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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 b § ska betecknas 16 d §,

dels att 2 b, 2 d, 6 och 8 88 ska ha foljande lydelse,

dels att det i lagen ska inforas tva nya paragrafer, 4 a och 16 b 8§, av fol-
jande lydelse.

2b § Ett likemedel som beretts enligt en erkidnd homeopatisk metod och
som inte pastas ha viss terapeutisk effekt och som &r avsett att intas genom
munnen eller avsett for yttre bruk ska pa ansokan registreras enligt denna lag,
om graden av utspadning garanterar att lakemedlet ar oskadligt. Lakemedlet
fér registreras endast om det inte innehdller mer 4n en tiotusendel av moder-
tinkturen eller, i friga om humanlakemedel, mer &n en hundradel av den lag-
sta anvanda dos av en sadan aktiv substans som i lakemedel medfor receptbe-
laggning. Ett homeopatiskt ldkemedel avsett for djur far registreras oberoende
av det sétt pa vilket det ges om detta beskrivs i Europeiska farmakopén eller i
en annan inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet officiellt anvand
farmakopé.

Lagen géller for homeopatiska ldkemedel som registrerats enligt forsta
stycket, dock med undantag for

— 2 a §, om lakemedel for vilka anstkan om godkannande prévas eller har
provats enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004,

— 2 c §, om traditionella véxtbaserade lakemedel,

- 3 8, om tillampning av lagen pa en vara eller varugrupp som inte ar lake-
medel,
| —4och4a8§§, om krav pa lakemedel,

-6 §, forsta, tredje och fjarde styckena, om godkénnande av lakemedel
m.m.,

— 6 a 8 andra stycket, om registrering av traditionella véxtbaserade lakeme-
del,

— 6 b § andra stycket, om vissa immunologiska lakemedel,

— 8-8 d 88, om godkéannande av lakemedel m.m.,

1 Prop. 2012/13:40, bet. 2012/13:S0U7, rskr. 2013/13:146.

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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—80-10 8§, om klassificering och sakerhetsévervakning m.m.,

—13-14 88, om kliniska prévningar m.m.,

— 21 a § forsta och tredje styckena, om forbud mot marknadsféring m.m.,
— 21 ¢ §, om informationsfunktion, och

— 22 §, om forordnande av lakemedel m.m.

2d 8" For ett lakemedel for avancerad terapi, sdsom det definieras i artikel
2 i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1394/2007 av den
13 november 2007 om lakemedel 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 &r en specialanpassad produkt
for en enskild patient i enlighet med en lakares forskrivning och som anvéands
hér i landet pé sjukhus ska féljande bestammelser i tillampliga delar galla:

—1 § forsta stycket, om vad som avses med ldkemedel,

—4 8, om krav pa lakemedel,

—15, 16 och 16 d 8§, om tillverkning,

— 19 § forsta och tredje styckena, om hantering i dvrigt,

— 20 § forsta stycket 10 och andra stycket, om gemensamma bestdmmelser
om vissa tillstdnd och viss handlaggning,

—21a §, om vissa forbud mot marknadsféring,

— 22 och 22 d §§, om forordnande och utlamnande,

— 23 och 24 §§, om tillsyn,

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

— 26 och 27 §§, om ansvar m.m.,

— 28 §, om dverklagande,

— 29 §, om ytterligare foreskrifter, och

— 30 §, om lakemedelskontrollen i krig m.m.

Vad som foreskrivs i 9 § i frdga om lakemedel som godkants for forsalj-
ning ska ocksé galla for ett sddant lakemedel som avses i forsta stycket.

De skyldigheter enligt 9 a och 9 b 88 som galler for den som har fatt ett
lakemedel godkant, ska galla dven for den som har tillstand att tillverka ett sa-
dant l&kemedel som avses i forsta stycket. Den myndighet som regeringen be-
stammer far i det enskilda fallet besluta om undantag fran dessa skyldigheter.

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

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela
ytterligare foreskrifter om krav pa kvalitet och sakerhetsovervakning for ett
sddant lakemedel som avses i forsta stycket.

4a8§ | kravet pa tydlig markning enligt 4 § andra stycket ingar i fraga om
ett receptbelagt humanlakemedel att det ska vara forsett med sakerhetsdetal-
jer.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela
foreskrifter om

1. kontroll av sakerhetsdetaljer,

2. undantag fran kravet pa sakerhetsdetaljer, och
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3. att kravet pa sikerhetsdetaljer dven ska galla for vissa receptfria human-
lakemedel.

68 Ett lakemedel ska godkannas om det uppfyller kraven enligt 4 och
4a88.

Ett beslut om godkéannande av ett lakemedel och tillstand enligt 5 § far for-
enas med sarskilda villkor. Sadana villkor ska omprovas arligen for att god-
k&nnandet ska fortsatta att galla.

Har ett lakemedel godkénts i ett annat land i Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet ska ansokan avvisas, om sokanden inte i ansokan begart att ett
erk&nnande enligt 6 a eller 6 b § ska meddelas.

Om en sokande vid tidpunkten for ansokan i Sverige har lamnat in en ans6-
kan om godkéannande i en annan stat inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet och slutligt beslut inte meddelats i det drendet, ska ansékan i Sverige
avvisas, om inte sbkanden efter att ha beretts tillfélle till detta begart att forfa-
rande enligt 6 d § ska tillampas.

8 8 Den som anséker om godkénnande, registrering eller tillstdnd enligt 5 §
ska visa att kraven enligt 4 § &r uppfyllda. Den som anstker om godk&nnande
av humanlédkemedel ska &ven visa att kraven enligt 4 a § &r uppfyllda. Doku-
mentation som bifogas ansokan ska ha utarbetats av nagon som har tillracklig
kompetens och tillrackligt inflytande éver innehdllet i dokumentationen.

16 b & Den som har beviljats tillstand till tillverkning av humanlakemedel

enligt 16 §, ska aven kontrollera sakerhetsdetaljer pa de humanlakemedel som
tillstandshavaren hanterar.

Denna lag trader i kraft den dag regeringen bestdmmer.
P& regeringens vagnar
GORAN HAGGLUND

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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