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om indring i likemedelslagen (1992:859); getﬁozl(r)l i;ar?l t;(y)f)lfser

utfiardad den 6 april 2006.

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

dels att 1, 2, 5-9, 11, 12, 14-17, 20-22 och 23-26 §§ samt rubriken nir-
mast fore 21 § skall ha foljande lydelse,

dels att det i lagen skall inféras 24 nya paragrafer, 2 a—c, 6 a—d, 8 a-h,
9 a—c, 17 a—c och 21 a—c §§ samt ndrmast fore 21 a och 21 b §§ nya rubriker
av foljande lydelse.

1§> Med likemedel avses i denna lag varje substans eller kombination av
substanser

1. som tillhandahélls med uppgift om att den har egenskaper for att fore-
bygga eller behandla sjukdom hos ménniskor eller djur, eller

2. som kan anvéndas pa eller tillféras manniskor eller djur i syfte att ater-
stilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom farmakolo-
gisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller for att stélla diagnos.

Med radioaktiva likemedel avses likemedel som avger joniserande stral-
ning. Till radioaktiva likemedel riknas inte slutna stréalkillor.

Med provningslikemedel avses en farmaceutisk beredning av en eller
flera aktiva substanser eller placebo som provas eller anvinds som referens
vid en klinisk lidkemedelsprovning, inklusive produkter

1. som redan har godkints for forsédljning men som anvinds eller sitts
samman (bereds eller férpackas) pa annat sitt dn det godkénda,

2. som anvinds for en icke godkind indikation, eller

3. som anvénds for att {4 ytterligare information om en redan godkénd an-
vindning.

I fraga om narkotiska likemedel, om likemedel som utgor dopningsmedel
och om likemedel som omfattas av lagen (1999:42) om forbud mot vissa

' Prop. 2005/06:70, bet. 2005/06:SoU135, rskr. 2005/06:198.

2 Jfr Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001 s. 67,
Celex 32001L0083), senast @ndrat genom Europaparlamentets och radets direktiv
2004/24/EG (EUT L 136, 30.04.2004 s. 85, Celex 32004L0024) och Europaparla-
mentets och radets direktiv 2004/27/EG (EUT L 136, 30.04.2004 s. 34, Celex
32004L0027) samt Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6
november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska like-
medel (EGT L 311, 28.11.2001 s. 1, Celex 32001L0082) senast dndrat genom Europa-
parlamentets och radets direktiv 2004/28/EG (EUT L 136, 30.04.2004 s. 58, Celex
32004L0028).

? Senaste lydelse 2004:197.
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hilsofarliga varor tillimpas bestimmelserna i denna lag, om de inte strider
mot vad som dr sérskilt foreskrivet om dessa varor.

Med generiskt likemedel avses likemedel som har samma kvalitativa och
kvantitativa sammansittning i fraga om aktiva substanser och samma like-
medelsform som ett referenslikemedel och vars bioekvivalens med detta re-
ferenslikemedel har pévisats genom lampliga biotillginglighetsstudier.
Olika salter, estrar, etrar, isomerer, blandningar av isomerer, komplex eller
derivat av en aktiv substans skall anses vara samma aktiva substans, savida
de inte har avsevirt skilda egenskaper med avseende pé sikerhet eller effekt.
Olika likemedelsformer som &r avsedda att intas genom munnen och vars
likemedelssubstans omedelbart frisétts vid intaget skall anses vara samma
likemedelsform.

2 §* Denna lag tillimpas endast p& sidana likemedel f6r ménniskor (hu-
manlékemedel) eller djur (veterindrmedicinska likemedel), inklusive for-
blandningar for inblandning i foder, som dr avsedda att sldppas ut pd mark-
naden i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och som har tillverkats
pa industriell vdg eller som har tillverkats med hjélp av en industriell pro-
cess. Bestimmelserna i denna lag om tillstand till import fran ett land utan-
for Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och tillverkning skall dock
dven gilla likemedel som endast &dr avsedda for export till en stat som inte
ingér i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och mellanprodukter. La-
gen tillimpas inte pa foder som innehaller likemedel.

Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer far meddela fore-
skrifter om att reglerna i denna lag om godkdnnande for forsiljning inte skall
gilla i fraga om vissa likemedel avsedda endast for séllskapsdjur.

2a§ Bestimmelsernai 5 § forsta och andra styckena samt 6-12 §§ géller
inte i friga om ldkemedel for vilka ans6kan om godkéinnande provas eller
har provats enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/
2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for
godkénnande av och tillsyn éver humanlidkemedel och veterindrmedicinska
likemedel samt om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet’. Be-
stimmelsen i 5 § tredje stycket giller inte i fraga om likemedel for vilka
godkinnande for forsiljning har beviljats enligt forordningen.

2b§ Ett likemedel som beretts enligt en erkéind homeopatisk metod och
som inte péstas ha viss terapeutisk effekt och som ir avsett att intas genom
munnen eller avsett for yttre bruk skall pa ans6kan registreras enligt bestdm-
melserna i denna lag, om graden av utspddning garanterar att likemedlet &r
oskadligt. Det skall sérskilt beaktas att ldkemedlet inte far innehélla mer 4n
en tiotusendel av modertinkturen eller, i friga om humanlikemedel, mer &n
en hundradel av den ldgsta anvinda dos av en sddan aktiv substans som i
lakemedel medfor receptbeldiggning. Homeopatiskt likemedel avsett for djur
far registreras oberoende av det sitt pa vilket det ges om detta beskrivs i
Europeiska farmakopén eller i annan inom Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet officiellt anvind farmakopé.

* Senaste lydelse 1995:475.
> EUT L 136, 30.04.2004, s. 1, (Celex 32004R0726).



Bestimmelserna i denna lag skall gilla for homeopatiska likemedel som
registrerats enligt forsta stycket, dock med undantag for

—2a §, om likemedel for vilka ansokan om godkinnande provas eller har
provats enligt Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004°,

—2 ¢ §, om traditionella vixtbaserade likemedel,

— 3§, om tillimpning av lagen pa en vara eller varugrupp som inte ir 14-
kemedel,

—4 §, om krav pa likemedel,

— 6§, forsta, tredje och fjiarde styckena, om godkidnnande av likemedel
m.m.,

— 6 a § andra stycket, om registrering av traditionella véxtbaserade like-
medel,

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

—8-8d §§, om godkénnande av likemedel m.m.,

— 8 g-10 §8§, om klassificering och sdkerhetsovervakning m.m.,

—13-14 §§, 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 ladkemedel m.m.

2c¢§ Ett vixtbaserat likemedel som &r avsett att tillféras ménniskor och
som inte uppfyller kraven for att godkénnas som ldkemedel eller att registre-
ras enligt 2 b § skall pa ansokan registreras som traditionellt vixtbaserat la-
kemedel enligt bestimmelserna i denna lag, om foljande forutsittningar dr
uppfyllda:

1. likemedlet har endast indikationer som é&r ldmpliga for traditionella
vixtbaserade likemedel, vars sammansittning och dndamal 4r avsedda och
utformade for att anvédndas utan ldkares diagnos, ordination eller 6vervak-
ning av behandlingen,

2. lakemedlet far endast tillféras i viss styrka och viss dosering,

3. likemedlet &r avsett att intas genom munnen eller avsett for utvirtes
bruk eller inhalation,

4. liakemedlet eller en produkt som i huvudsak motsvarar likemedlet har
haft medicinsk anvindning under en period av minst 30 &r varav minst 15 ar
i en stat som vid tidpunkten for ansdkan ingar i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet, och

5. det finns tillrickliga uppgifter om likemedlets traditionella anvindning
och det dr styrkt att medlet inte dr skadligt nér det anvinds pa angivet sitt
och dess farmakologiska verkningar eller effekter forefaller rimliga pa
grundval av langvarig anviandning och erfarenhet.

Om en gemenskapsmonografi finns upprittad skall denna beaktas. I sa-
dant fall kan registrering ske dven om kraven i forsta stycket 4 inte dr upp-
fyllda.

Vad som i denna lag foreskrivs i friga om likemedel for vilka det ansokts
om godkénnande for forsiljning eller som har godkints for forséljning skall
ocksa gilla traditionella vixtbaserade likemedel som registreras enligt
denna lag.

S EUT L 136, 30.04.2004, s. 1, (Celex 32004R0726).
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Foljande bestimmelser skall dock inte gilla i friga om sidana traditio-
nella vixtbaserade likemedel:

— 2 § andra stycket, om tillimpningsomrade,

—2 a§, om likemedel for vilka ansokan om godkidnnande provas eller har
provats enligt Europaparlamentets och riadets forordning (EG) nr 726/20047,

—2b §, om homeopatiska likemedel,

— 3§, om tillimpning av lagen pa en vara eller varugrupp som inte &r 14-
kemedel,

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

—6Db §, om dmsesidigt erkdnnande av godkénnande for veterindrmedicin-
ska likemedel,

— 8 a-8 ¢ §§, om ritt att dberopa dokumentation m.m.,

— 8 f § forsta stycket, om informationsskyldighet,

—13-14 §§, om kliniska provningar m.m.,

— 17 ¢ §, om infGrsel, samt

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

Om det dr nddvindigt for bedomningen av ett traditionellt vixtbaserat 13-
kemedels sikerhet, far dock Lakemedelsverket dldgga en sokande att till ver-
ket ldmna in resultat av kliniska provningar utférda i enlighet med 13 och

14 §§.

5§ Ett likemedel far siljas forst sedan det

1. godkints for forsdljning eller registrerats enligt 2 b eller 2 ¢ §, eller

2. omfattas av ett erkdnnande av ett godkdnnande eller en registrering som
har meddelats i en annan stat i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.
Sadant likemedel som tillverkas pa apotek for viss patient far dock siljas
utan godkdnnande. Vad som ségs i forsta meningen géller inte likemedel for
vilka ansokan provas eller har provats i den i 2 a § angivna ordningen.

Om det finns sirskilda skil far tillstind ldmnas till forsdljning av ett sa-
dant antroposofiskt medel, som inte avsesi2 b §.

Om det finns sdrskilda skil far tillstand till forséljning av ett likemedel
ldmnas dven i andra fall.

6 §° Ett likemedel skall godkiinnas om det uppfyller kraven enligt 4 §.

Godkénnande av ett likemedel och tillstand enligt 5 § far forenas med sér-
skilda villkor. Sadana villkor skall omprovas arligen for att godkidnnandet
skall fortsétta att gélla.

Har ett lakemedel godkints i ett annat land i Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet skall ansdkan avvisas, om s6kanden inte i ansokan begirt att
ett erkéinnande enligt 6 a eller 6 b § skall meddelas.

Om en sokande vid tidpunkten for ansdkan i Sverige har ldmnat in en an-
sOkan om godkénnande i en annan stat i Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet och slutligt beslut inte meddelats i det #drendet, skall anstkan i
Sverige avvisas, om inte sokanden efter att ha beretts tillfélle till detta begért
att forfarande enligt 6 d § skall tillampas.

"EUT L 136, 30.04.2004, s. 1, (Celex 32004R0726).
8 Senaste lydelse 1995:475.
? Senaste lydelse 1995:475.



6a§ Godkinnande eller registrering av ett humanldkemedel som har med-
delats i en annan stat inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet skall
pa anstkan erkidnnas i Sverige, om det saknas anledning att anta att like-
medlet skulle kunna innebéra en allvarlig folkhilsorisk.

I frdga om vixtbaserat likemedel som avses i 2 ¢ § géller vad som anges i
forsta stycket endast om en gemenskapsmonografi har utarbetats over like-
medlet eller om det bestar av material eller beredningar som finns upptagna i
en forteckning upprittad av Europeiska gemenskapernas kommission.

Om Europeiska gemenskapernas kommission meddelat beslut i enlighet
med artikel 34.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av
den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlike-
medel'’, senast dndrat genom Europaparlamentets och radets direktiv 2004/
27/EG"" skall Likemedelsverket meddela det beslut som féljer av kommis-
sionens avgorande. Motsvarande skall gélla i de fall kommissionen meddelat
beslut i enlighet med artikel 35.2 eller 36.1 i direktivet.

6 b § Godkinnande eller registrering av ett veterindrmedicinskt likemedel
som har meddelats i en annan stat inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet skall pa ansokan erkédnnas i Sverige, om det saknas anledning att
anta att likemedlet skulle kunna innebira en allvarlig risk f6r ménniskors el-
ler djurs hilsa eller for miljon.

Godkinnande av ett immunologiskt ldkemedel avsett for djur skall inte
meddelas eller erkdnnas om

1. anvindningen av likemedlet inverkar pd genomftrandet av ett natio-
nellt program for diagnos, kontroll eller utrotning av ndgon djursjukdom el-
ler orsakar svarigheter nir det giller att faststilla franvaro av ndgon forore-
ning hos levande djur eller i livsmedel eller andra produkter som erhallits
frén behandlade djur, eller

2. den sjukdom som likemedlet dr avsett att framkalla immunitet mot inte
alls forekommer i Sverige eller forekommer hir endast i begriansad omfatt-
ning.

Om Europeiska gemenskapernas kommission meddelat beslut i enlighet
med artikel 38.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av
den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for veterindrme-
dicinska likemedel?, senast dindrat genom Europaparlamentets och réadets
direktiv 2004/28/EG"? skall Likemedelsverket meddela det beslut som foljer
av kommissionens avgorande. Motsvarande skall gilla i de fall kommissio-
nen meddelat beslut i enlighet med artikel 39.2 eller 40.1 i direktivet.

6 ¢ § Nar ett erkéinnande har beslutats enligt 6 a eller 6 b § betraktas like-
medlet som godkint i Sverige. Har ett likemedel som avsesi2 beller 2 c §
registrerats i en annan stat inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
och har registreringen erkénts i Sverige betraktas lidkemedlet som registrerat
i Sverige. De skyldigheter som giller for en innehavare av ett godkénnande
eller en registrering enligt denna lag eller foreskrifter som meddelats i enlig-
het med denna lag skall ocksa gilla for den som innehar ett erkdnnande.

EGT L 311, 28.11.2001 s. 67, (Celex 32001L.0083).
""EUT L 136, 30.04.2004 s. 34, (Celex 32004L.0027).
2EGT L 311, 28.11.2001 s. 1, (Celex 32001L0082).

B EUT L 136, 30.04.2004 s. 58, (Celex 320041.0028).
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Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Likemedelsverket far
meddela ytterligare foreskrifter om erkédnnande av ett godkidnnande eller en
registrering som meddelats i en annan stat i Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet.

6d§ Om ett likemedel inte #r godként i ndgon stat i Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet och anstkan om godkinnande med begidran om
tilliampning av det decentraliserade forfarande som regleras i denna paragraf
lamnats in i fler 4n en av staterna, skall Likemedelsverket, i de fall sokanden
vid ansokan i Sverige begirt att Sverige fungerar som referensmedlemsstat,
hantera den fortsatta beredningen av ansokan genom att utarbeta underlag
for ovriga berorda staters stdllningstagande till likemedlet. Motsvarande
skall gilla registrering av homeopatiskt likemedel som avses i 2 b § och sa-
dana traditionella vixtbaserade likemedel som avses i 2 ¢ § i de fall forut-
sdttningarna i 6 a § andra stycket dr uppfyllda.

Om sokanden inte begirt att Sverige skall fungera som referensmedlems-
stat skall lakemedlet, med beaktande av referensmedlemsstatens underlag,
godkénnas eller registreras i enlighet med de forutséttningar som anges for
erkédnnande i 6 a § respektive 6 b § Om Europeiska gemenskapernas kom-
mission meddelat beslut i enlighet med artikel 38.1 i Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for veterindrmedicinska likemedel', senast indrat genom
Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/28/EG ' eller artikel 34.1 i Eu-
ropaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001
om uppriittande av gemenskapsregler for humanlikemedel'®, senast @ndrat
genom Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/27/EG'7 skall Likeme-
delsverket meddela det beslut som foljer av kommissionens avgorande. Mot-
svarande skall gilla i de fall kommissionen meddelat beslut i enlighet med
artikel 39.2 eller 40.1 i direktiv 2001/82/EG, eller artikel 35.2 eller 36.1 i di-
rektiv 2001/83/EG.

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Likemedelsverket far
meddela ytterligare foreskrifter om ansokan, beredning, godkidnnande eller
registrering som avses i forsta och andra styckena.

7 §" Likemedelsverket provar frigor om godkinnande eller registrering
enligt 5 § forsta stycket. Likemedelsverket provar dven fragor om erkén-
nande av ett godkidnnande eller en registrering som har meddelats i en annan
stat i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Likemedelsverket
provar fragor om tillstand enligt 5 § andra eller tredje stycket.

8§ Den som anstker om godkinnande, registrering eller tillstand enligt
5 § skall visa att kraven enligt 4 § dr uppfyllda. Dokumentation som bifogas
ansokan skall ha utarbetats av ndgon som har tillricklig kompetens och till-
rdckligt inflytande 6ver innehallet i dokumentationen.

“EGT L 311, 28.11.2001 s. 1, (Celex 32001L.0082).
'SEUT L 136, 30.04.2004 s. 58, (Celex 32004L.0028).
'EGT L 311, 28.11.2001 s. 67, (Celex 32001L0083).
"EUT L 136, 30.04.2004 s. 34, (Celex 32004L0027).
'® Senaste lydelse 1995:475.



8a§ Avseransokan om godkidnnande

1. ett generiskt likemedel, vars referenslikemedel ar eller har varit god-
kint i minst atta ar i en stat i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet eller
i hela samarbetsomradet till foljd av beslut om godkénnande enligt Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004, eller

2. ett ldkemedel vars aktiva substans eller kombination av substanser har
samma terapeutiskt verksamma bestandsdelar som ett sadant referenslidke-
medel som avses i 1, skall Likemedelsverket, om s6kanden aberopar doku-
mentationen for referenslikemedlet, medge att kravet pad dokumentation i
form av prekliniska studier och kliniska provningar helt eller delvis uppfylls
genom dokumentationen for referenslikemedlet. I fraga om veterindrmedi-
cinska likemedel giller detta d@ven resultat av undersdkningar av sikerheten
och studier av resthalter.

8b§ Likemedelsverket far i friga om humanlikemedel medge ett ars
uppgiftsskydd nir en ansdkan om godkédnnande gors for en ny indikation fér
en redan viletablerad substans, forutsatt att omfattande prekliniska eller kli-
niska undersokningar av den nya indikationen genomforts. I sadant fall far
medgivande enligt 8 a § inte beviljas forrdn tiden for uppgiftsskyddet 16pt ut.

Likemedelsverket far medge tre ars uppgiftsskydd i de fall vetenskaplig
litteratur anvénts av en sokande for att beviljas ett godkidnnande for ett lidke-
medel for en viss djurart som anvinds for livsmedelsproduktion och sdkan-
den tillhandahéllit nya studier av resthalter i livsmedel i enlighet med Radets
forordning (EEG) nr 2377/90 av den 26 juni 1990 om inrittandet av ett ge-
menskapsforfarande for att faststdlla gransvirden for hogsta tillatna rest-
mingder av veterindrmedicinska ldkemedel i livsmedel med animaliskt ur-
sprung'®, senast dndrad genom Kommissionens forordning (EG) nr 1518/
2005%, samt nya kliniska provningar for samma likemedel, i syfte att bevil-
jas godkédnnande for en annan djurart som anvinds for livsmedelsproduk-
tion. I sadant fall fir medgivande enligt 8 a § inte beviljas forrdn tiden for
uppgiftsskyddet 16pt ut.

8c§ I de fall ett likemedel godkints med tillimpning av 8 a § maste de
skyddstider som anges i denna paragraf ha forflutit fran det att det ursprung-
liga godkidnnandet for referenslikemedlet beviljats innan forsédljning av det
godkinda likemedlet far ske. Skyddstiden dr, om inte annat foljer av andra —
fjdrde styckena, tio ar.

Om innehavaren av godkédnnandet for ett referenslikemedel som &r avsett
att tillféras ménniskor under de forsta atta aren av tioarsperioden beviljats ett
godkénnande for en eller flera nya behandlingsindikationer, som under den
vetenskapliga utvérderingen fore godkdnnandet bedoms medfora en vésent-
ligt hogre medicinsk nytta jaimfort med existerande behandlingsformer, far
perioden om tio ar utstrdckas till maximalt elva ar.

Perioden om tio ar som anges i forsta stycket skall forldngas till tretton ar
for veterindrmedicinska likemedel avsedda for fisk eller bin eller andra arter
som faststillts i enlighet med forfarandet i artikel 89.2 i Europaparlamentets

YEGT nr L 224, 18.08.1990 s. 1, Svensk specialutgdva Omrade 3 Volym 33 s. 117,
(Celex 31990R2377).
Y EUT nr L 244 , 20.09.2005 s. 11, (Celex 32005R1518).

4 SFS 2006:227-271
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och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for veterinirmedicinska likemedel®, senast dndrat genom
Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/28/EG*.

For veterindrmedicinska likemedel som &dr avsedda for djurarter som an-
vinds for livsmedelsproduktion och som innehéller en ny aktiv substans som
den 30 april 2004 dnnu inte var godkind inom Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet skall den period om tio ar som anges i forsta stycket forlingas
med ett &r for varje gang godkinnandet utvidgas till att omfatta en annan
djurart som anvénds for livsmedelsproduktion, om det har godkints under
de fem nidrmast paféljande aren efter att det ursprungliga godkénnande for
forsdljning beviljades. Denna period skall dock inte dverskrida sammanlagt
tretton ar nér det giller ett godkidnnande for forsiljning som géller fyra eller
fler djurarter som anvénds for livsmedelsproduktion. Forldngning av denna
tioarsperiod till elva, tolv eller tretton ar for ett veterindrmedicinskt likeme-
del avsett for en djurart som anvénds for livsmedelsproduktion skall beviljas
endast under forutsittning att innehavaren av godkénnandet for forséljning
ocksa fran borjan har ansokt om faststéillande av maximalt tillatna resthalter
i livsmedel for den art som omfattas av godké@nnandet.

Regeringen, eller efter regeringens bemyndigande Likemedelsverket,
meddelar ndrmare bestimmelser om forutsittningarna for dberopande av do-
kumentation for referenslikemedel samt skyddstider och uppgiftsskydd.

8d§ Nir ett godkidnnande for forsidljning har beviljats for ett likemedel
skall eventuella ytterligare styrkor, likemedelsformer, de sitt pa vilka ldke-
medlet ges och forpackningsformer, liksom varje dndring och utvidgning,
ocksa godkinnas eller inkluderas i det ursprungliga godkinnandet. Dessa
godkénnanden for forsédljning skall vid tillimpning av 8 a § forsta stycket
och 8 f § andra stycket anses tillhora samma godkidnnande.

8e§ Ett godkinnande giller i fem &r och kan hirefter fornyas. Ett fornyat
godkdnnande giller utan tidsbegrinsning, savida inte Likemedelsverket av
sikerhetsskil finner att det i stillet bor gélla ytterligare en femarsperiod. An-
sokan om fornyelse av ett godkidnnande skall ha kommit in till Lékemedels-
verket senast sex manader innan godkédnnandet upphér att gélla. Ett godkén-
nande giller under tiden for provning av ansokan om férnyelse.

8f§ Den som har fétt ett likemedel godkint skall, for varje godkind
variant av likemedlet, informera Likemedelsverket om nir det sldpps ut pa
den svenska marknaden. Den som har fatt ett 1ikemedel godkint skall ocksa
minst tvd manader i forvig meddela Likemedelsverket om forsiljningen av
lakemedlet upphor tillfilligt eller permanent.

Om ett ldkemedel inte sldpps ut pa den svenska marknaden inom tre ar
frén det att godkdnnandet beviljades eller, om skyddstid for ett referenslike-
medel 16per vid tidpunkten fran beviljandet, fran det att likemedlet fick
borja siljas, skall Liakemedelsverket besluta att godkénnandet inte ldngre
skall gilla. Motsvarande giller om ett likemedel som tidigare sldppts ut pa

' EGT L 311, 28.11.2001 s. 1, (Celex 32001L0082).
2 EUT L 136, 30.04.2004 s. 58, (Celex 32004L0028).



den svenska marknaden under tre pa varandra foljande ar inte langre salufors
hér i landet.

Likemedelsverket far med hinsyn till skyddet for folkhilsan eller djurhél-
san bevilja undantag fran vad som s#gs i andra stycket.

8¢g§ Nir ett godkidnnande for forsiljning utfardas, skall Likemedelsver-
ket ange om lidkemedlet skall klassificeras som receptbelagt likemedel eller
receptfritt likemedel.

Likemedelsverket far ocksa besluta att ett receptbelagt likemedel skall
klassificeras i andra kategorier, med begrinsningar for vad som skall gilla
vid forordnande och utlimnande av likemedel.

Om nya omstéindigheter av betydelse for klassificeringen av ett likemedel
kommer till Likemedelsverkets kiinnedom eller om en innehavare av ett
godkédnnande ansoker om é@ndrad klassificering, skall Likemedelsverket om-
prova och vid behov dndra klassificeringen av ett likemedel.

8h§ Om en dndrad klassificering av ett humanlikemedel har godkints pa
grundval av viktiga prekliniska studier eller kliniska provningar, far dessa
studier eller provningar inte ldggas till grund for ett beslut om bifall till en
ansokan fran annan sokande i ett annat drende om @ndrad klassificering eller
godkidnnande av ett likemedel som innehdller samma aktiva substans eller
kombination av substanser under ett ar efter det att den ursprungliga #nd-
ringen godkindes.

9 §° Likemedelsverket skall ansvara for ett system for sikerhetsovervak-
ning, som har till syfte att samla in, registrera, lagra och vetenskapligt utvér-
dera uppgifter om biverkningar av likemedel som godkénts for forséljning.
Vid utvirderingen skall i friga om humanlikemedel beaktas dven all till-
ginglig information om felaktig anvidndning och missbruk av likemedel
som kan ha betydelse for bedomningen av nyttan och riskerna med ldkemed-
len. T frdga om veterindrmedicinska likemedel skall dven beaktas all till-
ginglig information som ror brist pa forutsedd effekt, icke avsedd anvind-
ning, bedomning av karensperioden och risk for skada eller oldgenhet for
miljon som kan fororsakas av anviandning av ldkemedlet och som kan ha be-
tydelse for bedomningen av nyttan och riskerna med likemedlet.

9a§ Den som har fatt ett likemedel godkint skall folja utvecklingen pa
likemedelsomradet och inom ramen for godkénnandet dndra likemedlet om
det behovs samt som ett led i sikerhetsovervakningen av det likemedel som
godkints registrera, lagra, utvdrdera och rapportera information om biverk-
ningar av ldkemedlet i enlighet med vad som foreskrivs av regeringen eller
den myndighet regeringen bestimmer.

Personuppgiftsansvarig for sdidana behandlingar av personuppgifter som
kan komma att utforas enligt forsta stycket dr innehavaren av godké@nnandet.

9b§ Den som har fatt ett likemedel godként dr skyldig att till sitt forfo-
gande ha en sakkunnig med tillricklig kompetens som fortlopande ansvarar

2 Senaste lydelse 1995:475.
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for sdkerhetsovervakning av likemedlet. Den sakkunnige skall vara bosatt i
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

9c§ Information om biverkningar som en innehavare av ett godkénnande
lamnar till allmidnheten skall redovisas pa ett objektivt sitt och far inte vara
vilseledande. Sddan information skall dven lamnas till Likemedelsverket se-
nast i samband med att allménheten informeras.

11 §* Likemedelsverket far aligga den som fitt ett likemedel godkint att
aterkalla likemedlet frin dem som innehar det

1. om det behovs for att forebygga skada,

2. om likemedlet inte dr verksamt for sitt indamal,

3. om likemedlet inte #r dndamalsenligt,

4. om likemedlet inte dr av god kvalitet,

5. om likemedlets kvalitativa eller kvantitativa sammanséttning inte ver-
ensstimmer med den uppgivna, eller

6. om visentliga krav i samband med tillverkning eller import inte upp-
fylls.

Aterkallelse har den innebord som foljer av 16 § forsta stycket produkt-
sikerhetslagen (2004:451).

12§ Likemedelsverket far besluta att ett godkdnnande skall aterkallas till-
falligt, dndras eller upphora att gélla

1. om den som fatt ett foreldggande enligt 10 § inte kan visa att likemed-
let fortfarande uppfyller kraven for godkinnandet,

2. om de villkor som angavs vid godkédnnandet inte foljts,

3. om ett dldggande att aterkalla likemedel inte f6ljts, eller

4. om de grundldggande forutsittningarna for godkénnandet i andra fall
inte lidngre foreligger.

Pa begiran av den som fatt ett likemedel godkint skall verket besluta att
godkénnandet skall upphora att gilla.

Om ett traditionellt vixtbaserat likemedel inte ldngre uppfyller kraven for
registrering pa grund av att ett vixtbaserat material, en beredning eller en
kombination av dessa har uteslutits fran den av Europeiska gemenskapernas
kommission upprittade forteckningen, skall innehavaren av registreringen
ha mgjlighet att inom tre manader fran den dag dé innehavaren fatt del av ett
foreldggande om komplettering fran Likemedelsverket, till verket limna in
de uppgifter och den dokumentation som behovs for att visa att likemedlet
kan registreras pa annan grund.

14 §* En klinisk likemedelsprovning fir endast genomfdras sedan till-
stand till provning har meddelats eller anses beviljat enligt tredje stycket.
Fragor om tillstdnd provas av Likemedelsverket.

Om Likemedelsverket finner att tillstdnd inte kan beviljas, skall sokanden
underrittas om detta. Sokanden far vid endast ett tillfdlle dndra innehallet i
ansokan for att avhjilpa de brister som Likemedelsverket funnit. Om anso-
kan inte @ndras skall den avslas.

2 Senaste lydelse 2004:459.
 Senaste lydelse 2004:197.



Om Likemedelsverket inte har fattat beslut inom 60 dagar fran det att en
fullstindig ansokan kom in till verket, skall tillstdnd anses beviljat i enlighet
med ansokan.

Vad som ségs i tredje stycket giller inte vid ansokan om tillstand att ge-
nomfora en klinisk ldkemedelsprovning som innefattar

1. likemedel for genterapi och somatisk cellterapi, inklusive xenogen
cellterapi,

2. likemedel som innehéller genetiskt modifierade organismer,

3. ldkemedel som inte godkints for forsiljning i enlighet med Europapar-
lamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upp-
rittande av gemenskapsregler for humanlidkemedel®, senast dndrat genom
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG*, och som omfattas av
bilagan till forordning (EG) nr 726/2004, eller

4. ldkemedel vars aktiva bestdndsdel eller bestandsdelar dr en biologisk
produkt som hérstammar fran ménniska eller djur eller innehaller biologiska
komponenter som hirstammar fran ménniska eller djur eller vars framstéll-
ning kriver sddana komponenter.

15§ Med tillverkning avses i denna lag framstillning, forpackning eller
ompackning av likemedel eller mellanprodukter.

Tillverkning skall dga rum i dndamalsenliga lokaler och utféras med hjilp
av dndamalsenlig utrustning. En sakkunnig med tillricklig kompetens och
tillrdckligt inflytande skall se till att kraven pa likemedlens och mellanpro-
dukternas kvalitet och sidkerhet uppfylls.

16 § Yrkesmissig tillverkning av likemedel och mellanprodukter far be-
drivas endast av den som har Likemedelsverkets tillstind. Utan sadant till-
stand far ldkemedel for ett visst tillfille tillverkas pa apotek.

17 § Likemedel eller mellanprodukter far importeras fran ett land utanfor
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet endast av den som har tillstand
till tillverkning av likemedel eller sérskilt tillstand till import av ldkemedel.
Av 17 b § framgér att resande i vissa fall har ritt att fora in likemedel i lan-
det.

Likemedelsverket far besluta om sérskilt tillsténd till import av likemedel
enligt forsta stycket for

1. ldkemedel som importeras for att tillgodose behov av likemedel som
far séljas med stod av tillstand enligt 5 § tredje stycket,

2. likemedel som skall anvindas for annat dndamal &n sjukvard, eller

3. provningslidkemedel.

Regeringen far meddela foreskrifter om vilka forutséttningar som skall
gilla for att tillstdnd skall f& beviljas enligt andra stycket.

17a§ Den som importerar likemedel eller mellanprodukter fran ett land
utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet med stod av tillstand till
tillverkning skall anlita en sakkunnig med tillricklig kompetens och tillrdck-
ligt inflytande som skall ansvara for kontroll av att varje tillverkningssats av

EGT L 311, 28.11.2001 s. 67, (Celex 32001L0083).
7 EUT L 136, 30.04.2004 s. 34 (Celex 320041.0027).
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likemedel som kommer fréan tredje land, oavsett om tillverkningen har skett
i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, har undergatt en fullstindig
kvalitativ analys i en stat i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, en
kvantitativ analys av alla de aktiva substanserna och alla andra undersok-
ningar eller kontroller som krévs for att garantera likemedlens kvalitet i en-
lighet med de krav som legat till grund f6r godkénnandet for forsiljning.

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Likemedelsverket far
meddela foreskrifter om undantag fran skyldigheten att foreta sédan kontroll
som avses i forsta stycket.

17b § Om inte regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Like-
medelsverket foreskriver nagot annat, far resande féra in likemedel i
Sverige, om de dr avsedda for medicinskt dndamal och den resandes person-
liga bruk.

17 ¢ § Veterindrer som annars tjanstgor i en annan stat i Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet far fran en sadan stat till Sverige fora in dagsbe-
hovet av veterindrmedicinska likemedel, dven om forutsittningarna for for-
sdljning enligt 5 § inte dr uppfyllda.

Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer far meddela nér-
mare foreskrifter om sddan inforsel.

20 §® Beslut av Likemedelsverket som avses i
.2b§,

. 2 ¢ § forsta stycket,

58,

6§,

6as§,

6b§,

. 6.d § andra stycket,

. 12 § andra stycket,

.14°§,

10. 16 §, eller

11. 17 § forsta stycket

skall fattas inom den tid som regeringen foreskriver.

Ett tillstand enligt 5 § andra eller tredje stycket, 14 § forsta stycket, 16 §
eller 17 § forsta stycket far aterkallas om nagon av de visentliga forutsitt-
ningar som foreldg nér tillstindet meddelades inte lidngre foreligger eller om
néagot krav som ér av sérskild betydelse for kvalitet och sékerhet inte foljts.

Ett tillstind som skall anses beviljat enligt 14 § tredje stycket far aterkal-
las om villkoren i ans6kan om tillstand inte ldngre dr uppfyllda eller om na-
got krav som dr av sirskild betydelse for kvalitet och sékerhet inte foljts.

Sarskilda bestimmelser finns om handldggning av sddana drenden som
har anknytning till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

I R N

* Senaste lydelse 2004:197.



| Information nér ett likemedel tillhandahalls konsumenten

21 §® Sédan information om likemedel som har sirskild betydelse for att
forebygga skada eller for att frimja en #ndamalsenlig anvéindning av lidke-
medel skall ldmnas skriftligen nér ett likemedel tillhandahélls konsumenten.

| Vissa forbud mot marknadsforing

21a§ Marknadsforing av humanlikemedel som inte har godkints for for-
sdljning &r forbjuden.

Marknadsforing av humanlikemedel far inte riktas till barn.

Med undantag for kampanjer for vaccination av ménniskor mot infek-
tionssjukdomar dr marknadsforing av receptbelagda likemedel som riktas
till allménheten férbjuden.

| Marknadsforing av likemedel

21b§ Marknadsforing av humanlikemedel skall frimja en dndamalsenlig
anvindning av produkten genom en presentation som &r aktuell, saklig och
balanserad. Marknadsforingen far inte vara vilseledande och skall dven i 6v-
rigt std i Overensstimmelse med god sed for sddan marknadsforing.

Reklam for humanlidkemedel som riktas till allménheten skall vara utfor-
mad s att det klart framgar att meddelandet &r en annons och att produkten
ar ett likemedel. Innehéllet i sddan reklam fér inte vara utformat sa att det
kan leda till anvindning av likemedel som medfor skada eller pa annat sitt
inte ar dndamaélsenlig eller till att ménniskor inte soker relevant vard.

Vid marknadsforing av humanlikemedel skall det limnas saddan informa-
tion som #r av sirskild betydelse for allménheten respektive for personer
som &r behoriga att forordna eller ldmna ut likemedel. Vid marknadsforing
av sddana homeopatika som registrerats far dock endast anvindas sadan in-
formation som skall anges pé forpackningen och bipacksedeln. I marknads-
foringen for registrerade traditionella vixtbaserade likemedel skall det
anges att produkten dr ett registrerat traditionellt vixtbaserat likemedel for
anvindning vid en viss indikation eller vissa indikationer samt att indikatio-
nerna som omfattas av registreringen grundar sig uteslutande pé erfarenhet
av langvarig anvindning.

21c¢§ Den som har fatt ett likemedel godként skall ha en funktion med
vetenskaplig kompetens som dvervakar informationen om ldkemedlet.

22 §° Den som forordnar eller limnar ut likemedel skall sirskilt iaktta
kraven pa sakkunnig och omsorgsfull vard samt pa upplysning till och sam-
rad med patienten eller foretriadare for denne.

23 §*' Likemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av denna lag samt
av de foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av lagen. Likeme-
delsverket har dven tillsyn 6ver efterlevnaden av Europaparlamentets och ra-

» Andringen innebir att andra stycket upphivs.
3% Andringen innebir att andra stycket upphivs.
*! Senaste lydelse 1995:475.
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dets forordning (EG) nr 726/2004*2 samt av de foreskrifter som har medde-
lats med stod av forordningen.

24 § Likemedelsverket har ritt att pa begiran fa de upplysningar och
handlingar som behdvs for tillsynen och far meddela de foreldgganden och
forbud som behovs for att denna lag eller foreskrifter som har meddelats
med stod av lagen skall efterlevas eller som behovs for att Europaparlamen-
tets och radets férordning (EG) nr 726/2004* eller foreskrifter som har med-
delats med stod av forordningen skall efterlevas

For tillsynen har Likemedelsverket ritt till tilltride dels till omréden, lo-
kaler och andra utrymmen som anvinds i samband med tillverkning eller an-
nan hantering av likemedel, av utgangsmaterial eller av forpackningsmate-
rial till ldkemedel, dels till utrymmen dér provning av likemedels egenska-
per utfors. Likemedelsverket far i sddana utrymmen gora undersékningar
och ta prover. Likemedelsverket har dock inte med stod av denna lag ritt till
tilltréde till bostéder.

Pa begiran skall den som forfogar 6ver sddana varor som avses i andra
stycket ldimna nodvindigt bitrdde vid undersokningen. For uttaget prov beta-
las inte ersittning. Beslut om foreldggande eller forbud far forenas med vite.
Vigras tilltrade eller bitrdde far Likemedelsverket ocksa foreligga vite.

25 §* Den som ansoker om godkéinnande for forsiljning av ett likemedel,
om erkédnnande av ett godkidnnande som meddelats i en annan stat i Europe-
iska ekonomiska samarbetsomradet, om tillstand enligt 5 § tredje stycket,
om tillstand for tillverkning av likemedel, om sédan jimkning av ett god-
kdnnande att indikationerna for likemedlet utvidgas eller om tillstdnd att fa
utfora en klinisk likemedelsprovning skall betala ansokningsavgift.

Den som anmiiler eller ansoker om andra dndringar av villkoren i ett god-
kidnnande dn som avses i forsta stycket skall betala tillkommande avgift.
Aven den som begir att Sverige fungerar som referensmedlemsstat enligt
6 d § eller att Liékemedelsverket utarbetar eller kompletterar en provnings-
rapport i samband med en ansdkan i en annan stat i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet om erkidnnande av ett i Sverige godkint likemedel skall
betala tillkommande avgift.

Sa lidnge ett godkdnnande eller ett tillstand enligt forsta stycket géller skall
arsavgift betalas. Arsavgift far ocksa tas ut for likemedel for vilka har med-
delats tillstand till férsiljning enligt 5 § andra eller tredje stycket.

Ansokningsavgift skall dven betalas av den som ansoker

1. om registrering av ett traditionellt viixtbaserat likemedel eller ett home-
opatiskt likemedel,

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

3. om sddan jimkning av en registrering av ett traditionellt véixtbaserat 13-
kemedel att indikationerna for lakemedlet utvidgas.

Den som anmiiler eller ansdker om andra dndringar av villkoren i en re-
gistrering skall betala tillkommande avgift. Aven den som begir att Sverige

2 BUTL 136, 30.04.2004, s. 1, (Celex 32004L0027).
B EUTL 136, 30.04.2004, s. 1, (Celex 32004L0027).
* Senaste lydelse 1999:1355.



agerar referensmedlemsstat enligt 6 d § eller att Likemedelsverket utarbetar
eller kompletterar en provningsrapport i samband med en ansokan i en an-
nan stat i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet om erkidnnande av ett i
Sverige registrerat likemedel skall betala tillkommande avgift. Arsavgift
skall betalas sé linge en registrering eller ett tillstand giller.

Aven den som anscker om eller har tillstand att tillverka en sddan medi-
cinsk gas, pa vilken denna lag &r tillimplig, skall betala ans6knings- och ars-
avgift.

Den som far vetenskaplig radgivning av Likemedelsverket i samband
med utvecklingen av ett likemedel skall betala en sérskild avgift for det.

Regeringen beslutar om avgifternas storlek och far meddela ytterligare fo-
reskrifter om sadana avgifter. Efter bemyndigande av regeringen far Like-
medelsverket meddela sidana ytterligare foreskrifter om avgifter som inte
giller avgifternas storlek.

26 §° Den som med uppsit eller av oaktsamhet bryter mot artikel 3.1,
12.2, eller 37.2 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/
2004 eller 5, 14, 16, 17 eller 19 § i denna lag doms till boter eller fingelse i
hogst ett ar, om gédrningen inte dr belagd med straff enligt brottsbalken eller
enligt lagen (2000:1225) om straff for smuggling.

I ringa fall skall inte domas till ansvar.

Den som ger sig ut for att vara behorig att forordna likemedel for att fa ett
ldkemedel utlamnat i strid mot vad som ar foreskrivet, doms till boter eller
fangelse i hogst sex manader, om girningen inte dr belagd med stringare
straff enligt brottsbalken.

Detsamma giller den som i sddan avsikt &beropar ett recept fran en obe-
horig person.

1. Denna lag trider i kraft den 1 maj 2006.

2. Vitesforeldggande som har meddelats fore ikrafttridandet géller fortfa-
rande.

3. Vixtbaserade likemedel, som den 30 april 2006 dr godkdnda som na-
turldkemedel och som enligt likemedelslagen kan godkédnnas som ldkeme-
del eller registreras som traditionellt vixtbaserat likemedel, far siljas och
marknadsforas som naturldkemedel till dess att Likemedelsverket meddelat
slutligt beslut i drende om godkinnande eller registrering, om ansdkan om
sddant godkidnnande eller sddan registrering gors senast den 30 april 2008.
Har ingen sddan ansokan inkommit inom angiven tid skall Likemedelsver-
ket besluta att godkidnnandet for forsédljning som naturlikemedel skall upp-
hora att gilla. Naturmedel, fria 1dkemedel och homeopatiska likemedel som
tillhandahélls pa den svenska marknaden vid ikrafttridandet och som omfat-
tas av ett tillfalligt forsédljningstillstand i avvaktan pa beslut om godkin-
nande som naturlikemedel, godkdnnande som vissa utvirtes likemedel res-
pektive registrering som homeopatika far forsiljas till och med den 30 april
2011. For vixtbaserade naturmedel géller fortsatt tillfalligt forsiljningstill-
stand endast under forutsittning att innehavaren av forséljningstillstandet se-
nast den 31 augusti 2006 inkommer till Likemedelsverket med en ansokan

35 Senaste lydelse 2000:1246.
EUT L 136, 30.04.2004, s. 1, (Celex 32004L0027).
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om godkénnande for forsiljning som likemedel eller en ansokan om regist-
rering som traditionellt vixtbaserat likemedel av produkten.

4. Godkidnnande av likemedel for forséljning som beviljats fore ikrafttra-
dandet far vid utgangen av tiden for godkdnnandet fornyas utan tidsbegréns-
ning, savida inte Likemedelsverket av sikerhetsskil finner att det fornyade
godkédnnandet bor begrinsas till fem éar.

5. Aldre bestimmelser om nir en ansokan om fornyelse av ett godkin-
nande for forséljning skall inkomma till Lakemedelsverket skall tillaimpas i
fraga om likemedel for vilka beviljade godkénnanden 16per ut under tiden
fram till och med den 31 januari 2007.

6.1 fraga om likemedel for vilka godkénnande for forsdljning beviljats
fore ikrafttradandet skall vid tillimpning av 8 f § utgangspunkten for berék-
ning av tid vara tidpunkten for ikrafttridandet.

7. Vad som i lagen anges skall gilla i friga om likemedel f6r vilka anso-
kan om godkdnnande har provats enligt Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av gemen-
skapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och
veterindrmedicinska likemedel samt om inréttande av en europeisk likeme-
delsmyndighet®” skall i tillimpliga delar dven gilla i friga om likemedel for
vilka ansokan om godkénnande har provats av Europeiska gemenskapen en-
ligt radets forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om gemen-
skapsforfaranden for godkénnande for forsdljning av och tillsyn over hu-
manlidkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inréttande av en
europeisk likemedelsmyndighet®®.

8. De skyddstider som avses i 8 a § och 8 ¢ § andra till och med fjirde
stycket skall inte tillimpas betrdffande referensldkemedel for vilka en anso-
kan om godkinnande limnats in fore den 30 oktober 2005. I friga om sa-
dana likemedel skall de skyddstider tillimpas som foljer av artikel 13 i Eu-
ropaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001
om upprittande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska likemedel® i
dess lydelse fore den 30 april 2004 for veterindrmedicinska likemedel och
som f6ljer av artikel 10.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/
EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for hu-
manlikemedel® i dess lydelse fore den 30 april 2004 fér humanlikemedel.

Pa regeringens vignar

YLVA JOHANSSON
Bjorn Reuterstrand
(Socialdepartementet)

EUT L 136, 30.04.2004, s. 1, (Celex 32004L0027).

¥ EUT nr L 214 , 24.08.1993, s. 1, Svensk specialutgiva Omrade 13 Volym 24
s. 0158, (Celex 31993R2309).

¥ EGTL 311, 28.11.2001 s. 1, (Celex 32001L0082).

“BGT L 311, 28.11.2001 s. 67, (Celex 32001L0083).
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