Likemedelsforordning, 1 kap. [4821]

Likemedelsforordning (2006:272)

1 kap. Inledande bestimmelser

Forordningens tillimpningsomrade

1§

[4821] I denna foérordning finns foreskrifter som kompletterar likemedelslagen
(1992:859) ([4801] o.f.). De uttryck och benimningar som anvénds i lagen har
samma betydelse i denna forordning.

Forordningens tillimpning i vissa fall
2§
[4822] Om inte annat ségs, ska det som i denna forordning foreskrivs for likemedel
som dr godkinda eller som det ansdkts om godkidnnande for enligt likemedelslagen
(1992:859) ([4801] o.1.) gélla dven for

1. lakemedel som é&r registrerade eller som det ansokts om registrering for
enligt lakemedelslagen, och

2. lakemedel som omfattas av ett erkdnnande av ett godkdnnande eller av en
registrering som beviljats 1 en annan stat i FEuropeiska ekonomiska
samarbetsomradet.

De skyldigheter for en innehavare av ett godkdnnande eller for den som ansokt
om godkénnande som anges i denna forordning ska, om inte annat sigs, gilla dven
for en innehavare av en registrering eller den som ansdkt om registrering.

Bestimmelserna i 3 kap. 3, 4, 8,9, 12, 13, 14 § 3 och 19-19 b §§, 4 kap. 1-3 ¢
§§, 5 kap. samt 8 kap. 5 § ska inte géilla for ldkemedel som registrerats enligt 2 b §
[4802 B] likemedelslagen eller for den som beviljats registrering enligt sistndmnda
bestdmmelse.

Bestdmmelserna i 3 kap. 3,4, 19, 19 a § forsta stycket och 19b §§, 4 kap. 3¢ §, 5
kap. och 8 kap. 5 § ska inte gélla for ladkemedel som registrerats enligt 2 ¢ § [4802
C] lakemedelslagen eller for den som beviljats registrering enligt sistndmnda
bestdmmelse.

For ett sddant likemedel som avses i 2 d § [4802 D] forsta stycket
lakemedelslagen ska foljande bestimmelser i tillimpliga delar gélla:

—1kap. 18§,

—2kap. laoch?2§§,

—3kap. 58§,

—4kap.2b,2c,3a,3boch4-7§§,

— 7 kap. 1-3 och 5 §§ samt

— 10 kap. 1-3,4 a—5 a och 7 §§. Forordning (2013:20).

3§

Paragrafen med tillhdrande rubrik har upphévts genom forordning (2012:347).

Bemyndigande

48

[4824] Léakemedelsverket far, om det behdvs fran hélso- och sjukvardssynpunkt,
meddela foreskrifter om att lakemedelslagen (1992:859) helt eller delvis skall
tillimpas pé varor eller varugrupper som avses i 3 § [4803] ldkemedelslagen.

5§
[4825] Lakemedelsverket far meddela foreskrifter om att reglerna om godkénnande i
lakemedelslagen (1992:859) ([4801] o.f.) inte skall gilla for vissa likemedel
avsedda endast for sillskapsdjur.
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[4826] Lakemedel, narkotika m.m.
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2 kap. Skyldigheter enligt EU-direktiv
Anm. Rubriken har fétt sin nuvarande lydelse enligt férordning (2010:1382).

5 kap. Immunologiska veterindrmedicinska liikemedel

Forbud mot tillverkning m.m.

Anm. Rubriken &r inford enligt férordning (2006:979).

1§
[4826] Lékemedelsverket fér, efter att ha hort Statens jordbruksverk, forbjuda
tillverkning, import, innehav, forséljning, tillhandahallande eller anvidndning av
immunologiska veterindrmedicinska lakemedel

a) om anvindningen av ldkemedlet forsvarar genomftrandet av ett nationellt
program for diagnos, kontroll eller utrotning av nagon djursjukdom eller orsakar
svarigheter nér det géller att faststélla frdnvaro av ndgon fororening hos levande djur
eller i livsmedel eller andra produkter som erhallits frén behandlade djur, eller

b) om den sjukdom som ldkemedlet ar avsett att framkalla immunitet mot inte alls
forekommer 1 Sverige eller forekommer hér endast i begransad omfattning.

Lakemedelsverket ska underritta Europeiska kommissionen om samtliga fall pa
vilka bestdmmelserna i forsta stycket tilldmpas. Forordning (2010:1382).

Bemyndigande
Anm. Rubriken &r inford enligt férordning (2006:979).

2§
[4827] Lékemedelsverket far, efter att ha hort Statens jordbruksverk, meddela
foreskrifter om sadan inforsel av veterindrmedicinska ldkemedel som avses 1 17 [e]
(c) § [4806 C] lakemedelslagen (1992:859).

Immunologiska veterindrmedicinska ldkemedel far vid sadan inforsel endast foras
in till Sverige fran annan stat inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet om de
ar godkdnda enligt 5 § ndmnda lag. Férordning (2013:20).

[4827:1] Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2006:10) om veterinirers
inforsel av liikemedel till djur

Tillimpning
1§

I dessa foreskrifter anges under vilka forutsattningar veterinérer for sin yrkesutdvning enligt
vad som anges i 17 ¢ § [4806 C] ldkemedelslagen (1992:859) och 5 kap. 2 § [4827]
lakemedelsforordningen far fora in ldkemedel for behandling av djur i Sverige.

Vad géller narkotiska lakemedel géller sérskilda bestimmelser enligt Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 1997:11) om kontroll av narkotika ([5001] o.f.).

Definitioner

2§
De uttryck och bendmningar som anvéinds i likemedelslagen och ldkemedelsforordningen har
samma betydelse i dessa foreskrifter.



Likemedelsforordning, 8 kap. [4828]

Inforsel av likemedel

3§

De ldkemedel som infors i Sverige skall vara godkdnda for forsdljning eller omfattas av
tillstdnd enligt artikel 7 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG i den
medlemsstat inom det Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet i vilken veterinéren annars
tjanstgor.

For ldkemedel som &r avsedda att ges till livsmedelsproducerande djur giller dessutom att
dessa skall ha samma kvalitativa och kvantitativa sammanséttning i frdga om aktiva
substanser som ldkemedel som godkints for forsdljning i Sverige. For homeopatiska
lakemedel skall de ingdende homeopatiska stammarna ha samma kvalitet och spadningsgrad
som homeopatiska lakemedel som registrerats i Sverige.

4§
Det urval och den mingd lakemedel som infors fér inte dverstiga vad som &r nddvéandigt for
att tacka ett normalt dagsbehov av ldkemedel. Veterindren skall forvara medhavda ldkemedel i
tillverkarens originalférpackningar.

Utlimnande av jourdos fir ske i enlighet med vad som anges i Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 1997:10) om forordnande och utlimnande av ldkemedel m.m.
(receptforeskrifter).

5§

Veterindrer som annars tjanstgdr i Sverige far vid inresa till Sverige efter motsvarande
tjanstgoring som avses i 17 ¢ § [4806 C] ldkemedelslagen aterinfora ldkemedel som forts ut ur
landet.

Dessa foreskrifter trader i kraft den 15 juni 2006.

6 kap. Kliniska provningar

8 kap. Import m.m.

Forutsittningar for sirskilt tillstand till import

1§

[4828] Sarskilt tillstand till import av lakemedel enligt 17 § [4806] ldkemedelslagen
(1992:859) far beviljas:

1. om ansokan géller tillstand enligt 17 § andra stycket 1:

a) den som har tillstand att bedriva detaljhandel med lakemedel enligt 2 kap. 1 §
lagen (2009:366) om handel med lakemedel, eller

b) den som har tillstdnd att bedriva partihandel med lakemedel,

2. om ansokan géller tillstdnd enligt 17 § andra stycket 2:

a) forestdndare for en vetenskaplig institution eller motsvarande vid universitet
eller hogskola eller for ett sddant undersokningslaboratorium, forskningsinstitut eller
dylikt, som ags eller atnjuter understdd av staten eller kommun, eller

b) enskild som bedriver vetenskaplig forskning eller utvecklingsarbete pa
vetenskaplig grund eller som bistar sddan verksamhet,

3. om ansokan géller tillstand enligt 17 § andra stycket 3:

den som i sin organisation har tillgéng till en sddan sakkunnig som avses i 15 §
andra stycket ldkemedelslagen. Forordning (2009:1242).

Indragning m.m.

2§

[4829] Sarskilt tillstdnd till import far tillfélligt dras in eller aterkallas i friga om en
lakemedelsgrupp eller samtliga ldkemedel som tillstdndet omfattar, om négot av de
krav som géller for att tillstind skall beviljas inte langre uppfylls.
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[4829 A] Liakemedel, narkotika m.m.

8:6 h

Bemyndigande

3§

[4829 A] Lakemedelsverket far meddela foreskrifter om undantag fran skyldigheten
att foreta sadan kontroll som avses i 17 ¢ § [4806 C] forsta stycket lakemedelslagen
(1992:859). Férordning (2013:20).

48
[4829 B] Likemedelsverket far meddela foreskrifter om undantag frén
bestimmelsen i 17 d § ldkemedelslagen (1992:859). Forordning (2013:20).

4a§

[4829 BA] Lakemedelsverket far meddela foreskrifter om undantag frén kravet pa
skriftlig bekriftelse enligt 17 b [4806 B] § andra stycket ldkemedelslagen
(1992:859). Forordning (2013:20).

Anm. Paragrafen triader i kraft den 2 juli 2013.

Underriittelse vid avsikt om parallelldistribution

5§

[4829 C] Den som inte dr innehavare av godkidnnandet for ett lakemedel som ar
godkint enligt det forfarande som regleras i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av
gemenskapsforfaranden for godkédnnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och
veterindrmedicinska  ldkemedel samt om inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet, men har for avsikt att som ett led i ndringsverksamhet
importera liakemedlet till Sverige, ska underritta innehavaren av godkdnnandet,
Lékemedelsverket och Europeiska ldkemedelsmyndigheten om sin avsikt.
Férordning (2013:20).

9 kap. Utlimnande av alkoholhaltiga likemedel

10 kap. Ovriga bestimmelser

Undantag fran 4 § likemedelslagen

1§

[4829 D] Lékemedelsverket far meddela foreskrifter om undantag frén kraven pa
fullstédndig deklaration och tydlig mérkning enligt 4 § andra stycket likemedelslagen
(1992:859). Forordning (2012:347).

Krav pa att foretridas av ett ombud i vissa fall

2§

[4829 E] Den som ansoker om tillstdnd hos Likemedelsverket och inte dr bosatt
inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet skall foretridas av ett ombud som
ar bosatt inom detta omrade.

Samrad med myndigheter

3§

[4829 F] Om det behovs skall handldggningen av ett drende enligt lakemedelslagen
(1992:859) ([4801] o.f.) ske i samrdd med de andra myndigheter som berdrs av
drendet.



Lakemedelsforordning, 10 kap. [4829 G]

Bemyndigande

48

[4829 G] Lakemedelsverket far meddela foreskrifter om krav pa utbildning for de
anstéllda hos en innehavare av ett godkdnnande for forsédljning som dr verksamma
med sadan marknadsforing av ldkemedel som innefattar direkt kontakt med kunden
(lakemedelsrepresentanter).
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Likemedelsforordning, 8 kap. [4829 GA]

4a§
[4829 GA] Liakemedelsverket far meddela foreskrifter om

1. vad som ska gilla vid forordnande och utlimnande av ett likemedel eller
teknisk sprit, och

2. vad som avses med sdrskilda ldkemedel.

Forordnande av teknisk sprit far dock endast avse utvirtes bruk, desinfektion av
instrument eller laboratorieindamal i forskrivarens yrkesutovning. Férordning
(2011:235).

4b§

[4829 GB] Lakemedelsverket far meddela ytterligare foreskrifter om krav pa kvalitet
och sdkerhetsdovervakning for ett sddant lakemedel som avses i 2 d § forsta stycket
lakemedelslagen (1992:859). Férordning (2011:235).

5§
[4829 H] Lakemedelsverket fir meddela de ytterligare foreskrifter som behdvs for
att skydda ménniskors eller djurs hélsa eller miljon.

Ytterligare foreskrifter om verkstilligheten av ldkemedelslagen (1992:859)
([4801] o.f.) och av denna forordning far meddelas av Lakemedelsverket.

5a§

[4829 HA] Léakemedelsverket far meddela ytterligare foreskrifter om att tillverkare
av ldkemedel som innehéller ménskliga vdvnader, celler eller blod och innehavare
av godkédnnande for forsdljning av ett sddant likemedel ska registrera och lagra
avidentifierade uppgifter om dessa vévnader, celler eller blod. Forordning
(2011:235).

Skyldighet att vidta vissa atgirder

68§

[4829 I] Lakemedelsverket skall fullgora en behdrig myndighets skyldigheter enligt
artikel 6.2 i Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/82/EG och enligt
Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 726/2004. Forordning
(2007:256).

Intyg
7§
[4829 J] Lakemedelsverket skall pa begiran utfarda intyg om tillstand att tillverka

lakemedel eller for export av ldkemedel eller viss tillverkningssats av ldkemedel.
Férordning (2007:256).

[4829 K] 1. Denna forordning triader i kraft den 1 maj 2006.

2. Genom forordningen upphdvs lakemedelsforordningen (1992:1752) och
forordningen (2001:710) om biverkningsregister angdende ldkemedel hos
Likemedelsverket.
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[4830] Lakemedel, narkotika m.m.

88 b

Liakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:15) om tillimpning
av likemedelslagen (1992:859) pa vissa varor

Foreskrifternas tillimpningsomrade

1§

[4830] Lakemedelslagen ska tilldimpas i sin helhet betrdffande foljande varor som i
fréga om egenskaper eller anvindning star nira likemedel, ndmligen

1. medel avsedda att efter absorption astadkomma antikonceptionell verkan,

2. medel avsedda att efter absorption dstadkomma forléngd erektion,

3. medel avsedda att motverka 6vervikt genom att fodans passage genom tarmen
paskyndas, smaksinnet bedovas eller aptiten nedsitts om medlet kan antas ha en
direkt verkan pé centrala nervsystemet, eller genom att i magtarmkanalen hos
ménniska hdmma verkan av fett-, kolhydrat- och proteinnedbrytande enzymer,

4. alla former av aminosyran L-tryptofan, om den inte ingdr naturligt i protein
eller i ett livsmedel for sdrskilt ndringsdndamal eller i sadant djurfoder som avses i
Kommissionens direktiv 2008/38/EG av den 5 mars 2008 om upprittande av en
forteckning dver anvandningsomraden for djurfoder for sérskilda nédringsbehov,

5. samtliga injektionsmedel,

6. medel som ska anvindas som tillsats till infusions-, injektions- eller spolvitska
eller till blod for infusionsdndamal,

7. fardigberedda dialysvétskor och andra beredningar eller &mnen som i samband
med dialys eller annan extrakorporal behandling av ménniska anvéinds for att
paverka sammansittningen av blodet,

8. medel som ska anvindas for att avbryta havandeskap,

9. gamma-aminosmdrsyra (GABA) och dess salter, dehydroepiandrosteron
(DHEA), androstendion, isoamylnitrit, n-amylnitrit och isobutylnitrit,

10. efedraalkaloider, inklusive vaxtextrakt innehéllande efedraalkaloider, samt

11. produkter avsedda for anvéndning pad ménniskor, framstéllda pa industriell
vig av minskliga vdvnader eller celler, som inte &r likemedel for avancerad terapi,
sasom det definieras i artikel 2 i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr
1394/2007 av den 13 november 2007 om ldkemedel for avancerad terapi och om
andring av direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004.

Undantag fran foreskrifternas tillimpningsomrade

2§
[4830 A] Foreskrifterna i 1 § géller inte i den mén varorna omfattas av lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter ([4851] o.f.).

[4830 B] Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 december 2011. Samtidigt upphivs
Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1995:9) om tillimpning av likemedelslagen
(1992:859) pa vissa varor.
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