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L ag__ . L Utkom fran trycket
om andring i lakemedelslagen (1992:859); den 23 maj 2007

utférdad den 10 maj 2007.

Enligt riksdagens bedut® foreskrivs i frdga om lakemedelslagen
(1992:859)

delsatt 2 ¢, 5 och 23-25 88 skall hafdljande lydelse,

dels att det i lagen skall inforas en ny paragraf, 8i §, av foljande lydelse.

2Cc§& Ett vaxtbaserat |akemedel som & avsett att tillféras manniskor och
som inte uppfyller kraven for att godkannas som ldkemedel eller att registre-
ras enligt 2b 8 skall pa anstkan registreras som traditionellt vaxtbaserat
l&kemedel enligt bestémmelsernai dennalag, om féljande férutsattningar ar
uppfyllda:

1. l&kemedlet har endast indikationer som & lampliga for traditionella
véxtbaserade 1akemedel, vars sammansattning och dndamdl &r avsedda och
utformade for att anvandas utan lékares diagnos, ordination eller dvervak-
ning av behandlingen,

2. |skemedlet far endast tillforasi viss styrka och viss dosering,

3. lékemedlet &r avsett att intas genom munnen eller avsett for utvartes
bruk eller inhaation,

4. |&kemedlet eller en produkt som motsvarar |&kemedlet har haft medi-
cinsk anvandning under en period av minst 30 & varav minst 15 &r i en stat
som vid tidpunkten for ansokan ingdr i Europeiska ekonomiska samarbets-
omrédet, och

5. det finnstillréckliga uppgifter om |&kemedlets traditionella anvandning
och det &r styrkt att medlet inte & skadligt nar det anvands pa angivet st
och dess farmakologiska verkningar eller effekter forefaler rimliga pa
grundval av langvarig anvandning och erfarenhet.

Om en gemenskapsmonografi finns uppréttad skall denna beaktas. | s&
dant fall kan registrering ske &ven om kraven i forsta stycket 4 inte & upp-
fyllda

Vad som i dennalag foreskrivsi fréga om lakemedel for vilka det ansokts
om godkéannande for forsaljning eller som har godkants fér férsaljning skall
ocksd gdlla traditionella vaxtbaserade ldkemedel som registreras enligt
dennalag.

Foljande bestammelser skall dock inte géllai frdga om sidana traditio-
nella véxtbaserade |8kemede!:

! Prop. 2006/07:78, bet. 2006/07:SoU12, rskr. 2006/07:153.
2 Senaste lydel se 2006:253.
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— 2 § andra stycket, om tillampningsomréde,

—2a8§, om lakemedel for vilka ansdkan om godkénnande provas eller har
provats enligt Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 726/2004,

— 2 b §, om homeopatiska |&kemedel,

—3§, om tillampning av lagen pa en vara eller varugrupp som inte &r
l&kemedel,

— 6 § andra—fjarde styckena, om villkor m.m.,

—6b §, om dmsesidigt erk&nnande av godk&nnande for veterinérmedicin-
skalakemedel,

—8 a-8c 8§, om rétt att dberopa dokumentation m.m.,

— 8 f §forsta stycket, om informationsskyldighet,

—8i §, om utbytbarhet,

—13-14 8§, om kliniska prévningar m.m.,

—17 c §, ominforsel, samt

— 21 a § forsta och tredje styckena om forbud mot marknadsfring m.m.

Om det & nodvandigt for bedomningen av ett traditionellt véxtbaserat &
kemedels sakerhet, far dock L&kemedelsverket &lagga en sokande att till ver-
ket 1dmna in resultat av kliniska provningar utfordai enlighet med 13 och
14 88.

5§ Ett lskemedel fér siljas forst sedan det

1. godkénts for férsaljning eller registreratsenligt 2 b eller 2 ¢ §, eller

2. omfattas av ett erkénnande av ett godkannande eller en registrering som
har meddelats i en annan stat i Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet.
Sadant 1akemedel som tillverkas pa apotek for viss patient, visst djur eller
viss djurbesittning f&r dock sdljas utan godkédnnande, registrering eller er-
k&nnande av ett godkannande eller registrering. Vad som sags i forsta me-
ningen géller inte |akemedel for vilka anstkan provas eller har provatsi den
i 2 a§ angivnaordningen.

Om det finns sérskilda skal far tillstdnd lamnas till forsaljning av ett s&-
dant antroposofiskt medel, som inte avsesi 2 b 8.

Om det finns sarskilda skal far tillstand till forsaljning av ett 1akemedel
lamnas &ven i andrafall.

818 Nér ett godkénnande for forsdljning har beviljats ska L 8kemedel sver-
ket besluta om lakemedlet & utbytbart mot annat |akemedel .

Ett |1akemedel &r utbytbart endast mot sidant |akemedel som kan anses ut-
goraen likvardig produkt.

Bestammelser om utbyte av lékemedel finnsi lagen (2002:160) om |éke-
medel sférméaner m.m.

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Lakemedelsverket far
meddela ytterligare foreskrifter om forutséttningar for utbytbarhet.

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

lagen,

3 Senaste lydel se 2006:253.
4 Senaste lydel se 2006:253.



2. Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 726/2004 och fore-
skrifter och villkor som har meddelats med stéd av forordningen, samt

3. Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 1901/2006 av den
12 december 2006 om lakemedel for pediatrisk anvandning och om andring
av forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG
och férordning (EG) nr 726/2004° samt foreskrifter och villkor som har
meddelats med stod av forordningen.

24 8° Lakemedelsverket har rétt att pd begdran fa de upplysningar och
handlingar som behovs for tillsynen.

L akemedel sverket f&r meddela de foérel agganden och férbud som behovs
for efterlevnaden av

1. lagen och foreskrifter och villkor som har meddelats med stdd av lagen,

2. Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 726/2004 och fore-
skrifter och villkor som har meddel ats med stod av forordningen, samt

3. Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 1901/2006 samt fo-
reskrifter och villkor som har meddelats med stdd av forordningen.

For tillsynen har Lakemedel sverket rétt till tilltrade dels till omréden, lo-
kaler och andra utrymmen som anvénds i samband med tillverkning eller an-
nan hantering av |akemedel, av utgangsmaterial eller av forpackningsmate-
ria till 18kemedel, dels till utrymmen dér prévning av |ékemedels egenska-
per utfors. Lakemedelsverket far i sddana utrymmen gora undersokningar
och taprover. Lékemedelsverket har dock inte med stod av denna lag rétt till
tilltrade till bostéader.

Pa begéran skall den som forfogar Gver sddana varor som avses i tredje
stycket |amna nddvandigt bitréde vid undersdkningen. For uttaget prov beta
las inte erséttning. Beslut om forel ggande eller forbud far forenas med vite.
Viagrastilltrade eller bitrade far Lakemedelsverket ocksa forel agga vite.

258 Den som ansoker om godkannande for forsdljning av ett 1akemedel,
om erkénnande av ett godkannande som meddelats i en annan stat i Europe-
iska ekonomiska samarbetsomradet, om tillstdnd enligt 5 § tredje stycket,
om tillstand for tillverkning av |akemedel, om sadan jamkning av ett god-
kannande att indikationerna for lakemedlet utvidgas eller om tillstand att fa
utfora en klinisk |akemedel sprovning skall betala anstkningsavgift.

Den som anméler eller ansbker om andra andringar av villkoren i ett god-
kénnande @n som avses i forsta stycket skall betala tillkommande avgift.
Aven den som begér att Sverige fungerar som referensmedlemsstat enligt
6d § eller att Lakemedelsverket utarbetar eller kompletterar en provnings-
rapport i samband med en ansdkan i en annan stat i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet om erkdnnande av ett i Sverige godkant 1&kemedel skall
betala tillkommande avgift.

Salange ett godkannande eller ett tillstand enligt forsta stycket géller skall
&rsavgift betalas. Arsavgift f&r ocksa tas ut for Iakemedel for vilka har med-
delatstillstand till forsaljning enligt 5 § andra eller tredje stycket.

Ansokningsavgift skall &ven betalas av den som ansoker

5 EUT L 378, 27.12.2006, s 1 (Celex 32006R1901).
® Senaste lydelse 2006:253.
"TEUT L 378, 27.12.2006, s 1 (Celex 32006R1901).
8 Senaste lydelse 2006:253.
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1. omregistrering av ett traditionel It vaxtbaserat |akemedel eller ett home-
opatiskt [&kemedel,

2. om erkénnande av en registrering som gjorts i en annan stat i Europe-
iska ekonomiska samarbetsomradet, eller

3. om sidan jamkning av en registrering av ett traditionellt véxtbaserat
l&kemedel att indikationerna for |akemedlet utvidgas.

Den som anméler eller ansoker om andra andringar av villkoren i en re-
gistrering skall betala tillkommande avgift. Aven den som begér att Sverige
agerar referensmedlemsstat enligt 6 d § eller att Lkemedelsverket utarbetar
eller kompletterar en provningsrapport i samband med en ansokan i en an-
nan stat i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet om erkdnnande av et i
Sverige registrerat 1akemedel skall betala tillkommande avgift. Arsavgift
skall betalas si lange en registrering eller ett tillstand géller.

Aven den som ansoker om eller har tillstand att tillverka en sddan medi-
cinsk gas, pavilken dennalag &r tillamplig, skall betala anstknings- och ars-
avgift.

Den som far vetenskaplig radgivning av Lakemedelsverket i samband
med utvecklingen av ett |8kemedel skall betala en sarskild avgift for det.

Den som pé begéaran far ett intyg av L &kemedel sverket om tillstand att till-
verka l&kemedel eller for export av 18kemedel eller viss tillverkningssats av
l&kemedel, skall betala en sérskild avgift for det.

Regeringen beslutar om avgifternas storlek och f&r meddela ytterligare f6-
reskrifter om sddana avgifter. Efter bemyndigande av regeringen far Lake-
medel sverket meddela sddana ytterligare foreskrifter om avgifter som inte
gdller avgifternas storlek.

Dennalag tréder i kraft den 1 juli 2007.
Pa regeringens vagnar
GORAN HAGGLUND

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)

Thomson Fakta, tel. 08-587 671 00
Elanders, Véalingby 2007



