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Utkom fréan trycket
den 5 juni 2015

Lakemedelslag;
utfardad den 28 maj 2015.

Enligt riksdagens beslut' foreskrivs® foljande.

' Prop. 2014/15:91, bet. 2014/15:SoU16, rskr. 2014/15:200.

2 Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om till-
niarmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rérande tillimpning av
god klinisk sed vid kliniska provningar av humanlikemedel, i den ursprungliga lydel-
sen, Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om
uppréttande av gemenskapsregler for veterinirmedicinska lakemedel, i den ursprung-
liga lydelsen, Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om upprattande av gemenskapsregler for humanlikemedel, i den ursprungliga
lydelsen, Kommissionens direktiv 2003/63/EG av den 25 juni 2003 om &ndring av
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskaps-
regler for humanldkemedel, i den ursprungliga lydelsen, Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/24/EG av den 31 mars 2004 om dndring, avseende traditionella
vixtbaserade ldkemedel, av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler
for humanldkemedel, i den ursprungliga lydelsen, Europaparlamentets och rddets
direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 om &ndring av direktiv 2001/83/EG om upp-
rittande av gemenskapsregler f6r humanlédkemedel, i den ursprungliga lydelsen, Euro-
paparlamentets och radets direktiv 2004/28/EG av den 31 mars 2004 om dndring av
direktiv 2001/82/EG om upprittande av gemenskapsregler for veterinirmedicinska
lakemedel, i den ursprungliga lydelsen, Europaparlamentets och rédets forordning
(EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for
godkénnande av och tillsyn 6ver humanlédkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel
samt om inrdttande av en europeisk ldkemedelsmyndighet, i den ursprungliga lydelsen,
Kommissionens forordning (EG) nr 1518/2005 av den 19 september 2005 om &ndring
av bilagorna I och III till radets forordning (EEG) nr 2377/90 om inrédttandet av ett
gemenskapsforfarande for att faststdlla gransvarden for hogsta tilldtna restmingder av
veterindrmedicinska likemedel i livsmedel med animaliskt ursprung avseende acety-
lisovaleryltylosin och fluazuron, i den ursprungliga lydelsen, Kommissionens direktiv
2005/61/EG av den 30 september 2005 om genomforande av Europaparlamentets och
radets direktiv 2002/98/EG i fraga om krav pé sparbarhet och rapportering av allvar-
liga biverkningar och avvikande hindelser, i den ursprungliga lydelsen, Europaparla-
mentets och radets férordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om ldke-
medel for pediatrisk anvdndning och om #ndring av férordning (EEG) nr 1768/92,
direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004, i den ur-
sprungliga lydelsen, Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007 av
den 13 november 2007 om likemedel for avancerad terapi och om &ndring av direktiv
2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004, i den ursprungliga lydelsen, Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om gemen-
skapsforfaranden for att faststélla gransvarden for farmakologiskt verksamma dmnen i
animaliska livsmedel samt om upphdvande av radets forordning (EEG) nr 2377/90 och
andring av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG och Europaparlamen-
tets och radets forordning (EG) nr 726/2004, i den ursprungliga lydelsen, Europapar-
lamentets och radets férordning (EG) nr 596/2009 av den 18 juni 2009 om anpassning
till rddets beslut 1999/468/EG av vissa rittsakter som omfattas av det forfarande som
anges i artikel 251 i fordraget, med avseende pd det foreskrivande forfarandet med
kontroll, i den ursprungliga lydelsen, Kommissionens direktiv 2009/120/EG av den
14 september 2009 om andring av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG
om upprittande av gemenskapsregler for humanlakemedel nér det géller ldkemedel for
avancerad terapi, i den ursprungliga lydelsen, Europaparlamentets och radets direktiv
2010/84/EU av den 15 december 2010 om #ndring, nir det géiller sdkerhetsovervak- 1
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1 kap. Lagens syfte och innehall

1§ Syftet med denna lag &r frimst att skydda ménniskors och djurs liv,
hilsa och vilbefinnande samt att vdrna om folkhélsan och skydda milj6én utan
att detta i hogre grad dn vad som dr nddvéndigt hindrar utvecklingen av ldke-
medel eller handeln med ldkemedel i Sverige och inom Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet (EES).

2§ Ilagen finns bestimmelser om

—uttryck i lagen (2 kap.),

— lagens tilldmpningsomréde (3 kap.),

—krav pa ldkemedel samt godkdnnande, registrering och tillstdnd till for-
siljning av ldkemedel (4 kap.),

— krav for forséljning av lakemedel (5 kap.),

— sikerhetsdvervakning, kontroll och aterkallelse (6 kap.),

— klinisk 1akemedelsprévning (7 kap.),

— tillverkning (8 kap.),

— import och annan inforsel (9 kap.),

— forsiktighetskrav vid hantering av ldkemedel och aktiva substanser
(10 kap.),

— tidsfrister for beslut samt éterkallelse av tillstand (11 kap.),

— marknadsforing av ldkemedel (12 kap.),

— forordnande och utlimnande av ldkemedel och teknisk sprit (13 kap.),

—tillsyn (14 kap.),

—avgifter (15 kap.),

— straff och forverkande (16 kap.),

— overklagande (17 kap.), och

— bemyndiganden (18 kap.).

Lagen innehaller dven ikrafttrdidande- och dvergdngsbestimmelser.

2 kap. Uttryck i lagen
1§ Idenna lag anvénds f6ljande uttryck med nedan angiven betydelse:

Aktiv substans Varje substans eller blandning av substanser
som &r avsedd att anvindas i tillverkningen av
ett lakemedel och som, nir den anvénds for det
andamalet, blir en aktiv bestdndsdel i lidkemed-
let vilket &r avsett att antingen ha en farmakolo-
gisk, immunologisk eller metabolisk verkan
som syftar till att aterstélla, korrigera eller mo-
difiera fysiologiska funktioner, eller anvindas
for att stélla en diagnos.

Jforts. fotnot 2

ning av likemedel, av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for
humanlékemedel, i den ursprungliga lydelsen, Europaparlamentets och radets direktiv
2011/62/EU av den 8 juni 2011 om andring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av
gemenskapsregler for humanldakemedel vad giller att forhindra att forfalskade ldke-
medel kommer in i den lagliga forsérjningskedjan, i den ursprungliga lydelsen, samt
Europaparlamentets och rédets direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober 2012 om &nd-
ring av direktiv 2001/83/EG, vad giller sikerhetsovervakning av ldkemedel, i den ur-
sprungliga lydelsen.



Alkoholhaltigt lakemedel

Extemporeapotek

Forfalskat likemedel

Generiskt ldkemedel

Hjdlpamne

Humanlidkemedel

Icke-interventionsstudie
avseende sdkerhet

Likemedel som innehéller mer dn 1,8 viktpro-
cent etylalkohol.

En inréttning som har Likemedelsverkets till-
stand att tillverka likemedel for ett visst till-
falle.

Varje humanldkemedel med en oriktig beteck-
ning som avser dess

—identitet, inbegripet fOrpackning och
markning, namn eller sammansittning av be-
stdndsdelar, inbegripet hjdlpdmnen, och dessa
bestandsdelars styrka,

—ursprung, inbegripet tillverkare, tillverk-
ningsland, ursprungsland, innehavare av god-
kédnnande for forséljning, eller

— historia, inbegripet register och hand-
lingar fran anvdnda distributionskanaler.

Med forfalskat likemedel avses inte human-
lakemedel med en oriktig beteckning till foljd
av oavsiktliga kvalitetsdefekter.

Lakemedel som har samma kvalitativa och
kvantitativa sammansittning i friga om aktiva
substanser och samma ldakemedelsform som ett
referenslakemedel och vars bioekvivalens med
detta referensldkemedel har pavisats genom
lampliga biotillgdnglighetsstudier. Olika salter,
estrar, etrar, isomerer, blandningar av isomerer,
komplex eller derivat av en aktiv substans ska
anses vara samma aktiva substans, savida de
inte har avsevért skilda egenskaper med avse-
ende péd sidkerhet eller effekt. Olika likeme-
delsformer som ar avsedda att intas genom
munnen och vars lakemedelssubstans omedel-
bart frisétts vid intaget ska anses vara samma
lakemedelsform.

Varje bestandsdel i ett ldkemedel som inte ar
den aktiva substansen eller forpackningsmate-
rialet.

Likemedel for ménniskor.

En sédkerhetsstudie av ett humanldkemedel som
gors efter det att likemedlet har godkénts for
forsiljning och som inleds, genomfors och fi-
nansieras av innehavaren av godkidnnandet och
omfattar insamling av sdkerhetsuppgifter fran
patienter och hélso- och sjukvardspersonal.
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ning

Likemedel

Likemedel som omfattas
av sjukhusundantag

Mellanprodukt

Provningslakemedel

Radioaktiva lakemedel

En klinisk undersokning pd minniskor eller
djur av ett likemedels egenskaper.

Varje substans eller kombination av substanser
som

— tillhandahalls med uppgift om att den har
egenskaper for att forebygga eller behandla
sjukdom hos ménniskor eller djur, eller

—kan anvindas pa eller tillféras ménniskor
eller djur i syfte att aterstdlla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner genom far-
makologisk, immunologisk eller metabolisk
verkan eller for att stélla diagnos.

Ett lidkemedel for avancerad terapi sasom det
definieras i artikel 2 i Europaparlamentets och
rddets forordning (EG) nr 1394/2007 av den
13 november 2007 om likemedel for avancerad
terapi och om dndring av direktiv 2001/83/EG
och forordning (EG) nr 726/2004, i den ur-
sprungliga lydelsen, som

— framstélls i Sverige enligt ett icke-rutin-
méssigt forfarande,

—ar en specialanpassad produkt for en en-
skild patient i enlighet med en lékares forskriv-
ning, och

— anvénds hér i landet pé sjukhus.

Bearbetad substans eller blandning av substan-
ser som maste genomgé ytterligare steg i till-
verkningsprocessen av ett likemedel, fram till
det steg da lakemedlet ska forpackas i sin slut-
liga forpackning.

En farmaceutisk beredning av en eller flera
aktiva substanser eller placebo som provas
eller anvinds som referens vid en klinisk léke-
medelsprovning. Uttrycket innefattar dven pro-
dukter som

—redan har godkénts for forsdljning men
som anvinds eller tillverkas pa annat sitt &n
det godkénda,

—anvénds for en icke godkénd indikation,
eller

—anvénds for att fi ytterligare information
om en redan godkind anvidndning.

Likemedel som avger joniserande strilning.
Slutna stralkdllor utgér inte radioaktiva like-
medel.



Teknisk sprit Samma betydelse som i lkap. 4§
alkohollagen (2010:1622).

Tillverkning Framstéllning, forpackning eller ompackning
av ldkemedel, mellanprodukter eller aktiva
substanser.

Veterindrmedicinska like- Likemedel for djur inklusive forblandningar
medel for inblandning i foder.

3 kap. Lagens tillimpningsomrade

1§ Denna lag giller endast humanldkemedel och veterindirmedicinska ldke-
medel som &r avsedda att sldppas ut pa marknaden i EES och som har tillver-
kats pé industriell vdg eller med hjélp av en industriell process. Lagen géller
dven teknisk sprit.

Bestdmmelserna om import fran ett land utanfor EES, distribution och till-
verkning géller dven likemedel som endast dr avsedda for export till ett land
som inte ingdr i EES. Dessa bestimmelser giller &ven mellanprodukter samt
aktiva substanser och hjdlpdmnen avsedda fo6r humanldakemedel.

Lagen giller inte foder som innehaller lakemedel.

Likemedel som godkiinns centralt inom Europeiska unionen

2§ Ifraga om lakemedel for vilka ansdkan om godkdnnande for forsidljning
provas eller har provats enligt Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsfor-
faranden for godkénnande av och tillsyn dver humanldkemedel och veterindr-
medicinska ladkemedel samt om inrdttande av en europeisk lakemedelsmyn-
dighet, giller inte bestimmelserna i 4 kap. 2 och 6-9 §§, 10 § forsta stycket
och 11-22 §§, 5 kap. 1 § forsta stycket 1 och 2 samt andra och tredje styck-
ena, 6 kap. samt 18 kap. 3 § 24.

I fraga om ldkemedel for vilka godkdnnande for forsiljning har beviljats
enligt den forordningen, géller inte bestimmelserna i 4 kap. 10 § andra
stycket och 5 kap. 1 § forsta stycket 3.

Homeopatiska liikemedel

3§ For ett homeopatiskt likemedel som kan registreras enligt denna lag ska
foljande bestimmelser inte gélla:

— 3 kap. 2 §, om likemedel for vilka ans6kan om godkdnnande for forsilj-
ning provas eller har provats enligt Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 726/2004,

— 3 kap. 4 §, om traditionella véxtbaserade humanlékemedel,

—4 kap. 1 §, om krav pé lakemedel,

— 4 kap. 2 § forsta, tredje och fjarde styckena, om godkidnnande for forsalj-
ning av ldkemedel,

—4 kap. 5 §, om registrering for forsdljning av traditionella vaxtbaserade
humanlakemedel,

—4 kap. 6 § andra stycket, om erkdnnande av traditionella vixtbaserade
humanldkemedel,
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—4 kap. 7 § andra stycket, om vissa immunologiska lakemedel,

—4 kap. 12-16 §§, om vissa fragor gillande godkdnnande for forsdljning
av lakemedel och uppgiftsskydd,

—4 kap. 18 § forsta stycket 2 och 19 §, om informationsskyldighet,

— 4 kap. 20-22 §§, om klassificering, uppgiftsskydd och utbytbarhet,

— 6 kap. 1-4 och 8 §§, om sidkerhetsdvervakning och kontroll,

— 7 kap., om klinisk lakemedelsprévning,

— 12 kap. 1 § forsta och tredje styckena, om férbud mot marknadsforing,

— 12 kap. 3 §, om informationsfunktion,

— 13 kap. 1 § forsta stycket, om forordnande och utlimnande av likemedel
och teknisk sprit, och

— 18 kap. 2 §, 3 § 1 och 4, med bemyndiganden.

Traditionella vixtbaserade humanlikemedel

4§ For ett traditionellt vixtbaserat humanlidkemedel som kan registreras en-
ligt denna lag ska foljande bestimmelser inte gélla:

—3 kap. 2 §, om ldkemedel for vilka ansékan om godkdnnande for forsilj-
ning provas eller har provats enligt Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 726/2004,

— 3 kap. 3 §, om homeopatiska likemedel,

—4 kap. 2 § andra—fjarde styckena, om godkdnnande for forsdljning av
likemedel,

— 4 kap. 4 §, om registrering for forséljning av homeopatiska ldkemedel,

—4 kap. 7 §, om erkdnnande av godkdnnande for forsiljning av veterinér-
medicinska ldkemedel,

—4 kap. 1315 §§, om ritt att aberopa dokumentation och om uppgifts-
skydd,

— 4 kap. 18 § forsta stycket, om informationsskyldighet,

— 4 kap. 22 §, om utbytbarhet,

—6kap. 6 och 7§§, om tillstdnd till icke-interventionsstudie avseende
sikerhet,

— 7 kap., om klinisk lakemedelsprovning,

— 9 kap. 4 §, om inforsel,

— 12 kap. 1 § forsta och tredje styckena, om férbud mot marknadsforing,
och

— 18 kap. 1 och 2 §§ samt 3 § 4, med bemyndiganden.

Likemedel som omfattas av sjukhusundantag

5§ For ett ldkemedel som omfattas av sjukhusundantag ska foljande be-
stimmelser gélla i tillimpliga delar:

—2kap. 1 §, om uttryck i lagen,

—4 kap. 1 och 3 §§, om krav pa ldkemedel,

— 8 kap. 1 och 2 §§, om tillverkning,

— 10 kap. 1 § forsta och tredje styckena, om forsiktighetskrav,

— 11 kap. 1 § forsta stycket 11 och 2 § forsta stycket, om tidsfrister for be-
slut samt aterkallelse av tillstand,

—12 kap. 1 §, om f6rbud mot marknadsforing,

— 13 kap. 1 § forsta stycket, om forordnande och utlimnande av lakemedel,

— 14 kap., om tillsyn,



— 15 kap. 1, 3 och 4 §§, om avgifter,

— 16 kap. 1, 2 och 4 §§, om straff och forverkande,

— 17 kap., om 6verklagande, och

—18kap.3§ 1,4 § och 8 § 2 samt 10-12 §§, med bemyndiganden.

Det som foreskrivs i 6 kap. 1 § i fraga om ldkemedel som godkénts for for-
sdljning géller ocksa for ett lakemedel som omfattas av sjukhusundantag.

De skyldigheter enligt 6 kap. 2 och 3 §§ som géller for den som har fatt ett
lakemedel godként for forséljning géller dven for den som har tillstand att till-
verka ett likemedel som omfattas av sjukhusundantag. Den myndighet som
regeringen bestimmer fér i enskilda fall besluta om undantag frdn dessa skyl-
digheter.

Narkotika, dopningsmedel och hilsofarliga varor

6 § Bestimmelserna i denna lag géiller narkotiska ldkemedel, lakemedel
som omfattas av lagen (1991:1969) om forbud mot vissa dopningsmedel eller
lagen (1999:42) om forbud mot vissa hélsofarliga varor, om de inte strider
mot vad som é&r sérskilt foreskrivet om dessa varor.

Produktsiikerhetslagen

7§ 1fraga om likemedel som ar avsedda for konsumenter eller som kan an-
tas komma att anvéndas av konsumenter géller ocksa produktsikerhetslagen
(2004:451).

4 kap. Krav pa likemedel samt godkinnande, registrering och
tillstand till forsaljning av likemedel

Krav pa likemedel

1§ Ett ldkemedel ska vara av god kvalitet och d&ndamalsenligt. Likemedlet
ar dandamalsenligt om det &r verksamt for sitt andamal och vid normal anvind-
ning inte har skadeverkningar som stir i missforhallande till den avsedda
effekten.

Ett ldkemedel ska vara fullstindigt deklarerat, ha godtagbar och sirskil-
jande bendmning samt vara forsett med tydlig méarkning.

Krav for godkiinnande, villkor och vissa samordningar

2 § Ettlikemedel ska godkdnnas for forsdljning om det uppfyller kraven en-
ligt 1 §.

Beslut om godkdnnande av ett likemedel och tillstand till férséljning enligt
10 § far forenas med sérskilda villkor. Sadana sdrskilda villkor for godkéin-
nande ska omprovas arligen for att godkdnnandet ska fortsétta att gilla.

Har ett ldkemedel godkénts i ett annat EES-land ska ansdkan om godkén-
nande avvisas, om sokanden inte i ansdkan begért att ett erkdnnande enligt 6
eller 7 § ska meddelas.

Om en sokande vid tidpunkten for ans6kan om godkénnande i Sverige har
lamnat in en ansékan om godkénnande i ett annat EES-land och slutligt beslut
inte meddelats i det drendet, ska ansdkan i Sverige avvisas, om inte sokanden
efter att ha fatt tillfalle till detta begrt att forfarandet enligt 9 § ska tillimpas.
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Krav pa likemedel som omfattas av sjukhusundantag

3§ Om ett likemedel som omfattas av sjukhusundantag innehaller en medi-
cinteknisk produkt enligt 2 § lagen (1993:584) om medicintekniska produk-
ter, ska denna produkt uppfylla de vésentliga krav som avses i foreskrifter
som har meddelats med stod av 6 § samma lag.

Registrering av homeopatiska likemedel

4§ Ett likemedel som framstillts enligt en erkdnd homeopatisk metod och
som inte pastas ha viss terapeutisk effekt och som &r avsett att intas genom
munnen eller avsett for yttre bruk ska efter ansdkan registreras for forséiljning,
om graden av utspadning garanterar att likemedlet 4r oskadligt. Likemedlet
fér registreras endast om det inte innehdller mer &n en tiotusendel av moder-
tinkturen eller, i friga om humanlédkemedel, mer &n en hundradel av den 14g-
sta anvdnda dos av en sddan aktiv substans som i ldkemedel medfor att det
blir receptbelagt.

Ett homeopatiskt veterinirmedicinskt ldkemedel far registreras oberoende
av det sitt pa vilket det ges, om detta beskrivs i Europeiska farmakopén eller i
ndgon annan inom EES officiellt anvénd farmakopé.

Registrering av traditionella viixtbaserade humanlikemedel

5§ Ett vixtbaserat humanlikemedel som inte uppfyller kraven for att god-
kénnas som ldkemedel eller att registreras enligt 4 § ska efter ansokan regist-
reras for forsdljning som traditionellt vdxtbaserat humanldkemedel enligt
denna lag, om foljande forutsittningar dr uppfyllda:

1. ldkemedlet har endast indikationer som &r lampliga for traditionella
vixtbaserade humanlidkemedel, vars sammansdttning och andamal &r avsedda
och utformade for att anvindas utan ldkares diagnos, forskrivning eller dver-
vakning av behandlingen,

2. ldkemedlet far endast tillforas i viss styrka och viss dosering,

3. lakemedlet 4r avsett att intas genom munnen eller avsett for utvirtes
bruk eller inhalation,

4. lakemedlet eller en produkt som motsvarar likemedlet har haft medi-
cinsk anvindning under en period av minst 30 &r varav minst 15 ar i ett land
som vid tidpunkten for ansdkan ingéar i EES, och

5. det finns tillrackliga uppgifter om likemedlets traditionella anvéndning
och det &r styrkt att medlet inte ar skadligt nir det anvéands pa angivet sitt och
dess farmakologiska verkningar eller effekter forefaller rimliga pa grundval
av langvarig anvidndning och erfarenhet.

Om en gemenskapsmonografi finns upprittad, ska denna beaktas. I sadant
fall kan registrering ske dven om kraven i forsta stycket 4 inte dr uppfyllda.

Om det dr nodvindigt for bedomningen av ett traditionellt véxtbaserat
humanlidkemedels sdkerhet, far Lakemedelsverket aldgga en sdkande att till
verket ldmna in resultat av kliniska ldkemedelsprovningar utférda i enlighet
med denna lag.



Erkidnnande av ett godkinnande eller en registrering av ett
humanlikemedel som har meddelats i ett annat EES-land

6 § Ett godkdnnande eller en registrering for forséljning av ett humanléike-
medel som har meddelats i ett annat EES-land ska efter ansdkan erkédnnas i
Sverige, om det saknas anledning att anta att likemedlet skulle kunna inne-
béra en allvarlig folkhalsorisk.

I fraga om ett traditionellt vixtbaserat humanlikemedel som kan registreras
enligt denna lag géller forsta stycket endast om en gemenskapsmonografi har
utarbetats 6ver likemedlet eller om det bestar av material eller beredningar
som finns upptagna i en forteckning uppréttad av Europeiska kommissionen.

Om Europeiska kommissionen meddelat beslut i enlighet med artikel 34.1 i
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001
om upprittande av gemenskapsregler for humanlédkemedel, i lydelsen enligt
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG, ska Lakemedelsverket
meddela det beslut som foljer av kommissionens avgdrande. Motsvarande ska
gilla i de fall kommissionen meddelat beslut i enlighet med artikel 35.2 i
direktivet, i den ursprungliga lydelsen.

Erkinnande av ett godkinnande eller en registrering av ett
veterinirmedicinskt likemedel som har meddelats i ett annat EES-land

7§ Ett godkdnnande eller en registrering for forsdljning av ett veterinér-
medicinskt likemedel som har meddelats i ett annat EES-land ska efter ansé-
kan erkdnnas i Sverige, om det saknas anledning att anta att likemedlet skulle
kunna innebéra en allvarlig risk for ménniskors eller djurs hélsa eller for mil-
jon.

Godkénnande av ett immunologiskt veterinirmedicinskt 1akemedel ska inte
meddelas eller erkdnnas om

1. anvéndningen av likemedlet inverkar pa genomftrandet av ett nationellt
program for diagnos, kontroll eller utrotning av ndgon djursjukdom eller orsa-
kar svérigheter nir det géller att faststélla frdnvaro av ndgon fororening hos
levande djur eller i livsmedel eller andra produkter som erhallits fran behand-
lade djur, eller

2. den sjukdom som lékemedlet dr avsett att framkalla immunitet mot inte
alls forekommer i Sverige eller forekommer hér endast i begransad omfatt-
ning.

Om Europeiska kommissionen meddelat beslut i enlighet med artikel 38.1 1
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001
om upprittande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska lakemedel, i
lydelsen enligt Europaparlamentets och rddets direktiv 2004/28/EG, ska
Likemedelsverket meddela det beslut som f6ljer av kommissionens av-
gorande. Motsvarande ska gilla i de fall kommissionen meddelat beslut i en-
lighet med artikel 39.2 eller 40.1 i direktivet, i den ursprungliga lydelsen.

Inneborden av ett erkinnande

8§ Nir ett erkdnnande har beslutats enligt 6 eller 7 § betraktas ldkemedlet
som godként for forsédljning i Sverige. Har ett homeopatiskt ldkemedel eller
ett traditionellt vixtbaserat humanldkemedel som kan registreras enligt denna
lag registrerats i ett annat EES-land och har registreringen erkénts i Sverige
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betraktas lakemedlet som registrerat for forséljning i Sverige. De skyldigheter
som giller for en innehavare av ett godkdnnande eller en registrering enligt
denna lag eller foreskrifter som meddelats med stdd av lagen ska ocksé gélla
for den som innehar ett erkdnnande.

Det decentraliserade forfarandet

9§ Om ett ldkemedel inte dr godkéant for forsdljning i nagot EES-land och
ansokan om godkannande for forsdljning med begiran om tillimpning av det
decentraliserade forfarande som avses i Europaparlamentets och radets direk-
tiv 2001/82/EG och i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG
ldmnats in i fler 4n ett av ldnderna, ska Likemedelsverket, om s6kanden vid
ansokan i Sverige begirt att Sverige fungerar som referensmedlemsland, han-
tera den fortsatta beredningen av ansdkan genom att utarbeta underlag for
Ovriga berdrda landers stéllningstagande till ldkemedlet. Motsvarande ska
gilla homeopatiska likemedel och traditionella vixtbaserade humanlidkeme-
del som kan registreras enligt denna lag i de fall forutséttningarna i 6 § andra
stycket &r uppfyllda.

Om sokanden inte har begirt att Sverige ska fungera som referensmed-
lemsland ska likemedlet, med beaktande av referensmedlemslandets under-
lag, godkénnas eller registreras i enlighet med de forutsdttningar som anges
for erkdnnande i 6 § respektive 7 §. Lakemedelsverket ska meddela det beslut
som f6ljer av Europeiska kommissionens avgorande, om kommissionen med-
delat beslut i enlighet med

1. artikel 38.1 i Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG, i
lydelsen enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2004/28/EG, eller

2. artikel 34.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG, i
lydelsen enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG. Motsva-
rande ska gilla i de fall kommissionen meddelat beslut i enlighet med artikel
39.2 eller 40.1 i direktiv 2001/82/EG, i den ursprungliga lydelsen, eller artikel
35.2 i direktiv 2001/83/EG, i den ursprungliga lydelsen.

Tillstand till forsiljning i andra fall

10§ Om det finns sdrskilda skl far tillstand till forsidljning av ett sddant
antroposofiskt medel som inte avses i 4 § ldmnas.

Om det finns sdrskilda skil, far tillstdnd till forsdljning av ett likemedel
lamnas dven i andra fall 4n som avsesi2,4-7 och 9 §§.

Beslutande myndighet

11§ Likemedelsverket provar fragor om godkédnnande eller registrering for
forsiljning enligt denna lag. Lakemedelsverket provar dven fradgor om erkén-
nande av ett godkdnnande eller en registrering som har meddelats i ett annat
EES-land.

Regeringen provar fragor om tillstand till forsdljning enligt 10 §. Rege-
ringen far overlata 4t Lakemedelsverket att prova sadana fragor.



Bevisborda och kompetenskrav

12§ Den som ansoker om godkdnnande, registrering eller tillstand till for-
sdljning ska visa att kraven enligt 1 § &r uppfyllda. Dokumentation som bi-
fogas ansokan ska ha utarbetats av ndgon som har tillriacklig kompetens och
tillrackligt inflytande 6ver innehéllet i dokumentationen.

Vissa generiska liikemedel

13§ Om det i en ansékan om godkénnande for forsdljning aberopas doku-
mentation for ett referenslikemedel, ska Likemedelsverket medge att kravet
pa dokumentation i form av prekliniska studier och kliniska ldkemedelsprov-
ningar helt eller delvis uppfylls genom dokumentationen for referenslike-
medlet, om ans6kan avser

1. ett generiskt lakemedel, vars referenslakemedel dr eller har varit godkéant
i minst atta ar i ett EES-land eller i hela EES till foljd av beslut om godkén-
nande enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004,
eller

2. ett lidkemedel vars aktiva substans eller kombination av substanser har
samma terapeutiskt verksamma bestdndsdelar som ett sddant referensldkeme-
del som avses i 1.

I friga om veterindrmedicinska likemedel giller forsta stycket dven resul-
tat av undersokningar av sékerheten och studier av resthalter.

Uppgiftsskydd for viss dokumentation och skyddstider

14 § Ett medgivande enligt 13 § far inte beviljas forrdn tiden for uppgifts-
skydd, enligt vad som anges i denna paragraf, har 16pt ut.

Likemedelsverket fér i frdga om humanldkemedel medge ett drs uppgifts-
skydd nér en ansokan om godkdnnande for forsdljning gors for en ny indika-
tion for en redan viletablerad substans, forutsatt att omfattande prekliniska
studier eller kliniska 1&kemedelsprovningar av den nya indikationen har ge-
nomforts.

Lakemedelsverket far medge tre ars uppgiftsskydd, i de fall en s6kande har
anvént vetenskaplig litteratur for att beviljas ett godkdnnande for ett likeme-
del for en viss djurart som anvinds for livsmedelsproduktion om sokanden, i
syfte att beviljas godkdnnande for en annan djurart som anvénds for livsmed-
elsproduktion, tillhandahallit

1. nya studier av resthalter i livsmedel i enlighet med Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om gemenskaps-
forfaranden for att faststilla gransvédrden for farmakologiskt verksamma dm-
nen i animaliska livsmedel samt om upphédvande av radets forordning (EEG) nr
2377/90 och dndring av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG
och Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 726/2004, och

2. nya kliniska lakemedelsprovningar for samma lakemedel.

15§ I de fall ett lakemedel godkénts for forsdljning med tillimpning av
13 § maste de skyddstider som anges i denna paragraf ha 16pt ut fran det att
det ursprungliga godkdnnandet for referenslakemedlet beviljades innan det
godkinda lakemedlet far séiljas. Skyddstiden &r tio &r, om inte annat foljer av
andra—fjarde styckena.
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Om innehavaren av godkdnnandet for ett referenslikemedel som é&r ett
humanlidkemedel under de forsta atta dren av tiodrsperioden beviljats ett god-
kédnnande for en eller flera nya behandlingsindikationer, som under den veten-
skapliga utvdrderingen fore godkinnandet bedoms medféra en visentligt
hogre medicinsk nytta jimfort med existerande behandlingsformer, fér perio-
den om tio ar utstrickas till maximalt elva ar.

Den period om tio ar som anges i forsta stycket ska forléngas till tretton ar
for veterindrmedicinska likemedel avsedda for fisk eller bin eller andra arter
som faststillts i enlighet med forfarandet i artikel 89.2 a i Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/82/EG, i lydelsen enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 596/2009.

For ett sddant veterindrmedicinskt ldkemedel som dr avsett for djurarter
som anvénds for livsmedelsproduktion och som innehaller en ny aktiv sub-
stans som den 30 april 2004 dnnu inte var godkédnd inom EES, ska den period
om tio ar som anges i forsta stycket forlingas med ett ar for varje gang god-
kénnandet utvidgas till att omfatta en annan djurart som anvénds for livsmed-
elsproduktion, om det har godkénts under de fem aren nirmast efter det att det
ursprungliga godkdnnandet for forsédljning beviljades. Denna period ska dock
inte overskrida sammanlagt tretton ar nér det giller ett godkdnnande for for-
sdljning som giller fyra eller fler djurarter som anvéinds for livsmedelspro-
duktion. Forldngning av denna tioarsperiod till elva, tolv eller tretton ar for ett
veterindrmedicinskt 1dkemedel avsett for en djurart som anvinds for livsmed-
elsproduktion ska beviljas endast under forutsittning att innehavaren av god-
kédnnandet for forsdljning ocksa fran borjan har ansdkt om faststillande av
maximalt tillatna resthalter i livsmedel for den art som omfattas av godkén-
nandet.

16 § Nar ett godkdnnande for forsdljning har beviljats for ett lakemedel ska
eventuella ytterligare styrkor, ldkemedelsformer, de sitt pa vilka lakemedlet
ges och forpackningsformer, liksom varje dndring och utvidgning, ocksa god-
kénnas eller innefattas i det ursprungliga godkdnnandet. Sddana nya godkén-
nanden och det ursprungliga godkénnandet ska vid tillimpning av 13 § och
18 § andra stycket behandlas som samma godkédnnande.

Giltighetstid for godkéinnande

17§ Ett godkinnande for forsdljning giller i fem ar och kan ddrefter for-
nyas. Ett fornyat godkédnnande giller utan tidsbegriansning, sédvida inte Lake-
medelsverket av sdkerhetsskél finner att det i stillet bor gélla ytterligare en
femarsperiod.

Ansokan om fornyelse av ett godkédnnande av ett

1. veterindrmedicinskt lakemedel ska ha kommit in till Lakemedelsverket
senast sex manader innan godkdnnandet upphor att gilla, och

2. humanldkemedel ska ha kommit in till Likemedelsverket senast nio
manader innan godkénnandet upphdr att gilla.

Ett godkdnnande géller under tiden for provning av ansdkan om fornyelse.



Information till Likemedelsverket och vissa upphéranden av
godkinnandet

18 § Den som har fétt ett lakemedel godként for forsdljning ska, for varje
godkind variant av ldkemedlet, informera Likemedelsverket om nir det
slapps ut pa den svenska marknaden. Den som har fatt ett lakemedel godként
ska ocksd minst tvd manader i forvig meddela Lakemedelsverket om forsalj-
ningen av likemedlet upphor tillfdlligt eller permanent pd den svenska mark-
naden. Om det finns sdrskilda skil, far meddelandet ldmnas senare dn tva
manader i férvdg. Om forsdljningen avser ett humanlidkemedel, ska orsaken
till att forsdljningen upphor anges i meddelandet. Det ska sédrskilt anges om
forsdljningen upphor till £61jd av att

1. lakemedlet &r skadligt,

2. ldkemedlet saknar terapeutisk effekt,

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

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

5. metoderna for tillverkning och kontroll av ldkemedlet inte 6verensstim-
mer med de uppgivna,

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

7. ett villkor for godkdnnandet for forsdljning inte har uppfyllts.

Om ett ladkemedel inte sldpps ut pa den svenska marknaden inom tre ar fran
det att godkdnnandet beviljades eller, om skyddstiden for ett referenslike-
medel 16per vid tidpunkten frén beviljandet, frén det att likemedlet fick borja
sdljas, ska Lakemedelsverket besluta att godkdnnandet inte lingre ska gélla.
Motsvarande géller om ett lakemedel som tidigare sldppts ut pa den svenska
marknaden under tre pa varandra foljande &r inte salufors hér i landet.

Likemedelsverket far med hénsyn till skyddet for folkhélsan eller djurhal-
san i enskilda fall besluta om undantag fran andra stycket.

19§ Den som har fatt ett humanldkemedel godként for forséljning ska utan
dr6jsmal meddela Likemedelsverket varje atgard som har vidtagits for att

1. dra in eller inte ldngre tillhandahalla lidkemedlet,

2. begira att godkénnandet for forsiljning dras in, eller

3. inte ans6ka om fornyat godkénnande for forsiljning.

I meddelandet ska skélen till att atgérden har vidtagits anges. Det ska sér-
skilt anges om 4tgérden har vidtagits till f6ljd 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 Gverens-
stimmer med den uppgivna,

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

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

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

Om &tgérden har vidtagits till f61jd av ndgot som anges i andra stycket 1-7,
ska vid samma tidpunkt d4ven Europeiska ldkemedelsmyndigheten meddelas
om étgirden. Den som har fétt ett humanldkemedel godkint ska utan drdjsmal
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ocksda meddela Likemedelsverket och Europeiska likemedelsmyndigheten
om atgirden har vidtagits i ett land utanfor EES, i de fall atgirden har vid-
tagits till foljd av ndgot som anges i andra stycket 1-7.

Klassificering av likemedel

20§ Nar ett godkdnnande for forsdljning utfirdas, ska Likemedelsverket
ange om ldkemedlet ska klassificeras som receptbelagt eller receptfritt ldke-
medel.

Likemedelsverket far ocksd besluta att ett receptbelagt lakemedel ska klas-
sificeras i andra kategorier, med begrinsningar for vad som ska gélla vid for-
ordnande och utlimnande av ldkemedlet.

Om nya omstindigheter av betydelse for klassificeringen av ett ldkemedel
kommer till Likemedelsverkets kdnnedom eller om en innehavare av ett god-
kdnnande ansdker om édndrad klassificering, ska Likemedelsverket omprova
och vid behov dndra klassificeringen av likemedlet.

Uppgiftsskydd vid dndrad klassificering

21§ Om en dndrad klassificering av ett humanldkemedel har godkénts pé
grundval av viktiga prekliniska studier eller kliniska likemedelsprévningar
giller uppgiftsskydd for dessa studier eller provningar under ett ar efter det att
den ursprungliga dndringen godkédndes. Uppgiftsskyddet innebér att sidana
studier eller provningar inte far 1aggas till grund for ett beslut om bifall till en
ansdkan frdn en annan sdkande i ett annat drende om &ndrad klassificering
eller godkdnnande av ett likemedel som innehaller samma aktiva substans
eller kombination av substanser.

Beslut om utbytbarhet avseende likemedel

22 § Nir ett godkdnnande for forséljning har beviljats ska Likemedelsver-
ket besluta om likemedlet ar utbytbart mot ett annat likemedel.

Ett lakemedel ar utbytbart endast mot ett sddant likemedel som kan anses
utgora en likvirdig produkt.

Bestdmmelser om utbyte av likemedel finns i lagen (2002:160) om like-
medelsforméner m.m.

5 kap. Krav for forsiljning av likemedel

1§ Ett ladkemedel far, om inte annat anges i tredje stycket, séljas forst sedan
det

1. godkénts eller registrerats for forséljning enligt 4 kap. 2, 4, 5 eller 9 §,

2. omfattas av ett erkdnnande av ett godkénnande eller en registrering for
forsdljning som har meddelats i ett annat EES-land enligt 4 kap. 6 eller 7 §,
eller

3. omfattas av tillstdnd till forséljning enligt 4 kap. 10 § andra stycket.

Ett antroposofiskt medel far séljas forst sedan det omfattas av tillstand till
forsaljning enligt 4 kap. 10 § forsta stycket.

Likemedel som tillverkas pa apotek for en viss patient, ett visst djur eller
en viss djurbesittning far séljas utan sddana godkdnnanden, registreringar
eller erkdnnanden som avses i forsta stycket 1 och 2.



2§ Bestdmmelser om handel med likemedel finns, forutom i denna lag, i
lagen (2009:366) om handel med ldkemedel och i lagen (2009:730) om han-
del med vissa receptfria likemedel.

6 kap. Sikerhetsovervakning, kontroll och aterkallelse
System for sikerhetsovervakning

1§ Lakemedelsverket ska ansvara for ett system for sikerhetsovervakning
som har till syfte att samla in, registrera, lagra och vetenskapligt utvardera
uppgifter om misstinkta biverkningar av ladkemedel som godkénts for forsilj-
ning.

Vid utvdrderingen ska i friga om humanldkemedel beaktas dven all till-
ganglig information som kan ha betydelse for bedomningen av nyttan och ris-
kerna med ldkemedlet nir det géller anvdndning som inte omfattas av de vill-
kor som anges i godkénnandet for forséljning och nér det géller biverkningar
som har samband med exponering i arbetet.

I frdga om veterindrmedicinska ldkemedel ska dven beaktas all tillgénglig
information som ror brist pa forutsedd effekt, icke avsedd anvédndning, be-
domning av karensperioden och risk for skada eller oldgenhet f6r miljon som
kan fororsakas av anvéndning av ldkemedlet och som kan ha betydelse for be-
domningen av nyttan och riskerna med likemedlet.

2§ Den som har fatt ett 1dkemedel godként for forsdljning ska ha ett system
for sdkerhetsovervakning och félja utvecklingen pé likemedelsomradet och
inom ramen for godkdnnandet dndra likemedlet om det behdvs. Den som har
fatt ett 1akemedel godként ska ocksa, som ett led i sikerhetsovervakningen av
lakemedlet, registrera, lagra, utvéirdera och rapportera information om miss-
tdnkta biverkningar av likemedlet i enlighet med foreskrifter som regeringen,
eller den myndighet som regeringen bestimmer, kan meddela med st6d av
8 kap. 7 § regeringsformen.

Innehavaren av godkénnandet &r personuppgiftsansvarig for sddana be-
handlingar av personuppgifter som kan komma att utforas enligt forsta
stycket.

3§ Den som har fitt ett lakemedel godként for forsiljning ar skyldig att till
sitt forfogande ha en sakkunnig med tillricklig kompetens som fortlopande
ansvarar for sakerhetsovervakning av likemedlet. Den sakkunnige ska vara
bosatt och verksam i EES.

Information om siikerhetsrisker

4§ Information som en innehavare av ett godkdnnande for forséljning 1dm-
nar till allminheten om sdkerhetsrisker vid anvdndningen av ett likemedel
ska redovisas pa ett objektivt sétt och far inte vara vilseledande. Sadan infor-
mation ska dven ldmnas till Lakemedelsverket senast i samband med att all-
méinheten informeras.

Om informationen avser ett humanldkemedel, ska den vid samma tidpunkt
som anges i forsta stycket dven ldmnas till Europeiska kommissionen och
Europeiska ldkemedelsmyndigheten.
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Icke-interventionsstudie avseende sikerhet

5§ En icke-interventionsstudie avseende sdkerhet far inte genomforas om
studien innebdr att anvdndningen av ldkemedlet frimjas.

Om en icke-interventionsstudie avseende sdkerhet har genomforts i Sve-
rige, ska innehavaren av godkinnandet for forséljning skicka en slutrapport
till Lakemedelsverket inom tolv manader fran det att insamlingen av uppgif-
terna enligt forsta stycket har avslutats.

For etikprovning av forskning som avser ménniskor och biologiskt material
frdn méanniskor finns bestimmelser i lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser ménniskor.

6§ Om godkinnandet for forsiljning av ett humanlédkemedel 4r forenat med
ett villkor om att en icke-interventionsstudie avseende sékerhet ska goras, far
studien, om den ska genomforas i Sverige, inledas forst ndr Likemedelsverket
givit tillstand till den.

Lakemedelsverket ska ge ett sddant tillstind om studien

1. inte innebar att anviandningen av ldkemedlet frimjas,

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

3.inte dr en sadan klinisk likemedelsprovning som kréver tillstaind av
Lakemedelsverket enligt 7 kap. 9 §.

Storre dndringar av studien far endast goras efter tillstdnd av Lakemedels-
verket.

Den myndighet som regeringen bestimmer fér, for studier som avses i for-
sta stycket, i enskilda fall besluta om undantag fran kravet pa slutrapporti5 §
andra stycket.

78§ Sadant tillstdnd som avses i 6 § forsta stycket kan dven ges av Kommit-
tén for sdkerhetsovervakning och riskbeddmning av likemedel vid Euro-
peiska likemedelsmyndigheten. Stdrre dndringar av studien far endast goras
efter tillstind av kommittén. Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska
skicka en slutrapport till kommittén inom tolv ménader frn det att insam-
lingen av uppgifterna har avslutats.

Kontroll och aterkallelse

8§ Likemedelsverket ska fortlopande kontrollera ett likemedel som har
godkints for forsiljning och prova om godkénnandet fortfarande bor gilla.
Verket far foreldgga den som fétt godkdnnandet att visa att ldkemedlet fortfa-
rande uppfyller kraven for godkdnnandet.

9§ Likemedelsverket far besluta att den som har fatt ett likemedel godként
for forséljning ska aterkalla lakemedlet fran dem som innehar det om

1. det behdvs for att forebygga skada,

2. lakemedlet inte dr verksamt for sitt &ndamal,

3. lakemedlet inte dr &ndamalsenligt,

4. ldkemedlet inte dr av god kvalitet,

5. lakemedlets kvalitativa eller kvantitativa sammanséittning inte dverens-
stimmer med den uppgivna, eller

6. visentliga krav i samband med tillverkning eller import inte uppfylls.



Aterkallelse har den innebord som féljer av 16 § forsta stycket produkt-
sikerhetslagen (2004:451).

10 § Lakemedelsverket far besluta att ett godkdnnande for forsiljning ska
aterkallas tillfalligt, &ndras eller upphora att gilla om

1. den som fitt ett foreldggande enligt 8 § inte kan visa att 1akemedlet fort-
farande uppfyller kraven for godkannandet,

2. de villkor som angavs vid godkidnnandet inte foljts,

3. ett beslut att dterkalla likemedel inte foljts, eller

4. de grundlidggande forutsittningarna for godkdnnandet i andra fall inte
langre ar uppfyllda.

Pé begidran av den som fatt ett likemedel godkint ska verket besluta att
godkdnnandet ska upphora att gilla.

Om ett traditionellt vaxtbaserat humanldkemedel inte ldngre uppfyller kra-
ven for registrering pa grund av att ett vixtbaserat material, en beredning eller
en kombination av dessa har uteslutits fran den forteckning som avses i artikel
16f.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG, i lydelsen enligt
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/24/EG, ska innehavaren av
registreringen ha mdjlighet att inom tre manader fran den dag da innehavaren
fatt del av ett forelaggande om komplettering fran Likemedelsverket, till ver-
ket 1dmna in de uppgifter och den dokumentation som behovs for att visa att
lakemedlet kan registreras pa annan grund.

7 kap. Klinisk likemedelspréovning
Utforande av klinisk liikemedelsprovning

1§ En klinisk likemedelsprovning far utforas for att utreda i vad man ett
lakemedel 4r &ndamélsenligt. Den kliniska ldkemedelsprovningen far utforas i
samband med sjukdomsbehandling eller utan sadant samband. En klinisk
lakemedelsprovning far utforas pd manniskor endast av en legitimerad ldkare
eller en legitimerad tandldkare och pa djur endast av en legitimerad veterinar.
Den som utfor provningen ska ha tillricklig kompetens pé det omrade som
provningen avser.

For klinisk 1dkemedelsprovning pad manniskor finns dven bestimmelser i
lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor. For kli-
nisk likemedelsprovning pd djur finns bestimmelser i djurskyddslagen
(1988:534).

Information till forsokspersoner

2§ De patienter eller forsdkspersoner som avses delta i en klinisk ldke-
medelsprovning ska fa sddan information om prévningen att de kan ta still-
ning till om de vill delta i den. De ska vidare informeras om sin rétt att nir
som helst avbryta sin medverkan.

Om patienten eller forsokspersonen dr underarig eller en person vars me-
ning inte kan inhdmtas pa grund av sjukdom, psykisk stérning, forsvagat hil-
sotillstand eller nagot annat liknande forhallande, ska informationen ldmnas
till de personer vars samtycke till deltagande i provningen ska inhdmtas enligt
3 § andra eller tredje stycket. Dessutom ska patienten eller forsdkspersonen sé
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langt mojligt informeras personligen om prévningen. Om han eller hon &r
underarig, ska informationen ldmnas av personal med pedagogisk erfarenhet.

Samtycke

3§ Samtycke till deltagande i klinisk ldkemedelsprovning ska alltid inhdm-
tas. Samtycke ska, om inte annat foljer av andra eller tredje stycket, inhdmtas
fran de patienter eller forsdkspersoner som avses delta i provningen eller, vid
provning som ska utforas pa djur, fran djurdgaren.

Nar det giller underédriga ska samtycke inhdmtas fran vardnadshavarna.
Den underariges instillning ska si langt det dr mdjligt klarliggas. Aven om
vardnadshavarna har samtyckt till prévningen far den inte utféras om den
underérige inser vad provningen innebir for hans eller hennes del och motsit-
ter sig att den utfors.

Nar det giller personer vars mening inte kan inhdmtas pa grund av sjuk-
dom, psykisk stérning, forsvagat hilsotillstand eller ndgot annat liknande for-
héllande ska samtycke inhdmtas fran god man eller férvaltare enligt 11 kap. 4
eller 7 § fordldrabalken med behorighet att sérja for den enskildes person.
Samtycke ska inhdmtas dven frin patientens ndrmaste anhoriga. Samtycket
ska uttrycka patientens formodade vilja. Aven om samtycke till provningen
har inhdmtats fir den inte utforas om patienten i ndgon form ger uttryck for att
inte vilja delta.

Atertagande av samtycke

4§ Ett samtycke till deltagande i klinisk likemedelsprovning far nidr som
helst tas tillbaka med omedelbar verkan. De uppgifter som har hdmtats in
dessforinnan far dock anvéndas i provningen. Ett dtertaget samtycke far inte
paverka det fortsatta omhéndertagandet av patienten eller forsokspersonen.

Forbud mot viss klinisk likemedelsprévning

5§ Klinisk likemedelsprovning som inte har samband med sjukdomsbe-
handling fér inte utféras pd den som far vard enligt lagen (1991:1128) om
psykiatrisk tvangsvard eller lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk vard.

Klinisk liikemedelspréovning pa underariga

6 § Klinisk liakemedelsprovning far, om inte 5 § géller, utforas pa underar-
iga endast om

1. forskningen kan forvéntas leda till direkt nytta fér denna patientgrupp,

2. forskningen dr avgorande for att bekrifta uppgifter som erhallits i klinisk
lakemedelsprovning med personer som har forméga att samtycka till del-
tagande i provningar eller genom andra forskningsmetoder,

3. forskningen direkt avser ett kliniskt tillstind som den underarige lider av
eller &r av sddan art att den endast kan utforas pa underdriga, och

4. inga incitament eller ekonomiska formaner ges, med undantag for kost-
nadserséttningar.



Klinisk likemedelsprévning pa personer vars mening inte kan inhédimtas

7§ Klinisk ldkemedelsprovning far utforas pa den vars mening inte kan in-
himtas pa grund av sjukdom, psykisk stérning, forsvagat hilsotillstand eller
ndgot annat liknande foérhéllande endast om

1. forskningen dr avgorande for att bekréifta uppgifter som erhallits i klinisk
lakemedelsprovning med personer som har féorméga att samtycka till del-
tagande i provningar eller genom andra forskningsmetoder,

2. forskningen direkt avser ett livshotande eller forsvagande kliniskt till-
stand som den berérda personen lider av,

3. det finns anledning att anta att medicineringen med det likemedel som
ska provas medfor nytta som uppvéager riskerna for patienten eller inte inne-
bér nagra risker alls, och

4. inga incitament eller ekonomiska féorméner ges, med undantag for kost-
nadserséttningar.

Kostnadsfria provningsliikemedel och utrustning

8§ For att genomfora en klinisk lakemedelsprovning forutsitts att den per-
son, det foretag, den institution eller den organisation som ansvarar for att in-
leda, organisera och eventuellt finansiera provningen kostnadsfritt tillhanda-
héller patienterna och forsdkspersonerna provningsldkemedlet och, i fore-
kommande fall, den utrustning som krévs for att anvénda det.

Kravet pa kostnadsfrihet géller inte vid klinisk lakemedelsprovning som

1. genomfors utan medverkan av likemedelsindustrin,

2. avser sdrldkemedel for vilka godkédnnandet for fo6rsdljning férenats med
villkor om uppf6ljande undersokningar, eller

3. dr av sdrskild betydelse for folkhélsan.

Tillstand till klinisk likemedelsprovning

9§ Enklinisk lakemedelsprovning fér endast genomforas sedan tillstand till
provning har meddelats eller anses beviljat enligt tredje stycket. Fragor om
tillstand provas av Lakemedelsverket.

Om Likemedelsverket finner att tillstdnd inte kan beviljas, ska sokanden
underrittas om detta. S6kanden far vid endast ett tillfille &ndra innehallet i
ansokan for att avhjdlpa de brister som Likemedelsverket funnit. Om ansékan
inte dndras ska den avslés.

Om Likemedelsverket inte har fattat beslut inom 60 dagar fran det att en
fullstindig ansdkan kom in till verket, ska tillstdnd anses beviljat i enlighet
med ansokan.

Tredje stycket géller inte vid ansdkan om tillstand att genomfora en klinisk
lakemedelsprévning som innefattar

1. vivnadstekniska produkter samt ldkemedel for genterapi och somatisk
cellterapi, inklusive xenogen cellterapi,

2. lakemedel som innehéller genetiskt modifierade organismer,

3. ldkemedel som inte godkéants for f6rsdljning i enlighet med Europaparla-
mentets och radets direktiv 2001/83/EG, och som omfattas av bilagan till
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004, i lydelsen enligt
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1394/2007, eller
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4. lakemedel vars aktiva bestdndsdel eller bestandsdelar dr en biologisk
produkt som hirstammar fran ménniska eller djur eller innehaller biologiska
komponenter som hédrstammar fran ménniska eller djur eller vars framstéll-
ning kriver sidana komponenter.

8 kap. Tillverkning
Krav pa tillverkning

1§ Tillverkning ska ske i &ndamélsenliga lokaler och utféras med hjélp av
andamalsenlig utrustning och dven i ovrigt ske i enlighet med god tillverk-
ningssed. En sakkunnig med tillrdcklig kompetens och tillrdckligt inflytande
ska se till att kraven pd likemedlens och mellanprodukternas kvalitet och
sakerhet uppfylls.

Extemporeapotek ska vid tillverkning av ldkemedel for ett visst tillfdlle
vara bemannade med en eller flera farmaceuter.

Krav pa tillstind

2§ Yrkesmaissig tillverkning av likemedel och mellanprodukter samt till-
verkning av ldkemedel som omfattas av sjukhusundantag far bedrivas endast
av den som har Likemedelsverkets tillstand.

Tillverkning av ldkemedel for ett visst tillfalle pd 6ppenvardsapotek eller
sjukhusapotek kraver tillstdnd endast nér tillverkningen avser lakemedel som
omfattas av sjukhusundantag. For maskinell dosdispensering pa ppenvards-
apotek finns dock bestimmelser om krav pé tillstand i 6 kap. lagen (2009:366)
om handel med likemedel.

Krav pa tillstindshavare

3§ Den som har beviljats tillstand enligt 2 § till tillverkning av humanlike-
medel ska

1. vid tillverkningen anvinda endast aktiva substanser som tillverkats i
enlighet med god tillverkningssed och distribuerats i enlighet med god distri-
butionssed for aktiva substanser,

2. omedelbart underritta Likemedelsverket och innehavaren av godkén-
nandet for forséljning av likemedlet om tillstdndshavaren far information om
att ett likemedel som omfattas av tillverkningstillstindet dr, eller misstéinks
vara, ett forfalskat lakemedel,

3. kontrollera att de tillverkare, importérer eller distributérer fran vilka till-
stdndshavaren skaffat de aktiva substanserna dr anmélda hos Likemedelsver-
ket enligt 10 kap. 2 § eller hos behorig myndighet inom EES,

4. kontrollera de aktiva substansernas och hjdlpdmnenas dkthet och kvali-
tet, och

5. se till att hjdlpdmnena &r lampliga for anvindning i 1dkemedel, tillimpa
god tillverkningssed for hjdlpdmnen och dokumentera atgirderna.



9 kap. Import och annan inforsel
Krav pa tillstand till import fran ett land utanfor EES

1§ Likemedel eller mellanprodukter far importeras frén ett land utanfor
EES endast av den som har tillstand till tillverkning av ldkemedel eller sér-
skilt tillstand till import av lakemedel.

Likemedelsverket far besluta om sérskilt tillstand till import av likemedel
enligt forsta stycket for

1. lakemedel som importeras for att tillgodose behov av lakemedel som fér
sdljas med stdd av tillstdnd enligt 4 kap. 10 § andra stycket,

2. lakemedel som ska anvéndas for annat 4andamal dn sjukvérd, eller

3. provningsliakemedel.

Av 3 och 4 §§ framgér att resande respektive veterindr i vissa fall har rétt
att fora in likemedel i landet.

Krav pa sakkunnig

2§ Den som importerar likemedel eller mellanprodukter fran ett land utan-
for EES med st6d av tillstand till tillverkning ska anlita en sakkunnig med till-
racklig kompetens och tillrdckligt inflytande som ska ansvara for kontroll av
att varje tillverkningssats av likemedel som kommer fran ett tredjeland, oav-
sett om tillverkningen har skett i EES, har undergatt en fullstindig kvalitativ
analys i ett EES-land, en kvantitativ analys av alla de aktiva substanserna och
alla andra undersdkningar eller kontroller som krévs for att sikerstélla 1dke-
medlens kvalitet i enlighet med de krav som legat till grund for godkénnandet
for forsiljning.

Resandes ritt att fora in likemedel

3§ Enresande far fora in ldkemedel i Sverige, om de dr avsedda for medi-
cinskt &ndamaél och den resandes personliga bruk.

Inforsel for veterinira dndamal

4 § Veterindrer som annars tjanstgor i ett annat EES-land far fran ett sadant
land till Sverige fora in dagsbehovet av veterindirmedicinska ldkemedel, dven
om forutsittningarna for forsdljning enligt 5 kap. 1 § inte &r uppfyllda.

Import av aktiva substanser avsedda for humanlikemedel

5§ Aktiva substanser avsedda for humanldkemedel far importeras fran ett
land utanfor EES endast om de

1. har tillverkats i enlighet med standarder som &r dtminstone likvérdiga
med god tillverkningssed, och

2. atf6ljs av en skriftlig bekriftelse fran en behorig myndighet i exportlan-
det vilken utvisar att god tillverkningssed har foljts.
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10 kap. Forsiktighetskrav vid hantering av likemedel och aktiva
substanser

1§ Den som yrkesmadssigt tillverkar, importerar, siljer, transporterar, for-
varar eller pa annat sitt yrkesméssigt hanterar ldkemedel ska vidta de atgarder
och i ovrigt iaktta sddan forsiktighet som behovs for att hindra att likemedlen
skadar ménniskor, egendom eller miljon samt se till att 1dkemedlens kvalitet
inte forsdmras.

Radioaktiva lakemedel far beredas endast pd sjukhus och apotek samt far
anvindas endast pa sjukhus, om inte Lakemedelsverket i det enskilda fallet
medger ndgot annat.

Den som i andra fall 4n yrkesmaéssigt hanterar lakemedel ska vidta de atgér-
der och iaktta de forsiktighetsmatt i ovrigt som behdvs for att hindra att lake-
medlen skadar ménniskor, egendom eller miljon.

2§ Den som yrkesmissigt tillverkar, importerar eller distribuerar aktiva
substanser avsedda for humanlidkemedel ska till Likemedelsverket

1. anméla sin verksamhet senast 60 dagar innan verksamheten inleds,

2. arligen rapportera forandringar i forhéllande till anmélningar enligt 1,
och

3. omedelbart rapportera fordndringar i verksamheten som kan péverka
kvaliteten eller sdkerheten hos de aktiva substanser som verksamhetsutovaren
hanterar.

Om Likemedelsverket inom 60 dagar efter det att verket har tagit emot en
anmilan enligt forsta stycket 1 har beslutat att genomfora en inspektion, far
verksamheten inte inledas innan Lakemedelsverket beslutat att det far ske.

3§ Distribution av aktiva substanser avsedda for humanliakemedel ska ske i
enlighet med god distributionssed.

11 kap. Bestimmelser om tidsfrister for beslut samt aterkallelse
av tillstand

Vissa tidsfrister

1§ Regeringen kan med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela fore-
skrifter som anger inom vilken tid sddana beslut som avses i det foljande ska
fattas:

1. 4 kap. 2 §, om godkdnnande for forsiljning av likemedel,

2. 4 kap. 4 §, om registrering for forsdljning av homeopatiska lakemedel,

3. 4 kap. 5 § forsta stycket, om registrering for forséljning av traditionella
vixtbaserade humanlikemedel,

4. 4 kap. 6 §, om erkdnnande av ett godkdnnande eller en registrering for
forséljning av ett humanldkemedel,

5.4 kap. 7 §, om erkdnnande av ett godkdnnande eller en registrering for
forsdljning av ett veterindrmedicinskt likemedel,

6. 4 kap. 9 § andra stycket, om det decentraliserade forfarandet niar Sverige
inte dr referensmedlemsland,

7.4 kap. 10 §, om tillstand till forséljning i andra fall,

8. 6 kap. 6 § forsta stycket, om tillstand till en icke-interventionsstudie av-
seende sikerhet,



9. 6 kap. 10 § andra stycket, om upphdrande av godkdnnande for forsilj-
ning pa begéran av den som fatt lakemedlet godként,

10. 7 kap. 9 §, om tillstand till klinisk lakemedelsprévning,

11. 8 kap. 2 §, om tillstand till yrkesmissig tillverkning av ldkemedel och
mellanprodukter, och

12. 9 kap. 1 §, om import av ldkemedel och mellanprodukter fran ett land
utanfor EES.

Aterkallelse av vissa tillstind

2 § Ett tillstand enligt 4 kap. 10 §, 7 kap. 9 § forsta stycket, 8 kap. 2 § eller
9 kap. 1 § forsta stycket far aterkallas om nagon av de visentliga forutsitt-
ningar som var uppfyllda nér tillstindet meddelades inte lingre dr uppfyllda
eller om nagot krav som dr av sdrskild betydelse for kvalitet och sékerhet inte
har foljts.

Ett tillstdnd som ska anses beviljat enligt 7 kap. 9 § tredje stycket far ater-
kallas om villkoren i ansdkan om tillstind inte ldngre &r uppfyllda eller om
nagot krav som dr av sdrskild betydelse for kvalitet och sdkerhet inte har
foljts.

12 kap. Marknadsforing av likemedel
Forbud mot marknadsforing

1§ Marknadsforing av humanldkemedel som inte har godkénts for forsalj-
ning dr férbjuden.

Marknadsforing av humanldkemedel far inte riktas till barn.

Med undantag for kampanjer for vaccination av méanniskor mot infektions-
sjukdomar &r marknadsforing av receptbelagda lakemedel som riktas till all-
ménheten forbjuden.

Marknadsforing av humanlikemedel

2§ Marknadsforing av humanldkemedel ska frdmja en dndamélsenlig
anvindning av produkten genom en presentation som &r aktuell, saklig och
balanserad. Marknadsforingen far inte vara vilseledande och ska dven i1 Gvrigt
std i 6verensstimmelse med god sed for sédan marknadsforing.

Sadan reklam for humanldkemedel som riktas till allménheten ska vara ut-
formad sa att det klart framgar att meddelandet &r en annons och att produkten
ar ett lakemedel. Innehallet i siddan reklam far inte vara utformat s att det kan
leda till en anvindning av ldkemedel som medfor skada eller pa annat sitt inte
ar andamalsenlig eller till att minniskor inte sdker relevant vard.

Vid marknadsféring av humanlékemedel ska det ldmnas sddan information
som 4r av sirskild betydelse for allménheten respektive for personer som ar
behoriga att forordna eller 1dmna ut ldkemedel. Vid marknadsforing av home-
opatiska likemedel som registrerats far dock endast sidan information som
ska anges pa forpackningen och bipacksedeln anvindas. I marknadsforingen
for registrerade traditionella vixtbaserade humanldkemedel ska det anges att
produkten &r ett registrerat traditionellt vixtbaserat ldkemedel for anvéndning
vid en viss indikation eller vissa indikationer samt att indikationerna som om-
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fattas av registreringen grundar sig uteslutande pa erfarenhet av langvarig an-
vindning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan med stod
av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela foreskrifter om marknadsforing av
humanldkemedel.

Informationsfunktion

3§ Den som har fatt ett ldkemedel godként for forsédljning ska ha en funk-
tion med vetenskaplig kompetens som Gvervakar informationen om likemed-
let.

13 kap. Forordnande och utlimnande av likemedel och teknisk
sprit

1§ Den som forordnar eller lamnar ut lakemedel ska sdrskilt iaktta kraven
pa sakkunnig och omsorgsfull vard samt pa upplysning till och samrad med
patienten eller foretrddare for denne.

Sédan information om ett lakemedel som har sirskild betydelse for att fore-
bygga skada eller for att frimja en &ndamalsenlig anvindning ska ldmnas
skriftligen nér likemedlet tillhandahélls en anvindare.

2 § Ett alkoholhaltigt likemedel far ldmnas ut endast fran apotek.

Ett apotek far lamna ut teknisk sprit eller alkoholhaltigt 1dkemedel som
innehéller mer 4dn 10 viktprocent etylalkohol endast

1. mot recept eller annan bestéllning av den som &r behdrig att forordna
teknisk sprit eller sddant likemedel, eller

2. till ett annat apotek.

Forsta och andra styckena giller inte vid sddan detaljhandel som avses i
4 kap. 1 § andra stycket lagen (2009:366) om handel med ldkemedel.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir om ett
alkoholhaltigt lakemedel inte kan antas vara dgnat att missbrukas i berus-
ningssyfte, i det enskilda fallet besluta om undantag fran forsta och andra
styckena.

3§ Ettalkoholhaltigt 1dkemedel eller teknisk sprit far inte limnas ut om det
finns sérskild anledning att anta att varan dr avsedd att anvéndas i berusnings-
syfte.

4§ Om Hilso- och sjukvardens ansvarsndmnd enligt 8 kap. 10 eller 11 §
patientsdkerhetslagen (2010:659) har begrinsat eller dragit in en ldkares eller
en tandldkares behorighet att forskriva ett alkoholhaltigt lakemedel, teknisk
sprit eller andra sérskilda ldkemedel &n narkotiska ldkemedel, far sddant léke-
medel eller teknisk sprit pa férordnande av ldkaren eller tandlékaren inte 14m-
nas ut. Detsamma géller nidr Ansvarsndmnden for djurens hédlso- och sjukvérd
har dragit in eller begrénsat en veterindrs behorighet att forskriva ett alkohol-
haltigt likemedel eller teknisk sprit.

14 kap. Tillsyn

1§ Likemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av



1. denna lag och foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av
lagen,

2. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 och fore-
skrifter och villkor som har meddelats med st6d av forordningen,

3. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006 av den
12 december 2006 om ldkemedel for pediatrisk anvdndning och om dndring
av forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG
och forordning (EG) nr 726/2004 samt foreskrifter och villkor som har med-
delats med stdd av forordningen, samt

4. Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1394/2007.

2§ Likemedelsverket har ritt att pa begiran fa de upplysningar och hand-
lingar som behdvs for tillsynen.

For tillsynen har Lakemedelsverket ritt till tilltrdde dels till omraden, loka-
ler och andra utrymmen som anvinds i samband med tillverkning eller annan
hantering av ldkemedel, av aktiva substanser, av hjilpdmnen eller av forpack-
ningsmaterial till ldkemedel, dels till utrymmen dér provning av likemedels
egenskaper utfors. Lakemedelsverket far i sddana utrymmen gora undersok-
ningar och ta prover. For uttaget prov betalas inte ersittning. Likemedelsver-
ket har dock inte med stdd av denna lag rétt till tilltrdde till bostader.

Péa begiran ska den som forfogar Gver sddana varor som avses i andra
stycket ldmna nddvindig hjilp vid undersdkningen.

3§ Lékemedelsverket far meddela de foreldgganden och forbud som be-
hovs for efterlevnaden av denna lag samt de forordningar, foreskrifter och
villkor som enligt 1 § omfattas av tillsynen.

Beslut om foreldggande eller forbud far forenas med vite. Vigras tilltriade
eller hjélp far Lakemedelsverket ocksa foreligga vite.

15 kap. Avgifter
Ansokningsavgift

1§ Ansokningsavgift ska betalas av den som ansdker om

1. godkdnnande eller registrering for forséljning av ett lakemedel,

2. erkdnnande av ett sddant godkdnnande eller en sadan registrering for for-
sdljning av ett 1dkemedel som har meddelats i ett annat EES-land,

3. tillsténd till f6rsdljning enligt 4 kap. 10 § andra stycket,

4. tillstand for tillverkning av ldkemedel,

5. sddan jamkning av ett godkdnnande for forsiljning av ett lakemedel eller
en registrering for forsédljning av ett traditionellt véxtbaserat humanldkemedel
som medfor att indikationerna for likemedlet utvidgas, eller

6. tillstdnd att fi utfora en klinisk lakemedelsprévning.

Tillkommande avgift

2§ Tillkommande avgift ska betalas av den som

1. anméler eller ansdker om andra dndringar av villkoren i ett godkdnnande
eller en registrering for forsiljning dn sddana som avsesil § 5,

2. begir att Sverige fungerar som referensmedlemsland enligt 4 kap. 9 §
forsta stycket, eller
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3. begir att Likemedelsverket utarbetar eller kompletterar en provnings-
rapport i samband med en ansdkan i ett annat EES-land om erkdnnande av ett
i Sverige godkint eller registrerat lakemedel.

Arsavgift

3§ Arsavgift ska betalas sa linge ett godkiinnande, en registrering eller ett
tillstdnd som avses i 1 § giller. Arsavgift fir ocksa tas ut for medel som har
fatt tillstand till forsdljning enligt 4 kap. 10 § forsta stycket.

Sarskild avgift

4§ Sarskild avgift ska betalas av den som far vetenskaplig radgivning av
Lakemedelsverket i samband med utvecklingen av ett ldkemedel.

Sérskild avgift ska dven betalas av den som pé begiran fér ett intyg av
Likemedelsverket om tillstand att tillverka likemedel eller for export av ldke-
medel eller viss tillverkningssats av lakemedel.

16 kap. Straffbestimmelser och forverkande

1§ Den som med uppsat eller av oaktsamhet bryter mot artikel 3.1, 12.2
eller 37.2 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004, i den
ursprungliga lydelsen, eller 5 kap. 1 § forsta eller andra styckena, 7 kap. 9 §
forsta stycket, 8 kap. 2 §, 9 kap. 1 § forsta stycket eller 10 kap. 1 § i denna lag
doms till boter eller fangelse 1 hogst ett ar, om gérningen inte dr belagd med
straff enligt brottsbalken eller enligt lagen (2000:1225) om straff for smugg-
ling.
I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

2§ Den som ger sig ut for att vara behorig att forordna ldkemedel for att fa
ett likemedel utldmnat i strid med vad som ar foreskrivet, doms till boter, om
gérningen inte dr belagd med stringare straff enligt brottsbalken eller patient-
sdkerhetslagen (2010:659).

Detsamma géller den som i sddan avsikt dberopar ett recept fran en obeho-
rig person.

3§ Den som ldmnar ut ett alkoholhaltigt lakemedel, teknisk sprit eller ett
annat sdrskilt lakemedel &n narkotiskt ldkemedel i strid med vad som fore-
skrivs i 13 kap. 2, 3 eller 4 § eller foreskrifter som meddelats med stéd av
18 kap. 8 § 1 eller 3 eller 9 §, doms till boter. Detsamma géller den som obe-
horigen vidtar dtgérd med ett alkoholhaltigt 1dkemedel, som inte dr avsett for
invartes bruk, i syfte att géra varan anviandbar for fortaring.

4§ Ettlikemedel som varit foremal for brott enligt denna lag eller virdet av
det samt utbyte av sddant brott ska forklaras forverkat, om det inte dr uppen-
bart oskiligt.



17 kap. Overklagande

1§ Beslut som Likemedelsverket i ett enskilt fall meddelat enligt denna lag
eller enligt en foreskrift som har meddelats med stod av lagen far Gverklagas
till allmén forvaltningsdomstol.

Provningstillstand krévs vid 6verklagande till kammarrétten.

2§ Beslut som Likemedelsverket, forvaltningsritten eller kammarrdtten i
ett enskilt fall meddelar géller omedelbart, om inte annat beslutas.

18 kap. Bemyndiganden
Foreskrifter om lagens tillimplighet

1§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om att bestimmelserna i denna lag om godkénnande for forsilj-
ning inte ska gélla i friga om vissa veterindrmedicinska likemedel avsedda
endast for sillskapsdjur.

2§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer fér, om det
behovs fran hélso- och sjukvardssynpunkt, meddela foreskrifter om att lagen,
utom bestdmmelserna i 16 kap., helt eller delvis ska gélla en vara eller varu-
grupp som inte dr likemedel men i friga om egenskaper eller anvindning stir
néra lakemedel.

Foreskrifter om krav pa och godkinnande av likemedel

3§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om

1. undantag fran kraven pa fullstindig deklaration och tydlig méirkning i
4 kap. 1 § andra stycket,

2. erkéinnande av ett sddant godkdnnande eller en sidan registrering for for-
siljning av ett ldkemedel som har meddelats i ett annat EES-land,

3. ansokan, beredning, godkénnande eller registrering som avses i 4 kap.
9§, och

4. forutsittningar for utbytbarhet av likemedel.

Foreskrifter om likemedel som omfattas av sjukhusundantag

4§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far avse-
ende ett 1ikemedel som omfattas av sjukhusundantag meddela foreskrifter om
1. krav pa kvalitet och sdkerhetsévervakning, och
2. de villkor som ska gélla vid tillverkning.

Foreskrifter om tillverkning av liikemedel och hantering av likemedel
som innehéller blod

58§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om

1. tillverkning och god tillverkningssed for ldkemedel och mellanproduk-
ter,
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2. framstéllning, forvaring, distribution och import av blod och blod-
komponenter avsedda att anvidndas som ravara vid tillverkning av likemedel,
och

3. import av likemedel som innehéller blod eller blodkomponenter.

Foreskrifter om import och annan inforsel

6 § Regeringen far meddela foreskrifter om vilka forutsittningar som ska
gélla for att tillstand ska fa beviljas enligt 9 kap. 1 § andra stycket.

78§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om

1. undantag fran skyldigheten att utfora sddan kontroll som avses i 9 kap.
28,

2. resandes ritt att fora in 1dkemedel i Sverige enligt 9 kap. 3 §,

3. sddan inforsel som avses i 9 kap. 4 §, och

4. undantag fran kravet pa skriftlig bekréftelse i 9 kap. 5 § 2 i enlighet med
artikel 46b.3 och 46b.4 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG,
i lydelsen enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU.

Foreskrifter om forordnande och utlimnande av likemedel och teknisk
sprit

8§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om

1. utlimnande, om det finns anledning att anta att ett alkoholhaltigt 1dke-
medel av annat slag dn som avses i 13 kap. 2 § andra stycket kan missbrukas i
berusningssyfte,

2. vad som ska gilla vid forordnande och utlimnande av ett likemedel eller
teknisk sprit, och

3. behorighet att forordna ett alkoholhaltigt likemedel som innehaller mer
dn 10 viktprocent etylalkohol eller teknisk sprit.

9§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fér, om det
behovs for att forhindra missbruk, meddela foreskrifter om forséljning av ett
alkoholhaltigt 1akemedel eller teknisk sprit.

Foreskrifter om avgifter

10§ Regeringen fir meddela foreskrifter om storleken péd de avgifter som
avses i 15 kap. samt om betalning av sddana avgifter.

Foreskrifter om liikemedelskontrollen i krig

11§ Regeringen far meddela foreskrifter om ldkemedelskontrollen i krig,
vid krigsfara eller under sddana extraordinéra forhallanden som &r féranledda
av krig eller av krigsfara som Sverige befunnit sig i.



Ytterligare foreskrifter

12 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela ytterligare foreskrifter i frigor som ror denna lag och som behdvs for att
skydda ménniskors eller djurs hilsa eller miljon.

1. Denna lag triader i kraft den 1 januari 2016.

2. Genom lagen upphévs likemedelslagen (1992:859).

3. Godkédnnande av likemedel for forsdljning som meddelats fore den
1 maj 2006 fir vid utgdngen av tiden for godkénnandet fornyas utan tidsbe-
gransning, om inte Likemedelsverket av sikerhetsskél finner att det fornyade
godkédnnandet bor begrénsas till fem ar.

4. Vad som i lagen anges ska gélla i fraga om likemedel for vilka ansdkan
om godkédnnande for forsdljning har provats enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av
gemenskapsforfaranden for godkidnnande av och tillsyn 6ver humanlédkeme-
del och veterindrmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet, ska i tillimpliga delar dven gélla i friga om ldkemedel
for vilka ansdkan om godkinnande har provats av Europeiska gemenskapen
enligt radets forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om gemen-
skapsforfaranden for godkdnnande for forsdljning av och tillsyn éver human-
lakemedel och veterindrmedicinska ldkemedel samt om inréttande av en euro-
peisk lakemedelsmyndighet.

5. De skyddstider som avses i 4 kap. 13 § och 15 § andra—fjdrde styckena
ska inte tilldimpas betrdffande referenslakemedel for vilka en ansdkan om
godkinnande ldmnats in fore den 30 oktober 2005. For veterindrmedicinska
lakemedel ska i stillet de skyddstider tillimpas som foljer av artikel 13 i
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001
om upprittande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska ldkemedel, i
dess lydelse fore den 30 april 2004. For humanlidkemedel ska i stillet de
skyddstider tillimpas som foljer av artikel 10.1 i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanlidkemedel, i dess lydelse fore den 30 april 2004.

6. Om ansdkan om tillstand till klinisk ldkemedelsprovning gjorts fére den
1 maj 2004 géller de foreskrifter om provningen som var i kraft ndrmast fore
detta datum.

7. Bestimmelserna 1 6 kap. 5-7 §§ tillimpas inte pa sddana icke-interven-
tionsstudier avseende sidkerhet som har inletts fore den 21 juli 2012.

Pé regeringens végnar
STEFAN LOFVEN

GABRIEL WIKSTROM
(Socialdepartementet)

SFS 2015:315

29



Norstedts Juridik AB/Fritzes
Elanders Sverige AB, 2015



