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Svensk forfattningssamling

L ag._ . Lo Utkom fran trycket
om andring i lakemedelslagen (1992:859); den 30 november 2010
utférdad den 18 november 2010.

Enligt riksdagens beslut* foreskrivs att 6 a, 6 b, 6 d och 12 §8 |&kemedels-
lagen (1992:859) ska ha fdljande lydelse.

6a& Godkannande eller registrering av ett humanldkemedel som har
meddelats i en annan stat inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
ska pa anstkan erkannasi Sverige, om det saknas anledning att anta att |&ke-
medlet skulle kunnainnebéra en allvarlig folkhal sorisk.

| fréga om véxtbaserat 1akemedel som avsesi 2 ¢ § géller vad som angesi
forsta stycket endast om en gemenskapsmonografi har utarbetats éver |éke-
medlet eller om det bestdr av material eller beredningar som finns upptagnai
en forteckning uppréttad av Europeiska kommissionen.

Om Europeiska kommissionen meddelat beslut i enlighet med artikel 34.1
i Europaparlamentets och ré&dets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om uppréttande av gemenskapsregler for humanlékemedel, senast and-
rat genom kommissionens direktiv 2009/120/EG® ska Liakemedelsverket
meddela det beslut som foljer av kommissionens avgdrande. Motsvarande
skagdllai de fall kommissionen meddelat beslut i enlighet med artikel 35.2
eller 36.11 direktivet.

6b 8§ Godkannande eler registrering av ett veterindrmedicinskt 1ake-
medel som har meddelats i en annan stat inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet ska pa anstkan erkannas i Sverige, om det saknas anled-
ning att anta att |8kemedlet skulle kunna innebéra en alvarlig risk for man-
niskors eller djurs hésaeller for miljon.

Godkénnande av ett immunologiskt 18kemedel avsett for djur ska inte
meddelas eller erkénnas om

1. anvandningen av |akemedlet inverkar pd genomforandet av ett natio-
nellt program for diagnos, kontroll eller utrotning av ndgon djursjukdom el-
ler orsakar svérigheter nér det galler att faststalla frénvaro av négon for-
orening hos levande djur eller i livsmede! eller andra produkter som erhdllits
frén behandlade djur, eller

! Prop. 2009/10:223, bet. 2010/11:SfU3, rskr. 2010/11:6.

2 Senaste lydelse 2006:253.

S EUT L 242, 15.9.2009, s. 3 (Celex 32009L 0120).

4 Senaste lydel se 2006:253. 1



SFS2010:1316

2. den sjukdom som lakemedlet & avsett att framkallaimmunitet mot inte
als férekommer i Sverige eller férekommer hér endast i begrénsad omfatt-
ning.

Om Europei ska kommissionen meddelat beslut i enlighet med artikel 38.1
i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november
2001 om uppréttande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska lake-
medel, senast dndrat genom Europaparlamentets och rédets férordning (EG)
nr 596/2009° ska L skemedelsverket meddela det beslut som foljer av kom-
missionens avgérande. Motsvarande ska gélla i de fall kommissionen med-
delat beslut i enlighet med artikel 39.2 eller 40.1 1 direktivet.

6d 8 Om ett Iakemedel inte & godkant i ndgon stat i Europeiska ekono-
miska samarbetsomrddet och anstkan om godkannande med begaran om
tillampning av det decentraliserade forfarande som reglerasi denna paragraf
l&mnatsini fler &n en av staterna, ska Lékemedelsverket, i de fall sokanden
vid ansbkan i Sverige begart att Sverige fungerar som referensmedlemsstat,
hantera den fortsatta beredningen av ansbkan genom att utarbeta underlag
for dvriga bertrda staters stallningstagande till |akemedlet. Motsvarande ska
gélla registrering av homeopatiskt |akemedel som avsesi 2 b § och sidana
traditionella vaxtbaserade |ékemedel som avses i 2c § i de fal forutsatt-
ningarnai 6 a § andra stycket & uppfyllda.

Om sbkanden inte begart att Sverige ska fungera som refe-
rensmedlemsstat ska |&kemedlet, med beaktande av referensmediemsstatens
underlag, godkénnas eller registreras i enlighet med de forutséttningar som
anges for erkénnande i 6 a 8 respektive 6 b 8. Om Europei ska kommissionen
meddelat beslut i enlighet med artikel 38.1 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om uppréttande av gemen-
skapsregler for veterindrmedicinska |&kemedel, senast &ndrat genom
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 596/2009 eller artikel
34.1 i Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG av den 6 novem-
ber 2001 om uppréttande av gemenskapsregler fér humanlékemedel, senast
andrat genom kommissionens direktiv 2009/120/EG ska L akemedel sverket
meddela det beslut som féljer av kommissionens avgorande. Motsvarande
skagdllai de fall kommissionen meddelat beslut i enlighet med artikel 39.2
eller 40.1 direktiv 2001/82/EG, €ller artikel 35.2 eller 36.1 i direktiv 2001/
83/EG.

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Lakemedelsverket fér
meddela ytterligare foreskrifter om ansokan, beredning, godkannande eller
registrering som avsesi forsta och andra styckena.

12§ Lakemedelsverket far besluta att ett godkannande ska dterkallas till-
falligt, éndras eller upphora att gélla

1. om den som féit ett forel aggande enligt 10 § inte kan visa att |akemedlet
fortfarande uppfyller kraven for godkannandet,

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

3. om ett dlaggande att aterkallalakemedel inte foljts, eller

S EUT L 188, 18.7.2009, s. 14 (Celex 32009R0596).
¢ Senaste lydelse 2006:253.
" Senaste lydelse 2006:253.



4. om de grundldggande férutsdttningarna for godkénnandet i andra fall
inte langre foreligger.

Pa begaran av den som fétt ett |akemedel godként ska verket besluta att
godkannandet ska upphdra att gélla.

Om ett traditionellt vaxtbaserat 18kemedel inte langre uppfyller kraven for
registrering pa grund av att ett vaxtbaserat material, en beredning eller en
kombination av dessa har uteslutits frén den av Europeiska kommissionen
uppréttade forteckningen, ska innehavaren av registreringen ha mojlighet att
inom tre manader frén den dag d& innehavaren fétt del av ett forelaggande
om komplettering frén Lakemedelsverket, till verket [amna in de uppgifter
och den dokumentation som behdvs for att visa att 18kemedlet kan registre-
ras pa annan grund.

Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2011.
Pa regeringens vagnar
GORAN HAGGLUND

Lars Hedengran
(Socia departementet)
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