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For Qrdn!ng L . . Utkom frén trycket
om andring i lakemedelsfor or dningen (2006:272); den 22 mars 2011
utférdad den 10 mars 2011.

Regeringen foreskriver' i fraga om |akemedel sforordningen (2006:272)

delsatt 1 kap. 28,2 kap. 28, 3kap. 58§, 4 kap. 4 8, 9 kap. 1 och 3 88§ och
10 kap. 4 a §, rubriken till 9 kap. samt rubriken narmast fore 2 kap. 2 § ska
ha féljande lydelse,

dels att rubriken ndrmast fére 7 kap. 4 8 skalyda” Bemyndiganden”,

delsatt det i forordningen ska inféras 8tta nya paragrafer, 2 kap. 1a8§,
4kap. 23, 2b, 3aoch 3b 8§, 7 kap. 5§ och 10 kap. 4 b och 5 a 8§, samt
nérmast fore 2 kap. 1 a § samt 4 kap. 2 a, 3 aoch 3 b 88 nya rubriker av fol-
jande lydelse.

1 kap.

28 Ominte annat sigs, ska vad som i denna forordning foreskrivs for 1&
kemedel som & godkanda eller for vilka det ansdkts om godkénnande enligt
|&kemedel slagen (1992:859) gélla &ven for

a) l&kemedel som &r registrerade eller fér vilka det ansokts om registrering
enligt |akemedelslagen, och

b) lékemedel som omfattas av ett erkdnnande av ett godkannande eller av
en registrering som beviljats i en annan stat i Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet.

For 18kemedel som registrerats enligt 2 b § 18kemedelslagen ska 3 kap. 8,
9, 12 och 13 88 samt 14 § ¢, 4 kap. 2 §, 5 kap. samt 8 kap. 5 § inte gélla.

For |ékemedel som registrerats enligt 2 c § |1&kemedelslagen ska 3 kap.
19 §, 5 kap. och 8 kap. 5 §inte gdlla.

For ett sadant 1akemedel som avsesi 2 d § forsta stycket 1akemedelslagen
ska fdljande bestammel ser i tillampligadelar gédlla:

—1kap. 18,

—2kap. 1aoch 2 8§,

—3kap. 58§,

—4kap. 1,23 2boch3a-7 8§,

—7kap. 1-3 och 5 88§ samt

—10kap. 1-3,4a5aoch 7 §8.

! Jfr Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 novem-
ber 2007 om lakemedel for avancerad terapi och om andring av direktiv 2001/83/EG
och forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 324, 10.12.2007, s. 121, Celex
32007R1394).
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2 kap.
| Utlamnande av infor mation om vissa |akemedel

la8 Lakemedelsverket ska informera Europeiska lékemedelsmyndig-
heten om misstankta allvarliga biverkningar nér det galler ett sddant |akeme-
del som avsesi 2 d § forsta stycket |8kemedel slagen (1992:859).

Informationen skaldmnas utan dréjsmal, dock senast 15 dagar efter det att
verket har fatt kannedom om misstanken. Lakemedel sverket ska aven infor-
mera de myndigheter i medlemsstaterna i Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet som ansvarar for genomférandet av Europaparlamentets och ré&
dets direktiv 90/385/EEG, 93/42/EEG och 2004/23/EG om allvarliga kom-
plikationer eller biverkningar som orsakats av ett sddant |akemedel som av-
sesi 2d § forsta stycket 1akemedelslagen och som innehdller en eller flera
medi cintekniska produkter.

Forhallandet till offentlighets- och sekretesslagen vid utlamnande enligt
EU-direktiv m.m.

28§ Utlamnande enligt 1 eller 1 a§ far ske &ven i fraga om uppgifter for
vilka sekretess géller enligt offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) i
den utstréckning L&kemedelsverkets skyldigheter innebér att 1&mna upp-
gifter till

a) Europei ska kommissionen,

b) Europeiska l&kemedel smyndigheten,

¢) Europeiska unionens kommitté for humanl &kemedel,

d) Europeiska unionens kommitté for veterindrmedicinska |&kemedel,

€) Europeiska unionens kommitté for vaxtbaserade |&kemedel,

f) myndigheter i en annan stat i Europeiska ekonomiska samarbets-
omrédet,

g) en sadan samordningsgrupp som avses i artikel 27 i Europaparla-
mentets och rédets direktiv 2001/83/EG, eller i artikel 31 i Europaparla-
mentets och r&dets direktiv 2001/82/EG, €ller

h) en mellanfolklig organisation.

3 kap.
58 Bedlut av Lékemedelsverket enligt 1&kemedelslagen (1992:859) ska i
angivnafall fattasinom de tider som framgar av tabellen.

Typ av bedlut Antal dagar
Beslut om registrering enligt 2b § 210

Beslut om registrering enligt 2 c 8 210

Beslut om godkannande for forsdljning enligt58 210

Beslut om férnyat godkénnande enligt 8 e § 180

Beslut om upphorande av godkénnande enligt 128 90

andra stycket

2 Senaste lydelse 2010:1382.



Beslut enligt 14 § om tillstand till klinisk |&keme- 60 SFS 2011:235
delsprévning som inte innefattar prévning av
sidana |akemedel som avses i 14 § fjarde
stycket 1 och 2
Bedut enligt 14 § om tillstand till klinisk 1akeme- 90
delsprovning som innefattar prévning av sada-
na lakemedel som avsesi 14 § fjarde stycket 1
och 2, dock inte prévning som avser xenogen
cellterapi
Beslut enligt 14 § om tillstand till klinisk |&keme-  ingen tidsbegransning
delsprévning som innefattar xenogen cellterapi
Bedut enligt 16 § om tillstand till tillverkning av 90
|&kemedel eller mellanprodukter, dock inte be-
slut som avser tillstand till tillverkning av sda-
naldkemedel som avsesi 2 d § forsta stycket [&
kemedelslagen
Beslut enligt 16 § om tillstand till tillverkning av 120
sddana ldkemedel som avses i 2 d § forsta
stycket 1&kemedelslagen
Bedut enligt 16 § om andring av tillstand till till- 30 eller om det finns

verkning sérskilda skél 90
Beslut enligt 17 § om tillstand till import 90
Bedut enligt 17 8 om andring av tillstnd till im- 30 eller om det finns
port sarskilda skal 90

Om Lakemedelsverket begért att sokanden ska komplettera en ansokan
borjar de frister som anges i forsta stycket att 16pa forst ndr den begérda
kompletteringen kommit in till myndigheten. En frist som bdrjat 16pa ska
forlangas med den tid som sokanden behéver for att kommain med en kom-
plettering, om inte drendet avser tillstand till kliniska prévningar enligt 14 §
|akemedel slagen.

4 kap.
| Skyldigheter for tillverkare av vissa lakemedel

2a8 De skyldigheter i frAga om férande av register och rapportering som
gdler enligt 2 § ska aven galla for den som har tillstand for tillverkning av
ett sidant lakemedel som avses i 2d§ forsta stycket |&kemedelslagen
(1992:859).

L akemedelsverket f&r medge undantag frén dessa skyldigheter.

2b 8§ Lakemedelsverket far medge undantag frén de skyldigheter som
angesi 9 aoch 9 b 8§ |akemedelslagen (1992:859).

| Underréattelsetill tillverkare av vissa lakemedel

3a§ Lakemedelsverket ska utan dréjsmdl vidarebefordra en uppgift om
misstankta allvarliga biverkningar av ett sadant |akemedel som avsesi 2d §
forsta stycket |akemedelslagen (1992:859) till den som har tillstand att till-
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verka lakemedlet, dock senast inom 15 dagar fran det att verket har tagit
emot anméan om biverkningarna.

Om Lakemedelsverket, efter att ha utvérderat uppgifter som ror saker-
hetsbvervakningen, kommer till dutsatsen att tillstand till tillverkning av ett
sédant 1akemedel bor terkallas tillfaligt, upphévas eller andras, ska verket
utan dr6jsmal underratta den som har tillstand till tillverkning av |akemedlet.

| Underréttelsetill sukhus

3b§ Lakemedelsverket ska utan dréjsma vidarebefordra en uppgift om
misstankta allvarliga biverkningar av ett sddant |akemedel som avsesi 2d §
forsta stycket |akemedelslagen (1992:859) till det sukhus som anvént det,
dock senast inom 15 dagar fran det att verket tagit emot anméalan om biverk-
ningarna.

48 Lakemedelsverket, innehavare av godkdnnande och den som har till-
stand att tillverka ett sddant lakemedel som avsesi 2 d § forsta stycket 1&ke-
medelslagen (1992:859) far trots bestammelsernai 13 § andra stycket per-
sonuppgiftslagen (1998:204) utféra de behandlingar av personuppgifter som
rér hélsa och som & nddvandiga for att fullgdra de skyldigheter som fére-
skrivsi lakemedelslagen eller i denna férordning.

Lakemedelsverket & personuppgiftsansvarigt for behandling av person-
uppgifter som verket utfor for att fullgora en sddan skyldighet som avses i
forsta stycket.

7 kap.
58 Lakemedelsverket f&r meddela foreskrifter om

1. anstkan om tillverkningstillstand, och,

2. devilkor som skagdllavid tillverkning av ett sadant |&kemedel som av-
sesi 2 d § forsta stycket |akemedelslagen (1992:8509).

| 9 kap. Utlamnande av alkoholhaltiga |akemedel och teknisk sprit

18 Lakemedelsverket f&r meddela foreskrifter om behdrighet att forordna
eller bestdlla alkohol haltigt Iakemedel som innehaller mer dn 10 viktprocent
etylalkohol och teknisk sprit.

38 Lakemedelsverket far, om det behovs for att forhindra missbruk, med-
dela ytterligare foreskrifter om forséljning av alkoholhaltiga |&kemedel och
teknisk sprit.

10 kap.

4a8 Lakemedelsverket f&r meddela foreskrifter om

1. vad som ska gélla vid forordnande och utlémnande av ett |&8kemedel el-
ler teknisk sprit, och

2. vad som avses med sérskilda l&kemedel.

% Senaste lydelse 2010:1375.



Forordnande av teknisk sprit far dock endast avse utvartes bruk, desinfek-
tion av instrument eller laboratorieandamal i forskrivarens yrkesutévning.

4b 8§ Lakemedelsverket far meddela ytterligare foreskrifter om krav pa
kvalitet och sakerhetsdvervakning for ett sidant |akemedel som avsesi 2d §
forsta stycket |akemedelslagen (1992:859).

5a8 Lakemedelsverket far meddela ytterligare foreskrifter om att tillver-
kare av |akemedel som innehdller manskliga varnander, celler eller blod och
innehavare av godkannande for forsdljning av ett sidant ldkemedel ska
registrera och lagra avidentifierade uppgifter om dessa vavnader, celler eller
blod.

Dennaférordning tréder i kraft den 1 maj 2011.
Pa regeringens vagnar
GORAN HAGGLUND

Lars Hedengran
(Socia departementet)

SFS2011:235



Thomson Reuters Professional AB, tel. 08-587 671 00
Edita Véstra Aros, Vésterds 2011



