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For Qrdn!ng L . . Utkom frén trycket
om andring i lakemedelsfor or dningen (2006:272); den 3 december 2010
utférdad den 25 november 2010.

Regeringen foreskriver att 2 kap. 1 och 2 8§, 3 kap. 8, 9, 12 och 13 8§, 4
kap. 18, 5kap. 1§, 6 kap. 2-5 §§ samt rubrikerna nérmast fore 2 kap. 1 och
2 88 samt 3 kap. 9 och 13 §§ |akemedelsforordningen (2006:272) ska ha
foljande lydelse.

2 kap.
| Skyldigheter enligt EU-direktiv

18 Lakemedelsverket skafullgdra de skyldigheter att |dmna underréttel ser
eller att i Gvrigt 1amna ut uppgifter eller handlingar som ankommer pa med-
lemsstater, referensmedlemsstater eller behdriga myndigheter enligt

— Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om uppréttande av gemenskapsregler for humanlékemedel, senast and-
rat genom kommissionens direktiv 2009/120/EG?, och

— Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/82/EG av den 6 november
2001 om uppréttande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska 18ke-
medel, senast andrat genom Europaparlamentets och rédets forordning (EG)
nr 596/2009%.

Forsta stycket galler endast uppgifter som ar tillgangliga for Lakemedels-
verket inom dess verksamhetsomrade.

Forhallandet till offentlighets- och sekretesslagen vid utlamnande enligt
EU-direktiv®

2§ Utlamnande enligt 1 8 far ske aven i fraga om uppgifter for vilka det
gdller sekretess enligt offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) i den ut-
stréckning Lakemedel sverkets skyldigheter innebér att |1dmna uppgifter till

a) Europeiska kommissionen,

b) Europeiska |akemedelsmyndigheten,

¢) Europeiska unionens kommitté for humanlékemedel,

d) Europeiska unionens kommitté for veterinarmedicinska lékemedel,

€) Europeiska unionens kommitté for vaxtbaserade |akemedel,
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f) myndigheter i en annan stat i Europeiska ekonomiska samarbetsomra-
det,

g) en sadan samordningsgrupp som avses i artikel 27 i Europaparlamen-
tets och ré&dets direktiv 2001/83/EG, eller i artikel 31 i Europaparlamentets
och rédets direktiv 2001/82/EG, eller

h) en mellanfolklig organisation.

3 kap.

88 Bedutar Lakemedelsverket att pd sokandens begdran meddela ett
erkénnande av ett godkannande som meddelatsi en annan stat efter det att ett
s&dant forfarande som avsesi 7 § avslutats utan att enighet uppnétts, men fo-
re det att Europeiska kommissionen meddelat ett sddant beslut som avses i
artikel 34.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG €ller arti-
kel 38.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG, ska det fram-
gaav bedutet om erkéannande att det kan komma att dndrastill foljd av kom-
missionens beslut.

Bedlut av Europeiska kommissionen i arende om 6msesidigt
erkénnande

98 Om Europeiska kommissionen meddelar ett sddant beslut som avses i
6 a 8 tredje stycket eller 6 b § tredje stycket [akemedel slagen (1992:859), ska
L 8kemedel sverkets bedlut enligt ndmnda bestdmmelser meddelas inom 30
dagar frén det att kommissionens beslut meddelats. Overensstammer kom-
missionens beslut med ett sadant beslut av Lakemedelsverket som avses i
8 8 behdver inte nagot ytterligare beslut meddelas av verket.

128 Bedutar Lakemedelsverket att pa sokandens begdran meddela ett
godkannande efter det att ett sidant forfarande som avses i 11 § avdutats
utan att enighet uppnatts, men fore det att Europeiska kommissionen medde-
lat ett sBdant beslut som avsesi artikel 34.1 i Europaparlamentets och rédets
direktiv 2001/83/EG eller artikel 38.1 i Europaparlamentets och rédets direk-
tiv 2001/82/EG, ska det av beslutet om godkannande framga att det kan
komma att andras till f6ljd av kommissionens beslut.

Bedlut av Europeiska kommissionen i arende med decentraliser at
forfarande

138 Om Europeiska kommissionen meddelar ett sddant beslut som avsesi
6 d § andra stycket |8kemedel slagen (1992:859), ska L 8kemedel sverkets be-
slut enligt namnda bestdmmelser meddelas inom 30 dagar frén det att kom-
missionens beslut meddelats. Overensstammer kommissionens beslut med
ett sddant beslut av L akemedelsverket som avses i 12 § behover inte ndgot
ytterligare beslut meddelas av verket.

4 kap.
18 Lé&kemedelsverkets system for sékerhetsovervakning ska utformas i
enlighet med de riktlinjer frén Europeiska kommissionen som meddelas en-



ligt Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/82/EG och Europaparla-
mentets och rédets direktiv 2001/83/EG.

5 kap.

18 Lakemedelsverket far, efter att ha hort Statens jordbruksverk, forbjuda
tillverkning, import, innehav, forsaljning, tillhandahdllande eller anvandning
av immunologiska veterindrmedicinska |&kemedel

@) om anvandningen av lakemedlet forsvarar genomforandet av ett natio-
nellt program for diagnos, kontroll eller utrotning av ndgon djursjukdom el-
ler orsakar svérigheter nar det géller att faststalla frdnvaro av négon foro-
rening hos levande djur eller i livamedel eller andra produkter som erhallits
frén behandlade djur, eller

b) om den sjukdom som lékemedlet &r avsett att framkallaimmunitet mot
inte alls forekommer i Sverige eller férekommer hér endast i begrénsad om-
fattning.

L ékemedel sverket ska underrétta Europeiska kommissionen om samtliga
fall pavilka bestammelsernai forsta stycket tillampas.

6 kap.

28 Finner Lakemedelsverket att den som har tillstand till klinisk |ake-
medel sprovning eller ndgon annan som medverkar i en sadan prévning bris-
ter i sinaskyldigheter, ska verket foreldgga denne att avhjélpa bristen.

Lakemedelsverket ska utan drojsma underrétta den etikprovningsnamnd
som godként |akemedel sprovningen, évriga stater i Europei ska ekonomiska
samarbetsomrédet och Europeiska kommissionen om innehéllet i de forel 4g-
ganden som avsesi forsta stycket.

38 Beslutar Lakemedelsverket enligt 14 § forsta eller tredje stycket |&ke-
medelslagen (1992:859) att terkalla ett tillstdnd om klinisk lakemedels-
prévning som beviljats eller ska anses beviljat, ska verket utan dréjsmal un-
derrétta den etikprovningsnamnd som godkant |8kemedelsprovningen, de
behtriga myndigheternai 6vriga stater i Europei ska ekonomiska samarbets-
omradet, Europeiska |dkemedelsmyndigheten och Europeiska kommissio-
nen.

48 Lakemedelsverket ska i den europeiska kliniska prévningsdatabasen
Eudract férain uppgifter

@) som lamnas i de ansdkningar om tillstand som avsesi 14 § |akemedels-
lagen (1992:859) och om de &ndringar som gorsi sadana ansokningar,

b) om éndringar i prévningsprotokall,

€) om en etikprévningsnamnds beslut att godkénna en klinisk [&kemedels-
provning,

d) om att en klinisk |&kemedel sprévning avslutats, och

€) om att en inspektion av hur god klinisk sed efterlevs har genomforts.
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Med undantag fér en del av informationen om pediatriska kliniska prév-
ningar & den databas som avses i forsta stycket endast tillganglig fér de be-
hériga myndigheterna i medlemsstaterna i Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet, for Europeiska |akemedelsmyndigheten och for Europeiska
kommissionen.

58 Lakemedelsverket skapabegaran av en eller fleramedlemsstater i Eu-
ropeiska ekonomiska samarbetsomrédet, av Europeiska |akemedelsmyn-
digheten eller av Europeiska kommissionen |amna ut sddana uppgifter om
kliniska provningar ur ansokningarna som inte finns tillgangliga i den data-
bas som avsesi 4 8.

Om den som begért att f& del av uppgifternainte har skél for sin begaran
och uppgifterna omfattas av sekretess enligt offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400) ska dock uppgifternainte ldmnas ut.

Dennaforordning tréder i kraft den 1 januari 2011.
P4 regeringens vagnar
GORAN HAGGLUND

Lars Hedengran
(Socia departementet)

" Senaste lydelse 2009:953.

Thomson Reuters Professional AB, tel. 08-587 671 00
Edita Véstra Aros, Vésterés 2010



