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Svensk forfattningssamling

SFS 2007:248
Lag" . .o Utkom fran trycket
om andring i likemedelslagen (1992:859); den 23 maj 2007

utfirdad den 10 maj 2007.

Enligt riksdagens beslut' féreskrivs i friga om likemedelslagen
(1992:859)

dels att 2 ¢, 5 och 23-25 §§ skall ha foljande lydelse,

dels att det i lagen skall inforas en ny paragraf, 8 i §, av féljande lydelse.

2 ¢ § Ett vixtbaserat likemedel som ir avsett att tillféras ménniskor och
som inte uppfyller kraven for att godkénnas som likemedel eller att registre-
ras enligt 2 b § skall pa ansdkan registreras som traditionellt vixtbaserat
likemedel enligt bestimmelserna i denna lag, om f6ljande forutsittningar dr
uppfyllda:

1. ladkemedlet har endast indikationer som &r lampliga for traditionella
vixtbaserade likemedel, vars sammansittning och dndamal &r avsedda och
utformade for att anvindas utan lidkares diagnos, ordination eller dvervak-
ning av behandlingen,

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

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

4. ldkemedlet eller en produkt som motsvarar likemedlet har haft medi-
cinsk anvindning under en period av minst 30 ar varav minst 15 ar i en stat
som vid tidpunkten for anskan ingar i Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet, och

5. det finns tillrdckliga uppgifter om likemedlets traditionella anvéndning
och det dr styrkt att medlet inte dr skadligt ndr det anvinds pa angivet sitt
och dess farmakologiska verkningar eller effekter forefaller rimliga pa
grundval av langvarig anvindning och erfarenhet.

Om en gemenskapsmonografi finns upprittad skall denna beaktas. I sa-
dant fall kan registrering ske dven om kraven i forsta stycket 4 inte dr upp-
fyllda.

Vad som i denna lag foreskrivs i friga om likemedel for vilka det ansokts
om godkinnande for forséljning eller som har godkénts for forséljning skall
ocksa gilla traditionella vixtbaserade likemedel som registreras enligt
denna lag.

Foljande bestimmelser skall dock inte gilla i friga om sédana traditio-
nella vixtbaserade likemedel:

' Prop. 2006/07:78, bet. 2006/07:SoU12, rskr. 2006/07:153.
% Senaste lydelse 2006:253.



SES 2007:248 — 2 § andra stycket, om tillimpningsomrade,

—2 a§, om lakemedel for vilka ansokan om godkidnnande provas eller har
provats enligt Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004,

—2b §, om homeopatiska likemedel,

—3§, om tillimpning av lagen pa en vara eller varugrupp som inte &r
likemedel,

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

—6b §, om dmsesidigt erkiinnande av godkénnande for veterindrmedicin-
ska likemedel,

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

— 8 f § forsta stycket, om informationsskyldighet,

| —8i8§, om utbytbarhet,

—13-14 §§, om kliniska prévningar m.m.,

— 17 ¢ §, om infGrsel, samt

— 21 a § forsta och tredje styckena om férbud mot marknadsforing m.m.

Om det dr nodvindigt for bedomningen av ett traditionellt vixtbaserat 14-
kemedels sikerhet, far dock Lakemedelsverket dldgga en sokande att till ver-
ket ldmna in resultat av kliniska provningar utférda i enlighet med 13 och

14 §§.

5§ Ett likemedel far siljas forst sedan det

1. godkints for forsiljning eller registrerats enligt 2 b eller 2 ¢ §, eller

2. omfattas av ett erkdnnande av ett godkédnnande eller en registrering som
har meddelats i en annan stat i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.
Sadant likemedel som tillverkas pa apotek for viss patient, visst djur eller
viss djurbesittning far dock siljas utan godkinnande, registrering eller er-
kdnnande av ett godkénnande eller registrering. Vad som sdgs i forsta me-
ningen géller inte likemedel for vilka ansokan provas eller har provats i den
i2 a § angivna ordningen.

Om det finns sérskilda skl far tillstand lamnas till forséljning av ett sa-
dant antroposofiskt medel, som inte avsesi2 b §.

Om det finns sérskilda skél far tillstand till forsdljning av ett likemedel
lémnas @ven i andra fall.

8i§ Nir ett godkdnnande for forséljning har beviljats ska Likemedelsver-
ket besluta om likemedlet dr utbytbart mot annat likemedel.

Ett likemedel dr utbytbart endast mot sadant likemedel som kan anses ut-
gora en likvérdig produkt.

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

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Likemedelsverket far
meddela ytterligare foreskrifter om forutsittningar for utbytbarhet.

23 §* Likemedelsverket har tillsyn éver efterlevnaden av
1. denna lag och foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av
lagen,

* Senaste lydelse 2006:253.
2 * Senaste lydelse 2006:253.



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

3. Europaparlamentets och radets foérordning (EG) nr 1901/2006 av den
12 december 2006 om likemedel for pediatrisk anvidndning och om éndring
av forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG
och forordning (EG) nr 726/2004° samt foreskrifter och villkor som har
meddelats med stod av forordningen.

24 §° Likemedelsverket har ritt att pi begiran fi de upplysningar och
handlingar som behdvs for tillsynen.

Likemedelsverket far meddela de foreldgganden och forbud som behovs
for efterlevnaden av

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

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

3. Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1901/20067 samt £5-
reskrifter och villkor som har meddelats med stdd av forordningen.

For tillsynen har Likemedelsverket riitt till tilltrdde dels till omraden, lo-
kaler och andra utrymmen som anvénds i samband med tillverkning eller an-
nan hantering av likemedel, av utgdngsmaterial eller av forpackningsmate-
rial till lakemedel, dels till utrymmen dér provning av likemedels egenska-
per utfors. Likemedelsverket far i sddana utrymmen gora undersokningar
och ta prover. Likemedelsverket har dock inte med stod av denna lag ritt till
tilltrdde till bostéder.

P4 begiran skall den som forfogar 6ver sddana varor som avses i tredje
stycket ldimna nodvindigt bitrdde vid undersokningen. For uttaget prov beta-
las inte ersittning. Beslut om foreldggande eller forbud far forenas med vite.
Vigras tilltride eller bitride far Likemedelsverket ocksa foreldgga vite.

25§* Den som ansoker om godkinnande for forsiljning av ett likemedel,
om erkédnnande av ett godkdnnande som meddelats i en annan stat i Europe-
iska ekonomiska samarbetsomradet, om tillstind enligt 5 § tredje stycket,
om tillstand for tillverkning av likemedel, om sédan jimkning av ett god-
kdnnande att indikationerna for likemedlet utvidgas eller om tillstéand att fa
utfora en klinisk likemedelsprovning skall betala ansokningsavgift.

Den som anmiler eller ansoker om andra éndringar av villkoren i ett god-
kidnnande dn som avses i forsta stycket skall betala tillkommande avgift.
Aven den som begir att Sverige fungerar som referensmedlemsstat enligt
6 d § eller att Likemedelsverket utarbetar eller kompletterar en provnings-
rapport i samband med en ansdkan i en annan stat i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet om erkdnnande av ett i Sverige godként ldkemedel skall
betala tillkommande avgift.

Sa linge ett godkédnnande eller ett tillstind enligt forsta stycket géller skall
arsavgift betalas. Arsavgift fir ocksa tas ut for likemedel for vilka har med-
delats tillstand till forsdljning enligt 5 § andra eller tredje stycket.

Ansokningsavgift skall dven betalas av den som ansoker

> BUT L 378, 27.12.2006, s 1 (Celex 32006R1901).
¢ Senaste lydelse 2006:253.
"BUT L 378, 27.12.2006, s 1 (Celex 32006R1901).
¥ Senaste lydelse 2006:253.
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1. om registrering av ett traditionellt vixtbaserat lakemedel eller ett home-
opatiskt likemedel,

2. om erkdnnande av en registrering som gjorts i en annan stat i Europe-
iska ekonomiska samarbetsomradet, eller

3. om sadan jimkning av en registrering av ett traditionellt vixtbaserat
likemedel att indikationerna for lakemedlet utvidgas.

Den som anmdler eller ansoker om andra dndringar av villkoren i en re-
gistrering skall betala tillkommande avgift. Aven den som begir att Sverige
agerar referensmedlemsstat enligt 6 d § eller att Lakemedelsverket utarbetar
eller kompletterar en provningsrapport i samband med en ansdkan i en an-
nan stat i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet om erkidnnande av ett i
Sverige registrerat likemedel skall betala tillkommande avgift. Arsavgift
skall betalas sé ldnge en registrering eller ett tillstand giller.

Aven den som anséker om eller har tillsténd att tillverka en sddan medi-
cinsk gas, pa vilken denna lag &r tillimplig, skall betala ansoknings- och ars-
avgift.

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

Den som pa begiran far ett intyg av Likemedelsverket om tillstand att till-
verka lakemedel eller for export av likemedel eller viss tillverkningssats av
likemedel, skall betala en sérskild avgift for det.

Regeringen beslutar om avgifternas storlek och far meddela ytterligare fo-
reskrifter om siddana avgifter. Efter bemyndigande av regeringen far Like-
medelsverket meddela sddana ytterligare foreskrifter om avgifter som inte
giller avgifternas storlek.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2007.
Pa regeringens vignar
GORAN HAGGLUND

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)

Thomson Fakta, tel. 08-587 671 00
Elanders, Villingby 2007



