Svensk forfattningssamling

iy

Lag
om andring i lakemedelslagen (1992:859);

utférdad den 10 mars 2011.

Enligt riksdagens beslut' foreskrivs’ i frdga om lakemedelslagen
(1992:859)

dels att 8 ¢, 14, 16 och 22 a—24 88§ ska ha foljande lydelse,

dels att det i lagen ska inforas tva nya paragrafer, 2 d och 16 b 88, av fol-
jande lydelse.

2d 8§ For ett Iakemedel for avancerad terapi, sdsom det definierasi artikel
2 i Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1394/2007 av den
13 november 2007 om Iakemedel for avancerad terapi och om andring av di-
rektiv 2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004°%, som bereds i Sverige
enligt ett icke-rutinmassigt forfarande och som & en specialanpassad pro-
dukt foér en enskild patient i enlighet med en l8kares forskrivning och som
anvands har i landet pa gukhus ska féljande bestammelser i tillampliga delar
gdla

—1 § forsta stycket, om vad som avses med |akemedel,

—4 8, om krav palskemede,

—15, 16 och 16 b 8§, om tillverkning,

— 19 §forsta och tredje styckena, om hantering i 6vrigt,

— 20 §forsta stycket 10 och andra stycket, om gemensamma

bestammelser om vissa tillstand och viss handlaggning,

—21 a$§, om vissaforbud mot marknadsféring,

—22 och 22 d 88§, om forordnande och utlémnande,

—23 och 24 8§, om tillsyn,

— 25 §forsta, tredje och sunde—nionde styckena, om avgifter,

— 26 och 27 8§, om ansvar m.m.,

— 28 §, om dverklagande,

—29 §, om ytterligare foreskrifter, och

— 30 §, om |ékemedelskontrollen i krig m.m.

Vad som foreskrivsi 9 8§ i fraga om |akemedel som godkants for forsalj-
ning ska ocksa géllafor ett sddant |akemedel som avsesi forsta stycket.

! Prop. 2010/11:44, bet. 2010/11:SoU7, rskr. 2010/11:169.

2 Jfr Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 novem-
ber 2007 om I&kemedel for avancerad terapi och om andring av direktiv 2001/83/EG
och férordning (EG) nr 726/2004 (EUT L324, 10.12.2007, s. 121, Celex
32007R1394).

3 EUT L324, 10.12.2007, s. 121 (Celex 32007R1394).
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De skyldigheter enligt 9 aoch 9 b §8 som galler for den som har fatt ett 15
kemedel godkant, ska gélla dven for den som har tillstand att tillverka ett s&
dant l&kemedel som avses i forsta stycket. Den myndighet som regeringen
bestammer far i det enskilda fallet besluta om undantag frén dessa skyldig-
heter.

Om ett sadant lakemedel som avsesi forsta stycket innehaller en medicin-
teknisk produkt enligt 2 § lagen (1993:584) om medicintekniska produkter,
ska denna produkt uppfylla de vasentliga krav som avses i foreskrifter som
har meddelats med stod av 6 § sammallag.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer f&r meddela
ytterligare foreskrifter om krav pé kvalitet och sikerhetstvervakning for ett
sédant lakemedel som avsesi forsta stycket.

8c§ | defall ett lakemedd godkints med tillampning av 8 a § méste de
skyddstider som angesi denna paragraf ha forflutit fran det att det ursprung-
liga godkannandet for referenslékemedlet beviljats innan forsaljning av det
godkanda |akemedlet far ske. Skyddstiden &r, om inte annat foljer av andra—
fjarde styckena, tio &r.

Om innehavaren av godkannandet for ett referenslékemedel som &r avsett
att tillféras manniskor under de forsta tta dren av tiodrsperioden beviljats ett
godkannande for en eller flera nya behandlingsindikationer, som under den
vetenskapliga utvérderingen fore godké@nnandet beddéms medféra en vésent-
ligt hogre medicinsk nytta jamfort med existerande behandlingsformer, far
perioden om tio & utstrackastill maximalt elva ar.

Perioden om tio & som anges i forsta stycket ska forlangas till tretton ar
for veterindrmedicinska |&kemedel avsedda for fisk eller bin eller andra arter
som faststéllts i enlighet med forfarandet i artikel 89.2a i Europa-
parlamentets och rédets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om
uppréttande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska |&kemedel, senast
andrat genom Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 596/2009°.

For veterindrmedicinska |ékemedel som &r avsedda fér djurarter som an-
vands for livsmedel sproduktion och som innehdller en ny aktiv substans som
den 30 april 2004 énnu inte var godkand inom Europei ska ekonomiska sam-
arbetsomradet ska den period om tio & som anges i forsta stycket forlangas
med ett & for varje gang godkannandet utvidgas till att omfatta en annan
djurart som anvands for livsmedel sproduktion, om det har godkants under de
fem narmast paféljande &ren efter att det ursprungliga godkannande for for-
sdljning beviljades. Denna period ska dock inte 6verskrida sammanlagt tret-
ton &r nér det géller ett godkannande for forsaljning som géller fyraeller fler
djurarter som anvands for livsmedel sproduktion. Forlangning av denna tio-
arsperiod till elva, tolv eller tretton ar for ett veterinarmedicinskt 1akemedel
avsett for en djurart som anvands for livsmedel sproduktion ska beviljas en-
dast under forutséttning att innehavaren av godkénnandet for forsdljning
ocksa fran borjan har ansokt om faststallande av maximalt till&tna resthalter i
livsmedel for den art som omfattas av godkénnandet.

4 Senaste lydel se 2006:253.
> EUT L118, 18.7.2009, s. 14 (Celex 32009R0596).



Regeringen, eller efter regeringens bemyndigande Lakemedelsverket,
meddelar narmare foreskrifter om forutsattningarna for dberopande av doku-
mentation for referensl@kemedel samt skyddstider och uppgiftsskydd.

14 8° En klinisk |akemedel sprovning far endast genomforas sedan tillstand
till prévning har meddelats eller anses beviljat enligt tredje stycket. Frégor
om tillstdnd prévas av Lakemedel sverket.

Om Lakemedelsverket finner att tillstand inte kan beviljas, ska sbkanden
underréttas om detta. Sokanden fér vid endast ett tillfalle andra innehdllet i
ansbkan for att avhjépa de brister som Lakemedelsverket funnit. Om anso-
kan inte &ndras ska den avslas.

Om Lakemedel sverket inte har fattat beslut inom 60 dagar frén det att en
fullstandig anstkan kom in till verket, ska tillstand anses beviljat i enlighet
med ansokan.

Tredje stycket galler inte vid anstkan om tillstand att genomfora en kli-
nisk lakemedel sprévning som innefattar

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

2. lakemedel som innehdller genetiskt modifierade organismer,

3. lékemedel som inte godkants for forsdljning i enlighet med Europa
parlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
uppréttande av gemenskapsregler for humanl8kemedel, senast andrat genom
kommissionens direktiv 2009/120/EG’, och som omfattas av bilagan till for-
ordning (EG) nr 726/2004, eller

4. 1akemedel vars aktiva bestandsdel eller bestndsdelar & en biologisk
produkt som harstammar frén manniska eller djur eller innehdller biologiska
komponenter som harstammar frén manniska eller djur eler vars fram-
stallning kraver sddana komponenter.

16 8 Yrkesmassig tillverkning av |&kemedel och mellanprodukter samt till-
verkning av ett sddant |akemedel som avsesi 2 d § forstastycket fé&r bedrivas
endast av den som har Lakemedelsverkets tillstdnd. En inréttning som har
L skemedel sverkets tillstand att tillverka |akemedel for et visst tillfalle (ex-
temporeapotek) ska vid sadan tillverkning vara bemannad med en eller flera
farmaceuter.

Vid tillverkning av lzkemedel for ett visst tillfale pa dppenvérdsapotek
eller gukhusapotek kravs inte ndgot sddant tillstand.

Andra stycket galler inte for ett sddant |akemedel som avsesi 2 d § forsta
stycket.

Bestammelser om tillstdnd till maskinell dosdispensering pa oppen-
vardsapotek finnsi 6 kap. lagen (2009:366) om handel med |akemedel.

16b &8 Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om de villkor som ska galla vid tillverkning av ett s&
dant |1&kemedel som avsesi 2 d § forsta stycket.

5 Senaste lydel se 2006:253.
TEUT L242, 15.9.2009, s. 3 (Celex 32009L0120).
8 Senaste lydelse 2010:268.
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22 a8 Lakemedel sominnehdller mer &n 1,8 viktprocent etylalkohol (alko-
holhaltigt 1akemedel) far endast 1amnas ut frén apotek.

Alkoholhaltigt 1dkemedel, som innehdler mer an 10 viktprocent etyl-
alkohol, eller teknisk sprit far lamnas ut frén apotek, férutom till annat apo-
tek, endast mot recept eller annan bestalining av den som enligt vad reger-
ingen, eller den myndighet som regeringen bestdmmer, foreskriver ar behd-
rig att forordna eller bestslla sddant lakemede! eller teknisk sprit.

Med teknisk sprit avses i denna lag detsamma som i 1 kap. 4 § alkohol-
lagen (2010:1622).

Forsta och andra styckena géller inte i sidant fall som avsesi 4 kap. 1§
andra stycket lagen (2009:366) om handel med |akemedel. Regeringen, eller
den myndighet som regeringen bestammer, f& om ett alkoholhaltigt 1&ke-
medel inte kan antas vara agnat att missbrukasi berusningssyfte, medge un-
dantag frén forsta och andra styckena.

22 b 8§° Alkoholhaltiga |&kemedel eller teknisk sprit far inte [&mnas ut om
det finns sérskild anledning att anta att varan & avsedd att anvandas i berus-
ningssyfte.

Regeringen €eller, efter regeringens bemyndigande, Lakemedelsverket far
meddela foreskrifter om utlémnande, om det finns anledning att anta att al-
koholhaltigt |&kemedel av annat slag én som avsesi 22 a § andra stycket kan
missbrukasi berusningssyfte.

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, L akemedelsverket far,
om det behdvs for att forhindra missbruk, meddela ytterligare foreskrifter
om forsédljning av alkoholhaltiga l&kemedel eller teknisk sprit.

22c 8 Om Haso- och gukvardens ansvarsndamnd enligt 8 kap. 10 eller
11 § patientsékerhetslagen (2010:659) har begrénsat eller dragit in en |8kares
eller en tandl8kares behdrighet att férskriva alkoholhaltiga |akemedel, tek-
nisk sprit eller andra sirskilda lakemede! an narkotiska lakemedel, far sddant
lakemede! eller teknisk sprit pa ordination av l&karen eller tandlakaren inte
ldmnas ut. Detsamma géller néar Ansvarsndmnden for djurens hélso- och
sjukvard har dragit in eller begransat en veterinérs behdrighet att forskriva
alkoholhaltiga l&kemedel eller teknisk sprit.

22d 82 Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer fér
meddela foreskrifter om vad som ska gélla vid férordnande och utldmnande
av ett |akemedel eller teknisk sprit.

23§ L akemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av

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

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

® Senaste lydelse 2009:368.
10 Senaste lydelse 1996:1153.
" Senaste lydel se 2010:665.
12 Senaste lydelse 2010:410.
2 Senaste lydel se 2007:248.



3. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006 av den
12 december 2006 om |akemedel fér 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 med-
delats med stéd av férordningen, samt

4. Europaparlamentets och r&dets forordning (EG) nr 1394/2007.

248 Lakemedelsverket har rétt att pd begdran fa de upplysningar och
handlingar som behovs fér tillsynen.

L akemedelsverket f&r meddela de forel &gganden och forbud som behévs
for efterlevnaden av

1. lagen och foreskrifter och villkor som har meddel ats med stod av lagen,

2. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 och fore-
skrifter och villkor som har meddelats med stéd av férordningen,

3. Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1901/2006 samt f6-
reskrifter och villkor som har meddelats med stéd av forordningen, samt

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

For tillsynen har Lakemedelsverket rétt till tilltrade dels till omraden, lo-
kaler och andra utrymmen som anvands i samband med tillverkning eller an-
nan hantering av lakemedel, av utgdngsmateria eller av forpacknings-
material till |1&kemedel, delstill utrymmen dér prévning av |8kemedels egen-
skaper utfors. Lakemedel sverket far i sddana utrymmen géra undersokningar
och ta prover. Lakemedelsverket har dock inte med stdd av dennalag réit till
tilltréde till bostéder.

Pa begaran ska den som forfogar dver sddana varor som avses i tredje
stycket ldmna nddvandigt bitréde vid undersdkningen. For uttaget prov beta-
las inte ersittning. Beslut om forel ggande eller forbud far forenas med vite.
Vagrastilltrade eller bitrade fér Lakemedel sverket ocksa forelagga vite.

1. Dennalag tréder i kraft den 1 maj 2011.

2. Ett foretag eller ett sjukhus som vid ikrafttradandet tillverkar sidant |5
kemedel som avsesi 2 d § forsta stycket far fortsétta med tillverkningen till
och med den 31 oktober 2011 trots foreskrifterna om tillstandskrav i 16 § i
dess nya lydelse. Om en anstkan om tillstdnd gors fore den 1 november
2011, far tillverkningen fortsitta till dess att beslut har meddelats i ansok-
ningsérendet.

Pa regeringens vagnar
GORAN HAGGLUND

Lars Hedengran
(Socia departementet)

4 Senaste lydelse 2007:248.
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