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Lagradsremissen behandlar skilda fragor pa ldkemedels- och psykiatri-
omradet.

I lagradsremissen foreslds att bestimmelserna om handldggning av
drenden om utbytbarhet flyttas fran lagen (2002:160) om ldkemedelsfor-
méner m.m. till likemedelslagen (1992:859). Andringen syftar till att
effektivisera handldggningen av drenden om utbytbarhet. I remissen
foreslds ocksd att det infors en ny bestimmelse i lagen om
ladkemedelsforméner m.m. med innebdrd att beslut som Lédkemedels-
formansndmnden och allmén forvaltningsdomstol meddelar enligt lagen
eller enligt en foreskrift som har meddelats med stéd av lagen skall gélla
omedelbart, om inte annat forordnas. Vidare foreslds dndringar i
lakemedelslagen och patentlagen (1967:837) med anledning av att
Europaparlamentets och radets forordning om likemedel for pediatrisk
anvdndning med stor sannolikhet kommer att antas under december
2006. EG-forordningen kompletteras med nationella regler om att
Likemedelsverket skall utéva tillsyn 6ver forordningen och om ansok-
ningsavgift for forlangd giltighetstid for ett tillaggsskydd. I remissen
foreslas dven att den som fér ett intyg av Lakemedelsverket om tillverk-
ningstillstdnd av ldkemedel, export av lakemedel eller export av viss till-
verkningssats av likemedel skall betala en avgift for det. Dessutom fore-
slas ett fortydligande av bestimmelsen om grénserna for detaljhandels-
monopolet i 4 § lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m.

I lagradsremissen foreslds vissa dndringar i1 lagen (1991:1129) om
rittspsykiatrisk vdrd och 1 utldnningslagen (2005:716). Innebérden av
forslagen 4r att ett beslut att avvisa eller utvisa en utlinning som genom-
gér rattspsykiatrisk vard med sarskild utskrivningsprovning inte skall fa
verkstillas forrdn allmén forvaltningsdomstol har beslutat att varden
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skall upphora. Varden skall upphora nér det inte ldngre till f6ljd av den
psykiska storning som foranlett beslutet om sadrskild utskrivningsprov-
ning finns risk for att patienten aterfaller i1 brottslighet som &r av allvar-
ligt slag.

Slutligen foreslds en #dndring 1 en sekretessbrytande bestdmmelse i
sekretesslagen (1980:100).

Lagéndringarna foreslas trada i kraft den 1 juli 2007.
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Beslut

Regeringen har beslutat att inhdmta Lagrédets yttrande 6ver forslag till

Nk W=

~ o

lag om dndring i patentlagen (1967:837),

lag om @ndring 1 sekretesslagen (1980:100),

lag om @ndring i lagen (1991:1129) om réttspsykiatrisk vérd,

lag om @ndring i1 ldkemedelslagen (1992:859),

lag om &ndring 1 lagen (1996:1152) om handel med likemedel
m.m.,

lag om &ndring 1 lagen (2002:160) om ldkemedelsférméner m.m.,
lag om dndring i utldnningslagen (2005:716).



2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1

Forslag till lag om dndring 1 patentlagen (1967:837)

Hirigenom foreskrivs att 105 § patentlagen (1967:837)" skall ha fol-

jande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

105 §°

Den som ansoker om tilldggs-
skydd enligt rédets forordning
(EEG) nr 1768/92 av den 18 juni
1992 om tilldggsskydd for lake-
medel eller Europaparlamentets
och rédets forordning (EG) nr
1610/96 av den 23 juli 1996 om
tillaggsskydd for viaxtskyddsmedel
skall betala faststdlld ansoknings-
avgift.

Den som ansoker om tilldggs-
skydd eller forlingd giltighetstid
for ett tilldggsskydd enligt radets
forordning (EEG) nr 1768/92 av
den 18 juni 1992 om tilldggsskydd
for lakemedel eller om tilldggs-
skydd enligt Europaparlamentets
och rddets forordning (EG) nr
1610/96 av den 23 juli 1996 om
tilldggsskydd for viaxtskyddsmedel
skall betala faststdlld ansoknings-
avgift.

For tillaggsskyddet skall ocksé betalas arsavgift. Avgiftséret rdknas
frdn den dag da skyddet borjade gilla och darefter fran motsvarande dag.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2007.

' Lagen omtryckt 1983:433.
? Senaste lydelse 1996:889.



2.2 Forslag till lag om dndring 1 sekretesslagen
(1980:100)

Hirigenom foreskrivs att 14 kap. 2 § sekretesslagen (1980:100) skall
ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

14 kap.
2 §?

Sekretess hindrar inte att uppgift i annat fall 4n som avses i 1 § ldmnas
till myndighet, om uppgiften behovs dar for

1. forundersokning, réttegdng, drende om disciplinansvar eller skil-
jande fran anstéllning eller annat jamforbart rittsligt forfarande vid myn-
digheten mot nigon rérande hans deltagande i verksamheten vid den
myndighet dédr uppgiften forekommer,

2. omprovning av beslut eller atgérd av den myndighet dér uppgiften
forekommer, eller

3. tillsyn over eller revision hos den myndighet diar uppgiften fore-
kommer.

Sekretess hindrar inte att uppgift lamnas 1 muntligt eller skriftligt ytt-
rande av sakkunnig till domstol eller myndighet som bedriver forunder-
sOkning i brottmal.

Sekretess hindrar inte att uppgift om enskilds adress, telefonnummer
och arbetsplats eller uppgift i form av fotografisk bild av enskild ldmnas
till en myndighet, om uppgiften behovs dir for delgivning enligt delgiv-
ningslagen (1970:428). Uppgift hos myndighet som driver televerksam-
het om enskilds telefonnummer far dock, om den enskilde hos myndig-
heten begirt att abonnemanget skall hallas hemligt och uppgiften omfat-
tas av sekretess enligt 9 kap. 8 § tredje stycket, ldmnas ut endast om den
myndighet som begir uppgiften finner att det kan antas att den som soks
for delgivning haller sig undan eller att det annars finns synnerliga skél.

Sekretess hindrar inte att uppgift som angar misstanke om brott limnas
till 4klagarmyndighet, polismyndighet eller annan myndighet som har att
ingripa mot brottet, om fiangelse &dr foreskrivet for brottet och detta kan
antas foranleda annan péfoljd &n boter.

For uppgift som omfattas av sekretess enligt 7 kap. 1 ¢-6 och 34 §§,
8 kap. 8 § forsta stycket, 9 eller 15 § eller 9 kap. 4 eller 7 §, 8 § forsta
eller andra stycket eller 9 § géller vad som foreskrivs i fjarde stycket en-
dast sdvitt angar misstanke om

1. brott for vilket inte &r foreskrivet lindrigare straff &n fingelse 1 ett ar,

2. forsok till brott for vilket inte &r foreskrivet lindrigare straff dn fang-
else 1 tva &r eller

3. forsok till brott for vilket inte dr foreskrivet lindrigare straff dn fang-
else i ett ar, om géirningen innefattat forsok till Gverforing av sddan all-
manfarlig sjukdom som avses i 1 kap. 3 § smittskyddslagen (2004:168),

om inte annat foljer av sjétte — attonde styckena.

' Lagen omtryckt 1992:1474.
? Senaste lydelse 2006:854.



Sekretess enligt 7 kap. 1 ¢ §, 4 § eller 34 § hindrar inte att uppgift som
angar misstanke om brott

1. enligt 3, 4 eller 6 kap. brottsbalken eller

2. som avses 1 lagen (1982:316) med forbud mot kdnsstympning av
kvinnor,

mot ndgon som inte har fyllt arton ar lamnas till dklagarmyndighet
eller polismyndighet.

Sekretess enligt 7 kap. 4 § forsta Sekretess enligt 7 kap. 4 § forsta
stycket eller andra stycket forsta och tredje styckena hindrar vidare
meningen hindrar vidare inte att inte att uppgift, som angar miss-
uppgift, som angar misstanke om tanke om

1. overlatelse av narkotika i strid med narkotikastrafflagen (1968:64),

2. overlitelse av dopningsmedel i strid med lagen (1991:1969) om for-
bud mot vissa dopningsmedel eller

3. icke ringa fall av olovlig forséljning eller anskaffning av alkohol-
drycker enligt alkohollagen (1994:1738),

till den som inte fyllt arton ar, lamnas till &klagarmyndighet eller
polismyndighet.

Sekretess som avses i sjunde stycket hindrar vidare inte att uppgift som
behovs for ett omedelbart polisiért ingripande 1dmnas till polismyndighet
ndr ndgon som kan antas vara under arton ar pétréffas av personal inom
socialtjnsten under forhallanden som uppenbarligen innebédr 6verhidng-
ande och allvarlig risk for den unges hilsa eller utveckling. Detsamma
géller om den unge pétriaffas nér han eller hon begér brott.

Sekretess enligt 7 kap. 1 ¢ § och 4 § forsta och tredje styckena hindrar
inte att uppgift om enskild, som inte fyllt arton &r eller som fortgdende
missbrukar alkohol, narkotika eller flyktiga I6sningsmedel, eller nérsta-
ende till denne ldmnas frdn myndighet inom hélso- och sjukvéarden och
socialtjansten till annan sddan myndighet, om det behovs for att den en-
skilde skall f4 n6dvindig vard, behandling eller annat stéd. Detsamma
géller 1 friga om ldmnande av uppgift om gravid kvinna eller nirstiende
till henne, om det behovs for en nddvéndig insats till skydd for det vin-
tade barnet.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2007.



23
rattspsykiatrisk vard

Forslag till lag om dndring 1 lagen (1991:1129) om

Hérigenom foreskrivs att 16 och 17 §§ lagen (1991:1129) om réttspsy-

kiatrisk vard skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Betrdffande den som genomgar
rittspsykiatrisk vard enligt 31 kap.
3 § brottsbalken med sirskild ut-
skrivningsprévning skall vérden
upphora nér

Foreslagen lydelse

16 §

I fraga om den som genomgar
rittspsykiatrisk vard enligt 31 kap.
3 § brottsbalken med sirskild ut-
skrivningsprovning skall vérden,
om inte annat anges i andra
stycket, upphora nir

1. det inte langre till foljd av den psykiska storning som foranlett be-
slutet om sérskild utskrivningsprévning finns risk for att patienten éter-
faller 1 brottslighet som &r av allvarligt slag och

2. det inte heller annars med hénsyn till patientens psykiska tillstdind
och personliga forhallanden i 6vrigt dr pakallat att han 4r intagen pa en
sjukvardsinrittning for psykiatrisk vard, som dr forenad med frihetsbe-

rovande och annat tving.

En fraga enligt forsta stycket
provas av lansritten efter anmélan
av chefsoverldkaren eller efter an-
sokan av patienten. Anmélan skall
ske genast ndr chefsoverlikaren
finner att den rittspsykiatriska
varden kan upphora. I annat fall
skall anmilan goras senast inom
fyra ménader, rdknat frdn den dag
dd domstolens beslut blivit verk-
stdllbart eller, om patienten kom-
mit till sjukvérdsinrdttningen en
senare dag, frdn den dagen. Dér-
efter skall anmilan goras inom var
sjatte manad fran den dag da ritten
senast meddelade beslut i fragan.

I fraga om den som genomgar
sadan vard som anges i forsta
stycket och som skall avvisas eller
utvisas skall varden upphéra ndr
de forutsdttningar som anges i
forsta stycket 1 dr uppfyllda.

En fraga enligt forsta eller
andra stycket provas av linsrétten
efter anmélan av chefsoverldkaren
eller efter ans6kan av patienten.
Anmaélan skall ske genast nér
chefsoverldkaren finner att den
rattspsykiatriska varden kan upp-
hora. 1 annat fall skall anmélan
goras senast inom fyra maénader,
rdknat fran den dag da domstolens
beslut blivit verkstéllbart eller, om
patienten kommit till sjukvérdsin-
rittningen en senare dag, frén den
dagen. Darefter skall anmédlan go-
ras inom var sjitte manad fran den
dag da ritten senast meddelade
beslut i fragan.



1 fraga om upphorande av rditts-
psykiatrisk vard i samband med
avvisning, utvisning,  overldm-
nande och utldmning gdller be-
stammelserna i 29 § forsta stycket
lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvangsvard.

I fraga om en patient som dr
utldnning upphor den rdttspsykia-
triska varden vid verkstdllighet av
ett beslut om hemscndande som
har meddelats med stod av 23 kap.
2 § utldnningslagen (2005:716).

17 §'

Bestimmelserna i 29§ forsta
stycket lagen (1991:1128) om psy-
kiatrisk tvangsvard gdller i fraga
om upphdérande av rdttspsykiatrisk
vard i samband med

1. avvisning eller utvisning av
en patient som genomgar rattspsy-
kiatrisk vard utan sdrskild utskriv-
ningsprovning,

2. overldimnande, och

3.utldmning.

Om beslut har meddelats att verkstilligheten av en paf6ljd som innebér
overlamnande enligt 31 kap. 3 § brottsbalken till rattspsykiatrisk vard
skall foras over till en annan stat, upphor den raittspsykiatriska varden vid

verkstéllighet av beslutet.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2007.

! Senaste lydelse 2005:730.
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2.4 Forslag till lag om éndring 1 ldkemedelslagen

(1992:859)

Hérigenom foreskrivs i frdga om lakemedelslagen (1992:859)

dels att 2 ¢ och 23-25 §§ skall ha foljande lydelse,

dels att det i lagen skall inforas en ny paragraf, 8 i §, av féljande
lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
2¢§'

Ett vixtbaserat ldkemedel som é&r avsett att tillféras mdnniskor och som
inte uppfyller kraven for att godkénnas som likemedel eller att registre-
ras enligt 2 b § skall pd ansokan registreras som traditionellt véxtbaserat
lakemedel enligt bestimmelserna i denna lag, om f6ljande forutséttningar
ar uppfyllda:

1. lakemedlet har endast indikationer som &r lampliga for traditionella
vixtbaserade ldkemedel, vars sammansdttning och dndamal dr avsedda
och utformade for att anvéndas utan ldkares diagnos, ordination eller
overvakning av behandlingen,

2. ldkemedlet far endast tillforas 1 viss styrka och viss dosering,

3. ldkemedlet &r avsett att intas genom munnen eller avsett for utvirtes
bruk eller inhalation,

4. lakemedlet eller en produkt som i huvudsak motsvarar ldkemedlet
har haft medicinsk anvidndning under en period av minst 30 ar varav
minst 15 ar i en stat som vid tidpunkten for ans6kan ingar i Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet, och

5. det finns tillrdckliga uppgifter om likemedlets traditionella anvénd-
ning och det &r styrkt att medlet inte dr skadligt nédr det anviands pa angi-
vet sétt och dess farmakologiska verkningar eller effekter forefaller rim-
liga pa grundval av ldngvarig anviindning och erfarenhet.

Om en gemenskapsmonografi finns uppréttad skall denna beaktas. I
sadant fall kan registrering ske d&ven om kraven i forsta stycket 4 inte &r
uppfyllda.

Vad som i denna lag foreskrivs i fraiga om ldkemedel for vilka det an-
sokts om godkdnnande for forsdljning eller som har godkints for forsilj-
ning skall ocksa gilla traditionella viaxtbaserade ldkemedel som registre-
ras enligt denna lag.

Foljande bestammelser skall Foljande bestammelser skall

dock inte gélla 1 friga om sidana
traditionella véxtbaserade ldkeme-
del:

—2 § andra stycket, om tillamp-
ningsomréde,

—2a§, om likemedel for vilka
ansokan om godkénnande provas
eller har provats enligt Europa-
parlamentets och rédets férordning
(EG) nr 726/2004,

! Senaste lydelse 2006:253.

dock inte gélla 1 friga om sddana
traditionella véxtbaserade ldkeme-
del:

— 2 § andra stycket, om tillamp-
ningsomréde,

—2ag§, om likemedel for vilka
ansokan om godkénnande provas
eller har provats enligt Europa-
parlamentets och rédets férordning
(EG) nr 726/2004,
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—2b§, om homeopatiska like-
medel,

—3§, om tillimpning av lagen
pd en vara eller varugrupp som
inte 4r lakemedel,

— 6 § andra—fjirde styckena, om
villkor m.m.,

—6b§, om Omsesidigt erkdn-
nande av godkdnnande for veteri-
niarmedicinska likemedel,

— 8 a—8 ¢ §§, om ritt att aberopa
dokumentation m.m.,

— 8 f§ forsta stycket, om infor-
mationsskyldighet,

—13-14 §§, om Kkliniska prov-
ningar m.m.,

— 17 ¢ §, om inforsel, samt

—21 a § forsta och tredje styck-
ena om forbud mot marknadsfor-
ing m.m.

—2b§, om homeopatiska like-
medel,

—3§, om tillimpning av lagen
pd en vara eller varugrupp som
inte ir ldkemedel,

— 6 § andra—fjirde styckena, om
villkor m.m.,

—6b§, om Omsesidigt erkén-
nande av godkdnnande for veteri-
niarmedicinska likemedel,

— 8 a—8 ¢ §§, om ritt att aberopa
dokumentation m.m.,

— 8 f§ forsta stycket, om infor-
mationsskyldighet,

— 81§, om utbytbarhet,

—13-14 §§, om Kkliniska prov-
ningar m.m.,

— 17 ¢ §, om inforsel, samt

—21 a § forsta och tredje styck-
ena om forbud mot marknadsfor-
ing m.m.

Om det dr nodvéndigt for bedomningen av ett traditionellt véxtbaserat
lakemedels sékerhet, far dock Lakemedelsverket aldgga en sdkande att
till verket ldmna in resultat av kliniska provningar utforda i enlighet med

13 och 14 §8.

8ig

Ndr Lékemedelsverket har med-
delat ett godkdnnande for forsdlj-
ning skall verket besluta om Idke-
medlet dr utbytbart mot annat
ldkemedel.

Ett ldkemedel dr utbytbart en-
dast mot sadant Idkemedel som
kan anses utgora en likvirdig pro-
dukt.

Bestimmelser om utbyte av
ldkemedel finns i lagen (2002:160)
om ldkemedelsformaner m.m.

23§

Likemedelsverket har tillsyn
over efterlevnaden av denna lag
samt av de foreskrifter och villkor
som har meddelats med stod av
lagen. Ldkemedelsverket har dven
tillsyn over efterlevnaden av Euro-
paparlamentets och radets forord-

? Senaste lydelse 2006:253.

Likemedelsverket har
over efterlevnaden av

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

2. Europaparlamentets och ra-

dets forordning (EG) nr 726/2004

tillsyn
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ning (EG) nr 726/2004 samt av de

och foreskrifter och villkor som har

foreskrifter som har meddelats med meddelats med stod av forord-

stod av forordningen.

ningen, samt

3. Europaparlamentets och ra-
dets forordning (EG) nr XX/XX° av
den XX XX om ldkemedel for pedi-
atrisk anvdndning och foreskrifter
och villkor som har meddelats med
stod av forordningen.

24 §*

Likemedelsverket har ritt att pa
begdran fa de upplysningar och
handlingar som behovs for tillsy-
nen och far meddela de foreldgg-
anden och forbud som behovs for
att denna lag eller foreskrifter som
har meddelats med stod av lagen
skall efterlevas eller som behdovs
for att FEuropaparlamentets och
radets  forordning  (EG)  nr
726/2004 eller foreskrifter som har
meddelats med stod av forord-
ningen skall efterlevas.

Liakemedelsverket har ritt att pa
begdran fa de upplysningar och
handlingar som behovs for tillsy-
nen.

Ldkemedelsverket far meddela de
foreldgganden och forbud som be-
hovs for efterlevanden av

1. lagen och foreskrifter och vill-
kor som har meddelats med stod av
lagen,

2. Europaparlamentets och ra-
dets forordning (EG) nr 726/2004
och foreskrifter och villkor som har
meddelats med stod av forord-
ningen, samt

3. Europaparlamentets och ra-
dets forordning (EG) nr XX/XX’°
och foreskrifter och villkor som har
meddelats med stod av forord-
ningen.

For tillsynen har Likemedelsverket ritt till tilltrade dels till omréden,

lokaler och andra utrymmen som anvénds i samband med tillverkning
eller annan hantering av ldkemedel, av utgdngsmaterial eller av forpack-
ningsmaterial till likemedel, dels till utrymmen dir prévning av ldkeme-
dels egenskaper utfors. Lakemedelsverket far i sddana utrymmen gora
undersokningar och ta prover. Lakemedelsverket har dock inte med stod
av denna lag ritt till tilltrade till bostéder.

P& begéran skall den som forfogar over sddana varor som avses i andra
stycket 1dmna nodvéndigt bitrdde vid unders6kningen. For uttaget prov
betalas inte erséttning. Beslut om foreldggande eller forbud fir forenas
med vite. Vigras tilltrade eller bitrdde far Lakemedelsverket ocksa fore-
lagga vite.

3 EUT L, xxx, xxx (Celex xx).
* Senaste lydelse 2006:253.
> EUT L, xxx, xxx (Celex xx).
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25 §°

Den som ansoker om godkédnnande for forsdljning av ett lidkemedel,
om erkdnnande av ett godkdnnande som meddelats i en annan stat i
Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet, om tillstind enligt 5 § tredje
stycket, om tillstdnd for tillverkning av ldkemedel, om sddan jimkning
av ett godkdnnande att indikationerna for likemedlet utvidgas eller om
tillstdnd att 4 utfora en klinisk ldkemedelsprovning skall betala ansok-
ningsavgift.

Den som anméler eller anséker om andra @ndringar av villkoren i ett
godkdnnande dn som avses i forsta stycket skall betala tillkommande
avgift. Aven den som begir att Sverige fungerar som referensmedlems-
stat enligt 6 d § eller att Lakemedelsverket utarbetar eller kompletterar en
provningsrapport 1 samband med en ansdkan 1 en annan stat i Europeiska
ekonomiska samarbetsomrddet om erkdnnande av ett i Sverige godként
lakemedel skall betala tillkommande avgift.

S4 lange ett godkdnnande eller ett tillstdnd enligt forsta stycket géller
skall rsavgift betalas. Arsavgift fir ocksé tas ut for likemedel for vilka
har meddelats tillstand till forsdljning enligt 5 § andra eller tredje stycket.

Ansokningsavgift skall dven betalas av den som ansoker

1. om registrering av ett traditionellt véxtbaserat ldkemedel eller ett
homeopatiskt ldkemedel,

2. om erkdnnande av en registrering som gjorts i en annan stat 1 Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet, eller

3. om s&dan jamkning av en registrering av ett traditionellt vixtbaserat
lakemedel att indikationerna for ladkemedlet utvidgas.

Den som anméler eller ansoker om andra dndringar av villkoren i en
registrering skall betala tillkommande avgift. Aven den som begir att
Sverige agerar referensmedlemsstat enligt 6 d § eller att Lakemedelsver-
ket utarbetar eller kompletterar en provningsrapport i samband med en
ansOkan 1 en annan stat i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet om
erkdnnande av ett i Sverige registrerat ldkemedel skall betala tillkom-
mande avgift. Arsavgift skall betalas sa linge en registrering eller ett till-
stand géller.

Aven den som ansdker om eller har tillstand att tillverka en sddan me-
dicinsk gas, pa vilken denna lag &r tillamplig, skall betala ansoknings-
och arsavgift.

Den som fér vetenskaplig rddgivning av Likemedelsverket i samband
med utvecklingen av ett likemedel skall betala en sérskild avgift for det.

Den som pa begdran far ett intyg
av Ldkemedelsverket om tillverk-
ningstillstand av ldkemedel, export
av ldkemedel eller export av viss
tillverkningssats av ldkemedel skall
betala en sdrskild avgift for det.

Regeringen beslutar om avgifternas storlek och far meddela ytterligare
foreskrifter om sadana avgifter. Efter bemyndigande av regeringen fér
Lakemedelsverket meddela sddana ytterligare foreskrifter om avgifter
som inte géller avgifternas storlek.

® Senaste lydelse 2006:253.
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Denna lag trader i kraft den 1 juli 2007.
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2.5 Forslag till lag om dndring 1 lagen (1996:1152) om
handel med ldkemedel m.m.

Hérigenom foreskrivs att 4 § lagen (1996:1152) om handel med ldke-
medel m.m. skall ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

4§

Detaljhandel med f6ljande varor far, om inte annat f6ljer av denna lag,
bedrivas endast av staten eller av juridisk person i vilken staten har ett
bestimmande inflytande:

1. lakemedel eller varor som godkénts for forséljning eller omfattas av
ett erkdnnande av ett godkdnnande enligt 5§ forsta stycket ldkeme-
delslagen (1992:859),

2. ldkemedel for vilka tillstdnd till forsdljning lamnats enligt 5 § tredje
stycket ladkemedelslagen, och

3. ladkemedel som godkidnts for 3. likemedel som godkénts for
forsdljning enligt Europaparla- forséljning av Europeiska gemen-
ments och radets forordning (EG) skapernas kommission eller Euro-
nr 726/2004 av den 31 mars 2004 peiska unionens rad.
om inrdttande av gemenskapsfor-
faranden for godkdnnande av och
tillsyn over humanlikemedel och

veterindrmedicinska lcikemedel
samt om inrdttande av en europeisk
ldkemedelsmyndighet.

Regeringen bestimmer av vem och pé vilka villkor sddan handel far
bedrivas.

Detaljhandel med godkédnda naturlikemedel och likemedel som ér
godkinda som vissa utvértes ldkemedel far bedrivas dven av annan. Vid
tillampning av forsta stycket skall ett likemedel som registrerats enligt
lakemedelslagen inte anses som godként for forsdljning.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2007.

! Senaste lydelse 2006:256.
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2.6

Forslag till lag om dndring 1 lagen (2002:160) om

likemedelsformaner m.m.

Hérigenom foreskrivs i1 friga om lagen (2002:160) om ldkemedelsfor-

maner m.m.

dels att 21 § skall ha foljande lydelse,
dels att rubriken nirmast fore 26 § skall lyda ”Overklagande m.m.”,
dels att det i lagen skall inféras en ny paragraf, 27 §, av foljande ly-

delse.

Nuvarande lydelse

Om ett ldkemedel som ingér i
lakemedelsformanerna har forskri-
vits och det pé det enskilda apote-
ket finns ett eller flera billigare
utbytbara sadana ldkemedel skall,
med de undantag som foljer av
tredje stycket, ldkemedlet bytas ut
mot det billigaste tillgidngliga
lakemedlet.

Foreslagen lydelse

21§

Om ett ldkemedel som ingar i
lakemedelsformanerna har forskri-
vits och det pé det enskilda apote-
ket finns ett eller flera billigare
utbytbara sddana likemedel skall,
med de undantag som foljer av
andra stycket, ldkemedlet bytas ut
mot det billigaste tillgdngliga ldke-
medlet.

Ett ldkemedel dar inte utbytbart,
om det skiljer sig fran det for-
skrivna ldkemedlet i sadan grad
att det inte kan anses utgora en
likvirdig  motsvarighet. Reger-
ingen eller den myndighet som
regeringen bestdmmer beslutar
vilka ldkemedel som dr utbytbara.

Ett lakemedel far inte bytas ut om den som utfirdat receptet pd medi-
cinska grunder har motsatt sig ett utbyte. Likemedlet fir inte heller bytas
ut om patienten betalar mellanskillnaden mellan det forsiljningspris som
faststillts for det forskrivna likemedlet och motsvarande pris for det bil-
ligaste utbytbara likemedel som finns tillgidngligt. Om nagot annat ut-
bytbart ldkemedel finns tillgidngligt, kan utbyte ske mot detta likemedel
om patienten betalar mellanskillnaden mellan det pris som faststillts for
detta lakemedel och motsvarande pris for det billigaste utbytbara like-
medlet.

Apoteket skall 1 forekommande fall upplysa patienten om att utbyte
kommer 1 frdga och om patientens rétt att mot betalning av mellanskill-
naden i pris erhélla det forskrivna lakemedlet. Nar utbyte sker, skall
apoteket skriftligen underrétta den som utfiardat receptet.

279

Ett beslut som Ldkemedelsfor-
mansndmnden eller allmdn for-
valtningsdomstol meddelar enligt
denna lag eller enligt en foreskrift
som har meddelats med stod av
lagen skall gdlla omedelbart, om
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inte annat forordnas.

1. Denna lag tréder i kraft den 1 juli 2007.
2. Beslut om utbytbarhet som har meddelats enligt dldre bestimmelser
géller fortfarande.
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2.7 Forslag till lag om dndring 1 utlinningslagen
(2005:716)

Hérigenom foreskrivs att det 1 utlinningslagen (2005:716) skall inféras
en ny paragraf, 12 kap. 9 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

12 kap.

9ays

Ett beslut om att avvisa eller ut-
visa en utldnning som genomgar
rdttspsykiatrisk vard med sdrskild
utskrivningsprovning far inte verk-
stdllas forrdn allmdn forvaltnings-
domstol har beslutat att varden
skall upphora.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2007.

19



3 Arendet och dess beredning

I detta lagstiftningsérende tar regeringen upp skilda fragor pa ldkeme-
dels- och psykiatriomradet.

Likemedelsverket, Likemedelsformansndmnden (LFN) samt Konkur-
rensverket har i en skrivelse till regeringen foreslagit att handlaggningen
av drenden om utbytbarhet bor effektiviseras. Skrivelsens forfattnings-
forslag finns 1 bilaga 1. Forslaget har remissbehandlats och en samman-
stdllning av remissyttrandena finns tillgénglig 1 Socialdepartementet (dnr
S2006/1367/HS). En forteckning 6ver remissinstanserna finns i bilaga 2.

I lagradsremissen behandlas dven en skrivelse frdn LFN i vilken det
foreslas att beslut som LFN meddelar skall trdda i1 kraft omedelbart, om
inte annat forordnas. Syftet dr att LFN:s beslut snabbare skall & asyftat
resultat, dvs. att lidkemedel som inte uppfyller kraven i lagen (2002:160)
om ldkemedelsformaner m.m. snabbare kan uteslutas fran
forméanssystemet. Skrivelsens forfattningsforslag finns 1 bilaga 3.
Skrivelsen  har  remissbehandlats. En  sammanstéllning  av
remissyttrandena  finns  tillgdnglig 1  Socialdepartementet (dnr
S2003/5924/HS). En forteckning Gver remissinstanserna finns i bilaga 4.

Kommissionen lade 1 september 2004 fram ett forslag till férordning
om ldkemedel for pediatrisk anvéindning. Forslaget har remissbehandlats
och remissvaren finns tillgdngliga 1 Socialdepartementet (dnr
S2004/7330/HS). En forteckning 6ver remissinstanserna finns i bilaga 5.
Med all sannolikhet kommer Europaparlamentet och radet att anta for-
ordningen om ldkemedel for pediatrisk anvédndning under december
2006. Forordningen kommer att trdda 1 kraft den 30:e dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas officiella tidning.
Det senaste forslaget till forordning, daterat den 10 oktober 2006, finns 1
bilaga 6. Forordningen é&r till alla delar bindande och direkt tilldmplig 1
varje medlemsstat. Saledes krdvs inte ndgot beslut om genomftrande 1
Sverige. Daremot dr det nodvandigt med kompletterande nationella be-
stimmelser rorande tillsyn och avgifter.

I remissen foreslas att den som far ett intyg av Lakemedelsverket om
tillverkningstillstand av likemedel, export av ldkemedel eller export av
viss tillverkningssats av ldkemedel skall betala en avgift for det. Dess-
utom foreslas ett fortydligande av bestimmelsen om grénserna for detalj-
handelsmonopolet 1 4 § lagen (1996:1152) om handel med ldkemedel
m.m.

Forslagen 1 avsnitt 4.3, 4.4 och 4.5 har beretts med Linsritten 1
Uppsala l4n, Likemedelsverket, Likemedelsformansndmnden,
Konkurrensverket, Patent- och registreringsverket, Apoteket AB,
Socialstyrelsen samt Likemedelsindustriféreningen. En sammanstéllning
av remissyttrandena finns tillgdnglig 1 Socialdepartementet (dnr
S2006/1367/HS). En forteckning 6ver remissinstanserna finns i bilaga 7.

I lagradsremissen behandlas dven den inom Regeringskansliet upprit-
tade promemorian Utvisning m.m. av personer som av domstol har
overlamnats till réttspsykiatrisk vard. I promemorian foreslds, savitt
giller patienter som genomgar réttspsykiatrisk vard med sérskild utskriv-
ningsprovning och som skall avvisas eller utvisas, att innan ett avvis-
nings- eller utvisningsbeslut verkstélls skall allmidn forvaltningsdomstol
prova fragan om vardens upphorande enligt 16 § lagen (1991:1129) om
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rattspsykiatrisk vard. Promemorians forfattningsforslag finns i bilaga 8.
Promemorian  har remissbehandlats. En sammanstéllning av
remissyttrandena  finns  tillgdnglig 1  Socialdepartementet (dnr
S2006/1186/HS). En forteckning 6ver remissinstanserna finns i bilaga 9.

I lagraddsremissen foreslds ocksd en é&ndring 1 sekretesslagen
(1980:100). Den aktuella fragan behandlades i propositionen Sekretess-
frdgor — Skyddade adresser m.m. (prop. 2005/06:161). Av forbiseende
kom en sekretessbrytande bestimmelse att f4 en lydelse som inte var av-
sedd. En #ndring av bestimmelsen i syfte att atgdrda felet foreslas i
denna lagradsremiss.
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4 Andringar i likemedelslagstiftningen m.m.

4.1 Utbytbarhet
4.1.1 Bakgrund

Likemedelsverket beslutar om godkidnnande for forsédljning av ldkeme-
del. Ett ldkemedel skall godkénnas for forsidljning om det dr av god kva-
litet och dr dndamalsenligt. Ett lidkemedel dr dndamélsenligt om det ar
verksamt for sitt &ndamal och vid normal anvéndning inte har skade-
verkningar som stir i missforhallande till den avsedda effekten.

Likemedelsformansnamndens (LFN) huvudsakliga uppgift ar att be-
sluta huruvida ett godként ldkemedel skall ingé i ldkemedelsférménerna,
dvs. vara subventionerat vid inkOp pé apotek, och att faststédlla forsilj-
ningspris. LFN skall vid sin bedomning beakta kostnadseffektivtetsprin-
cipen som innebir att kostnaderna for anvéndning av ldkemedlet skall
framstd som rimliga utifrdn medicinska, humanitdra och samhéllsekono-
miska synpunkter. Vid bedomningen tar LFN &@ven hénsyn till den s.k.
marginalnyttan, dvs. for att ett likemedel skall kunna ingé 1 ldkemedels-
forméanerna skall det inte finnas andra tillgdngliga ldkemedel eller be-
handlingsmetoder som &r visentligt mer dndamalsenliga.

Genom lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. som tradde i
kraft den 1 oktober 2002 infordes en skyldighet for apoteken att byta ut
ett forskrivet ldkemedel som ingar i ldkemedelsférmanerna mot det billi-
gaste, likvardiga ladkemedlet som finns tillgdngligt pa det enskilda apote-
ket och som ingér i1 ldkemedelsforménerna. Av 12 § forordningen
(2002:687) om ldkemedelsforméner m.m. framgér att det dr Lakemedels-
verket som beslutar huruvida ett likemedel dr utbytbart. Det &r inte nér-
mare angivet i forfattning eller forarbeten under vilka forutsdttningar ett
lakemedel skall anses likvdrdigt med ett annat. Enligt praxis foreligger
som regel utbytbarhet om likemedlen innehaller samma aktiva bestdnds-
delar, samma méngd av de aktiva bestdndsdelarna samt har samma be-
redningsform.

Ett utbyte pa apotek far inte ske om forskrivaren pa medicinska grun-
der motsétter sig det eller om patienten viljer att betala merkostnaden for
det dyrare ldkemedlet. Apoteken skall upplysa patienten om att utbyte
sker och om patientens ritt att mot betalning av mellanskillnaden erhélla
det forskrivna ldkemedlet. Apoteken skall skriftligen underrétta forskri-
varen efter ett utbyte.

Avsikten med reformen om utbyte av lidkemedel var att minska sam-
hillets kostnader for liakemedelsformanerna genom att dyrare original-
lakemedel byts ut mot billigare ldkemedel och genom prissdnkningar pa
grund av 6kad konkurrens.

4.1.2 Overviganden och forslag

Regeringens forslag: Bestimmelserna om handldggning av &ren-
den om utbytbarhet skall flyttas fran lagen (2002:160) om ldkemedels-
forméaner m.m. till lakemedelslagen (1992:859).
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Forslag fran Likemedelsverket, Likemedelsformansnimnden samt
Konkurrensverket: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Samtliga remissinstanser dr i huvudsak positiva
till forslaget men vissa instanser har framfort ndgra synpunkter. Social-
styrelsen och Foreningen for parallellimportorer av ldkemedel (FPL)
anser att det enligt nuvarande lagstiftning inte finns nigot krav pa att
Likemedelsverket maste invinta Likemedelsforménsndmndens (LFN)
beslut innan verket beslutar om utbytbarhet. Socialstyrelsen anser att
Liakemedelsverkets beslut om utbytbarhet inte skall kunna Overklagas.
Ldkemedelsindustriforeningen (LIF) motsitter sig forslaget att Léke-
medelsverket skall kunna besluta om utbytbarhet &dven for receptfria
lakemedel och sjukhusprodukter. Féreningen har anfort att utbyte infor-
des som en del 1 ldkemedelsférménen och att det aldrig har varit lagstifta-
rens avsikt att detta skulle utstrdckas till likemedel som patienten véljer
och betalar sjdlv. Utbytbarhetslistan kan inte heller ge intressenterna den
information de onskar. L/F motsitter sig dven forslaget att Likemedels-
verkets beslut om utbytbarhet skall gilla omedelbart. Féreningen anser
att ett omedelbart verkstillbart beslut minskar skyddsnétet for patienter i
oproportionerligt hog utstrackning i forhallande till de administrativa
vinsterna. Foreningen gor dven bedomningen att troskeln for att erhalla
inhibition kommer att vara hog. Slutligen har LIF foreslagit att Like-
medelsverkets provning av huruvida ett ldkemedel dr utbytbart endast bor
ske efter anmodan av sokanden genom att sokanden meddelar Lake-
medelsverket sin avsikt att ansoka om att likemedlet skall omfattas av
lakemedelsforménerna. Socialstyrelsen anser att forslaget kan hota
patientsidkerheten eftersom det finns risk for att det billigaste utbytbara
lakemedlet far en allt kortare livslingd &n for ndrvarande vilket kan oka
risken for felexpediering pa apoteket. Vardforbundet ser inga skillnader i
patientsidkerheten jamfort med nuvarande system men Onskar dnda att det
utreds huruvida utbyte av ldkemedel verkligen dr patientsdkert. Lunds
universitet anser att orden likvdrdig motsvarighet” 1 den aktuella be-
stimmelsen bor ersdttas med “likvérdig produkt™. Sveriges Ldakarforbund
foreslar ett tilligg om att lakemedlet skall bytas ut mot det billigaste till-
gingliga likemedlet “inom ldkemedelsférméinerna”. Apoteket AB har
foreslagit att systemet med utbyte utvidgas pa sé sétt att Apoteket AB fér
byta ut ett likemedel som ingir i ldkemedelsforménerna mot ett
lakemedel som inte ingér i ldkemedelsformanerna och tviartom. LIF och
FPL anser att ett parallellimporterat likemedel automatiskt borde bli
utbytbart, dvs. utan att Likemedelsverket fattar ett sérskilt beslut. L/F
anfor att om ett foretag som tillhandahiller ett originalldkemedel av
sdkerhetsskél overklagar ett beslut om utbytbarhet, far det i dag till f6ljd
att originalldkemedlet lyfts ur utbytesgruppen. I gruppen kan da étersta
ett parallellimporterat likemedel och ett generika. Konsekvensen blir att
utbyte inte kan ske mellan ett originallikemedel och ett parallellim-
porterat ldkemedel trots att det &r friga om samma ldkemedel. Ddremot
kan utbyte ske mellan den parallellimporterade produkten och generika,
vilket torde innebdra samma sidkerhetsproblematik som den som var or-
saken till 6verklagandet. FPL anfor att i och med att Likemedelsverket
har godként parallellimporten har Lakemedelsverket redan gjort bedom-
ningen att det parallellimporterade ldkemedlet &r utbytbart mot motsvar-
ande direktimporterade likemedel.
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Skilen for regeringens forslag: Reformen med utbyte av likemedel
pa apotek har medfort stora besparingar for samhéllet. Det har dock
framkommit att det finns ytterligare mojligheter till besparingar genom
att forenkla och effektivisera processen kring utbytbarhet.

Likemedelsverket, LFN och Konkurrensverket har 1 en skrivelse till
regeringen uppgett att de tolkar nuvarande bestdmmelser som att Like-
medelsverkets beslut om utbytbarhet endast kan meddelas avseende sé-
dana ldkemedel som ingér i ldkemedelsforménerna. Likemedelsverket
invéntar sidledes LFN:s beslut om huruvida ldkemedlet skall inga i ldke-
medelsforménerna innan verket beslutar om utbytbarhet. Enligt de tre
myndigheternas bedémning tar det ddrfér minst en manad men oftast
langre tid fran det att ett likvéardigt ldkemedel dr godként for forsdljning
till dess att utbyte kan borja tillimpas pa apotek. Vidare kan det forhall-
andet att Likemedelsverkets beslut om utbytbarhet inte trdder 1 kraft
omedelbart medfora att det drojer flera ar fran det att lakemedlet har
godkénts till dess att apoteken far genomfora byte av ldkemedlet. Myn-
digheterna har exemplifierat att det for varje minad utan utbyte for ett
visst ldkemedel innebar en kostnad for det allmidnna och patienterna pé
cirka 5—6 miljoner kronor.

Forutom ett behov av att forkorta tiden fran ett beslut om godkidnnande
for forsdljning av ett ladkemedel till utbyte av ldkemedel har myndighe-
terna framhéllit att rutinerna kring handldggningen av drenden om utbyt-
barhet bor forenklas. Eftersom det inte finns ett ansokningsforfarande
avseende utbytbarhet méste Liakemedelsverket bevaka LFN:s beslut om
att ldkemedlet skall ingd i ldkemedelsformanerna. En sddan bevakning
innebdr administrativa kostnader for de ber6rda myndigheterna.

Regeringen anser att det dr nodvéndigt att savél effektivisera processen
kring utbytbarhet som att forenkla rutinerna, for att dirmed ytterligare
minska samhillets kostnader for ldkemedelsformanerna. Varken lagtext
eller forarbeten ger ett tydligt svar pa huruvida ett beslut om utbytbarhet
endast kan avse ldkemedel som ingar i ldkemedelsformanerna. Dessa
bestimmelser bor darfor tydliggoras.

Likemedelsverkets bedomning av om ett ldkemedel &r utbytbart &r en-
bart medicinsk. LFN:s provning sker dven utifran ett samhélleligt och
hilsoekonomiskt perspektiv. Regeringen ser inte nigon anledning att
koppla Likemedelsverkets medicinska bedomning till LFN:s beslut om
lakemedelsformanerna och prissdttning. Regeringen anser darfor att
Likemedelsverket bor besluta om utbytbarhet redan i1 anslutning till ver-
kets beslut om godkdnnande for forsdljning av ett ldkemedel. Like-
medelsverket skall sélunda inte forst invdnta LFN:s beslut om att ldke-
medlet ingdr 1 lidkemedelsforménerna. Tiden fran det att ett 1dkemedel
godkinns for forsdljning till dess att det kan bytas ut mot ett billigare
lakemedel pd apoteken kommer ddrmed att forkortas och samhillets
lakemedelskostnader sdlunda att minska. Den naturliga 16sningen for att
astadkomma denna ordning &r att féra 6ver de regler som géller for Léike-
medelsverkets handldggning av &drenden om utbytbarhet fran lagen
(2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. till ldkemedelslagen
(1992:859). De bestammelser som ror apotekens skyldighet att byta ut
ladkemedel som ingar i ldkemedelsforménerna och apotekens handliagg-
ning 1 ovrigt kommer alltjamt att regleras i lagen om ldkemedelsféormaner
m.m. och dndras inte.
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Forslaget att Lakemedelsverket inte skall invédnta LFN:s beslut innebér
foljaktligen att Likemedelsverket kommer att fatta beslut om utbytbarhet
dven for sddana ldkemedel som vid LFN:s senare provning inte bedéms
ingé i ldkemedelsforméanerna. L/F har invént mot detta och anfort att av-
sikten med reformen om utbyte av ldkemedel inte var att den skulle om-
fatta ldkemedel som patienten véljer och betalar sjdlv. LIF anser inte
heller att ett beslut om utbytbarhet ger patienten relevant information.

Skyldigheten for apoteken att sélja det billigaste ldkemedlet kommer
dven 1 fortsdttningen endast avse ladkemedel som ingar i lakemedelsfor-
ménerna. Aven om likemedlet inte ingdr i likemedelsformanerna gor
regeringen den bedomningen att det, i motsats till vad LIF har anfort,
torde vara av intresse for sjukvarden, apoteken och patienterna att kdnna
till huruvida Likemedelsverket har beslutat att 1idkemedlen dr likvérdiga
ur medicinsk synvinkel och vilket av flera likvérdiga ldkemedel som &r
billigast. Varken staten eller patienten skall behova betala mer dn vad
som nodvindigt for ett ldkemedel. Att Liakemedelsverket beslutar om
utbytbarhet dven for likemedel som inte ingér i likemedelsforménerna
ser regeringen saledes som ndgot positivt frin sivdl konkurrens- som
konsumentsynpunkt.

Forslaget att flytta Lidkemedelsverkets handldggning av drenden om
utbytbarhet fran lagen om likemedelsformaner m.m. till likemedelslagen
far ytterligare konsekvenser genom att de allménna bestimmelserna 1
lakemedelslagen blir tillimpliga p&d Likemedelsverkets handldggning av
drenden om utbytbarhet. Med stéd av 29 § ldkemedelslagen och 10 kap.
5 § ldkemedelsforordningen (2006:272) kommer Likemedelsverket att i
foreskrifter kunna meddela ndrmare bestimmelser om handldaggningen av
drenden om utbytbarhet. Regeringen har ocksa uppmérksammats pa att
det finns ett behov av att reglerna om utbytbarhet tydliggors.

Aven bestimmelsen i 28 § likemedelslagen om att Likemedelsverkets
och allmén forvaltningsdomstols beslut skall gilla omedelbart, om inte
annat forordnas, blir tillaimplig med denna 16sning. L/F har invént mot
denna konsekvens av forslaget och anfort att om ett beslut om
utbytbarhet tridder i1 kraft omedelbart minskar skyddsnétet for patienter 1
oproportionerligt hog utstrickning i forhallande till administrativa
vinster.

Likemedelsverket, LFN samt Konkurrensverket har i skrivelsen till re-
geringen redogjort for de stora forluster en fordrojning av utbyte av ldke-
medel far for samhéllet. Myndigheterna uppger att om utbyte av fyra an-
givna likemedel hade tidigarelagts med tvd ménader hade besparingarna
for samhdllet blivit cirka 200 miljoner kronor pa grund av en kraftig ned-
ging 1 priset for de aktuella ldkemedlen. Det finns sdledes mojlighet till
stora besparingar for samhillet om Likemedelsverkets beslut om utbyt-
barhet skulle trdda i kraft omedelbart.

Likemedelsverkets beslut om utbytbarhet kommer dven efter de fore-
slagna @ndringarna att vara Overklagbara. Vidare framgéar av 28 § for-
valtningsprocesslagen (1971:291) att domstol som har att prova ett dver-
klagande som dr omedelbart verkstéllbart kan férordna om att det Gver-
klagade beslutet tills vidare inte skall gilla, s.k. inhibition. Bestimmelsen
utgor en sidkerhetsventil for de fall ddr behovet av omedelbar verkstillig-
het inte uppviger nackdelarna dirmed. Aven Likemedelsverket kan med
stod av 28 § ldkemedelslagen férordna om att beslut som verket medde-
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lar i enskilt fall inte skall gidlla omedelbart. Det finns sédledes mojligheter
att skydda lakemedelsforetagen fran de eventuella oftrdelaktiga verk-
ningar ett omedelbart verkstéllbart beslut skulle medféra for dem. Mot
den bakgrunden foreslar regeringen att Likemedelsverkets och allmén
forvaltningsdomstols beslut om utbytbarhet skall trdda 1 kraft omedelbart,
om inte annat forordnas. En sddan I6sning innebér ocksa att samma reg-
ler kommer att gilla for Lakemedelsverkets beslut om utbytbarhet som
for verkets dvriga beslut, sdsom beslut om godkdnnande.

Ovriga synpunkter fran remissinstanserna

Socialstyrelsen har pekat pé att forslaget kan medfora en 6kad risk for
felexpediering genom att det billigaste utbytbara ldkemedlet kommer att
fa en kortare livsldngd jamfort med vad som géller enligt nuvarande be-
stimmelser. Likemedelsverket kommer att ha mdjlighet att utférda fore-
skrifter som kan tydliggora apotekens hantering av utbyte av ldkemedel.
Regeringen gor déarfor bedomningen att forslaget inte medfor nagra risker
for patientsdkerheten.

Négra remissinstanser har framfort synpunkter pa systemet med utbyte
av ldkemedel i stort, inte enbart betrdffande frdgan om en effektivisering
av handldggningen. Apoteket AB har foreslagit att bestimmelserna om
utbyte skall utvidgas pé sa sétt att Apoteket AB far byta ut ett ldkemedel
som ingér i1 ldkemedelsférménerna mot ett likemedel som inte ingar i
formanerna och tvdrtom. L/F har foreslagit att Likemedelsverkets
provning av huruvida ett ldkemedel dr utbytbart endast bor ske efter an-
modan av sokanden genom att sobkanden meddelar Lakemedelsverket sin
avsikt att ansoka om att likemedlet skall omfattas av lakemedelsforma-
nerna. LIF och FPL har foreslagit att ett parallellimporterat likemedel
per automatik skall vara utbytbart mot ett originallikemedel, dvs. att
Liakemedelsverket inte skall behova fatta ett sarskilt beslut.

Regeringen har i detta lagstiftningsdrende endast for avsikt att effekti-
visera handldggningen av utbytbarhet. Regeringen har inte sett nagot be-
hov av att se 6ver hela systemet pa det sitt som Apoteket AB foresléar.
Regeringen har inte heller {f6r avsikt att ndrmare reglera Likemedelsver-
kets handldggning av utbytbarhet som LIF foreslar. Betriffande syn-
punkten om parallellimporterade ldkemedel dr det, som anges ovan, i dag
inte ndrmare angivet i forfattning eller forarbeten under vilka forutsétt-
ningar ett likemedel skall anses likvérdigt med ett annat och inte heller
att vissa ldkemedel per automatik skall anses likvirdiga och ddarmed ut-
bytbara. Kriterierna for utbytbarhet har istdllet fatt faststdllas genom
praxis. Regeringen har inte for avsikt att foresld nigra &dndringar i1 det
avseendet. Huruvida ett ldkemedel, oavsett om det dr friga om ett para-
llellimporterat 1dkemedel eller inte, dr utbytbart kommer séledes alltjamt
att beslutas av Likemedelsverket 1 ett sdrskilt beslut. Lakemedelsverket
kommer med de foreslagna &ndringarna att kunna meddela foreskrifter
om utbytbarhet, vilket kan bidra till 6kad tydlighet for berdrda parter.
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4.2 Likemedelsformansndmndens beslut

4.2.1 Bakgrund

Gamla och nya subventionssystem for ldkemedel

Enligt lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd vid kop av ldkemedel
m.m., som géllde fram till och med den 30 september 2002, ingick bl.a.
receptbelagda ldkemedel som regel i forménssystemet utan sarskild
provning. Forutsdttningen var att ldkemedlet hade godkénts for forsélj-
ning och att ett pris hade faststéllts av Riksforsdkringsverket (prop.
2001/02:63, s. 27-28).

Den 1 oktober 2002 trddde lagen (2002:160) om likemedelsféormaner
m.m. i kraft och en ny ordning infoérdes for det offentliga subventionssy-
stemet rorande likemedel. Enligt 6vergangsbestimmelserna till den nya
lagen skulle receptbelagda likemedel och andra varor, for vilka Riksfor-
sdkringsverket (RFV) hade faststillt forsédljningspris, dven subventione-
ras enligt det nya forménssystemet. Vid regelforandringen fanns det cirka
2 000 ldakemedel som Overgick fran att vara subventionerade enligt det
gamla systemet till det nya systemet. Likemedelsforménsndmnden
(LFN) skall gora en genomgang av dessa likemedel och prova om de
uppfyller forutsittningarna for subvention dven enligt den nya ordningen.

Ldkemedel som ingar i ldkemedelsformanerna

Enligt 7 § lagen om ldkemedelsformaner m.m. &r det Likemedelsfor-
mansndmnden (LFN) som beslutar om ett ldkemedel eller en vara skall
ingd i ladkemedelsforméanerna. LFN faststéller ocksa forsdljningspris for
lakemedlet eller varan. Nar ndmnden tar stédllning till om ett ldkemedel
skall subventioneras av offentliga medel utgdr den ifrdn de kriterier som
anges 1 15§ lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. Av be-
stimmelsen foljer att ett receptbelagt ldkemedel skall omfattas av ldke-
medelsforménerna under forutsittning att kostnaderna fér anvéndning av
lakemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 § hélso- och sjuk-
vardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humani-
tdra och samhéllsekonomiska synpunkter. Dessutom skall det inte finnas
andra tillgéngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sé-
dan avvdgning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses 1 4 §
lakemedelslagen (1992:859) 4r att bedoma som vésentligt mer dndamaéls-
enliga.

Den som marknadsfor ett 1ikemedel far ansdka om att ldkemedlet skall
ingd 1 lidkemedelsforménerna. Sokanden skall visa att villkoren 1 15 §
lagen om lakemedelsforméner m.m. &r uppfyllda och skall ligga fram
den utredning som behovs for att ett forsédljningspris skall kunna fast-
stdllas. Om LFN avslar en sddan ansokan kommer ldkemedlet inte att
subventioneras av allmédnna medel.
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Ldkemedelsformansndmndens beslut att utesluta Idkemedel fran
formanssystemet

Likemedelsformansndmnden (LFN) kan, enligt 10 § lagen om lédke-
medelsférméner m.m., pa eget initiativ besluta att ett 1ikemedel eller en
annan vara inte ldngre skall ingd i1 formanerna. Av forarbetena till lagen
(prop. 2001/02:63 s. 91) framgér att dndrade forhdllanden kan foranleda
att ett av ndmnden tidigare meddelat beslut om subventionering bér om-
provas. Vidare framgér att det vid lagens ikrafttridande befintliga ldke-
medelssortiment behdver gas igenom och bedomas i ljuset av de kriterier
som framgar av 15 §. Enligt 14 § skall ett faststéllt forsdljningspris for ett
lakemedel eller en vara inte ldngre gilla om godkénnandet for forsiljning
av ldkemedlet eller varan upphor att gilla eller om LFN beslutar att varan
eller likemedlet inte ldngre skall ingd i ldkemedelsforméanerna.

Likemedel kan omfattas av ldkemedelsférménerna genom tvéd olika
bestimmelser. For det forsta genom 6vergidngsbestimmelserna till lagen
om ladkemedelforméner m.m., som reglerar att RFV:s beslut om fast-
stdllda forséljningspris pa ldkemedel skall besta. For det andra genom att
LFN har beslutat att bifalla en ansokan om att ett ldkemedel skall ingd i
lakemedelsformanerna. Oavsett pa vilken rittslig grund ett likemedel
ingér 1 formanssystemet kan LFN besluta att utesluta en vara eller ett
lakemedel fran ldkemedelsféormanerna.

LFN paborjade ar 2003 en genomgéng av de cirka 2 000 ldkemedel
som ingdr i1 ldkemedelsformanerna med stod av dvergdngsbestimmel-
serna till lagen om likemedelsférméner m.m.. Vart och ett av lidkemedlen
kommer att prévas enligt de nuvarande reglerna och kommer antingen att
behélla eller forlora sin subvention. Likemedelsgenomgéngarna gors
sjukdomsomréade for sjukdomsomrade. LFN har slutfort tva likemedels-
genomgangar. Den forsta gillde ldkemedel mot migrdn och den andra
ladkemedel mot sjukdomar orsakade av magsyra. Totalt skall 49 lidke-
medelsgrupper gis igenom. Hela genomgangen av de aktuella ldke-
medelsgrupperna berdknas ta totalt fem till sex ar i ansprak.

Genomgéngen av ldkemedel mot migrén har enligt LFN visat att stora
samhillsekonomiska besparingar kan goras. Ytterligare en foljd av be-
sluten efter genomgangen av likemedel mot migrén var att patienternas
egenavgifter minskade.

I januari 2006 beslutade LFN, efter genomgéngen av ldkemedel mot
sjukdomar orsakade av magsyra, att utesluta flera produkter fran for-
manssystemet. Beslut som inte overklagades trddde i kraft den 1 maj
2006. Det innebér att patienter som behandlades med ldkemedel som
forlorade sin subvention fick tre manader pa sig att kontakta ldkare for att
f4 en ny forskrivning. Likemedel som berors av beslut som har dverkla-
gats till domstol behaller sin subvention fram till dess att mélet har av-
gjorts och domen har vunnit laga kraft. Aven denna likemedelsgenom-
géng har resulterat i stora samhéllsekonomiska besparingar.

Fragan nér ett beslut enligt lagen om ldkemedelsforméner m.m. blir
géllande och ddrmed kan verkstéllas regleras inte i lagen om lakemedels-
formaner m.m. LFN har i sina beslut emellertid utgatt ifrdn att besluten
inte géller forrdn de har vunnit laga kraft.
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Ldikemedelsformansndmndens ovriga beslut

Av 11 § lagen om likemedelsforminer m.m. f6ljer att, om det finns sér-
skilda skil, LFN far besluta att ett likemedel eller en annan vara skall
ingd i lakemedelsforménerna endast for ett visst anvdndningsomrade.
Néamndens beslut kan ockséd forenas med andra sérskilda villkor. Vilka
anvdndningsomréden och vilka sérskilda villkor som det kan bli friga om
anges inte i lagen eller forarbeten, utan har 6verldmnats till praxis.

Beslut som LFN har fattat om begrinsad subvention har varit utfor-
made sa att endast vissa grupper, t.ex. patienter som drabbats av sjukdom
med hog svarighetsgrad, far lidkemedlen inom hogkostnadsskyddet. Be-
slut som har innehallit sdrskilda villkor har t.ex. inneburit att 1ikemedlen
endast varit subventionerade under en begrénsad tid. En anledning till att
tidsbegridnsa subventionen har varit att ytterligare utredning har kravts
for att belysa langtidseffekterna av och det hidlsoekonomiska utfallet vid
anvdndning av de aktuella ldkemedlen.

Pa begdran av den som marknadsfor ett liakemedel eller en vara som
kan ingé i ladkemedelsformanerna skall LFN, enligt 12 § lagen om like-
medelsforméner m.m., besluta att ldkemedlet eller varan inte langre skall
ingé 1 ldkemedelsforméanerna.

LFN kan, enligt 13 § lagen om likemedelsforminer m.m., pa eget ini-
tiativ aktualisera &drenden om &dndring av tidigare faststéllt like-
medelspris. Aven landsting och de som marknadsfor likemedel eller va-
ror kan initiera ett &rende om prisdndring. Prissdttningskriterier saknas i
lagen om lakemedelsformaner m.m. och utvecklas genom praxis.

4.2.2 Overviiganden och forslag

Regeringens forslag: Ett beslut som Likemedelsférminsndmnden
eller allmén forvaltningsdomstol meddelar enligt lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. eller enligt en foreskrift som har meddelats
med stdd av lagen skall gélla omedelbart, om inte annat férordnas.

Forslag frin Likemedelsformansnimnden: Overensstimmer i stort
med regeringens forslag. I skrivelsen foreslds enbart att de beslut som
Likemedelsformansnamnden (LFN) meddelar skall gidlla omedelbart, om
inte annat forordnas.

Remissinstanserna: Landstingsforbundet, Lénsrditten i Stockholms ldn
och Ldnsrdtten i Uppsala ldn stodjer forslaget. Ldnsrdtten i Stockholms
ldin @r positiv till att det 1 lagtexten klargdrs ndr meddelade beslut av LFN
blir géllande. Ldnsrdtten i Uppsala ldin foreslér att bestimmelsen om att
besluten blir omedelbart géllande dven bor omfatta domstols beslut med
anledning av 6verklagande. Socialstyrelsen har inget att invdnda mot att
26 § lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. dndras sé& att ett
beslut giller omedelbart, om inget annat bestdms i beslutet. Socialstyrel-
sen papekar dock att dndringen i bestimmelsen kan paverka handldgg-
ningen hos styrelsen av drenden om ritt till en arbetsplatskod enligt 4 §
forordningen (2002:687) om ldkemedelsforméner m.m. Socialstyrelsens
beslut 1 ett sddant drende skulle dven kunna komma att gélla omedelbart
om paragrafen dndrades. Foreningen for generiska Ilikemedel anser att
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hiansyn bor tas till patienternas, forskrivarnas och lakemedelsindustrins
behov av tidsmissig anpassning till nya forutséttningar. Konkurrensver-
ket avstyrker forslaget och konstaterar att det blir friga om att viga tva
intressen mot varandra. Konkurrensverket anser att 4 ena sidan har det
allménna ett intresse av att s fort som mojligt stoppa en icke 6nskvérd
subvention av ett lidkemedel och & andra sidan har det allménna ett in-
tresse av att foretagen har klara och forutsebara regler som &r en viktig
forutsittning for en vél fungerande konkurrens till nytta for konsumen-
terna. Konkurrensverket patalar att det kan finnas skil att overvéga att
infora en viss tidsperiod innan LFN:s beslut trader i kraft. Ekonomistyr-
ningsverket (ESV) anser att forslagets konsekvenser for féretagen borde
ha analyserats ytterligare. ESV ser en risk for att ladkemedelsforetagen kan
fa svarigheter att sa snabbt anpassa sig till nya forhallanden. Detta méste
vigas mot de samhéllsekonomiska fordelarna som forslaget ger, skriver
ESV. Likemedelsindustriforeningen (LIF) fragar vad som giller for re-
cept som har forskrivits innan LFN har fattat beslut om att ett likemedel
inte skall ingd i forménerna men expedieras efter ndimnda beslut. L/F
menar att det bor klargoras att beslut av LFN under inga forhéallanden
kan tillampas pa recept utfiardade fore beslutsdagen oberoende av om de
expedieras efter ndimndens beslut. Vidare har L/F farhdgor om att de
lakemedel som hamnar utanfor formanssystemet kommer att ”glémmas
bort” av forskrivarkdren under den tid som réttsprocessen pagér. Enligt
LIF blir foljden att ett ldkemedel som efter rittslig provning skall inga i
formanen har forlorat sa stora marknadsandelar att det drabbas av samma
ekonomiska skada som om det hade uteslutits. Kammarrcditten i Stock-
holm pétalar att LFN har ritt att fatta andra beslut &n om vilka ldkemedel
som skall ingd i formanssystemet. Genom den foreslagna lagdndringen
omfattas alla dessa beslut. Underlaget som har ldmnats med remissen
bedoms av Kammarrdtten i Stockholm som for knapphédndigt for att
kunna bedéma behovet av en saddan ordning som foreslds. Det saknas
bland annat uppgifter om vilka konsekvenser fordndringen far for en-
skilda aktorer. Kammarrditten i Stockholm noterar att besluten i stor ut-
strackning ror sddana civila réttigheter som avses i artikel 6 1 den euro-
peiska konventionen om skydd for de ménskliga réttigheterna och de
grundlidggande friheterna (Europakonventionen). Fridgan méste stillas om
omedelbar tillimpning av sddana beslut, utan mgjlighet till féregaende
domstolsprovning, &dr forenlig med konventionens krav pa ratt till dom-
stolsprovning. Kammarrditten i Stockholm anser att utan ytterligare ut-
redning bor de foreslagna fordndringarna inte ldggas till grund for lag-
stiftning.

Skilen for regeringens forslag: Fragan nir ett beslut enligt lagen om
lakemedelsformaner m.m. blir géllande och ddrmed kan verkstillas, re-
gleras inte i lagen om ldkemedelsforméner m.m. Néigra sddana regler
finns inte heller i forvaltningslagen (1986:223). Vilka regler som giller
ndr det saknas bestimmelser om lagakraftvinnandets betydelse for verk-
stdllbarheten &r oklart. Sannolikt bér man dock som huvudregel kriva
laga kraft (jfr Stromberg Allmén forvaltningsritt nittonde upplagan 1998
s. 127ff.). LFN har utgétt ifran att besluten blir verkstéllbara forst nér de
vunnit laga kraft. Det innebér att nimndens beslut att utesluta ett ldke-
medel eller en vara fran likemedelsforménerna inte kan verkstéllas for-
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rdn en eventuell réttsprocess dr avslutad. En saddan process kan paga i
flera ar.

LFN:s beslut att utesluta receptbelagda migrianldkemedel och ldkeme-
del mot sjukdomar orsakade av magsyra fran likemedelsférmanerna pa
grund av att de inte uppfyller kraven for att ingé 1 forméanssystemet har
medfort stora besparingar for samhéllet. Genomgéngen resulterade inte i
nagra 6verklaganden.

Av de beslut som fattades i den senaste ldkemedelsgenomgéangen, av-
seende magsyrerelaterade likemedel, har emellertid flera 6verklagats till
lansratt. De berdkningar som LFN har genomfort avseende magsyrerela-
terade ldkemedel visar att det finns en potentiell mojlighet att minska
formanskostnaderna med 180 miljoner kronor per ar om besluten om
indragen subventionen skulle gilla omedelbart, eller sésom ndmnden
beslutade, tre minader efter det att besluten fattades. P4 grund av att
ménga likemedelsforetag dverklagade besluten berdknar LFN att bespa-
ringen inte kommer att uppga till mer &n cirka 55 miljoner kronor.

Med hénsyn till de stora besparingar som kan goras om LFN:s beslut
kan verkstdllas omedelbart finner regeringen att lagen om ldkemedels-
forméner m.m. bor dndras pé sa sitt att det diar framgar att beslut som
meddelas med stod av lagen skall gélla omedelbart om inte annat forord-
nas.

LIF har patalat att ett likemedel som hamnar utanfor férméinssystemet
kan komma att glommas bort av forskrivarkéren under den tid réttspro-
cessen pdgar, vilket kan leda till férlorade marknadsandelar och ddrmed
medfora stor ekonomisk skada for foretaget i fraga. Ett lakemedelsfore-
tag har emellertid mojlighet att vid ett overklagande av LFN:s beslut be-
géra att beslutet tills vidare inte skall gélla (inhibition). Om inhibition
meddelas kommer de likemedel som berdrs inte att uteslutas fran ldke-
medelsforménerna 1 avvaktan pd mélets slutliga avgorande. For like-
medelsforetagen finns det sdledes under provningstiden ett skydd fran de
eventuella oftrdelaktiga verkningar ett omedelbart verkstéllbart beslut
kan medfora.

Foreningen for generiska ldkemedel och Konkurrensverket har pétalat
att forskrivare, patienter och ldkemedelsforetag har behov av att fa tid att
anpassa sig till nya forhdllandena nér ett likemedel utesluts frén ldke-
medelsformanerna. Aven LIF har framfort synpunkter i denna friga.
LFN har i besluten efter genomgangen av lidkemedel mot sjukdomar or-
sakade av magsyra angivit att besluten, om de inte 6verklagas, trader i
kraft vid en viss tidpunkt vilken har intrdffat drygt tre manader efter det
att besluten fattades. Berdrda patienter har ddrmed fatt en reell mojlighet
att {3 ett nytt recept forskrivet av ett ldkemedel som ingér i ldkemedels-
formanerna, istdllet for det som uteslutits frdn subventionssystemet.
Aven forskrivarna har under denna tidsperiod haft méjlighet att inhéimta
information om vilka ldkemedel som uteslutits fran ldkemedelsforma-
nerna och anpassa sina forskrivningar utifrdn detta. Regeringen forutsét-
ter att LFN &dven fortsdttningsvis kommer att ta hénsyn till olika intres-
senters behov av att fa erforderlig tid for anpassning till nya forhéllan-
den. Regeringen finner for ndrvarande inte skil att reglera detta i en for-
fattning.

Socialstyrelsen skriver 1 sitt remissvar att dven deras beslut 1 drenden
om arbetsplatskod kan komma att pdverkas av den foreslagna forand-

31



ringen. Regeringen finner for ndrvarande inte att det finns skél att dndra
ordningen ndr det géller Socialstyrelsens beslut om arbetsplatskod. Be-
slut om arbetsplatskod skall darfor undantas fran den foreslagna bestdm-
melsens tillimpningsomrade.

Kammarrditten i Stockholm har ifrdgasatt om en omedelbar tillimpning
av LFN:s beslut, utan mgjlighet till foregdende domstolsprovning, &r for-
enlig med artikel 6 i Europakonventionen. Enligt regeringens mening
uppfylls dock konventionens krav, eftersom LFN:s beslut kan 6verklagas
och det finns mojlighet for domstolen att forordna att besluten tills vidare
inte skall gilla.

Regeringen finner ingen anledning att infora olika regler for LFN:s be-
slut vad giller tid for ikrafttrddande. Forslaget att LFN:s beslut skall
trdda 1 kraft omedelbart, om inte annat forordnas, omfattar saledes samt-
liga LFN:s beslut. Det innebér att dven beslut enligt 11 § lagen om ldke-
medelsforméaner m.m. om att ett lakemedel eller en annan vara skall inga
i formanerna endast for ett visst anvindningsomrade, och beslut om sér-
skilda villkor innefattas. Detsamma giller for LFN:s beslut, enligt 12 §,
om att utesluta likemedlet eller varor fran lidkemedelsformanerna, om
det sker pa initiativ av den som marknadsfor lakemedlet eller varan. For-
slaget giller dven beslut om forsdljningspris enligt 13 §.

Det finns stora ekonomiska besparingar att géra om LFN:s och allmén
forvaltningsdomstols beslut att utesluta likemedel fran formanssystemet
géller omedelbart. Lakemedelsforetagens réttssékerhet tillgodoses genom
mojligheten att 6verklaga LFN:s beslut och hos domstolen begdra att
LFN:s beslut inte skall gélla omedelbart. Regeringen foreslar dérfor att
beslut som LFN eller allmin forvaltningsdomstol meddelar enligt lagen
eller enligt foreskrift som har meddelats med stod av lagen skall gilla
omedelbart, om inte annat forordnas i beslutet.

4.3 EG-forordningen om ldkemedel f6r pediatrisk
anvdndning

Regeringens forslag: Likemedelsverket skall ha tillsyn dver efter-
levnaden av Europaparlamentets och ridets forordning om ldkemedel
for pediatrisk anviandning och av de foreskrifter och villkor som har
meddelats med stod av forordningen.

Liakemedelsverket skall f& meddela de foreldgganden och foérbud
som behovs for efterlevanden av Europaparlamentets och rédets for-
ordning om ldkemedel for pediatrisk anvindning och av de foreskrif-
ter och villkor som har meddelats med stéd av férordningen.

Den som ansoker om forlangd giltighetstid for ett tillaggsskydd en-
ligt Europeiska gemenskapernas rads forordning (EEG) nr 1768/92 av
den 18 juni 1992 om tilldggsskydd for ladkemedel skall betala en fast-
stdlld ansokningsavgift.

Liakemedelsverket skall ha tillsyn over efterlevnaden av de villkor
som har meddelats med stod av Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av ge-
menskapsforfaranden for godkédnnande av och tillsyn &ver human-
lakemedel och veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrédttande av
en europeisk liakemedelsmyndighet.
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Liakemedelsverket skall f& meddela de foreldgganden och foérbud
som behovs for efterlevanden av de villkor som har meddelats med
stod av lakemedelslagen (1992:859) och Europaparlamentets och ra-
dets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inréttande
av gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn oOver
humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrétt-
ande av en europeisk likemedelsmyndighet.

Remissinstanserna: Instanserna tillstyrker forslagen eller limnar dem
utan erinran.

Skilen for regeringens forslag

Forordning om ldkemedel for pediatrisk anvindning

Med all sannolikhet kommer Europaparlamentet och radet att anta for-
ordningen om ldkemedel for pediatrisk anvédndning under december
2006. Forordningen skall trdda 1 kraft den 30:e dagen efter det att den
offentliggors 1 Europeiska unionens officiella tidning. Syftet med forord-
ningen dr att genom en kombination av beloningar och skyldigheter sti-
mulera utvecklingen av ldkemedel for pediatrisk anvdndning. Avsikten &r
dven att underlétta tillgdngligheten till lakemedel for barn, att sdkerstilla
att dessa &dr av hog kvalitet, att forskningen utfors pa ett etiskt lampligt
sdtt samt att forbéttra informationen kring sddana ldkemedel.

Forordningen &r till alla delar bindande och direkt tillamplig 1 varje
medlemsstat. Saledes krdvs inte ndgot beslut om genomforande i Sverige.
Forordningen kriaver dock vissa kompletterande nationella bestimmelser
1 patentlagen (1967:837) och ldkemedelslagen (1992:859).

Forordningens inverkan pa ldkemedelslagen

I artikel 49.1 forsta stycket 1 Europaparlamentets och rédets forordning
om ldkemedel for pediatrisk anvdndning anges foljande. ”Utan att det
paverkar tillampningen av protokollet om Europeiska gemenskapernas
privilegier och immunitet skall medlemsstaterna foreskriva sanktioner for
overtradelse av bestimmelserna i denna forordning eller de genomfor-
andeatgirder som antagits i enlighet med den och som géller ldkemedel
som har godkints genom forfaranden i direktiv 2001/83/EG och de skall
vidta alla atgdrder som krivs for genomférandet av dessa. Sanktionerna
skall vara effektiva, proportionella och avskrickande.” 1 artikeln anges
saledes ett aliggande for medlemsstaterna att 1 sin nationella lagstiftning
infora straff- eller andra sanktionsbestimmelser som kan tillimpas av
medlemsstaterna vid 6vertrddelser av forordningen.

I 23 § lakemedelslagen (1992:859) anges att Likemedelsverket har till-
syn Over efterlevnaden av likemedelslagen samt av de foreskrifter och
villkor som har meddelats med stod av lagen. Lakemedelsverket har dven
tillsyn 6ver Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004
av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for god-
kdnnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska

33



lakemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet,
och av de foreskrifter som har meddelats med stéd av férordningen.

I 24 § ldkemedelslagen regleras vilka ndrmare befogenheter Like-
medelsverket har 1 tillsynsarbetet. Enligt bestimmelsen har verket rétt att
pa begiran fa in de upplysningar och handlingar som behovs for tillsy-
nen. Verket far ocksd meddela de foreldagganden och férbud som behovs
for att lagen, forordningen (EG) nr 726/2004 eller foreskrifter som har
meddelats med stod av lagen eller forordningen (EG) nr 726/2004 skall
efterlevas. Lakemedelsverket har ratt till tilltrdade till utrymmen dar lidke-
medel, utgdngsdmnen eller forpackningsmaterial hanteras och verket har
ratt att diar gora undersokningar och ta prover. Om Likemedelsverket
begédr det skall bitrdde ldmnas vid undersokningen. Beslut om fore-
laggande eller forbud far forenas med vite. Végras tilltrdde eller bitrdde
far Lakemedelsverket ocksa foreldgga vite.

26 § lakemedelslagen innehdller bestimmelser om uppsétligt eller
oaktsamt forfarande i strid med uppridknade paragrafer och artiklar i ldke-
medelslagen respektive forordningen (EG) nr 726/2004.

De centrala bestimmelserna i forordningen om likemedel for pediat-
risk anvdndning bygger pa den réttsliga ram som redan finns for ldke-
medel. De befintliga forfarandena for godkédnnande for forsdljning av
humanldkemedel dndras séledes inte. Genom forordningen tillférs dock
Likemedelsverket nya arbetsuppgifter. I artikel 32 anges att nir ett god-
kdnnande for forsédljning for en pediatrisk indikation har beviljats for ett
lakemedel skall en av Europeiska gemenskapernas kommission vald
symbol anges pa etiketten. Av artikel 34.2 framgéar att den behoriga
myndigheten, dvs. Likemedelsverket, kan forena ett godkdnnande for
forsédljning med vissa villkor. Vidare anges i artikel 45.1 forsta stycket att
innehavaren av godkidnnandet for forsdljning senast ett ar efter det att
forordningen har tritt i kraft skall lagga fram alla pediatriska studier som
avser produkter vilka dr godkénda inom gemenskapen och som redan har
slutforts vid ikrafttrddandet, for den behdriga myndigheten for beddm-
ning.

Likemedelsverket méste kunna agera for att upprétthalla efterlevnaden
av bestimmelserna i forordningen. Det foreslds dérfor att bestimmelsen
om tillsyn i 23 § ldkemedelslagen kompletteras sa att Lakemedelsverket
skall ha tillsyn 6ver forordningen om ldkemedel for pediatrisk anvénd-
ning och av foreskrifter och villkor som meddelas med stod av forord-
ningen. Regeringen bedomer att det inte &r pdkallat med en sé langt gé-
ende sanktion som kriminalisering 1 de fall bestimmelserna i forord-
ningen inte foljs. Det innebér att den sanktion som bor komma 1 fraga ir
foreldaggande eller forbud 1 forening med vite enligt bestimmelsen 1 24 §
lakemedelslagen.

Av artikel 83 1 forordning (EG) nr 726/2004 framgéar att medlemssta-
terna under vissa angivna forutsittningar kan besluta om villkor for ett
lakemedel som omfattas av férordningen. Regeringen foreslar déarfor att
Lakemedelsverket skall utova tillsyn 6ver villkor som meddelas med stod
av forordningen (EG) nr 726/2004 och dven att verket fir meddela de
foreldgganden och forbud som behovs for efterlevnaden av villkor som
meddelas med stod av forordningen.
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Likemedelsverket bor dven kunna meddela de foreldgganden och for-
bud som behdvs for efterlevnaden av de villkor som meddelas med stod
av ladkemedelslagen.

Forordningens inverkan pa patentlagen

Patent ger skydd for en uppfinning genom att innehavaren ges en rétt att
hindra andra fran att yrkesméssigt utnyttja uppfinningen. Ensamrétten &r
begrinsad pé olika sitt, bl.a. genom att skyddstiden uppgar till maximalt
20 ar fran ansokningsdagen. Innan ett ldkemedel far sdljas maste det ge-
nomgd ett forfarande med godkédnnande, registrering eller omsesidigt
erkdnnande. Likemedlet forlorar ddrmed en del av den effektiva patent-
tiden. Enligt rddets forordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om
tillaggsskydd for ldkemedel kan ett 1dkemedel dérfor beviljas ett forlangt
skydd, ett s.k. tilliggsskydd, under hogst fem ar efter det att patenttiden
har 16pt ut. Skyddet ger i stort sett samma réttigheter som ett patent.

For att paskynda utvecklingen av ldkemedel sérskilt prévade och an-
passade for barn infors genom forordningen om likemedel for pediatrisk
anviandning beloningar och incitament. Innehavaren av ett patent eller
tillaggsskydd skall under vissa forutséttningar ha rétt till férlingning av
tilldggsskyddet med sex ménader. Genom forordningen dndras darfor
bestammelser 1 forordning (EEG) nr 1768/92. 1 tillagg till artikel 8 i for-
ordning (EEG) nr 1768/92 anges att medlemsstaterna far foreskriva att en
avgift skall betalas vid ansokan om forlangd giltighetstid for ett tillaggs-
skydd.

De grundldggande patentrittsliga bestimmelserna finns 1 patentlagen
(1967:837). 1 105 § patentlagen anges att den som ansoker om tillaggs-
skydd enligt radets forordning (EEG) nr 1768/92 skall betala ansok-
ningsavgift och arsavgift till Patent- och registreringsverket. Regeringen
har i patentkungoérelsen (1967:838) lamnat foreskrifter om avgifternas
storlek.

Regeringen foreslar att patentlagen kompletteras sa att ansokningsav-
gift skall tas ut for ansokan om forlangd giltighetstid for ett tilliggskydd.
Regeringen avser att i patentkungorelsen faststélla avgiftsnivan.

4.4 Avgifter for utfirdande av intyg

Regeringens forslag: Den som pé begiran far ett intyg av Likemedels-
verket om tillverkningstillstdnd av ldkemedel, export av likemedel eller
export av viss tillverkningssats av ldkemedel skall betala en sérskild av-
gift for det.

Remissinstanserna: Ldkemedelsindustriforeningen ifrdgasétter att
Likemedelsverket skall kunna ta ut ytterligare avgifter med hénsyn till
myndighetens budgetoverskott. Konkurrensverket betonar att regeringen
noga bor kontrollera att de avgifter som Lakemedelsverket tar ut inte
overstiger verkets kostnader.

Skilen for regeringens forslag: I artikel 127 i direktiv 2001/83/EG av
den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for human-
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lakemedel anges att medlemsstaterna pa begéran av tillverkaren, exporto-
ren eller myndigheterna i det importerande tredje landet skall intyga att
en lakemedelstillverkare innehar tillverkningstillstand. Vid utfirdande av
intyg om tillverkningstillstdnd skall medlemsstaterna ta hénsyn till ré-
dande administrativa forhallanden inom Viérldshédlsoorganisationen.
Motsvarande bestimmelse om tillverkningstillstdnd for veterindrmedi-
cinska ldakemedel finns 1 artikel 93 direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for veterinér-
medicinska likemedel.

Sverige har inom ramen for medlemskapet i Vérldshilsoorganisationen
dven atagit sig att utfirda exportintyg avseende likemedel och viss till-
verkningssats av ldkemedel till annan i organisationen ingéende stat.
Virldshélsoorganisationen har antagit riktlinjer om hur medlemsstaterna
bor agera vid utfirdandet av intygen (Guidelines on the implementation
of the WHO certification scheme on the quality of pharmaceutical pro-
ducts moving in international commerce). Intygen innehdller uppgifter
om ldkemedlets regulatoriska status i Sverige, sdsom ndrmare uppgifter
om innehavaren av forséljningstillstandet, lakemedlets aktiva substans
samt tillverkningslokalen. Till skillnad fran exportintyget om likemedel
avser intyget om viss tillverkningssats av ldkemedel endast en specifik
sats av ldkemedel.

Skyldigheten att utfdrda intyg om tillverkningstillstind och export av
lakemedel och viss tillverkningssats av ldkemedel bor anges i1 forfattning.
Likemedelsverket dr central forvaltningsmyndighet for kontroll och till-
syn av ldkemedel. Det &r déarfor lampligt att sddana bestimmelser tas in i
lakemedelsforordningen (2006:272). Nédrmare bestimmelser kan med-
delas genom Likemedelsverkets foreskrifter.

125 § ldkemedelslagen (1992:859) anges i vilka fall avgift skall betalas
till Lakemedelsverket. Regeringen fir besluta om ytterligare foreskrifter
om avgifterna och det &dr regeringen som beslutar om avgifternas storlek.
Avgiftsnivaerna regleras i forordningen (1993:595) om avgifter for den
statliga kontrollen av likemedel.

Regeringen foreslar att avgift for utfardande av intyg om tillverknings-
tillstdnd och export av ldkemedel och viss tillverkningssats av likemedel
bor kunna tas ut. Regeringen avser att i férordningen om avgifter for den
statliga kontrollen av likemedel faststélla avgiftsnivaerna. Under arbetet
med den forordningsdndringen kommer regeringen att hantera de syn-
punkter som har framforts av Konkurrensverket och Liakemedelsindustri-
foreningen.

4.5 Lagen om handel med likemedel m.m.

Regeringens forslag: Detaljhandel med likemedel som godkénts
for forsdljning av Europeiska gemenskapernas kommission eller
Europeiska unionens rdd skall endast f4 bedrivas av staten eller av
juridisk person i vilken staten har ett bestimmande inflytande, om inte
annat foljer av ldkemedelslagen (1992:859).

Remissinstanserna: Instanserna tillstyrker forslaget eller ldmnar det
utan erinran.

36



Skilen for regeringens forslag: I lagen (1996:1152) om handel med
ladkemedel m.m. finns bestdmmelser om detaljhandel med ldkemedel.
Med detaljhandel avses forséljning till den som &r konsument eller till
sjukvardshuvudman, sjukhus eller annan sjukvérdsinréttning eller till den
som &r behorig att forordna likemedel. I 4 § lagen om handel med ldke-
medel m.m. regleras det s.k. detaljhandelsmonopolet, dvs. att detaljhan-
del med likemedel endast far bedrivas av, i den mén inte annat anges i
lagen, staten eller en juridisk person i vilken staten dger ett bestimmande
inflytande.

De varor som omfattas av detaljhandelsmonopolet dr godkénda like-
medel eller varor som godkints for forsédljning samt ldkemedel som om-
fattas av ett erkdnnande av ett godkdnnande i annan stat i Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet. Vidare omfattas sddana likemedel for
vilka tillstdnd till forsdljning har ldmnats enligt 5 § tredje stycket ldke-
medelslagen (1992:859). Slutligen omfattas ldkemedel som godkinns
enligt Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 726/2004 av
den 31 mars 2004 om inrédttande av gemenskapsforfaranden for godkén-
nande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska ldke-
medel samt om inrédttande av en europeisk likemedelsmyndighet, s.k.
centralt godkdnda lakemedel.

En ansokan om ett centralt godkdnnande av likemedel hanteras ad-
ministrativt av den Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMEA). Efter
att en vetenskaplig kommitté inom EMEA har ldmnat ett utlat-
ande beslutar Europeiska gemenskapernas kommission huruvida léke-
medlet skall godkdnnas eller inte. I de fall Europeiska gemenskapernas
kommission inte vill folja kommitténs yttrande 6verlamnar kommissio-
nen drendet till Europeiska unionens rdd som beslutar om godkidnnandet.

Den centrala processen for godkidnnande reglerades tidigare i radets
forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskapsfor-
faranden for godkdnnande for forsdljning av och tillsyn dver humanléke-
medel och veterindrmedicinska lédkemedel samt om inrdttande av en
europeisk ldkemedelsmyndighet. Enligt Overgéngsbestimmelserna 1
forordning (EG) nr 726/2004 skall de nya bestimmelserna om den cen-
trala processen for godkdnnande m.m. borja att tillimpas den
20 november 2005 och forordningen (EEG) nr 2309/93 d& samtidigt
upphora att gélla.

Bestdammelserna i forordningen (EEG) nr 2309/93 upphorde att gélla
den 20 november 2005. Det finns dock ldkemedel p& marknaden som é&r
godkinda enligt denna forordning. Med nuvarande utformning av 4 §
lagen om handel med ldkemedel m.m. &r det inte tydligt att dven dessa
lakemedel omfattas. Det bor darfor anges att det dr de ldkemedel som dr
godkinda av Europeiska gemenskapernas kommission eller Europeiska
unionens rdd som omfattas av bestimmelsen i 4 § lagen om handel med
lakemedel m.m.
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5 Utvisning av personer som av domstol har
overldmnats till rattspsykiatrisk vard

5.1 Rattspsykiatrisk vard

Psykiatrisk tvdngsvérd enligt lagen (1991:1129) om réttspsykiatrisk vard,
LRV, kan ges den som efter beslut av domstol skall ges réttspsykiatrisk
vard, dr anhéllen, hiktad eller intagen pd en enhet for rittspsykiatrisk
undersokning, &dr intagen 1 eller skall forpassas till kriminalvardsanstalt
eller dr intagen 1 eller skall forpassas till sérskilt ungdomshem till f6ljd
av dom pa sluten ungdomsvard enligt 31 kap. 1 a § brottsbalken (32 kap.
5 § fr.o.m. den 1 januari 2007).

Av 31 kap. 3 § brottsbalken framgér att lider den som har begétt ett
brott, for vilket pafoljden inte bedoms kunna stanna vid béter, av en all-
varlig psykisk storning, far rédtten 6verlamna honom till rattspsykiatrisk
vard, om det med hdnsyn till hans psykiska tillstind och personliga for-
hallanden i 6vrigt dr pakallat att han dr intagen pa sjukvérdsinréttning for
psykiatrisk vard, som dr férenad med frihetsberdvande och annat tvéng.
Har brottet begétts under paverkan av en allvarlig psykisk storning, far
ritten besluta att sdrskild utskrivningsprovning enligt LRV skall dga rum
vid varden, om det till foljd av den psykiska storningen finns risk for att
han aterfaller i brottslighet, som ar av allvarligt slag.

Betrdffande den som genomgar réttspsykiatrisk vard med sdrskild ut-
skrivningsprévning skall, enligt huvudregeln i 16 § LRV, varden upphéora
ndr det inte ldngre till foljd av den psykiska stérning som foranlett be-
slutet om sérskild utskrivningsprévning finns risk for att patienten éter-
faller 1 brottslighet som &r av allvarligt slag och det inte heller annars
med hénsyn till patientens psykiska tillstdnd och personliga forhillanden
1 Ovrigt dr pakallat att han 4r intagen pd en sjukvardsinrittning for
psykiatrisk vard, som dr forenad med frihetsberévande och annat tvang.
Fragan om vérden skall upphora provas av ldnsritten efter anmélan av
chefsoverldkaren eller efter ansokan av patienten.

5.2 Utvisning pa grund av brott
Utvisning i samband med rittspsykiatrisk vard

Nar allmén domstol beslutar att 6verlimna en psykiskt stord lagovertra-
dare till réttspsykiatrisk vard kan domstolen 1 vissa fall dven besluta om
utvisning. Utvisning pa grund av brott regleras 1 utldnningslagen
(2005:716), UtIL. Enligt 8 kap. 8 § forsta stycket UtlL far en utlénning
utvisas ur Sverige, om han eller hon doms for ett brott som kan leda till
fangelse. En utlinning far ocksa utvisas, om en domstol undanrdjer en
villkorlig dom eller skyddstillsyn som utldnningen har démts till och
domer till annan pafoljd. De ndarmare forutsdttningarna for att en utlén-
ning skall kunna utvisas pa grund av brott anges i nimnda paragrafs
andra stycke samt i de efterféljande 11 och 12 §§.

I 12 kap. 14 och 15 §§ UtIL anges vidare att det dr polismyndigheten
som skall verkstdlla allmidn domstols dom eller beslut om utvisning pa
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grund av brott och att en séddan lagakraftvunnen dom eller lagakraftvun-
net beslut skall verkstillas snarast mojligt.

Om ett beslut om utvisning enligt utlinningslagen har meddelats fér
verkstillighet av beslutet ske utan hinder av den rattspsykiatriska véarden.
Verkstéllighet av utvisningsbeslutet forutsétter endast att detta begirs av
den myndighet som skall verkstdlla beslutet och att chefséverldkaren
finner att patientens tillstdnd tillater att beslutet verkstdlls (17 § forsta
stycket LRV jamfort med 29 § forsta stycket lagen (1991:1128) om psy-
kiatrisk tvangsvard, LPT. Tvangsvarden upphor i saddant fall nir utvis-
ningsbeslutet har verkstillts. Chefsoverldkarens bedomning i dessa fall
tar endast sikte pd om patienten dr i sddant skick att han klarar resan vid
verkstilligheten (prop. 1999/2000:44 s. 102).

Overforande av straffverkstillighet och hemscindande

En utldnning som har 6verldmnats till rattspsykiatrisk vard kan aterbor-
das till hemlandet ocksd pa andra sitt 4n genom avvisning eller utvis-
ning. Detta kan ske genom Overforande av verkstilligheten enligt lagen
(1972:260) om internationellt samarbete rorande verkstéllighet av brott-
méalsdom (internationella verkstillighetslagen, IVL) eller i form av hem-
sdndande med stod av 12 § forordningen (1991:1472) om psykiatrisk
tvangsvard och rittspsykiatrisk vard.. Ett 6verforande av verkstélligheten
enligt IVL kan bl.a. ske med stéd av den i Strasbourg den 21 mars 1983
undertecknade konventionen om 6verférande av domda personer (6ver-
forandekonventionen). Vid oOverforande av verkstéllighet krivs att
Socialstyrelsen har forvissat sig om att fortsatt vard kommer att ges i
hemlandet.

Inom EU pagar for ndrvarande forhandlingar kring ett rambeslut om
overforande av domda personer, vilket inkluderar personer som har
overlamnats till réttspsykiatrisk vard. Avsikten med forslaget, som é&r
framlagt av Osterrike, Finland och Sverige, 4r att pa olika sitt effekti-
visera dagens system nér det géller overforande, bl.a. genom att infora
tidsfrister for handldggningen.

De forslag som ldmnas 1 denna lagradsremiss paverkar inte ovan-
ndmnda mdjlighet att tillgodose patientens virdbehov 1 dennes hemland
genom Overforande av verkstélligheten.

5.3 Utskrivningsprévning for personer som skall avvisas
eller utvisas

Regeringens forslag: I fraga om den som genomgér rittspsykiatrisk
vard enligt 31 kap. 3 § brottsbalken med sérskild utskrivningsprévning
och som skall avvisas eller utvisas skall varden upphora nér det inte
langre till f6ljd av den psykiska storning som foranlett beslutet om
sédrskild utskrivningsprovning finns risk for att patienten aterfaller 1
brottslighet som &r av allvarligt slag.

Ett beslut om att avvisa eller utvisa en utlinning som genomgar sa-
dan vard skall inte fa verkstéllas forrdn allmén forvaltningsdomstol
har beslutat att varden skall upphora.
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Bestimmelsen om upphorande av rittspsykiatrisk véard vid verkstél-
lighet av ett beslut om hems@ndande som har meddelats med stod av
23 kap. 2 § utlanningslagen (2005:716) skall upphévas.

Regeringens bedomning: Den mgjlighet som Socialstyrelsen har
att, pd begéran av en patient som &r utlindsk medborgare eller pa be-
giran av chefsoverldkaren, besluta att sénda hem en patient som var-
das enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard (LPT) eller
enligt LRV, bor begrénsas till att endast avse patienter som vardas en-
ligt LPT.

Promemorians forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. I promemorian foreslas att innan ett beslut om avvisning eller utvis-
ning av en patient som genomgar réttspsykiatrisk vard med sérskild ut-
skrivningsprévning verkstills, skall ldnsrétten prova frdgan om vérdens
upphorande enligt 16 § LRV.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser tillstyrker forslaget eller
lamnar det utan erinran. Riksdagens ombudsmdn (JO) anser att det tyd-
ligare bor framgad av forfattningstexten att en person som genomgar
rattspsykiatrisk vard med sirskild utskrivningsprovning inte langre kan
avvisas eller utvisas sa lange varden pagar. JO papekar att det inte enbart
ar risken for aterfall i brottslighet av allvarligt slag som ladnsrétten har att
prova, vilket innehéllet i promemorian kan ge intryck av, utan d&ven om
det med hansyn till patientens psykiska tillstand och personliga forhall-
anden 1 Ovrigt &r pakallat att han &dr intagen pé en sjukvardsinréttning for
psykiatrisk vard, som dr férenad med frihetsberdvande och annat tvéng.
Kammarrdtten i Sundsvall, Lénsrdtten i Uppsala ldn och Lénsrdtten i
Dalarnas Idn har lamnat liknande synpunkter.

Landstinget i Jonkopings ldn anser inte att landstinget skall st for
vardkostnaden nér lansratten eller Socialstyrelsen finner att den som skall
utvisas skall fa fortsatt réattspsykiatrisk vard fore verkstédllande. For sddan
vard och kostnader i dvrigt vid utvisning anser de att det skall vara ett
statligt betalningsansvar.

Skilen for regeringens forslag

Nuvarande ordning

Nér det giller personer som har dverldmnats till rittspsykiatrisk vérd
med sérskild utskrivningsprovning dr det allmén forvaltningsdomstol
som beslutar att tvadngsvarden skall upphora. Ett undantag frdn denna
ordning &r de fall ndr beslutet om 6verlamnande till rattspsykiatrisk vérd
har forenats med ett beslut om utvisning. I dessa fall &r det den verkstéll-
ande myndigheten som skall begira att verkstillighet skall ske. Chefs-
overldkaren skall efter en sddan begéran endast beddoma om patientens
tillstdnd tillater att beslutet verkstdlls. Chefsoverldkarens bedomning 1
dessa fall skiljer sig frdn den bedomning som en allmidn forvaltnings-
domstol har att gora i samband med utskrivning av en patient. Domsto-
lens utskrivningsprovning innefattar en bedoémning av om det finns risk
for att patienten &terfaller i brottslighet som é&r av allvarligt slag och om
det med hénsyn till patientens psykiska tillstdnd och personliga forhall-
anden i ovrigt dr pakallat att han dr intagen pé en sjukvardsinréttning for
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psykiatrisk vard, som dr forenad med frihetsberévande och annat tvang. |
denna typ av mal skall dklagaren beredas tillfille att yttra sig och det
aligger denne att bedoma om det kan befaras att samhillsskyddet blir
eftersatt om patienten skrivs ut. Chefsoverldkarens beddmning i samband
med utvisning dr enbart begrénsad till frdgan om patienten dr 1 sddant
skick att denne klarar resan vid verkstilligheten av utvisningsbeslutet. En
mer ingdende utskrivningsprovning av det slag som domstolen gor, be-
hover chefsoverldkaren siledes inte foreta. Tvangsvarden upphor nér
utvisningsbeslutet har verkstallts.

Undantaget fran kravet pd utskrivningsprévning i samband med utvis-
ning har motiverats med att varden syftar till en anpassning till det
svenska samhdllet. Anpassningen sker bl.a. genom permissioner och
andra friforméaner. Ett sédant arbete har inte ansetts vara meningsfullt om
patienten skall utvisas till ett annat land s& snart varden har upphort
(prop. 1999/2000:44 s. 102).

Samhdillsskyddet

En invéndning mot den nuvarande ordningen i samband med utvisning r
att det infor verkstélligheten av ett utvisningsbeslut inte sker ndgon prov-
ning som tar hinsyn till samhéllsskyddet. Ndr en gérningsman overlam-
nas till rattspsykiatrisk vard med sérskild utskrivningsprovning forutsitts
det att frigan om utskrivning frdn varden skall prévas i den sidrskilda
ordning som anges i 16 § LRV, vilket bl.a. innebér att risken for aterfall i
brottslighet av allvarligt slag provas. Med den nuvarande utformningen
av systemet dr det dock mojligt att pd ett tidigt stadium utvisa en person
som domts till réttspsykiatrisk vard utan att det efterstravade vardresul-
tatet har uppnétts. Detta har illustrerats i flera uppmérksammade fall av
grov brottslighet under senare ar (se bl.a. JO-beslut dnr 1739-2005).

Fragan dr om ett beslut om 6verldmnande till réttspsykiatrisk vard med
sdrskild utskrivningsprévning bor utgora ett hinder mot verkstéllighet av
ett utvisningsbeslut enligt utldinningslagen. Det kan av mélsdgande och
andra uppfattas som stétande att inte géra en bedomning av risken for
aterfall 1 allvarlig brottslighet infor ett beslut om verkstéllande av utvis-
ning. Denna samhillsskyddsaspekt understryks av den fradnvaro av
granskontroll och den tkade rorlighet som numera rdder mellan lénder,
inte minst inom EU/EES-omradet. Med hénsyn till det anforda finner
regeringen att det nuvarande systemet bor dndras och att ett beslut om
avvisning eller utvisning inte skall fa verkstdllas utan att hdnsyn tas till
risken for att en patient aterfaller i brottslighet.

En ny beslutsordning

Forslaget 1 promemorian innebér att det skall ske en sedvanlig utskriv-
ningsprovning av allmén forvaltningsdomstol, enligt 16 § LRV, innan ett
utvisningsbeslut verkstills. Varden skall upphora nér

1. det inte léngre till foljd av den psykiska stérning som foranlett be-
slutet om sérskild utskrivningsprévning finns risk for att patienten éter-
faller i brottslighet som &r av allvarligt slag och
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2. det inte heller annars med hénsyn till patientens psykiska tillstand
och personliga forhallanden i 6vrigt dr pakallat att han 4r intagen pa en
sjukvérdsinriattning for psykiatrisk vard, som &r forenad med
frihetsberévande och annat tving.

Det kan noteras att rekvisiten i andra punkten Overensstimmer med
forutséttningarna for utskrivning fran réttspsykiatrisk vard utan utskriv-
ningsprovning i 12 § LRV. I specialmotiveringen (prop. 1990/91:58 s.
312) till denna bestdammelse anfordes foljande angéende provningen.
”Vid denna bedomning 4r det angeldget att forhallandena efter utskriv-
ningen har klarlagts. Utskrivning bor inte ske, om patientens bostads-
och arbetsforhdllanden m.m. inte har ordnats tillfredsstdllande. Av bety-
delse &r hdr inte minst i vilken utstrackning patienten kan fa stod fran
anhoriga m.fl. och vilka insatser som erfordras av socialtjédnsten pa pati-
entens bostadsort. Att utskrivningen forbereds omsorgsfullt i kurativt
hinseende fran vardinrittningens sida ar séledes angeldget”.

Det dr uppenbart att det &r patienter som skall ateranpassas till det
svenska samhillet som asyftas i a. prop. Nér det géller utlindska patien-
ter som skall utvisas skulle en sddan ordning innebéra att patientens moj-
ligheter till bostad, sysselséttning och andra sociala insatser i hemlandet
utreddes innan en utskrivning skulle kunna bli aktuell. Det dr inte mojligt
for svenska myndigheter att genomféra en siddan utredning. Resultatet
skulle 1 stéllet bli att ndgon utskrivning frén den réttspsykiatriska varden 1
princip aldrig skulle komma till stdnd och att utvisningsbeslut ddrmed
inte skulle kunna verkstéllas. Med héansyn till det anforda &r det, enligt
regeringens uppfattning, inte rimligt att i nu aktuella fall uppstilla det
krav pé en sedvanlig utskrivningsprévning enligt 16 § LRV som foreslas
1 promemorian.

For att minska riskerna for att patienten utsdtter savél sig sjdlv som
andra for fara och fornyad brottslighet av allvarligt slag bor det dock ske
en provning enligt 16 § forsta stycket 1 LRV. Utskrivning skall ske om
det inte langre till f6ljd av den psykiska storning som foranlett beslutet
om sérskild utskrivningsprévning finns risk for att patienten aterfaller 1
brottslighet som &r av allvarligt slag. En sddan provning bor goras av
allmén forvaltningsdomstol.

Den foreslagna ordningen skulle dessutom leda till att systemet blir
mer likt vad som giller vid fangelsepafoljd. I dessa fall sker verkstéllig-
heten av utvisningsbeslutet forst sedan fingelsestraffet har avtjinats.

Hemsdndning

Socialstyrelsen kan enligt 12 § forordningen (1991:1472) om psykiatrisk
tvangsvard och rittspsykiatrisk vard besluta att, under vissa forutsétt-
ningar, sinda hem en patient som vérdas enligt LPT eller LRV. Férord-
ningen skall nu dndras sa att denna mojlighet till hemsidndande fortsétt-
ningsvis skall vara begrinsad till att endast avse patienter som vardas
med stod av LPT. Det nuvarande andra stycket i 17 § LRV, som reglerar
verkstillighet av beslut om hemsidndande av patienter som vardas enligt
LRV, skall darfor utga.
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6 Andring i en sekretessbrytande bestimmelse

Regeringens forslag: Den sekretessbrytande bestimmelse som moj-
liggdr ldmnande av uppgifter fran socialtjénsten till dklagarmyndighet
eller polismyndighet avseende otillaten Gverlatelse av narkotika, alko-
hol och dopningsmedel till den som inte fyllt 18 &r har av forbiseende
kommit att omfatta dven familjerddgivningssekretessen. Lagtexten
skall dndras sa att den sistndmnda sekretessen inte bryts.

Skilen for regeringens forslag: 1 propositionen Sekretessfragor —
Skyddade adresser m.m. (prop. 2005/06:161) foreslog regeringen att en
ny sekretessbrytande bestammelse skulle inforas 1 sekretesslagen
(1980:100). Bestimmelsens innebord var att socialtjdnstsekretessen, som
regleras 1 7 kap. 4 § sekretesslagen, inte skulle hindra att uppgift som
angick misstanke om

— Overlatelse av narkotika 1 strid med narkotikastrafflagen (1968:64),

— Overlatelse av dopningsmedel i strid med lagen (1991:1969) om for-
bud mot vissa dopningsmedel, eller

—icke ringa fall av olovlig forsdljning eller anskaffning av alkohol-
drycker enligt alkohollagen (1994:1738),

till den som inte fyllt 18 ar lamnades till aklagarmyndighet eller polis-
myndighet.

Under behandlingen av det kommittéforslag som lag till grund for re-
geringens forslag hade Riksdagens ombudsmin (JO) pépekat att nagon
egentlig analys av behovet av undantaget fran familjerddgivningssekre-
tessen, som regleras i 7 kap. 4 § andra stycket sekretesslagen, inte hade
gjorts. JO tillstyrkte darfor inte kommittéforslaget i den delen. Reger-
ingen bedomde att uppgifter om Overlatelse av narkotika, alkohol eller
dopningsmedel till underériga knappast kunde vara s& frekvent fore-
kommande inom familjeradgivningen att det fanns skél att 1dta den fore-
slagna sekretessbrytande bestimmelsen omfatta dven den sekretessen.
Regeringen ansag séledes att kommitténs forlag inte borde genomforas i
den delen (prop. 2005/06:161 s. 92). Av misstag kom dock propositio-
nens lagtextforslag att innebéra att den sekretessbrytande bestaimmelsen,
som hade placerats i 14 kap. 2 § sjunde stycket sekretesslagen, dndock
omfattade familjeradgivningssekretessen, se prop. 2005/06:161 s. 14.
Detta forbiseende uppmairksammades inte under riksdagsbehandlingen
och lagforslaget kom darfor att antas ofordndrat (bet. 2005/06:KU35,
rskr. 2005/06:336). Forbiseendet har nu kommit till regeringens kanne-
dom. Regeringen anser att lagtexten bor &ndras till den lydelse som var
avsedd. For att lydelsen skall bli den avsedda bor hdnvisningen i den nya
sekretessbrytande bestdimmelsen till 7 kap. 4 § andra stycket strykas. I
konsekvens med vad som foreskrivs i 14 kap. 2 § sista stycket sekre-
tesslagen bor hdnvisningen till 7 kap. 4 § i stéllet preciseras till 7 kap. 4 §
forsta och tredje styckena.

7 Ikrafttradande och 6vergangsbestimmelser

Regeringens forslag: De foreslagna bestimmelserna skall trdda i
kraft den 1 juli 2007. Beslut om utbytbarhet som har meddelats enligt
dldre bestimmelser skall fortfarande gilla.
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Remissinstanserna: Ldnsrdtten i Uppsala 1dn och Ldkemedelsfor-
mansndmnden har pétalat behovet av en diskussion kring dvergangsbe-
stimmelser betrdffande de beslut som fattas fore ikrafttridandet och som
vid tidpunkten for ikrafttrddandet dnnu inte har vunnit laga kraft.

Regeringens forslag: De foreslagna dndringarna bor trdda i kraft den
1 juli 2007.

Enligt nuvarande bestimmelser beslutar Likemedelsverket huruvida
ett ldkemedel skall vara utbytbart med stod av 21 § andra stycket lagen
om ldkemedelsforméner m.m. och 12 § foérordningen (2002:687) om
lakemedelsformaner m.m. Regeringen foreslar nu att dessa bestimmelser
skall upphévas. De beslut om utbytbarhet som meddelas med stod av de
bestdmmelser som sedermera upphédvs skall fortsétta att gilla. Reger-
ingen anser att detta bor tydliggoras 1 en dvergdngsbestimmelse.

I ovrigt bedomer regeringen att det inte behovs nigra overgangsbe-
stimmelser.

8 Konsekvenser

Regeringens bedomning: Forslaget om utbytbarhet innebar
huvudsakligen ldttnader och fordelar for ndringsidkarna inom ldke-
medelsomrddet i och med att handldggningen av sddana &renden
effektiviseras. For konsumenterna forvéintas forslaget medfora billig-
are ldkemedel. Forslaget om att de beslut som Likemedelsformans-
ndmnden och allmén forvaltningsdomstol meddelar enligt lagen om
lakemedelsformaner m.m. skall gilla omedelbart forvintas medfora
ett bittre utnyttjande av samhillets ekonomiska resurser inom for-
manssystemet. Dessutom kan det 1 viss mén ge lidgre egenavgifter for
konsumenterna. Likemedelsforetagen kommer att ha mojlighet att be-
gira inhibition av savdl de beslut som fattas med stod av ldke-
medelslagen (1992:859) som av lagen (2002:160) om likemedelsfor-
maner m.m. Det finns sdledes mojlighet att skydda likemedelsforeta-
gen fran de eventuella of6rdelaktiga verkningar ett omedelbart verk-
stillbart beslut kan medfora. Ovriga forslag kommer inte att paverka
vare sig samhdllet, ndringsidkare eller konsumenter i ndgon storre ut-
strackning.

Remissinstanserna: Kammarrditten i Sundsvall anfor att det okade
antalet mal som kommer till forvaltningsdomstolarna, om forslaget om
rattspsykiatrisk vard genomfors, torde bli begréansat. Utvecklingen méiste
dock f6ljas noga och om dkningen av mal blir mer dn férsumbar, maste
forvaltningsdomstolarna tillféras de resurser som behovs. Sveriges
Kommuner och Landsting (SKL) forutsdtter att det blir snabba
handldaggningstider inom ldnsrdtterna och Socialstyrelsen s& att
vardtiderna for dem som véntar pa utvisning blir korta. SKL forutsétter
att finansieringsprincipen tillimpas.
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Skilen for regeringens bedomning

Forslagen om ldkemedel

Forslaget om att flytta bestimmelserna om Likemedelsverkets hand-
laggning av drenden om utbytbarhet fran lagen (2002:160) om lidke-
medelsforméner m.m. till ldkemedelslagen (1992:859) beddéms kunna ge
besparingar for samhillet till foljd av att beslut om utbytbarhet i manga
fall kan meddelas tidigare #n vad som nu ir fallet. Aven for Likemedels-
verket och Likemedelsformansndmnden (LFN) beddoms den foreslagna
andringen innebéra en kostnadsminskning i och med en minskad admi-
nistrativ borda.

Forslaget om utbytbarhet bedoms huvudsakligen innebédra lédttnader
och fordelar for niringsidkarna inom ldkemedelsomrédet i och med att
handldggningen effektiviseras. Av remissyttrandena framgar ocksd att
lakemedelsforetagen védlkomnar forslaget. For konsumenterna forvintas
forslaget medfora billigare ldkemedel till f6ljd av ©kad konkurrens.
Likemedelsverkets mojlighet att utfirda foreskrifter avseende utbyt-
barhet kommer att medfora forutsebarhet for berdrda parter.

Den foreslagna dndringen i 27 § lagen om lédkemedelsformaner m.m.
bedoms kunna ge besparingar for samhéllet dd& LFN:s och allmén for-
valtningsdomstols beslut att utesluta ett lidkemedel eller en vara fran ldke-
medelsformanerna kommer att trdda i kraft omedelbart, om inte annat
forordnas. Medel inom ldkemedelsférménerna kan ddrmed anvédndas pa
ett mer adekvat och kostnadseffektivt sitt. Aven konsumenternas egen-
avgifter kan 1 viss man minska om LFN:s beslut trdder i kraft omedelbart.

Likemedelsforetagen kommer att ha mojlighet att begéra inhibition av
savil de beslut som fattas med stod av ldkemedelslagen som av lagen om
lakemedelsforméner m.m. Det finns sdledes mojlighet att skydda ldke-
medelsforetagen fran de eventuella oférdelaktiga verkningar ett omedel-
bart verkstéllbart beslut kan medfora.

Genom forslagen i1 ldkemedelslagen och lagen om ldkemedelsforméner
m.m. kommer de allminna forvaltningsdomstolarna att fa en ny arbets-
uppgift, dvs. provning av yrkande om inhibition. Enligt uppgift fran
Lakemedelsverket har, sedan ar 2002 di lagstiftningen infordes, 1 ge-
nomsnitt arligen fem av verkets beslut om utbytbarhet dverklagats. Enligt
uppgift frin LFN har arton beslut att utesluta ldkemedel fran forménssy-
stemet Overklagats sedan &r 2002. Atta av 6verklagandena har emellertid
aterkallats av berorda foretag.. Med hénsyn till det ringa antalet bedoms
forslagen endast fa marginella konsekvenser for de allmidnna
forvaltningsdomstolarnas verksamhet.

Genom Europaparlamentets och radets forordning om ldkemedel for
pediatrisk anvéndning tillfors Likemedelsverket vissa nya arbetsuppgif-
ter. Forutom att forordningen medfor nya forfaranderegler for godkénn-
ande kommer verket att delta 1 arbetet 1 den vetenskapliga kommitté som
skall inrdttas inom den Europeiska likemedelsmyndigheten. Det &r inte
mojligt att géra en exakt bedomning av vilka resurser som kommer att
kriavas. Lakemedelsverket bedomer att det behdvs ungefir 1,5 arsarbets-
kraft for att hantera de tillkommande arbetsuppgifterna.

Likemedelsverkets verksamhet avseende ldkemedel &r avgiftsfinansi-
erad. Den som ansoker om godkédnnande eller registrering eller om er-
kdnnande av godkdnnande eller registrering skall betala ansokningsavgift
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och arsavgift. Ansokningsavgift tas huvudsakligen ut for Likemedels-
verkets utredningsarbete i samband med godkdnnande medan &rsavgift
avser Likemedelsverkets ovriga kontroll och tillsyn sdsom exempelvis
inspektionsverksamhet och information. Avgifterna skall bestimmas sa
att de ticker kostnaderna. Mot bakgrund av de tillkommande arbetsupp-
gifterna avser regeringen aterkomma angdende en eventuell justering av
avgiftsnivaerna.

Forordningen stiller nya krav pa niringsidkarna bl.a. genom att resul-
tatet av de studier som har utforts i enlighet med ett godként s.k. pediat-
riskt provningsprogram skall, savida inte ett undantag eller uppskov har
beviljats, ldggas fram i samband med ansdkan om godkinnande for for-
sdljning. Flera atgédrder infors som skall kompensera nédringsidkarna for
de okade kostnader som forordningen kan innebéra, sdsom forldangd gil-
tighetstid for ett tillaggsskydd, en ny typ av godkdnnande for forsidljning
av icke immaterialrittsligt skyddade ldkemedel, forlangd ensamritt pé
marknaden for sédrldkemedel, nedsatta ansokningsavgifter samt kost-
nadsfri vetenskaplig radgivning. Forordningen kan forvintas innebéra
positiva effekter for konsumenterna genom att den stimulerar utveck-
lingen av ladkemedel anpassade till barns specifika behov.

Patent- och registreringsverket kommer genom den foreslagna @nd-
ringen att fa rétt att ta ut avgifter for hantering av de drenden om forldang-
ning av giltighetstiden for tillaggsskydd som infors genom forordningen
om ldkemedel for pediatrisk anvdndning. Avgifterna skall bestimmas sa
att de helt ticker kostnaderna for denna hantering. Regeringen gor darfor
bedomningen att det inte finns anledning att rikna med att inférandet av
en forlangning av giltighetstiden for tillaggsskydd kommer att medfora
nagra 0kade kostnader for verket.

Likemedelsverket kommer att ges ritt att ta ut avgifter for att utfirda
intyg om tillverkningstillstdnd, export av ldkemedel och export av viss
tillverkningssats av ldkemedel. D& dven dessa avgifter skall sittas sé att
de tdcker kostnaderna kommer denna &ndring inte att innebdra nigra
okade kostnader for Ladkemedelsverket.

Regeringen bedomer att de olika forslagen avseende avgifter inte
kommer att innebéra ndgon storre belastning for néringsidkarna.

Forslaget om rdttspsykiatrisk vard

De foreslagna @ndringarna i lagen (1991:1129) om réttspsykiatrisk vard
innebdr att allmin forvaltningsdomstol dven skall préva fragan om ut-
skrivning av patienter som dr foremal for réttspsykiatrisk vard med sér-
skild utskrivningsprévning och som tillika skall avvisas eller utvisas.
Den nya ordningen innebér att intentionerna med lagstiftningen pa ett
bittre sétt &n tidigare kan sdkerstéllas. Landstingen har 1 dag ett lagstad-
gat dtagande att tillgodose varden av personer som Overldmnas till rétts-
psykiatrisk vard. Forslagen paverkar inte detta atagande.

Av promemorian framgér att antalet fall dar 6verlamnande till rétts-
psykiatrisk vérd forenats med ett beslut om utvisning uppgér till i ge-
nomsnitt sju patienter per ar. Med hédnsyn hirtill och att dessa fall ar
spridda 6ver hela landet bedoms forslaget fa endast marginella konse-
kvenser for de allménna forvaltningsdomstolarnas verksamhet.
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9 Forfattningskommentar

9.1 Forslaget till lag om @ndring 1 patentlagen (1967:837)

105 §

Paragrafen kompletteras pd sa sitt att den som ansoker om forlangd
giltighetstid for ett tillaggsskydd enligt rédets forordning (EEG) nr
1768/92 av den 18 juni 1992 om tillaggsskydd for lakemedel, skall betala
en avgift. Fordndringen har sin grund i att Europaparlamentets och radets
forordning om ldkemedel for pediatrisk anvindning med all sannolikhet
kommer att antas under december 2006. M6jligheten for Sverige att ta ut
en sadan ansOkningsavgift anges i artikel 52.3 c¢) forordningen om
lakemedel for pediatrisk anvéndning.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 4.3.

9.2 Forslaget till lag om dndring 1 sekretesslagen
(1980:100)

14 kap.

28

I paragrafens sjunde stycke finns en bestimmelse av innebord att viss
sekretess som stadgas i 7 kap. 4 § sekretesslagen (1980:100) inte hindrar
att uppgift som angir misstanke om 6verlatelse av narkotika i strid med
narkotikastrafflagen (1968:64), dverlatelse av dopningsmedel i strid med
lagen (1991:1969) om férbud mot vissa dopningsmedel, eller icke ringa
fall av olovlig forsdljning eller anskaffning av alkoholdrycker enligt
alkohollagen (1994:1738), till den som inte fyllt 18 ar, lamnas till 4kla-
garmyndighet eller polismyndighet. P4 grund av ett forbiseende vid info-
randet av 14 kap. 2 § sjunde stycket kom lagtexten att formuleras sa att
bestimmelsen dven bryter den sekretess som regleras i 7 kap. 4 § andra
stycket (sekretessen inom kommunal familjerddgivning), vilket inte var
avsett 1 lagstiftningsdrendet. Detta misstag korrigeras i1 detta lagstift-
ningsédrende.
Forslaget behandlas i avsnitt 6.

9.3 Forslaget till lag om &ndring 1 lagen (1991:1129) om
rattspsykiatrisk vard

16 §

I bestdimmelsen regleras forutsédttningarna for vardens upphdrande for
patienter som genomgér réttspsykiatrisk vard med sérskild utskrivnings-
provning. Nér det giller sddana patienter som dessutom skall avvisas
eller utvisas, skall varden upphora nir det inte ldngre till foljd av den
psykiska storning som foranlett beslutet om sarskild utskrivningsprov-
ning finns risk for att patienten aterfaller i1 brottslighet som é&r av allvar-
ligt slag. Nagon provning av kriterierna i forsta stycket andra punkten om
patientens personliga forhéllanden skall foljaktligen inte goras avseende
denna patientkategori.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 5.3.
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17 §

Ett beslut att avvisa eller utvisa en utlinning som genomgar réttspsykiat-
risk vird med sérskild utskrivningsprévning skall, enligt den nu fore-
slagna bestimmelsen 1 12 kap. 9 a § utldnningslagen (2005:716), UtIL,
inte f4 verkstéllas forrdn allmén forvaltningsdomstol har beslutat att var-
den skall upphora. Hanvisningen i bestimmelsens forsta stycke till 29 §
lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvdngsvard, LPT, skall darfér dndras
till att enbart avse patienter som genomgar réttspsykiatrisk vard utan sir-
skild utskrivningsprovning. For att gora bestimmelsen mer ldttlést har
forsta stycket delats in i punkter.

Det nuvarande andra stycket i paragrafen skall utga. Detta stycke be-
handlar verkstéllighet av beslut om hemséndande som har meddelats med
stod av 23 kap. 2 § UtIL. Socialstyrelsen kan enligt 12 § forordningen
(1991:1472) om psykiatrisk tvangsvard och réttspsykiatrisk véard besluta
att, under vissa forutsittningar, sinda hem en patient som vardas enligt
LPT eller lagen (1991:1129) om réttspsykiatrisk vard, LRV. Forord-
ningen skall nu &ndras sa att denna mojlighet till hemsidndande fortsétt-
ningsvis skall vara begrinsad till att endast avse patienter som vardas
med stod av LPT. Det nuvarande andra stycket i 17 § LRV skall darfor
utga.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 5.3.

9.4 Forslaget till lag om dndring 1 ldkemedelslagen
(1992:859)

2¢c§

I 2c§ tredje stycket ldkemedelslagen (1992:859) redovisas vilka be-
stimmelser som inte skall vara tilldmpliga 1 friga om traditionella véxt-
baserade likemedel som registreras enligt bestimmelserna i forsta
stycket samma lag. Paragrafen kompletteras med att bestimmelsen om
utbytbarhet inte skall vara tillimplig for sddana traditionella véxtbase-
rade lakemedel.

Forslaget behandlas i avsnitt 4.1.

8i§
Paragrafen &r ny.

Bestimmelserna om Lékemedelsverkets handldggning av &renden
rorande utbytbarhet flyttas fran lagen (2002:160) om ldkemedelsfor-
maner m.m. till likemedelslagen (1992:859). Andringen innebir att
Liakemedelsverket skall besluta om utbytbarhet 1 anslutning till verkets
beslut om godkdnnande for forsdljning av ett ldkemedel.
Likemedelsverket kommer ddrmed att fatta beslut om utbytbarhet dven
for sddana ldkemedel som vid Likemedelsformansndmndens senare
provning inte bedoms ingd i1 ldkemedelsformanerna. Vidare kommer
lakemedelslagens allménna bestimmelser sdsom bemyndigande for
Likemedelsverket att meddela ytterligare foreskrifter och om att besluten
triader 1 kraft omedelbart, om inte annat férordnas, att bli tillampliga pa
drenden om utbytbarhet. Forslaget avser inte att dndra praxis nir det
géller vilka ldkemedel som skall anses vara utbytbara.
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Utbyte av ldkemedel kommer alltjamt att regleras i1 lagen om
lakemedelsformaner m.m. En hédnvisning till den lagen gors i tredje
stycket.

Forslaget behandlas i avsnitt 4.1.

238§

Bestdmmelsen har kompletterats med hénsyn till att Europaparlamentets
och radets forordning om ldkemedel for pediatrisk anvdndning med all
sannolikhet kommer att antas under december 2006. Likemedelsverket
skall utova tillsyn 6ver forordningen och de foreskrifter och villkor som
meddelas med stod av forordningen. Skyldigheten for Sverige att infora
bestdmmelser om tillsyn anges i artikel 49 i forordningen. Det ligger 1
sakens natur att den svenska ldkemedelslagstiftningen inte kan omfatta
tillsyn 1 ett annat land.

Av artikel 83 i Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr
726/2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for godkénnande av
och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska lakemedel
samt om inrdttande av en europeisk ldkemedelsmyndighet, framgér att
medlemsstaterna kan besluta om villkor for ldkemedel som omfattas av
forordningen. Likemedelsverket skall dadrfor utdva tillsyn dven 6ver de
villkor som meddelas med stod av férordning (EG) nr 726/2004. For att
gora bestimmelsen mer l4ttldst har den delats in 1 punktform.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 4.3.

24 §

Bestdmmelsen har kompletterats med hénsyn till att Europaparlamentets
och radets forordning om lakemedel for pediatrisk anvdndning med all
sannolikhet kommer att antas under december 2006. Likemedelsverket
skall fa meddela de foreldgganden och forbud som behovs for efterle-
vanden av forordningen och av de foreskrifter och villkor som meddelas
med stod av foérordningen.

Likemedelsverket skall dven fa meddela de foreldgganden och forbud
som behdvs for efterlevnaden av de villkor som meddelas med stod av
lakemedelslagen (1992:859) och Europaparlamentets och rédets forord-
ning (EG) nr 726/2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for
godkdnnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedi-
cinska ldkemedel samt om inrdttande av en europeisk lidkemedelsmyn-
dighet. Likemedelsverket kommer efter dndringen att ha motsvarande
befogenheter vid utdvandet av tillsyn enligt férordningen om likemedel
for pediatrisk anvindning som vid tillsynen dver efterlevanden av like-
medelslagen (1992:859) och forordningen (EG) nr 726/2004. For att gora
bestdammelsen mer léttldst har den delats in 1 stycken och 1 punktform.

Forslaget behandlas i avsnitt 4.3.

25§

I paragrafen anges att den som far ett intyg av Likemedelsverket om till-
verkningstillstdnd av ldkemedel, export av ldkemedel eller export av viss
tillverkningssats av ldkemedel skall betala en avgift for det. Skyldigheten
att utfarda intyg om tillverkningstillstdnd regleras 1 artikel 127 1 direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om uppréttande av gemenskaps-
regler for humanldkemedel och artikel 93 direktiv 2001/82/EG av den 6
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november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for veterindrmedi-
cinska likemedel. Sverige har inom ramen for medlemskapet 1 Vérlds-
hilsoorganisationen dven atagit sig att utfirda exportintyg avseende l4-
kemedel och viss tillverkningssats av ldkemedel till annan 1 organisatio-
nen ingéende stat.

Forslaget behandlas i avsnitt 4.4.

9.5 Forslaget till lag om dndring 1 lagen (1996:1152) om
handel med likemedel m.m.

48

Andringen innebir ett fortydligande av att dven likemedel som dr god-
kdnda med stod av rédets forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli
1993 om gemenskapsforfaranden for godkdnnande for férsiljning av och
tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt
om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet, omfattas av be-
stimmelsen om grinserna for detaljhandelsmonopolet. Istdllet for att som
nu ange med stdd av vilka EG-forordningar likemedel godkédnns centralt
foreslas att det anges att det dr de ldkemedel som godkdnns av Euro-
peiska gemenskapernas kommission eller Europeiska unionens rad som
omfattas av bestimmelsen i1 4 § lagen om handel m.m.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 4.5.

9.6 Forslaget till lag om @ndring 1 lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m.

21§

Andringen innebir att andra stycket utgdr och att en hinvisning inom
paragrafen dirmed maéste 4ndras. Andringen sker mot bakgrund av att
bestimmelserna om L#kemedelsverkets handldggning av &drenden
rorande utbytbarhet flyttas fran lagen (2002:160) om ldkemedelsférma-
ner m.m. till ldkemedelslagen (1992:859). De bestimmelser som ror
apotekens skyldighet att byta ut likemedel som ingér i ldkemedelsforma-
nerna och apotekens handlaggning i 6vrigt kommer alltjamt att regleras i
21 § lagen om ldkemedelsforméner m.m. och dndras inte.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 4.1.

278§
Paragrafen &r ny.

I bestimmelsen anges att beslut som Likemedelsférmansnimnden
(LFN) eller allmén forvaltningsdomstol meddelar enligt lagen (2002:160)
om lakemedelsformaner m.m. eller enligt foreskrifter som meddelas med
stod av lagen skall gédlla omedelbart, om inte annat férordnas. De beslut
som framst berdrs d&r dem som meddelas efter genomgéang av det ldkeme-
delssortiment som ingar i ldkemedelsforménerna enligt overgangsreg-
lerna 1 lagen om ldkemedelsférméner m.m. men &ven 6vriga beslut som
LFN fattar enligt 10 § lagen om ldkemedelsformaner m.m. Till detta
kommer beslut enligt 11 § lagen om ldkemedelsformaner m.m. om att ett
lakemedel eller en annan vara skall inga i1 férmanerna endast for ett visst
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anvindningsomride och beslut om sirskilda villkor. Aven beslut enligt
12 § lagen om ldkemedelsforméner m.m., som fattas pd begédran av den
som marknadsfor ett likemedel, om att ladkemedlet inte ldngre skall ingd i
lakemedelsforméanerna, samt beslut om forséljningspris enligt 13 § lagen
om ldkemedelsformaner m.m. omfattas av bestimmelsen. Genom att 1
forfattningstexten ange att det endast dr beslut av LFN och allmén for-
valtningsdomstol som avses undantas landstingens och Socialstyrelsens
beslut om arbetsplatskod fran bestimmelsens tillimpningsomrade.
Forslaget behandlas 1 avsnitt 4.2.

Overgéingsbestimmelserna
Av andra punkten foljer att beslut om utbytbarhet som har meddelats
enligt dldre bestaimmelser skall fortsétta att gélla.

9.7 Forslaget till lag om éndring 1 utlinningslagen
(2005:716)

12 Kap.

9a§

Paragrafen &r ny.

Bestdimmelsen anger att ett beslut att avvisa eller utvisa en utlinning
som genomgar réttspsykiatrisk vard med sidrskild utskrivningsprévning
inte far verkstéllas forrdn allmédn forvaltningsdomstol har beslutat att
véarden skall upphora. Forutséttningarna for vardens upphorande anges i
dessa fall i 16 § andra stycket lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk
vérd.

Forslaget behandlas i avsnitt 5.3.
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Forfattningsforslag i1 skrivelse fran
Likemedelsverket, Likemedelsformansndmnden

samt Konkurrensverket

Forslag till lag om éndring 1 ldkemedelslagen (1992:859)

Harigenom foreskrivs i frdga om ldkemedelslagen (1992:859) att det i
lagen skall inféras en ny paragraf, 7 a §, av foljande lydelse.

Denna lag trader i kraft den xxx.

7as

Lciikemedelsverket skall efter god-
kannande av ett ldkemedel prova
om ldkemedlet dr utbytbart.

Ett ldkemedel dr utbytbart en-
dast mot sadant ldkemedel som
kan anses utgora en likvirdig mot-
svarighet.

Forslag till lag om éndring 1 lagen (2002:160) om

likemedelsformaner m.m.

Hérigenom foreskrivs i1 friga om lagen (2002:160) om ldkemedelsfor-
maner m.m. att 21 § skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Om ett ldkemedel som ingér i
lakemedelsformanerna har forskri-
vits och det pa det enskilda apote-
ket finns ett eller flera billigare
utbytbara sddana ldkemedel skall,
med de undantag som fGljer av
tredje stycket, likemedlet bytas ut
mot det billigaste tillgéngliga
lakemedlet.

Ett ldkemedel dr inte utbytbart,
om det skiljer sig fran det for-
skrivna ldkemedlet i sadan grad
att det inte kan anses utgora en
likvirdig — motsvarighet. Reger-
ingen eller den myndighet som
regeringen bestammer beslutar
vilka ldkemedel som dr utbytbara.

Foreslagen lydelse

21§

Om ett ldkemedel som ingér i
lakemedelsforménerna har forskri-
vits och det pd det enskilda apote-
ket finns ett eller flera billigare
utbytbara sddana ldkemedel skall,
med de undantag som foljer av
andra stycket, lidkemedlet bytas ut
mot det billigaste tillgéngliga
lakemedlet.

Ett ldkemedel far inte bytas ut om den som utfirdat receptet pd medi-
cinska grunder har motsatt sig ett utbyte. Likemedlet far inte heller bytas
ut om patienten betalar mellanskillnaden mellan det forsdljningspris som



faststéllts for det forskrivna ldkemedlet och motsvarande pris for det
billigaste utbytbara likemedel som finns tillgdngligt. Om nagot annat
utbytbart ldkemedel finns tillgdngligt, kan utbyte ske mot detta ldkeme-
del om patienten betalar mellanskillnaden mellan det pris som faststéllts
for detta lidkemedel och motsvarande pris for det billigaste utbytbara
lakemedlet.

Apoteket skall i forekommande fall upplysa patienten om att utbyte
kommer 1 frdga och om patientens rétt att mot betalning av mellanskill-
naden i pris erhdlla det forskrivna lakemedlet. Nar utbyte sker, skall
apoteket skriftligen underrétta den som utfirdat receptet.

Denna lag trader i kraft den xxx.

Bilaga 1
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Forteckning 6ver remissinstanser som avgett yttrande
over Likemedelsverkets,
Likemedelsformansndmndens samt
Konkurrensverkets skrivelse

Kammarritten i Jonkoping, Statskontoret, Kommerskollegium, Forsidk-
ringskassan, Socialstyrelsen, Statens folkhdlsoinstitut, Statens beredning
for medicinsk utvédrdering, Handikappombudsmannen, Ekonomistyr-
ningsverket, Konsumentverket, Apoteket AB, Uppsala universitet, Lunds
universitet, Sveriges Kommuner och Landsting, Sveriges Lékarférbund,
Farmaciférbundet, Vardforbundet, Likemedelsindustriforeningen (LIF),
Foreningen for parallellimportérer av likemedel (FPL), Foreningen for
generiska likemedel (FGL) samt Handikappforbundens Samarbetsorgan
(HSO).

Bilaga 2
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Forfattningsforslag i1 skrivelse fran
Likemedelsformansndmnden

Forslag till lag om dndring 1 lagen (2002:160) om

likemedelsformaner m.m.

Hérigenom foreskrivs 1 frdga om lagen (2002:160) om ldkemedelsfor-
maner m.m. att 26 § skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Beslut som Lékemedelsfor-
mansndgmnden eller ett landsting i
ett enskilt fall meddelar enligt
denna lag eller enligt en foreskrift
som har meddelats med stod av
lagen far overklagas hos allmin
forvaltningsdomstol.

Provningstillstdnd  kriavs  vid
overklagande till kammarrétten.

Denna lag trader i kraft den xxx.

Foreslagen lydelse

26 §

Beslut som Likemedelsfor-
mansndmnden eller ett landsting i
ett enskilt fall meddelar enligt
denna lag eller enligt en foreskrift
som har meddelats med stod av
lagen far overklagas hos allmin
forvaltningsdomstol. Ett  beslut
som Ldkemedelsformansndmnden
meddelat skall gdlla omedelbart
om inte annat bestdms i beslutet.

Provningstillstdnd  krdvs  vid
overklagande till kammarrétten.
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Forteckning 6ver remissinstanser som avgett yttrande
over Likemedelsforménsndmndens skrivelse

Konkurrensverket, Likemedelsindustriféreningen, Ekonomistyrnings-
verket, Landstingsforbundet, Lansrétten i Stockholms 14n, Apoteket AB,
Kammarritten i Stockholms 14n, Konsumentverket, Foreningen for gene-
riska ldkemedel, Socialstyrelsen, Lansrétten i Uppsala ldn, Kommers-
kollegium, Statskontoret, Foreningen for parallellimportérer samt
Svenska kommunforbundet.

Bilaga 4
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Bilaga 5

Forteckning 6ver remissinstanser som avgett yttrande
over forslag till Europaparlamentets och rédets
forordning om ldkemedel for pediatrisk anvindning

Socialstyrelsen, Likemedelsverket, Statens beredning for medicinsk ut-
virdering, Likemedelsformansndmnden, Handikappombudsmannen,
Apoteket AB, Landstingsforbundet/Svenska Kommunférbundet, Farma-
ceutiska fakulteten vid Uppsala universitet, Farmaciférbundet, Likeme-
delsgrossistforeningen, Foreningen for parallellimportorer av ldkemedel,
FPL, Lakemedelsindustriféreningen, LIF, Foreningen for generiska 14-
kemedel, Vardférbundet samt Konsumentinstitutet Likemedel och Hilsa.

57



. Bilaga 6

EUROPEISKA UNIONEN

EUROPAPARLAMENTET RADET

Bryssel den 10 oktober 2006
(OR. en)

2004/0217 (COD) PE-CONS 3623/06

ECO 116
SAN 173
CODEC 626

RATTSAKTER OCH ANDRA INSTRUMENT

Arende: Europaparlamentets och radets forordning om ldkemedel for pediatrisk
anvindning och om &ndring av férordning (EEG) nr 1768/92,
direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och férordning (EG)
nr 726/2004

I enlighet med artikel 251.3 1 EG-fordraget
skall denna handling inte godkdnnas av radet
utan dr endast avsedd som information till delegationerna
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Bilaga 6

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr .../2006
av den

om likemedel for pediatrisk anvindning och om findring av férordning (EEG) nr 1768/92,

direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska gemenskapen, sérskilt artikel 95,
med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande',

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget®, och

! EUT C 267, 27.10.2005, s. 1.

Europaparlamentets yttrande av den 7 september 2005 (EUT C 193 E, 17.8.2006, s. 225),
radets gemensamma standpunkt av den 10 mars 2006 (EUT C 132 E, 7.6.2006, s. 1) och
Europaparlamentets stindpunkt av den 1 juni 2006 (édnnu ej offentliggjord 1 EUT).
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Bilaga 6
av foljande skal:

(1) Innan ett humanldkemedel sldpps ut pa marknaden i en eller flera medlemsstater méaste det
i allménhet ha varit foremél for omfattande studier, inbegripet prekliniska test och kliniska
provningar, for att sdkerstdlla att ldkemedlet dr sdkert, av hog kvalitet och effektivt for

anvéndning 1 mélpopulationen.

(2) Sadana studier har dock inte alltid utforts for anvéindning vid behandling av barn, och
ménga av de ladkemedel som i dag anvénds for att behandla barnpopulationen har varken
testats eller godkints for sddan anvindning. Det har visat sig att det inte &r tillrackligt med
enbart marknadskrafterna for att stimulera andamalsenlig forskning, utveckling och

godkédnnande nér det giller ldkemedel for barn.

3) Till de problem som uppstatt till f61jd av franvaron av ldkemedel som pa ett lampligt sétt
har anpassats till barnpopulationen hor dels otillrdckliga doseringsinstruktioner som leder
till okad risk for biverkningar, inbegripet dodsfall, dels ineffektiv behandling genom
underdosering, genom att barnpopulationen inte far tillging till terapeutiska framsteg och
lampliga formuleringar och administreringsvdgar och genom att man vid behandling barn

anvénder sig av magistrella eller officiella beredningar som kan vara av dalig kvalitet.

4) Denna forordning syftar till att underlitta utvecklingen av och tillgéngligheten till
lakemedel avsedda for behandling av barn, att sikerstélla att dessa lakemedel ar foremal
for hogkvalitativ etisk forskning och pa ett lampligt sétt godkénns f6r anvéindning pa
barnpopulationen, samt att forbdttra den information som finns tillgdnglig om anvéndning
av lidkemedel i olika barnpopulationer. Dessa mal bor uppnas utan att barnpopulationen
utsétts for onddiga kliniska provningar och utan att godkénnandet av ldkemedel f6r andra

alderspopulationer fordrdjs.
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Samtidigt som hénsyn tas till att varje bestimmelse om ldkemedel méste ha som

grundldggande mal att virna om folkhélsan, maste detta mal uppnas med medel som inte
hindrar den fria rorligheten for sdkra ldkemedel 1 gemenskapen. Skillnader i nationella
bestdmmelser i lagar och andra forfattningar om lakemedel har en tendens att forsvara
handeln inom gemenskapen och paverkar darfor direkt den inre marknadens funktion. Alla
atgdarder som syftar till att framja utveckling och godkinnande av likemedel for
pediatrisk anvindning dr sdledes berdttigade for att undanrdija den typen av hinder eller
forhindra att de uppkommer. Artikel 95 i fordraget dir déirfor den limpliga riittsliga

grunden.

Det har visat sig nodvéandigt att inrétta ett system som innefattar savil skyldigheter som
beloningar och incitament for att nd dessa méal. Den exakta utformningen av dessa
skyldigheter, beloningar och incitament bor grunda sig pa varje enskilt ldkemedels status.
Denna forordning bor tillimpas pa alla likemedel som kan komma att efterfragas for
pediatrisk anvéndning, och dérfor bor dess tillimpningsomrade omfatta produkter som é&r
under utveckling och @nnu inte har godkénts, godkidnda produkter som fortfarande omfattas
av immateriella réttigheter och godkénda produkter som inte langre omfattas av

immateriella réttigheter.
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(7 De invidndningar som kan anforas mot att forsok genomfors i barnpopulationen bor vigas

mot de etiska invindningarna mot att likemedel ges till en population dér de inte har
testats pa lampligt sétt. Det hot mot folkhélsan som det skulle innebéra att anvinda
oprovade lakemedel pa barnpopulationen kan pa ett sikert sitt avvirjas genom forskning
om lékemedel for denna population, vilken bor kontrolleras och dvervakas noggrant med
hjdlp av de specifika krav till skydd for barn som deltar 1 kliniska prévningar inom
gemenskapen, som faststélls i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG av
den 4 april 2001 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar

rorande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska provningar av humanlikemedel® .

3 EGT L 121, 1.5.2001, s. 34.
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(8) Det dr lampligt att inrétta en vetenskaplig kommitté, pediatriska kommittén, inom

Europeiska ldkemedelsmyndigheten, nedan kallad ”myndigheten”, som besitter
sakkunskap och kompetens nér det giller att utveckla och utvérdera alla aspekter av
lakemedel avsedda att behandla barnpopulationer. Pediatriska kommittén bor omfattas av
bestimmelserna om myndighetens vetenskapliga kommittéer i enlighet med forordning
(EG) nr 726/2004°. Medlemmarna i pediatriska kommittén bor dirfor inte ha
ekonomiska eller andra intressen i likemedelsindustrin som kan paverka deras
opartiskhet. De bor dessutom forbinda sig att verka for allminintresset och arbeta pa ett
oberoende siitt samt drligen uppridtta en rapport om sina ekonomiska intressen.
Pediatriska kommittén bor ha ett forstahandsansvar for vetenskaplig utvdrdering och
vetenskapligt godkédnnande av pediatriska provningsprogram och for systemet for undantag
och uppskov i samband med dessa; den bor ocksa spela en central roll nér det géller de
olika stodatgarder som foreskrivs i denna forordning. I sitt arbete bor pediatriska
kommittén overviaga om studier pa barnpopulationen innebdr betydande potentiella
terapeutiska fordelar for de barn som deltar i studierna eller barnpopulationen 1 stort, och
den bor ta hinsyn till att onddiga studier bor undvikas. Pediatriska kommittén bor folja
befintliga gemenskapskrav, inbegripet direktiv 2001/20/EG och Internationella
harmoniseringskonferensens (ICH) riktlinje E11 om utveckling av ldkemedel for barn, och
den bor undvika varje dr6jsmal med godkénnandet av ldkemedel for andra populationer till

foljd av de krav som stélls pa studier pa barnpopulationen.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av gemenskapsforfaranden for godkénnande av och tillsyn dver humanlidkemedel
och veterindrmedicinska likemedel samt om inréttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
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Det bor faststillas forfaranden enligt vilka myndigheten godkéinner eller dndrar ett

pediatriskt prévningsprogram, som dr det dokument pa vilket utvecklingen och
godkénnandet av ldkemedel for barn bor grunda sig. Det pediatriska provningsprogrammet
bor innehélla noggranna uppgifter om tidsplanen och de atgérder som foreslas for att
pavisa lakemedlets kvalitet, sdkerhet och effekt i barnpopulationen. Eftersom
barnpopulationen i sjdlva verket bestar av ett antal undergrupper, bor det 1 det pediatriska
provningsprogrammet anges vilka undergrupper som behdver undersokas, med vilka medel

det skall goras och vid vilken tidpunkt det senast skall ske.

Inforandet av det pediatriska provningsprogrammet i den rittsliga ramen for
humanldkemedel syftar till att sdkerstilla att utvecklingen av ldkemedel som eventuellt
skall anvéndas for barn blir en integrerad del av likemedelsutvecklingen genom att den
inforlivas med utvecklingsprogrammet for vuxna. Pediatriska prévningsprogram bor darfor
lamnas in 1 ett sa tidigt skede av produktutvecklingen, att studier hinner utforas pa
barnpopulationen, om sd dr limpligt, innan ansokningar om godkdnnande for forsiljning
lamnas in. Det bor sdttas upp en tidsgréns for inldmnandet av ett pediatriskt
provningsprogram sa att en tidig dialog kan ske mellan sponsorn och pediatriska
kommittén. Om ett pediatriskt provningsprogram limnas in tidigt, tillsammans med en
ansokan om uppskov enligt beskrivningen nedan, kan forsenade godkinnanden for
andra populationer dessutom undvikas. Eftersom utvecklingen av ldkemedel dr en
dynamisk process som &r beroende av resultatet av pagéende studier, bor mojlighet ges att

vid behov dndra ett godként program.
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Det dr nodvéndigt att, nér det géller nya lidkemedel och godkénda ldkemedel som omfattas

av ett patent eller ett tilldggsskydd, ett krav infors om att det ldggs fram antingen resultat
av studier pa barnpopulationen i enlighet med ett godként pediatriskt provningsprogram
eller bevis pa att undantag eller uppskov beviljats, nédr en ansokan om godkénnande for
forsdljning eller en ansdkan om en ny indikation, en ny ldkemedelsform eller en ny
administreringsvdg ldmnas in. Det pediatriska provningsprogrammet bor utgora
bedomningsgrunden for om detta krav har uppfyllts. Kravet bor dock inte gélla generiska
lakemedel, motsvarande biologiska likemedel och likemedel som godkdnts genom
forfarandet avseende viletablerad medicinsk anvéndning, liksom homeopatiska ldkemedel
och traditionella dértmediciner som godkénts genom forenklade registreringsforfaranden i
enlighet med Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001

om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel®.

Forskning om pediatrisk anvdndning av lakemedel som inte &r skyddade av ett patent eller
tillaggsskydd bor ocksa kunna finansieras inom ramen f6r gemenskapens

forskningsprogram.

For att sdkerstilla att pediatrisk forskning endast utfors i syfte att tillgodose de terapeutiska
behoven hos barnpopulationen dr det nodvéndigt att faststilla forfaranden genom vilka
myndigheten kan medge undantag fran det krav som avses i skél 11 for sdrskilda produkter
eller for kategorier eller delar av kategorier av ldkemedel, och sddana undantag bor
offentliggoras av myndigheten. Eftersom det vetenskapliga och medicinska kunnandet
standigt utvecklas, bor det finnas mojlighet att gora &dndringar i forteckningen 6ver
undantag. Om ett undantag aterkallas, bor kravet emellertid inte gélla under en viss period,
sa att det atminstone finns tid att fa ett pediatriskt provningsprogram godként och inleda

studier p& barnpopulationen innan en ansékan gors om godkénnande for forséljning.

EGT L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktivet senast dndrat genom direktiv 2004/27/EG
(EUT L 136, 30.4.2004, s. 34).
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I vissa fall bor myndigheten skjuta upp inledandet eller slutforandet av vissa eller alla

atgirder som ingar i ett pediatriskt provningsprogram for att sékerstélla att forskning utfors
endast nir det &r sdkert och etiskt att gora det, och att kravet pa forskningsuppgifter om
barnpopulationen inte blockerar eller fordréjer godkédnnandet av ldkemedel avsedda for

andra populationer.

Kostnadsfri vetenskaplig radgivning bor erbjudas av myndigheten som ett incitament till
sponsorer som utvecklar ldkemedel for barn. For att sdkerstélla vetenskaplig enhetlighet
bor myndigheten samordna verksamheten mellan pediatriska kommittén och den
radgivande vetenskapliga arbetsgruppen i kommittén f6r humanldkemedel, och ansvara for
kontakterna mellan pediatriska kommittén och gemenskapens andra kommittéer och

arbetsgrupper som arbetar med ldkemedelsfragor.

De befintliga forfarandena for godkidnnande for forséljning av humanldkemedel bor inte
andras. Av det krav som avses i skil 11 foljer emellertid att de behoriga myndigheterna bor
kontrollera att det godkénda pediatriska provningsprogrammet f6ljs, och vilka undantag
och uppskov som beviljats 1 det aktuella skedet av valideringen for ansékan om
godkénnande for forsidljning. Bedomningen av kvalitet, sdkerhet och effekt nér det géller
lakemedel for barn och beviljandet av godkénnanden for forsdljning bor dven
fortsdttningsvis falla inom de behoriga myndigheternas ansvarsomrade. Det bor finnas
mojlighet att begira ett yttrande fran pediatriska kommittén om 6verensstimmelse och om

ett lakemedels kvalitet, sdkerhet och effekt vid anvindning pa barnpopulationen.
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(17) For att vardpersonal och patienter skall fa tillgang till information om séker och effektiv

anvéndning av ldkemedel vid behandling av barn och, for att tillgodose kravet pa 6ppenhet,
bor uppgifter om resultaten av studier pa barnpopulationen, liksom situationen nér det
giller det pediatriska provningsprogrammet, undantag och uppskov, inga i
produktinformationen. Nér alla delar av det pediatriska provningsprogrammet har
genomforts, bor detta anges 1 godkénnandet for forséljning, och det bor sedan utgora

grunden for de beloningar for 6verensstimmelse som kan tilldelas foretag.

(18) For att de ldkemedel som har godkénts for anvdndning vid behandling av barn skall kunna
identifieras och forskrivas, bor det stadgas att etiketten pa ldkemedel som medgetts en
indikation for behandling av barn skall innehalla en symbol som kommer att véljas av

kommissionen pa rekommendation av pediatriska kommittén.

(19) For att skapa incitament for godkdnda produkter som inte lingre omfattas av immateriella
rattigheter, dr det nodvéndigt att infora ett nytt slags godkénnande for forsiljning: ett
godkinnande for forsdljning for pediatrisk anvandning. Ett sddant godkédnnande bor
beviljas genom befintliga forfaranden f6r godkénnande for forsédljning, men bor gilla
specifikt for ldkemedel som utvecklats uteslutande for anvéindning vid behandling av barn.
Det bor vara mojligt att i namnet pa det likemedel som beviljats ett godkédnnande for
forsdljning for pediatrisk anvindning behélla det befintliga varumérkesnamnet pa
motsvarande produkt som godkénts for vuxna, sa att det kan utnyttjas att varumairket redan
ar kint, samtidigt som man drar nytta av de uppgifter som uteslutande hénfor sig till ett

nytt godkdnnande for forséljning.
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(20) En ansokan om godkdnnande for forséljning for pediatrisk anvéndning bor innehalla

uppgifter som giller anvéndning av produkten 1 barnpopulationen och som har insamlats
1 enlighet med ett godként pediatriskt provningsprogram. Dessa uppgifter kan antingen
hérrora frin publikationer eller fran nya studier. En ans6kan om godkénnande for
forsdljning for pediatrisk anviandning bor ocksa kunna hénvisa till uppgifter som ingér i
dokumentationen for ett ldkemedel som &r eller har varit godkdnt inom gemenskapen.
Detta syftar till att ge ett extra incitament till sma och medelstora foretag, inklusive

tillverkare av generiska ldkemedel, att utveckla icke-patentskyddade lidkemedel f6r barn.

(21) Denna forordning bor innehélla bestimmelser som dels ger befolkningen i gemenskapen
storsta mojliga tillgang till nya ldkemedel som &r testade och anpassade for pediatrisk
anvindning, dels minimerar risken for att beléningar och incitament ges som avser hela
gemenskapen utan att delar av gemenskapens barnpopulation inte kan dra nytta av att ett
nytt godként ldkemedel 4r tillgédngligt. En ansdkan om godkénnande for forsiljning,
inklusive en ans6kan om godkdnnande for forsdljning for pediatrisk anvéandning, som
innehaller resultaten fran studier som utforts i enlighet med ett godként pediatriskt
provningsprogram bor kunna omfattas av det centraliserade gemenskapsforfarande som

foreskrivs i artiklarna 5—15 1 Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 726/2004.

(22) Om ett godként pediatriskt provningsprogram har lett till att en pediatrisk indikation har
godkénts for en produkt som redan salufors med andra indikationer, bor innehavaren av
godkannandet for forsdljning aldggas att slappa ut produkten pa marknaden, med
beaktande av den pediatriska informationen, senast tva ar fran det att indikationen
godkéndes. Detta krav bor endast gélla produkter som redan &r godkidnda och inte
lakemedel som har godkints genom ett godkidnnande for forsiljning for pediatrisk

anvéndning.
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Ett frivilligt forfarande bor inforas for att mojliggora ett enda gemenskapsomfattande

yttrande om ett nationellt godkint ldkemedel, nér det efter ett godkant pediatriskt
provningsprogram i ansdkan om godkénnande for forsédljning ingar uppgifter om
barnpopulationen. I detta syfte kan forfarandet i artiklarna 32, 33 och 34 i

direktiv 2001/83/EG tillimpas. Detta gor det mojligt att anta ett inom gemenskapen
harmoniserat beslut om anviandning av ldkemedlet vid behandling av barn och om

inférande av ldkemedlet i all nationell produktinformation.

Det &r av storsta vikt att se till att metoderna for sdkerhetsdvervakning anpassas till de
sdrskilda krav som f6ljer av att sdkerhetsuppgifter insamlas om barnpopulationen,
inbegripet uppgifter om eventuella langtidseffekter. Effekten vid anvindning pa barn kan
ocksé behova studeras ytterligare efter godkdnnandet. Déarfor bor det dessutom krivas nir
det giller en ansokan om godkdnnande for forsidljning som innehéller resultat av studier
som utforts i enlighet med ett godként pediatriskt provningsprogram, att sékanden visar
hur han avser att pa lang sikt f6lja upp eventuella biverkningar av ldkemedlet och dess
effekt pa barn. I de fall dir det finns sérskild anledning till oro, bér sékanden dessutom
lagga fram och tillampa ett system for riskhantering och/eller utfora sirskilda studier efter
godkdnnandet for forséljning, som villkor for att ett godkénnande for forsiljning skall

beviljas.

Av folkhalsoskal dr det nodvindigt att sdkerstilla fortsatt tillgang till sékra och effektiva
lakemedel som &r godkénda for pediatriska indikationer och som tagits fram som ett
resultat av denna forordning. Om innehavaren av ett godkénnande for forsdljning avser att
dra tillbaka ett sddant likemedel fran marknaden, bor det ordnas sé att barnpopulationen
dven fortsdttningsvis kan fa tillgang till det berdrda likemedlet. For att bidra till detta bor

myndigheten underrittas i god tid om varje sddan avsikt och bor offentliggtra den.
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For produkter som omfattas av kravet pa inlimnande av pediatriska uppgifter bor — om alla

atgirder som ingar i det pediatriska provningsprogrammet har vidtagits, om produkten
godkénts 1 alla medlemsstater och om relevanta uppgifter om resultaten av studierna ingér i
produktinformationen — en beldning utges i form av en forlangning med sex méanader av
det tilliggsskydd som inforts genom radets forordning (EEG) nr 1768/92°. Beslut som
medlemsstaternas myndigheter fattar om prissittning pa likemedelsprodukter eller om
att lata likemedlen omfattas av det nationella sjukforsikringssystemet bor inte paverka

beviljandet av en sadan beloning.

En ansokan om en forldngning av giltighetstiden for tilliggsskyddet i enlighet med denna
forordning bor endast godtas om tillaggsskyddet har meddelats enligt férordning (EEG)
nr 1768/92.

Eftersom beloningen avser studier pa barnpopulationen och inte for att pavisa att en
produkt dr séker och effektiv vid behandling av barn, bor beloningen utges d&ven om en
pediatrisk indikation inte godkédnns. For att den information som finns tillgdnglig om
anvindning av likemedel for barn skall forbittras, bor relevanta uppgifter om sédan

anvindning ingd i produktinformationen om godkinda produkter.

EGT L 182, 2.7.1992, s. 1. Férordningen senast dndrad genom 2003 &rs anslutningsakt.
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Enligt Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 141/2000 av

den 16 december 1999 om sirlikemedel’ skall likemedel som klassificerats som
sirlakemedel beviljas ensamrétt pa marknaden under tio ar efter det att de har godkénts for
forsédljning med en indikation som avser en sillsynt sjukdom. Eftersom sadana produkter
ofta inte &r patentskyddade kan den beloning som bestar i en forldngning av
tillaggsskyddet inte anvindas; 1 de fall de &ar patentskyddade skulle en sddan forldngning
innebdra ett dubbelt incitament. For sdrldkemedel bor dédrfor en forlingning av
tillaggsskyddet erséttas av att ensamritten pa marknaden forldngs fréan tio ar till tolv ar, om

kravet pa uppgifter om anvéndning for behandling av barn uppfylls helt.

De atgdrder som foreskrivs 1 denna forordning bor inte utesluta att andra incitament eller
beloningar anvéinds. For att forsdkra sig om att det rdder 6ppenhet om de olika atgirder
som kan vidtas pa gemenskapsniva och i medlemsstaterna, bér kommissionen upprétta en
utforlig forteckning over alla tillgidngliga incitament pa grundval av uppgifter som
tillhandahélls av medlemsstaterna. De atgédrder som faststills i denna forordning,
inbegripet godkdnnandet av pediatriska provningsprogram, bor inte utgdra en grund for att
erhalla andra incitament frdn gemenskapen till stod for forskning, sdsom finansiering av
forskningsprojekt inom ramen f6r gemenskapens flerariga ramprogram for forskning,

teknisk utveckling och demonstration.

EGT L 18,22.1.2000, s. 1.
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For att oka tillgdngen till information om anvindning av ldkemedel vid behandling av barn

och for att undvika onddig upprepning av sadana studier pa barnpopulationen som inte
tillfor ndgonting till den samlade kunskapen, bor den europeiska databas som foreskrivs i
artikel 11 i direktiv 2001/20/EG innehalla ett europeiskt register 6ver kliniska provningar
av liakemedel for pediatrisk anvindning, som omfattar alla pagaende, i fortid avslutade och
slutforda pediatriska studier, bade 1 gemenskapen och i tredjelédnder. En del av de uppgifter
om pediatriska kliniska provningar som inforts 1 databasen samt uppgifter om resultaten av
alla pediatriska kliniska provningar som lagts fram for de behoriga myndigheterna bor

offentliggoras av myndigheten.

En forteckning 6ver barnpopulationens terapeutiska behov bor upprittas av pediatriska
kommittén efter samrad med kommissionen, medlemsstaterna och berdrda parter, och bor
uppdateras regelbundet. Forteckningen bor innehalla uppgifter om befintliga likemedel
som anvinds vid behandling av barn och belysa deras terapeutiska behov och vilka
prioriteringar som bor goras inom forskning och utveckling. Pa sa sétt bor foretagen 14tt
kunna finna mojligheter till foretagsutveckling. Pediatriska kommittén bor béttre kunna
beddoma behovet av ldkemedel och studier nédr den utvérderar utkast till pediatriska
provningsprogram, undantag och uppskov; vardpersonal och patienter bor fa tillgang till en

informationskilla till stod for sina beslut om val av likemedel.
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Kliniska provningar i barnpopulationen kan kriva sirskild sakkunskap, sdrskilda metoder

och 1 vissa fall sdrskilda faciliteter och bor utforas av forskare med lampliga
kvalifikationer. Ett ndtverk som sammanldnkar befintliga nationella initiativ och
gemenskapsinitiativ samt forskningscentrum for att bygga upp den ndodvéndiga
kompetensen pa gemenskapsniva och som tar hénsyn till gemenskapsdata och data fran
tredjeldander skulle bidra till att underlétta samarbetet och undvika att samma studier i
onddan utfors mer &n en gang. Detta nédtverk bor bidra till arbetet med att stirka grunderna
for det europeiska omradet for forskningsverksamhet i anslutning till gemenskapens
ramprogram for forskning, teknisk utveckling och demonstration, gynna barnpopulationen

och fungera som en kélla f6r information och sakkunskap for branschen.

I fraga om vissa godkénda produkter kan likemedelsforetagen redan inneha uppgifter om
sdkerhet och effekt vid behandling av barn. For att forbéttra den tillgdngliga informationen
om anvindning av likemedel i barnpopulationer bor foretag som innehar sddana uppgifter
aldggas att lamna in dem till alla behoriga myndigheter 1 de medlemsstater dir produkten
ar godkénd. Pé sé sétt kan uppgifterna bedomas, och om det anses lampligt bor de dven
ingd 1 den information om godkénda produkter som riktar sig till vardpersonal och

patienter.

Gemenskapsfinansiering bor tillhandahallas for att tdcka alla aspekter av pediatriska
kommitténs och myndighetens arbete i samband med tillimpningen av denna forordning,
sasom bedomningen av pediatriska provningsprogram, avgiftsfrihet vid vetenskaplig
radgivning och atgédrder som avser information och dppenhet, inbegripet databasen 6ver

pediatriska studier och nétverket.
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(36) De atgérder som &r nodvandiga for att tillimpa denna férordning bor antas i1 enlighet med

radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall tillampas vid

ae s . 8
utovandet av kommissionens genomforandebefogenheter”.

(37 Forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och forordning
(EG) nr 726/2004 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(38) Eftersom malet for denna forordning, ndmligen att forbéttra tillgdngligheten till 1iakemedel
som provats for pediatrisk anvindning, inte i tillrdcklig utstrackning kan uppnas av
medlemsstaterna och det dédrfor, genom att det ddrigenom blir mgjligt att dra fordel av
storsta mojliga marknad och undvika en utspridning av de begrénsade resurserna, bittre
kan uppnas pa gemenskapsniva, kan gemenskapen vidta atgérder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget. [ enlighet med proportionalitetsprincipen i
samma artikel gar denna forordning inte utover vad som &dr nddvandigt for att uppna detta

mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

EGT L 184, 17.7.1999, s. 23. Beslutet andrat genom beslut 2006/512/EG (EUT L 200,
22.7.2006, s. 11).
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AVDELNING I

Inledande bestimmelser

KAPITEL 1
SYFTE OCH DEFINITIONER

Artikel 1

I denna forordning faststélls bestimmelser om utveckling av humanlédkemedel i syfte att tillgodose
barns sérskilda terapeutiska behov utan att barnpopulationen utsitts for onddiga kliniska eller andra
provningar och 1 6verensstimmelse med direktiv 2001/20/EG.

Artikel 2

Utover de definitioner som faststills i artikel 1 i direktiv 2001/83/EG giller foljande definitioner
1 denna forordning:

1. barnpopulationen: den del av befolkningen som &4r mellan 0 (fran f6dseln) och 18 ar.

2. pediatriskt provningsprogram: ett forsknings- och utvecklingsprogram som syftar till att
sdkerstélla att nodvandiga uppgifter erhdlls for att faststilla villkoren for att ett ldkemedel

skall godkinnas for behandling av barnpopulationen.
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ldkemedel som godkdints med en pediatrisk indikation: ett ldkemedel som &dr godként for

anvéndning i en del av eller hela barnpopulationen och for vilket den godkénda
indikationen &r ndrmare beskriven i den sammanfattning av produktens egenskaper som

sammanstéllts i enlighet med artikel 11 i direktiv 2001/83/EG.

godkdnnande for forsdljning for pediatrisk anvindning: ett godkdannande for forsiljning
som beviljas for ett humanldkemedel som inte skyddas av ett tillaggsskydd enligt
forordning (EEG) nr 1768/92 eller av ett patent som berittigar till ett tilldggsskydd, och
som uteslutande omfattar terapeutiska indikationer som é&r relevanta for anvéindning i
barnpopulationen eller undergrupper av denna, inbegripet lamplig styrka, lakemedelsform

eller administreringsvég for produkten.

KAPITEL 2
PEDIATRISKA KOMMITTEN

Artikel 3

Senast den ..." skall en pediatrisk kommitté inrittas vid Europeiska
lakemedelsmyndigheten, nedan kallad "myndigheten", som inrittades genom férordning
(EG) nr 726/2004. Pediatriska kommittén skall anses vara inréttad nar de ledamdoter som

avses 1 artikel 4.1 a och b har utndmnts.

Myndigheten skall utfora sekretariatstjanster for pediatriska kommittén och tillhandahélla
den tekniskt och vetenskapligt stod.

Sex manader efter det att denna forordning har tritt i kraft.
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2. Om inte annat foreskrivs i denna forordning, skall forordning (EG) nr 726/2004 tillimpas

pa pediatriska kommittén, inklusive bestimmelserna om medlemmarnas oberoende och

opartiskhet.

3. Myndighetens verkstdllande direktor skall ansvara for den nddvindiga samordningen
mellan pediatriska kommittén och kommittén fér humanlidkemedel, kommittén for

sdrladkemedel, dessa kommittéers arbetsgrupper och andra vetenskapliga radgivande

grupper.

Myndigheten skall inrétta sérskilda forfaranden for eventuella samrdd dem emellan.
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Artikel 4
1. Pediatriska kommittén skall besta av foljande ledaméter:

a)  Fem ledaméter, med suppleanter, av kommittén f6r humanldkemedel, vilka utndmnts
till den kommittén i enlighet med artikel 61.1 1 forordning (EG) nr 726/2004. Dessa
fem ledamoter och deras suppleanter skall utndmnas till pediatriska kommittén av

kommittén for humanldkemedel.

b)  Enledamot och en suppleant som utndmns av varje medlemsstat vars nationella
behoriga myndighet inte dr foretrdadd genom de ledamdter som utndmnts av

kommittén for humanlikemedel.

c¢)  Tre ledamoter och tre suppleanter som utndmns av kommissionen, pa grundval av en
offentlig inbjudan att 1dmna intresseanmélan och efter samrdd med

Europaparlamentet, for att foretrdda sjukvéardspersonalen.

d)  Tre ledamoter och tre suppleanter som utndmns av kommissionen, pa grundval av en
offentlig inbjudan att 1dmna intresseanmélan och efter samrad med

Europaparlamentet, for att foretridda patientorganisationerna.

Suppleanterna skall foretrdda och rosta for ledaméterna i deras franvaro.
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Vid tillimpning av a och b skall medlemsstaterna samarbeta under samordning av

myndighetens verkstédllande direktor for att sdkerstdlla att pediatriska kommitténs slutliga
sammansittning, inbegripet ledamoter och suppleanter, ticker de vetenskapliga omraden
som dr relevanta for pediatriska lidkemedel, och &tminstone foljande omraden: farmaceutisk
utveckling, pediatrisk medicin, allménldkare, pediatrisk farmaci, pediatrisk farmakologi,

pediatrisk forskning, sékerhetsovervakning, etik och folkhélsa.

Vid tillampningen av ¢ och d skall kommissionen ta hinsyn till den sakkunskap som

erbjuds av de ledaméter som utndmnts enligt a och b.

2. Pediatriska kommitténs ledamoter skall utndmnas for tre ar i taget med mojlighet till
fornyelse av mandatet. Vid pediatriska kommitténs moten far de lata sig bitrddas av

sakkunniga.

3. Pediatriska kommittén skall vélja sin ordforande bland sina ledaméter for en period pa

tre &r med mojlighet till omval en gang.

4. Ledaméternas namn och kvalifikationer skall offentliggdras av myndigheten.
Artikel 5
1. Nir pediatriska kommittén forbereder sina yttranden skall den efterstrdva vetenskaplig

enighet. Om enighet inte kan nés skall pediatriska kommittén anta ett yttrande som bestar
av den standpunkt som majoriteten av ledaméterna intar. I yttrandet skall avvikande
standpunkter med motiveringar anges. Detta yttrande skall goras tillgingligt for
allmdinheten i enlighet med artikel 25.5 och 25.7.
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2. Pediatriska kommittén skall utarbeta en egen arbetsordning for fullgérande av sina

uppdrag. Arbetsordningen skall trdda 1 kraft efter det att ett positivt yttrande har erhallits

frdn myndighetens styrelse och direfter fran kommissionen.

3. Vid alla méten i pediatriska kommittén far kommissionens foretrddare, myndighetens

verkstillande direktor eller dennes foretridare nirvara.

Artikel 6
1. Pediatriska kommittén skall ha foljande uppgifter:

a)  Bedoma innehallet i varje pediatriskt provningsprogram for ett ldkemedel som

lamnas in till den i enlighet med denna foérordning och yttra sig om programmet.
b)  Bedodma undantag och uppskov och yttra sig om dessa.

c) Pébegdran av kommittén for humanldkemedel, en behorig myndighet eller
sokanden, bedéma huruvida en ansdkan om godkdnnande for forséljning
overensstaimmer med det berdrda godkénda pediatriska provningsprogrammet och

yttra sig om detta.

d) P& begdran av kommittén for humanldkemedel eller en behdrig myndighet, bedoma
varje uppgift som tagits fram i enlighet med ett godként pediatriskt
provningsprogram och yttra sig om lakemedlets kvalitet, sékerhet och effekt vid

anvéndning i1 barnpopulationen.
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e)  Ge rad om innehallet och formen for de uppgifter som skall insamlas for den 6versikt

som avses 1 artikel 42.

f)  Stddja och rdda myndigheten vid uppréttandet av det europeiska nétverk som avses i

artikel 44.

g)  Ge vetenskapligt bistand vid utarbetandet av dokument som hanfor sig till

uppfyllandet av malen med denna f6rordning.

h) P& begédran av myndighetens verkstillande direktor eller kommissionen, ge rad i alla

fragor som ror likemedel for anvéndning i barnpopulationen.

i)  Uppritta en specifik forteckning dver behovet av pediatriska likemedel och

uppdatera den regelbundet 1 enlighet med artikel 43.

J)  Ge réad till myndigheten och kommissionen nér det giller meddelanden om
tillgéngliga arrangemang for att bedriva forskning om ldkemedel for anvindning i

barnpopulationen.

k)  Lamna en rekommendation till kommissionen om den symbol som avses i

artikel 32.2.

2. Vid fullgdrandet av sina uppgifter skall pediatriska kommittén for varje foreslagen studie
overvidga om denna kan forvintas medfora betydande terapeutiska fordelar for
barnpopulationen och/eller tillgodose dess terapeutiska behov. Pediatriska kommittén skall
ta hinsyn till all information som den far tillgang till, inklusive yttranden, beslut eller rad

frén de behoriga myndigheterna i tredjelédnder.
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AVDELNING 11

Krav for godkinnande for forsiljning

KAPITEL 1
ALLMANNA KRAV FOR GODKANNANDE

Artikel 7

1. En ansokan om godkénnande for forsiljning enligt artikel 6 1 direktiv 2001/83/EG for ett
humanlédkemedel som inte 4r godként i gemenskapen vid den tidpunkt da denna f6rordning
trader 1 kraft skall anses vara giltig endast om den, utéver de uppgifter och handlingar som

foreskrivs i artikel 8.3 i direktiv 2001/83/EG, innehaller nagot av foljande:

a)  Resultaten av alla utforda studier och ett noggrant angivande av alla uppgifter som

insamlats 1 6verensstimmelse med ett godkint pediatriskt provningsprogram.
b)  Ett beslut av myndigheten om undantag for produkten.
c)  Ett beslut av myndigheten om undantag for kategorin enligt artikel 11.
d)  Ett beslut av myndigheten om uppskov.

For led a skall myndighetens beslut genom vilket ett pediatriskt prévningsprogram

godkidnns dven ingd i ansokan.
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2. De handlingar som ldmnas in i enlighet med punkt 1 skall sammantaget omfatta alla

undergrupper av barnpopulationen.

Artikel 8

Om ett godként ldkemedel skyddas antingen av ett tillaggsskydd enligt férordning (EEG)

nr 1768/92 eller av ett patent som berattigar till ett tillaggsskydd, skall artikel 7 1 den hér
forordningen tillimpas pa ansokningar om godkidnnande for nya indikationer, inbegripet pediatriska
indikationer, nya likemedelsformer och nya administreringsvégar.

Vid tillimpning av forsta stycket skall de handlingar som avses i artikel 7.1 omfatta bade befintliga
och nya indikationer, ldkemedelsformer och administreringsvagar.

Artikel 9

Artiklarna 7 och 8 skall inte tillimpas péa produkter som godkénts enligt artiklarna 10, 10a, 13—16
eller 16a—161 1 direktiv 2001/83/EG.

Artikel 10

I samrad med medlemsstaterna, myndigheten och andra berdrda parter skall kommissionen
faststilla de ndarmare regler for format och innehall som skall gilla for ansokningar om
godkdnnande eller dndring av ett pediatriskt provningsprogram och for begédran om undantag eller
uppskov for att de skall anses giltiga, samt for genomférandet av den kontroll av
Overensstimmelsen som avses i artikel 23 och artikel 28.3.
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KAPITEL 2
UNDANTAG

Artikel 11

1. Undantag skall medges for de uppgifter som avses i artikel 7.1 a for enskilda lakemedel

eller for kategorier av ldkemedel om det finns beldgg for nagot av foljande:

a)  Det enskilda likemedlet eller kategorin av ldkemedel kan antas vara ineffektivt eller

riskfyllt for en del av eller hela barnpopulationen.

b)  Den sjukdom eller det tillstand for vilket det enskilda ldkemedlet eller kategorin av

lakemedel &r avsett upptrader endast i vuxenpopulationer.

c)  Det enskilda ldkemedlet medfor inte en betydande terapeutisk fordel jamfort med
befintliga behandlingar for barn.

2. Det undantag som anges 1 punkt 1 far medges antingen for en eller flera sérskilt angivna
undergrupper av barnpopulationen eller for endast en eller flera sérskilt angivna

terapeutiska indikationer, eller fér en kombination av dessa.

Artikel 12

Pediatriska kommittén far pa eget initiativ anta ett yttrande pa de grunder som anges i artikel 11.1,
om att ett undantag enligt artikel 11.1 for en kategori eller en enskild produkt bor beviljas.
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Sa snart pediatriska kommittén antar ett yttrande skall forfarandet i artikel 25 tillampas. For
undantag som avser en kategori skall endast artikel 25.6 och 25.7 tillimpas.

Artikel 13
1. Sokanden kan pa de grunder som anges i artikel 11.1 ansoka hos myndigheten om
undantag for en enskild produkt.
2. Efter det att ansokan mottagits skall pediatriska kommittén utse en rapportdr och

inom 60 dagar anta ett yttrande om huruvida ett undantag for den enskilda produkten bor

beviljas.

Antingen sokanden eller pediatriska kommittén far begéra ett méte under denna period pé

60 dagar.

Om s ar lampligt, far pediatriska kommittén begira att sokanden kompletterar de
inldamnade uppgifterna och handlingarna. Om pediatriska kommittén utnyttjar denna
mojlighet skall tidsfristen pa 60 dagar upphora att 16pa fram till dess att den begirda

kompletterande informationen har ldmnats in.

3. Sa snart pediatriska kommittén antar ett yttrande skall forfarandet i artikel 25 tillampas.
Artikel 14
1. Myndigheten skall fora en forteckning 6ver alla undantag. Forteckningen skall uppdateras

regelbundet (minst varje ar) och goras tillgénglig for allménheten.

PE-CONS 3623/06 BW/ab,am,cs 85
JUR SV



Bilaga 6
2. Pediatriska kommittén far nar som helst anta ett yttrande om att ett undantag som beviljats

bor ses dver.

Om en dndring gors i friga om ett undantag som avser en enskild produkt, skall forfarandet

i artikel 25 tillampas.

Om en dndring gors i fradga om ett undantag som avser en kategori, skall artikel 25.6 och

25.7 tillampas.

3. Om ett undantag som avser ett enskilt 1ikemedel eller en kategori av 1dkemedel aterkallas,
skall de krav som anges i artiklarna 7 och 8 inte gélla under 36 ménader fran det att

undantaget avforts fran forteckningen 6ver undantag.

KAPITEL 3
PEDIATRISKT PROVNINGSPROGRAM

AVSNITT 1
BEGARAN OM GODKANNANDE

Artikel 15

1. Den som har for avsikt att ansoka om godkénnande for forséljning i enlighet med
artikel 7.1 a eller d, artikel 8 eller artikel 30 skall utarbeta ett pediatriskt prévningsprogram

och ldmna in detta till myndigheten med en begiran om godkinnande.
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I det pediatriska provningsprogrammet skall anges en tidsplan och de atgirder som foreslés

for att bedoma kvalitet, sikerhet och effekt hos ldkemedlet 1 alla de undergrupper av
barnpopulationen som kan komma i fraga. Dessutom skall det i programmet anges
eventuella dtgirder for att anpassa likemedlets formulering for att gora anvéandningen
lattare att acceptera, enklare, sdkrare eller effektivare for olika undergrupper av

barnpopulationen.

Artikel 16

Vid ansokan om godkédnnande for forsdljning 1 enlighet med artiklarna 7 och 8 eller vid
ansokningar om undantag i enlighet med artiklarna 11 och 12 skall det pediatriska
provningsprogrammet eller ansokan om undantag, om inte annat dr vederborligen
motiverat i enskilda fall, inlamnas tillsammans med en begdran om godkédnnande senast
efter slutforandet av de farmakokinetiska humanstudier p4 vuxna som anges i del I
avsnitt 5.2.3 i bilaga I till direktiv 2001/83/EG, for att sékerstélla att ett yttrande om
anvéndning av ifragavarande ldkemedel i barnpopulationen kan avges vid den tidpunkt da

provningen av ansdkan om godkénnande for forsédljning eller annan ansdkan sker.

Senast 30 dagar efter det att den begdran som avses i punkt 1 och artikel 15.1 har mottagits
skall myndigheten kontrollera giltigheten av begéran och utarbeta en sammanfattande

rapport till pediatriska kommittén.

Om sa behovs, far myndigheten begéra ytterligare uppgifter och handlingar fran sokanden,
varvid tidsfristen pa 30 dagar tillfilligt skall upphora att 16pa fram till den tidpunkt d& den

begdrda kompletterande informationen har lamnats in.
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Artikel 17

1. Efter det att pediatriska kommittén har mottagit ett foreslag till pediatriskt
provningsprogram som &r giltigt enligt bestdimmelserna i artikel 15.2 skall den utse en
rapportdr och inom 60 dagar anta ett yttrande om huruvida de foreslagna studierna
sdkerstéller att de uppgifter erhalls som dr nodvandiga for att bestimma under vilka
forutséttningar lakemedlet kan anvéndas vid behandling av barnpopulationen eller
undergrupper av denna, och huruvida de forvéntade terapeutiska fordelarna motiverar de
studier som foreslas. Nar kommittén antar sitt yttrande skall den 6verviga huruvida de
atgirder som foreslagits for att anpassa ldkemedlets formulering for anvandning i olika

undergrupper av barnpopulationen dr lampliga.
Inom samma period far antingen s6kanden eller pediatriska kommittén begéra ett mote.

2. Inom den period péa 60 dagar som avses i punkt 1 far pediatriska kommittén anmoda
s6kanden att foresla dndringar i programmet, varvid den tidsfrist som avses i punkt 1 for att
anta ett slutligt yttrande skall forlangas med hogst 60 dagar. I sadana fall far sokanden eller
pediatriska kommittén begira ytterligare ett méte under denna period. Tidsfristen skall
tillfalligt upphora att 16pa fram till den tidpunkt da den begirda kompletterande

informationen har limnats in.

Artikel 18

Sa snart pediatriska kommittén antar ett yttrande, vare sig detta dr positivt eller negativt, skall
forfarandet 1 artikel 25 tillampas.

PE-CONS 3623/06 BW/ab,am,cs 88
JUR SV



Bilaga 6

Artikel 19

Om pediatriska kommittén efter att ha granskat ett pediatriskt provningsprogram, drar slutsatsen att
artikel 11.1 a, b eller c &r tillamplig pé lakemedlet i fraga, skall den anta ett negativt yttrande i
enlighet med artikel 17.1.

I ett sddant fall skall pediatriska kommittén anta ett yttrande dér ett undantag enligt artikel 12
forordas, varefter forfarandet i artikel 25 skall tillampas.

AVSNITT 2
UPPSKOV

Artikel 20

1. Samtidigt som det pediatriska provningsprogrammet ldmnas in i enlighet med artikel 16.1
kan en begédran goras om uppskov med inledandet eller slutforandet av en del av eller alla
de atgirder som ingar i programmet. Ett sddant uppskov skall vara motiverat av

vetenskapliga och tekniska skél eller av folkhélsoskal.

Under alla omstdndigheter skall uppskov beviljas nir det dr lampligt att utfora studier pa
vuxna innan man inleder studier i barnpopulationen, eller nér studier i barnpopulationen tar

langre tid att utfora @n studier pa vuxna.
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Pa grundval av de erfarenheter som gjorts till foljd av att denna artikel tillimpas far

kommissionen anta bestdmmelser i1 enlighet med forfarandet i artikel 51.2 for att ndrmare

faststélla grunderna for beviljande av uppskov.

Artikel 21

Samtidigt som pediatriska kommittén antar ett positivt yttrande i enlighet med artikel 17.1
skall den pa eget initiativ eller efter en begidran som inlimnats av sékanden i enlighet med
artikel 20 anta ett yttrande ddr den, om de villkor som nérmare anges i1 den artikeln &r
uppfyllda, forordar uppskov med inledandet eller slutférandet av en del av eller alla de

atgdrder som ingér i det pediatriska provningsprogrammet.

I ett yttrande dér uppskov forordas skall tidsfristen for inledande eller slutférande av

berorda atgérder faststéllas.

Sa snart pediatriska kommittén antar ett yttrande dir den forordar uppskov i enlighet med

punkt 1 skall forfarandet i artikel 25 tillimpas.
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AVSNITT 3

ANDRING AV ETT PEDIATRISKT PROVNINGSPROGRAM

Artikel 22

Om sokanden, efter ett beslut om godkdnnande av det pediatriska prévningsprogrammet, stdter pa
saddana svarigheter med genomforandet av programmet att det dr omojligt att genomfora det eller att
det inte langre kan anses lampligt, far sokanden foresla @ndringar hos pediatriska kommittén eller
hos den begédra uppskov eller undantag med noggrant angivande av grunderna for detta. Inom 60
dagar skall pediatriska kommittén granska dessa dndringar eller begiran om uppskov eller undantag
och anta ett yttrande i vilket den foreslar att dndringarna eller begidran underkénns eller godkénns.
Sa snart pediatriska kommittén antar ett yttrande, vare sig detta dr positivt eller negativt, skall
forfarandet 1 artikel 25 tillampas.

AVSNITT 4
OVERENSSTAMMELSE MED DET PEDIATRISKA
PROVNINGSPROGRAMMET

Artikel 23

1. Den behoriga myndighet som ansvarar for att bevilja godkdnnande for forsdljning skall
kontrollera om en ansékan om godkénnande for forsdljning eller om en variation
Overensstimmer med kraven 1 artiklarna 7 och 8, och om en ansdkan som ldmnats in i
enlighet med artikel 30 6verensstimmer med det godkénda pediatriska

provningsprogrammet.
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Om ansokan ldmnas in i enlighet med forfarandet i artiklarna 27—-39 i direktiv 2001/83/EG

skall kontrollen av dverensstimmelse, och 1 férekommande fall 4ven en begidran om ett
yttrande fran pediatriska kommittén i enlighet med punkt 2 b och ¢ 1 denna artikel, goras av

referensmedlemsstaten.

2. I foljande fall kan ett yttrande begéras fran pediatriska kommittén om huruvida de studier
som utforts av sokanden dr 1 6verensstimmelse med det godkidnda pediatriska

provningsprogrammet:

a)  Avsokanden, innan denne ldmnar in en ansokan om godkénnande for forsiljning

eller om en variation som avses i artikel 7, 8 eller 30.

b)  Av myndigheten eller av den nationella behoriga myndigheten, nér giltigheten av en
ansokan enligt a kontrolleras, dédr denna inte innehaller ett yttrande om

Overensstimmelse som avgetts efter en begéran enligt a.

c)  Avkommittén fér humanldkemedel eller den nationella behoriga myndigheten, nér
en ansokan enligt a utvirderas, om det finns tvivel om 6verensstimmelsen och om ett

yttrande inte redan har avgetts efter en begéran enligt a eller b.

Nir det giller led a far sokanden inte 1dmna in sin ansdkan forrén pediatriska kommittén

har antagit sitt yttrande, och en kopia av detta skall bifogas ansokan.
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3. Om ett yttrande begérs fran pediatriska kommittén enligt punkt 2, skall kommittén avge sitt

yttrande inom 60 dagar efter det att den har mottagit begéran.

Medlemsstaterna skall beakta ett sddant yttrande.

Artikel 24

Om den behoriga myndigheten vid den vetenskapliga provningen av en giltig ansékan om
godkédnnande for forsiljning finner att studierna inte dr i 6verensstimmelse med det godkidnda
pediatriska provningsprogrammet, skall produkten inte kunna komma i fraga for de beléningar och
incitament som foreskrivs 1 artiklarna 36, 37 och 38.

KAPITEL 4
FORFARANDE
Artikel 25
1. Inom tio dagar efter mottagandet av pediatriska kommitténs yttrande skall myndigheten
Oversdnda detta till sokanden.
2. Inom 30 dagar efter mottagandet av pediatriska kommitténs yttrande far sokanden

inkomma till myndigheten med en skriftlig, utforligt motiverad begéran om att yttrandet

skall omprovas.
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Inom 30 dagar efter mottagandet av en begéran om omprdévning enligt punkt 2 skall

pediatriska kommittén, efter att ha utsett en ny rapportdr, avge ett nytt yttrande dir det
tidigare yttrandet antingen bekriéftas eller dndras. Rapportiren skall kunna stilla fragor
direkt till sokanden. Sokanden kan dven erbjuda sig att fragas ut. Rapportioren skall
utan driojsmal informera pediatriska kommittén skriftligen och utforligt om kontakterna
med sokanden. Yttrandet skall vara vederborligen motiverat, och skilen till den slutsats
som pediatriska kommittén har kommit fram till skall bifogas det nya yttrandet, som skall

vara slutgiltigt.

Om sokanden inom den period pa 30 dagar som avses i punkt 2 inte begér en omprovning,

skall pediatriska kommitténs yttrande vara slutgiltigt.

Myndigheten skall anta ett beslut inom hogst tio dagar efter mottagandet av pediatriska
kommitténs slutgiltiga yttrande. Detta beslut skall meddelas sokanden skriftligen och

atfoljas av pediatriska kommitténs slutgiltiga yttrande.

Om ett undantag medgetts for en kategori 1 enlighet med artikel 12, skall myndigheten anta
ett beslut inom tio dagar efter mottagandet av det yttrande fran pediatriska kommittén som

avses i artikel 13.3. Pediatriska kommitténs yttrande skall bifogas beslutet.

Myndighetens beslut skall offentliggoras efter det att alla uppgifter som ror

affarshemligheter har uteldmnats.
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KAPITEL 5
OVRIGA BESTAMMELSER
Artikel 26

Fysiska eller juridiska personer som utvecklar ett 1ikemedel som é&r avsett for pediatrisk anvéndning
fér, innan det pediatriska provningsprogrammet har ldmnats in och medan det genomfors, be
myndigheten om rad avseende formerna for och utférandet av de olika test och studier som behdvs
for att pavisa ldkemedlets kvalitet, sdkerhet och effekt vid anvéndning i barnpopulationen i enlighet
med artikel 57.1 n 1 férordning (EG) nr 726/2004.

Diarutover far sddana fysiska eller juridiska personer be om rdd om formerna for och genomférandet
av sidkerhetsovervakning och riskhanteringssystem enligt artikel 34.

Myndigheten skall kostnadsfritt ge rad enligt denna artikel.

AVDELNING III

Forfaranden for godkinnande for forsiljning

Artikel 27

Om inte annat foreskrivs 1 denna avdelning, skall bestimmelserna i forordning (EG) nr 726/2004
eller i direktiv 2001/83/EG tillimpas pa de forfaranden for godkdnnande for forséljning som
omfattas av denna avdelning.
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KAPITEL 1

FORFARANDEN FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING
VID ANSOKNINGAR
SOM OMFATTAS AV ARTIKLARNA 7 OCH 8

Artikel 28

1. Ansokningar kan ldmnas in i enlighet med forfarandet i artiklarna 5-15 i
forordning (EG) nr 726/2004 nér de avser ett godkidnnande for forsdljning enligt artikel 7.1
1 den hir forordningen som omfattar en eller flera pediatriska indikationer pa grundval av

studier som har utforts i enlighet med ett godként pediatriskt provningsprogram.

Nir ett godkdnnande beviljas skall resultaten av alla dessa studier redovisas i
sammanfattningen av produktens egenskaper och, om sé &r lampligt, i ldkemedlets
bipacksedel, forutsatt att den behodriga myndigheten anser att informationen ér till nytta for
patienten, oavsett om alla pediatriska indikationer i fraga har godkénts av den behoriga

myndigheten eller e;j.

2. Nir ett godkédnnande for forsiljning beviljas eller édndras skall varje undantag eller uppskov
som har medgetts 1 enlighet med denna forordning redovisas i sammanfattningen av

produktens egenskaper och, om sa dr ldmpligt, 1 ladkemedlets bipacksedel.
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3. Om ansokan dverensstimmer med alla atgérder i det godkénda och slutforda pediatriska

provningsprogrammet och om sammanfattningen av produktens egenskaper aterspeglar
resultaten av studier som utforts i enlighet med det godkénda pediatriska
provningsprogrammet, skall den behoriga myndigheten i godkédnnandet for forsédljning
infora ett uttalande om att ansokan dverensstimmer med det godkidnda och slutférda
pediatriska provningsprogrammet. Vid tillimpning av artikel 45.3 skall det ocksa anges 1
uttalandet om betydande studier i det godkinda pediatriska prévningsprogrammet har

slutforts efter det att denna forordning har trétt i kratft.

Artikel 29

For lakemedel som godkénts i enlighet med direktiv 2001/83/EG kan en ansokan enligt artikel 8
i denna forordning ldmnas in, i enlighet med forfarandet i artiklarna 32, 33 och 34

1 direktiv 2001/83/EG, om godkdnnande av en ny indikation, inbegripet utvidgning av ett
godkénnande for anviandning i barnpopulationen, en ny likemedelsform eller en ny
administreringsvag.

Ansokan skall uppfylla det krav som anges i artikel 7.1 a.

Forfarandet skall begrénsas till provningen av de sdrskilda avsnitt av sammanfattningen av
produktens egenskaper som skall éndras.
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KAPITEL 2
GODKANNANDE FOR FORSALJNING FOR PEDIATRISK

ANVANDNING

Artikel 30

Inldimnande av en ansdkan om godkédnnande for forséljning for pediatrisk anvandning skall
pa intet sétt utesluta rétten att ansoka om godkénnande for forsédljning med andra

indikationer.

Till en ansokan om godkénnande for forséljning for pediatrisk anvéndning skall fogas de
uppgifter och handlingar som dr nédvéndiga for att faststélla lakemedlets kvalitet, sdkerhet
och effekt vid behandling av barn, inklusive eventuella sérskilda uppgifter som
dokumenterar en lamplig styrka, likemedelsform eller administreringsvag for produkten, i

enlighet med ett godként pediatriskt provningsprogram.

Ansokan skall ocksé innehalla det beslut av myndigheten genom vilket det pediatriska

provningsprogrammet i fraga godkénts.

Om ett 1dkemedel ar eller har varit godként for forsdljning i en medlemsstat eller inom
gemenskapen, far de uppgifter som ingér i dokumentationen om denna produkt, om sé &r
lampligt, anvindas som referens i enlighet med artikel 14.11 1 forordning (EG)

nr 726/2004 eller artikel 10 1 direktiv 2001/83/EG 1 en ans6kan om ett godkdnnande for

forsédljning for pediatrisk anvdndning.
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4. Det lakemedel for vilket ett godkénnande for forsidljning for pediatrisk anvdndning beviljas

far behalla namnet pa ett ldkemedel som innehaller samma aktiva substans och for vilket
samma innehavare har beviljats ett godkdnnande for forsiljning fér anvéandning vid

behandling av vuxna.

Artikel 31

Utan att det paverkar tillampningen av bestimmelserna i artikel 3.2 1 forordning (EG) nr 726/2004
far en ansokan om godkénnande for forsédljning for pediatrisk anvdndning lamnas in i enlighet med
forfarandet 1 artiklarna 5—15 1 forordning (EG) nr 726/2004.

KAPITEL 3
IDENTIFIERING

Artikel 32

1. Nir ett godkidnnande for forséljning for en pediatrisk indikation har beviljats for ett
lakemedel skall den symbol som beslutats i enlighet med punkt 2 ingd i mérkningen.

Symbolens innebord skall forklaras 1 bipacksedeln.

2. Senast den ..." skall kommissionen vilja en symbol efter en rekommendation fran

pediatriska kommittén. Kommissionen skall offentliggéra symbolen.

*

Ett ar efter det att denna forordning har trétt 1 kraft.
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3. Bestdmmelserna i denna artikel skall ocksé tillimpas pa likemedel som godkénts innan

denna forordning tradde i1 kraft och pa ladkemedel som godkénts efter det att denna
forordning har tritt i kraft men innan symbolen har offentliggjorts, om de har godkénts for

pediatriska indikationer.

I detta fall skall den symbol och den forklaring som avses i punkt 1 ingd i mirkningen
respektive 1 bipacksedeln for det berorda lakemedlet senast tva ar efter det att symbolen har

offentliggjorts.

AVDELNING IV

Krav efter ett godkinnande for forsiljning

Artikel 33

Om ett ldkemedel godkinns for en pediatrisk indikation efter slutférandet av ett godként pediatriskt
provningsprogram och produkten redan har saluforts med andra indikationer, skall innehavaren av
godkénnandet for forsdljning inom tva ar efter det att den pediatriska indikationen godkénts, sldppa
ut produkten pa marknaden med den pediatriska indikationen. Dessa tidsfrister skall anges i ett
register som samordnas av myndigheten och som skall goras tillgéngligt for allménheten.
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Artikel 34

I foljande fall skall sékanden ange de atgédrder som dr avsedda att sékerstélla uppfoljningen

av effekten och av eventuella biverkningar vid en pediatrisk anvéndning av ldkemedlet:

a)  Ansokningar om godkédnnande for forsiljning som inbegriper en pediatrisk

indikation.

b)  Ansokningar om att inbegripa en pediatrisk indikation 1 ett befintligt godkénnande

for forsdljning.
¢)  Ansokningar om godkénnande for forsiljning for pediatrisk anviandning.

Om det finns sérskild anledning till oro skall den behoriga myndigheten, som ett villkor for
att bevilja godkénnande for forsdljning, krdva att ett riskhanteringssystem inrittas eller att
sdrskilda studier utfors och ldmnas in for granskning efter godkédnnandet for forséljning.
Riskhanteringssystemet skall bestd av en rad sdkerhetsovervakningsatgédrder och
ingripanden som utformats for att identifiera, specificera, forebygga eller minimera
riskerna som hanfor sig till lakemedel och skall &ven omfatta en bedomning av

ingripandenas effektivitet.

En bedomning av effektiviteten hos ett riskhanteringssystem och resultaten av utforda
studier skall medtas i de uppdaterade periodiska sékerhetsrapporter som avses i

artikel 104.6 1 direktiv 2001/83/EG och artikel 24.3 1 forordning (EG) nr 726/2004.

Den behoriga myndigheten far dessutom begéra in ytterligare rapporter i vilka

effektiviteten hos system for riskminimering och resultatet av utforda studier bedoms.
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3. Utiver punkterna 1 och 2 skall bestimmelserna om sdikerhetsovervakning i férordning

(EG) nr 726/2004 och direktiv 2001/83/EG tillimpas pa godkinnanden for forsiljning

av likemedel som innehadaller en pediatrisk indikation.

4. Nir ett uppskov har beviljats skall innehavaren av godkénnandet for forsdljning ldmna in
en arlig rapport till myndigheten med uppdaterade uppgifter om hur de pediatriska
studierna framskrider i1 enlighet med myndighetens beslut om att godkdnna det pediatriska

provningsprogrammet och bevilja uppskov.

Myndigheten skall underritta den behoriga myndigheten om den finner att innehavaren av
godkénnandet for forsidljning inte har foljt myndighetens beslut genom vilket det

pediatriska provningsprogrammet godtogs och uppskov beviljades.

5. Myndigheten skall utarbeta riktlinjer for tillimpningen av denna artikel.

Artikel 35

Om ett likemedel 4r godként med en pediatrisk indikation och innehavaren av godkidnnandet f6r
forsdljning har utnyttjat beloningarna eller incitamenten 1 artikel 36, 37 eller 38 och dessa
skyddsperioder har 16pt ut, och om innehavaren har for avsikt att upphora att salufora lakemedlet,
skall innehavaren dverfora godkénnandet for forséljning eller 14ta en tredje part som har forklarat
sig ha for avsikt att fortsitta att saluféra det berdrda likemedlet, anvinda den farmaceutiska,
prekliniska och kliniska dokumentation som tillhandahéllits om ldkemedlet pa grundval av
artikel 10c i direktiv 2001/83/EG.
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Innehavaren av godkédnnandet for forsiljning skall underrétta myndigheten om sin avsikt att
upphora med saluféringen minst sex méanader fore upphorandet. Myndigheten skall offentliggéra
detta.

AVDELNING V

Beloningar och incitament

Artikel 36

1. Om en ansokan enligt artikel 7 eller 8 innehéller resultaten av alla studier som utforts i
Overensstimmelse med ett godként pediatriskt prévningsprogram, skall innehavaren av ett
patent eller ett tilliggsskydd ha ritt till en forlangning med sex ménader av den period som

avses 1 artikel 13.1 och 13.2 i forordning (EEG) nr 1768/92.

Forsta stycket skall dven gilla om slutférandet av det godkénda pediatriska
provningsprogrammet inte leder till godkdnnande av en pediatrisk indikation, men
resultaten av de studier som utforts redovisas 1 sammanfattningen av produktens

egenskaper och, om sd dr lampligt, i ldkemedlets bipacksedel.

2. Det uttalande som enligt artikel 28.3 skall ingé i godkdnnandet for forsiljning skall ligga

till grund for tillampningen av punkt 1 i den hir artikeln.
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3. Om de forfaranden som faststélls i direktiv 2001/83/EG har tillimpats, skall den

forlangning av perioden med sex ménader som avses i punkt 1 beviljas endast om

produkten &dr godkind i samtliga medlemsstater.

4. Punkterna 1, 2 och 3 skall tillimpas pé produkter som &r skyddade av ett tillaggsskydd i
enlighet med forordning (EEG) nr 1768/92 eller av ett patent som beréttigar till ett
tillaggsskydd. De skall inte tilldmpas pé ldkemedel som klassificerats som sérldkemedel

enligt férordning (EG) nr 141/2000.

5. Vid en ansokan enligt artikel 8 som leder till godk@nnande av en ny pediatrisk indikation
skall punkterna 1, 2 och 3 i den hir artikeln inte tillimpas om sokanden anséker om och
beviljas ett ars forlangning av perioden for uppgiftsskydd for det berorda lakemedlet, av
det skilet att denna nya pediatriska indikation innebdr betydande kliniska fordelar jamfort
med befintliga behandlingsmetoder i enlighet med artikel 14.11
i forordning (EG) nr 726/2004 eller artikel 10.1 fjérde stycket i direktiv 2001/83/EG.

Artikel 37

Om en ansdkan om godkinnande for forséljning har ldamnats in for ett ldkemedel som klassificerats
som sérlikemedel i enlighet med forordning (EG) nr 141/2000, och denna ansokan innehaller
resultaten av alla studier som utforts i overensstimmelse med ett godként pediatriskt
provningsprogram, och om det uttalande som avses i artikel 28.3 i den hér férordningen i efterhand
infors 1 det beviljade godkdnnandet for forsdljning, skall den period pé tio &r som avses i artikel 8.1
i forordning (EG) nr 141/2000 forlidngas till tolv ar.
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Forsta stycket skall dven gilla om slutférandet av det godkénda pediatriska provningsprogrammet
inte leder till godkdnnande av en pediatrisk indikation, men resultaten av de studier som genomforts
redovisas i sammanfattningen av produktens egenskaper och, om sé &r lampligt, i likemedlets
bipacksedel.

Artikel 38

1. Om ett godkédnnande for forsdljning for pediatrisk anvindning beviljas i enlighet med
artiklarna 5—15 1 forordning (EG) nr 726/2004 skall de perioder for uppgiftsskydd och

godkannande for forsdljning som avses 1 artikel 14.11 i den férordningen tillampas.

2. Om ett godkénnande for forsdljning for pediatrisk anvidndning beviljas i enlighet med
forfarandena i direktiv 2001/83/EG, skall de perioder for uppgiftsskydd och godkidnnande

for forsédljning som avses i artikel 10.1 i det direktivet tillimpas.

Artikel 39

1. Forutom de beloningar och incitament som foreskrivs 1 artiklarna 36, 37 och 38 far
lakemedel avsedda for pediatrisk anvéndning vara féremal for incitament som
gemenskapen eller medlemsstaterna erbjuder for att stodja forskningen om, utvecklingen

av och tillgangen till lakemedel for pediatrisk anvéndning.

2. Senast den ..." skall medlemsstaterna till kommissionen limna in utforliga uppgifter om
atgédrder som de har vidtagit for att stédja forskningen om, utvecklingen av och tillgdngen
till 1akemedel for pediatrisk anvéndning. Dessa uppgifter skall uppdateras regelbundet pa

kommissionens begéran.

*

Ett ar efter det att denna forordning har trétt 1 kraft.
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3. Senast den ...~ skall kommissionen gora en utforlig forteckning tillginglig for allminheten

over alla beloningar och incitament som gemenskapen och medlemsstaterna erbjuder for
att stodja forskningen om, utvecklingen av och tillgangen till likemedel {for pediatrisk
anvindning. Denna forteckning skall uppdateras regelbundet, och uppdateringarna skall

ocksa goras tillgidngliga for allménheten.

Artikel 40

1. Medel skall anslas i gemenskapens budget for forskning om ldkemedel for
barnpopulationen som stdd till studier om ldkemedel eller aktiva substanser som inte

omfattas av ett patent eller ett tilldggsskydd.

2. Den gemenskapsfinansiering som avses i punkt 1 skall ske genomgemenskapens
ramprogram for forskning, teknisk utveckling och demonstration eller andra

gemenskapsinitiativ for finansiering av forskning.

18 ménader efter det att denna forordning har trétt i kraft.
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AVDELNING VI

Kommunikation och samordning

Artikel 41

1. Den europeiska databas som inrittats genom artikel 11 1 direktiv 2001/20/EG skall
inbegripa kliniska provningar som utforts i tredjeldnder och som ingér i ett godként
pediatriskt provningsprogram, utéver de kliniska provningar som avses i artiklarna 1 och 2
i det direktivet. Om sadana provningar utforts i tredjelédnder, skall de uppgifter som anges i
artikel 11 1 det direktivet inforas 1 databasen av den som myndighetens beslut om ett

pediatriskt provningsprogram riktar sig till.

Med avvikelse fran bestimmelserna i artikel 11 i direktiv 2001/20/EG skall myndigheten
gora en del av den information om pediatriska kliniska provningar som inforts i den

europeiska databasen tillgidnglig for allmidnheten.

2. Uppgifter om resultaten av alla de provningar som avses i punkt 1 och om andra
provningar som liggs fram for de behoriga myndigheterna i enlighet med artiklarna 45 och
46 skall av myndigheten goras tillgidngliga for allménheten, oavsett om prévningen
avslutats 1 fortid eller ej. Dessa resultat skall utan dréjsmal laggas fram for myndigheten,
antingen av sponsorn for de kliniska provningarna, av den som myndighetens beslut om ett
pediatriskt provningsprogram riktar sig till eller av innehavaren av godkdnnandet for

forsdljning.
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Kommissionen skall, i samrad med myndigheten, medlemsstaterna och berdrda parter,

utarbeta riktlinjer om arten av den information som avses 1 punkt 1 och som skall foras in i
den europeiska databas som inrittats enligt artikel 11 1 direktiv 2001/20/EG, om vilken
information som skall goras tillgénglig for allmédnheten enligt punkt 1, om hur resultat av
kliniska provningar skall ldggas fram och goras tillgidngliga for allménheten enligt punkt 2

och om myndighetens ansvar och uppgifter i detta avseende.

Artikel 42

Medlemsstaterna skall samla in tillgéngliga uppgifter om all nuvarande anvéndning av ldkemedel i
barn och skall, senast den ... , meddela dessa uppgifter till myndigheten.

Pediatriska kommittén skall ge vigledning om innehéllet i och formatet pd de uppgifter som skall
insamlas senast den ...

Artikel 43

1. Pa grundval av den information som avses i artikel 42 och efter samrad med
kommissionen, medlemsstaterna och berdrda parter, skall pediatriska kommittén uppritta
en forteckning 6ver terapeutiska behov, sérskilt 1 syfte att faststélla prioriteringar for
forskningen.
Myndigheten skall gora forteckningen tillgiinglig for allminheten tidigast den ..." och
senast den ..." och skall uppdatera den regelbundet.

“ Tva ar efter det att denna forordning har trétt i kraft.

w Nio manader efter det att denna forordning har tritt i kraft.

- Tre dr efter det att denna forordning har triitt i kraft.
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Vid upprittandet av forteckningen dver terapeutiska behov skall hinsyn tas till prevalensen

av sjukdomstillstanden 1 barnpopulationen, hur allvarliga de tillstind som skall behandlas
ar, 1 vilken méan det finns tillgng till alternativa behandlingar for dessa tillstdnd i
barnpopulationen och hur lampliga dessa behandlingar 4r med hénsyn bland annat till deras
effekt- och biverkningsprofil, inbegripet eventuella specifikt pediatriska sdkerhetsaspekter

och eventuella uppgifter fran studier i tredjelédnder.

Artikel 44

Myndigheten skall, med vetenskapligt stod fran pediatriska kommittén, uppritta ett
europeiskt nédtverk av befintliga nationella och europeiska nitverk, forskare och centrum

med specifik sakkunskap i att utfora studier i barnpopulationen.

Syftet med det europeiska nétverket skall bland annat vara att samordna studier som géller
pediatriska lakemedel, bygga upp den nddvéndiga vetenskapliga och administrativa
kompetensen pa europeisk niva och undvika att samma studier och test pa

barnpopulationen i onddan utfors mer &n en gang.

Senast den ..." skall myndighetens styrelse pa forslag av dess verkstillande direktor och
efter samrad med kommissionen, medlemsstaterna och berdrda parter anta en strategi for
att genomfora inrdttandet av och verksamheten i det europeiska nétverket. Detta ndtverk
skall 1 forekommande fall kunna bidra till arbetet med att stirka grunderna for det
europeiska omradet for forskningsverksamhet i anslutning till gemenskapens ramprogram

for forskning, teknisk utveckling och demonstration.

Ett ar efter det att denna forordning har trétt 1 kraft.
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Artikel 45

1. Senast den ...  skall alla pediatriska studier som avser produkter vilka dr godkéinda inom
gemenskapen, och som redan har slutforts vid ikrafttrddandet, laggas fram av innehavaren

av godkinnandet for forséljning for den behoriga myndigheten for bedomning.

Den behoriga myndigheten far uppdatera sammanfattningen av produktens egenskaper och
bipacksedeln, och far dndra godkénnandet for forséljning 1 enlighet med detta. De behoriga
myndigheterna skall utbyta information om de studier som lagts fram och eventuellt om

hur dessa paverkar de godkédnnanden for forséljning som de hanfor sig till.
Myndigheten skall samordna utbytet av information.

2. Alla befintliga pediatriska studier som avses 1 punkt 1 och alla pediatriska studier som
inletts innan denna férordning har trétt ikraft skall kunna inga 1 ett pediatriskt
provningsprogram och skall beaktas av pediatriska kommittén nér den bedomer
ansokningar om pediatriska provningsprogram, undantag och uppskov, och av behoriga
myndigheter nir dessa bedomer de ansokningar som ldmnats in i enlighet med artikel 7, 8

eller 30.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av foregdende punkt skall de beloningar och
incitament som avses i artiklarna 36, 37 och 38 beviljas endast under forutséttning att
betydande studier som ingar i ett godként pediatriskt prévningsprogram har slutforts efter

det att denna férordning har tritt i kratft.

*

Ett ar efter det att denna forordning har trétt 1 kraft.
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4. Kommissionen skall i samrdd med myndigheten utarbeta riktlinjer for att faststilla

kriterier for bedomningen av huruvida de utforda studierna dr relevanta i forhdllande

till punkt 3.

Artikel 46

1. Varje annan studie som sponsras av en innehavare av ett godkdnnande for férsiljning och
som avser anvandning i barnpopulationen av ett ldkemedel som omfattas av ett
godkénnande for forsiljning skall, oavsett om studien utfors i dverensstimmelse med ett
godkant pediatriskt provningsprogram eller ej, ldggas fram for den behoriga myndigheten

senast sex manader efter det att studierna har slutforts.

2. Punkt 1 skall tillampas oavsett om innehavaren av godkdnnandet for forséljning har for

avsikt att ansoka om godkdnnande for forsiljning for en pediatrisk indikation eller ej.

3. Den behoriga myndigheten far uppdatera sammanfattningen av produktens egenskaper och

bipacksedeln och far andra godkinnandet for forsdljning i enlighet med detta.

4. De behoriga myndigheterna skall utbyta information om de studier som lagts fram f6r dem

och eventuellt om hur de paverkar de godkédnnanden for forsdljning som de hénfor sig till.

5. Myndigheten skall samordna utbytet av information.
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AVDELNING VII

Allminna bestimmelser och slutbestimmelser

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER

AVSNITT 1
AVGIFTER, GEMENSKAPSFINANSIERING, SANKTIONER OCH
RAPPORTERING
Artikel 47
1. Om en ansokan om godkdnnande for forsédljning for pediatrisk anvéndning ldmnas in 1

enlighet med forfarandet i forordning (EG) nr 726/2004, skall beloppet av de nedsatta
avgifterna for prévning av ansdkan och bibehéllande av godkdnnandet for forsédljning

faststillas i enlighet med artikel 70 i forordning (EG) nr 726/2004.

2. Radets forordning (EG) nr 297/95 av den 10 februari 1995 om de avgifter som skall betalas

till Europeiska likemedelsmyndigheten® skall tillimpas.

? EGT L 35, 15.2.1995, s. 1. Forordningen senast dndrad genom forordning (EG)
nr 1905/2005 (EUT L 304, 23.11.2005, s. 1).
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3. Pediatriska kommitténs bedomningar av foljande skall vara kostnadsfria:
a)  Ansokningar om undantag.
b)  Ansokningar om uppskov.
c) Pediatriska provningsprogram.
d)  Overensstimmelse med det godkiinda pediatriska provningsprogrammet.

Artikel 48

Det bidrag frdn gemenskapen som foreskrivs i artikel 67 i1 forordning (EG) nr 726/2004 skall tdcka
pediatriska kommitténs arbete, inbegripet vetenskapligt stod av sakkunniga, och myndighetens
arbete, inbegripet bedomning av pediatriska provningsprogram, vetenskaplig rddgivning och
avgiftsfrihet i enlighet med den hir forordningen, och skall stodja myndighetens verksamhet enligt
artiklarna 41 och 44 i den hér férordningen.

Artikel 49

1. Utan att det paverkar tillampningen av protokollet om Europeiska gemenskapernas

immunitet och privilegier skall medlemsstaterna foéreskriva sanktioner for overtradelse av

bestimmelserna i denna foérordning eller de genomforandeatgérder som antagits i enlighet

med den och som giller lakemedel som har godkénts genom forfarandena i

direktiv 2001/83/EG, och de skall vidta alla atgiarder som kravs for genomforandet av

dessa. Sanktionerna skall vara effektiva, proportionella och avskrédckande.
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Medlemsstaterna skall underriitta kommissionen om dessa bestimmelser senast den ...".

De skall sa snart som mojligt underrétta kommissionen om eventuella senare dndringar.

2. Medlemsstaterna skall omedelbart underrétta kommissionen om alla réttsliga forfaranden

som inleds rorande 6vertrddelser av denna forordning.

3. P4 myndighetens begéran far kommissionen besluta om ekonomiska sanktioner for
Overtrddelse av bestimmelserna i denna forordning eller de genomforandeétgéarder som
antagits 1 enlighet med den och som giller lidkemedel som har godkénts genom forfarandet
i forordning (EG) nr 726/2004. Maximibeloppen samt villkoren och metoderna for
indrivning nér det géller dessa sanktioner skall faststéllas i enlighet med forfarandet i

artikel 51.2 1 den hér férordningen.

4. Kommissionen skall offentliggdra namnen pa alla som bryter mot bestimmelserna i denna
forordning eller i en genomforandeatgird som antagits enligt forordningen samt beloppen

och skilen till att de ekonomiska sanktionerna beslutats.

Artikel 50

1. Pé grundval av en rapport fran myndigheten, och atminstone en gang per ar, skall
kommissionen offentliggdra en forteckning ver de foretag och de produkter som erhéllit
en beloning eller ett incitament enligt denna forordning och de foretag som har forsummat
nagon av de skyldigheter som de aldggs enligt denna forordning. Medlemsstaterna skall

lamna dessa uppgifter till myndigheten.

Nio ménader efter det att denna férordning har trétt i kraft.
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2. Senast den ... skall kommissionen ligga fram en allmén rapport for Europaparlamentet
och radet om de erfarenheter som gjorts vid tilldmpningen av denna férordning. Rapporten
skall sdrskilt innehalla en utforlig forteckning 6ver alla de lakemedel som har godkénts for
pediatrisk anvdndning sedan férordningen tradde i kraft.

3. Senast den ..."" skall kommissionen ligga fram en rapport for Europaparlamentet och
radet om de erfarenheter som gjorts till f6ljd av tillimpningen av artiklarna 36, 37 och 38.
Rapporten skall innehdlla en analys av den ekonomiska effekten av beloningar och
incitament och dessutom en analys av denna foérordnings berdknade konsekvenser for
folkhélsan, sa att eventuella nodvéndiga dndringar kan foreslas.

4. Om tillrdckliga uppgifter finns tillgdngliga for att mojliggora solida analyser, skall
bestammelserna i punkt 3 uppfyllas samtidigt som bestimmelserna i punkt 2.

AVSNITT 2
STANDIG KOMMITTE
Artikel 51

1. Kommissionen skall bitridas av stindiga kommittén for humanldkemedel, som inréttats
enligt artikel 121 1 direktiv 2001/83/EG, nedan kallad "kommittén".

i Sex ar efter det att denna forordning har trétt i kraft.

- Tio ar efter det att denna forordning har trétt 1 kraft.
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2. Nér det hianvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 i beslut 1999/468/EG tillampas,

med beaktande av bestimmelserna 1 artikel 8 1 det beslutet.
Den tid som avses 1 artikel 5.6 1 beslut 1999/468/EG skall vara tre manader.

3. Kommittén skall sjdlv anta sin arbetsordning.

KAPITEL 2
ANDRINGAR

Artikel 52

Forordning (EEG) nr 1768/92 skall dndras pa foljande sitt:
1. I artikel 1 skall foljande definition laggas till:

"e) ansckan om forldingning av giltighetstiden: en ansdkan om forldngning av
giltighetstiden for ett tilldggsskydd enligt artikel 13.3 i den hdr férordningen och
artikel 36 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr .../... av den ..." om

likemedel for pediatrisk anvindning .

EUTL .."

Anm. till EUT: Vinligen for in nummer och datum for denna forordning.
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2. I artikel 7 skall foljande punkter 14ggas till:
"3. Ansokan om forldngning av giltighetstiden far goras ndr en ansdkan om
tillaggsskydd ldmnas in eller ndr en ansdkan om tilldggsskydd héller pé att behandlas
och de tillimpliga kraven i artikel 8.1 d respektive artikel 8.1a &r uppfyllda.

4.  Ansokan om forldngning av giltighetstiden for ett tillaggsskydd som redan har
meddelats skall goras senast tva ar innan tilldaggsskyddets giltighetstid 16per ut.

5. Utan hinder av punkt 4, kan under de forsta fem dren efter ikrafttridandet av
forordning (EG) nr .../..." en ansokan om att forlinga giltighetstiden for ett redan
beviljat tilliiggsskydd limnas in senast sex mdnader innan tilliggsskyddets

giltighetstid loper ut.
3. Artikel 8 skall &ndras pa foljande sitt:
a)  Ipunkt 1 skall foljande led laggas till:

"d) Om ansokan om tilliggsskydd ocksa omfattar en begdran om forlangning av

giltighetstiden:

1) en kopia av det uttalande om Overensstimmelse med ett godként och
slutfort pediatriskt provningsprogram som avses i artikel 36.1

i forordning (EG) nr ...",

Anm. till EUT: Vinligen for in numret pa denna forordning.
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i1)  vid behov, utdver den kopia av godkidnnandet for att salufora produkten

som avses i led b, bevis pa att sokanden har godkdnnanden att salufoéra
produkten i alla andra medlemsstater i enlighet med artikel 36.3 i

forordning (EG) nr ..."."
b)  Foljande punkter skall inforas:

"la. Om en ansokan om tillaggsskydd haller pa att behandlas, skall en ansékan om
forlangning av giltighetstiden i1 enlighet med artikel 7.3 innehalla de uppgifter
som anges i punkt 1 d och en hinvisning till den ansékan om tilliggsskydd som

redan har lamnats in.

Ib. En ansokan om forldngning av giltighetstiden for ett tilldaggsskydd som redan
meddelats skall innehélla de uppgifter som anges i punkt 1 d och en kopia av

det tilldggsskydd som redan meddelats."
c)  Punkt 2 skall ersdttas med foljande:

"2.  Medlemsstaterna far foreskriva att en avgift skall betalas vid ansékan om
tillaggsskydd och vid ansdkan om forlangning av giltighetstiden for ett
tillaggsskydd."

Anm. till EUT: Vinligen for in numret pa denna forordning.
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4. Artikel 9 skall dndras pa foljande sitt:

a) I punkt 1 skall foljande stycke ldggas till:

"Ansokan om forldngning av giltighetstiden for ett tillaggsskydd skall goras till den

behoriga myndigheten i den berdrda medlemsstaten."
b) I punkt 2 skall foljande led laggas till:

"f) Itillampliga fall en uppgift om att ansdkan ocksé omfattar forlangning av

giltighetstiden."
c¢)  Foljande punkt skall ldggas till:

"3.  Punkt 2 skall tillampas pé en underrittelse om att en ansékan om forlangning
av giltighetstiden for ett tilliggsskydd som redan meddelats eller haller pa att
behandlas. Underréttelsen skall dessutom innehalla en uppgift om ansdkan om

forlangning av giltighetstiden for tillaggsskyddet."
5. I artikel 10 skall f6ljande punkt ldggas till:

"6. Punkterna 1—4 skall gilla i tillampliga delar pd ansokningar om forlangning av

giltighetstiden."
6. I artikel 11 skall foljande punkt laggas till:

"3. Punkterna 1 och 2 skall tillampas péd en underrittelse om att en forlangning av

giltighetstiden har beviljats eller om att en ansdkan om en forldngning har avslagits."
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7. I artikel 13 skall foljande punkt laggas till:

"3. De perioder som faststélls 1 punkterna 1 och 2 skall forlingas med sex manader nir
artikel 36 i forordning (EG) nr ..." skall tillimpas. I ett sddant fall fir den period som

faststills i punkt 1 forlangas endast en gang."
8. Foljande artikel skall inforas:
"Artikel 15a
Ogiltighetsforklaring av en forldngning av giltighetstiden

1. En forlangning av giltighetstiden far ogiltigforklaras om den har meddelats i strid

med bestimmelserna i artikel 36 i forordning (EG) nr ...".

2. Varoch en far ansoka om ogiltighetsforklaring av en forlangning av ett tillaggsskydd
hos den myndighet som enligt nationell lag dr behorig att ogiltigforklara motsvarande

grundpatent."
9. Artikel 16 skall @ndras pa foljande sitt:
a)  Texten 1 artikel 16 skall bli punkt 1 1 den artikeln.
b)  Foljande punkt skall laggas till:

"2. Om en forlangning av giltighetstiden ogiltigforklaras i enlighet med

artikel 15a, skall detta kungoras av den myndighet som avses i artikel 9.1."

Anm. till EUT: Vinligen for in numret pa denna forordning.
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10. Artikel 17 skall ersdttas med foljande:

"Artikel 17
Overklagande

Ett beslut som har fattats i enlighet med denna forordning av den myndighet som avses i
artikel 9.1 eller de myndigheter som avses i artiklarna 15.2 och 15a.2 skall kunna
overklagas i samma ordning som nationell lag foreskriver betrdffande ett liknande beslut

som fattats avseende nationella patent."

Artikel 53

I artikel 11 1 direktiv 2001/20/EG skall f6ljande punkt ldggas till:

"4. Med avvikelse fran punkt 1 skall myndigheten offentliggtra en del av den information om
pediatriska kliniska provningar som inforts i den europeiska databasen i enlighet med
bestimmelserna i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr .../..." av den ... om

lakemedel for pediatrisk anvéindning*.

*

EUTL .."

Anm. till EUT: Vinligen for in numret pa denna forordning.
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Artikel 54

I artikel 6 1 direktiv 2001/83/EG skall punkt 1 forsta stycket ersittas med foljande:

"1. Ett lakemedel far saluforas i en medlemsstat endast om den ansvariga myndigheten i
medlemsstaten har meddelat godkidnnande for forsédljning enligt detta direktiv eller om ett
godkdnnande har meddelats enligt forordning (EG) nr 726/2004, i férening med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr .../..." av den ... om likemedel for

pediatrisk anvindning .

*

EUTL .."

Artikel 55

Forordning (EG) nr 726/2004 skall éndras pa foljande sitt:
1. Artikel 56.1 skall ersdttas med foljande:

"I.  Myndigheten skall bestd av

a)  kommittén for humanlidkemedel, som skall utarbeta myndighetens yttranden i

alla fragor som géller utvdrdering av humanldkemedel,

Anm. till EUT: Vinligen for in nummer och datum for denna forordning.
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b)  kommittén for veterindrmedicinska ldkemedel, som skall utarbeta
myndighetens yttranden 1 alla fragor som géller utvéardering av
veterindrmedicinska likemedel,

c¢) kommittén for sdrldkemedel,

d)  kommittén for vixtbaserade likemedel,

e)  pediatriska kommittén,

f)  ett sekretariat med uppgift att tekniskt, vetenskapligt och administrativt stodja
kommittéerna och svara for samordningen av deras arbete,

g) en verkstillande direktor vars befogenheter faststills i artikel 64,

h)  en styrelse vars befogenheter faststills 1 artiklarna 65, 66 och 67."

2. I artikel 57.1 skall fo6ljande led laggas till :

"t) fatta beslut i enlighet med artikel 7.1 i Europaparlamentets och radets férordning

(EG) nr .../..." av den ... om likemedel for pediatrisk anvindning .

*

EUTL..."

Anm. till EUT: Vinligen for in nummer och datum for denna forordning.
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3. Foljande artikel skall inforas:

"Artikel 73a

Mot ett beslut som fattats av myndigheten enligt forordning (EG) nr .../..." far talan vickas
infor Europeiska gemenskapernas domstol pa de villkor som faststélls i artikel 230

i fordraget."

KAPITEL 3
SLUTBESTAMMELSER

Artikel 56

Det krav som faststills i artikel 7.1 skall inte gilla for giltiga ansokningar som héller pa att
behandlas vid tidpunkten for denna férordnings ikrafttradande.

Artikel 57

1. Denna forordning trader i kraft den trettionde dagen efter det att den har offentliggjorts

i Europeiska unionens officiella tidning.

Anm. till EUT: Vinligen for in numret pa denna forordning.
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2. Artikel 7 skall tillimpas frén och med den ... .
Artikel 8 skall tillimpas frén och med den ..." .

Artiklarna 30 och 31 skall tillimpas frén och med den ..."".

Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utférdat i
For Europeiska parlamentet For radet
Ordforande Ordforande

18 ménader efter det att denna foérordning har trétt ikraft.
24 manader efter det att denna forordning har tritt ikraft.
6 manader efter det att denna forordning har tritt ikraft.

ke

ek
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Forteckning 6ver remissinstanser som avgett yttrande
over utkast till lagradsremiss
Lansrétten 1 Uppsala ldn, Lakemedelsverket, Likemedelsforméns-

namnden, Konkurrensverket, Apoteket AB, Socialstyrelsen samt Like-
medelsindustriféreningen.
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Forfattningsforslag i promemorian om utvisning m.m.
av personer som av domstol har 6verldamnats till

rittspsykiatrisk vard

Forslag till lag om dndring i lagen (1991:1129) om

rattspsykiatrisk vard

Héarigenom foreskrivs att 17 § lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk

vard skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

I fraga om wupphoérande av
rattspsykiatrisk vard i1 samband
med avvisning, utvisning, Over-
lamnande och utlimning giller
bestimmelserna 1 29§ forsta
stycket lagen (1991:1128) om
psykiatrisk tvangsvérd.

I fraga om en patient som dr
utldnning upphor den rdttspsykia-
triska varden vid verkstdllighet av
ett beslut om hemsdndande som
har meddelats med stod av 12 kap.
3 § utldnningslagen (1989:529).

Foreslagen lydelse

17 §'

I frdga om upphdrande av
rattspsykiatrisk vard 1 samband
med avvisning eller utvisning av
en  patient som  genomgar
rdttspsykiatrisk vard utan sdrskild
utskrivningsprovning samt over-
lamnande och utlimning géller
bestimmelserna 1 29§ forsta
stycket lagen (1991:1128) om
psykiatrisk tvangsvard.

Innan ett beslut om avvisning
eller utvisning av en patient som
genomgar  rdttspsykiatrisk  vard
med sdrskild utskrivningsprovning
verkstdlls skall lIdnsritten enligt
16 § prova fragan om vardens
upphorande.

Om beslut har meddelats att verkstilligheten av en paf6ljd som innebéar
overlamnande enligt 31 kap. 3 § brottsbalken till réttspsykiatrisk vérd
skall foras over till en annan stat, upphor den rattspsykiatriska varden vid

verkstillighet av beslutet.

Denna lag trader i kraft den XX.

! Senaste lydelse 2003:1164.

Bilaga 8
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Forteckning 6ver remissinstanser som avgett yttrande
dver promemoria Utvisning m.m. av personer som av
domstol har 6verldmnats till rattspsykiatrisk vard

Riksdagens ombudsmin (JO), Kammarrdtten i Sundsvall, Lansrétten i
Uppsala ldn, Lansrdtten i Goteborg, Lansrétten 1 Dalarnas lén, Justitie-
kanslern, Domstolsverket, Aklagarmyndigheten, Rikspolisstyrelsen, Si-
kerhetspolisen, Kriminalvédrdsstyrelsen, Brottsoffermyndigheten, Ritts-
medicinalverket, Migrationsverket, Socialstyrelsen, Hilso- och sjukvar-
dens ansvarsndmnd, Statens Institutionsstyrelse, Sodermanlands ldns
landsting, Jonkopings ldns landsting, Varmlands ldns landsting, Jimlands
lans landsting, Sveriges Kommuner och Landsting, Sveriges Advokat-
samfund, TCO, SACO, LO, Vardférbundet samt Svenska psykiatriska
foreningen.

Bilaga 9
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