Lakemedelslag [4801]

LAKEMEDEL, NARKOTIKA M.M.

Se &dven Dopningsmedel, Drycker, Injektionssprutor, Kemiska produkter,
Lékemedel, Medicintekniska produkter

Lakemedel

Likemedelslag (1992:859)

Inledande bestammelser

1§
[4801] Med lakemedel avses i denna lag varje substans eller kombination av
substanser

1. som tillhandahalls med uppgift om att den har egenskaper for att férebygga
eller behandla sjukdom hos ménniskor eller djur, eller

2. som kan anvéndas pé eller tillféras manniskor eller djur i syfte att aterstélla,
korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk verkan eller for att stdlla diagnos.

Med radioaktiva ldkemedel avses ldkemedel som avger joniserande stralning. Till
radioaktiva likemedel riknas inte slutna stralkéllor.

Med provningslikemedel avses en farmaceutisk beredning av en eller flera aktiva
substanser eller placebo som provas eller anvinds som referens vid en klinisk
lakemedelsprovning, inklusive produkter

1. som redan har godkints for forsdljning men som anvinds eller sitts samman
(bereds eller forpackas) pa annat sitt &n det godkénda,

2. som anvinds for en icke godkénd indikation, eller

3. som anvidnds for att fa ytterligare information om en redan godkind
anvandning.

I fraga om narkotiska ldkemedel, om lakemedel som utgdr dopningsmedel och om
lakemedel som omfattas av lagen (1999:42) om forbud mot vissa hélsofarliga varor
([5201] o.t.) tillimpas bestimmelserna i denna lag, om de inte strider mot vad som
ar sérskilt foreskrivet om dessa varor.

Med generiskt likemedel avses ldkemedel som har samma kvalitativa och
kvantitativa sammansdttning 1 frdga om aktiva substanser och samma
lakemedelsform som ett referensldkemedel och vars bioekvivalens med detta
referensldkemedel har pavisats genom lampliga biotillgdnglighetsstudier. Olika
salter, estrar, etrar, isomerer, blandningar av isomerer, komplex eller derivat av en
aktiv substans skall anses vara samma aktiva substans, savida de inte har avsevirt
skilda egenskaper med avseende pa sdkerhet eller effekt. Olika likemedelsformer
som &r avsedda att intas genom munnen och vars lakemedelssubstans omedelbart
frisétts vid intaget skall anses vara samma lakemedelsform. Lag (2006:253).

Till 4 st
Anm. 1. Dopningsmedel, se [4941] o.f.
Anm. 2. Inforsel av narkotika, se [4951] o.f.

[4801:1] Enligt SOS skr till GTS 1969-12-18 har socialstyrelsen i samrad med statens
farmacevtiska laboratorium och foretrddare for odontologiska fakulteten i Stockholm beslutat
att sddana for behandling av tandsjukdomar avsedda preparat som Overkappningsmedel,
rotbehandlingsmedel, etsande medel och kirurgiska packningar som paverkar tandens
lakningsprocess utgor likemedel, pa vilka ldkemedelsférordningen dger tillimpning.
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1a§
[4801 A] Med aktiv substans avses i denna lag varje substans eller blandning av
substanser som dr avsedd att anvédndas i tillverkningen av ett likemedel och som, nér
den anvinds for det dndamalet, blir en aktiv bestandsdel i ldkemedlet vilket dr avsett
att antingen ha en farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan som syftar
till att aterstélla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner, eller anvéndas for
att stdlla en diagnos.

Med hjilpamne avses i1 denna lag varje bestdndsdel i ett lakemedel som inte &r
den aktiva substansen eller forpackningsmaterialet. Lag (2013:36).

1b§
[4801 B] Med forfalskat ladkemedel avses i denna lag varje humanldkemedel med en
oriktig beteckning som avser dess

1. identitet, inbegripet férpackning och mérkning, namn eller sammanséttning av
bestandsdelar, inbegripet hjdlpdmnen, och dessa bestandsdelars styrka,

2. ursprung, inbegripet tillverkare, tillverkningsland, ursprungsland, innehavare
av godkdnnande for forsdljning, eller

3. historia, inbegripet register och handlingar frén anvénda distributionskanaler.

Med forfalskat 1ikemedel avses inte humanldkemedel med en oriktig beteckning
till foljd av oavsiktliga kvalitetsdefekter. Lag (2013:36).

2§
[4802] Denna lag géller endast for sadana ldkemedel for ménniskor
(humanlékemedel) eller djur (veterindrmedicinska lékemedel), inklusive
forblandningar for inblandning i foder, som &r avsedda att sldppas ut pad marknaden i
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och som har tillverkats pa industriell vig
eller som har tillverkats med hjélp av en industriell process. Bestimmelserna om
import fran ett land utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, distribution
och tillverkning géller dock &ven likemedel som endast dr avsedda for export till en
stat som inte ingér i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och mellanprodukter
samt aktiva substanser och hjidlpdmnen avsedda for humanldakemedel. Lagen giller
inte for foder som innehaller ldkemedel.

Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer far meddela foreskrifter
om att lagens bestimmelser om godkénnande for forsédljning inte ska gélla i fraga
om vissa ladkemedel avsedda endast for séllskapsdjur.. Lag (2013:36).

Till 2 st
Anm. Se [4825].

2a§

[4802 A] Bestimmelserna i 5 § forsta och andra styckena samt 612 §§ géller inte i
fraga om ldkemedel for vilka ansdkan om godkinnande provas eller har provats
enligt Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars
2004 om inrédttande av gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver
humanldkemedel och veterindrmedicinska ldakemedel samt om inrdttande av en
europeisk ldkemedelsmyndighet. Bestimmelsen i 5 § tredje stycket géller inte i fraga
om ldkemedel for vilka godkdnnande for forséljning har beviljats enligt
forordningen. Lag (2006:253).



Lakemedelslag [4802 B]

2b§
[4802 B] Ett ldkemedel som beretts enligt en erkdnd homeopatisk metod och som
inte pastas ha viss terapeutisk effekt och som ar avsett att intas genom munnen eller
avsett for yttre bruk ska pa ansokan registreras enligt denna lag, om graden av
utspadning garanterar att ldkemedlet dr oskadligt. Lakemedlet far registreras endast
om det inte innehdller mer dn en tiotusendel av modertinkturen eller, i fraga om
humanldkemedel, mer dn en hundradel av den ldgsta anvénda dos av en sddan aktiv
substans som i likemedel medfor receptbeldggning. Ett homeopatiskt ldkemedel
avsett for djur far registreras oberoende av det sdtt pa vilket det ges om detta
beskrivs 1 Europeiska farmakopén eller i en annan inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet officiellt anvind farmakopé.

Lagen giller for homeopatiska likemedel som registrerats enligt forsta stycket,
dock med undantag for

—2 a §, om ldkemedel for vilka ansokan om godkdnnande provas eller har provats
enligt Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 726/2004,

—2 ¢ §, om traditionella vixtbaserade ldkemedel,

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

—4 §, om krav pa lidkemedel,

— 6 §, forsta, tredje och fjarde styckena, om godkinnande av ldkemedel m.m.,

— 6 a § andra stycket, om registrering av traditionella vixtbaserade lakemedel,

— 6 b § andra stycket, om vissa immunologiska likemedel,

—8-8 d §§, om godkédnnande av likemedel m.m.,

— 8 f § forsta stycket 2, om att det ska anges om ldkemedlet saknar terapeutisk
effekt,

— 8 g—10 §§, om klassificering och sikerhetsovervakning m.m.,

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

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

—21 ¢ §, om informationsfunktion, och

—22 §, om forordnande av lakemedel m.m. Lag (2013:518).

2c¢§

[4802 C] Ett véxtbaserat lakemedel som &r avsett att tillforas ménniskor och som
inte uppfyller kraven for att godkdnnas som likemedel eller att registreras enligt
2b§ ska pd ansdkan registreras som traditionellt vixtbaserat ldkemedel enligt
bestimmelserna i denna lag, om f6ljande forutséttningar ar uppfyllda:

1. ldakemedlet har endast indikationer som é&r ldmpliga for traditionella
vaxtbaserade ldkemedel, vars sammanséttning och &dndamal &r avsedda och
utformade for att anvédndas utan ldkares diagnos, ordination eller dvervakning av
behandlingen,

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

3. lakemedlet &r avsett att intas genom munnen eller avsett for utvértes bruk eller
inhalation,

4. lakemedlet eller en produkt som motsvarar likemedlet har haft medicinsk
anviandning under en period av minst 30 &r varav minst 15 ar i en stat som vid
tidpunkten for ansdkan ingar i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, och

5. det finns tillrickliga uppgifter om likemedlets traditionella anvandning och det
ar styrkt att medlet inte &r skadligt nir det anvinds pad angivet sitt och dess
farmakologiska verkningar eller effekter forefaller rimliga pa grundval av langvarig
anvindning och erfarenhet.

Om en gemenskapsmonografi finns upprittad ska denna beaktas. I sadant fall kan
registrering ske dven om kraven i forsta stycket 4 inte dr uppfyllda.
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Vad som i denna lag foreskrivs i fraga om ldakemedel for vilka det ansdkts om
godkédnnande for forsdljning eller som har godkénts for forséljning ska ocksa gilla
traditionella viaxtbaserade lakemedel som registreras enligt denna lag.

Foljande bestimmelser ska dock inte gélla i friga om sddana traditionella
véxtbaserade ldkemedel:

— 2 § andra stycket, om tillimpningsomrade,

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

—2 b §, om homeopatiska ldkemedel,

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

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

— 6 b §, om Omsesidigt erkdnnande av godkinnande for veterindrmedicinska
ldkemedel,

— 8 a8 ¢ §§, om ritt att dberopa dokumentation m.m.,

— 8 f § forsta stycket, om informationsskyldighet,

— 81§, om utbytbarhet,

—10boch 10 ¢ §§, om tillstand till icke-interventionsstudie avseende sékerhet,

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

— 17 ¢ §, om inforsel, samt

—21 a § forsta och tredje styckena om forbud mot marknadsféring m.m.

Om det dr nddvéndigt for bedomningen av ett traditionellt vixtbaserat lidkemedels
sikerhet, far dock Lakemedelsverket aldgga en sokande att till verket ldmna in
resultat av kliniska provningar utforda i enlighet med 13 och 14 §§. Lag (2012:204).

2d§

[4802 D] For ett lidkemedel for avancerad terapi, sasom det definieras i artikel 2 i
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november
2007 om lakemedel for avancerad terapi och om dndring av direktiv 2001/83/EG
och forordning (EG) nr 726/2004, som bereds i Sverige enligt ett icke-rutinmissigt
forfarande och som ar en specialanpassad produkt for en enskild patient i enlighet
med en ldkares forskrivning och som anvénds hér i landet péa sjukhus ska foljande
bestammelser i tillimpliga delar gélla:

— 1 § forsta stycket, om vad som avses med ldkemedel,

—4 §, om krav pa ldkemedel,

— 15, 16 och 16 b §§, om tillverkning,

— 19 § forsta och tredje styckena, om hantering i dvrigt,

— 20 § forsta stycket 10 och andra stycket, om gemensamma bestimmelser om
vissa tillstand och viss handlaggning,

—21 a §, om vissa forbud mot marknadsforing,

—22 och 22 d §§, om férordnande och utlamnande,

—23 och 24 §§, om tillsyn,

— 25 § forsta, tredje och sjunde—nionde styckena, om avgifter,

—26 och 27 §§, om ansvar m.m.,

— 28 §, om dverklagande,

—29 §, om ytterligare foreskrifter, och

—30 §, om ldkemedelskontrollen i krig m.m.

Vad som foreskrivs i 9 § i fraga om likemedel som godkénts for forsdljning ska
ocksa gilla for ett sidant likemedel som avses i forsta stycket.

De skyldigheter enligt 9 a och 9 b §§ som giller for den som har fatt ett
lakemedel godkint, ska gélla dven for den som har tillstdnd att tillverka ett sadant
lakemedel som avses i forsta stycket. Den myndighet som regeringen bestimmer far
i det enskilda fallet besluta om undantag fran dessa skyldigheter.



Lakemedelslag [4803]

Om ett sddant lakemedel som avses i forsta stycket innehaller en medicinteknisk
produkt enligt 2 § lagen (1993:584) om medicintekniska produkter, ska denna
produkt uppfylla de visentliga krav som avses i foreskrifter som har meddelats med
stod av 6 § samma lag.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
ytterligare foreskrifter om krav pé kvalitet och sidkerhetsdvervakning for ett sadant
lakemedel som avses i forsta stycket. Lag (2011:234).

38

[4803] Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Liakemedelsverket far, om
det dr pékallat fran hélso- och sjukvardssynpunkt, foreskriva att lagen helt eller
delvis skall tillimpas pé en vara eller varugrupp som inte ir ldkemedel men i friga
om egenskaper eller anvindning star nira likemedel.

Anm. Se [4830].

3a§

[4803 A] I fraga om ldkemedel som &r avsedda for konsumenter eller som kan antas
komma att anvdndas av konsumenter géller ocksd produktsikerhetslagen
(2004:451). Lag (2004:459).

Krav pa likemedel

Tillverkning

15§
[4804] Med tillverkning avses i denna lag framstdllning, forpackning eller
ompackning av lakemedel, mellanprodukter eller av aktiva substanser.

Tillverkning ska dga rum i dndamalsenliga lokaler och utféras med hjilp av
dandamalsenlig utrustning och dven i 6vrigt ske i enlighet med god tillverkningssed.
En sakkunnig med tillriacklig kompetens och tillréckligt inflytande ska se till att

kraven pa likemedlens och mellanprodukternas kvalitet och sékerhet uppfylls. Lag
(2013:36).

16 §
[4805] Yrkesméssig tillverkning av ldkemedel och mellanprodukter samt
tillverkning av ett sddant likemedel som avses i 2 d § forsta stycket far bedrivas
endast av den som har Likemedelsverkets tillstind. En inréttning som har
Likemedelsverkets tillstind att tillverka ldkemedel for ett visst tillfélle
(extemporeapotek) ska vid sddan tillverkning vara bemannad med en eller flera
farmaceuter.

Vid tillverkning av likemedel for ett visst tillfille pad Oppenvardsapotek eller
sjukhusapotek krévs inte nagot sadant tillstand.

Andra stycket géller inte for ett sddant lakemedel som avses i 2 d § forsta stycket.

Bestdimmelser om tillstand till maskinell dosdispensering pa Gppenvardsapotek
finns i 6 kap. lagen (2009:366) om handel med ldkemedel. Lag (2011:234).
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16a§
[4805 A] Den som har beviljats tillstand till tillverkning av humanlikemedel enligt
16 § ska

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

2. omedelbart underrétta Lakemedelsverket och innehavaren av godkdnnandet for
forséljning av liakemedlet om tillstindshavaren far information om att ldkemedel
som omfattas av tillverkningstillstdndet &r, eller missténks vara, forfalskade,

3. kontrollera att de tillverkare, importorer eller distributdrer fran vilka
tillstandshavaren erhallit de aktiva substanserna dr anmélda hos Liakemedelsverket
enligt 19 a § eller hos behdrig myndighet inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet,

4. kontrollera de aktiva substansernas och hjalpamnenas dkthet och kvalitet, och

5. se till att hjdlpdmnena ar ldmpliga for anvindning i lakemedel, tillimpa god
tillverkningssed for hjélpdmnen samt dokumentera atgérderna. Lag (2013:36).

16 b §

[4805 B] Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om de villkor som ska gélla vid tillverkning av ett sddant lakemedel som
avses 12 d § forsta stycket. Lag (2011:34).

16c §
[4805 C] Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om

1. tillverkning och god tillverkningssed for likemedel och mellanprodukter,

2. framstéllning, forvaring, distribution och import av blod och blodkomponenter
avsedda att anvindas som révara vid tillverkning av ldkemedel, och

3. tillverkning och import av ldkemedel som innehaller blod eller
blodkomponenter. Lag (2013:36).

Import

17§
[4806] Lékemedel eller mellanprodukter far importeras fran ett land utanfor
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet endast av den som har tillstand till
tillverkning av lakemedel eller sérskilt tillstind till import av likemedel. Av 17 d §
framgar att resande i vissa fall har ritt att fora in ldkemedel i landet.

Lakemedelsverket far besluta om sarskilt tillstand till import av lakemedel enligt
forsta stycket for

1. lakemedel som importeras for att tillgodose behov av ldkemedel som far siljas
med stdd av tillstdnd enligt 5 § tredje stycket,

2. lakemedel som ska anvindas for annat dndamal 4n sjukvard, eller

3. provningsldkemedel.

Regeringens far meddela foreskrifter om vilka forutséttningar som ska gélla for
att tillstdnd ska fa beviljas enligt andra stycket. Lag (2013:43).

Till 1 st

[4806:1] Enligt Apoteksbolagets skr till GTS 1971-02-04 finns vid varje apotek en
apotekschef som ansvarar for verksamheten. Apotekschefen har rétt att for Apoteksbolaget
importera likemedel.



Liakemedelslag [4806:2]

Till 2 st
[4806:2] LVs fskr (LVFS 1996:5) om ritt att for personligt bruk fora in
likemedel i Sverige

Inledande bestimmelse

1§
I dessa foreskrifter anges under vilka forutséttningar ldkemedel far foras in i Sverige for
personligt bruk. Annan inforsel for personligt bruk av lakemedel &r inte tillaten.

Definitioner

2§
De uttryck och bendmningar som anvénds i ldkemedelslagen (1992:859) ([4801] o.f.) har
samma betydelse i dessa foreskrifter.

3§
Med ldkemedel for personligt bruk avses i dessa foreskrifter lakemedel som lagligen erhallits
for medicinskt &ndamal och personligt bruk.

Med ldkemedel for personligt bruk avses i dessa foreskrifter dven lidkemedel for
anvéndning till djur som medfoljer resande och som av veterindr ordinerats ldkemedlet pa
indikation som inte strider mot 28 § djurskyddsférordningen (1988:539).

Resandes inforsel for personligt bruk

4§

Likemedel for personligt bruk far av resande foras in fran ett land utanfor Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (EES) i en mingd som vid varje inresa till Sverige motsvarar
hogst tre méanaders forbrukning.

5§
Lékemedel for personligt bruk far av resande foras in fran ett land inom EES i en mingd som
vid varje inresa till Sverige motsvarar hogst ett ars forbrukning.

6§

Resanden skall kunna styrka att ldkemedlet &r for personligt bruk. Detta kan betréffande
receptbelagda ldkemedel ske genom att skriftligt intyg fran ldkare eller veterindr visas upp
eller genom att lakemedlet dr forsett med apoteksetikett som upptar namnet pa den som for in
lakemedlet och namnet pa den ldkare eller veterindr som forskrivit lakemedlet.

Inforsel genom forsindelser m.m.

78§
Inforsel av lakemedel genom postforséndelse eller motsvarande far 4ga rum fran ett land inom
EES om foljande forutsittningar &r uppfyllda;

a) lakemedlet &r for mottagarens personliga bruk,

b) lakemedlet dr godként i det andra EES-landet och har inforskaffats pa ett apotek eller
motsvarande i det landet,

c) lakemedlet dr godként och receptfritt i Sverige eller i fraga om receptbelagda lakemedel,
har forskrivits av en behdrig forskrivare inom EES.

Varje sadan forsdndelse far innehélla en mingd likemedel som motsvarar hogst ett ars
forbrukning.

8§

Mottagaren skall kunna styrka att de forutséttningar som anges i 7 § &r uppfyllda.

Dopningsmedel

9§

For likemedel som omfattas av lagen (1991:1969) om forbud mot vissa dopningsmedel
([4941] o.f) géller att ett sadant medel for personligt bruk far foras in endast av resande i en
mingd som vid varje inresa till Sverige motsvarar hogst fjorton dagars férbrukning.
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Narkotiska likemedel

10 §
Betréffande ritt att fora in narkotiska lakemedel till Sverige géller sérskilda foreskrifter om
kontroll av narkotika som Lakemedelsverket utfardat.

Anm. Om resandes inforsel av narkotiska lakemedel, se [S005 A].

Dispens

11§
Likemedelsverket kan meddela undantag (dispens) frén bestimmelserna i dessa
foreskrifter.

Dessa foreskrifter trader i kraft tvd veckor efter den dag dé& forfattningen enligt
uppgift pa den utkom av trycket i Lakemedelsverkets forfattningssamling.

Anm. Foreskrifterna utkom fran trycket den 18 april 1996.

17a§
[4806 A] Aktiva substanser avsedda for humanldkemedel far importeras fran ett land
utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet endast om de har tillverkats i

enlighet med standarder som &r atminstone likvardiga med god tillverkningssed. Lag
(2013:36).

17b §
[4806 B] Aktiva substanser avsedda for humanldakemedel far importeras fran ett land
utanfér Europeiska ekonomiska samarbetsomradet endast om de atféljs av en
skriftlig bekriftelse fran behorig myndighet i exportlandet vilken utvisar att god
tillverkningssed har foljts.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om undantag fran kravet pa skriftlig bekriftelse i enlighet med artikel
46b. 3 och 4 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG. Lag (2013:36).

17¢§
[4806 C] Den som importerar ldkemedel eller mellanprodukter fran ett land utanfor
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet med stod av tillstand till tillverkning
skall anlita en sakkunnig med tillricklig kompetens och tillrackligt inflytande som
skall ansvara for kontroll av att varje tillverkningssats av likemedel som kommer
frén tredje land, oavsett om tillverkningen har skett i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet, har undergatt en fullstindig kvalitativ analys i en stat i
Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet, en kvantitativ analys av alla de aktiva
substanserna och alla andra undersokningar eller kontroller som krdvs for att
garantera lakemedlens kvalitet i enlighet med de krav som legat till grund for
godkénnandet for forsdljning.

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Likemedelsverket far
meddela foreskrifter om undantag fran skyldigheten att foreta sddan kontroll som
avses 1 forsta stycket. Lag (2013:36).

17d§

[4806 D] Om inte regeringen eller, efter regeringens bemyndigande,
Lékemedelsverket foreskriver ndgot annat, far resande fora in lakemedel i Sverige,
om de ir avsedda for medicinskt &ndamaél och den resandes personliga bruk. Lag
(2013:36).



Lakemedelslag [4806 E]

17e§
[4806 E] Veterindrer som annars tjanstgor i en annan stat i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet far fran en sédan stat till Sverige fora in dagsbehovet av
veterindrmedicinska ldkemedel, d&ven om forutsittningarna for forsiljning enligt 5 §
inte dr uppfyllda.

Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer fir meddela ndrmare
foreskrifter om sadan inforsel. Lag (2013:36).

Till 2 st
Anm. Se [4827:1].

Handel

18§

[4807] Bestimmelser om handel med ldkemedel finns, férutom i denna lag, i lagen
(2009:366) om handel med ldakemedel och i lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria lakemedel. Lag (2009:731).

Hantering i 6vrigt

19§
[4808] Den som yrkesmadssigt tillverkar, importerar, séljer, transporterar, forvarar
eller pa annat sétt yrkesmissigt hanterar likemedel skall vidta de &tgérder och i
Ovrigt iaktta sadan forsiktighet som behdvs for att hindra att ldkemedlen skadar
ménniskor, egendom eller milj6 samt se till att lakemedlens kvalitet inte forsdmras.
Radioaktiva likemedel far beredas endast pa sjukhus och apotek samt far
anvindas endast pa sjukhus, om inte Likemedelsverket for ett visst fall medger
nagot annat.
Den som i andra fall hanterar ldkemedel skall vidta de étgérder och iaktta de
forsiktighetsmatt i Ovrigt som behovs for att hindra att likemedlen skadar
ménniskor, egendom eller miljo.

Till 1 st
Anm. Om transport i vissa fall, se TFH III:2 [3161] o.f.

19a§
[4808 A] Den som yrkesmaéssigt tillverkar, importerar eller distribuerar aktiva
substanser avsedda for humanldkemedel ska till Lakemedelsverket

1. anmila sin verksamhet 60 dagar innan verksamheten inleds,

2. arligen rapportera forandringar i forhéllande till anmélningar enligt 1, och

3. omedelbart rapportera fordndringar i verksamheten som kan paverka kvaliteten
eller sakerheten i de aktiva substanser som verksamhetsutdvaren hanterar.

Om Likemedelsverket inom 60 dagar efter det att verket har tagit emot en
anmélan enligt forsta stycket 1 har beslutat att genomfora en inspektion, far
verksamheten inte inledas innan Likemedelsverket beslutat att det far ske. Lag
(2013:36).

19b§
[4808 B] Distribution av aktiva substanser avsedda fér humanldkemedel ska ske i
enlighet med god distributionssed. Lag (2013:36).

Andring nr 117 till TFH V:1 8:6 a
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Gemensamma bestimmelser om vissa tillstind och viss handliaggning

20§

[4809] Beslut av Lakemedelsverket som avses i

L.
. 2 ¢ § forsta stycket,
- 5 §’
.68,

© N LR W

2b4§,

6a§,
6bS§,

. 6 d § andra stycket,
. 10 b § forsta stycket,

9. 12 § andra stycket,

10. 14 §,

11.16 §, eller

12. 17 § forsta stycket

ska fattas inom den tid som regeringen meddelar foreskrifter om.

Ett tillstand enligt 5 § andra eller tredje stycket, 14 § forsta stycket, 16 § eller
17 § forsta stycket far aterkallas om ndgon av de vésentliga forutsdttningar som

forelag nér tillstdndet meddelades inte langre foreligger eller om nagot krav som &r
av sirskild betydelse for kvalitet och sékerhet inte foljts.



Likemedelslag [4810]

Ett tillstdind som ska anses beviljat enligt 14 § tredje stycket far aterkallas om
villkoren i ansékan om tillstidnd inte ldngre &r uppfyllda eller om négot krav som &r
av sdrskild betydelse for kvalitet och sékerhet inte foljts.

Sérskilda bestdmmelser finns om handlidggning av sddana drenden som har
anknytning till Europeiska ekonomiska samarbetsomréadet. Lag (2012:204).

Information nir ett liikemedel tillhandahalls konsumenten

Anm. Rubriken har fétt sin nuvarande lydelse enligt lag (2006:253).

Tillsyn

23§
[4810] Lakemedelsverket har tillsyn over efterlevnaden av

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

2. Europaparlamentets och radets foérordning (EG) nr 726/2004 och foreskrifter
och villkor som har meddelats med stéd av forordningen,

3. Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12
december 2006 om ldkemedel for pediatrisk anvindning och om é&ndring av
forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och
forordning (EG) nr 726/2004 samt foreskrifter och villkor som har meddelats med
stod av forordningen, samt

4. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007. Lag (2011:234).

Ansvar m.m.

26§

[4811] Den som med uppsét eller av oaktsamhet bryter mot artikel 3.1, 12.2, eller
37.2 i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004 eller 5, 14, 16, 17
eller 19 § i denna lag doms till boter eller fangelse i hogst ett ar, om gérningen inte
ar belagd med straff enligt brottsbalken (TFH IV [1001] o.f.) eller enligt lagen
(2000:1225) om straff for smuggling (TFH IV [101] o.f.).

I ringa fall skall inte domas till ansvar.

Den som ger sig ut for att vara behorig att forordna ldkemedel for att fa ett
lakemedel utldimnat i strid mot vad som &r foreskrivet, doms till boter eller fangelse i
hogst sex ménader, om girningen inte dr belagd med stringare straff enligt
brottsbalken.

Detsamma giller den som i siddan avsikt aberopar ett recept frén en obehdrig
person. Lag (2006:253).

278§

[4812] Lakemedel som varit foremal for brott enligt denna lag eller vérdet dédrav
skall forklaras forverkat, om det inte dr uppenbart oskaligt. Detsamma géller
vinningen av brottet.

Andring nr 115 till TFH V:1 8:6 ¢
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Overklagande

28§
[4813] Beslut som Lakemedelsverket i ett enskilt fall meddelat enligt denna lag eller
enligt en foreskrift som har meddelats med stod av lagen far dverklagas hos allmén
forvaltningsdomstol.

Provningstillstdnd kravs vid 6verklagande till kammarrétten.

Beslut som Liakemedelsverket, forvaltningsratten eller kammarritten i ett enskilt
fall meddelar skall gélla omedelbart, om inte annat forordnas. Lag (2009:811).

Ytterligare foreskrifter

29§
[4814] Regeringen far besluta om ytterligare foreskrifter som behdvs for att skydda
ménniskors eller djurs hélsa eller miljon.

Regeringen far dverlata till Lakemedelsverket att besluta om séddana foreskrifter.
Lag (1995:475).

Likemedelskontrollen i krig m.m.

30§

[4815] Regeringen bemyndigas att meddela sédrskilda foreskrifter om
lakemedelskontrollen i krig, vid krigsfara eller under sddana utomordentliga
forhallanden som ar foranledda av krig eller av krigsfara som Sverige befunnit sig i.

[4816] 1. Denna lag triader i kraft savitt avser 17 § forsta stycket och 20 § tredje
stycket den dag regeringen bestimmer och i 6vrigt den 1 juli 1993. Lag (1993:363).

2. Genom lagen upphivs likemedelsforordningen (1962:701), lagen (1981:50)
med bestimmelser om vissa medel avsedda for injektion och lagen (1981:289) om
radioaktiva ldkemedel.

3. Beslut som meddelats med stdd av lakemedelsforordningen (1962:701), lagen
(1981:50) med bestimmelser om vissa medel avsedda for injektion eller lagen
(1981:289) om radioaktiva ldkemedel skall anses ha meddelats med stdod av
motsvarande bestimmelse i denna lag om inte regeringen eller, efter regeringens
bemyndigande, Likemedelsverket forordnar annat. Tillstind som p& grund hérav
skall anses som godkdnnande enligt denna lag géller under fyra ménader efter
ikrafttrddandet utan hinder av foreskriften i 6 § andra stycket.

4. Om det i en lag eller i en forfattning som har beslutats av regeringen hinvisas
till en foreskrift som har ersatts av en foreskrift i denna lag, tillimpas i stéllet den
nya foreskriften.

5. Under tiden frén den 1 juli 1993 och fram till dess 17 § forsta stycket trader i
kraft skall foljande gélla. Lakemedel far importeras av den som har tillstand till
tillverkning av eller handel med ldkemedel. Lakemedelsverket far besluta om
sarskilt tillstdnd for import. En importdr skall anlita en sakkunnig med tillrdcklig
kompetens och tillrickligt inflytande som skall se till att kraven pa likemedlens
kvalitet och sékerhet iakttas. Lag (1993:363).
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