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Lag
om andring i lakemedelslagen (1992:859);

utfardad den 31 januari 2013.

Enligt riksdagens beslut' foreskrivs? i frdga om likemedelslagen
(1992:859)

dels att nuvarande 16 a § och 17 a-17 c 8§ ska betecknas 16 ¢ § och 17 c-
17 e 88,

dels att den nya 16 c § ska ha foljande lydelse,

dels att 2 och 15 88 ska ha fdljande lydelse,

dels att det i lagen ska inforas sju nya paragrafer, 1a, 1 b, 16 a, 17 a, 17 b,
19 a och 19 b 8§, av féljande lydelse.

1a8 Med aktiv substans avses i denna lag varje substans eller blandning av
substanser som &r avsedd att anvandas i tillverkningen av ett lakemedel och
som, nar den anvands for det andamalet, blir en aktiv bestandsdel i lakemedlet
vilket &r avsett att antingen ha en farmakologisk, immunologisk eller metabo-
lisk verkan som syftar till att aterstalla, korrigera eller modifiera fysiologiska
funktioner, eller anvéndas for att stalla en diagnos.

Med hjalpamne avses i denna lag varje bestandsdel i ett lakemedel som inte
ar den aktiva substansen eller forpackningsmaterialet.

1b§ Med forfalskat lakemedel avses i denna lag varje humanlédkemedel
med en oriktig beteckning som avser dess

1. identitet, inbegripet férpackning och mérkning, namn eller sammansatt-
ning av bestdndsdelar, inbegripet hjilpimnen, och dessa bestandsdelars
styrka,

2. ursprung, inbegripet tillverkare, tillverkningsland, ursprungsland, inne-
havare av godké&nnande for forséljning, eller

3. historia, inbegripet register och handlingar fran anvanda distributions-
kanaler.

Med forfalskat lakemedel avses inte humanlakemedel med en oriktig be-
teckning till foljd av oavsiktliga kvalitetsdefekter.

28 Denna lag géller endast for sadana lakemedel for manniskor (human-
lakemedel) eller djur (veterindrmedicinska lakemedel), inklusive forbland-

1 Prop. 2012/13:40, bet. 2012/13:S0U7, rskr. 2012/13:146.

2 Jfr Europaparlamentets och rédets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om &nd-
ring av direktiv 2001/83/EG om upprattande av gemenskapsregler for humanlédkeme-
del vad galler att forhindra att forfalskade lakemedel kommer in i den lagliga forsorj-
ningskedjan (EUT L 174, 1.7.2011, s. 74, Celex 32011L0062).
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ningar for inblandning i foder, som ar avsedda att slappas ut pd marknaden i
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och som har tillverkats pa indu-
striell véag eller som har tillverkats med hjalp av en industriell process. Be-
stammelserna om import fran ett land utanfor Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet, distribution och tillverkning galler dock &ven lakemedel som en-
dast ar avsedda for export till en stat som inte ingar i Europeiska ekonomiska
samarbetsomréadet och mellanprodukter samt aktiva substanser och hjalpam-
nen avsedda for humanlakemedel. Lagen géller inte for foder som innehaller
lakemedel.

Regeringen eller den myndighet regeringen bestammer far meddela fore-
skrifter om att lagens bestdammelser om godkéannande for forsaljning inte ska
galla i friga om vissa lakemedel avsedda endast for sallskapsdjur.

158" Med tillverkning avses i denna lag framstallning, férpackning eller
ompackning av lakemedel, mellanprodukter eller av aktiva substanser.

Tillverkning ska dga rum i &ndamalsenliga lokaler och utforas med hjalp av
andamalsenlig utrustning och &ven i dvrigt ske i enlighet med god tillverk-
ningssed. En sakkunnig med tillracklig kompetens och tillrackligt inflytande
ska se till att kraven pa lakemedlens och mellanprodukternas kvalitet och sa-
kerhet uppfylls.

16a§ Den som har beviljats tillstand till tillverkning av humanlakemedel
enligt 16 § ska

1. vid tillverkningen anvénda endast aktiva substanser som tillverkats i en-
lighet med god tillverkningssed och distribuerats i enlighet med god distribu-
tionssed for aktiva substanser,

2. omedelbart underratta L&kemedelsverket och innehavaren av godkén-
nandet for forsaljning av lakemedlet om tillstdndshavaren far information om
att lakemedel som omfattas av tillverkningstillstandet ar, eller misstanks vara,
forfalskade,

3. kontrollera att de tillverkare, importcrer eller distributorer fran vilka till-
standshavaren erhdllit de aktiva substanserna ar anmalda hos Lékemedelsver-
ket enligt 19 a § eller hos behdrig myndighet inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet,

4. kontrollera de aktiva substansernas och hjélpdmnenas dkthet och kvali-
tet, och

5. se till att hjalpamnena ar lampliga fér anvandning i lakemedel, tillampa
god tillverkningssed for hjalpamnen samt dokumentera &tgéarderna.

16 ¢ 8 Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om

1. tillverkning och god tillverkningssed for lakemedel och mellanpro-
dukter,

2. framstéllning, forvaring, distribution och import av blod och blod-
komponenter avsedda att anvandas som ravara vid tillverkning av lakemedel,
och

* Senaste lydelse 2006:253.
® Senaste lydelse av tidigare 16 a § 2007:1128.



3. tillverkning och import av lakemedel som innehéller blod eller blod-
komponenter.

17a8§ Aktiva substanser avsedda for humanlakemedel far importeras fran
ett land utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet endast om de har
tillverkats i enlighet med standarder som &r atminstone likvardiga med god
tillverkningssed.

17b & Aktiva substanser avsedda for humanldkemedel far importeras fran
ett land utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet endast om de &t-
foljs av en skriftlig bekraftelse fran behorig myndighet i exportlandet vilken
utvisar att god tillverkningssed har foljts.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela
foreskrifter om undantag fran kravet pa skriftlig bekraftelse i enlighet med
artikel 46b. 3 och 4 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG.

19a§ Den som yrkesmassigt tillverkar, importerar eller distribuerar aktiva
substanser avsedda for humanlakemedel ska till Lakemedelsverket

1. anmdla sin verksamhet 60 dagar innan verksamheten inleds,

2. arligen rapportera forandringar i forhéllande till anmalningar enligt 1,
och

3. omedelbart rapportera forandringar i verksamheten som kan paverka
kvaliteten eller sdkerheten i de aktiva substanser som verksamhetsutdvaren
hanterar.

Om Lé&kemedelsverket inom 60 dagar efter det att verket har tagit emot en
anmélan enligt forsta stycket 1 har beslutat att genomféra en inspektion, far
verksamheten inte inledas innan Lakemedelsverket beslutat att det far ske.

19 b § Distribution av aktiva substanser avsedda for humanldkemedel ska
ske i enlighet med god distributionssed.

1. Denna lag trader i kraft den 2 juli 2013 i frdga om 17 b § och i dvrigt den
1 mars 2013.

2. Den som yrkesmadssigt tillverkar, importerar eller distribuerar aktiva sub-
stanser den 1 mars 2013 ska anmala sin verksamhet enligt 19 a § forsta
stycket 1 till Lakemedelsverket senast den 2 maj 2013.

Pa regeringens vagnar
GORAN HAGGLUND

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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