Svensk forfattningssamling

Lag
om Andring i likemedelslagen (2015:315)

Utfardad den 23 maj 2019

Enligt riksdagens beslut' foreskrivs i friga om likemedelslagen (2015:315)
dels att 3 kap. 2-5 §§,4 kap. 1 §, 7 kap. 9 §, 8 kap. 3 §, 11 kap. 2 §, 14 kap.
1 § och 18 kap. 3 § ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inforas en ny paragraf, 3 kap. 8 §, och ndrmast fore 3 kap.
8 § en ny rubrik av foljande lydelse.

3 kap.

2 §* I fraga om likemedel for vilka ansdkan om godkénnande for forsilj-
ning provas eller har provats enligt Europaparlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrédttande av gemenskaps-
forfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och
veterindirmedicinska ladkemedel samt om inrdttande av en europeisk like-
medelsmyndighet, géller inte bestimmelserna 1 4 kap. 2 och 6-9 §§ och
11-21 §§, 5 kap. 1 § forsta stycket 1 och 2 samt andra stycket, 6 kap. samt
18 kap. 3 § 1 och 2.

I fraga om ldkemedel for vilka godkénnande for forsédljning har beviljats
enligt den forordningen, géiller inte bestimmelserna i 4 kap. 10 § och 5 kap.
1 § forsta stycket 3.

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

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

— 3 kap. 4 §, om traditionella vixtbaserade humanldkemedel,

—4 kap. 1 §, om krav pa lidkemedel,

—4 kap. 2 § forsta, tredje och fjarde styckena, om godkidnnande for for-
siljning av lakemedel,

—4 kap. 5 §, om registrering for forsédljning av traditionella vaxtbaserade
humanlidkemedel,

—4 kap. 6 § andra stycket, om erkdnnande av traditionella vixtbaserade
humanlidkemedel,

— 4 kap. 7 § andra stycket, om vissa immunologiska lakemedel,

—4 kap. 12—-16 §§, om vissa frdgor gillande godkédnnande for forsdljning
av ladkemedel och uppgiftsskydd,

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

! Prop. 2018/19:106, bet. 2018/19:S0U22, rskr. 2018/19:235.
2 Senaste lydelse 2018:485.
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— 4 kap. 2022 §§, om klassificering, uppgiftsskydd och utbytbarhet,

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

— 7 kap., om klinisk lakemedelsprovning,

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

— 12 kap. 3 §, om informationsfunktion,

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

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

4§ For ett traditionellt vixtbaserat humanldkemedel som kan registreras
enligt denna lag ska foljande bestimmelser inte gélla:

—3 kap. 2 §, om likemedel for vilka ansokan om godkédnnande for for-
sdljning provas eller har provats enligt Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 726/2004,

— 3 kap. 3 §, om homeopatiska likemedel,

— 4 kap. 2 § andra—fjarde styckena, om godkénnande for forséljning av
lakemedel,

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

—4 kap. 7 §, om erkdnnande av godkénnande for forséljning av veterindr-
medicinska likemedel,

—4 kap. 13—15 §§, om ritt att aberopa dokumentation och om uppgifts-
skydd,

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

—4 kap. 22 §, om utbytbarhet,

—6 kap. 6 och 7 §§, om tillstand till icke-interventionsstudie avseende
siakerhet,

— 7 kap., om klinisk lakemedelsprovning,

—9 kap. 4 §, om inforsel,

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

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

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

—2kap. 1 §, om uttryck i lagen,

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

— 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
beslut samt aterkallelse av tillstand,

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

— 13 kap. 1 § forsta stycket, om forordnande och utlimnande av ldke-
medel,

— 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

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

Det som foreskrivs i 6 kap. 1 § i1 friga om ldkemedel som godkénts for
forsdljning géller ocksé for ett ldkemedel som omfattas av sjukhusundantag.

De skyldigheter enligt 6 kap. 2 och 3 §§ som giller for den som har fatt
ett lakemedel godként for forsdljning géller 4ven for den som har tillstand
att tillverka ett ldkemedel som omfattas av sjukhusundantag. Den myndighet
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som regeringen bestimmer far i enskilda fall besluta om undantag fran dessa
skyldigheter.

Sidkerhetsdetaljer for humanlikemedel

8§ Bestimmelser om sékerhetsdetaljer finns i kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om komplettering av
Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG genom faststéllande av
nidrmare bestimmelser om de sdkerhetsdetaljer som anges pé forpackningar
for humanldkemedel.

4 kap.

1§ Ett likemedel ska vara av god kvalitet och dndamalsenligt. Like-
medlet dr &ndamalsenligt om det &r verksamt for sitt indamal och vid normal
anviandning inte har skadeverkningar som stir i missforhallande till den
avsedda effekten.

Ett lakemedel ska vara fullstindigt deklarerat, ha godtagbar och sérskilj-
ande bendmning samt vara forsett med tydlig méarkning.

7 kap.

9§ En klinisk lakemedelsprovning far endast genomforas sedan tillstand
till provning har meddelats eller anses beviljat enligt tredje stycket. Fragor
om tillstdnd provas av Lakemedelsverket.

Om Likemedelsverket finner att tillstand inte kan beviljas, ska sokanden
underréttas om detta. Sokanden fér vid endast ett tillfdlle &ndra innehallet i
ansokan for att avhjdlpa de brister som Lakemedelsverket funnit. Om an-
sokan inte dndras ska den avslés.

Om Likemedelsverket inte har fattat beslut inom 60 dagar fran det att en
fullstdndig ans6kan kom in till verket, ska tillstind anses beviljat i enlighet
med ansokan.

Tredje stycket giller inte vid ansdkan om tillstind att genomfora en
klinisk ladkemedelsprovning som innefattar

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

2. lakemedel som innehaller genetiskt modifierade organismer,

3. ladkemedel som inte godkints for forsdljning i enlighet med Europa-
parlamentets och radets direktiv 2001/83/EG, och som omfattas av bilaga I
till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004, i lydelsen
enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/5, eller

4. lakemedel vars aktiva bestdndsdel eller bestdndsdelar &r en biologisk
produkt som hdrstammar frdn ménniska eller djur eller innehaller biologiska
komponenter som hdrstammar frdn manniska eller djur eller vars framstéll-
ning kréver sdidana komponenter.

8 kap.

3§ Den som har beviljats tillstdnd enligt 2 § till tillverkning av human-
likemedel ska

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

3 Senaste lydelse 2015:316 (jfr 2016:132;.
4 Senaste lydelse 2015:316 (jfr 2016:132
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2. omedelbart underritta Likemedelsverket och innehavaren av godkén-
nandet for forséljning av likemedlet om tillstdndshavaren far information
om att ett likemedel som omfattas av tillverkningstillstdndet &r, eller miss-
tdnks vara, ett forfalskat liakemedel,

3. kontrollera att de tillverkare, importdrer eller distributorer fran vilka
tillstdndshavaren skaffat de aktiva substanserna &r anmélda hos Like-
medelsverket enligt 10 kap. 2 § eller hos behorig myndighet inom EES,

4. kontrollera de aktiva substansernas och hjidlpdmnenas &kthet och
kvalitet, och

5. se till att hjdlpdmnena &r 1ampliga for anviandning i ldkemedel, tillimpa
god tillverkningssed for hjalpdmnen och dokumentera atgirderna.

11 kap.

2 § Etttillstand enligt 4 kap. 10 §, 7 kap. 9 § forsta stycket, 8 kap. 2 § eller
9 kap. 1 § forsta stycket far aterkallas om ndgon av de visentliga forutsatt-
ningar som var uppfyllda nér tillstindet meddelades inte ldngre &r uppfyllda
eller om nagot krav som é&r av sirskild betydelse for kvalitet och sdkerhet
inte har foljts.

Ett tillstdnd som ska anses beviljat enligt 7 kap. 9 § tredje stycket far ater-
kallas om villkoren 1 ansdkan om tillstdnd inte ldngre &r uppfyllda eller om
nagot krav som é&r av sérskild betydelse for kvalitet och sdkerhet inte har
foljts.

Vad som anges i forsta stycket om att ett tillstind enligt 8 kap. 2 § fér
aterkallas om nagot krav som ar av sdrskild betydelse for kvalitet och siker-
het inte har foljts, géller dven de krav avseende sikerhetsdetaljer som foljer
av kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161.

14 kap.

1§ Liakemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av

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

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

3. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006 av den
12 december 2006 om lakemedel for pediatrisk anvdndning och om &ndring
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,

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

5. kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161.

18 kap.

3§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir med-
dela foreskrifter om

1. undantag frén kraven pa fullstindig deklaration och tydlig mérkning,

2. erkdnnande av ett sidant godkdnnande eller en sadan registrering for
forsdljning av ett ldkemedel som har meddelats 1 ett annat EES-land,

3. ansokan, beredning, godkdnnande eller registrering som avses i 4 kap.
98,

4. tillstand i sadana sérskilda fall som avses i 4 kap. 10 §, och

5. forutsittningar for utbytbarhet av likemedel.

3 Senaste lydelse 2018:485.
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- SFS 2019:322
Denna lag triader i kraft den 1 augusti 2019.

Pa regeringens vignar

ANNIKA STRANDHALL
Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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