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Svensk forfattningssamling

) _ SFS 2012:347
For Qrdn!ng L . . Utkom frén trycket
om andring i lakemedelsfor or dningen (2006:272); den 11 juni 2012

utfardad den 31 maj 2012.

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

delsatt 1 kap. 3 § ska upphora att gélla,

dels att rubriken narmast fére 1 kap. 3 § ska utgd,

delsatt nuvarande 4 kap. 2a och 2 b 88 ska betecknas 4 kap. 2b och
2c8§,

dels att den nya 4 kap. 2 b § ska ha foljande lydelse,

dels att rubriken ndrmast fore 4 kap. 2 a8 ska séttas nérmast fore nya 4
kap. 2b §,

delsatt 1 kap. 2 §, 2 kap. 1 och 2 8§, 3 kap. 5, 14 och 19 8§, 4 kap. 1, 2, 3
och 7 88 samt 10 kap. 1 § ska hafoljande lydelse,

delsatt det i férordningen ska inforas tio nya paragrafer, 3 kap. 19 a och
19b 8§, 4kap. La-1le 24 2d och 7a88, samt narmast fore 3 kap. 19 a
och 19 b 88 och 4 kap. 1 d och 2 d 88§ nyarubriker av foljande lydelse.

1 kap.

28 Om inte annat sigs, ska det som i denna foérordning foreskrivs for
l&kemedel som & godkénda eller som det ansokts om godkannande fér
enligt |18kemedelslagen (1992:859) gélla aven for

1. l&kemedel som &r registrerade eller som det ansokts om registrering for
enligt 18kemedelslagen, och

2. lakemedel som omfattas av ett erkdnnande av ett godkannande eller av
en registrering som beviljatsi en annan stat i Europei ska ekonomiska samar-
betsomradet.

De skyldigheter for en innehavare av ett godkannande eller fér den som
ansbkt om godkannande som anges i denna forordning ska, om inte annat
s&gs, galladven for eninnehavare av en registrering eller den som ansokt om
registrering.

Bestammelsernai 3 kap. 3, 4, 8, 9, 12, 13, 14 § 3 och 19-19 b 8§, 4 kap.
1-3 b 8§, 5 kap. samt 8 kap. 5 § skainte gélla for |18kemedel som registrerats
enligt 2 b § lakemedelslagen eller for den som beviljats registrering enligt
sistndmnda bestammel se.

 Jfr Europaparlamentets och rédets direktiv 2010/84/EU av den 15 december 2010
om andring, n& det géller sdkerhetsvervakning av lakemedel, av
direktiv 2001/83/EG om uppréttande av gemenskapsregler fér humanlékemedel
SEUT L 348, 31.12.2010, s. 74, Celex 32010L0084).
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Bestémmelsernai 3 kap. 3, 4, 19, 19 a § forsta stycket och 19 b 88, 5 kap.
och 8 kap. 5 § skainte galla for l1akemedel som registrerats enligt 2 ¢ § lake-
medelslagen eller fér den som beviljats registrering enligt sistnamnda be-
stdmmelse.

For ett sddant |akemedel som avsesi 2 d § forsta stycket |&kemedelslagen
skafoéljande bestédmmelser i tillampliga delar gélla:

—1kap. 18§,

—2kap. 1aoch 2 88,

—3kap. 58§,

—4kap.2b,2coch3a-7 8§,

—7 kap. 1-3 och 5 88 samt

—10kap. 1-3,4a-5aoch 7 88.

2 kap.
18 Lé&kemedelsverket ska fullgora de skyldigheter att [amna underrattel-
ser eller att i Gvrigt lamna ut uppgifter eller handlingar som medlemsstater,
referensmediemsstater eller behdriga myndigheter har enligt

1. Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om uppréttande av gemenskapsregler for humanlakemedel®, senast
andrat genom Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU°®, och

2. Europaparl amentets och rédets direktiv 2001/82/EG av den 6 november
2001 om uppréttande av gemenskapsregler for veterinarmedicinska l8ke-
medel®, senast &ndrat genom Europaparl amentets och rédets férordning (EG)
nr 596/2009’.

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

28 Utlamnande enligt 1 eller 1 a § far ske dven i fréga om uppgifter som
sekretess géller for enligt offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) i den
utstrackning som Lékemedel sverkets skyldigheter innebér att |amna uppgif-
ter till

1. Europeiska kommissionen,

2. Europeiska l&kemedel smyndigheten,

3. Kommittén for humanldkemedel vid Europeiska |&kemedelsmyndig-
heten,

4. Kommittén for sékerhetsdvervakning och riskbeddémning av 18kemedel
vid Europeiska |8kemedel smyndigheten,

5. Kommittén fér veterindrmedicinska |akemedel vid Europeiska ldkeme-
delsmyndigheten,

6. Kommittén for vaxtbaserade ldkemedel vid Europeiska ldkemedels-
myndigheten,

7. myndigheter i en annan stat i Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet,

% Senaste lydelse 2010:1382.

4 EGT L 311, 28.11.2001, s. 67 (Celex 32001L0083).
SEUT L 174, 1.7.2011, s. 74 (Celex 32011L0062).

S EGT L 311, 28.11.2001, s. 1 (Celex 32001L0082).
TEUT L 188, 18.7.2009, s. 14 (Celex 32009R0596).
8 Senaste lydelse 2011:235.



8. en samordningsgrupp som avses i artikel 27 i Europaparlamentets och
rédets direktiv 2001/83/EG eller i artikel 31 i Europaparlamentets och radets

direktiv 2001/82/EG, €ller
9. en mellanfolklig organisation.

3 kap.
5§

Beslut av Lakemedelsverket enligt |&kemedelslagen (1992:859) ska i

angivnafall fattasinom de tider som framgér av tabellen.

Typ av beslut

Bedlut om registrering enligt 2b §

Beslut om registrering enligt 2 c §

Beslut om godkannande for forséljning enligt 5 8
Beslut om férnyat godkénnande enligt 8 e §
Bedut om tillstdnd till icke-interventionsstudie
avseende sakerhet enligt 10 b § forsta stycket
Bedut om upphérande av godkannande enligt
12 § andra stycket

Beslut enligt 14 § om tillsténd till klinisk |akeme-
delsprévning som inte innefattar prévning av si-
dana lakemedel som avses i 14 § fjarde stycket
loch?2

Beslut enligt 14 § om tillstand till klinisk |akeme-
delsprévning som innefattar prévning av sadana
l&kemedel som avsesi 14 § fjérde stycket 1 och 2,
dock inte prévning som avser xenogen cellterapi
Beslut enligt 14 § om tillstand till klinisk |akeme-
delsprévning som innefattar xenogen cellterapi
Beslut enligt 16 § om tillstand till tillverkning av
l&kemedel eller mellanprodukter, dock inte beslut
som avser tillstand till tillverkning av sdana |ake-
medel som avsesi 2 d § forsta stycket |ékemedels-
lagen

Beslut enligt 16 § om tillstand till tillverkning av
sidana lakemedel som avsesi 2 d § forsta stycket
|&kemedelslagen

Bedut enligt 16 § om andring av tillstand till till-
verkning

Beslut enligt 17 § om tillstand till import

Beslut enligt 17 8 om andring av tillstand till im-
port

Antal dagar

210
210
210
180
60

90

60

90

ingen tidsbegransning

90

120

30 eller om det finns
sarskilda ska 90

90

30 eller om det finns
sarskilda ska 90

Om Lé&kemedelsverket har begért att sbkanden ska komplettera en anso-
kan, borjar de frister som angesi forsta stycket att [6pa forst nér den begérda

9 Senaste lydelse 2011:235.
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kompletteringen kommit in till myndigheten. En frist som bérjat |6pa ska
forléangas med den tid som stkanden behdver for att kommain med en kom-
plettering, om inte drendet avser tillstand till kliniska provningar enligt 14 §
|8kemedelslagen.

148 Léakemedelsverket far

1. begédra yttrande av kommittén fér vaxtbaserade |akemedel enligt artikel
16¢.1 ¢ i Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG,

2. hanskjuta en fréga om ett véxtbaserat |akemedel till kommittén for
véxtbaserade |akemedel enligt artikel 16¢.4 i Europaparlamentets och rédets
direktiv 2001/83/EG,

3.inleda och deltai ett forfarande som avsesi artikel 34.1, 35.1 och 40 i
Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/82/EG dller artikel 30.1, 30.2
och 31.1 i Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG.

198 Bedlut omvillkor enligt 6 § l1akemedelslagen (1992:859) ska utformas
i enlighet med det som féreskrivs om villkor vid godkannande for forsalj-
ning i bilagal till Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG, eller i
bilaga | till Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG.

Ett beslut om godkannande av ett humanlakemedel far dessutom férenas
med

1. villkor att vissa av de dtgarder som ingdr i riskhanteringssystemet och
som syftar till att sékerstélla sdker anvandning av 1&kemedlet ska vidtas,

2. villkor att det ska goras sékerhetsstudier efter det att |1ékemedlet har
godkants,

3. villkor att det ska goras effektstudier efter det att |&kemedlet har god-
kants, om det finns misstankar om |akemedlets effekt och sddana misstankar
kan undanrojas forst efter det att |akemediet har slappts ut pa marknaden,

4. villkor att det finns ett andamdlsenligt system for sikerhetsdvervak-
ning,

5. sérskilda villkor om registrering eller rapportering av misstankta
biverkningar av 1&kemedlet, och

6. andra sarskilda villkor eller begransningar som behovs for att en séker
och effektiv anvandning av |akemedlet skaiakttas.

| Periodiska saker hetsrapporter

19a8 | ett besiut om godkannande fér férsaljning av ett humanlakemedel
ska det anges hur ofta innehavaren av godkannandet ska lamna periodiska
sakerhetsrapporter. Datum for inlamning av rapporterna ska beraknas frén
datum fér godkénnandet for forsaljning.

For att bestémma hur ofta periodiska sakerhetsrapporter skaladmnas for ett
humanl&kemedel for vilket det har beviljats olika godkannanden for forsalj-
ning, men som innehaller samma aktiva substans eller samma kombination
av aktiva substanser, far Lakemedelsverket tillampa det forfarande som av-
sesi artikel 107c.4-6 i Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG.




| Utredningsrapport

19b 8§ Né&r Lakemedelsverket har godként ett |&kemedel for forséljning
ska verket tafram en utredningsrapport om |&kemedlet. Utredningsrapporten
ska innehdlla uppgifter om resultaten av farmaceutiska undersokningar, pre-
kliniska studier, kliniska prévningar samt information om riskhanterings-
system och system for sakerhetsovervakning for [&kemedlet.

Om rapporten avser ett humanl&kemedel ska den &ven innehdla uppgift
om huruvida godkannandet for forsaljning & forenat med villkor foér anvand-
ningen av |ékemedlet och en sammanfattning av rapporten.

Utredningsrapporten ska uppdateras om det finns ny information som &r
av betydelse for utvarderingen av 18kemedlets kvalitet, sdkerhet och effekt.

4 kap.

18 Lakemedelsverkets system for sikerhetsivervakning av veterinar-
medicinska |akemedel ska utformasi enlighet med deriktlinjer fr&n Europe-
iska kommissionen som meddelas enligt Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/82/EG.

1a§ Lakemedelsverket ska som ett led i sdkerhetsvervakningen av
humanl &kemedel

1. mgjliggéra och underlétta for konsumenter och halso- och sukvérds-
personal att rapportera missténkta biverkningar av |ékemedel till Lakeme-
delsverket,

2. sdkerstélla att uppgifterna till den vetenskapliga utvarderingen av rap-
porter om misstankta biverkningar av lakemedel & exakta och méjliga att
kontrollera, och

3. genomfora &tgarder for att identifiera biologiskalakemedel som &r fore-
mal for en rapport om en misstankt biverkning och som forskrivs, 1amnas ut
eler sdljsi Sverige.

1b§ Lakemedelsverket ska pa sin webbplats tillhandahdlla information
om humanlakemedel med f6ljande innehdll

1. offentliga utredningsrapporter, produktresuméer och bipacksedlar,

2. sammanfattningar av riskhanteringsplaner,

3. en forteckning 6ver |akemedel som avsesi artikel 23 i Europaparlamen-
tets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrét-
tande av gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn over
humanlékemedel och veterinérmedicinska l&kemedel samt om inréttande av
en europeisk |akemedel smyndighet™,

4. upplysning om hur konsumenter och hélso- och sjukvardspersonal kan
rapportera missténkta biverkningar av |akemedel till Lakemedelsverket, och

5. en lank till den webbportal som avsesi artikel 26 i forordning (EG) nr
726/2004.

1c8 Lakemedelsverket ska utvérdera de periodiska sakerhetsrapporter
som en innehavare av ett godkannande for forsdljning lamnar till verket for

10 Senaste lydelse 2010:1382.
1 EUT L 136, 30.4.2004, s. 1 (Celex 32004R0726).

SFS 2012:347



SFS2012:347

att faststalla om det finns nyarisker, om riskerna har andrats eller om forhal-
landet mellan nyttan och riskerna med |&kemedlet har &ndrats.

Samor dningsfor farande om séker hetsover vakning av
humanlakemedel

1d 8 Det samordningsforfarande som avsesi artiklarna107e och g i Euro-
paparlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG ska anvéndas for att utvar-
dera periodiska sakerhetsrapporter for

1. humanl&kemedel som godkants i mer an en stat i Europeiska ekono-
miska samarbetsomrédet (EES), och

2. humanldkemedel som innehdller samma aktiva substans eller samma
kombination av aktiva substanser och for vilka ett referensdatum och inldm-
ningsintervall for EES har faststéllts.

L 8kemedel sverket ska fullgora de skyldigheter som medlemsstater har en-
ligt némnda artiklar i direktivet.

1e8§8 Om det & nodvandigt att genomfora skyndsamma atgarder pa grund
av misstanke om sékerhetsrisker med ett humanlékemedel, ska L 8kemedels-
verket inleda det samordningsférfarande som avses i artiklarna 107i—K i
Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG, om verket

1. 6vervager att tillfalligt aterkalla eller upphava ett godkannande for for-
séljning,

2. bvervager att forbjuda tillhandahdllandet av ett humanldkemedel eller
avsla en anstkan om fornyat godkannande for forsdljning,

3. f&r information om att en innehavare av ett godkannande for forsaljning
har upphort med férsaljningen av ett humanlakemedel eller vidtagit eller av-
ser att vidta tgarder for att dratillbaka godkénnandet for forsdljning, eller

4. anser att ett godkénnande fér forsaljning ska andras.

Om férfarandet inleds ska L akemedel sverket fullgora de skyldigheter som
medlemsstater har enligt ndmnda artiklar i direktivet.

28 Den som innehar ett godkannande for forsdljning av ett 18kemedel ska
fora register med ala uppgifter om misstankta biverkningar av 18kemedlet
som foérekommit i Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet eller i tredje
land och som kommit till innehavarens kénnedom. Innehavaren ska rappor-
tera alla sddana biverkningar i enlighet med foreskrifter som Lakemedels-
verket har meddelat med stéd av 7 8.

Om en innehavare av ett godkannande far kannedom om omstandigheter
som utgor skél att anta att uppgifter eller handlingar som ligger till grund for
godkannandet inte &r riktiga eller bor kompletteras & denne skyldig att ome-
delbart rapportera dettatill Lakemedel sverket.

Den som innehar ett godkénnande for forsaljning av ett humanlékemedel
ska rapportera nya risker eller risker som har andrats eller andringar i forhal-
landet mellan nyttan och riskerna med |ékemedlet till Lakemedelsverket och
Europei ska | ékemedel smyndigheten.



2a8%? Densominnehar ett godkannande for forsdljning av ett humanl ske-
medel ska uppratthallaen detaljerad beskrivning av det system for sakerhets-
Overvakning som innehavaren anvander for ett eller flera godkanda |ake-
medel (master file for systemet for sékerhetsdvervakning).

Innehavaren av godkannandet ska pd begéran av Lakemedelsverket dver-
sdnda en kopia av den beskrivning av systemet for sdkerhetsdvervakning
som avses i forsta stycket till verket. En sddan kopia ska ha kommit in till
verket senast gu dagar efter det att innehavaren tagit emot en sddan begéran.

2b §° De skyldigheter i fréga om férande av register och rapportering
som géller enligt 2 § forsta och andra styckena ska &ven gélla fér den som
har tillstand for tillverkning av ett 1akemedel som avsesi 2 d § forsta stycket
|akemedel slagen (1992:859).

L akemedel sverket far besluta om undantag fran dessa skyldigheter.

| I cke-interventionsstudier avseende saker het

2d 8 Om eninnehavare av ett godkénnande for forsdljning av ett human-
lakemedel har fatt ett tillstnd som avses i 10c§ lakemedelslagen
(1992:859), ska innehavaren ge in det godkénda protokollet for studien till
L akemedel sverket innan studien paborjas.

Om det sker en uppféljning av resultaten av en icke-interventionsstudie
avseende sdkerhet enligt det samordningsforfarande som avsesi artikel 107q
i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG, ska L akemedel sverket
fullgora de skyldigheter som medlemsstater har enligt artikeln.

38 Lakemedelsverket ska utan dr6jsmd vidarebefordra uppgifter om
misstankta allvarliga biverkningar av ett veterindrmedicinskt |8kemedel till
den som har fatt |&kemed|et godkant for férsaljning, dock senast inom 15 da-
gar frén det att verket tagit emot anmélan om biverkningarna

Om Lé&kemedel sverket, efter att ha utvérderat uppgifter som rér sékerhets-
Overvakningen, kommer till slutsatsen att ett godkannande for forsajning av
lskemedel bor aterkallas tillfalligt, upphévas eller andras ska verket utan
dréjsmal underratta den som har fétt 1akemedlet godkant for forsaljning.

78 Lakemedelsverket far meddela ytterligare foreskrifter om registrering,
lagring, utvérdering och rapportering av information om misstankta biverk-
ningar av lakemedel samt andra krav pa sikerhetstvervakning av |akemedel.

7a8 Lakemedelsverket far for sidana icke-interventionsstudier avseende
sakerhet som avses i 10b § forsta stycket |ékemedelslagen (1992:859)
besluta om undantag fran kravet pa slutrapport i 10 a § andra stycket samma

lag.

12 Senaste lydelse av tidigare 2 a § 2011:235.
13 Senaste lydelse av tidigare 2 b § 2011:235.
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10 kap.

18 Lakemedelsverket far meddelaforeskrifter om undantag fran kraven pa
fullsténdig deklaration och tydlig mérkning enligt 4 § andra stycket |ake-
medelslagen (1992:859).

1. Dennaférordning tréder i kraft den 21 juli 2012.

2. Denyabestammelsernai 3 kap. 19 a § tillampas inte pa sddana godkan-
nanden for forséljning som har beviljats, andrats eller fornyats fore ikrafttré-
dandet.

3. Bestammelsernai 4 kap. 2 a§ i sin nya lydelse tillampas forsta gangen
frén och med den dag da beslut om fornyat godkannande fattas, dock senast
den 21 juli 2015, i fréga om innehavare av godkannanden for forsaljning
som inkommit med anstkan om godkannande eller som fatt godkannande
beviljat fére den 21 juli 2012.
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