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1 kap. Lagens syfte och innehall

18§ Syftet med denna lag ar framst att skydda manniskors och djurs liv, halsa och
valbefinnande samt att varna om folkhalsan och skydda miljon utan att detta i hogre
grad an vad som ar nédvandigt hindrar utvecklingen av Idkemedel eller handeln med
lakemedel i Sverige och inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES).

28 |lagen finns bestammelser om

- uttryck i lagen (2 kap.),

- lagens tillampningsomrade (3 kap.),

- krav pa lakemedel samt godkdnnande, registrering och tillstand till férsaljning av
lakemedel (4 kap.),

- krav for forsaljning av Iakemedel (5 kap.),

- sakerhetsovervakning, kontroll och aterkallelse (6 kap.),

- klinisk [akemedelsprovning (7 kap.),

- tillverkning (8 kap.),

- import och annan inforsel (9 kap.),

- forsiktighetskrav vid hantering av [akemedel och aktiva substanser (10 kap.),

- tidsfrister for beslut samt aterkallelse av tillstand (11 kap.),

- marknadsfoéring av lakemedel (12 kap.),

- forordnande och utlamnande av lakemedel och teknisk sprit (13 kap.),

- tillsyn (14 kap.),

- avgifter (15 kap.),

- straff (16 kap.),

- Overklagande (17 kap.), och

- bemyndiganden (18 kap.).

Lagen innehdller dven ikrafttradande- och 6vergangsbestammelser. Lag (2024:878).

2 kap. Uttryck i lagen

18 Idenna lag anvands foljande uttryck med nedan angiven betydelse:

Aktiv substans Varje substans eller blandning av
substanser som ar avsedd att anvandas i
tillverkningen av ett lakemedel och
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Alkoholhaltigt
lakemedel

som, nar den anvands for det andamalet,
blir en aktiv bestandsdel i l&dkemedlet
vilket ar avsett att antingen ha en
farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan som syftar till att
aterstalla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner, eller anvandas
for att stalla en diagnos.

Lidkemedel som innehdller mer &n 1,8
viktprocent etylalkohol.

Extemporeapotek En inrattning som har Lakemedelsverkets

tillstand att tillverka lakemedel for
ett visst tillfalle.

Forfalskat lakemedel Varje humanlakemedel med en oriktig

beteckning som avser dess

— identitet, inbegripet férpackning och
markning, namn eller sammansattning av
bestandsdelar, inbegripet hjalpamnen,
och dessa bestandsdelars styrka,

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

— historia, inbegripet register och
handlingar fran anvanda
distributionskanaler.

Med forfalskat lakemedel avses inte
humanldakemedel med en oriktig
beteckning till foljd av oavsiktliga
kvalitetsdefekter.

Generiskt lakemedel Lakemedel som har samma kvalitativa och

kvantitativa sammansattning i fraga om
aktiva substanser och samma
lakemedelsform som ett referenslakemedel
och vars bioekvivalens med detta
referenslakemedel har pavisats genom
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lampliga biotillganglighetsstudier. Olika
salter, estrar, etrar, isomerer,
blandningar av isomerer, komplex eller
derivat av en aktiv substans ska anses
vara samma aktiva substans, sadvida de
inte har avsevart skilda egenskaper med
avseende pa sakerhet eller effekt. Olika
lakemedelsformer som ar avsedda att intas
genom munnen och vars lakemedelssubstans
omedelbart frisatts vid intaget ska anses
vara samma lakemedelsform.

Hjalpamne Varje bestandsdel i ett ldkemedel som
inte ar den aktiva substansen eller
forpackningsmaterialet.

Humanlakemedel Lakemedel for manniskor.

Icke- interventionsstudie

avseende sakerhet En sakerhetsstudie av ett humanlakemedel
som gors efter det att lakemedlet har
godkants for forsaljning och som inleds,
genomfdrs och finansieras av innehavaren
av godkannandet och omfattar insamling av
sakerhetsuppgifter fran patienter och
halso— och sjukvardspersonal.

Klinisk lakemedelsproévning

pa djur En klinisk undersokning pa djur av ett
lakemedels egenskaper.

Klinisk lakemedelsprovning

pa manniskor En klinisk provning enligt definitionen
1 artikel 2.2.2 1 Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 536/2014 av
den 16 april 2014 om kliniska provningar
av humanlakemedel och om upphavande av
direktiv 2001/20/EG.

Lakemedel Varje substans eller kombination av
substanser som
- tillhandahalls med uppgift om att den
har egenskaper for att forebygga eller
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for djur

behandla sjukdom hos manniskor eller
djur, eller

- kan anvandas pa eller tillforas
manniskor eller djur i syfte att
aterstalla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner genom
farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan eller for att stalla
diagnos.

Lakemedel som omfattas
av sjukhusundantag Ett lakemedel for avancerad terapi

sasom det definieras i artikel 2 i
Europaparlamentets och radets
féorordning (EG) nr 1394/2007 av den 13
november 2007 om lakemedel for
avancerad terapi och om andring av
direktiv 2001/83/EG och férordning (EG)
nr 726/2004, i den ursprungliga
lydelsen, som

— framstalls i Sverige enligt ett
icke-rutinmassigt forfarande,

— ar en specialanpassad produkt for en
enskild patient i enlighet med en
lakares forskrivning, och

- anvands har i landet pa sjukhus.

Mellanprodukt Bearbetad substans eller blandning av

substanser som maste genomga
ytterligare steg 1
tillverkningsprocessen av ett
lakemedel, fram till det steg da
lakemedlet ska fdrpackas i sin
slutliga forpackning.

Prévningslakemedel

En farmaceutisk beredning av en
eller flera aktiva substanser eller
placebo som provas eller anvands som
referens vid en klinisk
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lakemedelsprovning pa djur. Uttrycket
innefattar aven produkter som
— redan har godkants for forsaljning
men som anvands eller tillverkas pa
annat satt an det godkanda,
— anvands for en icke godkand
indikation, eller
- anvands for att fa ytterligare
information om en redan godkand
anvandning.
Prévningslakemedel
for manniskor Ett lakemedel enligt definitionen i
artikel 2.2.5 i Europaparlamentets
och radets férordning (EU) nr 536/2014.
Radioaktiva lakemedel Lakemedel som avger joniserande
stralning. Slutna stralkallor utgor
inte radioaktiva lakemedel.
Sponsor Samma betydelse som i artikel 2.2.14 i
Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 536/2014.

Teknisk sprit Samma betydelse som i 1 kap. 4 §
alkohollagen (2010:1622).
Tillverkning Framstallning, forpackning eller

ompackning av lakemedel,
mellanprodukter eller aktiva
substanser.
Tillaggslakemedel Ett lakemedel enligt definitionen 1
artikel 2.2.8 i Europaparlamentets
och radets férordning (EU) nr 536/2014.
Veterinarmedicinska
lakemedel Lakemedel for djur inklusive
forblandningar for inblandning i foder.
Lag (2018:1272).

3 kap. Lagens tillampningsomrade
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18 Denna lag galler endast humanlakemedel och veterinarmedicinska lakemedel
som ar avsedda att slappas ut pa marknaden i EES och som har tillverkats pa
industriell vag eller med hjalp av en industriell process. Lagen galler aven teknisk
sprit.

| fraga om veterindrmedicinska lakemedel finns bestammelser dven i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
veterinarmedicinska lakemedel och om upphavande av direktiv 2001/82/EG.

Bestammelserna om import fran ett land utanfoér EES, distribution och tillverkning
galler aven lakemedel som endast ar avsedda for export till ett land som inte ingar i
EES. Dessa bestammelser galler aven mellanprodukter samt aktiva substanser och
hjalpamnen avsedda for humanlakemedel.

Lagen galler inte foder som innehaller lakemedel.
Lag (2023:92).

Humanldkemedel som godkanns centralt inom Europeiska unionen

28 |fraga om lakemedel for vilka ansékan om godkannande for forsaljning prévas
eller har provats enligt Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004
av den 31 mars 2004 om inrattande av unionsférfaranden for godkannande av och
tillsyn éver humanlakemedel och om inrattande av en europeisk
lakemedelsmyndighet, galler inte bestammelserna i 4 kap. 2, 6-9 och 11-21 8§, 5 kap.
1 8 forsta stycket 1 och 2 samt andra stycket, 6 kap. samt 18 kap. 3 8 1 och 2.

| fraga om lakemedel for vilka godkannande for forsaljning har beviljats enligt den
forordningen, galler inte bestammelserna i 4 kap. 10 8 och 5 kap. 1 § forsta stycket 3.
Lag (2023:92).

Homeopatiska lakemedel

38 For ett homeopatiskt lakemedel som kan registreras enligt denna lag ska foljande
bestammelser inte galla:

- 3 kap. 2 §, om lakemedel for vilka anstkan om godkannande for forsaljning provas
eller har provats enligt Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004,

- 3 kap. 4 §, om traditionella vaxtbaserade humanlakemedel,

-4 kap. 18, om krav pa lakemedel,
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- 4 kap. 2 § forsta, tredje och fjarde styckena, om godkannande for forsaljning av
lakemedel,

-4 kap. 5 §, om registrering for forsaljning av traditionella vaxtbaserade
humanlakemedel,

- 4 kap. 6 8 andra stycket, om erkannande av traditionella vaxtbaserade
humanlakemedel,

- 4 kap. 7 § andra stycket, om vissa immunologiska lakemedel,

- 4 kap. 12-16 88, om vissa fragor gallande godkannande for forsaljning av I1akemedel
och uppgiftsskydd,

- 4 kap. 18 § forsta stycket 2 och 19 8, om informationsskyldighet,

- 4 kap. 20-22 88, om klassificering, uppgiftsskydd och utbytbarhet,

- 6 kap. 1-4 och 8 88, om sakerhetsdvervakning och kontroll,

- 7 kap., om Klinisk lakemedelsprévning,

- 12 kap. 1 § forsta och tredje styckena, om férbud mot marknadsforing,

- 12 kap. 3 §, om informationsfunktion,

- 13 kap. 1 § forsta stycket, om foérordnande och utldmnande av lakemedel och
teknisk sprit, och

- 18 kap. 2 8 och 3 8 2, med bemyndiganden.
Lag (2019:322).

Traditionella vaxtbaserade humanlakemedel

48 For ett traditionellt vaxtbaserat humanlakemedel som kan registreras enligt
denna lag ska féljande bestammelser inte galla:

- 3 kap. 2 §, om lakemedel for vilka ansékan om godkannande fér forsaljning provas
eller har provats enligt Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004,

- 3 kap. 3 §, om homeopatiska lakemedel,

- 4 kap. 2 § andra-fjarde styckena, om godkannande for forsaljning av lakemedel,

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

- 4 kap. 7 8, om erkannande av godkannande for forsaljning av veterindrmedicinska
lakemedel,

- 4 kap. 13-15 88§, om ratt att aberopa dokumentation och om uppgiftsskydd,

- 4 kap. 18 § forsta stycket, om informationsskyldighet,

-4 kap. 22 §, om utbytbarhet,

- 6 kap. 6 och 7 88, om tillstand till icke- interventionsstudie avseende sakerhet,

- 7 kap., om Klinisk lakemedelsprévning,

-9 kap. 4 §, om inforsel,
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- 1Z£ Kdp. | 3 10UISLd VLI LTEUJE SLyLKETlId, UITTHTUTDUU TTTIUL TTIdEKEdUsSiuling,
- 14 kap. 4-10 88, om sanktionsavgift, och
- 18 kap. 1 och 2 8§ samt 3 § 2, med bemyndiganden.

Lag (2023:190).

Lakemedel som omfattas av sjukhusundantag

5§ For ett lakemedel som omfattas av sjukhusundantag ska féljande bestammelser
galla i tillampliga delar:

-2 kap. 1 8, om uttryck i lagen,

-4 kap. 1 och 3 88, om krav pa lakemedel,

- 8 kap. 1 och 2 8§, om tillverkning,

- 10 kap. 1 § forsta och tredje styckena, om forsiktighetskrav,

- 11 kap. 1 § forsta stycket 11 och 2 § forsta stycket, om tidsfrister for beslut samt
aterkallelse av tillstand,

- 12 kap. 1 §, om férbud mot marknadsforing,

- 13 kap. 1 § forsta stycket, om férordnande och utlamnande av lakemedel,

- 14 kap. 1-3 88, om tillsyn,

- 15 kap. 1, 3 och 4 88, om avgifter,

- 16 kap. 1 och 2 88, om straff,

- 17 kap., om 6verklagande, och

- 18 kap. 4 8§ och 8 8 2 samt 10-12 88§, med bemyndiganden.

Det som foreskrivs i 6 kap. 1 § i frdga om lakemedel som godkants for forsaljning
galler ocksa for ett lakemedel som omfattas av sjukhusundantag.

De skyldigheter enligt 6 kap. 2 och 3 88 som galler for den som har fatt ett lakemedel
godkant for forsaljning galler aven for den som har tillstand att tillverka ett lakemedel
som omfattas av sjukhusundantag. Den myndighet som regeringen bestammer far i
enskilda fall besluta om undantag fran dessa skyldigheter. Lag (2024:878).

Narkotika, dopningsmedel och halsofarliga varor

6 8 Bestammelserna i denna lag galler narkotiska lakemedel, lakemedel som
omfattas av lagen (1991:1969) om forbud mot vissa dopningsmedel eller lagen
(1999:42) om férbud mot vissa halsofarliga varor, om de inte strider mot vad som ar
sarskilt foreskrivet om dessa varor.

DradiiliteilrAavlhAatelardan
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7 8 |fraga om lakemedel som ar avsedda for konsumenter eller som kan antas
komma att anvandas av konsumenter galler ocksa produktsakerhetslagen (2004:451).

Sakerhetsdetaljer for humanlakemedel

8 8§ Bestammelser om sakerhetsdetaljer finns i kommissionens delegerade
férordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om komplettering av
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG genom faststallande av ndrmare
bestammelser om de sdkerhetsdetaljer som anges pa forpackningar for
humanlakemedel. Lag (2019:322).

4 kap. Krav pa lakemedel samt godkannande, registrering och tillstand till
forsaljning av lakemedel

Krav pa lakemedel

18§ Ettlakemedel ska vara av god kvalitet och andamalsenligt. Lakemedlet ar
andamalsenligt om det ar verksamt for sitt andamal och vid normal anvandning inte
har skadeverkningar som star i missforhallande till den avsedda effekten.

Ett Iakemedel ska vara fullstandigt deklarerat, ha godtagbar och sarskiljande
benamning samt vara férsett med tydlig markning. Lag (20719:322).

Krav for godkannande, villkor och vissa samordningar

2§ Ettlakemedel ska godkannas for forsaljning om det uppfyller kraven enligt 1 8.

Beslut om godkannande av ett lakemedel och tillstand till férsaljning enligt 10 § far
férenas med sarskilda villkor.

Sadana sarskilda villkor for godkdnnande ska omprévas arligen for att godkannandet
ska fortsatta att galla.

Har ett Iakemedel godkants i ett annat EES-land ska ans6kan om godkannande

avvisas, om sokanden inte i ansdkan begart att ett erkannande enligt 6 eller 7 8 ska
meddelas.
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Om en sokande vid tidpunkten for ansokan om godkannande 1 Sverige har lamnat in
en ansOkan om godkannande i ett annat EES-land och slutligt beslut inte meddelats i
det drendet, ska ansdkan i Sverige avvisas, om inte sékanden efter att ha fatt tillfalle
till detta begart att férfarandet enligt 9 § ska tillampas.

Krav pa lakemedel som omfattas av sjukhusundantag

38 Om ett lakemedel som omfattas av sjukhusundantag innehaller en sadan
produkt som avses i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den
5 april 2017 om medicintekniska produkter, om andring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphdvande
av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, ska produkten uppfylla de allménna
krav pa sakerhet och prestanda som avses i artikel 5.2 i den férordningen. Lag
(2021:620).

Registrering av homeopatiska lakemedel

48 Ettlakemedel som framstallts enligt en erkand homeopatisk metod och som inte
pastas ha viss terapeutisk effekt och som ar avsett att intas genom munnen eller
avsett for yttre bruk ska efter ansokan registreras for forsaljning, om graden av
utspadning garanterar att lakemedlet ar oskadligt. Lakemedlet far registreras endast
om det inte innehaller mer an en tiotusendel av modertinkturen eller, i frdga om
humanlakemedel, mer &n en hundradel av den lagsta anvdanda dos av en sadan aktiv
substans som i lakemedel medfér att det blir receptbelagt.

Ett homeopatiskt veterindrmedicinskt Iakemedel far registreras oberoende av det satt
pa vilket det ges, om detta beskrivs i Europeiska farmakopén eller i ndgon annan
inom EES officiellt anvand farmakopé.

Registrering av traditionella vaxtbaserade humanldakemedel

58§ Ettvaxtbaserat humanlakemedel som inte uppfyller kraven for att godkannas
som lakemedel eller att registreras enligt 4 8§ ska efter ansokan registreras for
forsaljning som traditionellt vaxtbaserat humanlakemedel enligt denna lag, om
foljande forutsattningar ar uppfyllda:

1. lakemedlet har endast indikationer som ar lampliga for traditionella vaxtbaserade
humanlakemedel, vars sammansattning och andamal ar avsedda och utformade for
att anvandas utan lakares diagnos, forskrivning eller 6vervakning av behandlingen,
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3. lakemedlet ar avsett att intas genom munnen eller avsett for utvartes bruk eller
inhalation,

4. lakemedlet eller en produkt som motsvarar lakemedlet har haft medicinsk
anvandning under en period av minst 30 ar varav minst 15 ar i ett land som vid
tidpunkten for ansdkan ingar i EES, och

5. det finns tillrackliga uppgifter om lakemedlets traditionella anvandning och det ar
styrkt att medlet inte ar skadligt nar det anvands pa angivet satt och dess
farmakologiska verkningar eller effekter forefaller rimliga pa grundval av langvarig
anvandning och erfarenhet.

Om en gemenskapsmonografi finns upprattad, ska denna beaktas. | sddant fall kan
registrering ske aven om kraven i forsta stycket 4 inte ar uppfyllda.

Om det ar ndédvandigt for bedomningen av ett traditionellt vaxtbaserat
humanlakemedels sakerhet, far Lakemedelsverket dlagga en sdékande att till verket
lamna in resultat av kliniska lakemedelsprévningar. Lag (2018:1272).

Erkannande av ett godkannande eller en registrering av ett humanlakemedel som har
meddelats i ett annat EES-land

6 § Ett godkannande eller en registrering for forsaljning av ett humanlakemedel som
har meddelats i ett annat EES-land ska efter ansdkan erkannas i Sverige, om det
saknas anledning att anta att lakemedlet skulle kunna innebara en allvarlig
folkhalsorisk.

| fraga om ett traditionellt vaxtbaserat humanldkemedel som kan registreras enligt
denna lag galler forsta stycket endast om en gemenskapsmonografi har utarbetats
over lakemedlet eller om det bestar av material eller beredningar som finns upptagna
i en forteckning upprattad av Europeiska kommissionen.

Om Europeiska kommissionen meddelat beslut i enlighet med artikel 34.1 i
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprattande av gemenskapsregler for humanlakemedel, i lydelsen enligt
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG, ska Lakemedelsverket meddela
det beslut som foljer av kommissionens avgérande. Motsvarande ska galla i de fall
kommissionen meddelat beslut i enlighet med artikel 35.2 i direktivet, i den
ursprungliga lydelsen.
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Erkannande av ett godkannande eller en registrering av ett veterindrmedicinskt
lakemedel som har meddelats i ett annat EES-land

7 8 Ett godkannande eller en registrering for forsaljning av ett veterinar-medicinskt
lakemedel som har meddelats i ett annat EES-land ska efter ansdkan erkannas i
Sverige, om det saknas anledning att anta att Iakemedlet skulle kunna innebara en
allvarlig risk for manniskors eller djurs halsa eller for miljon.

Godkannande av ett immunologiskt veterindrmedicinskt lakemedel ska inte meddelas
eller erkdnnas om

1. anvandningen av lakemedlet inverkar pa genomférandet av ett nationellt
program for diagnos, kontroll eller utrotning av nagon djursjukdom eller orsakar
svarigheter nar det géller att faststalla franvaro av nagon fororening hos levande djur
eller i livsmedel eller andra produkter som erhallits fran behandlade djur, eller

2. den sjukdom som lakemedlet ar avsett att framkalla immunitet mot inte alls
forekommer i Sverige eller forekommer har endast i begransad omfattning.

Om Europeiska kommissionen meddelat beslut i enlighet med artikel 38.1 i
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om
upprattande av gemenskapsregler for veterinarmedicinska lakemedel, i lydelsen
enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2004/28/EG, ska Lakemedelsverket
meddela det beslut som foljer av kommissionens avgdrande. Motsvarande ska galla i
de fall kommissionen meddelat beslut i enlighet med artikel 39.2 eller 40.1 i direktivet,
i den ursprungliga lydelsen.

Inneborden av ett erkannande

8 8§ Nar ett erkdannande har beslutats enligt 6 eller 7 8 betraktas lakemedlet som
godkant for forsaljning i Sverige.

Har ett homeopatiskt Iakemedel eller ett traditionellt vaxtbaserat humanldkemedel
som kan registreras enligt denna lag registrerats i ett annat EES-land och har
registreringen erkants i Sverige betraktas lakemedlet som registrerat for forsaljning i
Sverige. De skyldigheter som galler for en innehavare av ett godkannande eller en
registrering enligt denna lag eller foreskrifter som meddelats med stdd av lagen ska
ocksa galla for den som innehar ett erkdnnande.

Det decentraliserade forfarandet
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98 Om ett lakemedel inte ar godkant for forsaljning i ndgot EES-land och ansdkan
om godkannande fér forsaljning med begaran om tillampning av det decentraliserade
forfarande som avses i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG och i
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG lamnats in i fler an ett av
landerna, ska Lakemedelsverket, om sdkanden vid ansdkan i Sverige begart att
Sverige fungerar som referensmedlemsland, hantera den fortsatta beredningen av
ansdkan genom att utarbeta underlag for dvriga berorda landers stallningstagande till
|lakemedlet. Motsvarande ska galla homeopatiska lakemedel och traditionella
vaxtbaserade humanlakemedel som kan registreras enligt denna lag i de fall
férutsattningarna i 6 8 andra stycket ar uppfyllda.

Om sokanden inte har begart att Sverige ska fungera som referensmedlemsland ska
lakemedlet, med beaktande av referensmedlemslandets underlag, godkannas eller
registreras i enlighet med de forutsattningar som anges for erkannande i 6 8
respektive 7 8. Lakemedelsverket ska meddela det beslut som foljer av Europeiska
kommissionens avgdrande, om kommissionen meddelat beslut i enlighet med

1. artikel 38.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG, i lydelsen enligt
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/28/EG, eller

2. artikel 34.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG, i lydelsen enligt
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG. Motsvarande ska galla i de fall
kommissionen meddelat beslut i enlighet med artikel 39.2 eller 40.1 i direktiv
2001/82/EG, i den ursprungliga lydelsen, eller artikel 35.2 i direktiv 2001/83/EG, i den
ursprungliga lydelsen.

Tillstand till forsaljning i andra fall

10 8§ Om det finns sarskilda skal, far tillstand till forsaljning av ett lakemedel ldmnas
aven i andra fall an som avses i 2, 4-7 och 9 §8. Om ett sadant tillstdnd avser
forsaljning fran dppenvardsapotek till konsument, far lakemedlet séljas av samtliga
dppenvardsapotek.

Lag (2018:485).

Beslutande myndighet

118§ Lakemedelsverket prévar fragor om godkannande eller registrering for
forsaljning enligt denna lag.
Lakemedelsverket provar daven fragor om erkannande av ett godkdnnande eller en

racictrarina cnm har madAdalatc i att annat EEC_lanAd
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Regeringen provar fragor om tillstand till forsaljning enligt 10 §. Regeringen far
overlata at Lakemedelsverket att prova sadana fragor.

Bevisbérda och kompetenskrav

12§ Den som ansdker om godkdannande, registrering eller tillstand till forsaljning ska
visa att kraven enligt 1 8 ar uppfyllda. Dokumentation som bifogas ansdkan ska ha
utarbetats av ndgon som har tillracklig kompetens och tillrackligt inflytande over
innehdllet i dokumentationen.

Vissa generiska lakemedel

138 Om detien ansokan om godkannande for férsaljning aberopas dokumentation
for ett referenslakemedel, ska Lakemedelsverket medge att kravet pa dokumentation
i form av prekliniska studier och kliniska lakemedelsprévningar helt eller delvis
uppfylls genom dokumentationen for referenslakemedlet, om ansokan avser

1. ett generiskt lakemedel, vars referenslakemedel ar eller har varit godkant i minst
atta ar i ett EES-land eller i hela EES till foljd av beslut om godkannande enligt
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004, eller

2. ett lakemedel vars aktiva substans eller kombination av substanser har samma
terapeutiskt verksamma bestandsdelar som ett sadant referenslakemedel som avses
i1,

| fraga om veterindrmedicinska lakemedel galler forsta stycket dven resultat av
undersokningar av sakerheten och studier av resthalter.

Uppgiftsskydd for viss dokumentation och skyddstider

14 § Ett medgivande enligt 13 § far inte beviljas forran tiden for uppgiftsskydd, enligt
vad som anges i denna paragraf, har [6pt ut.

Lakemedelsverket far i fraga om humanlakemedel medge ett ars uppgiftsskydd nar
en ansOkan om godkannande for forsaljning gors for en ny indikation for en redan
valetablerad substans, forutsatt att omfattande prekliniska studier eller kliniska
lakemedelsprdévningar av den nya indikationen har genomforts.

Lakemedelsverket far medge tre ars uppgiftsskydd, i de fall en sékande har anvant
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vetenskaplig litteratur for att beviljas ett godkannande for ett lakemedel for en viss
djurart som anvands for livsmedelsproduktion om sékanden, i syfte att beviljas
godkannande fér en annan djurart som anvands for livsmedelsproduktion,
tillhandahallit

1. nya studier av resthalter i livsmedel i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om gemenskapsforfaranden
for att faststalla gransvarden for farmakologiskt verksamma amnen i animaliska
livsmedel samt om upphavande av radets forordning (EEG) nr 2377/90 och &ndring av
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004, och

2. nya kliniska lakemedelsprdévningar for samma lakemedel.

15§ | de fall ett ldkemedel godkants for forsaljning med tillampning av 13 § maste de
skyddstider som anges i denna paragraf ha [0pt ut fran det att det ursprungliga
godkannandet for referenslakemedlet beviljades innan det godkanda lakemedlet far
saljas. Skyddstiden ar tio ar, om inte annat foéljer av andra-fjarde styckena.

Om innehavaren av godkannandet for ett referenslakemedel som ar ett
humanlakemedel under de forsta atta aren av tiodrsperioden beviljats ett
godkannande for en eller flera nya behandlingsindikationer, som under den
vetenskapliga utvarderingen fore godkannandet bedéms medféra en vasentligt hogre
medicinsk nytta jamfort med existerande behandlingsformer, far perioden om tio ar
utstrackas till maximalt elva ar.

Den period om tio ar som anges i forsta stycket ska forlangas till tretton ar for
veterindrmedicinska ldkemedel avsedda for fisk eller bin eller andra arter som
faststallts i enlighet med forfarandet i artikel 89.2 a i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/82/EG, i lydelsen enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 596/2009.

FOr ett sadant veterinarmedicinskt lakemedel som ar avsett for djurarter som
anvands for livsmedelsproduktion och som innehaller en ny aktiv substans som den
30 april 2004 &nnu inte var godkand inom EES, ska den period om tio ar som anges i
forsta stycket forlangas med ett ar for varje gang godkannandet utvidgas till att
omfatta en annan djurart som anvands for livsmedelsproduktion, om det har
godkants under de fem aren narmast efter det att det ursprungliga godkannandet for
forsaljning beviljades. Denna period ska dock inte Overskrida sammanlagt tretton ar

17 of 48 21/07/2025, 12:29


https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lakemedelslag-2015315_sfs-2015-315/#top
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lakemedelslag-2015315_sfs-2015-315/#top

Likemedelslag (2015:315) | Sveriges riksdag https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfa...

nar det galler ett godkannande for forsaljning som galler fyra eller fler djurarter som
anvands for livsmedelsproduktion. Forlangning av denna tiodrsperiod till elva, tolv
eller tretton ar for ett veterinarmedicinskt lakemedel avsett for en djurart som
anvands for livsmedelsproduktion ska beviljas endast under férutsattning att
innehavaren av godkdannandet for forsaljning ocksa fran borjan har ansékt om
faststallande av maximalt tilldtna resthalter i livsmedel for den art som omfattas av
godkannandet.

16 8 Nar ett godkannande for forsaljning har beviljats for ett Iakemedel ska
eventuella ytterligare styrkor, lakemedelsformer, de satt pa vilka lakemedlet ges och
forpackningsformer, liksom varje andring och utvidgning, ocksa godkadnnas eller
innefattas i det ursprungliga godkannandet. Sadana nya godkannanden och det
ursprungliga godkannandet ska vid tillampning av 13 § och 18 § andra stycket
behandlas som samma godkannande.

Giltighetstid for godkannande

17 § Ett godkannande for forsaljning galler i fem ar och kan darefter fornyas. Ett
fornyat godkannande galler utan tidsbegransning, savida inte Lakemedelsverket av
sakerhetsskal finner att det i stallet bor galla ytterligare en femarsperiod.

Ansokan om fornyelse av ett godkannande av ett

1. veterinarmedicinskt lakemedel ska ha kommit in till Lakemedelsverket senast sex
manader innan godkannandet upphor att galla, och

2. humanléakemedel ska ha kommit in till Lakemedelsverket senast nio manader
innan godkannandet upphor att galla.

Ett godkannande galler under tiden for provning av ansékan om foérnyelse.
Information till Lakemedelsverket och vissa upphéranden av godkdannandet

18 § Den som har fatt ett lakemedel godkant for forsaljning ska, for varje godkand
variant av lakemedlet, informera Lakemedelsverket om nar det slapps ut pa den
svenska marknaden. Den som har fatt ett lakemedel godkant ska ocksa minst tva
manader i forvag meddela Lakemedelsverket om foérsaljningen av lakemedlet upphor
tillfalligt eller permanent pa den svenska marknaden. Om det finns sarskilda skal, far
meddelandet Idmnas senare dn tva manader i forvag.

Om forsaljningen avser ett humanlakemedel, ska orsaken till att forsaljningen upphor
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anges i meddelandet. Det ska sarskilt anges om férsaljningen upphor till foljd av att

1. lakemedlet ar skadligt,

2. lakemedlet saknar terapeutisk effekt,

3. forhallandet mellan nyttan och riskerna med ldkemedlet har dndrats,

4. |akemedlets kvalitativa och kvantitativa sammansattning inte dverensstammer
med den uppgivna,

5. metoderna for tillverkning och kontroll av Iakemedlet inte dverensstammer med
de uppgivna,

6. ett krav som utgjort en forutsattning for tillstand till tillverkning inte har uppfyllts,
eller

7. ett villkor for godkannandet for forsaljning inte har uppfylits.

Om ett Iakemedel inte slapps ut pa den svenska marknaden inom tre ar fran det att
godkannandet beviljades eller, om skyddstiden for ett referenslakemedel 16per vid
tidpunkten fran beviljandet, fran det att lakemedlet fick borja séljas, ska
Lakemedelsverket besluta att godkannandet inte langre ska galla. Motsvarande galler
om ett lakemedel som tidigare slappts ut pa den svenska marknaden under tre pa
varandra féljande ar inte saluférs har i landet.

Lakemedelsverket far med hansyn till skyddet for folkhalsan eller djurhélsan i
enskilda fall besluta om undantag fran andra stycket.

19§ Den som har fatt ett humanldkemedel godkant for forsaljning ska utan dréjsmal
meddela Lakemedelsverket varje atgard som har vidtagits for att

1. drain eller inte langre tillhandahadlla ldkemedlet,

2. begara att godkannandet for forsaljning dras in, eller

3. inte ans6ka om fornyat godkannande for forsaljning.

| meddelandet ska skalen till att atgarden har vidtagits anges. Det ska sarskilt anges
om atgarden har vidtagits till foljd av att

1. lakemedlet ar skadligt,

2. lakemedlet saknar terapeutisk effekt,

3. forhallandet mellan nyttan och riskerna med ldakemedlet har andrats,

4. |akemedlets kvalitativa och kvantitativa sammansattning inte éverensstammer
med den uppgivna,

5. metoderna for tillverkning och kontroll av Iakemedlet inte dverensstammer med
de uppgivna,
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6. ett krav som utgjort en torutsattning tor tillstand till tillverkning inte har upptylits,
eller
7. ett villkor for godkannandet for forsaljning inte har uppfylits.

Om atgarden har vidtagits till foljd av ndgot som anges i andra stycket 1-7, ska vid
samma tidpunkt dven Europeiska ldkemedelsmyndigheten meddelas om atgarden.
Den som har fatt ett humanlakemedel godkant ska utan dréjsmal ocksa meddela
Lakemedelsverket och Europeiska lakemedelsmyndigheten om atgarden har vidtagits
i ett land utanfor EES, i de fall atgarden har vidtagits till foljd av ndgot som anges i
andra stycket 1-7.

Klassificering av lakemedel

20§ Nar ett godkannande for forsaljning utfardas, ska Lakemedelsverket ange om
lakemedlet ska klassificeras som receptbelagt eller receptfritt Iakemedel.

Lakemedelsverket far ocksa besluta att ett receptbelagt lakemedel ska klassificeras i
andra kategorier, med begransningar for vad som ska galla vid férordnande och
utldmnande av Iakemed]et.

Om nya omstandigheter av betydelse for klassificeringen av ett lakemedel kommer till
Lakemedelsverkets kannedom eller om en innehavare av ett godkannande ansdker
om andrad klassificering, ska Lakemedelsverket omproéva och vid behov andra
klassificeringen av ldkemedlet.

Uppgiftsskydd vid andrad klassificering

218 Om en andrad klassificering av ett humanlakemedel har godkants pa grundval
av viktiga prekliniska studier eller kliniska lakemedelsprovningar galler uppgiftsskydd
for dessa studier eller prévningar under ett ar efter det att den ursprungliga
andringen godkandes. Uppgiftsskyddet innebar att sddana studier eller prévningar
inte far laggas till grund for ett beslut om bifall till en ansékan fran en annan sékande
i ett annat arende om andrad klassificering eller godkannande av ett [akemedel som
innehaller samma aktiva substans eller kombination av substanser.

Beslut om utbytbarhet avseende Idkemedel

22 § Nar ett godkannande for forsaljning har beviljats ska Lakemedelsverket besluta

nm lakemedlet Ar 1ithuvthart mnt ett annat lAkemedel
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Ett Iakemedel ar utbytbart endast mot ett sddant Iakemedel som kan anses utgdra en
likvardig produkt.

Bestammelser om utbyte av ldkemedel finns i lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m.

5 kap. Krav for forsaljning av lakemedel

18§ Ettlakemedel far, om inte annat anges i andra stycket, saljas forst sedan det
1. godkants eller registrerats for forsaljning enligt 4 kap. 2, 4, 5 eller 9 §,
2. omfattas av ett erkannande av ett godkannande eller en registrering for
forsaljning som har meddelats i ett annat EES-land enligt 4 kap. 6 eller 7 §, eller
3. omfattas av tillstand till forsaljning enligt 4 kap. 10 8.

Lakemedel som tillverkas pa apotek for en viss patient, ett visst djur eller en viss
djurbesattning far saljas utan sadana godkannanden, registreringar, erkdannanden
eller tillstand som avses i forsta stycket. Lag (2018:485).

2§ Bestammelser om handel med lakemedel finns, forutom i denna lag, i lagen
(2009:366) om handel med lakemedel och i lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria lakemedel.

6 kap. Sakerhetsdvervakning, kontroll och aterkallelse

System for sakerhetsévervakning

18 Lakemedelsverket ska ansvara for ett system for sakerhetsévervakning som har
till syfte att samla in, registrera, lagra och vetenskapligt utvardera uppgifter om
misstankta biverkningar av lakemedel som godkants for forsaljning.

Vid utvarderingen ska i fraga om humanlakemedel beaktas dven all tillganglig
information som kan ha betydelse for bedomningen av nyttan och riskerna med
lakemedlet nar det galler anvandning som inte omfattas av de villkor som anges i
godkannandet for forsaljning och nar det galler biverkningar som har samband med
exponering i arbetet.
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| frdga om veterinarmedicinska lakemedel ska dven beaktas all tillgénglig information
som ror brist pa forutsedd effekt, icke avsedd anvandning, bedémning av
karensperioden och risk for skada eller olagenhet for miljon som kan férorsakas av
anvandning av lakemedlet och som kan ha betydelse for bedémningen av nyttan och
riskerna med lakemedlet.

28 Den som har fatt ett lakemedel godkant for férsaljning ska ha ett system for
sakerhetsoévervakning och folja utvecklingen pa lakemedelsomradet och inom ramen
for godkannandet dndra lakemedlet om det behdvs. Den som har fatt ett lakemedel
godkant ska ocksda, som ett led i sékerhetsévervakningen av lakemedlet, registrera,
lagra, utvardera och rapportera information om misstankta biverkningar av
lakemedlet i enlighet med foreskrifter som regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestammer, kan meddela med stdd av 8 kap. 7 8 regeringsformen.

Innehavaren av godkdnnandet ar personuppgiftsansvarig for sddana behandlingar av
personuppgifter som kan komma att utforas enligt forsta stycket.

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

Information om sakerhetsrisker

48 Information som en innehavare av ett godkannande for forsaljning [amnar till
allmanheten om sakerhetsrisker vid anvandningen av ett lakemedel ska redovisas pa
ett objektivt satt och far inte vara vilseledande. Saddan information ska aven lamnas till
Lakemedelsverket senast i samband med att allmanheten informeras.

Om informationen avser ett humanlakemedel, ska den vid samma tidpunkt som
anges i forsta stycket dven lamnas till Europeiska kommissionen och Europeiska
|lakemedelsmyndigheten.

Icke-interventionsstudie avseende sakerhet

58 En icke-interventionsstudie avseende sdkerhet far inte genomféras om studien
innebar att anvandningen av lakemedlet framijas.
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Om en icke-interventionsstudie avseende sakerhet har genomforts i Sverige, ska
innehavaren av godkannandet for forsaljning skicka en slutrapport till
Lakemedelsverket inom tolv manader fran det att insamlingen av uppgifterna enligt
forsta stycket har avslutats.

For etikprévning av forskning som avser manniskor och biologiskt material fran
manniskor finns bestammelser i lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser manniskor.

6 8§ Om godkannandet for forsaljning av ett humanlakemedel ar férenat med ett
villkor om att en icke-interventionsstudie avseende sakerhet ska goras, far studien,
om den ska genomféras i Sverige, inledas forst nar Lakemedelsverket givit tillstand till
den.

Lakemedelsverket ska ge ett sadant tillstdnd om studien
1. inte innebar att anvandningen av [akemedlet framjas,
2. ar utformad pa ett satt som motsvarar syftet med studien, och
3. inte avser en klinisk Iakemedelsprévning pa manniskor.

Storre andringar av studien far endast goras efter tillstand av Lakemedelsverket.

Den myndighet som regeringen bestammer far, for studier som avses i forsta stycket,
i enskilda fall besluta om undantag fran kravet pa slutrapport i 5 § andra stycket.
Lag (2018:1272).

7 § Sadant tillstand som avses i 6 § forsta stycket kan dven ges av Kommittén for
sakerhetsovervakning och riskbeddmning av |lakemedel vid Europeiska
lakemedelsmyndigheten. Storre andringar av studien far endast goras efter tillstand
av kommittén. Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska skicka en slutrapport
till kommittén inom tolv manader fran det att insamlingen av uppgifterna har
avslutats.

Kontroll och aterkallelse

8 § Lakemedelsverket ska fortldpande kontrollera ett [akemedel som har godkants
for forsaljning och prova om godkannandet fortfarande bor galla. Verket far forelagga

den <nm fAtt ondkinnandet att vica att |1Akemedlet fartfarande iinnfuller kraven far
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godkannandet.

9§ Lakemedelsverket far besluta att den som har fatt ett Iakemedel godkant for
forsaljning ska aterkalla Iakemedlet frdn dem som innehar det om

1. det behdvs for att forebygga skada,

2. lakemedlet inte ar verksamt for sitt andamal,

3. lakemedlet inte ar andamalsenligt,

4. |akemedlet inte ar av god kvalitet,

5. lakemedlets kvalitativa eller kvantitativa sammansattning inte dverensstammer
med den uppgivna, eller

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

Aterkallelse har den innebérd som féljer av 16 § forsta stycket produktsakerhetslagen
(2004:451).

10 § Lakemedelsverket far besluta att ett godkannande for forsaljning ska aterkallas
tillfalligt, andras eller upphora att galla om

1. den som fatt ett foreldggande enligt 8 § inte kan visa att Iakemedlet fortfarande
uppfyller kraven for godkannandet,

2. de villkor som angavs vid godkannandet inte foljts,

3. ett beslut att dterkalla lakemedel inte féljts, eller

4. de grundlaggande forutsattningarna for godkannandet i andra fall inte langre ar
uppfyllda.

Pa begdran av den som fatt ett Iakemedel godkant ska verket besluta att
godkannandet ska upphdra att galla.

Om ett traditionellt vaxtbaserat humanlakemedel inte langre uppfyller kraven for
registrering pa grund av att ett vaxtbaserat material, en beredning eller en
kombination av dessa har uteslutits fran den forteckning som avses i artikel 16f.1 i
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG, i lydelsen enligt
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/24/EG, ska innehavaren av
registreringen ha mojlighet att inom tre manader fran den dag da innehavaren fatt
del av ett forelaggande om komplettering fran Lakemedelsverket, till verket lamna in
de uppgifter och den dokumentation som behdvs for att visa att lakemedlet kan
registreras pa annan grund.
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7 kap. Klinisk [akemedelsprévning

Klinisk lakemedelsprévning pa manniskor

1§ Bestammelser om kliniska lakemedelsprévningar pa manniskor finns i
Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 536/2014 samt i lagen (2018:1091)
med kompletterande bestammelser om etisk granskning till EU:s férordning om
kliniska prévningar av humanldkemedel.

Bestammelserna i 2-7 88 kompletterar EU-forordningen.
Lag (2018:1272).

2 8§ Vid en klinisk lakemedelsprévning pa manniskor ska den person som ansvarar
for genomforandet av provningen pa provningsstallet vara legitimerad lakare eller
legitimerad tandlakare. Lag (2018:1272).

Informerat samtycke for férsékspersoner som inte ar beslutskompetenta eller som ar
underariga

38 For en forsoksperson som inte ar beslutskompetent pa grund av sjukdom,
psykisk storning, forsvagat halsotillstand eller ndgot annat liknande férhallande ar en
god man eller forvaltare enligt 11 kap. 4 eller 7 & foraldrabalken, med behorighet att
sorja for den enskildes person, den lagligen utsedda stallforetradaren som far ge
informerat samtycke till en klinisk I1akemedelsprovning pa forsokspersonens vagnar.

For en forsoksperson som ar underadrig ar vardnadshavarna de lagligen utsedda
stallféretradare som far ge informerat samtycke till en klinisk Iakemedelsprévning pa
forsokspersonens vagnar. En underarig forséksperson som har fyllt 15 ar ska ocksa
sjalv ge sitt informerade samtycke till att delta i den kliniska lakemedelsprévningen,
under forutsattning att den underarige inser vad prévningen innebar fér honom eller
henne. Ett sddant informerat samtycke ska inhamtas i enlighet med vad som regleras
om en forsoksperson i artikel 29.1 i Europaparlamentets och radets férordning (EU)
nr 536/2014. Lag (2018:1272).

Forbud mot viss klinisk 1akemedelsprévning

48 En klinisk Idkemedelsprévning som inte har samband med sjukdomsbehandling

fAr inte 11tfaracs nA den <om fAr vArd enlist lacen (1991:11282) nm n<svkiatrick
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tvangsvard eller lagen (1991:1129) om rattspsyklatnsk vard.

En sadan klinisk lakemedelsprévning pa manniskor som avses i artikel 30 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 far inte genomfoéras. Lag
(2018:1272).

Kostnadsfria prévningslakemedel for manniskor och kostnadsfri utrustning

58 For att genomfora en klinisk lakemedelsprovning forutsatts att sponsorn
kostnadsfritt tillhandahaller forsékspersonerna provningslakemedlet fér manniskor
och, i forekommande fall, tillaggslakemedel samt den utrustning som kravs for att
anvanda lakemedlen.

Kravet pa kostnadsfrihet galler inte vid klinisk lakemedelsprévning som

1. genomfdrs utan medverkan av lakemedelsindustrin,

2. avser sarlakemedel for vilka godkannandet for forsaljning forenats med villkor om
uppféljande undersdkningar, eller

3. ar av sarskild betydelse for folkhalsan.
Lag (2018:1272).

Ersattningsgarantier

68 Sponsorn for en klinisk I1akemedelsprovning pa manniskor ar skyldig att genom
forsakring eller pa annat satt garantera att forsokspersonen far ersattning for den
handelse sponsorn eller provaren blir skyldig att betala sddan. Skadeskyddet eller
ersattningsgarantin ska vara forenlig med riskens karaktar och omfattning. Lag
(2018:1272).

Tillstand

7 8 Fragor om tillstand att genomfora en klinisk I1akemedelsprévning pa manniskor
provas av Lakemedelsverket.

Av artiklarna 8.4, 14.10, 19.2, 20.7 och 23.4 i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 536/2014 foljer att tillstand inte far meddelas om
Etikprovningsmyndigheten vid den etiska granskningen enligt lagen (2018:1091) mec
kompletterande bestammelser om etisk granskning till EU:s férordning om kliniska
provningar av humanlakemedel har avgett ett negativt yttrande. Om
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Etikprovningsmyndigheten efter sin granskning har avgett ett yttrande med villkor for
prévningens genomforande ska villkoren beaktas vid tillstandsgivningen. Lag
(2018:1272).

Klinisk lakemedelsprévning pa djur

8 8 En klinisk lakemedelsprévning pa djur far utforas for att utreda i vad man ett
ldkemedel ar andamalsenligt. Prévningen far utféras i samband med
sjukdomsbehandling eller utan sadant samband. Prévningen far endast utféras av
legitimerad veterindr. Den som utfor prévningen ska ha tillracklig kompetens pa det
omrade som provningen avser. For klinisk lakemedelsprévning pa djur finns dven
bestammelser i djurskyddslagen (2018:1192). Lag (2018:1272).

9 8§ Vid klinisk lakemedelsprévning pa djur ska samtycke inhamtas fran djuragaren.
Ett sadant samtycke far ndar som helst tas tillbaka med omedelbar verkan. De
uppgifter som har hamtats in dessforinnan far dock anvandas i provningen.

Lag (2018:1272).

10 8 En Kklinisk lakemedelsprovning pa djur far endast genomféras sedan tillstand till
prévning har meddelats. Fragor om tillstand prévas av Ladkemedelsverket.
Lag (2018:1272).

8 kap. Tillverkning
Krav pa tillverkning

1§ Tillverkning ska ske i andamalsenliga lokaler och utféras med hjalp av
andamadlsenlig utrustning och dven i ovrigt ske i enlighet med god tillverkningssed. En
sakkunnig med tillracklig kompetens och tillrackligt inflytande ska se till att kraven pa
lakemedlens och mellanprodukternas kvalitet och sakerhet uppfylls.

Extemporeapotek ska vid tillverkning av [akemedel for ett visst tillfalle vara
bemannade med en eller flera farmaceuter.

Bestammelser om tillverkning av provningslakemedel for manniskor och

tillaggslakemedel finns i kapitel IX i Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr
536/2014 samt i kommissionens delegerade férordning (EU) 2017/1569 av den 23 maj
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2017 om komplettering av Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr
536/2014 vad galler principer och riktlinjer for god tillverkningssed for
provningslakemedel for humant bruk och rutiner for inspektioner.

Lag (2018:1272).

Krav pa tillstand

28§ Yrkesmassig tillverkning av lakemedel och mellanprodukter samt tillverkning av
ldkemedel som omfattas av sjukhusundantag far bedrivas endast av den som har
Lakemedelsverkets tillstand.

Tillverkning av lakemedel for ett visst tillfélle pa 6ppenvardsapotek eller
sjukhusapotek kraver tillstand endast nar tillverkningen avser lakemedel som
omfattas av sjukhusundantag. For maskinell dosdispensering pa 6ppenvardsapotek
finns dock bestammelser om krav pa tillstand i 6 kap. lagen (2009:366) om handel
med lakemedel.

Tillstand for tillverkning av provningslakemedel fér manniskor i enlighet med artikel
61 i Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 536/2014 meddelas av
Lakemedelsverket. Lag (2018:1272).

Krav pa tillstandshavare

38 Den som har beviljats tillstand enligt 2 § till tillverkning av humanlakemedel ska

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

2. omedelbart underratta Lakemedelsverket och innehavaren av godkannandet for
forsaljning av lakemedlet om tillstdndshavaren far information om att ett lakemedel
som omfattas av tillverkningstillstandet ar, eller misstanks vara, ett forfalskat
lakemedel,

3. kontrollera att de tillverkare, importorer eller distributorer fran vilka
tillstandshavaren skaffat de aktiva substanserna ar anmalda hos Lakemedelsverket
enligt 10 kap. 2 8 eller hos behorig myndighet inom EES,

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

5. se till att hjalpamnena ar [ampliga for anvandning i lakemedel, tillampa god
tillverkningssed for hjalpamnen och dokumentera atgarderna. Lag (2019:322).
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9 kap. Import och annan inférsel
Krav pa tillstand till import fran ett land utanfoér EES

18§ Lakemedel eller mellanprodukter far importeras fran ett land utanfoér EES endast
av den som har tillstand till tillverkning av lakemedel eller sarskilt tillstand till import
av lakemedel.

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

1. lakemedel som importeras for att tillgodose behov av Iakemedel som far saljas
med stdd av tillstand enligt 4 kap. 10 §,

2. lakemedel som ska anvandas for annat andamal an sjukvard,

3. prévningslakemedel for djur, eller

4. tillaggslakemedel.

Nar det galler import av provningslakemedel for manniskor som inte har godkants for
forsaljning, eller som har godkants for forsaljning men andrats och denna andring
inte omfattas av godkannandet for forsaljning, meddelas tillstand i stallet i enlighet
med artikel 61 i Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 536/2014. Fragor
om sadant tillstand provas av Lakemedelsverket.

Av 3 och 4 §8§ framgadr att resande respektive veterindr i vissa fall har ratt att fora in
lakemedel i landet.
Lag (2018:1272).

Krav pa sakkunnig

28 Den som importerar lakemedel eller mellanprodukter fran ett land utanfér EES
med stod av tillstand till tillverkning ska anlita en sakkunnig med tillracklig kompetens
och tillrackligt inflytande som ska ansvara fér kontroll av att varje tillverkningssats av
ldkemedel som kommer fran ett tredjeland, oavsett om tillverkningen har skett i EES,
har undergatt en fullstandig kvalitativ analys i ett EES-land, en kvantitativ analys av
alla de aktiva substanserna och alla andra undersdkningar eller kontroller som kravs
for att sakerstalla lakemedlens kvalitet i enlighet med de krav som legat till grund for
godkannandet for forsaljning.
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Bestammelser om krav vid import av provningslakemedel fér manniskor finns i
kapitel IX i Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 536/2014 samt i
kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/1569. Lag (2018:1272).

Resandes ratt att fora in lakemedel

38 Enresande far fora in lakemedel i Sverige, om de ar avsedda for medicinskt
andamal och den resandes personliga bruk.

Inférsel for veterindra andamal

4 8 Veterindrer som annars tjanstgor i ett annat EES-land far fran ett sadant land till
Sverige fora in dagsbehovet av veterindrmedicinska lakemedel, dven om
forutsattningarna for forsaljning enligt 5 kap. 1 8 inte ar uppfyllda.

Import av aktiva substanser avsedda for humanlakemedel

58 Aktiva substanser avsedda for humanlakemedel far importeras fran ett land
utanfor EES endast om det

1. har tillverkats i enlighet med standarder som ar atminstone likvardiga med god
tillverkningssed, och

2. atfoljs av en skriftlig bekraftelse fran en behorig myndighet i exportlandet vilken
utvisar att god tillverkningssed har foljts.

Forsta stycket galler inte for aktiva substanser som ar avsedda for
provningslakemedel for manniskor eller tillaggslakemedel i den utstrackning dessa
lakemedel

- inte har godkants for forsaljning, eller

- har godkants for forsaljning men andrats och denna andring inte omfattas av
godkannandet for forsaljning. Lag (2018:1272).

10 kap. Forsiktighetskrav vid hantering av lakemedel och aktiva substanser

18 Den som yrkesmassigt tillverkar, importerar, saljer, transporterar, forvarar eller
pa annat satt yrkesmassigt hanterar lakemedel ska vidta de atgarder och i 6vrigt
iaktta sadan forsiktighet som behovs for att hindra att lakemedlen skadar manniskor,
egendom eller miljon samt se till att lakemedlens kvalitet inte férsamras.
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Radioaktiva lakemedel far beredas endast pa sjukhus och apotek samt far anvandas
endast pa sjukhus, om inte Lakemedelsverket i det enskilda fallet medger nagot
annat. | fraga om tillverkning och import av radioaktiva ldkemedel som ska anvandas
som provningslakemedel for manniskor och om tillverkning av radioaktiva lakemedel
som ska anvandas som tillaggslakemedel finns bestammelser i kapitel IXi
Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 536/2014 samt i kommissionens
delegerade férordning (EU) 2017/15609.

Den som i andra fall an yrkesmassigt hanterar lakemedel ska vidta de atgarder och
iaktta de forsiktighetsmatt i Gvrigt som behovs for att hindra att ldkemedlen skadar
manniskor, egendom eller miljon. Lag (2018:1272).

28 Den som yrkesmassigt tillverkar, importerar eller distribuerar aktiva substanser
avsedda for humanlakemedel ska till Lakemedelsverket

1. anmala sin verksamhet senast 60 dagar innan verksamheten inleds,

2. arligen rapportera forandringar i forhallande till anmalningar enligt 1, och

3. omedelbart rapportera forandringar i verksamheten som kan paverka kvaliteten
eller sakerheten hos de aktiva substanser som verksamhetsutévaren hanterar.

Om Lakemedelsverket inom 60 dagar efter det att verket har tagit emot en anmalan
enligt forsta stycket 1 har beslutat att genomféra en inspektion, far verksamheten
inte inledas innan Lakemedelsverket beslutat att det far ske.

3§ Distribution av aktiva substanser avsedda for humanlakemedel ska ske i enlighet
med god distributionssed.

Immunologiska veterindrmedicinska lakemedel

48 Den myndighet som regeringen bestammer far i enskilda fall besluta om férbud
mot tillverkning, import, distribution, innehav, forsaljning eller tillhandahallande av
immunologiska veterinarmedicinska lakemedel om ndgot av villkoren i artikel 110.1 i
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/6 ar uppfyllt. Ett sddant beslut
far forenas med villkor.

Lag (2023:92).

11 kap. Bestammelser om tidsfrister for beslut samt aterkallelse av tillstand
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Vissa tidsfrister

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

1.4 kap. 2 8, om godkdnnande for forsaljning av lakemedel,

2.4 kap. 4 8, om registrering for forsaljning av homeopatiska lakemedel,

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

4. 4 kap. 6 8, om erkannande av ett godkannande eller en registrering for forsaljning
av ett humanlakemedel,

5.4 kap. 7 §, om erkannande av ett godkannande eller en registrering for forsaljning
av ett veterindarmedicinskt [akemedel,

6. 4 kap. 9 § andra stycket, om det decentraliserade forfarandet nar Sverige inte ar
referensmedlemsland,

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

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

9. 6 kap. 10 § andra stycket, om upphorande av godkdnnande for férsaljning pa
begaran av den som fatt lakemedlet godkant, 10. 7 kap. 10 §, om tillstand till klinisk
ldkemedelsprévning pa djur,

11. 8 kap. 2 §, om tillstand till yrkesmassig tillverkning av ldkemedel och
mellanprodukter, och

12. 9 kap. 1 8, om import av lakemedel och mellanprodukter fran ett land utanfor
EES. Lag (2018:1272).

Aterkallelse av vissa tillstand

2§ Etttillstand enligt 4 kap. 10 §, 7 kap. 10 §, 8 kap. 2 §, 9 kap. 1 § forsta stycket eller
ett sadant tillstdnd som meddelats i enlighet med artikel 61 i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 536/2014 far aterkallas om nagon av de vasentliga
forutsattningar som var uppfyllda nar tillstandet meddelades inte langre ar uppfyllda
eller om nagot krav som ar av sarskild betydelse for kvalitet och sékerhet inte har
foljts.

Vad som anges i forsta stycket om att ett tillstand enligt 8 kap. 2 § far aterkallas om
nagot krav som ar av sarskild betydelse for kvalitet och sakerhet inte har foljts, galler
aven de krav avseende sakerhetsdetaljer som foljer av kommissionens delegerade
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férordning (EU) 2016/161.
Lag (2019:324).

12 kap. Marknadsforing av lakemedel
Foérbud mot marknadsféring

18 Marknadsforing av humanlakemedel som inte har godkants for forsaljning ar
forbjuden.

Marknadsforing av humanlakemedel far inte riktas till barn.

Med undantag for kampanjer for vaccination av manniskor mot infektionssjukdomar
ar marknadsforing av receptbelagda lakemedel som riktas till allmanheten férbjuden.

Marknadsféring av humanlakemedel

28 Marknadsforing av humanlakemedel ska framja en andamalsenlig anvandning av
produkten genom en presentation som ar aktuell, saklig och balanserad.
Marknadsforingen far inte vara vilseledande och ska aven i dvrigt sta i
6verensstammelse med god sed for sddan marknadsforing.

Sadan reklam for humanlakemedel som riktas till allmanheten ska vara utformad sa
att det klart framgar att meddelandet &r en annons och att produkten ar ett
lakemedel. Innehallet i sddan reklam far inte vara utformat sa att det kan leda till en
anvandning av lakemedel som medfor skada eller pa annat satt inte ar andamalsenlig
eller till att manniskor inte soker relevant vard.

Vid marknadsforing av humanlakemedel ska det Ilamnas sadan information som ar av
sarskild betydelse for allmanheten respektive for personer som ar behoriga att
férordna eller lamna ut Iakemedel. Vid marknadsféring av homeopatiska lakemedel
som registrerats far dock endast sadan information som ska anges pa férpackningen
och bipacksedeln anvandas. | marknadsforingen for registrerade traditionella
vaxtbaserade humanlakemedel ska det anges att produkten ar ett registrerat
traditionellt vaxtbaserat lakemedel for anvandning vid en viss indikation eller vissa
indikationer samt att indikationerna som omfattas av registreringen grundar sig
uteslutande pa erfarenhet av langvarig anvandning.

33 of 48 21/07/2025, 12:29


https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lakemedelslag-2015315_sfs-2015-315/#top
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lakemedelslag-2015315_sfs-2015-315/#top

Likemedelslag (2015:315) | Sveriges riksdag https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfa...

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer kan med stdd av 8 kap. 7
8 regeringsformen meddela foreskrifter om marknadsféring av humanlakemedel.

Informationsfunktion

38 Den som har fatt ett lakemedel godkant for férsaljning ska ha en funktion med
vetenskaplig kompetens som dvervakar informationen om lakemed]et.

13 kap. Férordnande och utldamnande av ldkemedel och teknisk sprit

18 Den som forordnar eller lamnar ut lakemedel ska sarskilt iaktta kraven pa
sakkunnig och omsorgsfull vard samt pa upplysning till och samrad med patienten
eller foretradare for denne.

Sadan information om ett Iakemedel som har sarskild betydelse for att forebygga
skada eller for att framja en andamalsenlig anvandning ska lamnas skriftligen nar
lakemedlet tillhandahalls en anvandare.

2§ Ett alkoholhaltigt lakemedel far lamnas ut endast fran apotek.

Ett apotek far lamna ut teknisk sprit eller alkoholhaltigt lakemedel som innehaller mer
an 10 viktprocent etylalkohol endast

1. mot recept eller annan bestallning av den som ar behorig att forordna teknisk
sprit eller sddant lakemedel, eller

2. till ett annat apotek.

Forsta och andra styckena géller inte vid sddan detaljhandel som avses i 4 kap. 1 §
andra stycket lagen (2009:366) om handel med Iakemedel.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far om ett alkoholhaltigt
lakemedel inte kan antas vara agnat att missbrukas i berusningssyfte, i det enskilda
fallet besluta om undantag fran férsta och andra styckena.

3§ Ett alkoholhaltigt lakemedel eller teknisk sprit far inte lamnas ut om det finns
sarskild anledning att anta att varan ar avsedd att anvandas i berusningssyfte.
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43 UM HaISO- OCN Sjukvaraens ansvarsnamna enngr s Kap. lv eler 11 8
patientsakerhetslagen (2010:659) har begransat eller dragit in en |lakares eller en
tandlakares behodrighet att forskriva ett alkoholhaltigt lakemedel, teknisk sprit eller
andra sarskilda lakemedel an narkotiska lakemedel, far sddant lakemedel eller teknisk
sprit pa férordnande av lakaren eller tandlékaren inte Iamnas ut. Detsamma galler
nar Ansvarsnamnden for djurens halso- och sjukvard har dragit in eller begransat en
veterinars behdrighet att forskriva ett alkoholhaltigt lakemedel eller teknisk sprit.

14 kap. Tillsyn

18 Lakemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av

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

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

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

4. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007,

5. Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 536/2014 samt féreskrifter och
villkor som har meddelats med stod av férordningen,

6. Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/6 och villkor som har
meddelats med stod av forordningen,

7. kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161, och

8. kommissionens delegerade férordning (EU) 2017/1569 samt foreskrifter och
villkor som har meddelats med stod av forordningen. Lag (2023:92).

2§ Lakemedelsverket har ratt att pa begaran fa de upplysningar och handlingar som
behdvs for tillsynen.

For tillsynen har Lakemedelsverket ratt till tilltrade dels till omraden, lokaler och
andra utrymmen som anvands i samband med tillverkning eller annan hantering av
|lakemedel, av aktiva substanser, av hjalpamnen eller av férpackningsmaterial till
lakemedel, dels till utrymmen dar provning av lakemedels egenskaper utfors.
Lakemedelsverket far i sddana utrymmen gora undersdkningar och ta prover. For
uttaget prov betalas inte ersattnineg.
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Pa begaran ska den som forfogar éver sddana varor som avses i andra stycket lamna
nddvandig hjalp vid undersdkningen.
Lag (2020:342).

2 a8 Om detar nédvandigt for tillsynen over efterlevnaden av bestammelserna om
marknadsfoéring av lakemedel i 12 kap., far Lakemedelsverket kopa humanlakemedel
under dold identitet (testkop).

Naringsidkaren ska underrattas om testkdpet sa snart det kan ske utan att atgarden
forlorar sin betydelse. Lag (2020:342).

2b§ Om en naringsidkares marknadsforing av humanlakemedel pa internet bryter
mot 12 kap. och inga andra effektiva medel ar tillgangliga, far Lakemedelsverket
forelagga naringsidkaren, en vardtjanstleverantor eller en internetleverantor att
uppratta ett varningsmeddelande som tydligt visas i samband med besok pa
webbplatsen.

Ett foreldaggande som avses i forsta stycket far bara meddelas om
1. 6vertradelsens allvar motiverar det, och
2. webbplatsen inte omfattas av tryckfrinetsférordningens eller
yttrandefrihetsgrundlagens skydd.

Varningsmeddelandet ska ange i vilket avseende marknadsforingen bryter mot 12
kap. och i 6vrigt vara utformat pa andamalsenligt satt. Lag (2020:342).

2 ¢ § Nar andrade forhallanden foranleder det, ska Lakemedelsverket besluta att en
skyldighet att uppratta ett varningsmeddelande inte langre ska galla. Lag (2020:342).

38§ Lakemedelsverket far meddela de foreldgganden och forbud som behdvs for
efterlevnaden av denna lag samt de forordningar, foreskrifter och villkor som enligt 1
§8 omfattas av tillsynen.

Beslut om forelaggande eller forbud far forenas med vite.
Vagras tilltrade eller hjalp far Lakemedelsverket ocksa forelagga vite.

Sanktionsavgift

https://www riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfa...
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48 Om den som har fatt ett humanlakemedel godkant for forsaljning inte har
meddelat enligt 4 kap. 18 § forsta stycket att forsaljningen upphor tillfalligt eller
permanent, far Lakemedelsverket ta ut en sanktionsavgift for overtradelsen. Lag
(2023:190).

58§ Sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som bestdms med hansyn till
dvertradelsens allvar och omstandigheterna i vrigt. Sanktionsavgiften ska
bestammas till [agst 25 000 kronor och hogst 100 000 000 kronor.

Regeringen far meddela ytterligare foreskrifter om hur sanktionsavgiftens storlek ska
bestammas. Lag (2023:190).

6 8 Sanktionsavgift far inte tas ut for en dvertradelse som omfattas av ett
forelaggande som har férenats med vite, om en ansdkan om utdémande av vitet har
gjorts. Lag (2023:190).

7 8 En sanktionsavgift far sattas ned helt eller delvis om overtradelsen ar ringa eller
om det annars med hansyn till omstandigheterna skulle vara oskaligt att ta ut
avgiften. Vid denna bedémning ska det sarskilt beaktas

1. om Overtradelsen berott pd en omstandighet som den avgiftsskyldige varken
forutsag eller borde ha forutsett eller inte kunnat paverka,

2. vad den avgiftsskyldige har gjort for att undvika dvertradelsen, och

3. om Overtradelsen i 6vrigt framstar som ursaktlig.
Lag (2023:190).

8 8 En sanktionsavgift far inte beslutas om den som avgiften ska tas ut av inte har
fatt tillfalle att yttra sig inom fem ar fran den dag da évertradelsen dgde rum. Lag
(2023:190).

9§ En sanktionsavgift ska betalas till den myndighet som regeringen bestammer.
Vid indrivning galler lagen (1993:891) om indrivning av statliga fordringar m.m.

Sanktionsavgiften ska tillfalla staten. Lag (2023:190).

10 8 En sanktionsavgift faller bort i den utstrackning verkstallighet inte har skett
inom fem ar fran det att beslutet fick laga kraft. Lag (2023:190).
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15 kap. Avgifter

Ansdkningsavgift

18 Ansokningsavgift ska betalas av den som ansdker om

1. godkannande eller registrering for forsaljning av ett [akemedel,

2. erkdnnande av ett sadant godkannande eller en sadan registrering for forsaljning
av ett lakemedel som har meddelats i ett annat EES-land,

3. tillstand till forsaljning enligt 4 kap. 10 §,

4. tillstand till tillverkning av lakemedel,

5. sadan jamkning av ett godkannande for forsaljning av ett lakemedel eller en
registrering for forsaljning av ett traditionellt vaxtbaserat humanlakemedel som
medfdr att indikationerna for Iakemedlet utvidgas, eller

6. tillstand att fa utfora en klinisk I1akemedelsprovning.

Lag (2018:485).

Tillkommande avgift

2§ Entillkommande avgift ska betalas av den som

1. anmaler eller ansdker om andra andringar av villkoren i ett godkannande eller en
registrering for forsaljning an sddana som avsesi 18§85,

2. begar att Sverige fungerar som referensmedlemsland enligt 4 kap. 9 § forsta
stycket eller referensmedlemsstat enligt artikel 49 i Europaparlamentets och radets
férordning (EU) 2019/6, eller

3. begar att Lakemedelsverket utarbetar eller kompletterar en prévningsrapport i
samband med en ansdkan i ett annat EES-land om erkannande av ett i Sverige
godkant eller registrerat lakemedel. Lag (2023:92).

Arsavgift

3§ Arsavgift ska betalas sa lange ett godkdnnande, en registrering eller ett tillstand
som avses i 1§ galler.
Lag (2018:485).

Sarskild avgift

4 § Sarskild avgift ska betalas av den som far vetenskaplig radgivning av
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Lakemedelsverket i samband med utvecklingen av ett [akemedel.

Sarskild avgift ska dven betalas av den som pa begaran far ett intyg av
Lakemedelsverket om tillstand att tillverka lakemedel eller for export av lakemedel
eller viss tillverkningssats av lakemedel.

16 kap. Straffbestammelser

18§ Till boter eller fangelse i hogst ett ar doms den som med uppsat eller av
oaktsamhet

1. bryter mot 5 kap. 1 § forsta stycket, 7 kap. 10 §, 8 kap. 2 §, 9 kap. 1 § forsta stycket
eller 10 kap. 1 8idenna lag,

2. bryter mot artikel 3.1, 12.2 eller 37.2 i Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 726/2004, i den ursprungliga lydelsen,

3. genomfor en klinisk ldkemedelsprévning pa manniskor utan att tillstand till
prévningen har meddelats eller anses beviljat enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 536/2014, i den ursprungliga lydelsen, eller

4. tillverkar eller importerar prévningslakemedel for manniskor utan tillstand enligt
artikel 61 i Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 536/2014, i den
ursprungliga lydelsen, med den begransning som féljer av artikel 64 i samma
forordning.

Till ansvar enligt denna paragraf doms det inte om garningen ar belagd med straff
enligt brottsbalken eller enligt lagen (2000:1225) om straff for smuggling.

| ringa fall ska det inte domas till ansvar. Lag (2018:1272).

28 Den som ger sig ut for att vara behorig att forordna lakemedel for att fa ett
lakemedel utlamnat i strid med vad som ar foreskrivet, doms till boter, om garningen
inte ar belagd med strangare straff enligt brottsbalken eller patientsakerhetslagen
(2010:659).

Detsamma galler den som i sddan avsikt dberopar ett recept fran en obehorig person.

38 Densom lamnar ut ett alkoholhaltigt lakemedel, teknisk sprit eller ett annat
sarskilt Iakemedel an narkotiskt lakemedel i strid med vad som foreskrivs i 13 kap. 2,
3 eller 4 § eller foreskrifter som meddelats med stoéd av 18 kap. 8§ 1 eller 3 eller 9 §,
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domes till béter. Detsamma galler den som obehdrigen vidtar atgard med ett
alkoholhaltigt Iakemedel, som inte ar avsett for invartes bruk, i syfte att gora varan
anvandbar for fortaring.

48 Har upphavts genom lag (2024:878).

17 kap. Overklagande

18 Beslut som Lakemedelsverket i ett enskilt fall meddelat enligt denna lag eller
enligt en foreskrift som har meddelats med stdd av lagen far 6verklagas till allman
forvaltningsdomstol.

Provningstillstand kravs vid éverklagande till kammarratten.

28 Andra beslut an beslut om sanktionsavgift som Lakemedelsverket,
forvaltningsratten eller kammarratten meddelar i ett enskilt fall galler omedelbart, om
inte annat beslutas. Lag (2023:190).

18 kap. Bemyndiganden

Foreskrifter om lagens tillamplighet

18 Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela
foreskrifter om att bestammelserna i denna lag om godkannande for forsaljning inte
ska gélla i fraga om vissa veterindrmedicinska lakemedel avsedda endast for
sallskapsdjur.

28 Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far, om det behovs
fran halso- och sjukvardssynpunkt, meddela foreskrifter om att lagen, utom
bestammelserna i 16 kap., helt eller delvis ska galla en vara eller varugrupp som inte
ar lakemedel men i frdga om egenskaper eller anvandning star nara lakemedel.

Foreskrifter om krav pa och godkannande av lakemedel

38§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela
foreskrifter om
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1. undantag fran kraven pa fullstandig deklaration och tydlig markning,

2. erkdnnande av ett sadant godkannande eller en sadan registrering for forsaljning
av ett lakemedel som har meddelats i ett annat EES-land,

3. ansdékan, beredning, godkannande eller registrering som avses i 4 kap. 9 §,

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

5. férutsattningar for utbytbarhet av Iakemedel.
Lag (2019:322).

Foreskrifter om immunologiska veterinarmedicinska ldkemedel

3 a§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela
foreskrifter om forbud mot tillverkning, import, distribution, innehav, forsaljning eller
tillhandahallande avimmunologiska veterindarmedicinska lakemedel om nagot av
villkoren i artikel 110.1 i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/6 ar
uppfyllt. Lag (2023:92).

Foreskrifter om lakemedel som omfattas av sjukhusundantag

4§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far avseende ett
lakemedel som omfattas av sjukhusundantag meddela féreskrifter om

1. krav pa kvalitet och sakerhetsovervakning, och

2. de villkor som ska galla vid tillverkning.

Foreskrifter om kliniska lakemedelsprévningar pa manniskor

4 a§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela
foreskrifter om forsakringar eller andra garantier som avses i 7 kap. 6 8. Lag
(2018:1272).

4 b § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela
foreskrifter om den behorighet som kravs for att halla den intervju med
forsokspersonen som anges i artikel 29.2 ¢ i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 536/2014. Lag (2018:1272).

Foreskrifter om tillverkning av lakemedel och hantering av lakemedel som innehaller
blod

58 Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela
foreskrifter om
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1. tillverkning och god tillverkningssed for lakemedel och mellanprodukter,

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

3. import av lakemedel som innehaller blod eller blodkomponenter.

Foreskrifter om import och annan inférsel

6 8 Regeringen far meddela foreskrifter om vilka forutsattningar som ska galla for att
tillstand ska fa beviljas enligt 9 kap. 1 § andra stycket.

7 8 Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela
foreskrifter om

1. undantag fran skyldigheten att utféra sadan kontroll som avses i 9 kap. 2 §,

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

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

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

Foreskrifter om férordnande och utldmnande av [akemedel och teknisk sprit

8 8 Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela
foreskrifter om

1. utldamnande, om det finns anledning att anta att ett alkoholhaltigt lakemedel av
annat slag an som avses i 13 kap. 2 § andra stycket kan missbrukas i berusningssyfte,

2. vad som ska galla vid férordnande och utlamnande av ett Idkemedel eller teknisk
sprit, och

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

9§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far, om det behovs
for att forhindra missbruk, meddela foreskrifter om forsaljning av ett alkoholhaltigt
|lakemedel eller teknisk sprit.

Foreskrifter om avgifter

10 8 Regeringen far meddela foreskrifter om storleken pa de avgifter som avsesi 15
kap. samt om betalning av sadana avgifter.
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Foreskrifter om lakemedelskontrollen i krig

118 Regeringen far meddela foreskrifter om ldkemedelskontrollen i krig, vid
krigsfara eller under sddana extraordinara férhdllanden som ar foranledda av krig
eller av krigsfara som Sverige befunnit sig i.

Ytterligare foreskrifter

12 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela
ytterligare foreskrifter i fragor som rér denna lag och Europaparlamentets och radets
férordning (EU) nr 536/2014 och som behdvs for att skydda manniskors eller djurs
halsa eller miljon. Lag (2018:1272).

Overgangsbestammelser

2015:315

1. Denna lag trader i kraft den 1 januari 2016.

2. Genom lagen upphavs ldkemedelslagen (1992:859).

3. Godkannande av lakemedel for forsaljning som meddelats fore den 1 maj 2006
far vid utgangen av tiden for godkannandet férnyas utan tidsbegransning, om inte
Lakemedelsverket av sakerhetsskal finner att det fornyade godkannandet bor
begransas till fem ar.

4.Vad som i lagen anges ska gélla i fraga om ldakemedel for vilka ansékan om
godkannande for forsaljning har provats enligt Europaparlamentets och radets
férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrattande av
gemenskapsforfaranden fér godkannande av och tillsyn éver humanlakemedel och
veterinarmedicinska lakemedel samt om inrattande av en europeisk
lakemedelsmyndighet, ska i tillampliga delar aven galla i fraga om lakemedel for vilka
ansokan om godkdnnande har prévats av Europeiska gemenskapen enligt radets
férordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for
godkannande for forsaljning av och tillsyn éver humanlakemedel och
veterinarmedicinska ldkemedel samt om inrattande av en europeisk
lakemedelsmyndighet.

5. De skyddstider som avses i 4 kap. 13 8 och 15 § andra-fjarde styckena ska inte
tillampas betraffande referenslakemedel for vilka en ansokan om godkannande
lamnats in fore den 30 oktober 2005. For veterinarmedicinska lakemedel ska i stallet
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ae sKkyaastaer tulampas som Toljer av artkel |13 | turopapariamentets ocn raaets
direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprattande av gemenskapsregler
for veterinarmedicinska lakemedel, i dess lydelse fore den 30 april 2004. For
humanlakemedel ska i stallet de skyddstider tillampas som foljer av artikel 10.1 i
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprattande av gemenskapsregler for humanlakemedel, i dess lydelse fére den 30
april 2004.

6. Om ansokan om tillstand till klinisk lakemedelsprovning gjorts foére den 1 maj
2004 galler de foreskrifter om provningen som var i kraft narmast fore detta datum.

7. Bestammelserna i 6 kap. 5-7 §§ tillampas inte pa saddana icke-interventionsstudier
avseende sakerhet som har inletts fore den 21 juli 2012.

2016:132

Regeringen foreskriver att lagen (2015:316) om andring i lakemedelslagen (2015:315)
ska trada i kraft den 12 april 2016. Bestammelserna om sakerhetsdetaljer ska
tillampas for forsta gangen tre ar efter det att kommissionens delegerade forordning
(EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om komplettering av Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG genom faststallande av ndrmare bestammelser om de
sakerhetsdetaljer som anges pa forpackningar for humanlakemedel har publicerats i
EUT.

2016:527

1. Denna lag trader i kraft den 1 januari 2017.

2. Bestammelsen i 4 kap. 10 § andra meningen galler inte tillstdnd som har ldmnats
fore ikrafttradandet.
Lag (2018:485).

2018:485

1. Denna lag trader i kraft den 1 juli 2018.

2.1 fraga om tillstand till férsaljning av antroposofiska medel som regeringen har
beslutat fore ikrafttradandet galler 4 kap. 108, 5 kap. 18, 15 kap. 38 och 16 kap. 1 §i
den aldre lydelsen, med den begransningen att tillstand enligt 4 kap. 10 § forsta
stycket inte far forlangas.

2018:1272
1. Denna lag trader i kraft den dag som regeringen bestammer.
2. Regeringen far meddela de 6vergangsbestammelser som behdvs.
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2021:914

1. Denna férordning trader i kraft den 31 januari 2022.

2. Aldre foreskrifter ska dock fortsatta att gélla fram till och med den 31 januari
2025 for ansokningar om tillstand till en klinisk lakemedelsprévning som har lamnats
in fore ikrafttradandet.

3. Aldre foreskrifter galler for en klinisk lakemedelsprévning fram till och med den
31 januari 2025 i det fall ansdkan om tillstand till den kliniska ldkemedelsprévningen
har Ilamnats in efter ikrafttradandet men fére den 31 januari 2023, och om sponsorn
har begart att ansdkan ska handlaggas enligt aldre foreskrifter.

2023:190

1. Denna lag trader i kraft den 1 juli 2023.

2. De nya bestammelserna tillampas inte pa overtradelser som har agt rum fore
ikrafttradandet.

Svensk forfattningssamling

Svensk forfattningssamling (SFS) innehaller gallande lagar och férordningar. Om en
forfattning andras ersatts den gamla texten med den nya.

SVERIGES
RIKSDAG

All offentlig makt i Sverige utgar fran folket och riksdagen
ar folkets framsta foretradare.
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Kontakt

Vaxel

Vaxel

08-786 40 00

Faktafragor om riksdagen och EU

Riksdagsinformation

020-349 000

riksdagsinformation@riksdagen.se

Kontakta ledamoter

Fragor om Riksdagsférvaltningens diarium

registrator.riksdagsforvaltningen@riksdagen.se
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Folj Sveriges riksdag

Bluesky
Instagram

Linkedin

Youtube
Talmannen pa X

Talmannen pa Instagram

Prenumerera

For dig som vill bevaka arbetet i kammaren och utskotten finns det flera olika satt att valja

mellan.

Folj och prenumerera

Om webbplatsen
Kakor
Tillganglighet
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