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Forordning SES 2004:672
om andring i likemedelsforordningen (1992:1752); Utkom frén trycket

den 13 juli 2004
utfirdad den 1 juli 2004.

Regeringen foreskriver' i friga om likemedelsforordningen (1992:1752)

dels att 10 och 13 §§ skall ha foljande lydelse,

dels att det i forordningen skall inféras nya bestammelser, 10 a—d §§, av
foljande lydelse.

10§ Ansokan om tillstdnd att genomfora en klinisk likemedelsprévning
skall goras av den person, det foretag, den institution eller den organisation
som ansvarar for att inleda, organisera eller finansiera provningen.

Det krivs skriftligt tillstdnd for att paborja sddana kliniska likemedels-
provningar som avses i 14 § fjarde stycket 1-4 ldkemedelslagen (1992:859).

10 a§ Finner Likemedelsverket att den som innehar tillstand till klinisk
lakemedelsprovning eller nagon annan som medverkar i en sadan provning
brister i sina skyldigheter, skall verket foreldgga denne att avhjélpa bristen.

Likemedelsverket skall utan drojsmal underritta den etikprovningsnamnd
som godkint likemedelsprovningen, dvriga medlemsstater i Europeiska uni-
onen och Europeiska gemenskapernas kommission om innehallet i de fore-
lagganden som avses i forsta stycket.

10 b § Beslutar Likemedelsverket enligt 14 § forsta eller tredje stycket
likemedelslagen (1992:859) att aterkalla ett tillstdnd om klinisk likemedels-
provning som beviljats eller skall anses beviljat, skall verket utan dr6jsmal
underritta den etikprovningsndmnd som godként 1ldkemedelsprovningen, de
behoriga myndigheterna i 6vriga medlemsstater i Europeiska unionen, Euro-
peiska likemedelsmyndigheten och Europeiska gemenskapernas kommis-
sion.

10 c§ Likemedelsverket skall i en databas som ir tillgidnglig endast for de
behoriga myndigheterna i medlemsstaterna i Europeiska unionen, Euro-
peiska likemedelsmyndigheten och Europeiska gemenskapernas kommis-
sion fora in uppgifter

1. som ldmnas i de ansdkningar om tillstdnd som avses i 14 § likemedels-
lagen (1992:859) och om de @ndringar som gors i sadana ansokningar,

2. om @ndringar i prévningsprotokoll,

' Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om till-
niarmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rorande tillimpning av
god klinisk sed vid kliniska provningar av humanlikemedel (EGT L 121, 1.5.2001,
s. 34, Celex 32001L.0020).
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3. om en etikprovningsndmnds beslut att godkédnna en klinisk ldkemedels-
provning,

4. om att en klinisk likemedelsprovning avslutats, och

5. om att inspektion av hur god klinisk sed efterlevs har genomforts.

10d§ Likemedelsverket skall pa begidran av en eller flera medlemsstater i
Europeiska unionen, Europeiska likemedelsmyndigheten eller Europeiska
gemenskapernas kommission ldmna ut sddana uppgifter om kliniska prov-
ningar ur ansokningarna som inte finns tillgéingliga i den databas som avses i
10cS§.

Om den som begirt att fa del av uppgifterna inte har skél for sin begédran
och uppgifterna omfattas av sekretess enligt sekretesslagen (1980:100) skall
dock uppgifterna inte ldimnas ut.

13 §* Beslut av Likemedelsverket enligt likemedelslagen (1992:859) skall
fattas inom de tider som framgar av tabellen.

Lagrum Antal dagar
58 godkdnnande for forsiljning 210
58 erkidnnande av godkédnnande for forséljning

av ett lakemedel som har meddelats av

Europeiska unionen 90
6§ fjarde stycket 90
12 § andra stycket 90

14 § tillstand till klinisk likemedelsprovning
utom provning som innefattar sddana
likemedel som avses i 14 § fjarde stycket

1-2 ldkemedelslagen (1992:859) 60

14 § fjarde stycket 1-2 med undantag for provning
som avser xenogen cellterapi 90
14 § xenogen cellterapi ingen tidsbegrinsning
16 § tillstand till tillverkning av likemedel 90
16 § andring av tillstand till tillverkning 30
(90 om sirskilda skél finns)
17 § forsta stycket 90

Denna forordning trader i kraft den 1 augusti 2004. De nya bestimmel-
serna tillimpas dock pa ansokningar om tillstdnd till klinisk likemedels-
provning som gjorts frin och med den 1 maj 2004. Aldre foreskrifter giller
dock fortfarande nér ansokan har gjorts fore den 1 maj 2004.
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