Gy

¥YRY
Ky

Svensk forfattningssamling

SFS 2013:518
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Lag
om andring i likemedelslagen (1992:859);

utfardad den 13 juni 2013.

Enligt riksdagens beslut' foreskrivs? i friga om likemedelslagen (1992:859)
dels att 2 b och 8 f §§ ska ha foljande lydelse,
dels att det i lagen ska inforas en ny paragraf, 8 j §, av foljande lydelse.

2b§ Ett likemedel som beretts enligt en erkind homeopatisk metod och
som inte pastds ha viss terapeutisk effekt och som é&r avsett att intas genom
munnen eller avsett for yttre bruk ska pa ansdkan registreras enligt denna lag,
om graden av utspddning garanterar att lakemedlet dr oskadligt. Lakemedlet
fér registreras endast om det inte innehdller mer &n en tiotusendel av moder-
tinkturen eller, i friga om humanlidkemedel, mer 4n en hundradel av den
lagsta anvdnda dos av en sddan aktiv substans som i likemedel medfor recept-
beldggning. Ett homeopatiskt ldkemedel avsett for djur fir registreras obero-
ende av det sitt pa vilket det ges om detta beskrivs i Europeiska farmakopén
eller i en annan inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet officiellt an-
vind farmakopé.

Lagen giller for homeopatiska ldkemedel som registrerats enligt forsta
stycket, dock med undantag for

—2 a§, om likemedel for vilka ansdkan om godkénnande provas eller har
provats enligt Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004,

—2 ¢ §, om traditionella vixtbaserade ldkemedel,

—3 §, om tillimpning av lagen pé en vara eller varugrupp som inte ar like-
medel,

—4 §, om krav pa ldkemedel,

— 6§, forsta, tredje och fjarde styckena, om godkdnnande av likemedel
m.m.,

— 6 a § andra stycket, om registrering av traditionella vixtbaserade likeme-
del,

— 6 b § andra stycket, om vissa immunologiska ldkemedel,

—8-8 d §§, om godkinnande av likemedel m.m.,

— 8 f § forsta stycket 2, om att det ska anges om ldkemedlet saknar terapeu-
tisk effekt,

— 8 g-10 §§, om klassificering och sidkerhetsovervakning m.m.,

—13-14 §§, om kliniska provningar m.m.,

' Prop. 2012/13:118, bet. 2012/13:SoU25, rskr. 2012/13:270.

2 Jfr Europaparlamentets och ridets direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober 2012 om
andring av direktiv 2001/83/EG, vad géller sékerhetsovervakning av ldkemedel (EUT
L 299,27.10.2012, s. 1, Celex 32012L0026).
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—21 a § forsta och tredje styckena, om forbud mot marknadsféring m.m.,
—21 ¢ §, om informationsfunktion, och
—22 §, om foérordnande av lidkemedel m.m.

8f§* Den som har fatt ett likemedel godkiint ska, fér varje godkind variant
av ldkemedlet, informera Liakemedelsverket om ndr det sldpps ut pa den
svenska marknaden. Den som har fétt ett ldkemedel godként ska ocksa minst
tvd manader i forvdg meddela Likemedelsverket om forsdljningen av like-
medlet upphor tillfélligt eller permanent pa den svenska marknaden. Om det
finns sdrskilda skél, kan meddelandet ldmnas senare dn tvd méanader i forvag.
Om forséljningen avser ett humanldkemedel, ska orsaken till att forsidljningen
upphor anges i meddelandet. Det ska sdrskilt anges om forsdljningen upphor
till 61jd av att

1. lakemedlet ar skadligt,

2. lakemedlet saknar terapeutisk effekt,

3. forhallandet mellan nyttan och riskerna med ldkemedlet har dndrats,

4. lakemedlets kvalitativa och kvantitativa sammanséttning inte overens-
stimmer med den uppgivna,

5. metoderna for tillverkning och kontroll av ldkemedlet inte Gverensstim-
mer med de uppgivna,

6. ett krav som utgjort en forutsittning for tillstand till tillverkning inte har
uppfyllts, eller

7. ett villkor for godkdnnandet for forséljning inte har uppfylits.

Om ett lakemedel inte sldpps ut pa den svenska marknaden inom tre ar fran
det att godkdnnandet beviljades eller, om skyddstid for ett referenslikemedel
I6per vid tidpunkten fran beviljandet, fran det att likemedlet fick borja siljas,
ska Likemedelsverket besluta att godkédnnandet inte ldngre ska gélla. Motsva-
rande géller om ett likemedel som tidigare sldppts ut pa den svenska markna-
den under tre pé varandra foljande ar inte ldngre salufors hér i landet.

Lakemedelsverket far med hénsyn till skyddet for folkhélsan eller djurhal-
san besluta om undantag frn andra stycket.

8j§ Den som har fitt ett humanldkemedel godként ska utan drojsmal med-
dela Lakemedelsverket varje atgird som har vidtagits for att

1. dra in eller inte ldngre tillhandahalla ldkemedlet,

2. begira att godkdnnandet for forséljning dras in, eller

3. inte ansdka om fornyat godkdnnande for forséljning.

I meddelandet ska skilen till att dtgérden har vidtagits anges. Det ska sér-
skilt anges om atgdrden har vidtagits till foljd av att

1. 1dkemedlet &r skadligt,

2. lakemedlet saknar terapeutisk effekt,

3. forhallandet mellan nyttan och riskerna med likemedlet har dndrats,

4. ldkemedlets kvalitativa och kvantitativa sammansittning inte dverens-
stimmer med den uppgivna,

5. metoderna for tillverkning och kontroll av likemedlet inte Gverensstam-
mer med de uppgivna,

6. ett krav som utgjort en forutsdttning for tillstand till tillverkning inte har
uppfyllts, eller

7. ett villkor for godkénnandet for forséljning inte har uppfyllts.
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Om étgdrden har vidtagits till f6ljd av en sddan omstindighet som anges i
andra stycket 1-7, ska vid samma tidpunkt dven Europeiska likemedelsmyn-
digheten meddelas om étgdrden.

Den som har fatt ett humanlikemedel godként ska utan drojsmal ocksd
meddela Likemedelsverket och Europeiska likemedelsmyndigheten om at-
gérden har vidtagits i en stat utanfér Europeiska ekonomiska samarbetsomra-
det, 1 de fall atgdrden har vidtagits till f6ljd av en sddan omstdndighet som
anges 1 andra stycket 1-7.

Denna lag trdder i kraft den 28 oktober 2013.
Pé regeringens végnar
GORAN HAGGLUND

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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