Sammanfattning av bedomningar och forslag i
departementspromemorian Formerna for den framtida
lakemedelsreklamen Ds 2004:13

I departementspromemorian ldmnas forslag till hur formerna for den
framtida likemedelsreklamen i samhillet bor organiseras och regleras for
att bidra till en séker och effektiv likemedelsanviandning. Forslagen syf-
tar ocksa till att genomfora bestimmelserna om marknadsforing i
europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlédkemedel. I detta
ligger att reglera dels vilket eller vilka organ som skall utféra marknads-
foringskontrollen, dels vilka metoder for kontroll som skall tillimpas.

I promemorian redovisas bedomningar och ldmnas forslag enligt f6l-
jande.

— Direktivets bestimmelser skall genomforas dels genom dndringar i l&-
kemedelslagen (1992:859), dels genom att det meddelas foreskrifter.

— Lakemedelsverket skall ha tillsyn dven 6ver de nya forfattningsbe-
stimmelserna om marknadsforing av ldkemedel. Tillsynen skall avse
dven saddan marknadsforing av ldkemedel som férekommer i TV och som
1 dag 6vervakas av KO.

— Tryckfrihetsforordningen och yttrandefrihetsgrundlagen gor det mojligt
att begrinsa och forbjuda reklam i enlighet med vad direktivet stadgar.
Det &r endast i de sdllsynta fall som den foreslagna regleringen skulle
komma i konflikt med grundlagsbestimmelserna som ett férbud inte kan
uppratthallas.

— Marknadsforing av dels receptbelagda ldkemedel, dels ldkemedel som
inte har godkénts for forsdljning till allménheten skall vara forbjuden.
Fran forbudet mot reklam for receptbelagda likemedel till allmidnheten
gors ett undantag for kampanjer for vaccinationer mot infektionssjuk-
domar. Kampanjerna skall vara tillitna om de uppfyller de 6vriga be-
stimmelserna om marknadsforing av likemedel till allménheten.

— Marknadsforing av ett lakemedel fér inte vara otillborlig eller vilsele-
dande. Regleringen genomfor direktivets krav péd att vissa pastdenden
eller omndmnanden, som bedoms som otillborliga eller vilseledande nér
de riktas till allménheten, skall vara forbjudna i sédan marknadsforing.
Av bestammelsen foljer ocksd att all ldkemedelsreklam som riktas till
allménheten skall vara utformad sé att det klart framgar att det ar fraga
om en annons och att produkten &r klart beskriven som ett likemedel.

— Marknadsforingen skall d&ven 1 6vrigt sta 1 6verensstimmelse med god
sed for marknadsforing av likemedel. Med god sed for marknadsforing
av lakemedel avses att ndringsidkaren iakttar vedertagna normer och
praxis for marknadsforing av sddana produkter. Inneborden av begreppet
i ladkemedelslagen bestdms ytterst av myndigheter och domstolar.

— Marknadsforingen av ett ldkemedel skall framja en dndamalsenlig an-
viandning av produkten genom en presentation som dr aktuell, saklig och
balanserad. Hérav foljer att marknadsforingen av ett likemedel skall
overensstimma med de uppgifter som anges 1 sammanfattningen av pro-
duktens egenskaper eller, om sddan saknas, texten i FASS eller FASS
VET.
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— Reklam som riktas till allmédnheten respektive till personer som far for-
ordna eller lamna ut ldkemedel skall innehdlla vissa uppgifter.
Regeringen kan 1 verkstillighetsforeskrifter ange vilken information som
skall lamnas till dessa grupper.

— Den som har fatt ett ldkemedel godként skall inom foretaget ha en
funktion med vetenskaplig kompetens som dvervakar informationen om
lakemedlet. For att kunna overvaka informationen om ldkemedel krivs
kompetens inom omradena informationsvetenskap, medicin och juridik.
— Bestdmmelserna, med undantag for forbuden som det redogjorts for
ovan, skall vara tillimpliga pa savidl humanlikemedel som veterindrme-
dicinska ldkemedel. Med undantag for forbudet mot marknadsféring av
lidkemedel som inte har godkidnts for forsdljning skall bestimmelserna
dven vara tillimpliga pa sddana varor som beretts i enlighet med en er-
kdnd homeopatisk metod och som registrerats av Lékemedelsverket.
Dock fér endast sddan information som skall anges pa forpackningen och
bipacksedeln anvidndas i marknadsforingen av sddana varor.

— Lakemedelsverket skall med stod av bestimmelserna i ldkemedelslagen
kunna férbjuda en nidringsidkare att fortsdtta med marknadsforing som
strider mot lagen. Detta skall vara mojligt dven betrdffande marknads-
foring av sadana likemedel for vilka ans6kan om godkénnande prévas
eller har provats av Europeiska gemenskapen enligt réddets forordning
(EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for
godkdnnande for forsdljning av och tillsyn 6ver humanlikemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrdttande av en europeisk l4-
kemedelsmyndighet.

— De som i dag kan vicka talan om forbud mot marknadsforing av like-
medel enligt marknadsforingslagens regler, dvs. KO, néringsidkare som
berdrs av marknadsforingen samt sammanslutning av konsumenter, nir-
ingsidkare eller 16ntagare, skall kunna gora det i fortséttningen ocksa.
Det foreslas dock att marknadsforingslagens bestdmmelse om att nér-
ingsidkare kan aldggas att betala en marknadsstérningsavgift vid over-
tradelse av forbudet mot TV-reklam for receptbelagda ldkemedel tas
bort.
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Lagforslag 1 departementspromemorian Formerna for
den framtida likemedelsreklamen Ds 2004:13

1 Forslag till lag om dndring 1 ldkemedelslagen

(1992:859)

Hirigenom foreskrivs' i friga om likemedelslagen (1992:859)

dels att 2 och 21 §§ samt rubriken till 21 § skall ha foljande lydelse,

dels att det i lagen skall inforas tre nya paragrafer, 21 a-21 c §§, samt
omedelbart fore de nya 21 a och 21 b §§ nya rubriker av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Denna lag tillampas inte pa djur-
foder som innehdller antibiotika
eller kemoterapeutiska medel.

Bestimmelserna i 5-12 §§ och
24 § giller inte i frdga om likeme-
del for vilka ansokan om god-
kdnnande provas eller har provats
av Europeiska gemenskapen enligt
radets forordning (EEG) nr 2309/93
av den 22juli 1993 om gemen-
skapsforfaranden for godkédnnande
for forsdljning av och tillsyn 6ver
humanldkemedel och veterinir-
medicinska ldkemedel samt om
inrdttande av en europeisk ldke-
medelsmyndighet.

Med undantag for 25, 28 och
29 §§ tillimpas inte denna lag pa
varor som beretts i enlighet med en
erkdnd homeopatisk metod och
som registrerats av Likemedels-
verket.

Foreslagen lydelse

2§

Denna lag tillampas inte pa djur-
foder som innehdller antibiotika
eller kemoterapeutiska medel. Be-
stammelserna i 21 a § gdller inte i
fraga om ldkemedel som dr av-
sedda att tillforas djur.

Bestimmelserna i 5-12 §§ och
24 § giller inte i fraga om ldke-
medel for vilka ansokan om god-
kdnnande provas eller har provats
av Europeiska gemenskapen enligt
rddets  forordning (EEG) nr
2309/93 av den 22 juli 1993 om
gemenskapsforfaranden for god-
kdnnande for forsdljning av och
tillsyn over humanldkemedel och
veterindrmedicinska lakemedel
samt om inrdttande av en europeisk
ladkemedelsmyndighet. Dock gdiller
24 § savitt avser bestdmmelserna
om information och marknadsfo-
ring i 21-21 c §§.

Med undantag for 2/ ag forsta
stycket andra meningen och andra
stycket, 21 b, 21 ¢, 24, 25, 28 och
29 §§ tillampas inte denna lag pa
varor som beretts i enlighet med en
erkdnd homeopatisk metod och
som registrerats av Lidkemedels-
verket. Dock far endast sadan in-

! Ifr radets direktiv 92/28/EEG av den 31 mars 1992 om marknadsforing av human-
lakemedel (EGT L 113, 30.4.1992, s. 13, Celex 319921.0028), efter kodifiering europa-
parlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om uppréttande av
gemenskapsregler for humanlidkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67, Celex 32001L0083).

* Senaste lydelse 1995:475.
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formation som skall anges pa for-
packningen och bipacksedeln an-
vdndas i marknadsforingen.

En vara som beretts enligt en erkdnd homeopatisk metod och som inte
pastds ha viss terapeutisk effekt och som &r avsedd att intas genom
munnen eller avsedd for yttre bruk skall pa ansokan registreras om gra-
den av utspddning garanterar att varan &r oskadlig. Sarskilt skall beaktas
att varan inte far innehalla mer @n en tiotusendel av modertinkturen eller
mer dn en hundradel av den ldgsta anvdnda dos av en siddan aktiv sub-
stans som i ldkemedel medfor receptbeldggning.

Om det dr pédkallat fran hélso- och sjukvéardssynpunkt far regeringen
eller, efter regeringens bemyndigande, Likemedelsverket foreskriva att
lagen helt eller delvis skall tillampas pa varor som avses i tredje stycket.

Information Information ndr ett likemedel
tillhandahalls konsumenten

21§’

Sadan information om ldkemedel som har sdrskild betydelse for att {6-
rebygga skada eller for att frimja en dndamalsenlig anvdndning av ldke-
medel skall ldmnas skriftligen nér ett ldkemedel tillhandahdlls konsu-
menten.

Information som utgor ett led i
marknadsforingen av ett ldkemedel
skall vara aktuell, saklig och
balanserad. Den far inte vara
vilseledande.
Forbud mot marknadsforing

2lay§

Marknadsforing av ldkemedel
som inte har godkdnts for forsdlj-
ning dr forbjuden. Detsamma gdiller
marknadsforing av receptbelagda
ldkemedel till allmdinheten.

Vad som sdgs i forsta stycket
andra meningen giller inte kam-
panjer for vaccinationer mot infek-
tionssjukdomar.

Information som utgor ett led i
marknadsforing

21b§

Marknadsforingen av ett Idke-
medel far inte vara otillborlig eller
vilseledande. Den skall dven i

? Andringen innebir att andra stycket upphivs.
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ovrigt sta i overensstdmmelse med
god sed for sadan marknadsforing.

Marknadsforingen skall frdmja
en dndamalsenlig anvindning av
produkten genom en presentation
som dr aktuell, saklig och balan-
serad.

Vid  marknadsforingen  skall
ldmnas sadan information som dr
av sdrskild betydelse for allmdn-
heten respektive for personer som
dr behoriga att forordna eller
ldmna ut ldkemedel.

2lcy

Den som har fatt ett ldkemedel
godkdnt skall inom foretaget ha en
funktion med vetenskaplig kompe-
tens som oOvervakar informationen
om ldkemedlet.

1. Denna lag trader i kraft den 1 juli 2005.

2. Bestammelserna tillampas ocksa pa marknadsforing som har vidta-
gits fore ikrafttrddandet, om inte atgérden var tilldten enligt dldre fore-
skrifter.

3. Vitesforeldggande som har meddelats fore ikrafttrddandet giller
fortfarande.
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2 Forslag till

lag om &ndring 1 radio- och TV-lagen

(1996:844)

Harigenom foreskrivs i fraga om radio- och TV-lagen (1996:844)
dels att 7 kap. 10 § skall ha foljande lydelse,
dels att det 1 lagen skall inforas en ny paragraf, 7 kap. 9 a §, med foljande

lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
7 kap.
9aj§

Bestdmmelser om forbud mot
reklam for receptbelagda Idikeme-
del och Ildkemedel som inte har
godkdnts for forsdljning finns i
ldkemedelslagen (1992:859). Av
ldkemedelslagen foljer att bestdm-
melserna overvakas av Ldkeme-
delsverket.

Sdrskilda  bestimmelser  om
sponsring finns i 8§ och 10§
andra stycket.

Med ldkemedel avses preparat
som skall godkdnnas eller er-
kdnnas for att fa sdljas enligt 5 §
ldkemedelslagen eller radets for-
ordning (EEG) nr 2309/93 av den
22 juli 1993 om gemenskapsforfa-
randen for godkdnnande for for-
sdljning av och tillsyn over
humanldkemedel och veterindr-
medicinska ldkemedel samt om
inrdittande av en europeisk Idke-
medelsmyndighet.

10 §*

Reklam for receptbelagda Idike-
medel och sadan medicinsk be-
handling som endast &r tillgdnglig
efter ordination fir inte sdndas i
televisionen sdvida det inte &dr fraga
om meddelanden som avses 1 8 §
och som dr tillitna enligt andra
stycket.

* Senaste lydelse 1998:1713.

Reklam for sddan medicinsk be-
handling som endast ar tillginglig
efter ordination far inte sdndas i
televisionen sdvida det inte dr fraga
om meddelanden som avses i 8 §
och som dr tillitna enligt andra
stycket.
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Om ett ldkemedelsforetag sponsrar TV-program far sponsringen endast
framja foretagets namn eller anseende men inte receptbelagda ldkemedel
och sddan medicinsk behandling som endast &r tillgdnglig efter ordina-
tion.

Forsdljningsprogram for ldkemedel eller for medicinsk behandling far
inte séndas i televisionen.

Med Iidkemedel avses preparat
som skall godkdnnas eller erkdn-
nas for att fa sdljas enligt 5§
ldkemedelslagen (1992:859) eller
radets  forordning (EEG) nr
2309/93 av den 22 juli 1993 om
gemenskapsforfaranden for god-
kdnnande for forsdljining av och
tillsyn over humanlikemedel och

veterindrmedicinska ldkemedel
samt om inrdttande av en europeisk
ldkemedelsmyndighet.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2005.
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3 Forslag till lag om &ndring 1 lagen
(1996:1152) om handel med ldkemedel m.m.

Hérigenom foreskrivs att 7 § lagen (1996:1152) om handel med ldke-
medel m.m. skall ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
78
Bestimmelser om information, Bestimmelser om information,
forordnande och utlamnande finns 1 forbud mot marknadsforing, {or-
lakemedelslagen (1992:859). ordnande och utlimnande finns i

lakemedelslagen (1992:859).

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2005.
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Forteckning 6ver remissinstanser som avgett yttrande
angaende departementspromemorian Formerna for
den framtida likemedelsreklamen (Ds 2004:13)

Justitiekanslern, Kammarritten i Stockholm, Liansritten 1 Skane, Data-
inspektionen, Statskontoret, Kommerskollegium, Riksforsékringsverket.
Socialstyrelsen, Likemedelsverket, Hilso- och sjukvardens ansvars-
ndmnd, Statens folkhélsoinstitut, Statens beredning for utvérdering av
medicinsk metodik, Likemedelsformansndmnden, Handikappombuds-
mannen, Ekonomistyrningsverket, Konsumentverket, Statens livsme-
delsverk, Jordbruksverket, Statens veterindrmedicinska anstalt, Kon-
kurrensverket, Glesbygdsverket, Justitiecombudsmannen, Apoteket AB,
Stockholms ldns landsting, Uppsala ldns landsting, Sodermanlands léns
landsting, Ostergétlands ldns landsting, Jonkopings ldns landsting, Kro-
nobergs ldns landsting, Kalmar l4ns landsting, Blekinge ldns landsting,
Skéne lidns landsting, Hallands ldns landsting, Vistra Gotalands ldns
landsting, Virmlands lins landsting, Orebro lidns landsting, Vistman-
lands ldns landsting, Gévleborgs ldns landsting, Visterbottens ldns
landsting, Landstingsforbundet, Svenska Kommunforbundet,
Hjilpmedelsinstitutet, Sveriges Lékarforbund, Sveriges Tandlidkarfor-
bund, Sveriges Veterindrforbund, Svenska Lidkareséllskapet, Tjdnste-
ménnens centralorganisation, Sveriges Akademikers Centralorganisation,
Landsorganisationen i Sverige, Farmaceutiska fakulteten vid Uppsala
universitet, Juridiska fakulteten vid Stockholms universitet, Juridiska
fakulteten vid Lunds universitet, Hilsokostradet, Foreningen for
parallellimportorer av  ldkemedel, Lékemedelsindustriféreningen,
Foreningen for generiska ldkemedel, Tidningsutgivarna, Naringslivets
Delegation for Marknadsritt, Svenskt Naringsliv, Foretagarna,
Vérdforbundet, Handikappforbundens  Samarbetsorgan,  Sveriges
Pensionérsforbund, Sveriges Pensiondrers Riksférbund, Pensiondrernas
Riksorganisation,  Svenska =~ Kommunalpensiondrernas ~ Forbund,
Vetenskapsradet, Stiftelsen NEPI, Svenska Diabetesforbundet, Svenska
Psoriasisforbundet
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Sammanfattning av bedomningar och forslag i
departementspromemorian Godkénnande och
registrering av likemedel m.m. Ds 2004:48

I departementspromemorian ldamnas forslag som syftar till att genomfora
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004
om dndring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler
for  humanldkemedel, Europaparlamentets och rédets direktiv
2004/24/EG av den 31 mars 2004 om é&ndring, avseende traditionella
vixtbaserade likemedel, av direktiv 2001/83/EG om upprittande av ge-
menskapsregler for humanlikemedel samt Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/28/EG av den 31 mars 2004 om dndring av direktiv
2001/82/EG om upprittande av gemenskapsregler for veterindrmedi-
cinska ldakemedel.

Direktiven 2004/27/EG och 2004/28/EG innehéller bestimmelser om
bl.a. nationellt godkdnnande for forsdljning av ldkemedel, omsesidigt
erkdnnande av godkdnnanden, decentraliserat forfarande, giltighetstiden
for ett godkdnnande, god tillverkningssed, sdkerhetsovervakning samt
tillsyn och sanktioner. Direktivet 2004/24/EG innehéaller bestimmelser
om ett sdrskilt registreringsforfarande for véxtbaserade likemedel som
inte uppfyller kriterierna for att godkédnnas som ldkemedel eller att regi-
streras som homeopatika.

I promemorian redovisas bedomningar och ldmnas forslag enligt f6l-
jande.

— Begreppet likemedel skall i ldkemedelslagen definieras pd samma sétt
som 1 direktiv 2004/27/EG och 2004/28/EG, vilket innebér att det med
lakemedel avses varje substans eller kombination av substanser som till-
handahalls med uppgift om att den har egenskaper for att behandla eller
forebygga sjukdom hos ménniskor eller djur eller kan anvéndas pa eller
administreras till ménniskor eller djur 1 syfte att aterstilla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunologisk
eller metabolisk verkan eller att stilla diagnos.

— Ett sadrskilt registreringsforfarande for véxtbaserade lakemedel som inte
uppfyller kriterierna for att godkénnas som ldkemedel eller att registreras
som homeopatika. Vissa av bestimmelserna i ldkemedelslagen skall dock
inte gélla for sddana likemedel som registrerats som traditionella véxtba-
serade ldkemedel.

— Godkénnande av ett likemedel som meddelats 1 en annan medlemsstat 1
Europeiska unionen skall erkénnas hir 1 landet om det saknas anledning
att anta att ett humanlédkemedel kan innebidra en potentiell allvarlig folk-
hilsorisk eller att ett veterindrmedicinskt ldkemedel kan innebédra en po-
tentiell allvarlig risk for méanniskors eller djurs hélsa eller for miljon.
Under samma forutséttningar skall ett ldkemedel, som inte &r godként i
ndgon medlemsstat i Europeiska unionen och for vilket ansékan om god-
kdnnande ldmnats in i fler 4n en medlemsstat, godkdnnas. Bestimmel-
serna om Omsesidigt erkdnnande och decentraliserat forfarande skall
ocksa gilla registrering av homeopatika och under vissa forutsittningar
registrering av traditionella véxtbaserade likemedel.

— Ett godkidnnande for forsdljning skall vara giltigt under fem &r och kan
dérefter fornyas. Ett fornyat godkdnnande skall gilla utan tidsbegréns-
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ning, savida inte Likemedelsverket av sdkerhetsskil beslutar om ytterli-
gare ett femarigt fornyande.
— Om godkénnandet inte inom tre ar leder till att ldkemedlet faktiskt
slapps ut pa den svenska marknaden skall godkdnnandet upphora att
gélla. Om ett godként ldkemedel som tidigare sldppts ut pd marknaden
under tre pa varandra foljande &r inte salufors hdr i landet skall god-
kdnnandet upphora att gélla. Lakemedelsverket far med hansyn till
skyddet for folkhélsan bevilja undantag.
— Lakemedelsverket skall , utover vad som géller i dag, fa mgjlighet att
tillfalligt aterkalla eller andra ett godkdnnande for forsdljning.
— Den som med uppsat eller av oaktsamhet bryter mot artikel 24 eller 49
om biverkningsrapportering i Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 726/2004 om inrédttande av gemenskapsforfaranden for god-
kdnnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet
skall domas till ansvar enligt 26 § ldkemedelslagen. Samma sak foreslas
gilla for den som &sidosétter sina skyldigheter enligt 9 § forsta meningen
lakemedelslagen.
— Defintionen av begreppet likemedel i lagen (2002:160) om ldkeme-
delsforméaner m.m. skall hdnvisa till likemedelslagen.
— For partihandel med homeopatika skall krdvas Likemedelsverkets till-
stand.
— I patentlagen (1967:837) skall det inforas ett undantag fran den genom
patent forvirvade ensamrétten nér det géller genomforandet av vissa stu-
dier och provningar som krivs for att ett ldkemedel skall kunna god-
kdnnas.

I ovrigt gors huvudsakligen bedomningen att inga lagédndringar krivs
med anledning av direktivens krav.

Lagéndringarna foreslas trdda 1 kraft den 30 oktober 2005.
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Lagforslag 1 departementspromemorian Godkdnnande
och registrering av ldkemedel m.m.

1.1 Forslag till

lag om dndring 1 ladkemedelslagen (1992:859)

Hirigenom foreskrivs' i fraga om likemedelslagen (1992:859)
dels att 1,2,6,7,9, 12, 14-17, 20, 23-26 §§ skall ha foljande lydelse,
dels att det 1 lagen skall inforas tre nya paragrafer, 6 a §, 8a § och 21 a §

av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1§

Med ldkemedel avses i denna lag
varor som dr avsedda att tillforas
ménniskor eller djur for att fore-
bygga, pavisa, lindra eller bota sjuk-
dom eller symtom péa sjukdom eller
att anvéndas i likartat syfte.

Med ldkemedel avses i denna lag
varje substans eller kombination av
substanser som tillhandahalls med
uppgift om att den har egenskaper
for att behandla eller forebygga
sjukdom hos mdnniskor eller djur

eller kan anvdndas pa eller admini-
streras till mdnniskor eller djur i
syfte att aterstdlla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner
genom farmakologisk, immunolo-
gisk eller metabolisk verkan eller
att stdlla diagnos.

Med radioaktiva ldkemedel avses lakemedel som avger joniserande strél-
ning. Till radioaktiva lakemedel réknas inte slutna stralkéllor.

Med provningslikemedel avses en farmaceutisk beredning av en aktiv
substans eller placebo som provas eller anvinds som referens vid en kli-
nisk ldkemedelsprovning, inklusive produkter

1. som redan har godkénts for forsdljning men som anvénds eller sitts
samman (bereds eller forpackas) pa annat sitt an det godkénda,

2. som anvinds for en icke godkind indikation, eller

3. som anvénds for att {4 ytterligare information om en redan godkidnd
anvindning.

I friga om narkotiska ldkemedel, om likemedel som utgér dopnings-
medel och om ldkemedel som omfattas av lagen (1999:42) om forbud mot
vissa hilsofarliga varor tillimpas bestimmelserna i denna lag, om de inte
strider mot vad som é&r sérskilt foreskrivet om dessa varor.

! Ifr europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 om #ndring av
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 136,
30.04.2004 s. 34, Celex 32004L.0027) och europaparlamentets och radets direktiv 2004/24/EG
av den 31 mars 2004 om &ndring, avseende traditionella véxtbaserade likemedel, av direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 136,
30.04.2004 s. 85, Celex 32004L0024) samt europaparlamentets och radets direktiv 2004/28/EG
av den 31 mars 2004 om dndring av direktiv 2001/82/EG om upprittande av gemenskaps-
regler for veterindrmedicinska ldkemedel (EGT L 136, 30.04.2004 s. 58, Celex 32004L0028).

* Senaste lydelse 2004:197.
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2§

Denna lag tillampas inte pa djur-
foder som innehaller antibiotika
eller kemoterapeutiska medel.

Bestimmelserna 1 5-12 §§ och
24 § géller inte 1 frdga om ldkeme-
del for vilka ansokan om godkén-
nande provas eller har provats av
Europeiska gemenskapen enligt
radets  forordning (EEG) nr
2309/93 av den 22 juli 1993 om
gemenskapsforfaranden for god-
kdnnande for forsdljning av och
tillsyn over humanldkemedel och

veterindrmedicinska  ldkemedel
samt om inrdttande av en europeisk
ldkemedelsmyndighet.

Med undantag for 25, 28 och
29 §§ tillampas inte denna lag pa
varor som beretts 1 enlighet med en
erkdnd homeopatisk metod och som
registrerats av Likemedelsverket.

Denna lag tillampas inte pa djur-
foder som innehdller antibiotika
eller kemoterapeutiska medel. La-
gen tilldmpas inte heller pa ldke-
medel som dr avsedda enbart for
sadana sdllskapsdjur som rege-
ringen bestdmmer. Bestdmmelserna
i 21 ag forsta stycket forsta me-
ningen och andra stycket giller
inte i fraga om ldkemedel som dr
avsedda att tillforas djur.

Bestimmelserna 1 5-12 §§ och
24 § géller inte 1 frdga om ldkeme-
del for vilka ansokan om godkén-
nande provas eller har provats av
Europeiska gemenskapen enligt
europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 726/2004 av den
31 mars 2004 om inrdttande av
gemenskapsforfaranden for god-
kidnnande av och tillsyn over
humanldkemedel och veterindr-
medicinska ldkemedel samt om in-
rittande av en europeisk ldke-
medelsmyndighet.

Med undantag for 6 § andra—
fidrde styckena, 6 a g, 25, 28 och
29 §§ tillampas inte denna lag pa
varor som beretts 1 enlighet med en
erkidnd homeopatisk metod och som
registrerats av Likemedelsverket.

En vara som beretts enligt en erkdnd homeopatisk metod och som inte
pastas ha viss terapeutisk effekt och som &r avsedd att intas genom munnen
eller avsedd for yttre bruk skall pa ansokan registreras om graden av ut-
spadning garanterar att varan dr oskadlig. Sarskilt skall beaktas att varan
inte far innehélla mer &n en tiotusendel av modertinkturen eller mer @n en
hundradel av den ldgsta anvidnda dos av en sddan aktiv substans som 1 ldke-

medel medfor receptbeldggning.

? Senaste lydelse 1995:475.

Vad som i denna lag sdgs om
godkdnnande for forsdlining av ett
ldkemedel skall ocksa gdlla regi-
strering av traditionella vdixtbase-
rade ldkemedel. Bestimmelserna i
39, 6§ forsta stycket, 8 a § andra
stycket och 13—14 §§ gdller dock
inte i fraga om traditionella vdixt-
baserade ldkemedel. I marknads-
foringen skall det anges att pro-
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dukten dr ett traditionellt viixtbase-
rat ldkemedel for anvindning vid
en viss indikation eller vissa indi-
kationer som uteslutande grundar
sig pa langvarig anvdindning.

Ett viixtbaserat ldkemedel avsett
att tillforas mdnniskor och som inte
uppfyller kraven for att godkdnnas
som ldkemedel eller att registreras
enligt tredje stycket skall pa anso-
kan registreras som traditionellt
vaxtbaserat ldkemedel om foljande
forutsdttningar dr uppfyllda.

1. Det har endast indikationer
som dr ldmpliga for traditionella
vixtbaserade ldkemedel, vars sam-
mansdttning och dndamal dr av-
sedda och utformade for att anviin-
das utan ldkares diagnos, ordina-
tion eller overvakning av behand-
lingen.

2. Det far endast tillforas i viss
styrka och viss dosering.

3. Det dr avsett att intas genom
munnen eller avsett for utvdrtes
bruk eller inhalation.

4. Ldkemedlet eller en produkt
som i huvudsak motsvarar Idke-
medlet har haft medicinsk anvdind-
ning under en period av minst 30
ar varav minst 15 ar inom den
Europeiska unionen.

5. Det finns tillrdckliga uppgif-
ter om ldkemedlets traditionella an-
vdndning. I synnerhet dr det styrkt
att medlet inte dr skadligt ndr det
anvdnds pa angivet sditt och dess
farmakologiska verkningar eller
effekt forefaller rimlig pa grundval
av langvarig anvindning och erfa-
renhet.

Om en gemenskapsmonografi
finns upprdittad skall denna beak-
tas. I sadant fall kan registrering
ske dven om kraven i sjdtte stycket
4 inte dr uppfyllda.

Om det dr pédkallat frdn hilso- och sjukvéardssynpunkt far regeringen
eller, efter regeringens bemyndigande, Likemedelsverket foreskriva att
lagen helt eller delvis skall tillampas pa varor som avses i tredje stycket.
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6§

Ett ldkemedel skall godkdnnas
om det uppfyller kraven enligt 4 §.
Godkénnande av ett ldkemedel och
tillstdnd enligt 5 § far forenas med
sdrskilda villkor.

Godkinnande av ett ldkemedel
som har meddelats i en annan med-
lemsstat i Europeiska unionen skall
erkdnnas hér 1 landet, om det saknas
anledning att anta att ldkemedlet
kan medfora risk for mdnniskors
eller djurs hdlsa eller for miljon.
Niér ett sadant erkdnnande har be-
slutats betraktas ldkemedlet som
godkint hdr i landet. Regeringen
eller, efter regeringens bemyndi-
gande, Liakemedelsverket far med-
dela ytterligare foreskrifter om er-
kdnnande av ett godkdnnande som
meddelats 1 en annan medlemsstat.

* Senaste lydelse 1995:475.

Ett lakemedel skall godkinnas
om det uppfyller kraven enligt 4 §.
Godkénnande av ett 1ikemedel och
tillstdnd enligt 5 § far forenas med
sarskilda villkor. Sadana villkor
skall omprovas arligen.

Godkédnnande av ett likemedel
som dr avsett att tillforas mdnni-
skor och som har meddelats i en
annan medlemsstat i Europeiska
unionen skall erkdnnas hir i lan-
det, om det saknas anledning att
anta att likemedlet kan innebdra
en potentiell allvarlig folkhdilsorisk.
Vad som nu sagts gdiller ocksa re-
gistrering av sadan vara som av-
ses i 2 § tredje stycket och som dr
avsedd att tillforas mdnniskor. Om
en gemenskapsmonografi har ut-
arbetats over ldkemedlet eller om
det bestar av material eller bered-
ningar som finns upptagna i en av
kommissionen upprdttad forteck-
ning skall vad som sagts ocksa gilla
registrering av ldkemedel som av-
ses i 2 § femte stycket. For andra
traditionella véxtbaserade ldikeme-
del skall registrering som beviljats
i annan medlemsstat beaktas.

Godkdnnande av ett ldkemedel
som dr avsett att tillforas djur och
som har meddelats i en annan med-
lemsstat i Europeiska unionen skall
erkdnnas hdr i landet, om det sak-
nas anledning att anta att ldike-
medlet kan innebdra en potentiell
allvarlig risk for mdnniskors eller
djurs hdlsa eller for miljon. Vad
som nu sagts gdller ocksa registre-
ring av vara som avses i 2 § tredje
stycket och som dr avsedd att till-
foras djur. Godkdnnande av ett
immunologiskt Idkemedel avsett att
tillforas djur skall inte erkdnnas
om anvdndningen av Ildkemedlet in-
verkar pa genomforandet av ett
nationellt program for diagnos,
kontroll eller utrotning av nagon
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Ett godkidnnande gdller i fem ar.
Ett godkdnnande far fornyas for
femarsperioder.

6a

djursjukdom eller orsakar svarig-
heter ndr det gdller att faststdlla
franvaro av nagon fororening hos
levande djur eller i livsmedel eller
andra produkter som erhallits fran
behandlade djur, eller om den sjuk-
dom som ldkemedlet dr avsett att
framkalla immunitet mot inte alls
forekommer i Sverige eller forekom-
mer hdr endast i begrdnsad omfatt-
ning.

Nir ett erkdnnande har beslutats
betraktas likemedlet som godként
hir 1 landet. E#t traditionellt viixt-
baserat ldkemedel eller vara som
avses i 2 § tredje stycket betraktas
i sadana fall som registrerat hdr i
landet. Regeringen eller, efter rege-
ringens bemyndigande, Lédkeme-
delsverket far meddela ytterligare
foreskrifter om erkdnnande av ett
godkénnande eller en registrering
som meddelats 1 en annan medlems-
stat.

§

Om ett ldkemedel inte dr god-
ként eller registrerat i nagon med-
lemsstat i Europeiska unionen och
ansokan om godkdnnande eller re-
gistrering ldmnats in i fler dn en
medlemsstat skall ldikemedlet god-
kdnnas eller registreras under de
forutsdttningar som anges i 6§
andra eller tredje stycket. Detsam-
ma skall gdlla registrering av va-
ror som avses i 2 § tredje stycket.

Regeringen eller, efter regering-
ens bemyndigande, Ldikemedels-
verket far meddela ytterligare fore-
skrifter om godkdnnande eller re-
gistrering som avses i forsta stycket.

78
Likemedelsverket provar fragor om godkidnnande enligt 5§ forsta
stycket. Likemedelsverket provar dven fragor om erkédnnande av ett god-
kdnnande som har meddelats i en annan medlemsstat i Europeiska unionen.

> Senaste lydelse 1995:475.
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Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Lakemedelsverket pro-
var fragor om tillstand enligt 5 § andra eller tredje stycket.
Ansckan om fornyelse av ett god-
kénnande skall ha kommit in till
Ldkemedelsverket senast tre mana-
der innan godkdnnandet upphor att
gdlla. Ett godkdnnande gdiller under
tiden for provning av ansékan om
fornyelse.

8a§

Ett godkdnnande gdller i fem ar
och far hdrefter fornyas. Ett for-
nyat godkdnnande gdller utan tids-
begrdnsning, savida inte Ldkeme-
delsverket av scikerhetsskdl finner
att det i stdllet bor gidilla ytterligare
en femarsperiod. Ansékan om for-
nyelse av ett godkdnnande skall ha
kommit in till Ldkemedelsverket
senast sex manader innan godkdn-
nandet upphor att gdlla. Ett god-
kdnnande gdller under tiden for
provning av ansékan om fornyelse.

Den som har fatt ett Idkemedel
godkdnt skall, for varje godkdnd
variant av ldkemedlet, informera
Lcikemedelsverket om ndir det sldpps
ut pa den svenska marknaden. Den
som har fatt ett ldkemedel godkdnt
skall ocksa minst tva manader i for-
vig meddela Likemedelsverket om
forsdljningen av Ildkemedlet upphor.

Om ett ldkemedel inte sldpps ut
pa den svenska marknaden inom tre
ar fran det att godkdnnandet bevil-
jades upphor godkdnnandet att
gdlla. Detsamma gdiller om ett ldike-
medel som tidigare sldppts ut pa
den svenska marknaden under tre
pa varandra foljande ar inte ldngre
salufors hdr i landet.

Lcikemedelsverket far med héinsyn
till skyddet for folkhdlsan bevilja
undantag fran vad som sdgs i tredje
stycket.
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9 §°

Den som har fatt ett ldkemedel
godként skall f6lja utvecklingen pa
ldkemedelsomradet, informera
Likemedelsverket om nya uppgifter
av viasentlig betydelse for kontrollen
av ldkemedlet och inom ramen for
godkinnandet éndra ldkemedlet om
det behovs. Det aligger den som har
fatt ett lakemedel godként att till sitt
forfogande ha en sakkunnig med
tillracklig kompetens som fortlo-
pande ansvarar for sdkerhetsover-
vakning av ldkemedlet.

Den som har fatt ett ldkemedel
godként skall f6lja utvecklingen pa
lidkemedelsomradet, informera
Lékemedelsverket om nya uppgifter
av visentlig betydelse for kontrollen
av lakemedlet och inom ramen for
godkénnandet dndra ldkemedlet om
det behovs. Det aligger den som har
fatt ett lakemedel godként att till sitt
forfogande ha en sakkunnig som dr
hemmahorande i Europeiska unio-
nen, har tillréicklig kompetens och
som fortlopande ansvarar for séker-
hetsovervakning av ldkemedlet.

12§

Likemedelsverket far besluta att
ett godkédnnande skall upphora att
gélla

1. om den som fatt ett foreldg-
gande enligt 10 § inte kan visa att
lakemedlet fortfarande uppfyller
kraven for godké@nnandet,

2. om de villkor som angavs vid
godkinnandet inte foljts,

3. om ett aldggande att aterkalla
lakemedel inte foljts, eller

4. om de grundldggande forut-
sdttningarna for godkénnandet i
andra fall inte ldngre foreligger.

Likemedelsverket far besluta att
ett godkdnnande skall aterkallas till-

fdlligt, dndras eller upphora att

gélla

1. om den som fatt ett foreldg-
gande enligt 10 § inte kan visa att
lakemedlet fortfarande uppfyller
kraven for godkénnandet,

2. om de villkor som angavs vid
godkinnandet inte f6ljts,

3. om ett dldggande att aterkalla
lakemedel inte f6ljts, eller

4. om de grundldggande forut-
sdttningarna for godkinnandet i
andra fall inte ldngre foreligger.

Pé begdran av den som fatt ett ldkemedel godként skall verket besluta
att godkénnandet skall upphora att gélla.

® Senaste lydelse 1995:475.

Om ett traditionellt vixtbaserat
ldikemedel inte ldngre uppfyller kra-
ven for registrering pa grund av
att ett véiixtbaserat material, en be-
redning eller en kombination av
dessa har uteslutits fran den av
kommissionen upprdittade forteck-
ningen skall innehavaren av regi-
streringen ha mojlighet att inom
tre manader ldmna in de uppgifter
och den dokumentation som Ldike-
medelsverket bestimmer.
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14§
En klinisk ladkemedelsprovning fir endast genomforas sedan tillstand till
provning har meddelats eller anses beviljat enligt tredje stycket. Fradgor om

tillstdnd provas av Likemedelsverket.

Om Léakemedelsverket finner att tillstdnd inte kan beviljas, skall sokan-
den underrittas om detta. Sokanden fir vid endast ett tillfédlle &ndra inne-
hallet i ansokan for att avhjélpa de brister som Likemedelsverket funnit.
Om ansokan inte dndras skall den avslas.

Om Likemedelsverket inte har fattat beslut inom 60 dagar fran det att en
fullstdndig ansokan kom in till verket, skall tillstdind anses beviljat i enlig-

het med ansokan.

Vad som sidgs i1 tredje stycket
géller inte vid ans6kan om tillstind
att genomfora en klinisk ldke-
medelsprévning som innefattar

1. ldkemedel for genterapi och
somatisk cellterapi, inklusive xeno-
gen cellterapi,

2. ldkemedel som innehaller
genetiskt modifierade organismer,

3. ldkemedel som inte godkénts
for forsdljning 1 enlighet med
Europaparlamentets och radets
direktiv.  2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande
av gemenskapsregler for human-
lakemedel, senast &dndrat genom
kommissionens direktiv 2003/63/EG,
och som omfattas av del A i bilagan
till forordning (EEG) nr 2309/93,
eller

4. ldkemedel vars aktiva be-
standsdel eller bestandsdelar &r en
biologisk produkt som hédrstammar
frdn manniska eller djur eller inne-
haller biologiska komponenter som
harstammar frdn ménniska eller djur
eller vars framstdllning kriver sa-
dana komponenter.

Vad som sidgs i1 tredje stycket
géller inte vid ansokan om tillstand
att genomfora en klinisk ldke-
medelsprovning som innefattar

1. lakemedel for genterapi och
somatisk cellterapi, inklusive xeno-
gen cellterapi,

2. ldkemedel som innehaller
genetiskt modifierade organismer,

3. ldkemedel som inte godkénts
for forsdljning 1 enlighet med
Europaparlamentets och radets
direktiv.  2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande
av gemenskapsregler for human-
lakemedel, senast dndrat genom
europaparlamentets och radets
direktiv 2004/27/EG, och som om-
fattas av bilagan till forordning
(EG) nr 726/2004, eller

4. ldkemedel vars aktiva be-
standsdel eller bestandsdelar &r en
biologisk produkt som hidrstammar
fran ménniska eller djur eller inne-
haller biologiska komponenter som
harstammar frdn ménniska eller djur
eller vars framstillning kréaver sa-
dana komponenter.

15 §

Med tillverkning avses i1 denna
lag framstéllning, forpackning eller
ompackning av ldkemedel.

Tillverkning av ldkemedel skall
dga rum 1 dndamalsenliga lokaler
och utféras med hjilp av dandamals-
enlig utrustning. En sakkunnig med

7 Senaste lydelse 2004:197.

Med tillverkning avses i denna
lag framstéllning, forpackning eller
ompackning av ldkemedel eller
mellanprodukter.

Tillverkning av likemedel eller
mellanprodukter skall dga rum i
dndamalsenliga lokaler och utforas
med hjdlp av dndamaélsenlig utrust-
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tillracklig kompetens och tillrack-
ligt inflytande skall se till att kraven
pa likemedlens kvalitet och sdker-
het uppfylls.

ning. En sakkunnig med tillracklig
kompetens och tillrackligt inflytan-
de skall se till att kraven pé ldke-
medlens eller mellanprodukternas
kvalitet och sidkerhet uppfylls.

16 §

Yrkesmassig tillverkning av ldke-
medel far bedrivas endast av den
som har Likemedelsverkets till-
stand. Utan sadant tillstand far like-
medel for ett visst tillfille tillverkas
pa apotek.

Yrkesmaéssig tillverkning av ldke-
medel eller mellanprodukter far be-
drivas endast av den som har Like-
medelsverkets tillstind. Utan sadant
tillstand far lidkemedel for ett visst
tillfdlle tillverkas pa apotek.

17 §

Lékemedel far importeras frén ett land utanfor det europeiska ekonomiska
samarbetsomrédet av den som har tillstind till tillverkning av eller handel
med ldkemedel. Likemedelsverket far besluta om sérskilt tillstdnd for sa-
dan import. En importor skall anlita en sakkunnig med tillracklig kompe-
tens och tillrackligt inflytande som skall se till att kraven pé ldkemedlens
kvalitet och sdkerhet iakttas.

Om inte regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Likemedels-
verket foreskriver ndgot annat, far dock resande utan tillstand fora in ldke-
medel i Sverige, om de dr avsedda for medicinskt &ndamal och den resandes
personliga bruk.

Aven om forutscttningarna for
forsdlining enligt 5 § inte dr upp-
Wllda far veterindrer, som annars
tidnstgor i annan medlemsstat i
Europeiska unionen, till Sverige
fora in dagsbehovet av ldkemedel
avsedda att tillforas djur. Rege-
ringen, eller efter regeringens be-
myndigande, Likemedelsverket be-
slutar om ytterligare foreskrifter for
sadan inforsel.

20 §°

Beslut av Likemedelsverket som
avses 15§, 6§ fjdrde stycket, 12 §
andra stycket, 14 §, 16 § eller 17 §
forsta stycket skall fattas inom den
tid som regeringen foreskriver.

Beslut av Lakemedelsverket som
avses 1 2 § sjdtte stycket, 5§, 8 a s
forsta stycket, 12 § andra stycket,
14 §, 16 § eller 17 § forsta stycket
skall fattas inom den tid som rege-

ringen foreskriver.

Ett tillstdnd enligt 5 § andra eller tredje stycket, 14 § forsta stycket, 16 §
eller 17 § forsta stycket far aterkallas om nagon av de visentliga forutsétt-
ningar som forelag nar tillstindet meddelades inte ldngre foreligger eller om
nagot krav som &r av sarskild betydelse for kvalitet och sidkerhet inte f6ljts.

¥ Senaste lydelse 2004:197.
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Ett tillstdnd som skall anses beviljat enligt 14 § tredje stycket far ater-
kallas om villkoren 1 ans6kan om tillstdnd inte l&ngre dr uppfyllda eller om
nagot krav som &r av sarskild betydelse for kvalitet och sdkerhet inte f6ljts.

Sérskilda bestdammelser finns om handlidggning av sddana drenden som
har anknytning till det europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

21 a§

Marknadsforing av ldkemedel
som inte har godkdnts for forsdlj-
ning dr forbjuden. Detsamma giiller
marknadsforing av receptbelagda
ldkemedel till allmdnheten. Vad som
sdgs 1 forsta stycket andra me-
ningen gdller inte kampanjer for
vaccinationer mot infektionssjuk-
domar.

23§’

Lakemedelsverket har tillsyn 6ver
efterlevnaden av forordning (EEG)
nr 2309/93, av denna lag samt av
de foreskrifter och villkor som har
meddelats med stod av lagen.

Lakemedelsverket har tillsyn 6ver
efterlevnaden av forordning (EG)
nr 726/2004, av denna lag samt av
de foreskrifter och villkor som har
meddelats med stod av lagen.

24§
Likemedelsverket har ritt att pa4 begiran fa de upplysningar och hand-
lingar som behdvs for tillsynen och far meddela de foreldgganden och f6r-
bud som behdvs for att denna lag eller foreskrifter som har meddelats med

stod av lagen skall efterlevas.

For tillsyn har Léakemedelsverket
ratt till tilltrdde dels till omraden,
lokaler och andra utrymmen som
anvénds 1 samband med tillverkning
eller annan hantering av lakemedel,
av utgangsdmnen eller av forpack-
ningsmaterial till likemedel, dels till
utrymmen ddr provning av likeme-
dels egenskaper utfors. Lakemedels-
verket far 1 sddana utrymmen gora
undersokningar och ta prover.
Liakemedelsverket har dock inte
med stod av denna lag rétt till till-
trade till bostéder.

For tillsyn har Likemedelsverket
rétt till tilltrdde dels till omraden,
lokaler och andra utrymmen som
anvénds 1 samband med tillverkning
eller annan hantering av lakemedel,
av utgangsmaterial eller av forpack-
ningsmaterial till likemedel, dels till
utrymmen dir provning av ldkeme-
dels egenskaper utfors. Lakemedels-
verket far 1 sddana utrymmen gora
undersokningar och ta prover.
Likemedelsverket har dock inte
med stod av denna lag rétt till till-
trade till bostader

Pé begéran skall den som forfogar dver sddana varor som avses i andra
stycket lamna nodviandigt bitrdde vid undersékningen. For uttaget prov be-
talas inte erséttning. Beslut om foreldggande eller forbud far férenas med
vite. Vigras tilltrdde eller bitrdde far Lakemedelsverket ocksa foreldgga vite.

? Senaste lydelse 1995:475.
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25 §10

Den som ansoker om godkidnnande for forsdljning av ett ldkemedel, om

erkdnnande av ett godkdnnande som meddelats i en annan medlemsstat i

Europeiska unionen, om tillstdnd enligt 5 § tredje stycket, om tillstand for

tillverkning av ldkemedel, om sddan jimkning av ett godkédnnande att indi-

kationerna for likemedlet utvidgas eller om tillstand att fa utfora en klinisk
lakemedelsprovning skall betala ansokningsavgift.

Den som anmdler eller ansoker
om andra dndringar av villkoren i
ett godkdnnande 4n som avses i
forsta stycket skall betala tillkom-
mande avgift. Aven den som begir
att Lakemedelsverket utarbetar eller
kompletterar en provningsrapport
i samband med en ansékan i en
annan medlemsstat om erkdnnande
av ett i Sverige godkdnt ldkemedel
skall betala tillkommande avgift for
rapporten.

Den som anmdler eller ansoker
om andra dndringar av villkoren i
ett godkdnnande dn som avses i
forsta stycket skall betala tillkom-
mande avgift. Aven den som begir
att Likemedelsverket utarbetar eller
kompletterar en utredningsrapport
i samband med att Sverige agerar
referensland skall betala tillkom-
mande avgift for rapporten.

S4a ldnge ett godkidnnande eller ett tillstdnd enligt forsta stycket géller
skall arsavgift betalas. Arsavgift far ocksé tas ut for likemedel for vilka
har meddelats tillstand till forsdljning enligt 5 § andra eller tredje stycket.

Aven den som ansoker om eller
har tillstand att tillverka en sadan
medicinsk gas, pa vilken denna lag

1 Senaste lydelse 1999:1355.

Den som ansoker om registre-
ring av ett traditionellt vixtbaserat
ldkemedel eller ett homeopatiskt
medel, om erkdnnande av en regi-
Strering som gjorts i en annan med-
lemsstat i Europeiska unionen, om
tillstand for tillverkning av traditio-
nellt vixtbaserat ldkemedel eller
om sadan jdmkning av en registre-
ring av ett traditionellt vixtbaserat
ldkemedel att indikationerna for
ldkemedlet utvidgas skall betala
ansokningsavgift. Den som anmdiler
eller ansoker om andra dndringar
av villkoren i en registrering dn som
tidigare sagts skall betala tillkom-
mande avgift. Aven den som begiir
att Léikemedelsverket utarbetar eller
kompletterar en utredningsrapport
i samband med att Sverige agerar
referensland skall betala tillkom-
mande avgift for rapporten. Arsav-
gift skall betalas sa linge en regi-
strering eller ett tillstand gdiller.

Aven den som ansoker om eller
har tillstdnd att tillverka en sddan
medicinsk gas, pa vilken denna lag
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ar tillamplig, och den som ansoker
om eller innehar registrering av ett

ar tillamplig, skall betala ansok-
nings- och arsavgift.

homeopatiskt medel skall betala an-
s6knings- och arsavgift.
Den som fér vetenskaplig rddgivning av Likemedelsverket 1 samband
med utvecklingen av ett ldkemedel skall betala en sérskild avgift for det.
Regeringen beslutar om avgifternas storlek och far meddela ytterligare
foreskrifter om sadana avgifter. Efter bemyndigande av regeringen far
Likemedelsverket meddela sddana ytterligare foreskrifter om avgifter som
inte géller avgifternas storlek.

Den som med uppsat eller av
oaktsamhet bryter mot artikel 3.1,
12.2 eller 34.2 i forordning (EEG)
nr 2309/93 eller 5, 14, 16, 17 eller
19 § denna lag doms till boter eller
fangelse 1 hogst ett ar, om gédrningen
inte dr belagd med straff enligt
brottsbalken eller enligt lagen
(2000:1246) om straff for smugg-
ling.

Den som med uppsat eller av
oaktsamhet bryter mot artikel 3.1,
12.2, 24, 37.2 eller 49 i forordning
(EG) nr 726/2004 eller 5§, 9§
forsta meningen, 14, 16, 17 eller
19 § denna lag doms till boter eller
fangelse 1 hogst ett ar, om gédrningen
inte dr belagd med straff enligt
brottsbalken eller enligt lagen
(2000:1246) om straff for smugg-
ling.

I ringa fall skall inte domas till ansvar.

Den som ger sig ut for att vara behorig att forordna likemedel for att fa
ett likemedel utldmnat i strid mot vad som &r foreskrivet, doms till boter
eller fangelse i hogst sex manader, om gédrningen inte dr belagd med

strangare straff enligt brottsbalken.

Detsamma giller den som 1 sddan avsikt &beropar ett recept fran en obe-

horig person.

' Senaste lydelse 2000:1246.
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1.2 Forslag till
lag om dndring 1 patentlagen (1967:837)

Hirigenom foreskrivs'? att 1 kap. 3 § patentlagen (1967:837) skall ha
foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
1 kap.

3 §"

Den ensamritt som ett patent ger innebér, med de undantag som anges
nedan, att ingen utan patenthavarens samtycke fir utnyttja uppfinningen
genom att

1. tillverka, bjuda ut, féra ut pd marknaden eller anvédnda ett patentskyd-
dat alster eller fora in eller inneha ett sddant alster for nagot av dessa dnda-
mal,

2. anvénda ett patentskyddat forfarande eller, om han eller hon vet eller
det med hénsyn till omstédndigheterna dr uppenbart att forfarandet inte far
anvdndas utan patenthavarens samtycke, bjuda ut det for anvindning i
Sverige,

3. bjuda ut, fora ut pa marknaden eller anvénda ett alster som har tillver-
kats enligt ett patentskyddat forfarande eller fora in eller inneha alstret for
nagot av dessa dndamal.

Ensamritten innebdr ocksa att ingen utan patenthavarens samtycke far ut-
nyttja uppfinningen genom att erbjuda eller tillhandahélla ndgon som inte
har rétt att utnyttja uppfinningen sddant medel for att utéva den i Sverige
som hanfor sig till ndgot vasentligt i uppfinningen, om den som erbjuder
eller tillhandahaller medlet vet eller det med hénsyn till omstidndigheterna
ar uppenbart att medlet dr lampat och avsett att anvdndas vid utévande av
uppfinningen. Ar medlet en vara som allmént forekommer i handeln, giller
detta dock endast om den som erbjuder eller tillhandahaller medlet f6rs6-
ker padverka mottagaren till en sddan handling som avses 1 forsta stycket.
Vid tillimpningen av bestimmelserna i detta stycke skall den som utnyttjar
uppfinningen pa det sétt som ségs i tredje stycket 1, 3 eller 4 inte anses ha
rdtt att utnyttja uppfinningen.

Fran ensamrétten undantas

1. utnyttjanden som inte sker
yrkesmaéssigt,

2. utnyttjanden av ett patent-
skyddat alster som har forts ut pa
marknaden inom Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet av patent-
havaren eller med dennes samtycke;
1 frdga om biologiskt material giller
detta dven utnyttjanden i form av

Frén ensamritten undantas

1. utnyttjanden som inte sker
yrkesmassigt,

2. utnyttjanden av ett patent-
skyddat alster som har forts ut pa
marknaden inom Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet av patent-
havaren eller med dennes samtycke;
1 frdga om biologiskt material giller
detta dven utnyttjanden i form av

12 Jfr europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 om #ndring av
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 136,
30.04.2004 s. 34, Celex 32004L0027) och europaparlamentets och radets direktiv 2004/28/EG
av den 31 mars 2004 om #ndring av direktiv 2001/82/EG om upprittande av gemenskapsreg-
ler for veterindrmedicinska likemedel (EGT L 136, 30.04.2004 s. 58, Celex 32004L.0028).
1 Senaste lydelse 2004:159.
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reproduktion eller mangfaldigande
av alster ndr reproduktionen eller
mangfaldigandet dr ett nodvéandigt
led 1 den anvindning for vilken det
biologiska materialet har forts ut pa
marknaden, under forutséttning att
det erhéllna alstret inte senare an-
viands for ytterligare reproduktion
eller méngfaldigande,

3. utnyttjanden av en uppfinning
for experiment som avser sjdlva
uppfinningen,

4. beredningar pé apotek av like-
medel enligt ldkares forskrivning i
enskilt fall eller atgérder med ldke-
medel som har beretts 1 sddana fall.

reproduktion eller mangfaldigande
av alster nér reproduktionen eller
mangfaldigandet &r ett nodvéandigt
led 1 den anvéndning for vilken det
biologiska materialet har forts ut pa
marknaden, under forutséttning att
det erhéllna alstret inte senare an-
viands for ytterligare reproduktion
eller méngfaldigande,

3. utnyttjanden av en uppfinning
for experiment som avser sjidlva
uppfinningen,

4. de prekliniska och kliniska
provningar av ett humanldkemedel
i anledning av en ansékan om god-
kdnnande for forsdljning som dr
nodvdndiga for tillimpningen av
artikel 10.1-10.4 i Europaparla-
mentets och radets  direktiv
2001/83/EG av den 6 november
2001 om upprdttande av gemen-
skapsregler for humanlikemedel,

5. de undersokningar av sdker-
heten, studier av resthalter samt
prekliniska och kliniska provningar
av ett veterindrmedicinskt ldkeme-
del i anledning av en ansokan om
godkdnnande for forsdljning som dr
nodvdndiga for tillimpningen av
artikel 13.1 13.5 i Europaparlamen-
tets och radets direktiv 2001/82/EG
av den 6 november 2001 om upp-
réttande av gemenskapsregler for
veterindrmedicinska ldkemedel,

6. beredningar pé apotek av ldke-
medel enligt ldkares forskrivning i
enskilt fall eller dtgdrder med ldke-
medel som har beretts 1 sddana fall.
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1.3 Forslag till

lag om dndring 1 lagen (1996:1152) om handel med

lidkemedel m.m.

Hirigenom foreskrivs'* att 3 och 4 §§ lagen (1996:1152) om handel med
lakemedel m.m. skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Partihandel med liakemedel far
bedrivas endast av den som fatt
Likemedelsverkets tillstand.

Detaljhandel med sadana varor
som omfattas av de numera upp-
hdvda  ldkemedelsforordningen
(1962:701) och lagen (1981:50)
med bestdmmelser om vissa medel
avsedda for injektion tar, i den man
inte annat foljer av denna lag, bedri-
vas endast av staten eller av juridisk
person i vilken staten dger ett be-
stimmande inflytande.

Foreslagen lydelse

38

Partihandel med likemedel eller
sadana varor som avses i 2 § tredje
stycket ldikemedelslagen (1992:859)
far bedrivas endast av den som fatt
Likemedelsverkets tillstand.

43§

Detaljhandel med /dkemedel som
godkdnts for forsdljning eller som
fatt ett godkdnnande for forsdljning
erkdnt enligt 5§ forsta stycket
ldkemedelslagen (1992:859) och
ldkemedel for vilka tillstand till for-
sdljning ldmnats enligt 5 § tredje
stycket ldkemedelslagen far, 1 den
man inte annat foljer av denna lag,
bedrivas endast av staten eller av
juridisk person 1 vilken staten dger
ett bestimmande inflytande.

Regeringen bestimmer av vem och pé vilka villkor sddan handel far

bedrivas.

Detaljhandel med registrerade
traditionella viixtbaserade likeme-
del, registrerade varor som avses i
2 § tredje stycket likemedelslagen
och godkdinda naturlikemedel far
bedrivas dven av annan.

' Ifr europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 om #ndring av
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel (EGT L 136,
30.04.2004 s. 34, Celex 32004L0027).
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1.4 Forslag till lag om @ndring 1 lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m.

Hirigenom foreskrivs'> att 2 § lagen (2002:160) om likemedelsforméner
m.m. skall ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2§

Med ldkemedel avses 1 denna lag Med likemedel avses i denna lag
varor som dr avsedda att tillféras  varor som &r avsedda att tillforas
ménniskor for att forebygga, pavisa,  minniskor och som dr ldkemedel
lindra eller bota sjukdom eller sym-  enligt ldkemedelslagen (1992:859).
tom pa sjukdom eller att anvindas
i likartat syfte.

'3 Ifr europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 om #ndring av
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 136,
30.04.2004 s. 34, Celex 32004L0027).
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Forteckning 6ver remissinstanser som avgett yttrande
angaende departementspromemorian Godkdnnande
och registrering av likemedel m.m. (Ds 2004:48)

Justiticombudsmannen, Kammarritten i Stockholm, Lansritten i Gote-
borg, Datainspektionen, Statskontoret, Kommerskollegium, Riksforsidk-
ringsverket, Socialstyrelsen, Léakemedelsverket, Likemedelsforméns-
nidmnden, Livsmedelsverket, Jordbruksverket, Hélso- och sjukvérdens
ansvarsnimnd, Folkhilsoinstitutet, Statens beredning for medicinsk ut-
virdering, Handikappombudsmannen, Ekonomistyrningsverket, Riksre-
visionsverket, Konsumentverket, Konkurrensverket, PRV, Vetenskaps-
radet, Swedac, Apoteket AB, Justitiekanslern, Landstingsférbundet,
Svenska Kommunforbundet, Landsorganisationen, Juridiska fakulteten
vid Stockholms universitet, Natverk for lakemedelsepidemiologi, Sveri-
ges Veterinarforbund. Svenska Lékareséllskapet, Sveriges tandhygienist-
forbund, Sveriges tandldkarforbund, Léikemedelsindustriféreningen,
Hiélsokostradet, Foreningen for generiska ldkemedel, Innovativa mindre
lakemedelsforetag, Svenskt néringsliv, Foretagarna, Handikapp-
forbundens Samarbetsorgan, Pensiondrernas Riksorganisation, Sveriges
Pensionérsforbund, Sveriges Pensiondrers Riksforbund, Riksforbundet
PensiondrsGemenskap, KTH, Svenska Patentombudsféreningen, Sweden
BIO, Stockholms léns landsting, Svensk Sjuksoterskeforening,
Kommittén for alternativmedicin, Vidarkliniken, Landstinget i Ostergot-
land
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