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Utkom fran trycket
den 25 april 2006

Likemedelsforordning;

utfardad den 12 april 2006.

Regeringen foreskriver' foljande.

1 kap. Inledande bestimmelser
Forordningens tillimpningsomrade

1§ 1 denna forordning finns foreskrifter som kompletterar likemedels-
lagen (1992:859). De uttryck och bendmningar som anvénds i lagen har
samma betydelse i denna férordning.

Forordningens tillimpning i vissa fall

2§ Om inte annat ségs, skall vad som i denna forordning foreskrivs i friga
om likemedel som &r godkinda eller for vilka det ansokts om godkédnnande
enligt lakemedelslagen (1992:859) gilla dven for

a) lidkemedel som ér registrerade eller for vilka det ansokts om registre-
ring enligt ldkemedelslagen, och

b) likemedel som omfattas av ett erkédnnande av ett godkidnnande eller av
en registrering som beviljats i en annan stat i Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet.

I friga om likemedel som registrerats enligt 2 b § likemedelslagen skall
3kap. 8,9, 12 och 13 §§ samt 14 § c, 4 kap. 2 §, 5 kap. samt 8 kap. 5 § inte
gilla.

I fraga om likemedel som registrerats enligt 2 ¢ § likemedelslagen skall
3 kap. 19 §, 5 kap. och 8 kap. 5 § inte gilla.

! Jfr Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel (EGT L 311, 28.11.2001,
s. 67, Celex 32001L0083), senast @ndrat genom Europaparlamentets och radets direk-
tiv 2004/24/EG (EUT L 136, 30.4.2004, s. 85, Celex 32004L0024) och Europaparla-
mentets och radets direktiv 2004/27/EG (EUT L 136, 30.4.2004, s.34, Celex
32004L0027), Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 novem-
ber 2001 om upprittande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska likemedel
(EGT L 311, 28.11.2001, s. 1, Celex 32001L0082) @ndrat genom Europaparlamentets
och radets direktiv 2004/28/EG (EUT L 136, 30.4.2004, s. 58, Celex 32004L0028)
samt Kommissionens direktiv 2005/28/EG av den 8 april 2005 om faststidllande av
principer och detaljerade riktlinjer for god klinisk sed i fraiga om provningslidkemedel
for humant bruk samt av krav for att fa tillstand till tillverkning eller import av sédana
produkter (EUT L 91, 9.4.2005, s. 13 Celex 32005L0028).
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Skyldigheter for innehavare av registrering

3§ De skyldigheter for en innehavare av ett godkdnnande eller for den
som ansokt om godkidnnande som anges i denna forordning skall, om inte
annat sigs, gilla dven for innehavare av en registrering eller den som ansokt
om registrering.

Bestdimmelserna i 3 kap. 3 och 4 §§ och 4 kap. 1 § skall inte gélla for den
som beviljats registrering enligt 2 b § likemedelslagen (1992:859).

Bestdammelserna i 3 kap. 3 och 4 §§ skall inte gélla for den som beviljats
registrering enligt 2 ¢ § likemedelslagen.

Bemyndigande

4§ Likemedelsverket far, om det behovs fran hilso- och sjukvardssyn-
punkt, meddela foreskrifter om att likemedelslagen (1992:859) helt eller
delvis skall tillimpas pa varor eller varugrupper som avses i 3 § likemedels-
lagen.

5§ Liakemedelsverket far meddela foreskrifter om att reglerna om godkén-
nande i likemedelslagen (1992:859) inte skall gilla for vissa lidkemedel av-
sedda endast for sillskapsdjur.

2 kap. Utlamnande av information
Skyldigheter enligt EG-direktiv

1§ Likemedelsverket skall fullgora de skyldigheter att 1dmna underrittel-
ser eller att i ovrigt lamna ut uppgifter eller handlingar som ankommer pa
medlemsstater, referensmedlemsstater eller behoriga myndigheter enligt

— Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlidkemedel®, senast
4ndrat genom Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/27/EG?, och

— Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november
2001 om upprittande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska ldkeme-
del*, dndrat genom Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/28/EG”.

Vad som sdgs i forsta stycket géller dock endast uppgifter som ér tillgéng-
liga for Likemedelsverket inom dess verksamhetsomréde.

Forhallandet till sekretesslagen vid utlimnande enligt EG-direktiv

2§ Utlamnande enligt 1 § far ske dven i friga om uppgifter for vilka det
giller sekretess enligt sekretesslagen (1980:100) i den utstriackning Likeme-
delsverkets skyldigheter innebér att lamna uppgifter till

a) Europeiska gemenskapernas kommission,

b) Europeiska likemedelsmyndigheten,

¢) Europeiska gemenskapernas kommitté for humanldkemedel,

2EGTL 311, 28.11.2001, s. 67 (Celex 32001L.0083).
*EUT L 136, 30.4.2004, s. 34 (Celex 32004L0027).
4EGT L 311, 28.11.2001, s. 1 (Celex 32001L0082).
3 EUT L 136, 30.4.2004, s. 58 (Celex 32004L0028).



d) Europeiska gemenskapernas kommitté for veterindrmedicinska like-
medel,

e) Europeiska gemenskapernas kommitté for vixtbaserade ldkemedel,

f) myndigheter i annan stat i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet,

g) en sddan samordningsgrupp som avses i artikel 27 i Europaparlamen-
tets och radets direktiv 2001/83/EG, eller i artikel 31 i Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/82/EG, eller

h) en mellanfolklig organisation.

3 kap. Forfarande vid godkinnande av likemedel, m.m.
Ansokan

1§ Endast den som har ett fast driftstélle for sin verksamhet inom Europe-
iska ekonomiska samarbetsomradet far ansoka om godkinnande for forsilj-
ning, erkdnnande av ett godkidnnande som har meddelats i en annan stat i
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet eller annat tillstand till forsilj-
ning enligt 5 § ldkemedelslagen (1992:859).

Dokumentation

2§ Den som ansoker om godkinnande for forsiljning, fornyat godkén-
nande, erkinnande av sddant godkinnande som har meddelats i en annan
medlemsstat i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, annat tillstand till
forsdljning enligt 5 § lakemedelslagen (1992:859), registrering enligt 2 b
eller 2 ¢ § ldkemedelslagen fornyad registrering eller erkédnnande av saddan
registrering som har meddelats i en annan medlemsstat i Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet skall till ansdkan bifoga den dokumentation som
Likemedelsverket bestimmer.

Undantag fran krav pa dokumentation

3§ Undantag fran krav pa att sokanden ger in dokumentation med resultat
av prekliniska studier och kliniska provningar i ett &rende om godkédnnande
av ldkemedel kan, utdver de fall som anges i 8 a§ likemedelslagen
(1992:859), medges av Likemedelsverket

a) om sOkanden visar att de aktiva substanserna i det likemedel som anso-
kan avser har haft en viletablerad medicinsk anvidndning i Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet under minst tio ar, med erkind effekt och en
godtagbar sidkerhetsniva som motsvarar villkoren i bilaga I till Europaparla-
mentets och radets direktiv 2001/83/EG eller bilaga I till Europaparlamen-
tets och radets direktiv 2001/82/EG,

b) om det likemedel som ansGkan avser innehaller kombinationer av sa-
dana aktiva substanser som ingér i sammanséttningen i godkédnda likemedel,
men som inte anvénts i kombination med varandra, eller

¢) om det likemedel som ansokan avser har samma kvalitativa och kvanti-
tativa sammansittning i friga om aktiva substanser och samma likemedels-
form som ett tidigare godkint ldkemedel och innehavaren av godkidnnandet
medger att den dokumentation som ligger till grund for godkénnandet far
aberopas av den sokande.

SFS 2006:272



SFS 2006:272

I fall som avses i forsta stycket ¢) fir undantag fran krav pa att sokanden
ger in dokumentation medges #dven i friga om resultat av farmaceutiska un-
dersokningar.

Bemyndigande

4§ Likemedelsverket far meddela nirmare foreskrifter om forutséttning-
arna for aberopande av dokumentation for referenslikemedel samt om
skyddstider och uppgiftsskydd enligt 8 a—8 c §§ likemedelslagen (1992:859).

Handléggningstider

5§ Beslut av Likemedelsverket enligt likemedelslagen (1992:859) skall i
angivna fall fattas inom de tider som framgar av tabellen.

Typ av beslut Antal dagar
Beslut om registrering enligt 2 b § 210
Beslut om registrering enligt 2 ¢ § 210
Beslut om godkénnande for forsédljning enligt 210
58
Beslut om férnyat godkidnnande enligt 8 e § 180

Beslut om upphorande av godkidnnande enligt 90
12 § andra stycket
Beslut enligt 14 § om tillstand till klinisk like- 60
medelsprovning som inte innefattar prov-
ning av sadana likemedel som avses i 14 §
fjarde stycket 1-2
Beslut enligt 14 § om tillstand till klinisk lake- 90
medelsprovning som innefattar prévning av
sddana ldkemedel som avses i 14 § fjarde
stycket 1-2, dock inte provning som avser
xenogen cellterapi
Beslut enligt 14 § om tillstand till klinisk like-  ingen tidsbegriansning
medelsprovning som innefattar xenogen
cellterapi
Beslut enligt 16 § om tillstand till tillverkning 90
av lakemedel eller mellanprodukter
Beslut enligt 16 § om dndring av tillstand till 30 eller om det finns

tillverkning sirskilda skél 90
Beslut enligt 17 § om tillstand till import 90
Beslut enligt 17 § om 4ndring av tillstand till 30 eller om det finns
import sarskilda skél 90

Om Likemedelsverket begért att sokanden skall komplettera en ansokan
borjar de frister som anges i forsta stycket att 16pa forst nédr den begirda
kompletteringen kommit in till myndigheten. En frist som borjat 16pa skall
forlangas med den tid som sokanden behover for att komma in med en kom-



plettering, om inte drendet avser tillstdnd till kliniska provningar enligt 14 §
liakemedelslagen.

Stillningstagande till underlag i irende om dmsesidigt erkéinnande

6 § Likemedelsverket skall, vid sin provning av en ansokan om erkén-
nande av ett sadant godkdnnande for forsiljning av ett likemedel som med-
delats av en annan stat i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, inom 90
dagar fran det att verket mottagit det underlag som upprittats av den med-
lemsstat som meddelat godkidnnandet (referensmedlemsstaten) bedoma om
verket inte kan godkénna underlaget pa grund av att det finns anledning att
anta

—om ansOkan avser ett humanldkemedel, att likemedlet skulle kunna
innebéra en allvarlig folkhilsorisk, eller

—om ansOkan avser ett veterindrmedicinskt likemedel, att likemedlet
skulle kunna innebdra en allvarlig risk for ménniskors eller djurs hélsa eller
for miljon.

Om Likemedelsverket vid provning bedomer att underlaget kan godkin-
nas och samtliga berérda medlemsstater dr eniga i denna bedomning, skall
Likemedelsverket meddela beslut om att erkénna det i en annan stat medde-
lade godkdnnandet inom 30 dagar fran det att enighet konstaterats.

Samordningsforfarande i irende om omsesidigt erkéinnande

7§ Om Likemedelsverket vid provningen enligt 6 § bedomer att underla-
get inte kan godkinnas, skall verket utforligt motivera sitt stidllningstagande
for referensmedlemsstaten, andra berorda medlemsstater och sokanden. I sa-
dant fall eller d enighet i denna fraga annars inte rider mellan samtliga be-
rorda medlemsstater, skall Likemedelsverket medverka i ett forfarande i en
sddan samordningsgrupp som avses i artikel 27 i Europaparlamentets och réa-
dets direktiv 2001/83/EG, eller i artikel 31 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/82/EG.

Under samordningsforfarandet enligt artikel 29.3 i Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/83/EG, eller i artikel 33.3 Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/82/EG, far beslut om att bevilja eller avsla anstkan inte
meddelas av Likemedelsverket.

Om enighet mellan medlemsstaterna uppnés i samordningsgruppen, skall
verket meddela beslut i enlighet med samordningsgruppens stillningsta-
gande inom 30 dagar fran det att enighet konstaterats.

Beslut om erkinnande pa sokandens begiiran

8§ Beslutar Likemedelsverket att pa sokandens begidran meddela ett er-
kdnnande av ett godkdnnande som meddelats i annan stat efter det att ett sa-
dant forfarande som avses i 7 § avslutats utan att enighet uppnatts, men fore
det att Europeiska gemenskapernas kommission meddelat ett sddant beslut
som avses i artikel 34.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/
EG eller artikel 38.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG,
skall det framga av beslutet om erkénnande att det kan komma att @ndras till
foljd av kommissionens beslut.
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Beslut av Europeiska gemenskapernas kommission i drende om
omsesidigt erkéinnande

9§ Om Europeiska gemenskapernas kommission meddelar ett sddant be-
slut som avses i 6 a § tredje stycket eller 6 b § tredje stycket likemedelsla-
gen (1992:859) skall Likemedelsverkets beslut enligt nimnda bestdmmelser
meddelas inom 30 dagar frn det att kommissionens beslut meddelats. Over-
ensstimmer kommissionens beslut med ett sadant beslut av Likemedelsver-
ket som avses i 8 § behover inte nagot ytterligare beslut meddelas av verket.

Stilllningstagande till underlag i irenden med decentraliserat
forfarande

10 § Likemedelsverket skall i ett decentraliserat forfarande enligt 6 d § 14-
kemedelslagen (1992:859) i vilket Sverige inte &dr referensmedlemsstat,
inom 90 dagar fran det att verket mottagit det underlag som upprittats av re-
ferensmedlemsstaten bedoma om verket inte kan godkidnna underlaget pa
grund av att det finns anledning att anta

—om ansdkan avser ett humanlidkemedel, att likemedlet skulle kunna
innebira en allvarlig folkhilsorisk, eller

—om ansOkan avser ett veterindrmedicinskt likemedel, att likemedlet
skulle kunna innebéra en allvarlig risk for manniskors eller djurs hilsa eller
for miljon.

Om Likemedelsverket vid provningen bedomer att underlaget kan god-
kdnnas och samtliga berérda medlemsstater dr eniga i denna bedomning,
skall verket meddela beslut om att godkidnna det likemedel ansokan avser
inom 30 dagar fran det att enighet konstaterats.

Samordningsforfarande i irende med decentraliserat forfarande

11§ Om Likemedelsverket vid provningen enligt 10 § bedomer att under-
laget inte kan godkénnas, skall verket utforligt motivera sitt stdllningsta-
gande for referensmedlemsstaten, andra berdrda medlemsstater och sdkan-
den. I sadant fall eller d& enighet i denna friga annars inte rider mellan
samtliga berdorda medlemsstater, skall Likemedelsverket medverka i forfa-
rande i sddan samordningsgrupp som avses i artikel 27 i Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/83/EG, eller i artikel 31 i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/82/EG.

Under samordningsforfarandet enligt artikel 29.3 i Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/83/EG, eller i artikel 33.3 i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/82/EG, far beslut om att bevilja eller avsla ansokan inte
meddelas av Likemedelsverket.

Om enighet mellan medlemsstaterna uppnas i samordningsgruppen, skall
verket meddela beslut i enlighet med samordningsgruppens stéllningsta-
gande inom 30 dagar fran det att enighet konstaterats.

Beslut om godkiinnande pa sokandens begiran

12§ Beslutar Likemedelsverket att pa sokandens begdran meddela ett
godkidnnande efter det att sidant forfarande som avses i 11 § avslutats utan



att enighet uppnatts, men fore det att Europeiska gemenskapernas kommis-
sion meddelat ett sddant beslut som avses i artikel 34.1 i Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/83/EG eller artikel 38.1 i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/82/EG, skall det av beslutet om godkéinnande framga att
det kan komma att @ndras till f6ljd av kommissionens beslut.

Beslut av Europeiska gemenskapernas kommission i drende med
decentraliserat forfarande

13§ Om Europeiska gemenskapernas kommission meddelar ett sadant be-
slut som avses 1 6 d § andra stycket likemedelslagen (1992:859), skall Li-
kemedelsverkets beslut enligt nimnda bestimmelser meddelas inom 30 da-
gar fran det att kommissionens beslut meddelats. Overensstimmer kommis-
sionens beslut med ett sidant beslut av Likemedelsverket som avses i 12 §
behover inte ndgot ytterligare beslut meddelas av verket.

Begiiran om yttrande m.m.

14§ Likemedelsverket far

a) begéra yttrande av kommittén for vixtbaserade lidkemedel enligt artikel
16c¢.1 c i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG,

b) hidnskjuta en friga om ett vixtbaserat likemedel till kommittén for
vixtbaserade likemedel enligt artikel 16¢.4 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG,

¢) inleda och delta i ett sddant forfarande som avses i artikel 34.1, 35.1 och
40 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG eller artikel 30.1,
30.2, 31.1 och 36 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG.

Skyldigheter nir Sverige ir referensmedlemsstat i iirende om
omsesidigt erkinnande

15§ Om ett ldkemedel godkints av Likemedelsverket skall verket, pa be-
gdran av den som ir innehavare av godkidnnandet och som i en annan stat
inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet ansokt om erkénnande av
godkénnandet, fullgora de skyldigheter som enligt artikel 28.2 och 28.4 i
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG eller artikel 32.2 och
32.4 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG aligger en refe-
rensmedlemsstat.

Skyldigheter niir Sverige ér referensmedlemsstat i decentraliserat
forfarande

16 § Ett sadant underlag som Likemedelsverket skall utarbeta enligt 6 d §
forsta stycket lakemedelslagen (1992:859) skall innehalla forslag till utred-
ningsprotokoll, forslag till sammanfattning av likemedlets egenskaper och
ett forslag till mérkning och bipacksedel.

Underlaget skall fardigstillas inom 120 dagar fran det att sokanden till
verket kommit in med en begidran om att Sverige skall fungera som referens-
medlemsstat. Nér underlaget fardigstillts skall verket sédnda det till sokan-
den.
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Tillstand till forsédljning av likemedel enligt 5 § andra stycket
likemedelslagen

17 § Fragor om tillstand till forsdljning av likemedel enligt 5 § andra
stycket likemedelslagen (1992:859) provas av regeringen. Tillstdnd medde-
las for viss tid. Tillstdndet far forenas med villkor till skydd for enskilda.

Tillstand till forséljning av likemedel enligt 5 § tredje stycket
liikemedelslagen

18 § Tillstand till forsdljning av likemedel enligt 5 § tredje stycket like-
medelslagen (1992:859) far meddelas for att tillgodose sirskilda behov av
likemedel i hilso- och sjukvarden eller i den veterindrmedicinska verksam-
heten. Likemedelsverket provar fragor om sidant tillstind. Tillstand far
meddelas for viss tid. Tillstandet far forenas med villkor till skydd for en-
skilda.

Villkor

19§ Beslut om villkor enligt 6 § likemedelslagen (1992:859) skall utfor-
mas i enlighet med vad som foreskrivs om villkor vid godkidnnande for for-
sdljning i bilaga I till Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG,
eller i bilaga I till Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG.

Bemyndigande

20§ Likemedelsverket far meddela ytterligare foreskrifter om

a) erkénnande av ett godkidnnande eller en registrering som meddelats i
annan stat i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, och

b) ansokan, beredning, godkidnnande eller registrering i decentraliserat
forfarande enligt 6 d § likemedelslagen (1992:859).

4 kap. Sikerhetsovervakning m.m.
Likemedelsverkets system for séikerhetsovervakning

1§ Likemedelsverkets system for sidkerhetsovervakning skall utformas i
enlighet med de riktlinjer fran Europeiska gemenskapernas kommission som
meddelas enligt artikel 77 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/
EG och artikel 106 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG.

Skyldigheter for innehavare av godkéinnande

2§ Den som innehar ett godkdnnande for forsédljning av ett likemedel
skall fora register med alla uppgifter om misstinkta biverkningar av like-
medlet som férekommit i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet eller i
tredje land och som kommit till innehavarens kédnnedom. Innehavaren skall
rapportera alla sddana biverkningar till Likemedelsverket.

Om en innehavare av ett godkénnande far kinnedom om omstédndigheter
som utgor skél att anta att uppgifter eller handlingar som ligger till grund for
godkénnandet inte &r riktiga eller bor kompletteras dr denne skyldig att ome-
delbart rapportera detta till Likemedelsverket.



Underriittelse till innehavare av godkiinnande

3§ Likemedelsverket skall utan drojsmal vidarebefordra uppgift om miss-
stankta allvarliga biverkningar av ett likemedel till den som har fatt ldke-
medlet godkint for forsédljning, dock senast inom 15 dagar fran det att verket
tagit emot anmilan om biverkningarna.

Om Likemedelsverket, efter att ha utvirderat uppgifter som ror sékerhets-
Overvakningen, kommer till slutsatsen att ett godkédnnande for forsiljning av
lakemedel bor aterkallas tillfdlligt, upphévas eller dndras skall verket utan
drojsmal underritta den som har fétt likemedlet godként for forsiljning.

Undantag fran personuppgiftslagen

4§ Likemedelsverket och innehavare av godkidnnande fér trots bestim-
melserna i 13 § andra stycket personuppgiftslagen (1998:204) utfora de be-
handlingar av personuppgifter som ror hilsa och som 4r nddvindiga for att
fullgora de skyldigheter som foreskrivs i likemedelslagen (1992:859) eller i
denna forordning.

Likemedelsverket dr personuppgiftsansvarigt for behandling av person-
uppgifter som verket utfor for att fullgora sddan skyldighet som avses i an-
dra stycket.

Hilsodataregister

58§ Likemedelsverket far fora hilsodataregister enligt 1§ lagen
(1998:543) om hilsodataregister for att tillgodose behovet av uppgifter for
de dndamal som anges i 9 § likemedelslagen (1992:859) samt for framstll-
ning av statistik och for forskning.

Bemyndigande

6§ Likemedelsverket far meddela foreskrifter om att den som bedriver
verksamhet inom hélso- och sjukvarden samt veterinérer skall limna sédana
uppgifter till verket som behovs for de indamél som avsesi5 §.

7§ Liakemedelsverket far meddela ytterligare foreskrifter om registrering,
lagring, utvirdering och rapportering av information om biverkningar av 14-
kemedel.

5 kap. Immunologiska veteriniirmedicinska liikemedel
Bemyndigande

1§ Likemedelsverket far, efter att ha hort Statens jordbruksverk, meddela
foreskrifter om forbud mot tillverkning, import, innehav, forséljning, tillhan-
dahéllande eller anvindning av immunologiska veterinirmedicinska ldke-
medel

a) om anvéndningen av likemedlet forsvarar genomférandet av ett natio-
nellt program f6r diagnos, kontroll eller utrotning av nagon djursjukdom el-
ler orsakar svarigheter nir det giller att faststélla franvaro av nagon férore-
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ning hos levande djur eller i livsmedel eller andra produkter som erhéllits
frén behandlade djur, eller

b) om den sjukdom som ldkemedlet &r avsett att framkalla immunitet mot
inte alls forekommer i Sverige eller forekommer hir endast i begriansad om-
fattning.

Likemedelsverket skall underritta Europeiska gemenskapernas kommis-
sion om samtliga fall pa vilka bestimmelserna i forsta stycket tillimpas.

2§ Likemedelsverket fér efter att ha hort Statens jordbruksverk meddela
foreskrifter om sadan inforsel av veterindrmedicinska likemedel som avses i
17 c § likemedelslagen (1992:859).

Immunologiska veterindrmedicinska likemedel far vid sidan inférsel
endast foras in till Sverige fran annan stat inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet om de dr godkinda enligt 5 § nimnda lag.

6 kap. Kliniska provningar
Ansokan

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

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

Foreldggande att avhjélpa brist

2§ Finner Likemedelsverket att den som har tillstand till klinisk likeme-
delsprovning eller nigon annan som medverkar i en sddan prévning brister i
sina skyldigheter, skall verket foreldgga denne att avhjélpa bristen.

Likemedelsverket skall utan drojsmal underritta den etikprovningsnamnd
som godként likemedelsprovningen, dvriga stater i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet och Europeiska gemenskapernas kommission om inne-
héllet i de foreldgganden som avses i forsta stycket.

Underrittelse vid aterkallelse

3§ Beslutar Likemedelsverket enligt 14 § forsta eller tredje stycket like-
medelslagen (1992:859) att aterkalla ett tillstind om klinisk likemedels-
provning som beviljats eller skall anses beviljat, skall verket utan dréjsmal
underritta den etikprovningsnamnd som godkint lidkemedelsprévningen, de
behoriga myndigheterna i 6vriga stater i Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet, Europeiska likemedelsmyndigheten och Europeiska gemenskaper-
nas kommission.

Databas

4§ Likemedelsverket skall i en databas som ér tillgénglig endast for de
behoriga myndigheterna i medlemsstaterna i Europeiska ekonomiska samar-



betsomradet, for Europeiska likemedelsmyndigheten och for Europeiska ge-
menskapernas kommission fora in uppgifter

a) som ldmnas i de ans6kningar om tillstdnd som avses i 14 § likemedels-
lagen (1992:859) och om de dndringar som gors i sddana ansokningar,

b) om dndringar i provningsprotokoll,

¢) om en etikprovningsnamnds beslut att godkinna en klinisk ldkemedels-
provning,

d) om att en klinisk likemedelsprovning avslutats, och

e) om att en inspektion av hur god klinisk sed efterlevs har genomforts.

Utlimnande av uppgifter

5§ Likemedelsverket skall pa begidran av en eller flera medlemsstater i
Europeiska ekonomiska samarbetsomréadet, av Europeiska likemedelsmyn-
digheten eller av Europeiska gemenskapernas kommission lamna ut sddana
uppgifter om kliniska provningar ur ansokningarna som inte finns tillgéng-
liga i den databas som avsesi4 §.

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

7 kap. Tillverkning
Tillstand till tillverkning

1§ Tillstand att tillverka likemedel eller mellanprodukter meddelas for en
viss tid eller tills vidare och far avse ett visst eller vissa likemedel eller mel-
lanprodukter eller likemedel eller mellanprodukter i allménhet.

Indragning m.m.

2§ Tillstand till tillverkning fér tillfélligt dras in eller dterkallas i friga om
en lakemedelsgrupp eller samtliga likemedel eller mellanprodukter som till-
standet omfattar, om nagot av de krav som giller for att tillstand skall bevil-
jas inte ldngre uppfylls.

Tillsynsrapport m.m.

3§ Nir inspektion har foretagits hos en tillverkare av likemedel eller mel-
lanprodukter skall en rapport upprittas dver inspektionen med uppgift om
huruvida tillverkaren foljer dels de principer och riktlinjer for god tillverk-
ningssed som faststills i gemenskapslagstiftningen, dels de ovriga krav som
giller for verksamheten.

Inom 90 dagar efter det att en sddan inspektion som avses i forsta stycket
har foretagits skall ett intyg om god tillverkningssed utfirdas for tillverka-
ren, om inspektionen leder till slutsatsen att tillverkaren foljer de principer
och riktlinjer for god tillverkningssed som faststills i gemenskapslagstift-
ningen.
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8 kap. Import m.m.
Forutsittningar for sirskilt tillstand till import

1§ Sarskilt tillstand till import av likemedel enligt 17 § likemedelslagen
(1992:859) far beviljas:

1. om ansokan avser tillstdnd enligt 17 § andra stycket 1:

a) den juridiska person i vilken staten har ett bestimmande inflytande och
som har ritt att bedriva detaljhandel med ldkemedel enligt 4 § lagen
(1996:1152) om handel med ldkemedel m.m., eller

b) den som har tillstand att bedriva partihandel med likemedel,

2. om ansokan avser tillstdnd enligt 17 § andra stycket 2:

a) forestandare for en vetenskaplig institution eller motsvarande vid uni-
versitet eller hogskola eller for ett sddant undersokningslaboratorium, forsk-
ningsinstitut eller dylikt, som #gs eller atnjuter understdd av staten eller
kommun, eller

b) enskild som bedriver vetenskaplig forskning eller utvecklingsarbete pa
vetenskaplig grund eller som bistar sddan verksambhet,

3. om ansokan avser tillstdnd enligt 17 § andra stycket 3:

den som i sin organisation har tillgang till en sddan sakkunnig som avses i
15 § andra stycket lakemedelslagen.

Indragning m.m.

2§ Sarskilt tillstand till import far tillf4lligt dras in eller aterkallas i fraga
om en likemedelsgrupp eller samtliga likemedel som tillstdndet omfattar,
om nagot av de krav som giller for att tillstand skall beviljas inte lingre upp-
fylls.

Bemyndigande

3§ Liakemedelsverket far meddela foreskrifter om undantag fran skyldig-
heten att foreta sddan kontroll som avses i 17 a § forsta stycket likemedels-
lagen (1992:859).

4§ Likemedelsverket far meddela foreskrifter om undantag fran bestim-
melseni 17 b § ldkemedelslagen (1992:859).

Underriittelse vid avsikt om parallelldistribution

5§ Den som inte dr innehavare av godkidnnandet for ett 1iakemedel som &r
godkint enligt det forfarande som regleras i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av gemen-
skapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlidkemedel och
veterindrmedicinska likemedel samt om inréttande av en europeisk likeme-
delsmyndighet®, men har for avsikt att som ett led i niringsverksamhet im-
portera likemedlet till Sverige, skall underritta innehavaren av godkédnnan-
det och Likemedelsverket om sin avsikt.

® EUT L 136, 30.4.2004, s. 1 (Celex 32004R0726).



9 kap. Utlamnande av alkoholhaltiga liikemedel
Bemyndigande

1§ Likemedelsverket far meddela foreskrifter om behorighet att férordna
eller bestilla alkoholhaltigt likemedel som innehaller mer &n 10 viktprocent
etylalkohol.

Undantag fran 22 a § liikemedelslagen

2§ Oms ett alkoholhaltigt 1iakemedel inte kan antas vara dgnat att missbru-
kas i berusningssyfte far Likemedelsverket medge undantag fran vad som
foreskrivs 1 22 a § forsta och andra styckena ldkemedelslagen (1992:859).

Bemyndigande

3§ Likemedelsverket far, om det behovs for att forhindra missbruk, med-
dela ytterligare foreskrifter om forséljning av alkoholhaltiga likemedel.

10 kap. Ovriga bestimmelser
Undantag fran 4 § liikemedelslagen

1§ Likemedelsverket far medge undantag fran kravet pa fullstindig de-
klaration enligt 4 § andra stycket lakemedelslagen (1992:859).

Krav pa att foretridas av ett ombud i vissa fall

2§ Den som ansoker om tillstind hos Likemedelsverket och inte ir bosatt
inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet skall foretridas av ett om-
bud som #r bosatt inom detta omrade.

Samrad med myndigheter

3§ Om det behovs skall handldggningen av ett drende enligt likemedels-
lagen (1992:859) ske i samrdd med de andra myndigheter som berors av
drendet.

Bemyndigande

4§ Likemedelsverket far meddela foreskrifter om krav pa utbildning for
de anstéllda hos en innehavare av ett godkdnnande for forsdljning som &r
verksamma med sddan marknadsforing av likemedel som innefattar direkt
kontakt med kunden (ldkemedelsrepresentanter).

5§ Likemedelsverket far meddela de ytterligare foreskrifter som behovs
for att skydda ménniskors eller djurs hélsa eller miljon.

Ytterligare foreskrifter om verkstilligheten av likemedelslagen (1992:859)
och av denna foérordning far meddelas av Likemedelsverket.
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SFS 2006:272 Skyldighet att vidta vissa atgirder

6 § Likemedelsverket skall fullgéra en behorig myndighets skyldigheter
enligt artikel 6.2 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG.

1. Denna forordning triader i kraft den 1 maj 2006.

2. Genom forordningen upphévs ldkemedelsforordningen (1992:1752)
och forordningen (2001:710) om biverkningsregister angdende likemedel
hos Likemedelsverket.

Pa regeringens vignar

YLVA JOHANSSON
Erna Zelmin
(Socialdepartementet)
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