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Yttrande 6ver remissen En EU-anpassad
djurlakemedelslagstiftning (SOU 2021:45) (dnr N2021/01749)

Sammanfattning

Lakemedelsverket ser 6ver lag positivt pa den av utredningen foreslagna
anpassningen av nationell ratt till tvd nya EU-férordningar:

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/6 om veterinarmedicinska
lakemedel och om upphévande av direktiv 2001/82/EG samt Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2019/4 om tillverkning, utslappande p& marknaden,
anvandning av foder som innehdller lakemedel, om andring av Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 183/2005 och om upphavande av radets direktiv
90/167/EEG.

Det ar huvudsakligen pa forslag kopplade till forordning (EU) 2019/6 som
Lakemedelsverket kommer ge synpunkter och ge vissa detaljférslag som presenteras
nedan. Avseende forordning (EU) 2019/4 kommer endast kommentarer att ges pa det
som beror Lakemedelsverkets primara verksamhetsomrade.

Utredningen har bade ett brett perspektiv och har ocksa férdjupat sig i detaljer vilket
ger en helhetsbild som ar avgorande for att kunna sékerstélla en &ndamalsenlig och
valbalanserad kompletterande reglering om lakemedel for djur. Regleringen syftar
aven fortsatt till att skydda manniskors och djurs liv, hdlsa och valbefinnande samt
varnar folkhalsan och miljon.

Mot bakgrund av att utredningens uppdrag ar att foresla andringar i lagstiftningen for
djur lagger utredningen inte fram forslag om motsvarande andring for
humanléakemedel. Lakemedelsverket anser att aven lakemedelslagens
tillampningsomrade avseende humanlakemedel bor ses dver eftersom skalen bakom
utredningens forslag tacker hela lakemedelslagens tillampningsomrade.

Vissa produkter, sasom veterinarmedicinska homeopatiska lakemedel och receptfria
lakemedel for vissa sallskapsdjur, traffas i begransad del av férordning (EU) 2019/6
och tillampningen kan bli nagot oklar. Det géller att hitta en balans med praktisk
rattsséker hantering samtidigt som den administrativa bérdan inte blir alltfér
omfattande.

Det har i utredningen beskrivits olika konsekvenser och dess paverkan for
Lakemedelverket som mindre med avseende pa budget. Den slutsatsen ar rimlig
utifran varje enskild del men sammantaget kommer den totala arbetsinsatsen och de
utokade uppgifterna att innebara en hogre kostnad for Lakemedelsverket &n vad som
nuvarande intékter tacker. Lakemedelsverket forutsatter att fortsatt dialog om hur
arbetet i dessa delar kan finansieras.
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Lakemedelsverkets synpunkter pa forslagen i utredningens
respektive kapitel

Nedan anges de synpunkter och kommentarer Lakemedelsverket har pa vissa av
utredningens forslag och dessa kommentarer foljer den avsnittsindelning som framgar
av SOU 2021:45. | bilaga till yttrandet finns Lakemedelsverkets kommentarer till
utredningens forfattningsforslag.

7.2.5 Veterinarmedicinska lakemedel som inte omfattas av EU-
forordningens tillampningsomrade

Lakemedelsverket delar utredningens analys och bedémning i rubricerat avsnitt av
utvecklingen inom lakemedelsomradet och EU-domstolens praxis. Lakemedelsverket
instammer till fullo i forslaget att veterindrmedicinska lakemedel som &r avsedda att
slappas ut pa andra marknader an i EES och lakemedel som tillverkats pa annat sétt
an pa industriell vag eller med hjalp av en industriell process uttryckligen bér omfattas
av lakemedelslagens (2015:315) tillampningsomrade.

Forslaget innebéar, som utredningen konstaterar, att aven dessa lakemedel kommer
att omfattas av krav pa god kvalitet och andamalsenlighet, férhandskontroll,
tillverkningstillstand och bli foremal for myndighetstillsyn. Mot bakgrund av att
utredningens uppdrag ar att foresla andringar i lagstiftningen for djur lagger
utredningen emellertid inte fram férslag om motsvarande &ndring for
humanlédkemedel. Av de skéal som ligger bakom utredningens férslag anser
utredningen dock att aven lakemedelslagens tillampningsomrade avseende
humanléakemedel bor ses tver. Lakemedelsverket instammer helt i den bedémningen.
De skal som utredningen anfér talar starkt for en andring ocksa for humanlakemedel.
Den bor ske nu, i samband med detta lagstiftningséarende. Lakemedelsverket kan inte
se nagra skal att vanta med den nddvandiga korrigeringen for hela
lakemedelsomradet.

9.7 Sarskilt om kliniska provningar

Lakemedelsverket noterar med anledning av inledningen till avsnittet om kliniska
prévningar (s. 509) att det, sedan utredningen lAmnade sitt betdnkande, blivit klart att
forordning (EU) nr 2014/536 om Kliniska prévningar av humanlakemedel kommer att
bli tillamplig den 31 januari 2022, vilket forstas maste beaktas i det fortsatta arbetet.

Lakemedelsverket noterar av liknande skal kommissionens delegerade akt
(2021/805) som beslutats i enlighet med artikel 146.2 i forordning (EU) 2019/6, om
andringar i EU-férordningens bilaga |l.

Lakemedelsverket ser generellt positivt pa utredningens 6vervaganden och de
foreslagna foreskriftsbemyndigandena ifrdga om kliniska prévningar, och pa
utredningens fortydligande kommentarer nar det galler bemyndigandena.
Lakemedelsverket ser ocksa positivt pa den foreslagna mojligheten (s. 517) att i
enskilda fall kunna besluta om undantag fran krav som anges i férordning (EU)
2019/6 eller nationell ratt.

Med anledning av utredningens forslag (s. 513 f) att bestdmmelsen om foreldggande
att avhjalpa brist enligt 4 kap. 2 § lakemedelsférordningen (2015:458) ska galla for
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kliniska prévningar aven enligt forordning (EU) 2019/6 vill Lakemedelsverket framhalla
att myndigheten, ocksa i enlighet med utredningens forslag, vid behov kommer att
kunna vidta de atgarder och meddela de forelagganden och férbud som behovs for
efterlevnaden av férordning (EU) 2019/6 (se 14 kap. 1 och 3 88 lakemedelslagen).
Behovet av bestammelsen i 4 kap. 2 § lakemedelsforordningen kan darfor enligt
Lakemedelsverket ifrdgasattas. Bestammelsen ar vidare inte ndgot som foljer av
forordning (EU) 2019/6.

9.11.4 Kompletterande nationella bestammelser om registrering for
forsaljning

| avsnittet behandlas behovet av kompletterande nationella regler for forfaranden for
registrering av homeopatiska veterinarmedicinska lakemedel utéver de som faststalls i
kapitel V i férordning (EU) 2019/6i enlighet med artikel 86.2. Lakemedelsverket delar
utredningens bedémning att det finns behov av bl.a. de regler som namns (s. 537),
t.ex. komplettering till de summariska beskrivningarna av dokumentationskraven i
artikel 87.1.

| artikel 87.4 forordning (EU) 2019/6 anges att forfarandet fOr registrering av ett
homeopatiskt veterinarmedicinskt lakemedel ska vara slutfort inom 90 dagar fran
inlamnandet av en giltig anstkan. ldag regleras handlaggningstiden for en anstkan
om registrering for forsaljning av homeopatiska lakemedel i en bestdmmelse i 7 kap. 1
§ lakemedelsférordningen. Enligt 7 kap. 2 8§ samma férordning bérjar, om
Lakemedelsverket har begart att sokanden ska komplettera en anstkan, de frister
som anges i 1 § att I6pa forst nar den begarda kompletteringen kommit in till verket.
En frist som borjat |16pa ska forlangas med den tid som sékanden behover for att
komma in med en komplettering, sa kallat clockstop. Lakemedelsverket ser aven nar
forordning (EU) 2019/6 ska bdrja tillampas, behov av att kunna férlanga
handlaggningstiden for forfarandet for registrering av ett homeopatiskt
veterindrmedicinskt lakemedel i de fall sbkanden behéver komma in med
kompletterande information under handlaggningstiden (clockstop) i likhet med vad
dagens reglering medger. Det finns i férordning (EU) 2019/6 ingen reglering om
forlangning av handlaggningstiden som ar tillamplig fér homeopatiska
veterinarmedicinska lakemedel som ska registreras i enlighet med artikel 86. Nar det
galler de tidsfrister som regleras i artiklarna 44, 47, 49, 52 och 53 sa finns daremot en
uttrycklig reglering i artikel 31 i EU-férordningen om veterinarmedicinska lakemedel.

Genom forslaget att 4 kap. 4 8 lakemedelslagen endast ska reglera registrering av
homeopatiska humanlakemedel kommer inte 7 kap. 2 § lakemedelsférordningen vara
tillamplig pa forfaranden for registrering av homeopatiska veterinarmedicinska
lakemedel enligt forordning (EU) 2019/6.

Lakemedelsverket foreslar mot denna bakgrund att det med stod av artikel 86.2 i
forordning (EU) 2019/6 infors en bestdmmelse som ger stod for att forlanga tidsfristen
vid handlaggning av en anstkan om registrering av homeopatiska
veterinarmedicinska lakemedel enligt artikel 86 i férordning (EU) 2019/6, pa
motsvarande satt som finns reglerat i 7 kap. 2 § lakemedelsférordningen och artikel
31 i férordning (EU) 2019/6.
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9.12.3 Lakemedelsverket ska bemyndigas att meddela foreskrifter om
undantag

Lakemedelsverket instammer i forslaget att mojligheten att foreskriva om undantag
fran krav pa godkannande for forsaljning enligt artikel 5.6 i forordning (EU) 2019/6 ska
utnyttjas. Det bor dock 6vervagas att aven inféra bestammelser som medger att
beslut om undantag far &ndras och aterkallas t.ex. om vasentliga forutsattningar som
var uppfyllda nar beslutet meddelades inte langre ar uppfyllda, jfr. motsvarande
mojlighet i 11 kap. lakemedelslagen for vissa tillstand.

10.2 Markning och bipacksedel

Lakemedelsverket tillstyrker de forslag som utredningen har lamnat gallande
produktinformation men vill gora foljande fortydliganden.

Det ar otydligt om skrivningen avseende publicering av bipacksedlar enligt artikel 5.3 i
forordning (EU) 2019/6 (s. 571) endast avser homeopatiska lakemedel.
Lakemedelsverket vill fortydliga att &ven andra bipacksedlar omfattas av kravet pa
publicering enligt artikel 5.3 i férordning (EU) 2019/6.

Utredningen foreslar vidare (s. 575) att Lakemedelsverket ska fa fatta beslut om att
tillata ytterligare information, i enlighet med artikel 13 i férordning (EU) 2019/6, pa
begaran av en stkande eller en innehavare av ett redan godkant lakemedel. En
sadan bestammelse foreslas genom att ett nytt, tredje stycke fors ini 4 kap. 1 §
lakemedelslagen. Lakemedelsverket foreslar att det i bestammelsen tydliggors att
undantag far goras fran artiklarna 10.1, 11.1 och 12.1 i férordning (EU) 2019/6, vilket
inte framgar av foreslagen lydelse (s. 131).

10.4 Spraket eller spraken i produktinformationen

Utredningen foreslar (s. 584) att Lakemedelsverket ska bemyndigas att meddela
foreskrifter om undantag, eller i det enskilda fallet besluta om dispens fran
sprakkravet. Lakemedelsverket tillstyrker forslaget som syftar till att 6ka
tillgangligheten av veterinarmedicinska lakemedel i Sverige. En viktig forutsattning for
att mojliggora att foretag har en gemensam foérpackning i flera medlemsstater ar att
det finns en gemensam identifikationskod. Lakemedelsverket finner darfor att arbetet
pa EU-niva med att ta fram en sadan bor prioriteras.

11.2 Krav pa tillverkningstillstand

Utredningen anger (s. 591) att det kravs tillverkningstillstand vid tillverkning av bl.a.
aktiva substanser. Sdsom anges under avsnitt 11.9.3 ska sadan verksamhet
registreras hos Lakemedelsverket. Nagot tillverkningstillstand kravs inte.

12.4.6 Fortsatt bevakning i lagstiftningsarbetet

Utredningen konstaterar att kommissionens genomférandeakter om god
distributionssed bor sarskilt bevakas i det fortsatta lagstiftningsarbetet. Darefter har
kommissionen beslutat genomférandeférordning (EU) 2021/1248 av den 29 juli 2021
om atgarder avseende god distributionssed for veterinarmedicinska lakemedel i
enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/6 och
kommissionens genomférandeférordning (EU) 2021/1280 av den 2 augusti 2021 om
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atgarder avseende god distributionssed for aktiva substanser som anvands som
utgdngsmaterial i veterinarmedicinska lakemedel i enlighet med Europaparlamentets
och radets férordning (EU) 2019/6. Lakemedelsverket kan konstatera att
bestammelserna i dessa forordningar inte paverkar de forslag som utredningen
lamnar ingdende partihandel med veterinarmedicinska lakemedel respektive
hanteringen av aktiva substanser som ska anvandas som utgangsmaterial i
veterindrmedicinska lakemedel.

12.6.3 Administrativa forfaranden for parallellhandel

Utredningen foreslar andringar i 4 kap. 10 § lakemedelslagen betraffande
parallellhandel med veterinarmedicinska lakemedel. Motsvarande andring féreslas
inte betraffande humanlékemedel. De skal som utredningen anfor till stod for
andringen for veterinarmedicinska lakemedel talar starkt for en andring ocksa for
humanlakemedel. Inte heller for humanlakemedel finns det nagon mojlighet att stalla
upp krav pa att det ska finnas sarskilda skal eller sarskilda behov av ett lakemedel for
att godkanna en ansdkan om att sélja ett parallellimporterat lakemedel enligt EU-
ratten. Andringen bor mot denna bakgrund ske nu, i samband med detta
lagstiftningsarende. Lakemedelsverket kan inte se nagra skal att vanta med den
nodvandiga korrigeringen.

13.4.3 Sverige ska utnyttja mdojligheterna till distanshandel

Av den genomférandeakt géllande faststallande av den gemensamma EU-logotypen
for distanshandel med veterinarmedicinska lakemedel som kommissionen i enlighet
med artikel 104.6 och artikel 104.7 i férordning (EU) 2019/6 ska anta, och som ar
beslutad men i skrivande stund &nnu inte publicerad, framgar att spraket i logotypen
ska faststallas av den medlemsstat dar detaljhandlaren ar etablerad. Liknande
reglering finns sedan tidigare fér den gemensamma EU-logotypen for distanshandel
med humanldkemedel, och Léakemedelsverket har i 14 § 9 p. férordningen (2009:659)
om handel med lakemedel fatt ett bemyndigande att meddela foreskrifter bl.a. om
denna logotyps utformning. Detta bemyndigande grundar sig i sin tur pa ett
bemyndigande i 2 kap. 11 § 8 p. lagen (2009:366) om handel med lakemedel.
Lakemedelsverket foreslar darfor att motsvarande bemyndiganden gallande
utformningen av den logotyp som avses i artikel 104.6 i forordning (EU) 2019/6 infors i
2 kap. 11 & lagen om handel med lakemedel och 14 § férordningen om handel med
lakemedel.

14.2.3 Vilka lakemedel som far marknadsforas

Lakemedelsverket anser att all marknadsféring av icke-godkanda veterindrmedicinska
lakemedel ska vara forbjuden, alltsa aven sadan som ligger utanfor forordning (EU)
2019/6 tillampningsomrade.

Utredningen gor i avsnittet beddmningen, nar det galler lAkemedel som omfattas av
forordning (EU) 2019/6, att endast sadana veterinarmedicinska lakemedel som &r
godkéanda eller registrerade for forsaljning bor fa marknadsforas i Sverige.
Utredningen vill med andra ord inte utnyttja den mgjlighet till undantag som finns
artikel 119.1 i férordning (EU) 2019/6. Vid sin bedémning tar utredningen fasta pa
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- att det ar en viktig grundprincip att lakemedel i sa stor utstrackning som mojligt
ska ha genomgatt en noggrann férhandskontroll innan de kommer ut till
bredare anvéndning,

- att tilldtandet av marknadsforing av icke-godkanda lakemedel skulle riskera att
underminera processen for godkdnnande och

- att det torde sta i strid med god sed for marknadsféring pa lakemedelsomradet
att marknadsfora lakemedel som inte har genomgatt den férhandskontroll som
ett godkédnnande innebar.

Enligt Lakemedelsverket talar samma skal med styrka for att &ven forbjuda
marknadsféring av icke-godkanda veterindrmedicinska lakemedel som ligger utanfor
tillampningsomradet for forordning (EU) 2019/6.

Darigenom skulle man uppna en konsekvent och sammanhangande reglering for hela
lakemedelsomradet. En sddan ordning skulle &ven medfora fordelen att
Lakemedelsverket far ett samlat ansvar for tillsynen av marknadsféringen av samtliga
lakemedel — saval godkanda som icke-godkanda, samt bade human och
veterindrmedicinska lakemedel.

16 Farmakovigilans

Lakemedelsverket har identifierat att en typ av misstankta biverkningar som kan
uppkomma, och som behdrig myndighet bl.a. ska vidta nédvandiga atgarder for att
tillgangliggora satt att rapportera in enligt artikel 73.2 i férordning (EU) 2019/6, inte
kan anses omfattas av den foreslagna lydelsen i 6 kap. 7 b § lakemedelslagen. Det
galler misstankta biverkningar som ror alla ogynnsamma och oavsedda reaktioner hos
ett djur av ett humanlakemedel (artikel 73.2 g). En sadan misstankt biverkning kan
exempelvis uppsta nar en manniska behandlas med ett utvartes humanléakemedel och
dar lakemedlet sedan genom t.ex. klappning overfors till ett djur som i sin tur far en
reaktion. | en sddan situation har djuret inte behandlats med lakemedlet utan istallet
exponerats for det.

For att aven denna typ av misstankt biverkning ska omfattas av den foreslagna
lydelsen i 6 kap. 7 b § lakemedelslagen foreslas att féljande text laggs till som
avslutning i bestammelsen "eller som djur har exponerats fér”. Rubriken narmast fére
6 kap. 7 a § maste som en foljd av detta ocksa andras. Det ar vidare viktigt i det
kommande lagstiftningsarbetet att hela tillampningsomradet avseende de
bestammelser som foreslas avseende farmakovigilans, framgar tydligt i
forfattningskommentarerna och den allméanna motiveringen. Det kan annars uppfattas
som otydligt vad forslagen faktiskt omfattar. Det bor vidare framga av
forfattningskommentaren till 6 kap. 7 b § lakemedelslagen att 6vervaganden ocksa
finns i avsnitt 16.7.3.

Som utredningen anger kan det férekomma kansliga personuppgifter i rapporter om
missténkta biverkningar. Som aven framgar av betankandet kommer
Lakemedelsverket att fa in, och behova behandla och utreda, rapporter bade gallande
lakemedel som omfattas av kraven pa sékerhetsovervakning i forordning (EU) 2019/6
och lakemedel som inte omfattas av dessa krav, exempelvis biverkningar som uppstar
vid behandling med ett veterindrmedicinskt lakemedel som inte ar godkant inom
EU/EES. Lakemedelsverket vill betona att det &r viktig att det sakerstalls i det
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kommande lagstiftningsarbetet att de forfattningsforslag som foreslas ger verket
rattsligt stod att behandla personuppgifter, inklusive kansliga sadana, i samtliga typer
av biverkningsrapporter som kommer in till verket. | detta sammanhang noterar
Lakemedelsverket sarskilt att verket i den foreslagna 6 kap. 7 a § lakemedelslagen
alaggs en skyldighet avseende de uppgifter som aligger Sverige enligt férordning (EU)
2019/6 néar det galler unionens system for farmakovigilans. Angaende
sékerhetsovervakning over lakemedel som inte ingar i namnda system for
farmakovigilans stadgar den féreslagna 6 kap. 7 b § lakemedelslagen endast en
mojlighet for Lakemedelsverket att samla in och hantera uppgifter om misstankta
biverkningar. Lakemedelsverket overlater till lagstiftaren att avgéra om den foreslagna
regleringen ar tillracklig for att medge Lakemedelsverkets behandling av eventuella
kansliga personuppgifter som kan forekomma i biverkningsrapporter avseende
veterindrmedicinska lakemedel eller humanlédkemedel som djur behandlas med eller
exponeras for.

| detta sammanhang kan aven namnas att enligt uppgifter som Lakemedelsverket har
fatt ta del av kommer det sannolikt i EMA:s vagledning for biverkningsrapportering att
anges att de behdériga myndigheterna i databasen for farmakovigilans aven boér
registrera biverkningsrapporter avseende lakemedel som inte &r godkénda inom
EU/EES men som anvands i de situationer som specificeras i artikel 110 och artikel
112-114 foérordning (EU) 2019/6. Aven Lakemedelsverket anser att det &r av stor vikt
for sékerhetsdvervakningen av i EU/EES icke godkanda lakemedel att verket ges
mojlighet att registrera dessa biverkningsrapporter i databasen fér farmakovigilans.
Lakemedelsverket noterar dock att den foreslagna sekretesslyftande bestammelsen i
7 kap. 4 8§ lakemedelsférordningen endast omfattar uppgifter som verket har en
skyldighet att dverfora till EMA. Eftersom férordning (EU) 2019/6 inte staller upp
nagon skyldighet for de behdriga myndigheterna att registrera biverkningsrapporterna
avseende lakemedel som inte &r godkanda i EU/EES torde alltsa det finnas risk att
Lakemedelsverket pa grund av sekretess enligt till exempel 30 kap. 23 § offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400) inte far dverfora dessa biverkningsrapporter till EMA.
En registrering av en biverkningsrapport i databasen for farmakovigilans inneb&r
ocksa en behandling av personuppgifter. Lakemedelsverket bedomer att verket utifran
foreslaget regelverk for personuppgiftsbehandling inte har ratt att utféra sadan
personuppgiftsbehandling avseende biverkningsrapporter gallande lakemedel som
inte ar godkanda inom EU/EES. Aven detta kan stalla upp hinder mot registrering av
dessa biverkningsrapporter, vilket kan inverka menligt pa en effektiv och
andamalsenlig sakerhetsovervakning av dessa lakemedel pa EU-niva.

18.4.3 Uppgifter om anvandning av forskrivna lakemedel ska samlas in
genom att apoteken ska lamna uppgifter i expedierade recept till E-
héalsomyndigheten

Lakemedelsverket konstaterar att utredningen foreslar skrivningar i 2 kap. 6 8 5 a
lagen om handel med lakemedel och 10 a § forordningen om handel med lakemedel
som innebar att 6ppenvardsapotek vid expediering av recept for djur ska lamna
samtliga uppgifter som omfattas av artikel 105.5 till E-hdlsomyndigheten.

Vidare innebar forslaget till skrivning i 10 a § férordningen om handel med lakemedel
att oppenvardsapotek ska overféra samtliga uppgifter som Lakemedelsverket angett
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ska framga av ett recept for djur, utéver de uppgifter som framgar av artikel 105.5 i
forordning (EU) 2019/6, till E-halsomyndigheten. Bemyndigande foreslas i 9 kap. 9 §
4 lakemedelsforordningen. Detta bedomer Lakemedelsverket fungerar val for de
uppgifter som enligt Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2019:32) om
férordnande och utldamnande av ldkemedel och teknisk sprit ("receptforeskrifterna”)
ska anges pa ett recept for djur, liksom med det forslag till nya receptforeskrifter som
verket for narvarande arbetar med att ta fram. Daremot kan det inte uteslutas att det i
framtiden kan tillkomma krav pa uppgifter som ska anges pa ett recept for djur och
som inte lampar sig for dverforing till E-halsomyndigheten i samband med
expediering av receptet, av tekniska eller andra skal. Att en forteckning 6ver vilka
uppgifter som 6ppenvardsapoteken ska rapportera till E-halsomyndigheten
forekommer i foreskrift istallet for i lag eller forordning innebéar ocksa en skillnad
gentemot motsvarande skrivningar géllande uppgifter om forskrivningar till manniska,
jfr. 2 kap. 6 8 5 lagen om handel med lakemedel och 3 kap. 8 § lagen om nationell
lakemedelslista. Den foreslagna skrivningen skulle ocksa kunna innebéra att de
uppgifter som E-halsomyndighetens register far innehalla regleras av hur
receptforeskrifterna ar utformade. Det kan darfér 6vervagas om en mer
andamalsenlig 16sning vore en forteckning i 10 a § forordningen om handel med
lakemedel over vilka uppgifter 6ppenvardsapotek ska rapportera till E-
halsomyndigheten.

19.5.8 Aterkallelse av en registrering for férsaljning

Lakemedelsverket delar utredningens beddmning att det finns ett behov av att kunna
aterkalla registreringar av homeopatiska veterinarmedicinska lakemedel &ven nar det
finns brister som inte ar direkt hanforliga till risker for folk- eller djurhalsan eller miljon,
till exempel kvalitetsbrister. Lakemedelsverket ser darfor positivt pa forslaget att 6
kap. 10 § lakemedelslagen ska ge stod for aterkallelse av en registrering for
forséljning av ett homeopatiskt veterindrmedicinskt lakemedel.

Lakemedelsverket vill dock peka pa en otydlighet i forslaget till utformning av 6 kap.
10 8. Idag framgar det, och kommer aven enligt utredningens forslag, framga av 3
kap. 3 8 och 4 kap. 4 § lakemedelslagen att 6 kap. 10 § ar tillamplig for aterkallelse av
en registrering for forsaljning av ett homeopatiskt humanlakemedel. Av ordalydelsen i
6 kap. 10 § lakemedelslagen dar homeopatiska humanlakemedel omfattas av
skrivningen ett godk&nnande for forséljning av ett humanldkemedel, medan
registrering for forséljning av ett homeopatiskt veterindrmedicinskt lakemedel sarskiljs,
framgar det inte tydligt att s& ar fallet. Det foljer istéllet av systematiken i
lakemedelslagen och av en samléasning av flera bestammelser i lagen.

| 6 kap. 10 § lakemedelslagen gors vidare en hanvisning till 6 kap. 8 § som inte géller
for homeopatiska lakemedel som ska registreras enligt lakemedelslagen (se 3 kap. 3
§ jamford med 4 kap. 4 § lakemedelslagen). Mot bakgrund av att registrerade
homeopatiska veterindrmedicinska lakemedel inte langre kommer att omfattas av
regleringen av undantag i 3 kap. 3 8§, kommer 6 kap. 8 § lakemedelslagen enligt
forslaget att gélla for sddana lakemedel. Daremot kommer 6 kap. 8 § inte heller
fortsattningsvis vara tillamplig for homeopatiska humanlakemedel.
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Det vore, enligt Lakemedelsverkets uppfattning, positivt om tillampningsomradet for
bestammelserna kunde fortydligas (se &ven nedan under rubriken Ldkemedelslagens
tilampningsomrade for homeopatiska veterinarmedicinska lakemedel).

Harutover noterar Lakemedelverket att forslaget till 6 kap. 9 8 andra stycket ger stéd
for att verket fattar beslut om att den som fatt ett veterinarmedicinskt lakemedel
godkant for forsaljning ska aterkalla lakemedlet fran dem som innehar det om
godkannandet tillfalligt aterkallats eller upphavts enligt artikel 129 eller 130 i
forordning (EU) 2019/6. Artikel 130 ar inte tillamplig for registrerade homeopatiska
veterindrmedicinska lakemedel. Lakemedelsverket ska enligt forslaget i betdnkandet
for sddana lakemedel fa stod for att besluta om aterkallelse enligt 6 kap. 10 §
lakemedelslagen. Lakemedelsverket noterar att férslaget till 6 kap. 9 8
lakemedelslagen inte ger stod for att fatta beslut om att dra tillbaka lakemedlet fran de
som innehar det nar beslut om aterkallelse har fattats enligt 6 kap. 10 §
lakemedelslagen. Lakemedelsverket ser &ven nar férordning (EU) 2019/6 ska bdrja
tildampas behov av att kunna fatta beslut om att dra tillbaka registrerade homeopatiska
veterinarmedicinska lakemedel fran de som innehar det.

Lakemedelslagens tillampningsomrade for homeopatiska veterinarmedicinska
lakemedel

Som namnts ovan kommer det for homeopatiska humanlakemedel, liksom idag, av 3
kap. 3 § lakemedelslagen framga vilka bestammelser i lagen som inte ska gélla for
sadana lakemedel. | betankandet foreslas en ny bestammelse, 3 kap. 1 a §
lakemedelslagen, dar det framgar vilka bestammelser i lagen som inte ska gélla i
fraga om veterinarmedicinska lakemedel for vilka ansékan om godkannande eller
registrering for forsaljning provas eller har provats enligt forordning (EU) 2019/6. Det
kan noteras att det i forhallande till vilka bestammelser i lakemedelslagen som inte
ska gélla for registrerade homeopatiska humanlakemedel finns skillnader. Det finns
saledes bestammelser som enligt forslaget inte ska tillampas for registrerade
homeopatiska humanlédkemedel men som inte undantas for homeopatiska
veterinarmedicinska lakemedel som registreras enligt férordning (EU) 2019/6, se t.ex.
4 kap. 2 § tredje stycket, 4 kap. 22 8 och 6 kap. 8 8. Dessa bestammelser galler inte
idag for vare sig homeopatiska humanlédkemedel eller homeopatiska
veterinarmedicinska lakemedel (se 3 kap. 3 § lakemedelslagen). | vissa av de
bestammelser som inte undantas enligt den féreslagna 3 kap. 1 a § anges det dock
att de endast galler humanlakemedel.

Mot bakgrund av detta noterar Ldkemedelsverket att det med nuvarande forslag
mdjligen finns en risk att bestammelser som tidigare inte varit tankta att tillampas pa
homeopatiska lakemedel blir gallande for veterindrmedicinska homeopatiska
lakemedel.

20.4.4 Utlamnande av lakemedel f6ér anvandning i foder till
foderforetagare

Enligt utredningens bedémning bér de rattsliga forutsattningarna for
dppenvardsapotek att lamna ut lakemedel till foderféretagare utredas vidare.
Lakemedelsverket tillstyrker detta och rekommenderar att en sadan utredning dven
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undersoker om det ar mest andamalsenligt att foderforetagare koper in lakemedel
fran 6ppenvardsapotek eller fran partihandlare.

20.5.3 Farmakovigilans avseende foder som innehaller l1akemedel och
mellanprodukter

Lakemedelsverket vill fortydliga att det som verkets sakerhetstvervakningsarbete
kommer att utga fran ar den eller de lakemedelsprodukter som ett foder som gett
upphov till biverkning innehaller, och inte produkten "foder som innehaller lakemedel”
som sadan. Det kommer inte heller vara mojligt att i unionens databas for
farmakovigilans registrera biverkningsrapporter utifran foderprodukten, utan sadana
registreringar kommer att ske pa den eller de lakemedelsprodukter som fodret
innehaller och kopplas till innehavaren av godkannandet for forsaljning for dessa
lakemedelsprodukter.

22.2 Avgifter

| avsnittet behandlas bl.a. forslaget om att Lakemedelsverket ska fa ta ut en avgift for
anmalan om registrering som ska goras av de aktérer som bedriver detaljhandel med
receptfria registrerade homeopatiska veterinarmedicinska lakemedel samt en
arsavgift for att tacka kostnaderna for tillsynen (se avsnitt 13.2.4). Avgiften foreslas
foras in genom en andring av 8 kap. 2 § lagen om handel med lédkemedel. Av 8 kap. 3
§ tredje stycket framgar att regeringen far meddela foreskrifter om avgifternas storlek.
Lakemedelsverket tillstyrker forslag om att en avgift ska fa tas ut. Lakemedelverket
noterar dock att betankandet inte innehaller nagot forslag till &ndring av férordningen
om handel med lakemedel avseende storleken pa de aktuella avgifterna.

Utredningen foreslar att Lakemedelsverket ska fa bemyndigande att foreskriva om att
lakemedel for vissa sallskapsdjur ska kunna undantas fran kravet pa godkannande for
forsaljning, jfr. artikel 5.6 i férordning (EU) 2019/6 och se avsnitt 9.12.3 i betédnkandet.
For att Lakemedelsverket ska kunna finansiera tillsynen 6ver sadana lakemedel och
hanteringen av detta nya arendeslag kommer avgifter att behéva tas ut aven for
sadana lakemedel. Nagot forslag i den delen lamnas inte av utredningen.

Kap 24 Konsekvenser

Konsekvenserna som beskrivs i kap 24 stammer i stort sett bra 6verens med
Lakemedelsverkets bild dock undantaget utredningens beddmning att atgarderna inte
kommer paverka budget. Slutsatsen att paverkan ar begransad ar rimlig utifran varje
enskild del men sammantaget kommer den totala arbetsinsatsen att bli betydande och
medféra klart 6kade kostnader. Nagra konkreta exempel pa utékade uppgifter utifran
forordning (EU) 2019/6:

- Artikel 5.6: Lakemedelsverket beddmer att det ar tvingande med ett
anmalningsférfarande- Detta kommer ta resurser att initiera och informera om.
- Artikel 7: Undantaget for krav pa nationellt sprak kommer ge 6kad administration

for Lakemedelsverket samt behdver belysas med flertal aktorer.

- Artikel 104 Kravet pa tillsynen kommer utokas avseende distanshandel mellan
medlemsstater

- Artikel 24:13: Kravet pa biverkningsrapporteringen for nya personalkategorier
utdkas vilket antas medfora 6kad volym och hantering.
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- Artikel 103 Apotek kommer fa 6kade krav pd att leverera data och statistik. Det blir
darmed ett Okat ansvar for Lakemedelsverkets tillsyn att detta gors och blir
korrekt. Kraven pa att lamna statistik finns inte idag.

- Databaser pa europeisk niva kommer att krava anpassningar av befintliga system
pa Lakemedelsverket. Insatser for att vidareutveckla de gemensamma EU-
databaserna kommer ocksa att kravas.

- Allmant kommer informationsbehovet 6ka med ett nytt och mer omfattande storre
regelverk for de veterinara lakemedlen. Lakemedelsverket delar inte utredningens
bedomning att det racker med vagledning pa hemsidan och hanvisning till nya
regelverk for att sékerstalla att berdrda aktorer, framfor allt allmanheten for ex.
sprak och bipacksedlar, ar inforstadda med det nya regelverket.

Avslutande kommentarer

Det inledande och storsta steget i form av nddvandig anpassning av nationell ratt till
forordning (EU) 2019/6 kommer genomfdras inom en shar framtid.

Det samlade inférandet kommer dock, pa grund av arbete med, och orsakat av
uppféljande delegerade och implementeringsakter samt bestamda 6vergangsregler,
paga under flera ar och det ar mycket viktigt att Lakemedelsverket ges mojlighet att ta
en aktiv roll i olika delar av inférandet, bade i ett europeiskt och nationellt perspektiv.
Lakemedelsverket valkomnar de nya uppgifterna och uppdrag som féljer av férordning
(EU) 2019/6 men konstaterar ocksa att inférandet kommer att leda till ett okat
resursbehov for myndigheten. Sarskilt utvecklingen av databaser, tkat
informationsbehov och nya arbetssatt kommer att bli kravande. Vid inforandet
kommer flera steg att hanteras manuellt, vilket &r mojligt under en 6vergangsperiod. |
det langre perspektivet behdvs effektivare systemstdd och nya arbetssatt utvecklas
vidare for att férordningens ambition ska uppfyllas, med nya och fler
veterinarmedicinska lakemedel tillgangliga i Sverige. Sammantaget innebar detta krav
pa okad finansiering.

Detta yttrande har beslutats av stf. generaldirektéren Joakim Brandberg efter
foredragning av projektledaren Britt-Marie Rydeén. | den slutliga handlaggningen har
aven direktéren Monica Lidberg och enhetschefen Mattias Thalén deltagit.

Joakim Brandberg
Britt-Marie Rydén

Detta beslut har hanterats digitalt och &r darfor inte undertecknat

Kopia till: registrator, Joakim Brandberg, Monica Lidberg och Mattias Thalén
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1.5 Forslag till lag om a@ndring i lagen (2009:366) om handel
med

lakemedel|

Harigenom foreskrivs i frdga om lagen (2009:366) om handel med ldkemedel

dels att nuvarande 2 kap. 10 b § ska betecknas 2 kap. 10 c §,

dels att 1 kap. 3-5 §§, 2 kap. 1, 2, 6,den nya 10 coch 11 §§, 3 kap. 2,3,3a,4aoch 5§§, 4 kap. 1
§, 7 kap. 1 och 3 §§, 8 kap. 2-4 §§, 9 kap. 1, 2, 4 och 5 §§, rubriken till 4 kap. och rubriken narmast
fore 9 kap. 5 § ska ha foljande lydelse,

dels att rubriken narmast fore 2 kap. 10 b § ska sattas narmast fore 2 kap. 10 ¢ §

dels att det i lagen ska inforas atta nya paragrafer, 1 kap. 1 a och 6 §§, 2 kap. 10 b, 12 och 13 §§,
8 kap. 4 a och 6 §§ och 9 kap. 6 § av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

1 kap.
1a§

I frdga om veterindrmedicinska Idkemedel
finns bestdmmelser i Europaparlamentets och
rddets  férordning (EU) 2019/6 av den
11 december 2018 om veterindrmedicinska
Idkemedel och om upphdvande av direktiv
2001/82/EG. Denna lag kompletterar Europa-
parlamentets och rddets férordning (EU)
2019/6 i de delar som anges i det féljande.

- artikel 99-101

- artikel 103 och 104

- artikel 105.9 ndr det gdller utlimnande av
likemedel av den som har tillstdnd till
detaljhandel enligt 2 kap. 1 §

- artikel 123 ndr det gdller kontroll av
personer som har skyldigheter enligt de EU-
bestdmmelser som lagen kompletterar

- artikel 131

- artikel 129 och 134 ndr det gdller beslut som
riktar sig mot den som har tillstdnd till
detaljhandel enligt 2 kap. 1 § eller tillstdnd till

partihandel enligt artikel 99.1 i
Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2019/6.

38!

I denna lag har termer och uttryck som ocksa forekommer i likemedelslagen (2015:315)
samma betydelse som i den lagen.

! Senaste lydelse 2015:323.

Kommenterad [LV1]: Bilagan innehaller endast de avsnitt
med forfattningsforslag i SOU 2021:45 till vilka
Lakemedelverket har kommentarer. Kommentarerna ligger i
“kommentarsrutor” och i nagot fall har aven forslag till &ndrad
lydelse i en paragraf lagts in med “spara-andringar” i
forfattningstexten.




Ndr  det gdller  veterindrmedicinska
ldkemedel har uttryck i denna lag samma
betydelse som i Europaparlamentets och rddets
férordning (EU) 2019/6.

Det som i denna lag foreskrivs i fraga om lakemedel ska ocksa gilla varor och varugrupper som

avses i 18 kap. 2 § lakemedelslagen.

Nuvarande lydelse

4§

I denna lag anvands foljande beteckningar med nedan angiven betydelse.

Apoteksombud

Detaljhandel

Dosdispensering

Farmaceut

Formedling

Kurant ldkemedel

Partihandel

Sjukhusapotek

Vardgivare

Oppenvardsapotek

2 Senaste lydelse 2018:1107.

Naringsidkare ~ som  vid  ett  visst
forsaljningsstdlle utfor sddana uppgifter som
angesi2 akap. 4 § pd uppdragav den som har till-
stand enligt 2 kap. 1 §.

Forsdljning av lakemedel till konsument,
sjukvardshuvudman, sjukhus eller annan sjuk-
vardsinrattning eller till den som ar behorig att
forordna lakemedel.

Fardigstallande av ldkemedel for enskilds
behov under viss tid genom uttag ur
tillverkarens originalférpackning.

Den som ar behorig att utdva yrke som
apotekare eller receptarie enligt 4kap. 4§
patientsakerhetslagen (2010:659).

Verksamhet som ar knuten till forséljning
eller kop av humanlédkemedel och som inte ar
att anse som partihandel och som sker utan
fysisk ~ hantering  genom  sjdlvstandig
forhandling &t en juridisk eller fysisk person.

Likemedel vars hallbarhet inte har gatt ut,
vars godkidnnande for forsaljning inte har
upphort och som inte har aterkallats fran mark-
naden, som har lagrats och hanterats i enlighet
med de sarskilda lagringskrav som galler for lake-
medlet enligt produktresumén och som liggerien
odppnad och oskadad sekundarférpackning.

Verksamhet som innefattar anskaffning,
innehav, export, leverans eller sadan forséljning
av ldkemedel som inte ar att anse som
detaljhandel.

Den funktion eller de aktiviteter som
tillgodoser ldkemedelsforsorjningen till eller
inom sjukhus.

Fysisk eller juridisk person som yrkesmassigt
bedriver halso- och sjukvard.

Inrattning for detaljhandel med lakemedel som
bedrivs med tillstand enligt 2 kap. 1 §.



Féreslagen lydelse

48

I denna lag anvands f6ljande beteckningar med nedan angiven betydelse.

Apoteksombud

Detaljhandel

Dosdispensering

Farmaceut

Férmedling

Kurant ldkemedel

Partihandel

Sjukhusapotek

Vardgivare

Oppenvardsapotek

Nuvarande lydelse

Bestimmelser om

3 Senaste lydelse 2019:320.

Néaringsidkare  som  vid ett  visst
forséljningsstalle utfor sddana uppgifter som
angesi2 akap. 4 § pa uppdrag av den som har till-
stand enligt 2 kap. 1 §.

Forsdljning av lakemedel till konsument,
sjukvirdshuvudman, sjukhus eller annan
sjukvardsinrattning eller till den som ar behorig
att forordna lakemedel.

Fardigstallande av ldkemedel fér enskilds
behov under viss tid genom uttag ur
tillverkarens originalférpackning.

Den som é&r behérig att utéva yrke som
apotekare eller receptarie enligt 4 kap. 4§
patientsdkerhetslagen (2010:659).

Verksamhet som dr knuten till férséljning eller
kop av humanldkemedel och som inte &r att anse
som partihandel och som sker utan fysisk
hantering genom sjalvstandig forhandling at en
juridisk eller fysisk person.

Lakemedel vars héllbarhet inte har gitt ut,
vars godkdnnande for forsdljning inte har
upphort och som inte har aterkallats fran mark-
naden, som har lagrats och hanterats i enlighet
med de sarskilda lagringskrav som galler for
lakemedlet enligt produktresumén och som
ligger i en ooppnad och oskadad
sekundarforpackning.

Verksamhet som innefattar anskaffning,
innehav, export, leverans eller sddan forséljning
av humanldkemedel som inte dr att anse som
detaljhandel.

Den funktion eller de aktiviteter som
tillgodoser ldkemedelsforsorjningen till eller
inom sjukhus.

Fysisk eller juridisk person som yrkesmassigt
bedriver halso- och sjukvard.

Inrattning for detaljhandel med ldkemedel
som bedrivs med tillstand enligt 2 kap. 1 §.

Foreslagen lydelse

58§



1. information, marknadsforing, féorordnande
och utlaimnande av ldkemedel finns i
lakemedelslagen (2015:315),

1. information, marknadsforing,
forordnande och utlimnande av ldkemedel
finns i lakemedelslagen (2015:315) och i
Europaparlamentets och rddets férordning (EU)
2019/6,

2. sakerhetsdetaljer finns i kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161 av den 2
oktober 2015 om komplettering av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG genom
faststdllande av narmare bestimmelser om de sdkerhetsdetaljer som anges pa forpackningar av

humanlikemedel,

3. detaljhandel med vissa receptfria lakemedel pa andra forsaljningsstallen 4n 6ppenvardsapotek
finns i lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria ldkemedel, och
4. narkotiska ldkemedel finns, forutom i denna lag, dven i lagen (1992:860) om kontroll av

narkotika.

6§

Ifrdga om veterindrmedicinska ldkemedel
som omfattas av krav pd partihandelstillstdnd
enligt artikel 99.1 eller undantas frdn sddant krav
enligt artikel 99.5 i Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2019/6 ska foljande
bestdmmelser inte gdlla.

- 3 kap. 1 § om tillstdnd till partihandel, och

-3kap. 3§ forsta stycket om krav pd
verksamheten.

2 kap.
18+
Endast den som har fatt Likemedelsverkets tillstand far bedriva detaljhandel med likemedel

till konsument med sddana lakemedel som

1.godkants for forsaljning, omfattas av ett
erkdnnande av ett godkdnnande eller omfattas av
tillstind enligt Skap. 1§ forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315),

2.enligt 5 kap. 1 § andra stycket
lakemedelslagen far sdljas wutan sddana
godkdnnanden, registreringar, erkdnnanden
eller tillstdnd som avses i 5 kap. 1 § forsta
stycket samma lag, eller

3. godkants for forsaljning av Europeiska
kommissionen eller Europeiska unionens rad.
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1. godkénts for forsdljning, omfattas av ett
erkdnnande av ett godkannande eller omfattas av
tillstand enligt S5kap. 1§ forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315), eller godkdnts fér
forsdljning enligt Europaparlamentets och radets
férordning (EU)2019/6,

2.enligt 5 kap. 1 § andra eller tredje stycket
lakemedelslagen far siljas utan sddana
godkdnnanden, registreringar, erkdnnanden
eller tillstind som avses i 5kap. 1§ forsta
stycket samma lag,

3.godkants for forsdljning av Europeiska
kommissionen eller Europeiska unionens rad
enligt Europaparlamentets och rddets for-
ordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004
om inrdttande av unionsforfaranden  for
godkdnnande av och tillsyn 6ver human-
ldkemedel och om inrdttande av en europeisk
ldkemedelsmyndighet, eller



4. registrerats enligt artikel 86 i
Europaparlamentets och rddets férordning (EU)
2019/6 och som klassificerats som receptbelagt.

2§

Detaljhandel med godkinda naturlakemedel Detaljhandel med godkidnda
och ldkemedel som dr godkdanda som vissa ut- naturlakemedel, Idkemedel som omfattas av
vartes liakemedel far bedrivas utan tillstdind undantag enligt artikel 5.6 i
enligt 1 §. Europaparlamentets och rddets forordning (EU)

2019/6 enligt foreskrifter som meddelats med stéd
av 18 kap. 1 § ldkemedelslagen (2015:315) och
lakemedel som ar godkanda som vissa utvartes
lakemedel far bedrivas utan tillstand enligt 1 §.

68§

Den som har tillstdnd enligt 1 § att bedriva detaljhandel med ldkemedel till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under 6ppethallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som ar lampliga for sitt andamal och sakerstalla att de delar
av lokalerna dar information och radgivning om lakemedel, utbyte av lidkemedel,
ladkemedelsanvandning och egenvard lamnas ar utformade sd att konsumentens integritet
skyddas,

3. tillhandahélla samtliga forordnade lakemedel, och samtliga forordnade varor som omfattas
av lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. sa snart det kan ske,

4. ha en ladkemedelsansvarig for apoteket som ska ha det inflytande 6ver verksamheten som
kravs for att han eller hon ska kunna fullgora sina uppgifter,

5.vid expediering av en forskrivning lamna de uppgifter som anges i 3 kap. 8 § lagen
(2018:1212) om nationell lakemedelslista till E-hdlsomyndigheten,

I5a. Vid expediering av en forskrivning
avseende behandling av djur ldmna de uppgifter
till E-hdlsomyndigheten som regeringen med-
delar foreskrifter om enligt 13 §.]

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktatkomst till uppgifter hos E-
halsomyndigheten,

7.till E-hdlsomyndigheten lamna de uppgifter som dr nédvéndiga for att myndigheten ska
kunna fora statistik 6ver detaljhandeln,

8. utdva sarskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och hanteringen i 6vrigt och se till
att det finns ett for verksamheten lampligt egenkontrollprogram,

9. pad begdran utfiarda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll av narkotika,

10. pd begéran erbjuda konsumenter delbetalning av ldkemedel och varor som omfattas av
lagen om likemedelsformaner m.m.,

11. tillhandahalla individuell och producentoberoende information och radgivning om
lakemedel, utbyte av lakemedel, likemedelsanvindning och egenvérd till konsumenter samt se
till att informationen och radgivningen endast lamnas av personal med tillrdcklig kompetens for
uppgiften,

12. ha ett for Likemedelsverket registrerat varumirke for 6ppenvardsapotek val synligt pa
apoteket,

13. i de fall tillstdndshavaren inte direkt kan tillhandahdlla ett lakemedel eller en vara som avses
i 3, informera konsumenten om pa vilket eller vilka 6ppenvérdsapotek likemedlet eller varan
finns for forsaljning, och

5 Senaste lydelse 2019:323.

Kommenterad [LV2]: Lakemedelsverket vill erinra om att
motsvarande forslag gors i prop. 2020/21:220 Battre
uppféljining av lakemedel for djur, men d& som punkt 15 och
med en nagot annorlunda formulering. Vidare féreslas i
propositionen att regeringen ges foljande bemyndigande, i en
ny2kap.11a§:

Regeringen far meddela foreskrifter om vilka uppgifter

som ska lamnas till E-halsomyndigheten enligt 6 § 15.

| namnda proposition (sid 27 f) anges foljande:
Vilka uppgifter som ska lamnas till E-halsomyndigheten
bor inte regleras
i lag utan pa en lagre normgivningsniva. Regeringen bor fa
ett bemyndigande for detta, vilket lampligen placeras i 2
kap. lagen om handel med lakemedel. Mer detaljerade
foreskrifter bor meddelas i férordning, t.ex. i férordningen
om handel med lakemedel. For att undvika en lang lista
6ver uppgifter i forordning skulle sddana féreskrifter kunna
Prop. 2020/21:220 28 utformas i enlighet med forslaget i
Lakemedelsverkets rapport, dvs. sa att det &r de uppgifter
som krévs for en giltig forskrivning som ska lamnas.
Exakt hur en s&dan reglering pa forordningsniva kan komma
att se ut framgdr inte av propositionen, men i
Lakemedelsverkets rapport Uppdrag om tillgéng till uppgifter
om expediering av lakemedel for djur, till vilken hanvisas i
propositionen, foreslas att det i forordningen om handel ska
inféras en bestammelse med foljande lydelse:
Vid expediering av en forskrivning avseende ett lakemedel
for behandling av djur ska
den som har tillstand att bedriva detaljhandel med
lakemedel enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel
med lakemedel, enligt 2 kap. 6 § 5 a samma lag, till E-
halsomyndigheten lamna de uppgifter som ska anges vid
en sédan forskrivning.

Lakemedelsverket dnskar darfor bara p&peka att den struktur
for rapporteringsskyldigheten som féreslas i propositionen
séledes avviker nagot fr&n den som foreslas i detta
betankande, bl.a. genom att det inte gors nagon uttrycklig
hanvisning varken till de receptuppgifter som ska anges enligt
artikel 105.5 i EU-férordningen om veterinarmedicinska
lakemedel eller till eventuella kompletterande uppgifter som
Lakemedelsverket foreskriver ska finnas pa ett veterinérrecept.




14. uppfylla de krav avseende sdkerhetsdetaljer som foljer av kommissionens delegerade

forordning (EU) 2016/161.

10b§

Den som har tillstdand till detaljhandel enligt
1§ far, utéver det som framgdr av artikel 104.1 i
Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2019/6, bedriva detaljhandel till konsument
enligt lagen (2002:562) om elektronisk handel
och andra informationssamhdillets tjcnster dven
med receptbelagda veterindrmedicinska Idke-
medel pd de villkor som framgdr av artikel 104.2
i Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2019/6.

Den som bedriver detaljhandel till konsument
enligt lagen om elektronisk handel och andra
informationssamhdllets tjinster med receptfria
veterindrmedicinska Idkemedel till en fysisk eller
juridisk person i en annan medlemsstat i EES ska,
utéver det som anges i 6 § dven se till att
Idkemedlet inte dr receptbelagt enligt artikel 34
i Europaparlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2019/6 i den medlemsstat ddr
Iikemedlet ska tillhandahdllas.

10 c §¢

E-hédlsomyndigheten ska informera
Lakemedelsverket om vad som framkommit vid
en kontroll av det elektroniska system for
direktdtkomst till uppgifter hos myndigheten
som en tillstdndshavare ska ha enligt 6 §6.
Myndigheten ska vidare informera
Liakemedelsverket om en tillstdndshavare inte
lamnar de uppgifter till myndigheten som
foreskrivsi 6 § 5 och 7.

E-halsomyndigheten ska,

for Lakemedelsverkets tillsyn o6ver kravet i

E-hédlsomyndigheten ska informera
Lakemedelsverket om vad som framkommit vid
en kontroll av det elektroniska system for
direktatkomst till uppgifter hos myndigheten
som en tillstdndshavare ska ha enligt 6 § 6.
Myndigheten ska vidare informera
Lakemedelsverket om en tillstdndshavare inte
lamnar de uppgifter till myndigheten som
foreskrivsi6 8§ 5, 5aoch 7.

6 § 7, till

Lakemedelsverket lamna sddana uppgifter som avsesi6 § 7.

11§
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela foreskrifter om
1. utformning av sadana lokaler som avsesi 6 § 2,
2. inom vilken tid tillhandahallandet enligt 6 § 3 ska ske,
3. vilken kompetens och erfarenhet en lidkemedelsansvarig enligt 6 § 4 ska ha,

4. egenkontroll enligt 6 § 8,

5. information, radgivning och personalens kompetens enligt 6 § 11,
6. anvandning av det varumarke som avsesi 6 § 12,

7.expediering av  forskrivningar och
undantag fran kravet pd farmaceutisk
kompetens enligt 9 a §, och

6 Senaste lydelse av tidigare 2 kap. 10 b § 2018:1107.
7 Senaste lydelse 2018:1108.

7.expediering av  forskrivningar och
undantag fran kravet pd farmaceutisk
kompetens enligt 9 a §,



8. utformning och kontroll av den EU- 8.Jutformning och kontroll av den EU-

logotyp som avsesi10a § 2.

Ett tillstand enligt 1 § ska galla for viss tid.

logotyp som avsesi 10 a § 2|

9. att den som har tillstdnd enligt 2 kap. 1 §
ska féra register éver transaktioner med recept-
fria veterindrmedicinska likemedel,

10. sddana villkor for distanshandel med
veterindrmedicinska Idkemedel som avses i
artikel 104.10 i Europaparlamentets och rddets
férordning (EU) 2019/6, och

11. att den som bedriver distanshandel med
veterindrmedicinska ldkemedel ska tillhanda-
hdlla information utéver den information som
ska anges enligt artikel 104.5 i
Europaparlamentets och rdadets forordning (EU)
2019/6.

12§

Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestdmmer fdar meddela foreskrifter
om skyldighet fér den som bedriver detaljhandel
med receptfria registrerade homeopatiska
veterindrmedicinska ldkemedel att Idmna
uppgifter om sin verksamhet och de Idkemedel
de bedriver detaljhandel med hos en myndighet
for registrering.

13§

Regeringen fdr meddela féreskrifter om vilka
uppgifter som ska ldmnas till E-hdlsomyndigheten
enligt6§5a.

3 kap.

2§
Ett tillstdnd enligt 1 § eller enligt artikel 99.1
i Europaparlamentets och rddets foérordning
(EU) 2019/6 ska gilla for viss tid.

3§

Den som bedriver partihandel med lakemedel enligt 1 § ska
1. bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga for sitt andamal,
2. till E-hdlsomyndigheten lamna de uppgifter som ar nédvéandiga for att myndigheten ska

kunna fora statistik 6ver partihandeln,

3. dokumentera hanteringen av ldkemedlen pa sddant sitt att de kan sparas,
4. till sitt forfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven pa lakemedlens siakerhet och

kvalitet ar uppfyllda,

5. utova sarskild kontroll (egenkontroll) 6ver partihandeln och hanteringen i 6vrigt och se till att
det finns ett for verksamheten lampligt egenkontrollprogram,
6. till oppenvardsapoteken leverera de lakemedel som omfattas av tillstdndet sa snart det kan

ske,

8 Senaste lydelse 2019:320.

Kommenterad [LV3]: Enligt den genomférandeakt som
kommissionen tagit fram i enlighet med artikel 104.7 ska
spraket i den EU-logotyp som ska anvandas for distanshandel
med veterindrmedicinska lakemedel faststéllas av varje
medlemsstat. Det behovs darfér motsvarande bemyndigande
som detta fér den veterinarmedicinska EU-logotypen. Pa
humansidan har Lakemedelsverket fatt bemyndigande att
meddela s&dana foreskrifter och har angett i sina féreskrifter
att texten ska vara pa svenska. Om motsvarande dsning ar
tankt pa veterinarsidan behévs det aven laggas till ett
bemyndigande till Lakemedelsverket i 14 § férordningen om
handel med lakemedel. Se kommentar under avsnitt 13.4.3.




7. distribuera endast 1dkemedel som far sdljas enligt 5 kap. 1 § lakemedelslagen (2015:315) eller
utgor provningslakemedel enligt 2 kap. 1 § samma lag,

8. anskaffa ladkemedel endast fran den som far bedriva partihandel med likemedel och som
bedriver sddan handel i enlighet med god distributionssed,

9. anskaffa lakemedel fran den som formedlar humanldkemedel endast om féormedlingen sker

i enlighet med 3 a kap.,

10. leverera lidkemedel endast till den som har tillstand till partihandel eller detaljhandel med
lakemedel eller har anmalt detaljhandel med vissa receptfria lakemedel,

11. omedelbart underrdtta Lidkemedelsverket och i forekommande fall innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning av ldkemedlet vid mottagande av eller erbjudande om
humanlakemedel som tillstindshavaren bedémer ar eller kan vara forfalskade,

12. fran 6ppenvardsapoteken ta emot lakemedel i retur enligt 3 b kap.,

13. uppfylla de krav avseende sdkerhetsdetaljer som foljer av kommissionens delegerade

forordning (EU) 2016/161, och
14. aven i ovrigt folja god distributionssed.

Den som bedriver partihandel —med
veterindrmedicinska Iikemedel som omfattas av
krav pd partihandelstillstdnd enligt artikel 99.1
eller undantas fran sddant krav enligt
artikel 99.5 i Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2019/6 ska, utdver det som
anges om partihandlares skyldigheter i
Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2019/6,

1. till E-hdlsomyndigheten ldmna de uppgifter
som dr nédvindiga for att myndigheten ska
kunna féra statistik over partihandeln,

2.till  6ppenvdrdsapoteken leverera de
ldkemedel som omfattas av tillstdndet sd snart
det kan ske, och

3.frdn  dppenvdrdsapoteken  ta
Idkemedel i retur enligt 3 b kap.

emot

3a§°

Vad som angesi 3§ 2,7 och 10 géller inte vid
partihandel med humanldkemedel till en stat
utanfér ~ Europeiska  ekonomiska  sam-
arbetsomrddet. Vad som angesi 3 § 8 giller inte
nar ett humanldkemedel tas emot direkt, utan
att importeras, fran samma omrade. Vad som
anges i3 § 6 galler utéver den som har beviljats
tillstdnd att bedriva partihandel endast den
tillverkare som ocksa ar innehavare av
godkannandet for forséljning for de lakemedel
som partihandeln avser.

Vad som anges i 3 § gdller inte vid partihandel
med veterindrmedicinska Idkemedel till en stat
utanfor Europeiska ekonomiska

9 Senaste lydelse 2019:320.

Vad som anges i 3 § forsta stycket 2,7 och 10
géller inte vid partihandel med
humanldkemedel till en stat utanfor Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet. Vad som anges
i 3 § forsta stycket8 galler inte nar ett
humanlidkemedel tas emot direkt, utan att
importeras, frin samma omrade. Vad som anges
i 3 § forsta stycket 6 galler utdver den som har
beviljats tillstdnd att bedriva partihandel
endast den tillverkare som ocksa dr innehavare
av godkdnnandet for forsiljning for de
lakemedel som partihandeln avser.



samarbetsomrddet eller ndr ett
veterindrmedicinskt Iikemedel tas emot direkt,
utan att importeras, frdn samma omrdde.

4 a§to

E-halsomyndigheten ska, for
Lakemedelsverkets tillsyn 6ver kraveni 3 § 2,6
och 12, till Lakemedelsverket lamna sddana
uppgifter som avses i3 § 2.

E-halsomyndigheten ska, for
Lakemedelsverkets tillsyn 6ver kraven i 3 §
forsta stycket 2, 6 och 12, till Likemedelsverket
lamna sddana uppgifter som avses i 3 § férsta
stycket 2.

E-hdlsomyndigheten ska,  for  Ldke-
medelsverkets tillsyn éver kraven i 3 § andra
stycket 1-3 till Ldkemedelsverket ldmna de upp-
gifter som avses i 3 § andra stycket 1.

5 g1
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela foreskrifter om

1. utformning av sadana lokaler som avses i 3

§1

2.vilken dokumentation som krévs enligt 3
§3,

3. vilken kompetens och erfarenhet som den
sakkunnige enligt 3 § 4 ska ha,

4. egenkontroll enligt 3 § 5,

5.inom vilken tid leverans enligt 3 § 6 ska
ske, och

6. sdkerhetsdetaljer enligt artiklarna 23 och
26.3 i kommissionens delegerade forordning
(EU) 2016/161.

4 kap. Detaljhandel med likemedel till
hilso- och sjukvarden

1. utformning av sddana lokaler som avses i

a) 3 § forsta stycket 1, och

b) artikel 100.2 b i Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2019/6,

|2. vilken dokumentation som kravs enligt 3
§ forsta stycket 3,

3. vilken kompetens och erfarenhet som den
sakkunnige enligt 3 § forsta stycket 4 och den
person som dr ansvarig fér partihandeln enligt
artiklarna 100.2 a) och 101.3 i
Europaparlamentets och rddets férordning (EU)
2019/6 ska ha,

4. egenkontroll enligt 3 § férsta stycket 5,

5.inom vilken tid leverans enligt 3 § forsta
stycket 6 och andra stycket 2 ska ske,

6. sakerhetsdetaljer enligt artiklarna 23 och
26.3 i kommissionens delegerade forordning
(EU) 2016/161,

7.undantag  frdn  krav  pd  parti-
handelstillstdnd under de forutsdttningar som
anges i artikel 99.4 i Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2019/6, och

8. att en partihandlare ska registerféra
ytterligare uppgifter utéver dem som anges i
artikel 101.7 i Europaparlamentets och rddets
férordning (EU) 2019/6.

4 kap. Detaljhandel med likemedel till
hilso- och sjukvarden m.m.

4 kap.
1§12

10 Senaste lydelse 2018:1107.
11 Senaste lydelse 2019:320.
12 Senaste lydelse 2013:38.

Kommenterad [LV4]: Férslag: Andra till: "vilken
dokumentation som kravs enligt 3 § forsta stycket 3 och att en
partihandlare ska dokumentera ytterligare uppgifter utver dem
som anges i artikel 101.7 i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2019/6.”

Den tillagda texten &r hamtad fran den foreslagna p. 8 nedan.

Kommenterad [LV5]: | nu gallande lydelse av 3 kap. 5 § 2
lagen om handel med lékemedel regleras vilka uppgifter
(dokumentation) som partihandlare ska registrera. For att folja
strukturen och systematiken i paragrafen bor det som anges i
denna punkt flyttas till p. 2, se kommentar till den punkten
ovan.




Den som har tillstdnd enligt 2 kap. 1 § far bedriva detaljhandel med lakemedel till

1. sjukvardshuvudman,

2. sjukhus och annan sjukvardsinrattning, samt

3. den som ar behorig att forordna lakemedel.

Den som har tillstdnd enligt 3 kap. 1 § andra
stycket far

Den som har Ldkemedelsverkets tillstand
enligt 3 kap. 1 § andra stycket eller artikel 99.1
Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2019/6 far

1. bedriva detaljhandel med lakemedel till sjukvardshuvudman och sjukhus, samt
2. sdlja vacciner och serum till andra sjukvardsinrattningar, ldkare och veterinarer.

Regeringen fdr besluta att en myndighet som
har Ldkemedelsverkets tillstdnd enligt 3 kap. 1 §
andra stycket eller artikel 99.1
Europaparlamentets och rddets férordning (EU)
2019/6 far sdlja vacciner for anvdndning till djur
till den som dger eller hdller djur i den
utstrdckning som det behévs for att myndigheten
ska kunna fullgora ett uppdrag som beredskaps-
myndighet avseende vacciner.

7 kap.
1§13

Lakemedelsverket  har tillsyn  o6ver
efterlevnaden av denna lag, kommissionens
delegerade férordning (EU) 2016/161 och de
foreskrifter och villkor som har meddelats i
anslutning till lagen.

Lakemedelsverket  har
efterlevnaden av

1.denna lag och de féreskrifter och villkor
som har meddelats i anslutning till lagen,

2. Europaparlamentets och rddets
férordning (EU) 2019/6 och de villkor som har
meddelats i anslutning till férordningen i de delar
som denna lag kompletterar foérordningen, bch

tillsyn  over

3§14

Lakemedelsverket  far meddela de
foreldgganden och férbud som behovs for att
denna lag, kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161 och foreskrifter och
villkor som har meddelats i anslutning till lagen
ska efterlevas.

3. kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161.
Likemedelsverket  fir meddela de

foreldgganden och féorbud som behovs for att
denna lag, [Europaparlamentets och rddets
férordning (EU) 2019/6, kommissionens
delegerade forordning (EU) 2016/161, de fore-
skrifter och villkor som har meddelats i
anslutning till lagen samt de villkor som har
meddelats i anslutning till Europaparlamentets
och rddets forordning (EU) 2019/6 ska
efterlevas.

Beslut om foreldggande eller forbud far forenas med vite.

8 kap.
2§15

13 Senaste lydelser 2019:320.
14 Senaste lydelse 2019:320.
15 Senaste lydelse 2013:623.
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Kommenterad [LV6]: Om man jamfér skrivningen i denna
paragraf med skrivningen i den motsvarande bestémmelsen 14
kap. 1 § i lakemedelslagen anges i lakemedelslagen, fér andra
EU-férordningar an férordning (EU) 2019/6, att
Lakemedelsverket har tillsyn bade over foreskrifter och villkor
som meddelats med stdd av respektive forordning.
Lakemedelsverket saknar angivande av *foreskrifter som
meddelats med stéd av férordning (EU) 2019/6” i paragraferna.
Detta med anledning av att kommissionen kommer att anta ett
antal delegerade och genomférandeakter med stéd férordning
(EU) 2019/6. Det &r av storsta vikt att &ven sddana akter, inom
omraden som faller inom de delar av férordning (EU) 2019/6
som lagen om handel med lakemedel respektive
lakemedelslagen kompletterar, omfattas av bestammelserna
om tillsyn.

Se aven kommentar till 14 kap. 1 § lakemedelslagen.

Kommenterad [LV7]: Aven i denna paragraf behéver
delegerade och genomférandeakter omfattas, se kommentar
till 7 kap. 1 § ovan.




Lakemedelsverket far ta ut en
ansokningsavgift av den som ansoker om
tillstand att bedriva

Lakemedelsverket far ta ut en
ansokningsavgift av den som |registrerar sin
verksamhet enligt féreskrifter som meddelats
med stéd av 2 kap. 12 § eller som ansoker om
tillstand att bedriva

1. detaljhandel med lakemedel till konsument enligt 2 kap. 1 §,

2. partihandel med ldkemedel enligt 3 kap. 1
§, eller

2. partihandel med ldkemedel enligt 3 kap. 1
§ eller artikel 99 i Europaparlamentets och rddets

férordning (EU) 2019/6, eller

3. maskinell dosdispensering pa 6ppenvardsapotek enligt 6 kap. 1 §.

Sa  lange  tillstdndet  giller  far
Lakemedelsverket ta ut en arsavgift av
tillstdndshavaren. Likemedelsverket far vidare
ta ut en darsavgift av den som bedriver
detaljhandel med ldkemedel enligt 4 kap. 1§
eller driver sjukhusapotek enligt 5 kap. 1 §.

Salange tillstandet eller registreringen géller
far Lakemedelsverket ta ut en arsavgift av till-
standshavaren eller  linnehavaren av
registreringenL Lakemedelsverket far vidare ta
ut en darsavgift av den som bedriver
detaljhandel med ldkemedel enligt 4 kap. 1 §
eller driver sjukhusapotek enligt 5 kap. 1 §.

Regeringen far meddela foreskrifter om avgifternas storlek.

3§
Ett tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel till konsument enligt 2 kap. 1 § far

aterkallas om

1. kraven pa lamplighet i 2 kap. 4 § inte ar uppfyllda,
2. tillstandshavaren inte uppfyller de krav som foreskrivs i 2 kap. 6 §,

3. forhallandena ar sddana att tillstand inte
skulle ha beviljats pa grund av bestimmelserna
i 2 kap. 5§ om forbud mot att bevilja tillstdnd,
eller

4. tillstandshavaren inte anmaler vasentliga
forandringar av verksamheten enligt 2 kap. 10

§.

3. forhallandena adr sddana att tillstdnd inte
skulle ha beviljats pa grund av bestimmelserna i
2 kap. 5 § om férbud mot att bevilja tillstand,

4. tillstdndshavaren inte anmaéler vasentliga
forandringar av verksamheten enligt 2 kap. 10
§, eller

5. tillstdndshavaren bedriver detaljhandel till
konsument enligt lagen (2002:562) om
elektronisk handel och andra informations-
samhdllets tjdnster med veterindrmedicinska
Idkemedel i strid med villkoren i artikel 104 i
Europaparlamentets och rdadets férordning (EU)
2019/6.

4§
Ett tillstdnd att bedriva partihandel med ldkemedel enligt 3 kap. 1§ far aterkallas om

tillstdndshavaren inte
1. uppfyller de krav som foreskrivs i 3 kap. 3
§, eller

1. uppfyller de krav som foreskrivs i 3 kap. 3
§ forsta stycket, eller

2. anmaler vasentliga forandringar av verksamheten enligt 3 kap. 4 §.

4a§

Utover det som féreskrivs i artikel 131 i
Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2019/6 fdr ett partihandelstillstdnd avseende ett
veterindrmedicinskt ldkemedel som omfattas av
EU-forordningens tillimpningsomrdde tillfdlligt
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Kommenterad [LV8]: Ska det heta ansokningsavgift for den
som registrerar sig verksamhet enligt foreskrifter som
meddelats med stod av 2 kap. 12 §? Kan ett alternativ vara att
istallet reglera att den som registrerar sin verksamhet enligt
foreskrifter som meddelats med stod av 2 kap. 12 § i ett nytt
andra stycke i bestammelsen?

Kommenterad [LV9]: Begreppet "innehavare av registrering”
ar valdigt likt begreppet "innehavare av registrering for
forsaljning” som anvands i lakemedelslagen (2015:315) fér den
som innehar en registrering (tillstand) for ett lakemedel som
ska registreras for att fa séljas.

En alternativ skrivning till “innehavaren av registrering” skulle
kunna vara "den som registrerat sin verksamhet enligt
foreskrifter som meddelats med stod av 2 kap. 12 §”.




dterkallas eller upphdvas om tillstdndshavaren
inte

1. uppfyller de krav som foreskrivs i 3 kap. 3 §
andra stycket,

2.anmdler vdsentliga fordndringar av
verksamheten enligt 3 kap. 4 §, eller

3. uppfyller de krav pd dndamdlsenliga och
tillrdckliga lokaler som anges i artikel 100.2 b) i
Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2019/6 eller foreskrifter om sddana lokaler som
meddelats med stod av 3 kap. 5§ 1 b).

6§

En dterkallelse av ett veterindrmedicinskt
ldkemedel frdn marknaden enligt artikel 134 i
Europaparlamentets och rddets férordning (EU)
2019/6 har den innebérd som féljer av 16 §
forsta stycket produktsdkerhetslagen
(2004:451).

9 kap.

Den som uppsatligen eller av oaktsamhet
utan tillstand

1§

Den som uppsatligen eller av oaktsamhet
utan foreskrivet tillstand

1. bedriver sddan detaljhandel med likemedel som anges i 2 kap. 1 §,

2.bedriver sddan  partihandel med

lakemedel som anges i3 kap. 1§,

3. enligt 2 kap. 1 § eller 3 kap. 1 § bedriver
sadan detaljhandel med ldkemedel som anges i
4 kap. 1§, eller

2.bedriver  sddan  partihandel med
lakemedel som angesi 3 kap. 1 § eller artikel 99.1
eller 99.5 i Europaparlamentets och rddets for-
ordning (EU) 2019/6,

3. enligt 2kap. 1§, 3 kap. 1 § eller artikel 99.1
i Europaparlamentets och rddets forordning
(EU) 2019/6 bedriver sadan detaljhandel med
lakemedel som anges i 4 kap. 1 §, eller

4. bedriver sddan maskinell dosdispensering som angesi 6 kap. 1 §
doms till boter eller fangelse i hogst ett dr, om girningen inte dr belagd med straff enligt

brottsbalken.

Till straff enligt forsta stycket doms ocksd den som uppsatligen innehar lidkemedel i syfte att

olovligen salja dem.
I ringa fall ska inte domas till ansvar.

Om en uppsdtlig garning som avses i forsta stycket1-3 eller i andra stycket har begatts
yrkesmassigt, avsett betydande mangd eller varde eller annars varit av sarskilt farlig art, doms till

fangelse i hogst tva ar.

2§

Den som har évertritt ett vitesforeldggande
eller ett vitesférbud ska inte domas till ansvar
enligt denna lag for en garning som omfattas av
fareldggandet eller forbudet.

Det ska inte domas till ansvar enligt denna
lag for en girning som omfattas av ett
foreldggande om vite om gdrningen ligger till
grund for en ansokan om utdomande av vitet.

4§
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Lakemedelsverkets beslut enligt denna lag
far overklagas hos allméan foérvaltningsdomstol
om beslutet géller

1. tillstand enligt 2 kap. 1 §, 3 kap. 1 § eller 6
kap.1§,

Lakemedelsverkets beslut enligt denna lag
eller enligt de bestdmmelser i
Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2019/6 som denna lag kompletterar far
overklagas hos allméan forvaltningsdomstol om
beslutet galler

1. tillstand enligt 2 kap. 1 §, 3 kap. 1 §, 6 kap.
1§, eller artikel 99.1 i Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2019/6,

2. om en lakemedelsansvarig ska fa ansvara for fler dn tre 6ppenvardsapotek enligt 2 kap. 8 §,

3. foreldgganden eller forbud enligt 7 kap. 3
§, eller

4. aterkallelse av tillstand enligt 8 kap. 3, 4

eller 5 §.

3. foreldgganden eller forbud enligt 7 kap. 3

4. aterkallelse av tillstdnd enligt 8 kap. 3, 4
eller 5 § eller enligt artikel131 i
Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2019/6, eller

5. forbud mot  tillhandahdllande  eller
dterkallelse  av  ett  veterindrmedicinskt
ldikemedel frdn marknaden enligt artikel 129
eller 134 i Europaparlamentets och rddets

forordning (EU) 2019/6.

Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarratten.

Beslut som Liakemedelsverket eller allmén foérvaltningsdomstol meddelar enligt denna lag
giller omedelbart, om inte annat anges i beslutet.
Ytterligare bemyndigande Ytterligare bemyndiganden
5§

Regeringen, eller den myndighet som Regeringen, eller den myndighet som

regeringen bestimmer, fir meddela de
ytterligare foreskrifter om handel med ldke-
medel som behovs till skydd fér ménniskors
och djurs liv eller halsa samt for miljon.

Denna lag trader i kraft den 28 januari 2022.

regeringen bestimmer, far i frdgor som ror
denna lag meddela de ytterligare foreskrifter
om handel med likemedel som behovs till
skydd for manniskors och djurs liv eller hilsa
samt for miljon.

68

Regeringen eller den myndighet som
regeringen  bestimmer fdr meddela de
ytterligare foreskrifter som behévs fér att
komplettera de bestdimmelser i Europaparla-
mentets och rddets férordning (EU) 2019/6 som
denna lag kompletterar.
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1.8 Forslag till lag om @ndring i lakemedelslagen (2015:315)

Harigenom foreskrivs i fraga om likemedelslagen (2015:315)

dels att 9 kap. 4 § och rubriken ndrmast fore 9 kap. 4 § ska upphora att galla,

dels att 2 kap. 1 §, 3 kap. 1 och 2 §§,4 kap. 1, 2,4, 7-11, 13-15 och 17 §§, 5 kap. 1 §, 6 kap. 1-4,
90ch 10 §§, 7 kap. 1 och 3 §§, 8 kap. 2 §,9kap. 1§, 11 kap. 1 och 2 §§, 12 kap. 3 §, 14 kap. 1§, 15
kap. 2§, 16 kap. 1§, 17 kap. 1 §, 18 kap. 1, 3, 5, 7 och 8 §§ och rubrikerna narmast fore 3 kap. 2 §
samt 4 kap. 4, 7, 9 och 17 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det i lagen ska inféras 13 nya paragrafer, 3 kap. 1aoch1b§§,4kap.2a§ 6kap.7a
och7b§§ 7kap.9aoch9b§§ 11kap.3§, 16 kap.3a§, 18 kap. 53, 5b, 11 a och 13 §§ och
narmast fore 4 kap. 2 a §, 6 kap. 1 och 7 a §§ samt 18 kap. 5 a, 5 b och 11 a §§ nya rubriker av

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

2 kap.
1§

I denna lag anvinds f6ljande uttryck med nedan angiven betydelse:

Aktiv substans

Alkoholhaltigt 1akemedel

Extemporeapotek

Forfalskat lakemedel

Varje substans eller blandning av substanser
som ar avsedd att anvandas i tillverkningen av ett
lakemedel och, som nar det anvinds for det
andamalet, blir en aktiv bestandsdel i likemedlet
vilket ar avsett att antingen ha en farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk verkan som syftar
till att aterstilla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner, eller anvandas for att
stalla en diagnos.

Likemedel som innehdller mer an 1,8
viktprocent etylalkohol.

En inrattning som har Likemedelsverkets
tillstand att tillverka lakemedel for ett visst till-
falle.

Varje humanldkemedel med en oriktig
beteckning som avser dess

—identitet, inbegripet forpackning och
markning, namn eller sammansattning av be-
standsdelar, inbegripet hjdlpamnen, och deras
bestandsdelars styrka,

- ursprung, inbegripet tillverkare,
tillverkningsland, ursprungsland, innehavare av
godkannande for forsaljning, eller

- historia,  inbegripet  register  och
handlingar fran anvédnda distributionskanaler.

Med forfalskat ldkemedel avses inte
humanldkemedel med en oriktig beteckning till
foljd av oavsiktliga kvalitetsdefekter.
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Generiskt Idkemedel

Hjalpamne

Humanldkemedel
Icke-interventionsstudie avseende sakerhet

Klinisk lakemedelsprévning

Lakemedel

Lakemedel som omfattas av
sjukhusundantag

Mellanprodukt

Likemedel som har samma kvalitativa och
kvantitativa sammanséattning i frdga om aktiva
substanser och samma ldkemedelsform som ett
referensldkemedel och vars bioekvavilens med
detta referenslakemedel har pavisats genom
lampliga biotillganglighetsstudier. 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 avsevart skilda egenskaper med
avseende pa sdkerhet och effekt. Olika like-
medelsformer som ar avsedda att intas genom
munnen och vars ldkemedelssubstans
omedelbart frisatts vid intaget ska anses vara
samma ldkemedelsform.

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

Likemedel fér mdnniskor

En sdkerhetsstudie av ett humanldkemedel
som gors efter det att ldkemedlet har godkants
for forsaljning och som inleds, genomfoérs och
finansieras av innehavaren av godkdnnandet
och omfattar insamling av sidkerhetsuppgifter
fran patienter och hilso- och sjukvardspersonal.

En klinisk undersokning pd manniskor eller
djur av ett lakemedels egenskaper.

Varje substans eller kombination av
substanser som

- tillhandahdlls med uppgift om att den har
egenskaper fér att forebygga eller behandla
sjukdom hos mdnniskor eller djur, eller

- kan anvindas pa eller tillféras mdnniskor
eller djur i syfte att dterstdlla, korrigera eller
modifiera  fysiologiska  funktioner  genom
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk
verkan eller fér att stdlla diagnos.

Ett lakemedel for avancerad terapi sdsom
det definieras i artikel 2 i Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den
13 november 2007 om lakemedel f6r avancerad
terapi och om dndring av direktiv 2001/83/EG

och forordning (EG) nr726/2004, i den
ursprungliga lydelsen, som
- framstalls i Sverige enligt ett icke-

rutinmassigt forfarande,

-ar en specialanpassad produkt for en
enskild patient i enlighet med en ldkares
forskrivning, och

- anvands har i landet pa sjukhus.

Bearbetad substans eller blandning av
substanser som maste genomga ytterligare steg
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Provningslakemedel

Radioaktiva lakemedel

Teknisk sprit

Tillverkning

Veterindrmedicinska 1akemedel

Féreslagen lydelse

i tillverkningsprocessen av ett lakemedel, fram
till det steg da lakemedlet ska forpackas i sin
slutliga férpackning.

En farmaceutisk beredning av en eller flera
aktiva substanser eller placebo som prévas eller
anvands som referens vid en Kklinisk ldke-
medelsprovning. Uttrycket innefattar produkter
som

-redan har godkdnts for férsdljning men
som anvands eller tillverkas pa annat satt dn
det godkanda,

-anvands for en icke godkand indikation,
eller

- anvands for att fa ytterligare information
om en redan godkand anvandning.

Lakemedel som avger joniserande stralning.
Slutna stralkallor utgér inte radioaktiva
lakemedel.

Samma Dbetydelse som i 1 kap. 4§
alkohollagen (2010:1622).

Framstallning, forpackning eller ompackning
av lakemedel, mellanprodukter eller aktiva sub-
stanser.

Likemedel for djur inklusive férblandningar i
foder.

2 kap.
1§

Ndr det gdller veterindrmedicinska likemedel har uttryck i denna lag samma betydelse som i
Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
veterindrmedicinska Idkemedel och om upphdvande av direktiv 2001/82/EG. Dérutéver anvdnds i
denna lag f6ljande uttryck med nedan angiven betydelse:

AKktiv substans i humanldkemedel

Alkoholhaltigt 1akemedel

Extemporeapotek

Varje substans eller blandning av substanser
som dr avsedd att anvandas i tillverkningen av
ett humanlidkemedel och, som nar det anvands
for det andamalet, blir en aktiv bestdndsdel i
humanldkemedlet vilket ar avsett att antingen ha
en farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan som syftar till att aterstalla,
korrigera  eller modifiera fysiologiska
funktioner, eller anviandas for att stilla en
diagnos.

Likemedel som innehdller mer an 1,8
viktprocent etylalkohol.

En inrattning som har Likemedelsverkets
tillstand att tillverka lakemedel for ett visst till-
falle.
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Forfalskat lakemedel

Generiskt humanlikemedel

Hjalpamne i humanldkemedel

Humanldkemedel

Icke interventionsstudie avseende sdkerhet

Klinisk lidkemedelsprévning
pd djur

Varje humanldakemedel
beteckning som avser dess
- identitet, inbegripet forpackning och
markning, namn eller sammansittning av

med en oriktig

bestdndsdelar, inbegripet hjialpdmnen, och
deras bestandsdelars styrka,
- ursprung, inbegripet tillverkare,

tillverkningsland, ursprungsland, innehavare
av godkdnnande for forsaljning, eller

- historia,  inbegripet  register = och
handlingar frdn anvdnda distributionskanaler.

Med forfalskat ldkemedel avses inte
humanldkemedel med en oriktig beteckning till
foljd av oavsiktliga kvalitetsdefekter.

Humanldkemedel som har samma kvalitativa
och kvantitativa sammansattning i fraga om
aktiva substanser och samma ldkemedelsform
som ett referensldkemedel och vars
bioekvavilens med detta referensldkemedel har
pavisats genom lampliga biotillgang-
lighetsstudier. Olika salter, estrar, etrar, isomerer,
blandningar avisomerer, komplex eller derivat av
en aktiv substans ska anses vara samma aktiva
substans, sdvida de inte har avsevart skilda
egenskaper med avseende pd sikerhet och
effekt. Olika ldkemedelsformer som &r avsedda
att intas genom munnen och vars ldke-
medelssubstans omedelbart frisétts vid intaget
ska anses vara samma ldkemedelsform.

Varje bestandsdel i ett humanldkemedel som
inte dr den aktiva substansen eller
férpackningsmaterialet.

Varje substans eller
substanser som

- tillhandahdlls med uppgift om att den har
egenskaper for att forebygga eller behandla
sjukdom hos mdénniskor, eller

- kan anvdndas pa eller tillforas mdnniskor i
syfte att dterstdlla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner genom farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk verkan eller for
att stdlla diagnos.

En sakerhetsstudie av ett humanldakemedel
som gors efter det att lakemedlet har godkénts for
forsaljning och som inleds, genomf6rs och
finansieras av innehavaren av godkdnnandet
och omfattar insamling av sakerhetsuppgifter
fran patienter och hilso- och
sjukvardspersonal.

En klinisk prévning enligt definitionen i
artikel 4.17 i Europaparlamentets och radets
férordning (EU) 2019/6. Med begreppet avses

kombination av
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Klinisk lakemedelsprovning pd médnniskor
Liakemedel

Lakemedel som omfattas av
sjukhusundantag

Mellanprodukt

Provningslakemedel

Radioaktiva ldkemedel

Teknisk sprit

Tillverkning

Veterindrmedicinskt lakemedel

Nuvarande lydelse

dven en klinisk prévning som utférs i syfte att
erhdlla ett tillstdnd till forsdljning enligt|4 kap. 10
§eller en dndring i ett tillstdnd till forscljning.

En Klinisk undersokning pa méanniskor av ett
lakemedels egenskaper.

Ett samlingsbegrepp for humanldkemedel och
veterindrmedicinska likemedel.

Ett lakemedel for avancerad terapi sasom
det definieras i artikel 2 i Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den
13 november 2007 om ldkemedel foér avancerad
terapi och om andring av direktiv 2001/83/EG
och foérordning (EG) nr726/2004, i den
ursprungliga lydelsen, som

- framstalls i Sverige enligt ett icke-
rutinmassigt forfarande,

-ar en specialanpassad produkt for en
enskild patient i enlighet med en ldkares
forskrivning, och

- anvands har i landet pa sjukhus.

Bearbetad substans eller blandning av
substanser som maste genomga ytterligare steg
i tillverkningsprocessen av  ett  hu-
manldkemedel, fram till det steg da lakemedlet
ska forpackas i sin slutliga féorpackning.

En farmaceutisk beredning av en eller flera
aktiva substanser eller placebo som provas eller
anvands som referens vid en Kklinisk ldke-
medelsprovning. Uttrycket innefattar produkter
som

-redan har godkéants for forsdljning men
som anvands eller tillverkas pd annat satt dn
det godkanda,

-anvénds for en icke godkdnd indikation,
eller

- anvénds for att fa ytterligare information
om en redan godkiand anvandning.

Lakemedel som avger joniserande stralning.
Slutna stralkdllor utgér inte radioaktiva
lakemedel.

Samma Dbetydelse som i 1 kap. 4§
alkohollagen (2010:1622).

Framstéllning, forpackning eller
ompackning av humanlakemedel,
mellanprodukter eller aktiva substanser
avsedda fér humanldkemedel.

Ett veterindrmedicinskt Idkemedel enligt
definitionen i artikel 4.1 i Europaparlamentets
och rddets férordning (EU) 2019/6.

Féreslagen lydelse
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Kommenterad [LV10]: B6r man begransa hanvisningen till 4
kap. 10 § andra stycket? Paragrafens forsta stycke avser
humanlakemedel.




3 kap.
1§

Denna lag géller endast humanlidkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel som &r avsedda
att slappas ut pad marknaden i EES och som har
tillverkats pa industriell vag eller med hjalp av en
industriell process. Lagen giller dven teknisk
sprit.

Bestimmelserna om import fran ett land
utanfor EES, distribution och tillverkning galler
aven Idkemedel som endast dr avsedda for
export till ett land som inte ingar i EES. Dessa
bestammelser géller dven mellanprodukter
samt aktiva substanser och hjalpamnen avsedda
for humanldkemedel.

Lagen giller inte foder som innehaller
lakemedel.

Denna lag giller humanldkemedel och
veterindrmedicinska likemedel. Lagen giller
dven teknisk sprit.

I frdga om veterindrmedicinska ldkemedel
finns bestdmmelser i Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2019/6. Denna lag
kompletterar de bestdmmelser i
Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2019/6 som faller inom lagens
tillimpningsomrdde och i de delar som de inte
kompletteras av annan lag.

Bestimmelserna om import frén ett land
utanfor EES, distribution och tillverkning galler
aven humanlikemedel som endast dr avsedda for
export till ett land som inte ingar i EES. Dessa
bestammelser giller aven mellanprodukter
samt aktiva substanser och hjalpamnen avsedda
for humanldkemedel.

Bestdmmelserna om tillsyn och
bemyndigandena i 18 kap. 5 a och 13 §§ gdller
dven sddana aktiva substanser som avses i
artikel 2.2 i Europaparlamentets och rddets for-
ordning (EU) 2019/6.

estdmmelserna i 6 kap. 7 a och 7 b §§ gdller
dven foder som innehdller Idikemedel eller
mellanprodukter  enligt  definitionerna i
artiklarna 3.2 a) och 3.2b) i
Europaparlamentets och rddets férordning (EU)
2019/4 av den 11 december 2018 om tillverk-
ning, utsldppande pd marknaden, anvdndning av
foder som innehdller likemedel, om dndring av
Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 183/2005 och om upphdvande av rddets direk-
tiv 90/167/EE61 Lagen i ovrigt galler inte foder
som innehéller likemedel.

1a§

I frdga om veterindrmedicinska ldkemedel for
vilka ansékan om godkdnnande eller registrering
for forsdljning provas eller har provats enligt
Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2019/6 ska foljande bestdmmelser inte gdlla.

-4 kap. 1 § forsta och andra styckena om
krav pd ldkemedel,

-4 kap. 12 §
kompetenskrav,

om bevisborda och
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Kommenterad [LV11]: Se synpunkter i anslutning till avsnitt
7.25

Kommenterad [LV12]: Enligt artikel 4.4 i férordning (EU)
2019/4 ska artikel 57 och avsnitt 5 i kapitel 1V i férordning (EU)
2019/6 ska i tillampliga delar tillampas pa foder som innehaller
lakemedel och p& mellanprodukter. Detta innebér att tillampliga
delar av farmakovigilansbestammelserna ska tillampas pa
dessa produkter. Lakemedelsverket vill framhélla att i praktiken
kommer farmakovigilans att ske av de i fodret ingdende
lakemedlen, och inte av produkten "foder som innehaller
lakemedel” som sadan. Se aven kommentar i yttrandet
gallande avsnitt 20.5.3.

Kommenterad [LV13]: Angaende registrerade
homeopatiska veterinarmedicinska lakemedel, se synpunkter
under avsnitt 19.5.8 (samt hanvisning till avsnitt 19.5.8 under
avsnitt 7.2.1).




Likemedel som godkanns
centralt inom Europeiska
unionen

-4 kap. 16 § om vissa frdgor om tilldgg till ett
godkdnnande,

-4 kap. 18 § om information till
Likemedelsverket och vissa upphéranden av
godkdnnandet,

-4 kap. 20 § férsta och andra styckena om
Kklassificering av ldkemedel,

- 5 kap. 1 § forsta stycket 1 och 2 om krav pd
godkdnnande eller registrering fér forsdljning
eller erkdnnande av ett godkdnnande eller en
registrering for forsdljning,

- 7 kap. 1 § forsta och andra styckena, 2-4, 8
och 9 §§ om klinisk likemedelsprévning, och

- 12 kap. 1 § tredje stycket om férbud mot
marknadsféring av receptbelagda ldkemedel.

Bestdmmelserna i 7 kap. 1 § férsta och andra
styckena, 2-4, 8 och 9 §§ om klinisk Iikemedels-
prévning  gdller inte i frdga om
veterindrmedicinska likemedel for vilka ansékan
om tillstand till férsdljning provas enligt 4 kap.
10 § andra stycket 2.

De bestdmmelser som anges i forsta stycket
gdller inte vid prévning av en ansékan enligt 4
kap. 10 § andra stycket 3.

Bestdmmelsen i 12 kap. 1 § tredje stycket om
foérbud mot marknadsféring av receptbelagda
ldkemedel gdller inte sddana veterindrmedi-
cinska Idkemedel som avses i 5 kap. 1 § tredje
stycket.

1b§

I frdga om veterindrmedicinska ldkemedel for
vilka det krdvs tillverkningstillstind enligt
artikel 88.1 i Europaparlamentets och rddets
férordning (EU) 2019/6 ska foljande
bestdmmelser inte gdlla

-3 kap. 1 § tredje stycket om lagens
tillimpningsomradde,

-8 kap. 1 § forsta stycket om krav pd
tillverkning,

-8 kap. 2 § forsta stycket om krav pd
tillstdnd,

- 9 kap. 1 § forsta stycket om krav pa tillstand
till tillverkning fér import frdn ett land utanfér
EES, och

-9 kap. 2 § om krav pd sakkunnig.

Humanldkemedel som
godkanns centralt inom
Europeiska unionen
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[2 §]15

I frdga om lakemedel for vilka ansékan om
godkannande for forsaljning prévas eller har
provats enligt Europaparlamentets och radets
férordning (EG) nr726/2004 av den 31 mars
2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden
for godkdnnande av och tillsyn over
humanldkemedel  och  veterindrmedicinska
Idkemedel samt om inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet, galler inte
bestdammelserna i 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.

[ friga om lakemedel for vilka ans6kan om
godkannande for forsaljning prévas eller har
provats enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr726/2004 av den 31 mars
2004 om inrattande av unionsférfaranden for
godkannande av och tillsyn over
humanldkemedel och om inrdttande av en
europeisk ldkemedelsmyndighet, géller inte
bestammelserna i 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 lakemedel for vilka godkidnnande for forsdljning har beviljats enligt den
forordningen, galler inte bestammelserna i 4 kap. 10 § och 5 kap. 1 § forsta stycket 3.

4 kap.
18§17
Ett lakemedel ska vara av god kvalitet och dndamalsenligt. Likemedlet 4r 4ndamalsenligt om
det ar verksamt for sitt &ndamal och vid normal anvandning inte har skadeverkningar som star i

missforhéllande till den avsedda effekten.

Ett lakemedel ska vara fullstandigt deklarerat, ha godtagbar och sarskiljande benamning samt

vara forsett med tydlig markning.

ILidkemedelsverket fir pd begdran av en
sokande eller en innehavare av ett godkdnnande
for férsdljining av ett veterindrmedicinskt
likemedel, tillita ytterligare anvdndbar
information pd ldkemedelsbehdllaren eller den
yttre forpackningen till ldkemedlet, utover den
information som ska finnas enligt artiklarna 10,
11 och 12 i Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2019/6. Sadan information ska
vara forenlig med produktresumén, och far inte
utgora marknadsfdring.\

2§

Ett Idkemedel ska godkédnnas for férsaljning
om det uppfyller kraven enligt 1 §.

Beslut om godkannande av ett ldkemedel och
tillstdand till forsdljning enligt 10 § far forenas
med sarskilda villkor. Sddana sarskilda villkor
for godkdnnande ska omprovas arligen for att
godkannandet ska fortsatta att galla.

Har ett lakemedel godkants i ett annat EES-
land ska ansokan om godkdnnande avvisas, om
sokanden inte i ansdkan begart att ett
erkdnnande enligt 6 eller 7 § ska meddelas.

Om en sokande vid tidpunkten for ansokan
om godkdnnande i Sverige har lamnat in en

16 Senaste lydelse 2019:322.
17 Senaste lydelse 2019:322.

Ett humanlikemedel ska godkdnnas for
forsdljning om det uppfyller kraven enligt 1 §.

Beslut om  godkdnnande av  ett
humanldkemedel far forenas med sarskilda
villkor. Sddana sarskilda villkor ska omproévas
arligen for att godkdnnandet ska fortsatta att
gilla.

Har ett ladkemedel godkants i ett annat EES-
land ska ans6kan om godkannande avvisas, om
sokanden inte i ansokan begart att ett
erkdnnande enligt 6 § ska meddelas.

Om en sokande vid tidpunkten for ansokan
om godkédnnande i Sverige av ett humanldke-
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Kommenterad [LV14]: | gallande 3 kap. 3 § och 4 §
hanvisas till 4 kap. 7 §. De hanvisningarna bor ses 6ver
eftersom 4 kap. 7 8 ar andrad. | 3 kap. 4 § hanvisas aven till 9
kap. 4 § som &r upphévd. Justering med anledning av det
saknas i utredningens forslag.

1 3 kap. 5 § anges vilka bestammelser i lagen som ska gélla for
lakemedel som omfattas av sjukhusundantag. Dér finns en
hanvisning till 18 kap. 10-12 §§. Utredningen foreslar en ny 18
kap. 11 a § som inte ska galla fér lakemedel som omfattas av
sjukhusundantag. Aven den hanvisningen bor darfor ses 6ver.

Kommenterad [LV15]: Forslag till andrad skrivning for att
tydliggéra vad man gor undantag ifran (se artikel 13 i
férordning 2019/6). Forslag till alternativ skrivning:

Lakemedelsverket far, genom undantag fran artiklarna 10.1,
11.1 och 12.1 i Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2019/6, pé& begaran av en sékande eller en innehavare av ett
godkannande for férséaljning av ett veterinarmedicinskt
lakemedel, till&ta ytterligare anvandbar information pa
lakemedelsbehallaren eller den yttre forpackningen till
lakemedlet. Sadan information ska vara férenlig med
produktresumén, och far inte utgéra marknadsforing.




ansokan om godkdnnande i ett annat EES-land
och slutligt beslut inte meddelats i det drendet,
ska ansokan i Sverige avvisas, om inte sokanden
efter att ha fatt tillfille till detta begart att
forfarandet enligt 9 § ska tillampas.

Registrering av homeopatiska Idkemedel

medel har lamnat in en ans6kan om
godkdnnande i ett annat EES-land och slutligt
beslutinte meddelats i det drendet, ska ansokan
i Sverige avvisas, om inte sokanden efter att ha
fatt tillfalle till detta begart att forfarandet
enligt 9 § ska tillampas.

Godkdnnande for férsdljning av
veterindrmedicinska lidkemedel

2a$

Bestimmelser ~ om  godkdnnande  och
registrering ~ for  forsdljning av ett
veterindrmedicinskt likemedel ~ finns i

Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2019/6.

En ansékan om godkdnnande for forsdljning
av ett veterindrmedicinskt Idkemedel ska avvisas
om det saknas mdjlighet att bevilja ansékan
enligt artiklarna 46.2 eller 48.2 i
Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2019/6.

Registrering av homeopatiska
humanlikemedel

4§

Ett Idkemedel som framstéllts enligt en
erkdnd homeopatisk metod och som inte péstas
ha viss terapeutisk effekt och som ar avsett att
intas genom munnen eller avsett for yttre bruk
ska efter ansokan registreras for forsaljning, om
graden av utspadning garanterar att ldkemedlet
ar oskadligt. Lakemedlet far registreras endast
om det inte innehaller mer &n en tiotusendel av
modertinkturen eller, i frdga om
humanldkemedel, mer dn en hundradel av den
lagsta anvdnda dos av en sadan aktiv substans

som i ldkemedel medfor att det blir
receptbelagt.
Ett  homeopatiskt  veterindrmedicinskt

lidkemedel fdr registreras oberoende av det sdtt pd
vilket det ges, om detta beskrivs i Europeiska
farmakopén eller i ndgon annan inom EES
officiellt anvdnd farmakopé.

Erkdnnande av ett godkdnnande eller en
registrering av ett veterindrmedicinskt
Idikemedel som har meddelats i ett annat
EES-land

Ett humanldkemedel 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 ansokan registreras for férsaljning, om
graden av utspadning garanterar att lakemedlet
ar oskadligt. Lakemedlet far registreras endast
om det inte innehaller mer 4n en tiotusendel av
modertinkturen eller mer an en hundradel av den
lagsta anvinda dos av en sddan aktiv substans
som i lakemedel medfor att det blir receptbelagt.

Godkdnnande och erkdnnande av ett
godkdnnande av immunologiska
veterindrmedicinska Iikemedel
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7§

Ett godkdnnande eller en registrering for
forsdljning av ett veterindrmedicinskt Idkemedel
som har meddelats i ett annat EES-land ska efter
ansékan erkdnnas i Sverige, om det saknas
anledning att anta att likemedlet skulle kunna
innebdra en allvarlig risk fér mdnniskors eller
djurs hdlsa eller fér miljén.

Godkdnnande av  ett immunologiskt
veterindrmedicinskt ldkemedel ska inte
meddelas eller erkdnnas om

1. anvindningen av ldkemedlet inverkar pd
genomférandet av ett nationellt program for
diagnos, kontroll eller utrotning av ndgon
djursjukdom eller orsakar svdrigheter ndr det
gdller att faststilla frdnvaro av ndgon
fororening hos levande djur eller i livsmedel eller
andra produkter som erhdllits frdn behandlade
djur, eller

2. den sjukdom som ldkemedlet dr avsett att
framkalla immunitet mot inte alls férekommer i
Sverige eller forekommer hdr endast i begrdnsad
omfattning.

Om Europeiska kommissionen meddelat
beslut i enlighet med artikel 381 i
Europaparlamentets och rddets
direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001
om upprdttande av gemenskapsregler for
veterindrmedicinska Iidkemedel, i lydelsen enligt
Europaparlamentets och rddets direktiv
2004/28/EG, ska Likemedelsverket meddela det
beslut som foljer av kommissionens avgorande.
Motsvarande ska gdlla i de fall kommissionen
meddelat beslut i enlighet med artikel 39.2 eller
40.1 i direktivet, i den ursprungliga lydelsen.

En ansékan om  godkdnnande eller
erkdnnande av ett godkdnnande for forsdljning
av ettimmunologiskt veterindrmedicinskt lake-
medel fdr avslds om ndgot av villkoren i
artikel 110.1 i Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2019/6 dr uppfyllda.

8§

Nar ett erkdnnande har beslutats enligt 6
eller 7 § betraktas ldkemedlet som godkant for
forsaljning i Sverige. Har ett homeopatiskt
ladkemedel eller ett traditionellt véxtbaserat
humanldkemedel som kan registreras enligt
denna lag registrerats i ett annat EES-land och
har registreringen erkants i Sverige betraktas
ladkemedlet som registrerat for forsaljning i
Sverige. De skyldigheter som giller fér en
innehavare av ett godkidnnande eller en
registrering enligt denna lag eller foreskrifter
som meddelats med stdd av lagen ska ocksa
galla for den som innehar ett erkdnnande.

Nar ett erkdnnande har beslutats enligt 6 §
betraktas ldkemedlet som godkant for forsalj-

ning i Sverige. Har ett homeopatiskt
humanldkemedel eller ett traditionellt
vaxtbaserat humanlikemedel som kan

registreras enligt denna lag registrerats i ett
annat EES-land och har registreringen erkénts i
Sverige betraktas ldkemedlet som registrerat for
forsaljning i Sverige. De skyldigheter som galler
for en innehavare av ett godkidnnande eller en
registrering enligt denna lag eller foreskrifter
som meddelats med stdd av lagen ska ocksa
galla for den som innehar ett erkdnnande.
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Det decentraliserade forfarandet

Det decentraliserade forfarandet for

godkdnnande for forsdljning av

humanlikemedel

9§

Om ett Idkemedel inte ar godkint for
forsaljning i nagot EES-land och ansékan om
godkdnnande for forsaljning med begiaran om
tillimpning av det decentraliserade foérfarande
som avses i Europaparlamentets och rddets
direktiv 2001/82/EG och i Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/83/EG lamnats in i
fler an ett av landerna, ska Likemedelsverket,
om sokanden vid ansokan i Sverige begart att
Sverige fungerar som referensmedlemsland,
hantera den fortsatta beredningen av ansokan ge-
nom att utarbeta underlag fér ovriga berérda
landers  stillningstagande till likemedlet.
Motsvarande ska galla homeopatiska Idkemedel
och traditionella véxtbaserade humanlédke-
medel som kan registreras enligt denna lag i de
fall forutsattningarna i 6 § andra stycket ar
uppfyllda.

Om s6kanden inte har begart att Sverige ska
fungera som referensmedlemsland ska lake-
medlet, med beaktande av referens-
medlemslandets underlag, godkdnnas eller
registreras i enlighet med de forutsattningar
som anges for erkdnnande i 6 § respektive 7 §.
Lakemedelsverket ska meddela det beslut som
foljer av Europeiska kommissionens
avgdrande, om kommissionen meddelat beslut
i enlighet med

1. artikel 38.1 i Europaparlamentets och
rddets direktiv2001/82/EG, i lydelsen enligt
Europaparlamentets och rddets
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. Motsvarande ska galla i
de fall kommissionen meddelat besluti enlighet
med  artikel 39.2  eller  40.1 i di-
rektiv 2001/82/EG, i den ursprungliga lydelsen,
eller artikel 35.2 i direktiv2001/83/EG, i den
ursprungliga lydelsen.

Om ett humanldkemedel inte ar godkant for
forsaljning i nagot EES-land och ansékan om
godkannande for forsaljning med begaran om
tillampning av det decentraliserade forfarande
som avses i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG ldmnats in i fler an ett av
landerna, ska Lakemedelsverket, om s6kanden
vid ansokan i Sverige begart att Sverige
fungerar som referensmedlemsland, hantera
den fortsatta beredningen av ansékan genom
att utarbeta underlag for ovriga berorda
landers stdllningstagande till ldkemedlet.
Motsvarande  ska  gilla  homeopatiska
humanldkemedel och traditionella vaxtbaserade
humanlakemedel som kan registreras enligt
denna lag i de fall forutsattningarna i 6 § andra
stycket ar uppfyllda.

Om sokanden inte har begart att Sverige ska
fungera som referensmedlemsland ska human-
lakemedlet, med beaktande av
referensmedlemslandets underlag, godkdnnas
eller registreras i enlighet med de
forutsattningar som anges for erkdnnande i 6 §.
Lakemedelsverket ska meddela det beslut som
foljer av Europeiska kommissionens avgoran-
de, om kommissionen meddelat beslut i
enlighet med artikel 34.1 i Europaparlamentets
och radets direktiv2001/83/EG, i lydelsen
enligt  Europaparlamentets och rddets
direktiv 2004 /27 /EG. Motsvarande ska galla i de
fall kommissionen meddelat beslut i enlighet
med artikel 35.2 i direktiv 2001/83/EG, i den
ursprungliga lydelsen.

10 §18

18 Senaste lydelse 2018:485.
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Om det finns sarskilda skal, far tillstand till
forsaljning av ett likemedel ldmnas aven i
andra fall &n som avses i 2, 4-7 och 9 §§. Om ett
sadant  tillstdand avser  forsdljning  frdn
dppenvdrdsapotek till konsument, fair ldkemedlet
sdljas av samtliga 6ppenvdrdsapotek.

Om det finns sarskilda skal, far tillstdnd till
forsaljning av ett lakemedel som dr avsett for be-
handling av mdnniskor lamnas aven i andra fall
4n som avsesi 2, 4-6 och 9 §§.

Tillstdnd till forsdlining av ett likemedel
avsett for behandling av djur fdar ldmnas dven i
andra fall dn genom godkdnnande eller regi-
strering enligt Europaparlamentets och rddets
férordning (EU) 2019/6

1. om det finns férutsdttningar for att tilldta
anvdndning av det enligt artikel 110, 112-114,
eller 116 i Europaparlamentets och rddets
férordning (EU) 2019/6,

2. for sadana ldkemedel for vilka det inte krdvs
godkdnnande eller registrering for forsdljning
enligt  Europaparlamentets  och  rddets
forordning (EU) 2019/6, och

B. om det finns forutsittningar att godkinna
en ans6kan om att bedriva parallellhandel med
ett  veterindrmedicinskt  ldkemedel enligt
artikel 102 i Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2019/6 eller parallellimport av
humanlc'ikemedel.‘

Om ett tillstdnd enligt forsta eller andra
stycket avser férsdljning frdn oppenvdrdsapotek
till konsument, fdr ldkemedlet sdljas av samtliga
dppenvdrdsapotek.

En ansokan om tillstdnd till férsdljning enligt
andra  stycket av  ett immunologiskt
veterindrmedicinskt likemedel fdr avslds lom
forutsdttningarna i 7§br uppfyllda.

Ett beslut om tillstdnd till forsdljning enligt
férsta och andra stycket fdar forenas med
sdrskilda villkor. Sddana sdrskilda villkor ska
omprdvas drligen for att tillstdndet ska fortsdtta
att gdlla.

11§

Liakemedelsverket — prévar fragor om
godkannande eller registrering for forsaljning
enligt denna lag. Lakemedelsverket provar dven
fragor om erkdnnande av ett godkiannande eller
en registrering som har meddelats i ett annat
EES-land.

Liakemedelsverket provar fragor om
godkdnnande eller registrering for forsaljning
enligt denna lag. Lakemedelsverket provar
aven fragor enligt denna lag om erkdnnande av
ett godkdnnande eller en registrering som har
meddelats i ett annat EES-land.

Ldkemedelsverket prévar, i egenskap av
behérig myndighet, fragor om godkdnnande,
registrering och erkdnnande av godkdnnande
for forsdljning av veterindrmedicinska likemedel
enligt  Europaparlamentets  och  rddets
forordning (EU) 2019/6.

Regeringen provar fragor om tillstand till férsaljning enligt 10 §. Regeringen far dverlata at

Liakemedelsverket att prova sddana fragor.
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Kommenterad [LV16]: Se Lakemedelsverkets yttrande
avseende avsnitt 12.6.3, Administrativa forfaranden for
parallellhandel, dar Lakemedelsverket foresprakar att
motsvarande andring aven bor goras for parallellimport av
humanlakemedel.

Kommenterad [LV17]: Det kan 6vervagas att ange art. 110 i
forordningen istallet dar forutsattningarna anges.




13§

Om det i en ansékan om godkannande for
forsaljning aberopas dokumentation for ett
referenslikemedel, ska Likemedelsverket
medge att kravet pa dokumentation i form av

prekliniska studier och Kkliniska
lakemedelsprovningar helt eller delvis uppfylls
genom dokumentationen for

referenslikemedlet, om ansokan avser

Om det i en ansékan om godkdnnande fér
forsaljning av ett humanlikemedel &beropas
dokumentation for ett referenslakemedel, ska
Lakemedelsverket medge att kravet pa
dokumentation i form av prekliniska studier
och kliniska lakemedelsprovningar helt eller
delvis uppfylls genom dokumentationen for
referenslikemedlet, om ansékan avser

1. ett generiskt lakemedel, vars referensldkemedel ar eller har varit godkant i minst dtta ari ett
EES-land eller i hela EES till f6ljd av beslut om godkannande enligt Europaparlamentets och radets

férordning (EG) nr 726/2004, eller

2. ett lakemedel vars aktiva substans eller kombination av substanser har samma terapeutiskt
verksamma bestandsdelar som ett sddant referenslikemedel som avses i 1.

I fraga om veterindrmedicinska Idkemedel
gdller férsta stycket dven resultat av undersék-
ningar av sdkerheten och studier av resthalter.

14 §
Ett medgivande enligt 13 § far inte beviljas forréan tiden for uppgiftsskydd, enligt vad som anges

i denna paragraf, har 16pt ut.

Lakemedelsverket far i fraga om humanldkemedel medge ett ars uppgiftsskydd nar en ansékan
om godkannande for forsaljning gors for en ny indikation for en redan valetablerad substans,
forutsatt att omfattande prekliniska studier eller kliniska ldkemedelsprovningar av den nya

indikationen har genomforts.

Likemedelsverket  far medge tre drs
uppgiftsskydd, i de fall en sékande har anvdnt
vetenskaplig litteratur for att beviljas ett god-
kdnnande for ett Iikemedel for en viss djurart
som anvinds for livsmedelsproduktion om
sékanden, i syfte att beviljas godkdnnande fér en
annan djurart som anvdnds for
livsmedelsproduktion, tillhandahdllit

1. nya studier av resthalter i livsmedel i
enlighet med Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009
om gemenskapsforfaranden fér att faststdlla
grédnsvdrden for farmakologiskt verksamma
dmnen i animaliska livsmedel samt om
upphdvande av rddets forordning (EEG)
nr 2377/90 och dndring av Europaparlamentets
och rddets direktiv2001/82/EG och Europa-
parlamentets och rddets forordning (EG)
nr 726/2004, och

2.nya kliniska ldkemedelsprévningar fér
samma ldkemedel.

15§

I de fall ett Idkemedel godkants for
forsaljning med tillimpning av 13 § maste de
skyddstider som anges i denna paragraf ha lopt

I de fall ett humanldkemedel godkants for
forsaljning med tillimpning av 13 § maste de
skyddstider som anges i denna paragraf ha lopt
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ut fran det att det ursprungliga godkdnnandet
for referenslidkemedlet beviljades innan det
godkanda lakemedlet far siljas. Skyddstiden ar
tio ar, om inte annat foljer av andra-fjdrde
styckena.

ut fran det att det ursprungliga godkannandet
for referenslidkemedlet beviljades innan det
godkanda lakemedlet far siljas. Skyddstiden ar
tio ar, om inte annat foljer av andra stycket.

Om innehavaren av godkinnandet for ett referenslakemedel som ar ett humanldkemedel
under de forsta atta dren av tiodrsperioden beviljats ett godkdnnande for en eller flera nya
behandlingsindikationer, som under den vetenskapliga utvirderingen fore godkinnandet
bedéms medfora en vasentlig hogre medicinsk nytta jamfort med existerande behandlingsformer,
far perioden om tio ar utstrackas till maximalt elva ar.

Den period om tio dr som anges i forsta
stycket ska forldngas till tretton dr fér veterindr-
medicinska lidkemedel avsedda fér fisk eller bin
eller andra arter som faststdlls i enlighet med
forfarandet i artikel 89.2 a i Europaparla-
mentets och rddets direktiv2001/82/EG, i
lydelsen enligt Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 596,/2009.

Fér sddant veterindrmedicinskt Idkemedel
som dr avsett for djurarter som anvdnds for livs-
medelsproduktion och som innehdller en ny aktiv
substans som den 30 april 2004 dnnu inte var
godkdnd inom EES, ska den period om tio dr som
anges i forsta stycket forlingas med ett dr for
varje gdng godkdnnandet utvidgas till att
omfatta en annan djurart som anvdnds fér
livsmedelsproduktion, om det har godkdnts
under de fem dren ndrmast efter det att det
ursprungliga godkdnnandet for férsdljning
beviljades. Denna period ska dock inte éver-
skrida sammanlagt tretton dr ndr det gdller ett
godkdnnande for forsdljning som gdller fyra eller
fler  djurarter som anvdnds for livs-
medelsproduktion.  Férldngning av  denna
tiodrsperiod till elva, tolv eller tretton dr for ett
veterindrmedicinskt Idkemedel avsett fér en
djurart som anvdnds fér livsmedelsproduktion
ska beviljas endast under férutsdttning att
innehavaren av godkdnnandet fér forsdljning
ocksd frdn bérjan har ansékt om faststdllande av
maximalt tillitna resthalter i livsmedel for den
art som omfattas av godkdnnandet.
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Giltighetstid for godkdnnande

Giltighetstid for godkdnnande av
ett humanlikemedel

17 §

Ett godkdnnande for forséljning géller i fem
ar och kan déarefter fornyas. Ett fornyat god-
kdnnande géller utan tidsbegransning, sdvida
inte Lakemedelsverket av sdkerhetsskal finner
att det istdllet bor gilla ytterligare en
femarsperiod.

Ansokan om fornyelse av ett godkdnnande
av ett

1. veterindrmedicinskt ldkemedel ska ha
kommit in till Ldkemedelsverket senast sex
madnader innan godkdnnandet upphér att gilla,
och

2. humanlikemedel ska ha kommit in till
Lakemedelsverket senast nio méanader innan
godkannandet upphor att galla.

Ett godkdnnande for forsdljning av ett
humanlikemedel galler i fem ar och kan
déarefter fornyas. Ett fornyat godkdnnande
giller utan tidsbegrinsning, savida inte
Lakemedelsverket av sakerhetsskal finner att
det istillet bor gilla ytterligare en femars-
period.

Ansokan om fornyelse av ett godkannande
ska ha kommit in till Lakemedelsverket senast
nio manader innan godkdnnandet upphor att
gilla.

Ett godkdnnande galler under tiden f6r préovning av ansékan om férnyelse.

5 kap.
[1 §]19

Ett ldkemedel far, om inte annat anges i
andra stycket, saljas forst sedan det

Ett lidkemedel fir, om inte annat anges i
andra eller tredje stycket, siljas forst sedan det

1. godkants eller registrerats for forsaljning enligt 4 kap. 2, 4, 5 eller 9 §,

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

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

3. omfattas av tillstand till forsaljning enligt 4 kap. 10 §.

Liakemedel som tillverkas pd apotek for en
viss patient, ett visst djur eller en Vviss
djurbesdttning far siljas utan sddana godkann-
anden, registreringar, erkdnnanden eller
tillstdnd som avses i forsta stycket.

Lakemedel som tillverkas pa apotek for en
viss patient far siljas utan sddana godkannan-
den, registreringar, erkdannanden eller tillstand
som avses i forsta stycket.

Likemedel som tillverkas pd apotek och som
dr avsett att anvdndas fér behandling av ett visst
djur eller en viss djurbesdttning fdr sdljas utan
sddant tillstdnd som avses i forsta stycket 3.

System for sdikerhetsévervakning av
humanlikemedel

6 kap.
1§

Lakemedelsverket ska ansvara for ett
system for sdkerhetsovervakning som har till
syfte att samla in, registrera, lagra och

19 Senaste lydelse 2018:485.

I fragga om  humanlikemedel  ska
Lakemedelsverket ansvara for ett system for
sakerhetsovervakning som har till syfte att
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Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 anges
dar?




vetenskapligt  utvdrdera  uppgifter om
misstinkta biverkningar av likemedel som
godkants for forsaljning.

Vid utvdrderingen ska i frdga om
humanldkemedel beaktas dven all tillginglig
information som kan ha betydelse for bedom-
ningen av nyttan och riskerna med lakemedlet
nar det géller anvandning som inte omfattas av
de villkor som anges i godkannandet for
forsaljning och nér det galler biverkningar som
har samband med exponering i arbetet.

I frdga om veterindrmedicinska Iikemedel
ska dven beaktas all tillgdnglig information som
rér brist pd forutsedd effekt, icke avsedd
anvdndning, bedémning av karensperioden och
risk for skada eller oldgenhet for miljén som kan
fororsakas av anvdndning av ldkemedlet och som
kan ha betydelse fér bedémningen av nyttan och
riskerna med Idkemediet.

samla in, registrera, lagra och vetenskapligt
utvardera uppgifter om misstiankta
biverkningar av sddana likemedel som
godkants for forsaljning.

Vid utvdrdering enligt forsta stycket ska
beaktas dven all tillganglig information som kan
ha betydelse for bedomningen av nyttan och
riskerna med lakemedlet nar det galler
anvandning som inte omfattas av de villkor som
anges i godkannandet for forsaljning och nar
det galler biverkningar som har samband med
exponering i arbetet.

2§

Den som har fatt ett ldkemedel godkant for
forsaljning ska ha ett system for
sakerhetsovervakning och f6lja utvecklingen pa
lakemedelsomrddet och inom ramen for
godkdnnandet &ndra ldkemedlet om det
behovs. Den som har fatt ett lakemedel godkant
ska ocksa, som ett led i sdkerhetsover-
vakningen av lakemedlet, registrera, lagra,
utvardera och rapportera information om miss-
tankta biverkningar av ldkemedlet i enlighet
med foreskrifter som regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer kan meddela
med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen.

Den som har fatt ett humanlikemedel
godkant for forsaljning ska ha ett system for
sdkerhetsovervakning och folja utvecklingen pa
lakemedelsomradet och inom ramen for god-
kdnnandet dndra ldkemedlet om det behdovs.
Den som har fatt ett sddant 1akemedel godkant
ska ocksd, som ett led i sidkerhets-
overvakningen av lakemedlet, registrera, lagra,
utvardera och rapportera information om miss-
tankta biverkningar av ldkemedlet i enlighet
med foreskrifter som regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestaimmer kan meddela
med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen.

Innehavaren av godkdnnandet &r personuppgiftsansvarig for sddana behandlingar av
personuppgifter som kan komma att utfoéras enligt forsta stycket.

38

Den som har fatt ett ldkemedel godkant for
forsaljning ar skyldig att till sitt forfogande ha
en sakkunnig med tillracklig kompetens som
fortlépande ansvarar for sakerhetsévervakning
av lakemedlet. Den sakkunnige ska vara bosatt
och verksam i EES.

Den som har fatt ett humanlikemedel
godkant for férsaljning ar skyldig att till sitt for-
fogande ha en sakkunnig med tillracklig
kompetens som fortlépande ansvarar for
sdkerhetsovervakning av likemedlet. Den
sakkunnige ska vara bosatt och verksam i EES.

4§

Information som en innehavare av ett
godkédnnande for forsaljning lamnar till allmén-
heten om sakerhetsrisker vid anvdandningen av
ett lakemedel ska redovisas pa ett objektivt satt
och far inte vara vilseledande. Sadan
information ska aven lamnas till

Information som en innehavare av ett
godkdnnande for forsaljning av ett humanldke-
medel lamnar  till  allmdnheten om
sdkerhetsrisker vid anviandningen av ett sddant
lakemedel ska redovisas pa ett objektivt satt
och far inte vara vilseledande. Sadan
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Liakemedelsverket senast i samband med att information ska aven
allménheten informeras.

lamnas till
Lakemedelsverket, Europeiska kommissionen
och Europeiska ldkemedelsmyndigheten senast i
samband med att allméanheten informeras.

Om informationen avser ett humanldkemedel,
ska den vid samma tidpunkt som anges i férsta
stycket  dven  ldmnas  till  Europeiska
kommissionen och Europeiska
Idkemedelsmyndigheten.

System for siikerhetsévervakning av
veterindrmedicinska likemedel och av
humanldikemedel som anvdinds vid
behandling av djurt

7a$§

Ldkemedelsverket ska ansvara for de
uppgifter som  dligger  Sverige enligt
Europaparlamentets och rdadets forordning (EU)
2019/6 ndr det gdller unionens system for
farmakovigilans.

7b§

Likemedelsverket far samla in, registrera,
lagra och vetenskapligt utvdrdera uppgifter om
misstdnkta biverkningar av Idkemedel som
anvdnds vid behandling av djur_eller som djur
har exponerats tér.]

9§

Lakemedelsverket far besluta att den som Lakemedelsverket far besluta att den som
har fatt ett Idkemedel godkant for forsdljning har fatt ett humanldkemedel godkant for forsalj-
ska aterkalla lakemedlet fran dem som innehar ning ska aterkalla ldkemedlet frdn dem som
det om innehar det om

1. det behovs for att forebygga skada,

2.lakemedlet inte ar verksamt for sitt andamal,

3. lakemedlet inte dr &ndamalsenligt,

4.lakemedlet inte ar av god kvalitet,

5. ldkemedlets kvalitativa eller kvantitativa sammansdttning inte dverensstimmer med den
uppgivna, eller

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

Ldkemedelsverket fdr, utéver det som
framgadr av artikel 134 i Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2019/6 besluta att den
som fatt ett veterindrmedicinskt Idikemedel
godkdnt fér forsdljning ska dterkalla ldkemedlet
frdn dem som innehar det om godkdnnandet
tillfilligt ~dterkallats eller upphdvts enligt
[artikel 129 eller 130 i Europaparlamentets och
rddets férordning (EU) 2019/6,
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Aterkallelse har den innebérd som féljer av 16 § forsta stycket produktsikerhetslagen

(2004:451).

10§

Likemedelsverket far besluta att ett
godkdnnande for forsiljning ska aterkallas
tillfalligt, dndras eller upphoéra att galla om

Likemedelsverket far besluta att ett
godkdnnande for forsdljning av ettt
humanlikemedel eller en registrering fér
forsdljning av ett homeopatiskt veterindrmedi-
cinskt ldkemedel ska dterkallas tillfalligt, &ndras
eller upphora att gilla om

1. den som fatt ett foreldggande enligt 8 § inte kan visa att lakemedlet fortfarande uppfyller

kraven for godkannandet,

2. de villkor som angavs vid godkdnnandet inte f6ljts,

3. ett beslut att aterkalla 1akemedel inte foljts, eller

4. de grundlaggande forutsattningarna for godkannandet i andra fall inte langre ar uppfyllda.
Pa begéran av den som fatt ett lakemedel godkant ska verket besluta att godkdannandet ska

upphora att galla.

Om ett traditionellt vaxtbaserat humanldkemedel inte langre uppfyller kraven for registrering pa

grund av att ett vaxtbaserat 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 majlighet att inom tre manader fran den dag da innehavaren
fatt del av ett forelaiggande om komplettering fran Lakemedelsverket, till verket ldmna in de
uppgifter och den dokumentation som behovs for att visa att lakemedlet kan registreras pa annan
grund.

7 kap.
1 §20

En klinisk ldkemedelsprévning far utforas
for att utreda i vad man ett ldkemedel ar dnda-
malsenligt. Den kliniska lakemedelsprovningen
far utforas i samband med sjukdomsbehand-
ling eller utan sadant samband. En klinisk
lakemedelsprévning far utfoéras pa manniskor
endast av en legitimerad ldkare eller en
legitimerad tandldkare och pd djur endast av en
legitimerad  veterindr. Den som  utfor
provningen ska ha tillracklig kompetens pa det
omrade som prévningen avser.

For  klinisk  ldkemedelsprovning pa
manniskor finns dven bestdmmelser i lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som
avser manniskor. For klinisk
Idkemedelsprévning pd djur finns bestimmelser
i djurskyddslagen (2018:1192).

20 Senaste lydelse 2018:1196.

En klinisk lakemedelsprévning far utforas
for att utreda i vad man ett ldkemedel ar dnda-
malsenligt. Den kliniska lakemedelsprévningen
far utforas i samband med sjukdomsbehand-
ling eller utan sddant samband. En Kklinisk
lakemedelsprévning far utféras pa manniskor
endast av en legitimerad lakare eller en
legitimerad tandldkare. Den som utfor
provningen ska ha tillracklig kompetens pa det
omrade som prévningen avser.

For  klinisk  lakemedelsprovning pa
manniskor finns dven bestdmmelser i lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som
avser manniskor.

Bestdmmelser om klinisk prévning av ett
veterindrmedicinskt Idkemedel finns i Europa-
parlamentets och rddets férordning (EU)
2019/6 och i djurskyddslagen (2018:1192).
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3§

Samtycke till deltagande i Kklinisk
ladkemedelsprovning ska alltid inhamtas.
Samtycke ska, om inte annat foljer av andra
eller tredje stycket, inhdmtas fran de patienter
eller forsokspersoner som avses delta i
provningen eller, vid prévning som ska utforas

Samtycke till deltagande i Kklinisk
lakemedelsprovning ska alltid inhamtas.
Samtycke ska, om inte annat féljer av andra
eller tredje stycket, inhdmtas fran de patienter
eller forsokspersoner som avses delta i
prévningen.

pd djur, frdn djurdgaren.

Nar det géller underariga ska samtycke inhdmtas fran vardnadshavarna. Den underariges
instillning ska s& langt det dr méjligt klarliggas. Aven om vardnadshavarna har samtyckt till
provningen far den inte utforas om den underarige inser vad prévningen innebér for hans eller
hennes del och motsatter sig att den utfors.

Nar det géller personer vars mening inte kan inhdmtas pa grund av sjukdom, psykisk storning,
forsvagat halsotillstand eller nagot annat liknande forhédllande ska samtycke inhdmtas fran god
man eller forvaltare enligt 11 kap. 4 eller 7 § fordldrabalken med behérighet att sorja for den
enskildes person. Samtycke ska inhdmtas dven fran patientens narmaste anhoriga. Samtycket ska
uttrycka patientens formodade vilja.

Aven om samtycke till prévningen har inhdmtats fir den inte utféras om patienten i ndgon form
ger uttryck for att inte vilja delta.

9a§

En  klinisk  Idkemedelsprovning av ett
veterindrmedicinskt Idikemedel enligt artikel 9 i
Europarlamentets och rddets forordning (EU)
2019/6 far endast genomféras sedan tillstdand
till provning har meddelats.

9b§

Bestdmmelserna om kliniska provningar pd
djur i Europaparlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2019/6, 9a§ och foreskrifter
meddelade med stod av 18 kap. 3 § 8 ska dven
gdlla for en klinisk ldkemedelsprovning pd djur
som utfors i syfte att erhdlla ett tillstdnd till
forsdljning enligt 4 kap. 10 § andra stycket 2
eller en dndring i ett sddant tillstdnd.

Frdgor om tillstdnd enligt forsta stycket provas
av Likemedelsverket.

Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer far meddela féreskrifter
om undantag fran kraven som féljer av férsta
stycket. Den myndighet som regeringen
bestdmmer fdr i enskilda fall besluta om
undantag frdn sddana krav.

8 kap.
2§
Yrkesmassig tillverkning av lakemedel och mellanprodukter samt tillverkning av ldkemedel
som omfattas av sjukhusundantag far bedrivas endast av den som har Likemedelsverkets
tillstand.
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Tillverkning av Iidkemedel for ett visst tillfille
pa 6ppenvardsapotek eller sjukhusapotek kraver
tillstdnd endast nar tillverkningen avser
lakemedel som omfattas av sjukhusundantag. For
maskinell dosdispensering pd Gppenvdrdsapotek
finns dock krav pd tillstand i 6 kap. lagen
(2009:366) om handel med Iikemedel.

Tillverkning av humanlédkemedel for ett visst
tillfalle pa 6ppenvardsapotek eller sjukhusapo-
tek kraver tillstand endast nar tillverkningen
avser lakemedel som omfattas av sjukhus-
undantag.

Tillverkningstillstdnd  enligt artikel 88.1 i
Europaparlamentets och rddets férordning (EU)
2019/6 eller enligt denna lag krdvs inte vid

tillverkning  av  ett  veterindrmedicinskt
ldkemedel  for ett visst tillfdlle pd
Oppenvdrdsapotek.

For tillverkning av ldkemedel for ett visst
tillfalle pa oppenvdrdsapotek som sker genom
maskinell dosdispensering finns krav pa tillstdnd
i 6 kap. lagen (2009:366) om handel med
lidkemedel.

Tillverkningstillstdnd enligt denna lag krdvs
inte for tillverkning av sddana inaktiverade
immunologiska veterindrmedicinska Idkemedel
som avses i artikel 2.3 i Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2019/6.

9 kap.
1§21
Lakemedel eller mellanprodukter far importeras fran ett land utanfor EES endast av den som
har tillstand till tillverkning av ldkemedel eller sarskilt tillstand till import av ladkemedel.
Lakemedelsverket far besluta om sarskilt tillstand till import av 1akemedel enligt forsta stycket

for

1. lakemedel som importeras for att tillgodose behov av lakemedel som far séljas med stod av

tillstand enligt 4 kap. 10 §,

2. ldkemedel som ska anvandas for annat
andamal an sjukvard, eller

3. provningslakemedel.

Av 3 och 4 §§ framgar att resande respektive
veterindrivissa fall har ratt att fora in lakemedel
ilandet.

2. humanldkemedel som ska anviandas for
annat dndamal 4n sjukvard,

3. provningslakemedel, eller

4. veterindrmedicinska Idkemedel som ska
anvdndas fér forskning och utveckling.

Likemedelsverket fdr, utéver det som
framgdr av andra stycket besluta om sdrskilt
tillstdnd till import for att tillgodose behov av
veterindrmedicinska ldkemedel som fdr sdljas
med stod av tillstdnd enligt 4 kap. 10 § andra
stycket 1.

Av 3 § framgar att resande i vissa fall har ratt
att fora in lakemedel i landet.

11 kap.
1§

21 Senaste lydelse 2018:485.
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Regeringen kan med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela foreskrifter som anger inom
vilken tid sddana beslut som avses i det foljande ska fattas:

1. 4 kap. 2 §, om godkdnnande for forséljning av lakemedel,

2.4 kap. 4 §, om registrering for forsaljning av homeopatiska lakemedel,

3.4 kap. 5 § forsta stycket, om registrering for forsiljning av traditionella vaxtbaserade

humanlidkemedel,

4.4 kap. 6 § om erkdnnande av ett godkdnnande eller en registrering for forsaljning av ett

humanlidkemedel,
54 kap. 7 § om erkdnnande av ett

godkdnnande eller en registrering  for
forsdljning  av  ett  veterindrmedicinskt
ldkemedel,

6.4kap. 9 § andra stycket, om det
decentraliserade forfarandet nar Sverige inte
ar referensmedlemsland,

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

8. 6 kap. 6 § forsta stycket, om tillstand till en
icke-interventionsstudie avseende sdkerhet,

9. 6 kap. 10 § andra stycket, om upphérande
av godkannande for forsaljning pa begiran av
den som fatt lakemedlet godkant,

10.7 kap. 9 § om tillstdnd till klinisk
lakemedelsprovning,

11.8 kap. 2 §, om tillstand till yrkesmassig
tillverkning avlakemedel och mellanprodukter,
och

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

5.4kap. 9 § andra stycket, om det
decentraliserade forfarandet nar Sverige inte
ar referensmedlemsland,

6.4 kap. 10 §, om tillstand till férsaljning i
andra fall,

7. 6 kap. 6 § forsta stycket, om tillstand till en
icke-interventionsstudie avseende sdkerhet,

8. 6 kap. 10 § andra stycket, om upphdrande
av godkdnnande for forsaljning pd begaran av
den som fatt lakemedlet godkant,

9.7 kap. 9 §, om tillstdnd till klinisk
lakemedelsprovning,

10. 8 kap. 2 §, om tillstand till yrkesmassig
tillverkning av lakemedel och mellanprodukter,
och

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

2§22

Ett tillstdnd 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
forutsattningar som var uppfyllda nér tillstandet
meddelades inte ldngre ar uppfyllda eller om
nagot krav som dr av sarskild betydelse for
kvalitet och sdkerhet inte har foljts.

Ett tillstdnd enligt 4 kap. 10 §, 7 kap. 9 §
forsta stycket, 7 kap. 9b §,8 kap. 2 §,9 kap. 1 §
forsta eller tredje stycket eller ett sddant
tillstdnd som meddelats i enlighet med artikel 9 i
Europaparlamentets och rddets férordning (EU)
2019/6 far aterkallas om nagon av de vasentliga
forutsattningar som var uppfyllda nar
tillstandet meddelades inte langre ar uppfyllda
eller om ndgot krav som dr av sarskild
betydelse for kvalitet och sidkerhet inte har
foljts.

Ett tillstand som ska anses beviljat enligt 7 kap. 9 § tredje stycket far aterkallas om villkoren i
ansokan om tillstand inte langre dr uppfyllda eller om nigot krav som ar av sarskild betydelse for

kvalitet och sikerhet inte har foljts.

Vad som anges i forsta stycket om att ett tillstand enligt 8 kap. 2 § far aterkallas om ndgot krav
som ar av sdrskild betydelse for kvalitet och sidkerhet inte har f6ljts, géller 4ven de krav avseende
sakerhetsdetaljer som foljer av kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/161.

22 Senaste lydelse 2019:322.
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38

En dterkallelse av ett veterindrmedicinskt
lidkemedel frdn marknaden enligt artikel 134 i
Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2019/6 har den innebérd som féljer av 16 §
forsta stycket produktsdkerhetslagen
(2004:451).

12 kap.
3§

Den som har fatt ett Idkemedel godkant for Den som har fatt ett humanldkemedel
forsaljning ska ha en funktion med vetenskaplig godkant for forsaljning ska ha en funktion med
kompetens som Overvakar information om vetenskaplig kompetens som  dvervakar
lakemedlet. information om ldkemedlet.

14 kap.
1§23

Lakemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av

1. denna lag och féreskrifter och villkor som har meddelats med stéd av lagen,

2. Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004 och foreskrifter och villkor
som har meddelats med stod av férordningen,

3. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om
lakemedel for pediatrisk anviandning och om &ndring av férordning (EEG) nr 1768/92, direktiv
2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726 /2004 samt foreskrifter och villkor
som har meddelats med stod av férordningen,

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

forordning (EU) 2019/6 samt villkor som har
meddelats med stéd av forordningen i de delar
som denna lag kompletterar férordningen,

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

5. kommissionens
forordning (EU) 2016/161.

delegerade

15 kap.
28

Tillkommande avgift ska betalas av den som

1.anmadler eller ansoker om andra dndringar av villkoren i ett godkdnnande eller en
registrering for forsaljning dn sddana som avsesi1§5,

2.begar att Sverige fungerar som 2.begar att Sverige fungerar som
referensmedlemsland enligt 4 kap. 9 § forsta referensmedlemsland enligt 4 kap. 9 § forsta
stycket, eller stycket eller artikel 49 i Europaparlamentets och

rddets forordning (EU) 2019/6, eller

3. begdr att Lakemedelsverket utarbetar eller kompletterar en prévningsrapport i samband med
en ansokan i ett annat EES-land om erkdnnande av ett i Sverige godkant eller registrerat
lakemedel.

16 kap.

23 Senaste lydelse 2019:322.
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Kommenterad [LV23]: Lakemedelsverket saknar i punkten
5 skrivningen att verket har tillsyn éver efterlevnaden av bade
foreskrifter och villkor som meddelats med stod av
férordningen, p& samma sétt det star i punkterna 2 och 3.

Om endast "villkor” star med, kan det finnas en risk att
genomférandeakter och delegerade akter antagna med stéd av
forordning (EU) 2019/6 faller utanfor Lakemedelsverkets:s
tillsynsomrade, sérskilt med beaktande av att det i paragrafens
andra och tredje punkt namns béde foreskrifter och villkor.

Se aven kommentar till 7 kap. 1 § lagen om handel ovan.
Denna frdga sammanhanger &ven med utformningen av
bestammelser om besluts 6verklagbarhet nedan.




1§

Den som med uppsat eller av oaktsamhet
bryter mot artikel 3.1, 12.2 eller 37.2 i Europa-
parlamentets och radets férordning (EG)
nr 726/2004, i den ursprungliga lydelsen, eller 5
kap. 1 § forsta stycket, 7 kap. 9 § forsta stycket,
8 kap. 2 §, 9 kap. 1 § forsta stycket eller 10 kap.
1§ i denna lag déms till boter eller fingelse i
hégst ett dr, om gdrningen inte dr belagd med
straff enligt brottsbalken eller enligt lagen
(2000:1225) om straff fér smuggling.

I ringa fall ska det inte démas till ansvar.

Till boter eller fingelse i hégst ett dr déms
den som med uppsat eller av oaktsamhet

1. bryter mot 5 kap. 1 § forsta stycket, |7 kap.
9aeller b §,L 8 kap. 2 §, 9 kap. 1 § forsta stycket
eller 10 kap. 1 § i denna lag,

2. bryter mot artikel 3.1 eller 12.2 i
Europaparlamentets och rddets férordning (EG)
nr 726/2004, i den ursprungliga lydelsen, eller

3. bryter mot artikel 5.1, 85, eller 88.1 i
Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2019/6.

Till ansvar enligt denna paragraf doms det
inte om gdrningen dr belagd med straff enligt
brottsbalken eller enligt lagen (2000:1225) om

straff for smuggling.

3a§

Det ska inte démas till ansvar enligt denna
lag fér en gdrning som omfattas av ett
foreldggande om vite om gdrningen ligger till
grund fér en ansokan om utdomande av vitet.

17 kap.
1§

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

Beslut som Lakemedelsverket i ett enskilt
fall meddelat ‘enligt denna lag, enligt de be-
stdmmelser i Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2019/6 som denna lag
kompletterar eller enligt en foreskrift som har
meddelats med stéd av denna lag | far
overklagas till allman férvaltningsdomstol.

Provningstillstdnd krévs vid 6verklagande till kammarratten.

18 kap.
1§

Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer far meddela foreskrifter
om att bestdmmelserna i denna lag om
godkdnnande for férsdljning inte ska gélla i
fraga om vissa veterindrmedicinska lakemedel
avsedda endast for sallskapsdjur.

24 Senaste lydelse 2018:485.

Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer far meddela foreskrifter
om

1.att  undantaget i  artikel 5.6 i
Europaparlamentets och rddets férordning (EU)
2019/6 ska gilla i frdga om vissa veterinir-
medicinska ldakemedel som endast dr avsedda
for vissa sallskapsdjur, och

2. det som, utover det som anges i artikel 2.4 i

Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2019/6, ska gilla for sddana ldkemedel.
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Kommenterad [LV24]: Saknas en hanvisning till 7 kap. 9 §
forsta stycket har? Jfr gallande lydelse.

Kommenterad [LV25]: Det kan ocksa vara beslut som lutar
sig mot detaljbestammelser i genomférandeakter eller
delegerade akter. Se kommentarer till 7 kap. 1 § lagen om
handel och till 14 kap. 1 § lakemedelslagen ovan.




3§25
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela foreskrifter om

l.undantag fran kraven pa fullstindig
deklaration och tydlig markning,

2. erkdnnande av ett sddant godkdnnande
eller en saddan registrering for forsaljning av ett
lakemedel som har meddelats i ett annat EES-
land,

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

2.erkdnnande av ett sddant godkdnnande
eller en sddan registrering for forsiljning av ett
humanldkemedel som har meddelats i ett annat
EES-land,

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

4. tillstdnd i sddana sirskilda fall som avses i
4 kap. 10 §, och

5. forutsattningar
Idkemedel.

for utbytbarhet av

4. tillstand i sddana sarskilda fall som avses i
4 kap. 10§,

5. férutsattningar
humanldkemedel,

6. forfaranden for registrering for forsdljning
av homeopatiska veterindrmedicinska ldkemedel
utdver det som faststdlls i artiklarna 85-87 i
Europaparlamentet och rddets férordning (EU)
2019/6,

7.ansékan som avses i artikel46.1 i
Europaparlamentets och rddets férordning (EU)
2019/6,

8. klinisk ldkemedelsprovning pd djur, utover
det som framgdr av artikel 9 och bilaga 11 till
Europaparlamentets och rddets férordning (EU)
2019/6,

9. att en sddan identifikationskod som avses i
artiklarna 10.3 och 11.2 i Europaparlamentets
och rddets forordning (EU) 2019/6 ska finnas pd
Idkemedelsbehdllaren eller den  yttre
forpackningen till ett veterindrmedicinskt Idke-
medel,

10. innehdllet i en bipacksedel, utéver det som
framgdr av artiklarna 14.1 och 16 i Europarla-
mentets och rddets forordning (EU) 2019/6,

11.under  vilka  férutsittningar  en
innehavarare av ett godkdnnande eller en
registrering for forsdljning far tillhandahdlla en
bipacksedel avseende ett veterindrmedicinskt
ldkemedel i elektroniskt format,

12. undantag frdn sprdakkravet i artikel 7 i
Europarlamentets och rddets férordning (EU)
2019/6, och

13. mdrkning av homeopatiska
veterindrmedicinska  Idkemedel som  kan
registreras enligt artikel 86 i Europarlamentets
och rddets férordning (EU) 2019/6.

for  utbytbarhet av

5§

25 Senaste lydelse 2019:322.
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Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela féreskrifter om
1. tillverkning och god tillverkningssed for lakemedel och mellanprodukter,

2. framstallning, forvaring, distribution och
import av blod och blodkomponenter avsedda
att anviandas som ravara vid tillverkning av
lakemedel, och

3. import av lakemedel som innehéller blod
eller blodkomponenter.

2. framstallning, forvaring, distribution och
import av blod och blodkomponenter avsedda
att anviandas som ravara vid tillverkning av
lakemedel,

3. import av ldkemedel som innehaller blod
eller blodkomponenter,

4. ansékan om tillverkningstillstdnd, utéver
det som framgdr av artikel 89.2 i Europaparla-
mentets och rddets forordning (EU) 2019/6, och

5. krav pd den personal som innehavaren av
ett tillverkningstillstdnd ska ha tillgdng till
enligt artikel 93.1 e i Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2019/6.

Féreskrifter om registrering av vissa
aktéorer

5a§

Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer far meddela féreskrifter
om att ytterligare uppgifter ska ldmnas vid
registrering av importorer, tillverkare och
distributérer av aktiva substanser avsedda att
anvdndas som utgdngsmaterial i
veterindrmedicinska  Idkemedel utdver de
uppgifter som ska anges enligt artikel 95.2 i
Europaparlamentets och rddets férordning (EU)
2019/6.

Féreskrifter om uppgiftsskyldighet

5b§

Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer fdr meddela foreskrifter
om att den som tillhor djurhdlsopersonalen
enligt 1 kap. 4 § lagen (2009:302) om
verksamhet inom djurens hdlso- och sjukvdrd
ska rapportera misstdnkta biverkningar vid
Idkemedelsbehandling av djur till
Léikemedelsverket.

7§
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela féreskrifter om
1. undantag fran skyldigheten att utféra sidan kontroll som avsesi9 kap. 2 §,

2.resandes ratt att fora in lakemedel i
Sverige enligt 9 kap. 3 §,

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

4.undantag fran kravet pa skriftlig
bekraftelse i 9 kap. 5 § 2 i enlighet med

2.resandes ratt att fora in lakemedel i
Sverige enligt 9 kap. 3 §, och

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

artikel 46b.3 och 46b.4 i Europaparlamentets
och radets direktiv 2001 /83 /EG, i lydelsen enligt
Europaparlamentets och radets
direktiv2011/62/EU.

8§
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela foreskrifter om
1. utldmnande, om det finns anledning att anta att ett alkoholhaltigt 1dkemedel av annat slag dn
som avses i 13 kap. 2 § andra stycket kan missbrukas i berusningssyfte,

2.vad som ska gilla vid forordnande och
utldmnande av ett lakemedel eller teknisk sprit,
och

3. behorighet att forordna ett alkoholhaltigt
lakemedel som innehdller mer an 10
viktprocent etylalkohol eller teknisk sprit.

2.vad som ska gilla vid forordnande och
utldmnande av ett ldkemedel eller teknisk sprit,

3. behorighet att forordna ett alkoholhaltigt
lakemedel som innehaller mer &n 10 viktprocent
etylalkohol eller teknisk sprit, och

4. att ytterligare uppgifter ska framgad av ett
veterindrrecept utéver dem som anges i arti-
kel 105.5 i Europaparlamentets och rddets
férordning (EU) 2019/6.

Féreskrifter om immunologiska
veterindrmedicinska likemedel

11a$§

Regeringen eller den myndighet regeringen
bestdmmer fdr férbjuda tillverkning, import,
distribution,  innehav,  férsdljining  eller
tillhandahdllande av immunologiska
veterindrmedicinska ldkemedel om ndgot av
villkoren i artikel 110.1 i Europaparlamentets
och rddets forordning (EU) 2019/6 dr uppfylit.

13§
Regeringen eller den myndighet som
regeringen  bestimmer fdr meddela de

ytterligare foreskrifter som behévs fér att
komplettera de bestdmmelser i Europaparla-
mentets och rddets férordning (EU) 2019/6 som
denna lag kompletterar.

1. Denna lag trader i kraft den 28 januari 2022.

2.Aldre bestimmelser ska fortfarande gilla for ansékningar om godkidnnande eller
registrering for forsaljning som har validerats fore den 28 januari 2022.

3. De éldre bestammelserna i 4 kap. 7 och 9 §§ ska fortsitta att gilla for sddana forfaranden
som har inletts fore ikrafttrddandet i enlighet med artiklarna 33-35, 39, 40 och 78 i
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprattande
av gemenskapsregler for veterindrmedicinska ldkemedel.
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1.16 Forslag till féorordning om andring i offentlighets- och

sekretessférordningen (2009:641)

Harigenom foreskrivs att 7 § och bilagan till offentlighets- och sekretessférordningen (2009:641)
ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse
Foreskrifter med stod av 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen

7 §26  Sekretess galler hos foljande myndigheter avseende de undersokningar som anges nedan
for uppgifter som avser en enskilds personliga eller ekonomiska férhallanden och som kan
hanforas till den enskilde. Foreskrifterna i 24 kap. 8 § tredje stycket forsta meningen och fjarde
stycket offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) géller, om inte en ldngre gdende begransning i
sekretessen anges i det foljande.

Myndigheter Undersokning Sarskilda begransningar
i sekretessen

Statens jordbruksverk undersokningar om
forsdljning av ldkemedel for
djur

Statens undersokningar om

veterindrmedicinska anstalt forsaljning av antimikrobiella

lakemedel for djur

26 Senaste lydelse 2019:315.
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Féreslagen lydelse
Foreskrifter med stod av 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen

7§ Sekretess galler hos foljande myndigheter avseende de undersokningar som anges nedan for
uppgifter som avser en enskilds personliga eller ekonomiska férhallanden och som kan hanforas
till den enskilde. Foreskrifterna i 24 kap. 8 § tredje stycket férsta meningen och fjarde stycket
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) giller, om inte en langre gdende begransning i
sekretessen anges i det f6ljande.

Myndigheter Undersokning Sarskilda begransningar
i sekretessen

Statens jordbruksverk undersdkningar om
forsaljning och anvindning av
lakemedel for djur

Statens undersokningar om
veterindrmedicinska anstalt forsaljning och anvindning av
antimikrobiella lakemedel for

djur
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Nuvarande lydelse
Bilaga??

Verksamheten bestar i

33. utredning, tillstdndsgivning och tillsyn
enligt lakemedelslagen (2015:315) eller enligt
motsvarande aldre foreskrifter, utredning,
tillstdndsgivning och tillsyn enligt lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter eller
enligt motsvarande aldre foreskrifter,
tillstdndsgivning och tillsyn enligt lagen
(2006:496) om blodsdakerhet och lagen
(2008:286) om kvalitets- och sakerhetsnormer
vid hantering av manskliga vavnader och celler,
tillstandsgivning och tillsyn enligt lagen
(2009:366) om handel med lakemedel eller
enligt motsvarande aldre foreskrifter, tillsyn
enligt radets forordning (EG) nr953/2003 av
den 26 maj 2003 om forhindrande av att
handeln med vissa viktiga mediciner avleds till
Europeiska unionen, tillsyn enligt Europaparla-
mentets och radets forordning (EG)
nr 726/2004 avden 31 mars 2004om inrattande
av gemenskapsforfaranden for godkdnnande av
och tillsyn o6ver humanldkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel samt om in-
rattande av en europeisk lakemedelsmyndighet
eller enligt motsvarande é&ldre foreskrifter,
tillsyn enligt Europaparlamentets och radets
férordning (EG) nr816/2006 av den 17 maj
2006 om tvangslicensiering av patent for
tillverkning av lakemedelsprodukter for export
till lander med folkhalsoproblem samt tillsyn
enligt  Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr1901/2006 av den
12 december 2006 om lakemedel for pediatrisk
anvindning och om andring av férordning (EEG)

nr1768/92, direktiv 2001/20/EG,
direktiv 2001/83/EG ~ och  forordning (EG)
nr726/2004

Féreslagen lydelse

Bilaga

27 Senaste lydelse 2021:275.

Sarskilda begransningar
i sekretessen

sekretessen enligt 9 § forsta stycket 1 galler
inte vid tillsyn 6ver produktsikerheten hos
varor som ar avsedda for konsumenter eller kan
antas komma att anvandas av konsumenter, om
intresset av allmin kdnnedom om foérhallande
som ror risk for skada pa person har sadan vikt
att uppgiften bor lamnas ut

sekretessen enligt 9 § forsta stycket 1 géller
inte for uppgifter i tillsynsverksamhet vad géller
anmalda organ som avses i 9 a § forsta stycket
lagen (1993:584) om  medicintekniska
produkter om intresset av allmdn kdnnedom
om forhallande som rér manniskors halsa, miljon
eller redligheten i handeln eller ett liknande
allméanintresse har sddan vikt att de bér lamnas
ut

sekretessen enligt 9 § forsta stycket 1 géller
inte for uppgifter som ska offentliggoras enligt
2 kap. 18§ lakemedelsférordningen
(2015:458)
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Verksamheten bestar i

33. utredning, tillstdndsgivning och tillsyn
enligt ldkemedelslagen (2015:315) eller enligt
motsvarande aldre foreskrifter, utredning,
tillstandsgivning och tillsyn enligt
Europaparlamentets och rddets férordning (EU)
2019/6 av den 11 december 2018 om vete-
rindrmedicinska ldkemedel och om upphdvande
av  direktiv2001/82/EG, utredning, till-
stdndsgivning och tillsyn enligt lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter
eller enligt motsvarande aldre foreskrifter,
tillstandsgivning och tillsyn enligt lagen
(2006:496) om blodsiakerhet och lagen
(2008:286) om kvalitets- och sakerhetsnormer
vid hantering av manskliga vavnader och celler,
tillstandsgivning och tillsyn enligt lagen
(2009:366) om handel med lakemedel eller
enligt motsvarande aldre foreskrifter, tillsyn
enligt radets férordning (EG) nr 953/2003 av
den 26 maj 2003 om forhindrande av att
handeln med vissa viktiga mediciner avleds till
Europeiska unionen, tillsyn enligt
[Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars
2004 om inrattande av gemenskapsforfaranden
for godkdnnande av och tillsyn over
humanldkemedel och veterindrmedicinska
ladkemedel samt om inrdttande av en europeisk
likemedelsmyndighet eller enligt motsvarande
aldre foreskrifter, tillsyn enligt
Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr816/2006 av den 17 maj
2006 om tvangslicensiering av patent for till-
verkning av lakemedelsprodukter for export till
lander med folkhdlsoproblem samt tillsyn enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr1901/2006 av den 12 december 2006 om
lakemedel for pediatrisk anvandning och om
andring av forordning (EEG) nr 1768/92, direk-
tiv2001/20/EG,  direktiv2001/83/EG  och
forordning (EG) nr 726/2004.

Sarskilda begransningar
i sekretessen

sekretessen enligt 9 § forsta stycket 1 géller
inte vid tillsyn 6ver produktsakerheten hos varor
som ar avsedda for konsumenter eller kan
antas komma att anviandas av konsumenter, om
intresset av allmdn kidnnedom om forhallande
som ror risk for skada pa person eller djur har
sadan vikt att uppgiften bor 1amnas ut

sekretessen enligt 9 § forsta stycket 1 géller
inte for uppgifter i tillsynsverksamhet vad
galler anmélda organ som avses i 9 a § forsta
stycket lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter om intresset av allmdn kdnnedom
om forhallande som ror manniskors halsa,
miljon eller redligheten i handeln eller ett
liknande allménintresse har sddan vikt att de bor
lamnas ut

sekretessen enligt 9 § forsta stycket 1 géller
inte for uppgifter som ska offentliggoras enligt
2 kap. 18 § lakemedelsforordningen
(2015:458)

Denna forordning trader i kraft den 28 januari 2022.
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Kommenterad [LV26]: Denna har ftt ett nytt namn iom
veterinarférordningen, det bor andras aven har
(Europaparlamentets och r&dets forordning (EG) nr 726/2004
av den 31 mars 2004 om inrattande av unionsférfaranden for
godkannande av och tillsyn 6ver humanlékemedel och om
inrattande av en europeisk lakemedelsmyndighet).




1.17 Forslag till forordning om andring i férordningen (2009:659) om

handel med lakemedel

Harigenom foreskrivs i frdga om forordningen (2009:659) om handel med ldkemedel
delsatt1,4,11,12, 14 och 15 §§ och rubriken narmast fore 1 § ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inforas tre nya paragrafer, 1 a, [10 a] och 14 a §§ av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Inledande bestdmmelse

Féreslagen lydelse

Inledande bestdmmelser

1§28

I denna forordning finns foreskrifter som
ansluter till lagen (2009:366) om handel med
lakemedel. De termer och uttryck som anvdnds i
lagen har samma betydelse i denna forordning.

I denna forordning finns foreskrifter som
ansluter till lagen (2009:366) om handel med
lakemedel. Lagen om handel med likemedel
kompletterar de EU-bestdmmelser i
Europaparlamentets och rddets férordning (EU)
2019/6 av den 11 december 2018 om
veterindrmedicinska  Idkemedel — och  om
upphdvande av direktiv 2001/82/EG som anges i
1 kap. 1 a § lagen om handel med Idkemedel.

De termer och uttryck som anvdnds i lagen
om handel med Ildkemedel har samma betydelse
i denna forordning.

la§

Likemedelsverket ska utféra de uppgifter som
en behérig myndighet har och fatta sddana
beslut som en behérig myndighet fdr fatta enligt
Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2019/6 i de delar som lagen (2009:366) om
handel med ldkemedel kompletterar
Europaparlamentets och rddets férordning (EU)
2019/6.

4§

Den som ansoker om tillstdnd att bedriva
partihandel med lakemedel enligt 3 kap. 1 §
lagen (2009:366) om handel med likemedel
ska betala ansokningsavgift med 40 000 kr per
tillstand.

Den som ansoker om tillstdnd att bedriva
partihandel med lakemedel enligt 3 kap. 1 §
lagen (2009:366) om handel med ldkemedel
eller artikel 99 i Europaparlamentets och rddets
férordning (EU) 2019/6 ska betala an-
sokningsavgift med 40 000 kr per tillstand|

Den som innehar ett tillstdnd som avses i forsta stycket ska betala drsavgift med 13 500 kr per

tillstand.

28 Senaste lydelse 2015:462.
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Kommenterad [LV27]: Det finns redanen 10 a § i

férordningen om handel med lékemedel. Se &ven kommentar

under den foreslagna 10 a §.

Kommenterad [LV28]: | dagslaget utfardar
Lakemedelsverket ett tillsténd till en aktér som bedriver
partihandel med béde veterindrmedicinska- och
humanlakemedel. Nar EU-foérordningen har trétt i kraft har
Lakemedelsverket for avsikt att utfarda separata tillsténd till
den aktor som bedriver partihandel med bade human- och
veterindrmedicinska lakemedel. Det &r dock inte motiverat att
ta ut tva fulla avgifter om det & en och samma aktér som
bedriver handel med b&da typerna av ldkemedel. Justeringar
bor darfor goras for att aterspegla detta. Detta géller &ven
arsavgifter i andra stycket.




10a§

WVid expediering av en férskrivning avseende
behandling av djur ska den som har tillstdnd att
bedriva detaljhandel med likemedel enligt 2 kap.
1 § lagen (2009:366) om handel med ldkemedel
till E-hdlsomyndigheten ldmna de uppgifter som
ska anges enligt

1. artikel 105.5 i Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2019/6, och

2.de foreskrifter som Ldkemedelsverket
meddelar med stéd av 9 kap. 9 § 4 ldkemedelsfor-
ordningen (2015:458). |

11§
For att E-hdlsomyndigheten ska kunna fora statistik enligt 2 kap. 6 § 7 lagen (2009:366) om
handel med lakemedel, ska den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med ldkemedel enligt 2
kap. 1 § samma lag varje mdnad lamna uppgifter till myndigheten om de ldkemedel som sélts

foregdende manad.
Uppgifterna ska innehélla information om
1. lakemedlets namn,
2. lakemedelsform,
3. styrka,
4. forpackningsstorlek,
5. antalet sdlda forpackningar,
6. férsaljningsdatum,

7. forsaljningspris samt i forekommande fall kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. eller kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen (2004:168).

Vid distansférsédljning ska, utdver de
uppgifter som anges i andra stycket, kundens
postnummer anges.

De uppgifter som anges i andra och tredje
styckena ska redovisas per forsaljningstransak-
tion separat for vart och ett av de
Oppenvardsapotek for vilka tillstand géller.

Om lidkemedlet salts efter forskrivning eller
rekvisition av en veterindr ska, utéver de
uppgifter som anges i andra stycket, information
dven ldmnas om veterindrnummer.

Vid distansforsaljning ska, utéver de
uppgifter som anges i andra och tredje styckena,
kundens postnummer anges.

De uppgifter som anges i andra, tredje och
fijdrde styckena ska redovisas per forsaljnings-
transaktion separat for vart och ett av de
oppenvardsapotek for vilka tillstand galler.

Den som har ett tillstdnd som avses i forsta stycket och som bedriver verksamhet genom
apoteksombud ska dven enligt 2 a kap. 8 § lagen om handel med ldkemedel varje manad lamna
sadana uppgifter som anges i andra stycket redovisade per forsaljningstransaktion.

12 §30

For att E-halsomyndigheten ska kunna fora
statistik enligt 3 kap. 3 § 2 och 4 kap. 2 § lagen
(2009:366) om handel med lakemedel ska den
som har tillstdnd att bedriva partihandel med

29 Senaste lydelse 2018:1110.
30 Senaste lydelse 2018:1109.

For att E-halsomyndigheten ska kunna fora
statistik enligt 3 kap. 3§ forsta stycket2 och
andra stycket1 samt 4kap. 2§ lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel ska den
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Kommenterad [LV29]: Lakemedelsverket vill erinra om att
det i arbetet som mynnat ut i prop. 2020/21:220 gors
motsvarande, men inte likalydande, forslag kring hur
apotekens rapporteringsskyldighet ska utformas. For
utforligare information, se kommentar till 2 kap. 6 § 5 a lagen
om handel med lakemedel.

Kommenterad [LV30]: Det framgér inte hur den féreslagna
10 a § forhaller sig till denna paragraf. Vissa av de uppgifter
som ett 6ppenvardsapotek far en skyldighet att lamna enligt
den foreslagna 10 a § anges aven i 11 § (exempelvis uppgift
om veterindrnummer). Det bor darfor tydliggoras om dessa
overlappande uppgifter ska rapporteras in bade i samband
med expediering och i samband med den manatliga
inrapporteringen enligt 11 §.




lakemedel enligt 3 kap. 1 § och den som har
tillstind att bedriva detaljhandel med
lakemedel enligt 4 kap. 1 § samma lag, varje
manad lamna uppgifter till myndigheten om de
lakemedel som salts foregdende manad.

Uppgifterna ska innehélla information om
1. lakemedlets namn,

2. lakemedelsform,

3. styrka,

4. forpackningsstorlek,

5. antalet sdlda forpackningar,

6. forsaljningsdatum,

7. forsaljningspris,

som har tillstand att bedriva partihandel med
lakemedel enligt 3 kap. 1§ och den som har
tillstdnd att bedriva detaljhandel med
lakemedel enligt 4 kap. 1 § samma lag, varje
manad lamna uppgifter till myndigheten om de
ladkemedel som salts foregdende manad.
Uppgiftsskyldigheten gdller dven den som har
tillstand att bedriva partihandel med Idkemedel
enligt artikel 99.1 och den som dr undantagen
sadan tillstdndsskyldighet enligt artikel 99.5 i
Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2019/6.

8. till vilken fysisk eller juridisk person och till vilket 6ppenvardsapotek forsaljning har skett.
De uppgifter som anges i andra stycket ska redovisas per forsaljningstransaktion.
Den som bedriver partihandel med likemedel ska dven varje manad ldmna uppgifter om vilka
returer enligt 3 b kap. lagen om handel med ldkemedel som skett fran 6ppenvardsapoteken.
Forsta stycket galler inte for Forsta stycket galler inte for
forsaljningstransaktioner mellan aktorer som forsaljningstransaktioner mellan aktérer som
har tillstand enligt 3 kap. 1 § lagen om handel har tillstand enligt 3 kap. 1 § lagen om handel
med ldkemedel. med  ldkemedel eller  artikel 99.1 i
Europaparlamentets och rddets férordning (EU)
2019/6. Frsta stycket gdller inte heller den som
dr undantagen tillstdndsskyldighet enligt
artikel 99.5 i Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2019/6.

14 §31
Lakemedelsverket far meddela foreskrifter om
1. utformningen av sddana lokaler som avses 1. utformningen av sddana lokaler som avses
i 2 kap. 6 § 2 och 3 kap. 3 § 1 lagen (2009:366) i 2 kap. 6 § 2, 3 kap. 3 § firsta stycket 1| lagen
om handel med likemedel samt om (2009:366) om handel med ldkemedel och arti-
anvandningen av det varumarke som avses i 2 kel 100.2b)  Europarlamentets och rddets
kap. 6 § 12 samma lag, forordning (EU) 2019/6 samt om anviandningen
av det varumdrke som avses i 2 kap. 6§12
lagen om handel med ldkemedel,
2. vilken kompetens och erfarenhet som en ldkemedelsansvarig ska ha,
3. egenkontroll enligt 2 kap. 6 § 8, 3 kap. 3. egenkontroll enligt 2 kap. 6 § 8, 3 kap. 3 §
38§85 och 3akap. 2§ 3 lagen om handel med férsta stycket 5 och 3 a kap. 2 § 3 lagen om han-
lakemedel, del med lakemedel,

31 Senaste lydelse 2019:1196.
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Kommenterad [LV31]: 3 kap. 3 § foreslas fa ett andra
stycke sa har bor det laggas till "forsta stycket”.




4. vilken dokumentation som kravs enligt 3
kap. 3 § 3,3 akap. 2 § 2 och 3 b kap. 6 § lagen
om handel med lakemedel,

5.vilken kompetens och erfarenhet som den
sakkunnige enligt 3 kap. 3 § 4 lagen om handel
med ldkemedel ska ha,

4. vilken dokumentation som krivs enligt
3 kap. 3§ forsta stycket3, 3akap. 2§2 och
3 b kap. 6 § lagen om handel med ldkemedel och
att en partihandlare ska dokumentera
ytterligare uppgifter utéver dem som anges i
artikel 101.7 i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2019/6,

5.vilken kompetens och erfarenhet som den
sakkunnige enligt 3 kap. 3 § forsta stycket 4 lagen
om handel med lakemedel och den person som
dr ansvarig  for  partihandeln  enligt
artikel 100.2 a) och 101.3 Europaparlamentets
och rddets férordning (EU) 2019/6 ska ha,

6. hur anmalningsskyldigheten enligt 2 a kap. 3 §, 3 a kap. 1 § och 5 kap. 2 och 3 §§ lagen om

handel med lakemedel ska fullgéras,

7. sdkerhetsdetaljer enligt artiklarna 23 och 26.3 i kommissionens delegerade férordning (EU)
2016/161 av den 2 oktober 2015 om komplettering av Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG genom faststillande av ndrmare bestimmelser om de sdkerhetsdetaljer som anges pa

forpackningar for humanliakemedel,

8. god distributionssed i 6vrigt enligt 3 kap.
3§ 13 och 3 akap. 2 § 5 lagen om handel med
lakemedel,

8. god distributionssed i 6vrigt enligt 3 kap.
3 § forsta stycket[13] och 3 akap. 2 § 5 lagen om
handel med ldkemedel,

9. Iutformning och kontroll av den EU-logotyp som avses i 2 kap. 10 a § 2 lagen om handel med

léikemedelL

10. information, radgivning och personalens kompetens enligt 2 kap. 6 § 11 lagen om handel

med lakemedel,

11. vad som avses med ldkemedel som normalt inte finns tillgingliga enligt 10 § andra stycket,

12. vilka omstandigheter som kan utgora sarskilda skal enligt 2a §,

13. apoteksombudets uppgifter enligt 2 a kap. 4 § lagen om handel med lakemedel och
forsaljning av receptfria ldkemedel enligt 2 a kap. 5 och 6 §§ samma lag,

14. expediering av forskrivningar och
undantag fran kravet pa
kompetens enligt 2 kap. 9 a § lagen om handel
med ldkemedel, och

farmaceutisk undantag fran

av  forskrivningar och
kravet pd farmaceutisk
kompetens enligt 2 kap. 9 a § lagen om handel
med lakemedel,

15. skyldighet ~ for den som  bedriver
detaljhandel med receptfria registrerade
homeopatiska veterindrmedicinska likemedel att
ldmna uppgifter om sin verksamhet och de
ldkemedel de bedriver detaljhandel med hos
myndigheten fér registrering,

16. att den som har tillstdnd enligt 2 kap. 1 §
lagen om handel med ldkemedel ska fora register
over transaktioner med receptfria
veterindrmedicinska ldkemedel,

17.sdadana villkor fér distanshandel med
veterindrmedicinska Idkemedel som avses i arti-
kel 104.10 i Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2019/6,

18. att den som bedriver distanshandel med
veterindrmedicinska Idkemedel ska tillhanda-
hdlla information utéver den information som

14. expediering
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Kommenterad [LV32]: Foreslas justeras i enlighet med 3
kap. 5 § 2 lagen om handel med lakemedel. Det som foreslas
anges i p. 19 nedan bor flyttas och laggas till i denna punkt.

Kommenterad [LV33]: Detta ska ratteligen vara punkten 14.
Justeringen verkar ha uteblivit i tidigare andringar av
férordningen om handel med lakemedel. Det gors inte nagon
justering av antalet punkter i 3 kap. 3 § lagen om handel med
lakemedel i nuvarande forslag.

Kommenterad [LV34]: Om Lakemedelsverket ska meddela
foreskrifter om att vilket spraket texten i EU-logotypen for
distanshandel med veterindrmedicinska lakemedel behovs ett
motsvarande bemyndigande som detta. Se aven kommentar
avseende 2 kap. 11 § 8 lagen om handel med lakemedel samt
kommentar under avsnitt 13.4.3.




15. handel med ldkemedel som behovs for att
skydda manniskors och djurs liv eller hdlsa samt
for miljon.

ska anges enligt artikel 104.5 i Europaparlamen-
tets och rddets férordning (EU) 2019/6,

[19. att en partihandlare ska registerfora
ytterligare uppgifter utéver dem som anges i
artikel 101.7 i Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2019/6,

20. undantag frdn krav pd partihandelstillstdnd
under de forutsdttningar som anges i artikel 99.4
i Europaparlamentets och rddets férordning (EU)
2019/6, och

21. handel med ldkemedel, i fragor som ror
lagen om handel med Idkemedel, som behovs for
att skydda manniskors och djurs liv eller hélsa
samt for miljon.

14a§

Ldkemedelsverket far meddela de ytterligare
foreskrifter som behévs fér att komplettera de
bestdmmelser i Europaparlamentets och rddets
férordning (EU) 2019/6 som lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel kompletterar.

15§

Lakemedelsverket fir meddela ytterligare
foreskrifter om verkstilligheten av lagen
(2009:366) om handel med lakemedel och av
denna forordning.

Liakemedelsverket far meddela ytterligare
foreskrifter om verkstilligheten av lagen
(2009:366) om handel med lakemedel, av
denna forordning och av de bestimmelser i
Europaparlamentets och rddets férordning (EU)
2019/6 som lagen om handel med likemedel
kompletterar.

Denna forordning trader i kraft den 28 januari 2022.
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Kommenterad [LV35]: Eftersom det handlar om
dokumentationskrav bor innehallet i denna punkt flyttas upp till
punkten som handlar om dokumentationskrav, dvs. punkten 4.
Se kommentar och forslag till andring i anslutning till den
punkten ovan.




1.22 Forslag till forordning om &ndring i lakemedelsfoérordningen

(2015:458)

Harigenom foreskrivs i frdga om lakemedelsforordningen (2015:458)

dels att 2 kap. 14 §, 3 kap. 1 § 8 kap. 2 §, [9 kap. 2 §I ska upphora att galla,

dels att 1 kap. 1 §, 2 kap. 1-4, 6-12, 15 och 17 §§, 3 kap. 3,4, 7, 13 och 14 §§, 5 kap. 1 och 3 §§,
6kap.2 och 58§, 7 kap. 3 och 4 §§,8kap.1och 58§, 9kap. 2,3,6,7,8,9 och 12 §§, och rubrikerna
narmast fore 2 kap. 7 § och 7 kap. 4 § ska ha f6ljande lydelse,

dels att det ska inforas sex nya paragrafer, 1 kap. 6 §, 7 kap.3a§,9kap.3a,6a,7aoch 11 a §§
och ndrmast fore 9 kap. 7 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
1 kap.
1§
[ denna férordning finns kompletterande bestimmelser till lakemedelslagen (2015:315).
Lékemedelslagen kompletterar de

bestimmelser i Europarlamentets och rddets
forordning (EU) 2019/6 som faller inom lagens
tillimpningsomrdde och i de delar som de inte
kompletteras av annan lag.

6§

I frdga om veterindrmedicinska ldkemedel for
vilka ansékan om  godkdnnande eller
registrering for forsdljning proévas eller har
prévats enligt Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2019/6  ska  féljande
bestdmmelser inte gdlla

-2 kap. 3 § om undantag frdn krav pa viss
dokumentation vid ansékan om godkdnnande
for forsdljning,

-4 kap. 1 § andra stycket om skriftligt
tillstdnd,

-4 kap. 2 § andra stycket och 3 § om vissa
underridttelser,

-4 kap. 4 och 5 §§ om Eudract och
utldimnande av uppgifter.

I frdga om veterindrmedicinska Ilikemedel for
vilka det krdvs tillverkningstillstdnd enligt
artikel 88.1 i Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2019/6  ska  foljande
bestdmmelser inte gdlla

- 5 kap. 2 § om dterkallelse av tillstdnd,

-5 kap. 3 § om tillsynsrapport och intyg om
god tillverkningssed.
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Kommenterad [LV36]: Vad Lakemedelsverket kan forsta ar
angivandet av att 9 kap. 2 § upphévs felaktigt. Upphavandet
motiveras inte i betankandet och det har inte framkommit
nagra omstandigheter som féranleder &ndringen. Den avser
inte heller veterinarmedicinska lakemedel.




2 kap.
1§
Endast den som har ett fast driftstille for sin verksamhet inom Europeiska ekonomiska

samarbetsomradet (EES) far ansoka om

1. godkannande eller registrering for forséljning enligt 4 kap. 2, 4, 5 eller 9 § lakemedelslagen

(2015:315),

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

2. erkdnnande av ett godkdnnande eller en
registrering for forsaljning som har meddelats i
ett annat EES-land enligt 4 kap. 6 §
lakemedelslagen, eller

3. tillstand till férsaljning enligt 4 kap. 10 § lakemedelslagen.

2 §%
Saddan dokumentation som Lakemedelsverket bestimmer ska bifogas en ansokan om
1. godkannande eller registrering for forséljning enligt 4 kap. 2, 4, 5 eller 9 § ldkemedelslagen

(2015:315),

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

2. erkdnnande av ett godkdnnande eller en
registrering for forsaljning som har meddelats i
ett annat EES-land enligt 4 kap. 6 §
lakemedelslagen,

3. tillstand till forsaljning enligt 4 kap. 10 § ldkemedelslagen, eller
4. sddant fornyat godkannande for forsaljning som avses i 4 kap. 17 § lakemedelslagen eller

fornyad registrering for forsaljning.

38
Utover vad som anges i 4 kap. 13 § lakemedelslagen (2015:315) ska Lakemedelsverket medge
undantag fran krav pa att sokanden ger in dokumentation med resultat av prekliniska studier och

kliniska ladkemedelsprévningar om

1. sokanden visar att de aktiva substanserna
i det ldkemedel som ansdkan avser har haft en
valetablerad medicinsk anvdandning inom EES
under minst tio r, med erkind effekt och en
godtagbar sdkerhetsnivd som motsvarar
villkoren i bilaga I till Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om upprattande av gemenskapsregler for
humanldkemedel, i lydelsen enligt kom-
missionens direktiv 2009/120/EG, eller i bilaga I
till  Europaparlamentets och rddets direk-
tiv2001/82/EG, i lydelsen enligt kommissionens
direktiv 2009/9/EG,

1. skanden visar att de aktiva substanserna
i det ldkemedel som ansdkan avser har haft en
valetablerad medicinsk anvandning inom EES
under minst tio ar, med erkand effekt och en
godtagbar sakerhetsnivd som motsvarar
villkoren i bilaga I till Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om upprattande av gemenskapsregler for
humanlédkemedel, i lydelsen enligt kom-
missionens direktiv 2009/120/EG,

2. det ladkemedel som ansokan avser innehdller kombinationer av sddana aktiva substanser
som ingdr i sammansaittningen i godkdnda ldkemedel, men som inte anvénts i kombination med

varandra, eller

3. det lakemedel som ansdkan avser har samma kvalitativa och kvantitativa sammansattning i
frdga om aktiva substanser och samma lakemedelsform som ett tidigare godkint lakemedel och
innehavaren av godkannandet for forsaljning medger att den dokumentation som ligger till grund

for godkdnnandet far aberopas av den sokande.

32 Senaste lydelse 2018:494.
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I fall som avses i forsta stycket 3 ska undantag fran krav pa att sokanden ger in dokumentation
medges aven i fraga om resultatet av farmaceutiska undersokningar.

4§
Sarskilda villkor i ett beslut om Sarskilda wvillkor i ett beslut om
godkdnnande for forsédljning av ett Idkemedel godkdnnande for  forsdljning av  ett
enligt 4 kap. 2 § lakemedelslagen (2015:315) humanldkemedel enligt 4 kap. 28

ska utformas i enlighet med vad som foreskrivs
om villkor vid godkdnnande for forsaljning i
bilaga I till Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG, i lydelsen enligt
kommissionens direktiv 2009/120/EG, eller i
bilaga I till Europaparlamentets och rddets
direktiv2001/82/EG, i  lydelsen  enligt
kommissionens direktiv 2009/9/EG.

lakemedelslagen (2015:315) ska utformas i
enlighet med vad som foreskrivs om villkor vid
godkdnnande for forsédljning i bilagal till
Europaparlamentets och radets direk-
tiv 2001/83/EQG, i lydelsen enligt
kommissionens direktiv 2009/120/EG.

Utover vad som anges i forsta stycket far ett beslut om godkannande av ett humanldkemedel

forenas med

1. villkor att vissa av de dtgarder som ingar i riskhanteringssystemet och som syftar till att
sakerstalla sdker anvandning av lakemedlet ska vidtas,

2. villkor att det ska gora sakerhetsstudier efter det att lakemedlet har godkants,

3. villkor att det ska goras effektstudier efter det att ldkemedlet har godkénts, om det finns
misstankar om lakemedlets effekt och sddana misstankar kan undanrdjas forst efter det att

lakemedlet har slappts ut pd marknaden,

4. villkor att det finns ett andamalsenligt system for sakerhetsovervakning,
5. villkor om registrering eller rapportering av misstankta biverkningar av ladkemedlet, och
6. andra villkor eller begransningar som behdvs for att en sdker och effektiv anvandning av

ladkemedlet ska iakttas.

68§

Nar Liakemedelsverket har godkant ett
Idkemedel for forsaljning ska verket ta fram en
utredningsrapport om lakemedlet.
Utredningsrapporten ska innehalla

Nar Lakemedelsverket har godkant ett
humanldkemedel for forsaljning ska verket ta
fram en utredningsrapport om ldkemedlet.
Utredningsrapporten ska innehalla

1. resultaten av farmaceutiska undersékningar,

2. resultaten av prekliniska studier,

3. resultaten av kliniska ldkemedelsprovningar,

4. information om riskhanteringssystem, och

5. information om system for sdkerhetsévervakning for lakemedlet.

Om rapporten avser ett humanldkemedel ska
den dven innehdlla information om huruvida
godkannandet for forsiljning ar foérenat med
villkor for anvandningen av likemedlet och en
sammanfattning av rapporten.

Rapporten ska aven innehdlla information
om huruvida godkdnnandet for forséljning ar
forenat med villkor for anvandningen av
ladkemedlet och en sammanfattning av
rapporten.

Utredningsrapporten ska uppdateras om det finns ny information som ar av betydelse for
utvarderingen av ldkemedlets kvalitet, sikerhet och effekt.

Erkdnnande av

ett godkidnnande eller en registrering av
ett Idkemedel som har meddelats i ett
annat EES-land

Erkannande av

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

7§
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Vid prévning av en ansokan enligt 4 kap. 6
eller 7§ lakemedelslagen (2015:315) om er-
kidnnande av ett sddant godkdnnande eller en
sadan registrering for forsiljning av ett
Idkemedel som har meddelats i ett annat EES-
land ska Lakemedelsverket inom 90 dagar fran
det att verket mottagit det underlag som upp-

rittats av det land som har meddelat
godkannandet eller registreringen
(referensmedlemslandet), prova om

underlaget ska godkannas. Underlaget ska god-
kannas om det saknas anledning att anta
1.att humanldkemedlet skulle
innebara en allvarlig folkhalsorisk, eller
2. att det veterindrmedicinska Idkemedlet
skulle kunna innebdra en allvarlig risk for
mdnniskors eller djurs hdlsa eller miljéon.

kunna

Vid prévning av en ansékan enligt 4 kap. 6 §
lakemedelslagen (2015:315) om erkinnande
av ett sddant godkinnande eller en sddan
registrering for forsaljning  av ett
humanldkemedel som har meddelats i ett annat
EES-land ska Likemedelsverket inom 90 dagar
fran det att verket mottagit det underlag som
upprattats av det land som har meddelat god-
kannandet eller registreringen
(referensmedlemslandet), prova om
underlaget ska godkdnnas. Underlaget ska
godkinnas om det saknas anledning att anta att
humanldkemedlet skulle kunna innebdra en
allvarlig folkhalsorisk.

Om Lakemedelsverket vid provningen finner att underlaget ska godkidnnas och samtliga
berérda medlemsldander ar eniga i denna be, ska verket meddela beslut om att erkdnna
godkannandet eller registreringen for forsaljning inom 30 dagar fran det att enighet konstaterats.

8§

Liakemedelsverket ska i ett sadant
decentraliserat forfarande som avses i 4 kap.
9 § andra stycket ldkemedelslagen (2015:315)
inom 90 dagar fran att verket mottagit det
underlag som uppréttats av referensmedlems-
landet préva om underlaget ska godkiannas.
Underlaget ska godkdnnas som det saknas
anledning att anta

1. att humanlédkemedlet skulle innebédra en
allvarlig folkhalsorisk, eller

2. att det veterindrmedicinska Idkemedlet
skulle kunna innebdra en allvarlig risk fér
mdnniskors eller djurs hdlsa eller for miljon.

Lakemedelsverket ska i ett sadant
decentraliserat forfarande som avses i 4 kap.
9 § andra stycket ldkemedelslagen (2015:315)
inom 90 dagar frdn att verket mottagit det
underlag som upprattats av referensmed-
lemslandet prova om underlaget ska
godkannas. Underlaget ska godkdnnas som det
saknas anledning att anta att humanldkemedlet
skulle innebara en allvarlig folkhalsorisk.

Om Lakemedelsverket vid provningen finner att underlaget ska godkdnnas och samtliga
berdérda medlemslénder &r eniga i denna bedémning, ska verket meddela beslut om att godkdnna
eller registrera lakemedlet for forsaljning inom 30 dagar fran det att enighet konstaterats.

9§

Om Lakemedelsverket vid provningen enligt
7 eller 8§ bedomer att underlaget inte kan
godkinnas, ska verket utforligt motivera sitt
stallningstagande for referensmedlemslandet,
andra berérda medlemsldnder och sékanden. I
sadant fall eller dd enighet i denna fraga annars

inte rader mellan samtliga berorda
medlemslander, ska Liakemedelsverket
medverka i ett forfarande i en sidan

samordningsgrupp som avses i artikel 27 i

Om Lakemedelsverket vid provningen enligt
7 eller 8 § bedomer att underlaget inte kan
godkinnas, ska verket utforligt motivera sitt
stallningstagande for referensmedlemslandet,
andra berérda medlemsldnder och sékanden. I
sddant fall eller da enighet i denna fraga annars
inte rader mellan samtliga berérda
medlemslander, ska Liakemedelsverket
medverka i ett forfarande i en sddan
samordningsgrupp som avses i artikel 27 i
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Europaparlamentets och radets direk-
tiv 2001/83/EQG, i lydelsen enligt
Europaparlamentets och radets
direktiv 2010/84/EU, eller i artikel 31 i
Europaparlamentets och rddets
direktiv 2001/82/EG, i lydelsen enligt
Europaparlamentets och rddets
direktiv 2004/28/EG.

Under  samordningsforfarandet  enligt

artikel 29.3 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG, i lydelsen enligt
Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/27/EG, eller enligt artikel 33.3 i

Europaparlamentets och rddets
direktiv 2001/82/EG, i  lydelsen  enligt
Europaparlamentets och rddets

direktiv 2004/28/EG, far Lakemedelsverket inte
bevilja eller avsla ansokan.

Europaparlamentets och radets direk-
tiv 2001/83/EQG, i lydelsen enligt
Europaparlamentets och radets
direktiv2010/84/EU.

Under  samordningsfoérfarandet  enligt

artikel 29.3 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG, i lydelsen enligt
Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/27 /EG far Lakemedelsverket inte
bevilja eller avsla ansokan.

Om enighet mellan medlemsldnderna uppnas ska Lakemedelsverket besluta i enlighet med
samordningsgruppens stallningstagande inom 30 dagar fran det att enighet konstaterats.

10§

Beslutar Lakemedelsverket att pa sokandens
begaran godkdnna, registrera eller att erkdnna
ett godkdnnande eller en registrering for
forsaljning som har meddelats i ett annat land
efter det att ett sadant forfarande som avses i
9 § avslutats utan att enighet uppnatts, men
fore det att Europeiska kommissionen med-
delat ett sddant beslut som avses i artikel 34.1 i

Europaparlamentets och  radets  direk-
tiv 2001/83/EG, i lydelsen enligt
Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/27/EG, eller i artikel 38.1 i
Europaparlamentets och rddets
direktiv 2001/82/EG, i lydelsen enligt
Europaparlamentets och rdadets

direktiv 2004/28/EG, ska det av verkets beslut
framga att det kan komma att dndras till f6ljd av
kommissionens beslut.

Beslutar Lakemedelsverket att pa sokandens
begidran godkénna, registrera eller att erkdnna
ett godkdnnande eller en registrering for
forsaljning som har meddelats i ett annat land
efter det att ett sddant forfarande som avses i
9 § avslutats utan att enighet uppnatts, men
fore det att Europeiska kommissionen med-
delat ett sddant beslut som avses i artikel 34.1 i

Europaparlamentets och radets direk-
tiv 2001/83/EG, i lydelsen enligt
Europaparlamentets och radets

direktiv 2004/27/EG ska det av verkets beslut
framga att det kan komma att dndras till foljd av
kommissionens beslut.

11§

Om Europeiska kommissionen meddelat ett
sadant beslut som avses i 4 kap. 6 § tredje
stycket, 4 kap. 7 § tredje stycket eller 4 kap. 9 §
andra stycket ldkemedelslagen (2015:315), ska
Lakemedelsverkets beslut enligt ndmnda be-
stammelser meddelas inom 30 dagar fran det att
kommissionens beslut meddelats.

Om Europeiska kommissionen meddelat ett
sddant beslut som avses i 4 kap. 6 § tredje

stycket eller 4kap. 9§ andra stycket
lakemedelslagen (2015:315), ska
Lakemedelsverkets beslut enligt namnda

bestimmelser meddelas inom 30 dagar fran det
att kommissionens beslut meddelats.

Overensstimmer kommissionens beslut med ett sidant beslut av Likemedelsverket som avses
i 10 § behover dock inte nagot ytterligare beslut meddelas av verket.
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12§

Om ett ldkemedel godkants eller registrerats
for forsaljning av Lakemedelsverket ska verket,
pd begidran av den som ar innehavare av
godkdnnandet eller registreringen och som i ett
annat land inom EES ansokt om erkdnnande av
godkédnnandet eller registreringen, fullgora de
skyldigheter som aligger ett referensmedlems-

Om ett humanlikemedel godkants eller
registrerats for forsaljning av Lakemedelsverket
ska verket, pd begiran av den som ar
innehavare av godkdnnandet eller registreringen
och somi ett annat land inom EES ansokt om er-
kdnnande av godkdnnandet eller
registreringen, fullgéra de skyldigheter som

land enligt artiklarna28.2 och 284 i aligger ett referensmedlemsland enligt artik-
Europaparlamentets och radets larna 28.2 och 28.4 i Europaparlamentets och
direktiv 2001/83/EG, i lydelsen  enligt radets direktiv2001/83/EG, i lydelsen enligt
Europaparlamentets och rddets Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/27/EG, eller enligt direktiv 2004/27/EG.
artiklarna 32.2 och 32.4 i Europaparlamentets
och rddets direktiv 2001/82/EG, i lydelsen enligt
Europaparlamentets och rddets
direktiv 2004/28/EG.

15§

Lakemedelsverket far

1. begira yttrande av kommittén for véxtbaserade ldkemedel enligt artikel 16¢c.1c i
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG, i lydelsen enligt Europaparlamentets och

radets direktiv 2004/24/EG,

2. hanskjuta en fraga om ett vaxtbaserat lakemedel till kommittén for vaxtbaserade lakemedel
enligt artikel 16c.4 i Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG, i lydelsen enligt
Europaparlamentets och radets direktiv 2004 /24 /EG,

3.inleda och delta i férfaranden som avses i
artiklarna 34.1 och 35.1 i Europaparlamentets
och rddets direktiv 2001/82/EG, i lydelsen enligt
Europaparlamentets ~ och rddets  direk-

3.inleda och delta i férfaranden som avses i
artiklarna 30.1 och 30.2 i Europaparlamentets
och rédets direktiv2001/83/EG, i lydelsen
enligt Europaparlamentets och radets direk-

tiv2004/28/EG, och i artikel 40 i Europaparla- tiv2004/27/EG, och i artikel31.1 i
mentets och rddets direktiv2001/82/EG, i den Europaparlamentets och radets
ursprungliga lydelsen, och i artiklarna 30.1 och direktiv 2001/83/EG, i lydelsen enligt
30.2 i Europaparlamentets och radets Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG, i lydelsen enligt direktiv2010/84/EU.
Europaparlamentets och  radets  direk-
tiv2004/27/EG, och i  artikel 31.1 i
Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG, i lydelsen enligt
Europaparlamentets och radets
direktiv 2010/84/EU.

17 §33

Tillstand till forsaljning av ett lakemedel
enligt 4 kap. 10 § ldkemedelslagen (2015:315)
far meddelas for att tillgodose sérskilda behov
av lakemedel i hélso- och sjukvarden eller i den
veterindrmedicinska verksamheten. Frdgor om
sddana tillstdnd prévas av Ldkemedelsverket.

33 Senaste lydelse 2018:494.

Tillstand till forsaljning av ett likemedel
enligt 4 kap. 10 § forsta stycket lakemedelslagen
(2015:315) fiar meddelas for att tillgodose
sdrskilda behov av lakemedel i hélso- och
sjukvarden.
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Tillstand far meddelas for viss tid och fdr forenas
med villkor till skydd foér enskilda.

Frdgor om tillstdnd enligt 4kap. 10 §
ldkemedelslagen prévas av Ldikemedelsverket.
Tillstdnd far meddelas for viss tid och fdr forenas
med villkor till skydd for enskilda.

3 kap.
38
Lakemedelsverket ska pa sin webbplats tillhandahélla information om humanlakemedel med

foljande innehall

1. offentliga utredningsrapporter, produktresuméer och bipacksedlar,

2. sammanfattningar av riskhanteringsplaner,

3. en forteckning over ldkemedel som avses
i artikel 23 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars
2004 om inrattande av gemenskapsférfaranden
for godkdnnande av och tillsyn dver human-
lakemedel och veterindrmedicinska lidkemedel
samt om inrdttande av en europeisk ldke-
medelsmyndighet, i lydelsen enligt
Europaparlamentets och radets foérordning (EU)
nr1027/2012,

3. en forteckning over lakemedel som avses
i artikel 23 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars
2004 om inrattande av unionsforfaranden for
godkdnnande av och tillsyn o6ver hu-
manldkemedel och om inrdttande av en
europeisk ldkemedelsmyndighet, i lydelsen
enligt Europaparlamentets och radets forord-
ning (EU) nr 1027/2012,

4. upplysning om hur konsumenter och hilso- och sjukvardspersonal kan rapportera
misstdnkta biverkningar av lakemedel till Likemedelsverket, och

5. en lank till den webbportal som avses i artikel 26 i forordning (EG) nr 726/2004, i lydelsen
enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1235/2010.

48

Lakemedelsverket ska genom att utvardera
de periodiska sdkerhetsrapporter som lamnas
till verket faststilla om det finns nya risker, om
riskerna har andrats eller om forhallandet
mellan nyttan och riskerna med lakemedlet har
andrats.

Lakemedelsverket ska genom att utvardera
de periodiska sdkerhetsrapporter som lamnas
till verket avseende humanldkemedel faststalla
om det finns nya risker, om riskerna har
andrats eller om forhéllandet mellan nyttan och
riskerna med ldkemedlet har dndrats.

7§

Den som innehar ett godkdnnande eller en
registrering for forsaljning av ett Idkemedel ska
fora register med alla uppgifter om misstankta
biverkningar av lakemedlet som férekommit i
EES eller i tredjeland och som kommit till
innehavarens kdnnedom. Innehavaren ska
rapportera alla sddana biverkningar i enlighet
med foreskrifter som Ldkemedelsverket kan
meddela med stod av 9 kap. 12 §.

Om en innehavare av ett godkdnnande eller
enregistrering for forsaljning far kainnedom om
omstandigheter som utgor skal att anta att
uppgifter eller handlingar som ligger till grund
for godkannandet eller registreringen inte ar

Den som innehar ett godkdnnande eller en
registrering for forsédljning av ett human-
ldkemedel ska fora register med alla uppgifter
om missténkta biverkningar av lakemedlet som
forekommit i EES eller i tredjeland och som
kommit till innehavarens kannedom. Innehava-
ren ska rapportera alla sddana biverkningar i

enlighet med foreskrifter som
Lakemedelsverket kan meddela med stéd av 9
kap.12§.

Om en innehavare av ett godkannande eller
enregistrering for forsaljning av ett humanldke-
medel far kinnedom om omstindigheter som
utgor skal att anta att uppgifter eller handlingar
som ligger till grund fér godkdnnandet eller
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riktiga eller bor kompletteras ar denne skyldig
att  omedelbart rapportera detta till
Lakemedelsverket.

registreringen inte ar riktiga eller bor
kompletteras ar denne skyldig att omedelbart
rapportera detta till Lakemedelsverket.

Den som innehar ett godkdannande eller en registrering for forsaljning av ett humanldkemedel
ska rapportera nya risker eller risker som har dndrats eller dndringar i forhallandet mellan nyttan
och riskerna med ldkemedlet till Likemedelsverket och Europeiska lakemedelsmyndigheten.

13 §3+
Lakemedelsverket och innehavare av ett Lakemedelsverket och innehavare av ett
godkdnnande eller en registrering for godkdnnande eller en registrering for

forsaljning far utféra de behandlingar av per-
sonuppgifter som ror halsa och som ar
noédvandiga for att fullgéra de skyldigheter som
foreskrivs i ladkemedelslagen (2015:315) eller i
denna forordning.

forsaljning far utféra de behandlingar av per-
sonuppgifter som ror halsa och som ar
nodvandiga for att fullgoéra de skyldigheter som
foreskrivs i lakemedelslagen (2015:315),
Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2019/6 eller i denna férordning.

Annan an Lakemedelsverket som behandlar personuppgifter med stod av forsta stycket far

utover detta inte behandla personuppgifterna for ndgra andra dndamal dn arkivindamal av
allmant intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsdndamal eller statistiska &ndamal. Vad
som nu sagts hindrar inte att personuppgifterna behandlas med stod av ett uttryckligt samtycke

fran den registrerade.

Lakemedelsverket dr personuppgiftsansvarigt for behandling av personuppgifter som verket
utfor for att fullgéra en sddan skyldighet som avses i forsta stycket.

14 §

Liakemedelsverket far fora
halsodataregister enligt 1 § lagen (1998:543)
om hélsodataregister for att tillgodose behovet av
uppgifter for de andamal som anges i 6 kap. 1 §
ladkemedelslagen  (2015:315) samt  for
framstallning av statistik och for forskning.

Liakemedelsverket far fora
hélsodataregister enligt 1 § lagen (1998:543)
om hélsodataregister for att tillgodose behovet
av uppgifter for de andamal som anges i 6 kap.
1, 7a och 7 b §§ lakemedelslagen (2015:315)
samt for framstillning av statistik och for

forskning.

5 kap.
1§

Tillstand enligt 8 kap. 2 § forsta stycket lakemedelslagen (2015:315) ska meddelas for en viss tid
eller tills vidare och avse ett visst eller vissa ldkemedel eller mellanprodukter, eller lakemedel
eller mellanprodukter i allménhet.

Tillstand enligt artikel 88.1
Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2019/6 ska meddelas fér en viss tid eller tills
vidare.

5 kap.
38
Lakemedelsverket ska uppratta en rapport nar verket har genomfort en inspektion hos en
1. tillverkare av lakemedel eller mellanprodukter, eller
2. tillverkare, importor eller distributdr av aktiva substanser avsedda for humanlakemedel.
I rapporten ska verket redovisa dels om den inspekterade foljer god tillverkningssed for
lakemedel eller aktiva substanser eller god distributionssed for aktiva substanser i enlighet med

34 Senaste lydelse 2018:470.
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unionslagstiftningen beroende pa vad som ar tillampligt, dels de 6vriga krav som galler for

verksamheten.

Inom 90 dagar efter det att en sddan
inspektion som avses i férsta stycket har
genomférts ska verket utfarda ett intyg for den
inspekterade om tillamplig god sed i enlighet
med unionslagstiftningen, om det som har
kommit fram under inspektionen visar att den
inspekterade foljer sddan sed.

Om verksamheten i fiorsta stycket avser
humanldkemedel ska verket inom 90 dagar efter
det att en sddan inspektion som avses i samma
stycke har genomforts, utfarda ett intyg for den
inspekterade om tillamplig god sed i enlighet
med unionslagstiftningen, om det som har
kommit fram under inspektionen visar att den
inspekterade foljer sddan sed.

6 kap.
28

Sarskilt tillstdnd till import av likemedel
som avses i 9 kap. 1 § andra stycket2
lakemedelslagen (2015:315) far beviljas

Sarskilt tillstand till import av likemedel
som avses i 9 kap. 1 § andra stycket 2 eller 4
lakemedelslagen (2015:315) far beviljas

1. forestandare for en vetenskaplig institution eller motsvarande vid universitet eller hogskola
eller for ett sddant undersokningslaboratorium, forskningsinstitut eller dylikt, som &gs eller

atnjuter understod av staten eller kommun, eller

2. enskild som bedriver vetenskaplig forskning eller utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund

eller som bistar sddan verksamhet.

5§

Den som har for avsikt att som ett led i
naringsverksamhet fora in ett ldkemedel som
ar godkant for forsiljning enligt Europaparla-
mentets och radets forordning (EG)
nr 726/2004 till Sverige, men som inte ar inne-
havare av godkdnnandet, ska underratta
innehavaren av godkdnnandet och Europeiska
lakemedelsmyndigheten om sin avsikt.

Den som har for avsikt att som ett led i
naringsverksamhet fora in ett ldkemedel som

ar  godkdnt  for  forsdljning  enligt
Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr726/2004 eller enligt

artikel 44 i Europaparlamentets och rddets
férordning (EU) 2019/6 till Sverige, men som
inte ar innehavare av godkdnnandet, ska
underrétta innehavaren av godkdnnandet och
Europeiska ldkemedelsmyndigheten om sin
avsikt.

7 kap.
3§35
Lakemedelsverket ska fullgora de skyldigheter att lamna underrattelser eller att i 6vrigt lamna
ut uppgifter eller handlingar som medlemslander, referensmedlemsliander, behdriga myndigheter

eller inspektionsmyndigheter har enligt

1. Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83(EG,

2. Europaparlamentets och rddets

direktiv 2001/82/EG, och

2. Europaparlamentets och rddets

férordning (EU) 2019/6, och

3. avtalet om 6msesidigt erkdnnande mellan Europeiska gemenskapen och Amerikas forenta
stater och den sektoriella bilagan om god tillverkningssed i fraga om ldkemedel som hor till

avtalet.

Forsta stycket giller endast uppgifter som ar tillgingliga for Liakemedelsverket inom dess

verksamhetsomrade.

35 Senaste lydelse 2018:1530.
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Forhallandet till offentlighets- och
sekretesslagen vid utlimnande enligt EU-
direktiv

3a§

Léikemedelsverket ska utféra de uppgifter som
Sverige ska utféra enligt artikel 55.1 i frdga om
produktdatabasen, artikel 74.1 i frdga om
databasen fér farmakovigilans och artikel 91.4 i
Europaparlamentets och rddets férordning (EU)
2019/6.

Forhallandet till offentlighets- och
sekretesslagen vid utlimnande enligt
EU-bestimmelser

4 §36
Utlamnande enligt [3 §] eller 3 kap. 11 § forsta stycket 1 och 2 far ske dven i frdga om uppgifter
som sekretess géller for enligt offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), i den utstrackning
som Lakemedelsverkets skyldigheter innebar att lamna uppgifter till

1. Europeiska kommissionen,
2. Europeiska lakemedelsmyndigheten,

3. Kommittén for humanldkemedel vid Europeiska lakemedelsmyndigheten,
4. Kommittén for sakerhetsovervakning och riskbedémning av likemedel vid Europeiska

ladkemedelsmyndigheten,

5. Kommittén for veterindrmedicinska ladkemedel vid Europeiska lakemedelsmyndigheten,
6. Kommittén for vaxtbaserade ldkemedel vid Europeiska ladkemedelsmyndigheten,

7. myndigheter i ett annat land inom EES,
8.en samordningsgrupp som avses i
artikel 27 i Europaparlamentets och radets

direktiv 2001/83/EG, i lydelsen enligt
Europaparlamentets och radets
direktiv 2010/84/EU, eller i artikel31 i
Europaparlamentets och rddets
direktiv 2001/82/EG, i lydelsen enligt
Europaparlamentets och rddets
direktiv 2004/28/EG,

9. en mellanfolklig organisation, eller

8.en samordningsgrupp som avses i
artikel 27 i Europaparlamentets och radets
direktiv2001/83/EG, i lydelsen enligt
Europaparlamentets och radets
direktiv 2010/84/EU, eller i artikel 142 i
Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2019/6,

10. Food and Drug Administration i Amerikas forenta stater.

8 kap.
1§

Likemedelsverket far, efter att ha gett
Statens jordbruksverk tillfille att yttra sig,
forbjuda tillverkning, import, innehav, for-
saljning, tillhandahallande eller anvindning av
immunologiska veterindrmedicinska ldkemedel
om

1. anvdndningen av ldkemedlet forsvdrar
genomférandet av ett nationellt program for
diagnos, kontroll eller utrotning av ndgon
djursjukdom eller orsakar svdrigheter ndr det
gdller att faststdlla franvaro av ndgon
fororening hos levande djur eller i livsmedel eller

36 Senaste lydelse 2018:1530.

Likemedelsverket far, efter att ha gett
Statens jordbruksverk tillfille att yttra sig,
forbjuda tillverkning, import, distribution,
innehav, forsiljning eller tillhandahallande av
immunologiska veterindrmedicinska
lakemedel om ndgot av villkoren i artikel 110.1 i
Europaparlamentets och rddets férordning (EU)
2019/6 dr uppfyllda.
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andra produkter som erhdllits frdn behandlade
djur, eller

2. den sjukdom som ldkemedlet dr avsett att
framkalla immunitet mot inte alls forekommer i
Sverige eller férekommer hdr endast i begrdnsad
omfattning.

Lidkemedelsverket ska ge Jordbruksverket
tillfille att yttra sig innan verket provar en
ansékan om godkdnnande eller tillstdnd till
forsdljning av ett sddant likemedel som avses i
artikel 110.1 i EU-férordningen om veterindr-
medicinska ldkemedel.

5§
Lakemedelsverket ska fullgora en behdrig myndighets skyldigheter enligt Europaparlamentets

och radets forordning (EG) nr 726/2004.

Lidkemedelsverket ska utféra de uppgifter
som en behorig myndighet har och fatta sddana
beslut som en behdrig myndighet fdr fatta enligt
Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2019/6 i de delar som Idikemedelslagen
(2015:315) kompletterar Europaparlamentets
och rddets férordning (EU) 2019/6.

9 kap.
28

Lakemedelsverket far meddela foreskrifter
om att bestdimmelserna i Idkemedelslagen
(2015:315) om godkdnnande for forsdljning inte
ska gélla i fraga om vissa veterinarmedicinska
lakemedel avsedda endast for sallskapsdjur.

Lakemedelsverket far meddela foreskrifter
om att

1. undantaget i artikel 5.6 i
Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2019/6 ska gélla i fraga om vissa veterindrmedi-
cinska lakemedel som endast dr avsedda for vissa
séllskapsdjur, och

2. det som, utéver det som anges i artikel 2.4 i
Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2019/6, ska gilla for sddana ldkemedel.

3§37
Lakemedelsverket far meddela foreskrifter om
1. undantag fran kraven pa fullstandig deklaration och tydlig méarkning i 4 kap. 1 § andra stycket

lakemedelslagen (2015:315),

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

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

4. tillstdnd i sddana sarskilda fall som avses i
4 kap. 10 § lakemedelslagen.

37 Senaste lydelse 2019:318.

2.erkdnnande av ett sddant godkdnnande
eller en sddan registrering for forsiljning av ett
humanldkemedel som har meddelats i ett annat
EES-land,

3.ansokan, beredning, godkannande eller
registrering som avses i 4kap. 9§
lakemedelslagen,
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4. tillstand i sddana sarskilda fall som avses i
4 kap. 10 § lakemedelslagen,

5. forfaranden for registrering for forsdljining
av homeopatiska veterindrmedicinska Ilikemedel
utéver det som faststdlls i artiklarna 85-87 i
Europaparlamentet och rddets forordning (EU)
2019/6,

6. ansokan som avses i artikel 46.1 i
Europaparlamentets och rddets férordning (EU)
2019/6,

7. klinisk ldkemedelsprévning pd djur, utéver
det som framgdr av artikel 9 och bilaga Il till
Europaparlamentets och rddets férordning (EU)
2019/6,

8. att en sddan identifikationskod som avses i
artiklarna 10.3 och 11.2 i Europaparlamentets
och rddets férordning (EU) 2019/6 ska finnas pd
ldkemedelsbehdllaren eller den yttre
forpackningen  till ett veterindrmedicinskt
ldkemedel,

9. innehdllet i en bipacksedel, utéver det som
framgdr av artiklarna 14.1 och 16 i Europarla-
mentets och rddets forordning (EU) 2019/6,

10.under  vilka  forutsdttningar  en
innehavarare av ett godkdnnande eller en
registrering for forsdljning far tillhandahdlla en
bipacksedel avseende ett veterindrmedicinskt
ldkemedel i elektroniskt format, och

11. mdrkning av homeopatiska
veterindrmedicinska  Idkemedel =~ som  kan
registreras enligt artikel 86 i Europarlamentets
och rddets forordning (EU) 2019/6.

3a$

Likemedelsverket far meddela féreskrifter
om undantag eller i det enskilda fallet besluta om
dispens frdn kravet i artikel 7 i Europa-
parlamentets och rddets férordning (EU)
2019/6 om att sprdket i produktresumén och
uppgifterna pd mdrkningen och pd bipacksedeln
till ett veterindrmedicinskt Idkemedel ska vara
skrivna pd svenska.

Undantagen och dispenserna ska frdmja
tillgangen pd veterindrmedicinska ldkemedel i
Sverige. Undantag eller dispens fdr endast
meddelas ndr det kan ske utan fara for folk- eller
djurhdlsan eller miljon.

6§
Lakemedelsverket far meddela foreskrifter Lakemedelsverket far meddela foreskrifter
om att den som bedriver verksamhet inom om att den som bedriver verksamhet inom
hilso- och sjukvarden samt veterindrer ska hélso- och sjukvarden ska liamna sidana
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lamna sadana uppgifter till verket som behovs
for de Andamal som avses i 3 kap. 14 §.

uppgifter till verket som behovs for de andamal
som avses i 3 kap. 14 §.

6a$

Likemedelsverket fdr meddela foreskrifter
om att den som tillhér djurhdlsopersonalen
enligt 1kap. 4§ lagen (2009:302) om verk-
samhet inom djurens hdlso- och sjukvdrd ska

rapportera  misstdnkta  biverkningar  vid
Idkemedelsbehandling av djur till Ldke-
medelsverket.

7§
Lakemedelsverket far meddela foreskrifter om
1. tillverkning och god tillverkningssed for ldkemedel och mellanprodukter,

2. framstallning, forvaring, distribution och
import av blod och blodkomponenter avsedda
att anviandas som ravara vid tillverkning av
lakemedel, och

3. import av lakemedel som innehaller blod
eller blodkomponenter.

2. framstéllning, forvaring, distribution och
import av blod och blodkomponenter avsedda
att anviandas som ravara vid tillverkning av
lakemedel,

3. import av ldkemedel som innehaller blod
eller blodkomponenter,

4. ansékan om tillverkningstillstand, utover
det som framgdr av artikel 89.2 i Europaparla-
mentets och rddets férordning (EU) 2019/6, och

5. krav pd den personal som innehavaren av
ett tillverkningstillstind ska ha tillgdng till
enligt artikel 93.1 e i Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2019/6.

Féreskrifter om registrering av vissa
aktérer

7a§

Likemedelsverket fdr meddela foreskrifter
om att ytterligare uppgifter ska Idmnas vid
registrering av importorer, tillverkare och
distributérer av aktiva substanser avsedda att
anvdndas som utgdngsmaterial i
veterindrmedicinska Idkemedel utéver de
uppgifter som ska anges enligt artikel 95.2 i
Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2019/6.

8§
Lakemedelsverket far meddela foreskrifter om
1. undantag fran skyldigheten att utféra sidan kontroll som avses i 9 kap. 2 § lakemedelslagen

(2015:315),
2.resandes ratt att fora in ldkemedel i
Sverige enligt 9 kap. 3 § lakemedelslagen,
3.sddan inférsel som avses i 9kap. 4 §
Idkemedelslagen, och

2.resandes ratt att fora in lakemedel i
Sverige enligt 9 kap. 3 § ldkemedelslagen, och
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4.undantag fran kravet pa skriftlig
bekraftelse i 9 kap. 5 § 2 lakemedelslagen i
enlighet med artikel 46b.3 och 46b.4 i Europa-
parlamentets och radets direktiv 2001/83/EG,
i lydelsen enligt Europaparlamentets och
radets direktiv 2011/62/EU.

Féreskrifter enligt forsta stycket 3 far meddelas
forst efter det att Statens jordbruksverk getts
mdjlighet att yttra sig.

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

9§

Lakemedelsverket far meddela foreskrifter om
1. utlimnande, om det finns anledning att anta att ett alkoholhaltigt lakemedel av annat slag dn
som avses i 13 kap. 2 § andra stycket lakemedelslagen (2015:315) kan missbrukas i

berusningssyfte,

2.vad som ska gilla vid forordnande och
utldmnande av ett ldkemedel eller teknisk sprit,
och

3. behorighet att forordna ett alkoholhaltigt
lakemedel som innehdller mer an 10
viktprocent etylalkohol eller teknisk sprit.

2.vad som ska gilla vid forordnande och
utldmnande av ett ldkemedel eller teknisk sprit,

3. behorighet att férordna ett alkoholhaltigt
lakemedel som innehdller mer an 10
viktprocent etylalkohol eller teknisk sprit, och

4. att ytterligare uppgifter ska framgad av ett
veterindrrecept utéver dem som anges i arti-
kel 105.5 i Europaparlamentets och rddets

forordning (EU) 2019/6.

11a§
Ldkemedelsverket far meddela de ytterligare

foreskrifter som behévs fér att komplettera de

bestdmmelser i Europaparlamentets och rddets

férordning (EU) 2019/6 som Idkemedelslagen

(2015:315) kompletterar.

12§

Lakemedelsverket fir meddela foreskrifter
ladkemedelslagen om

om verkstilligheten av
(2015:315) och av denna forordning.

Lakemedelsverket far meddela foreskrifter
verkstilligheten av lakemedelslagen
(2015:315), denna forordning och av de be-

stdmmelser i Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2019/6 som likemedelslagen

kompletterar.

1. Denna férordning trader i kraft den 28 januari 2022.

2.Aldre bestimmelser ska fortfarande gilla for ansékningar om godkiannande eller
registrering for forsaljning som har validerats fore den 28 januari 2022.

3. De dldre bestammelserna i 2 kap. 8-15 §§ ska fortsatta att galla for sidana forfaranden som

har inletts fore ikrafttridandet i

enlighet med artiklarna 33-35, 39, 40 och 78 i

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om uppréittande
av gemenskapsregler for veterindrmedicinska ldkemedel.
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