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Lag._ . L Utkom frén trycket
om andring i lakemedelslagen (1992:859); den 9 maj 2012

utfardad den 26 april 2012.

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

delsatt2c, 4,6 a 6 d, 8 e, 9-9 c och 20 88 ska hafdljande lydelse,

dels att det i lagen skainférastre nya paragrafer, 10 a-10 c 8§, av féljande
lydelse.

2c§ Ett vaxtbaserat |akemedel som & avsett att tillforas manniskor och
som inte uppfyller kraven for att godkannas som lékemedel eller att registre-
rasenligt 2 b § ska pa ansokan registreras som traditionellt vaxtbaserat |8ke-
medel enligt bestdmmelsernai dennalag, om féljande forutséttningar ar upp-
fyllda:

1. l&kemedlet har endast indikationer som & lampliga for traditionella
véxtbaserade |akemedel, vars sammansittning och dndamdl & avsedda och
utformade for att anvandas utan |&kares diagnos, ordination eller dvervak-
ning av behandlingen,

2. lakemedlet far endast tillforasi viss styrka och viss dosering,

3. lakemedlet & avsett att intas genom munnen eller avsett for utvartes
bruk eller inhalation,

4. lakemedlet eller en produkt som motsvarar |ékemedlet har haft medi-
cinsk anvandning under en period av minst 30 & varav minst 15 ar i en stat
som vid tidpunkten for ansokan ingdr i Europeiska ekonomiska samarbets-
omrédet, och

5. det finnstillréckliga uppgifter om |&kemedlets traditionella anvandning
och det &r styrkt att medlet inte & skadligt nér det anvands pa angivet sétt
och dess farmakologiska verkningar eller effekter forefaller rimliga pa
grundval av l&ngvarig anvandning och erfarenhet.

Om en gemenskapsmonografi finns upprattad ska denna beaktas. | sddant
fall kan registrering ske &ven om kraven i forsta stycket 4 inte ar uppfyllda.

Vad som i dennalag foreskrivsi fraga om lakemedel for vilka det ansokts
om godkannande for foérsaljning eller som har godkénts fér forsaljning ska

! Prop. 2011/12:74, bet. 2011/12:SoU17, rskr. 2011/12:191.

2 Jfr Europaparlamentets och rédets direktiv 2010/84/EU av den 15 december 2010 om
andring, nér det géller sékerhetsivervakning av l18kemedel, av direktiv 2001/83/EG
om uppréttande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EUT L 348, 31.12.2010, s.
74, Celex 32010L0084).

3 Senaste lydelse 2007:248.



SFS2012:204 ocksd gdlla traditionella véxtbaserade lakemedel som registreras enligt

dennalag.

Foljande bestammelser ska dock inte géllai fraga om sidana traditionella
véxtbaserade |8kemedel:

— 2 § andra stycket, om tillampningsomrade,

—2a§, om lé&emedel for vilka anstkan om godk&nnande prévas eller har
prévats enligt Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 726/2004,

— 2 b §, om homeopatiska |&kemedel,

—3§, om tillampning av lagen pa en vara eller varugrupp som inte &r
|akemedel,

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

—6 b §, om dmsesidigt erkdnnande av godk&nnande for veterindrmedicin-
skalékemedel,

— 8 a8 c 88, om rétt att dberopa dokumentation m.m.,

— 8 f § forsta stycket, om informationsskyldighet,

—8i §, om utbytbarhet,

—10b och 10c 88, om tillstand till icke-interventionsstudie avseende
sakerhet,

—13-14 8§, om kliniska prévningar m.m.,

—17 ¢ §, om inforsel, samt

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

Om det & nodvandigt for beddmningen av ett traditionellt véxtbaserat 1&
kemedels sakerhet, far dock L akemedel sverket 8lagga en sokande att till ver-
ket lamna in resultat av kliniska préovningar utférda i enlighet med 13 och
14 88.

48 Ettlskemedel skavaraav god kvalitet och vara andamalsenligt. Ett 15
kemedel & andamalsenligt om det & verksamt for sitt &ndamal och vid nor-
mal anvandning inte har skadeverkningar som stér i missforhallande till den
avsedda effekten.

Ett Iakemedel ska vara fullstandigt deklarerat, ha godtagbar och sarskil-
jande bendmning samt vara forsett med tydlig mérkning. Regeringen eller
den myndighet som regeringen bestammer f&r meddela foreskrifter om un-
dantag fran kraven pa fullstandig deklaration och tydlig mérkning.

6a8§ Godkannande €ller registrering av ett humanldkemedel som har
meddelats i en annan stat inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
ska pa ansokan erkdnnasi Sverige, om det saknas anledning att anta att |18ke-
medlet skulle kunnainnebéra en allvarlig folkhal sorisk.

| fréga om véxtbaserat |1akemedel som avsesi 2 ¢ § géller vad som angesii
forsta stycket endast om en gemenskapsmonografi har utarbetats 6ver |ake-
medlet eller om det bestér av material eller beredningar som finns upptagnai
en forteckning uppréttad av Europei ska kommissionen.

Om Europei ska kommissionen meddelat beslut i enlighet med artikel 34.1
i Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om uppréttande av gemenskapsregler for humanlakemedel®, senast
andrat genom Europaparlamentets och rédets direktiv 2011/62/EU®, ska L&

4 Senaste lydelse 2010:1316.
> EGT L 311, 28.11.2001, s. 67 (Celex 32001L0083).
2 6 EUT L 174, 1.7.2011, s. 74 (Celex 32011L.0062).



kemedel sverket meddela det beslut som foljer av kommissionens avgdrande.
Motsvarande ska gélla i de fall kommissionen meddelat beslut i enlighet
med artikel 35.2 i direktivet.

6d8 Om ett |akemedel inte & godkant i ndgon stat i Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet och anstkan om godkannande med begéaran om
tilldmpning av det decentraliserade forfarande som reglerasi denna paragraf
lamnatsin i fler @n en av staterna, ska L&kemedelsverket, i de fall stkanden
vid anstkan i Sverige begart att Sverige fungerar som referensmediemsstat,
hantera den fortsatta beredningen av ansokan genom att utarbeta underlag
for dvriga bertrda staters stéllningstagande till |&kemedlet. Motsvarande ska
gélla registrering av homeopatiskt |akemedel som avsesi 2 b § och s&dana
traditionella vaxtbaserade |akemedel som avsesi 2 ¢ §i defall forutsattning-
arnai 6 a § andra stycket ar uppfyllda.

Om sbkanden inte har begért att Sverige ska fungera som referensmed-
lemsstat ska lékemedlet, med beaktande av referensmedlemsstatens under-
lag, godkénnas eller registrerasi enlighet med de férutsattningar som anges
for erkénnande i 6 a § respektive 6 b 8. L&kemedelsverket ska meddela det
beslut som féljer av Europeiska kommissionens avgérande, om kommissio-
nen meddelat beslut i enlighet med

1. artikel 38.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av
den 6 november 2001 om uppréttande av gemenskapsregler for veterindrme-
dicinska lakemedel, senast andrat genom Europaparlamentets och rédets for-
ordning (EG) nr 596/2009, eller

2. artikel 34.1i Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om uppréttande av gemenskapsregler fér humanlékemedel,
senast dndrat genom Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU.
Motsvarande skagéllai defall kommissionen meddelat beslut i enlighet med
artikel 39.2 eller 40.11i direktiv 2001/82/EG, eller artikel 35.21 direktiv 2001/
83/EG.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer f&r meddela
ytterligare foreskrifter om ansokan, beredning, godkannande eller registre-
ring som avsesi forsta och andra styckena.

8e& Ett godkénnande galler i fem & och kan darefter fornyas. Ett fornyat
godkannande galler utan tidsbegransning, sdvida inte L dkemedelsverket av
sikerhetsskal finner att det i stéllet bor géllaytterligare en femarsperiod.

Ansokan om fornyelse av ett godkénnande av ett

1. veterindrmedicinskt 18kemedel ska hakommit in till Lékemedelsverket
senast sex manader innan godkannandet upphor att galla, och

2. humanl&kemedel ska ha kommit in till Lékemedelsverket senast nio
manader innan godkannandet upphor att gélla.

Ett godkénnande géller under tiden for prévning av ansdkan om fornyel se.

98 Lakemedelsverket ska ansvara for ett system for sikerhetsovervak-
ning, som har till syfte att samlain, registrera, lagra och vetenskapligt utvér-

7 Senaste lydelse 2010:1316.
8 Senaste lydelse 2006:253.
9 Senaste lydelse 2006:253.
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dera uppgifter om misstankta biverkningar av |ékemedel som godkants for
forsajning.

Vid utvérderingen ska i frdga om humanl&kemedel beaktas dven all till-
géanglig information som kan ha betydelse for bedémningen av nyttan och
riskerna med |&kemedlen nér det galler anvandning som inte omfattas av de
villkor som anges i godkannandet for forsaljning och sadana biverkningar
som har samband med exponering i arbetet.

| fréga om veterindrmedicinska lakemedel ska dven beaktas all tillganglig
information som ror brist pa forutsedd effekt, icke avsedd anvandning, be-
doémning av karensperioden och risk for skada eller oldgenhet fér miljon som
kan fororsakas av anvandning av |akemedlet och som kan ha betydelse for
beddémningen av nyttan och riskerna med |ékemedlet.

9a8® Densom har fétt ett |&kemedel godkant ska ha ett system for siker-
hetsivervakning och félja utvecklingen pa |dkemedel somradet och inom ra-
men for godkannandet andra |akemedlet om det behovs. Den som har fétt ett
|akemedel godkant ska ocksa, som ett led i sakerhetstvervakningen av |ake-
medlet, registrera, lagra, utvérdera och rapportera information om miss-
ténkta biverkningar av 18kemedlet i enlighet med foreskrifter som meddelas
av regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer.
Personuppgiftsansvarig for sddana behandlingar av personuppgifter som
kan komma att utforas enligt forsta stycket & innehavaren av godkénnandet.

9b 8" Den som har fétt ett |akemedel godkant &r skyldig att till sitt forfo-
gande ha en sakkunnig med tillrécklig kompetens som fortldpande ansvarar
for sdkerhetsovervakning av 18kemedl et. Den sakkunnige ska vara bosatt och
verksam i Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet.

9c¢ 82 Information som en innehavare av ett godkannande lamnar till all-
manheten om sakerhetsrisker vid anvandningen av ett [&kemedel ska redovi-
sas pa ett objektivt sitt och far inte vara vilseledande. S&dan information ska
&ven lamnastill Lakemedelsverket senast i samband med att allménheten in-
formeras.

Om informationen avser ett humanlékemedel, ska den vid sammatidpunkt
som anges i forsta stycket aven [amnas till Europeiska kommissionen och
Europeiska |ékemedel smyndigheten.

10a8 En sékerhetsstudie av ett humanlékemedel som gors efter det att 1&
kemedlet har godkants och som inleds, genomférs och finansieras av inneha-
varen av godkannandet och omfattar insamling av sikerhetsuppgifter fran
patienter och hdlso- och sjukvardspersonal (icke-interventionsstudie avse-
ende sakerhet) far inte genomforas om studien innebér att anvandningen av
|&kemedlet framjas.

Om en icke-interventionsstudie avseende sékerhet har genomforts i Sve-
rige, ska innehavaren av godkénnandet skicka en slutrapport till Lékeme-

10 Senaste |lydel se 2006:253.
1 Senaste |ydel se 2006:253.
2 Senaste lydel se 2006:253.



delsverket inom tolv manader frén det att insamlingen av uppgifterna enligt
forsta stycket har avslutats.

For etikprévning av forskning som avser ménniskor och biologiskt mate-
rial fran manniskor finns bestammelser i lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser manniskor.

10b 8 Om godkannandet for forsaljning av ett humanlékemedel &r forenat
med ett villkor om att en icke-interventionsstudie avseende sakerhet ska go-
ras, fér studien, om den ska genomforasi Sverige, inledas forst nar Lakeme-
delsverket givit tillstand till studien.

L akemedel sverket ska ge ett sddant tillstand om studien

1. inte innebdr att anvandningen av |&kemedlet framjas,

2. & utformad pa ett sitt som motsvarar syftet med studien, och

3. inte & en s&dan klinisk |akemedel sprovning som kraver tillstand av L&
kemedelsverket enligt 14 8.

Storre andringar av studien f&r endast goras efter tillstand av L akemedels-
verket.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far for studier
som avses i forsta stycket besluta om undantag fran kravet pa slutrapport i
10 a § andra stycket.

10 c § Sadant tillstdnd som avses i 10 b § forsta stycket kan aven ges av
Kommittén for sdkerhetsdvervakning och riskbeddmning av |ékemedel vid
Europeiska |8kemedel smyndigheten (kommittén). Storre andringar av stu-
dien f& endast goras efter tillstand av kommittén. Innehavaren av godkan-
nandet ska skicka en slutrapport till kommittén inom tolv manader fran det
att insamlingen av uppgifterna har avslutats.

| 208 Ett beslut av Lakemedelsverket som avsesi

1.2bs§,

2. 2 c §forsta stycket,

3.58,

4.68,

5.6a8,

6.6b§,

7. 6 d § andra stycket,

8.10 b § forsta stycket,

9. 12 § andra stycket,

10. 14§,

11. 16 §, eller

12. 17 § forsta stycket

ska fattas inom den tid som regeringen meddelar foreskrifter om.

Ett tillstdnd enligt 5 § andra eller tredje stycket, 14 § forsta stycket, 16 §
eller 17 § forsta stycket far dterkallas om nagon av de vasentliga forutsatt-
ningar som forel&g nér tillstandet meddel ades inte langre foreligger eller om
négot krav som &r av sirskild betydelse for kvalitet och sakerhet inte foljts.

1% Senaste lydel se 2006:253.
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SFS 2012:204 Ett tillstdnd som ska anses beviljat enligt 14 § tredje stycket far aterkallas
om villkoren i ansokan om tillstdnd inte langre & uppfyllda eller om négot
krav som &r av sérskild betydelse fér kvalitet och sékerhet inte foljts.

Sarskilda bestammelser finns om handl&ggning av sddana drenden som
har anknytning till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

1. Dennalag tréder i kraft den 21 juli 2012.

2. Aldre bestammelser om nar en ansikan om fornyelse av ett godkan-
nande for forséljning enligt 8 e 8 skakommain till Lékemedelsverket géller
fortfarande i fr&ga om humanl&kemedel for vilka beviljade godkannanden
|6per ut senast den 31 augusti 2013.

3. Bestammelsernai 10 a-10 c 88 tillampas inte pd s&dana icke-interven-
tionsstudier avseende sdkerhet som har inletts fére den 21 juli 2012.

Pa regeringens vagnar
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