cellterapi,

2. |akemedel som innehdller genetiskt modifierade organismer,
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3. lakemedel som inte godkants for férsaljning i enlighet med Europapar-
lamentets och rédets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upp-
réttande av gemenskapsregler for humanlakemedel®, senast andrat genom
kommissionens direktiv 2003/63/EG®, och som omfattas av del A i bilagan
till férordning (EEG) nr 2309/93, eller

4. |akemedel vars aktiva bestandsdel eller bestdndsdelar ar en biologisk
produkt som harstammar frén manniska eller djur eller innehdller biologiska
komponenter som harstammar frén méanniska eller djur eller vars framstéll-
ning kréver sdana komponenter.

20§ Bedut av Lakemedelsverket som avsesi 5 §, 6 § fjarde stycket, 12 §
andra stycket, 14 §, 16 § eller 17 § forsta stycket skall fattas inom den tid
som regeringen foreskriver.

Ett tillstand enligt 5 § andra eller tredje stycket, 14 § forsta stycket, 16 §
eller 17 § forsta stycket far aterkallas om ndgon av de vasentliga forutsatt-
ningar som forelag nar tillstdndet meddel ades inte 1angre foreligger eller om
négot krav som &r av sarskild betydelse for kvalitet och sikerhet inte foljts.

Ett tillstand som skall anses beviljat enligt 14 § tredje stycket far &terkal-
las om villkoren i ansokan om tillstand inte langre & uppfyllda eller om n&
got krav som &r av sarskild betydelse for kvalitet och sékerhet inte foljts.

Sarskilda bestammelser finns om handl&ggning av sddana drenden som
har anknytning till det europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Denna lag trader i kraft den 1 maj 2004. Aldre foreskrifter galler dock i
stélet for de nya nar ansdkan om tillstand till klinisk |akemedelsprévning
har gjorts fore ikrafttradandet.

Pa regeringens vagnar

LARS ENGQVIST
Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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