Svensk forfattningssamling

Forordning SFS 2021:923
om indring i liikemedelsforordningen (2015:458) Publicerad

den 23 oktober 2021
Utfardad den 20 oktober 2021

Regeringen foreskriver i fraga om ldkemedelsforordningen (2015:458)

dels att 4 kap. ska upphora att gilla,

dels att 5 kap. 1 §, 6 kap. 3 §, 7 kap. 1 och 2 §§, 8 kap. 4 § och 9 kap. 11
och 12 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas ett nytt kapitel, 4 kap., tvd nya paragrafer, 9 kap.
6 aoch 6 b §§, och ndrmast fore 9 kap. 6 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

4 kap. Klinisk léikemedelsprovning
Klinisk likemedelsprovning pa méinniskor

1§ En ansokan om tillstand till en klinisk lakemedelsprovning pa mén-
niskor ska vara skriven pé svenska eller engelska. De uppgifter som omfattas
av punkterna 24 och 59-73 i bilaga I samt punkt 7 e i bilaga II till Europa-
parlamentets och rddets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014
om kliniska provningar av humanldakemedel och om upphivande av direktiv
2001/20/EG ska dock vara skrivna pa svenska.

I en ans6kningshandling om vésentlig d&ndring enligt bilaga II till Europa-
parlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 ska de uppgifter som
avses i punkterna 24 och 59—73 i bilaga I till den forordningen vara skrivna
pa svenska. Annan dokumentation som é&r riktad till forsokspersoner i en
ansokan ska ocksa vara skriven pé svenska. I de fall uppgifter enligt punkt
17s 1 bilagal till Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr
536/2014 inges i ett separat dokument ska de uppgifterna vara skrivna pa
svenska.

2§ Lékemedelsverket far under de forutséttningar som anges i artikel 42.3
1 Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 536/2014 samtycka till
att en sponsor far rapportera misstinkta oforutsedda allvarliga biverkningar
som uppstatt i Sverige till verket.

Lakemedelsverket ska vidarerapportera den rapport som inlimnats enligt
forsta stycket till den databas som avses 1 artikel 40.1 1 Europaparlamentets
och radets forordning (EU) nr 536/2014.

3§ Om sponsorn for en klinisk ldkemedelsprovning pd ménniskor inte &r
etablerad i Europeiska unionen, far Likemedelsverket besluta att denne inte
behover utse en rittslig foretradare 1 enlighet med artikel 74.1 1 Europaparla-
mentets och radets forordning (EU) nr 536/2014. Sponsorn ska i sé fall utse
minst en kontaktperson i enlighet med artikel 74.2 och 74.3 i den forord-
ningen.



4§ Lakemedelsverket ska utfora de uppgifter som en berord respektive
rapporterande medlemsstat ska utfora enligt artiklarna 5-24, 62.2, 77-79
och 81 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014. Like-
medelsverket ska dven vara mottagare av den information som Europeiska
lakemedelsmyndigheten ska vidarebefordra till eller gor tillgénglig for
berdrda eller rapporterande medlemsstater enligt den forordningen.

5§ Lékemedelverket dr den behoriga myndighet som avses i artiklarna 58
och 81 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014.

6 § Lakemedelsverket ska skicka ansokan om tillstand till en klinisk ldke-
medelsprovning pd ménniskor till Etikprovningsmyndigheten for yttrande.
Om det finns skal for det, ska Lakemedelsverket dven skicka ansokan om en
klinisk lakemedelsprovning pa mianniskor till berdrd biobank for yttrande.
Biobanken ska skicka sitt yttrande till Etikprovningsmyndigheten i fragor
som avser samtycke och information till forsékspersoner och till Like-
medelsverket i 6vriga fragor.

7§ Lékemedelsverket ska utse en nationell kontaktpunkt och erséttare till
denna i enlighet med artikel 83 i Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 536/2014.

88§ Om Liakemedelsverket beslutar att godkidnna en klinisk ldkemedels-
provning pa ménniskor som inbegriper konscellsdonation eller donation
med ett befruktat dgg, ska verket sinda en kopia av beslutet till Social-
styrelsen.

Klinisk likemedelsprovning pa djur

98§ Ansokan om tillstdnd att genomfora en klinisk likemedelsprévning pa
djur ska goras av den person, det foretag, den institution eller den organisa-
tion som ansvarar for att inleda, organisera eller finansiera provningen. Det
kravs skriftligt tillstdand for att padborja sadana kliniska likemedelsprov-
ningar pa djur som avses i 7 kap. 10 § ldkemedelslagen (2015:315).

10§ Om Likemedelsverket finner att den som har tillstand till en klinisk
lakemedelsprovning pé djur enligt 7 kap. 10 § ladkemedelslagen (2015:315)
eller ndgon annan som medverkar i1 en sddan provning brister i sina skyldig-
heter, ska verket foreldgga denne att avhjélpa bristen.

5 kap.

1§ Tillstand enligt 8 kap. 2 § forsta stycket ladkemedelslagen (2015:315)
eller tillstdnd enligt artikel 61 1 Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 536/2014 ska meddelas for en viss tid eller tills vidare och avse ett
visst eller vissa ldkemedel eller mellanprodukter, eller ldkemedel eller
mellanprodukter i allménhet.

6 kap.

3§ Sarskilt tillstand till import av ldkemedel som avses i 9 kap. 1 § andra
stycket 3 och 4 likemedelslagen (2015:315) far endast beviljas den som i
sin organisation har tillgang till en sddan sakkunnig som avses i 8 kap. 1 §
forsta stycket lakemedelslagen.
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7 kap.

1§ Beslut av Likemedelsverket enligt 1dkemedelslagen (2015:315) ska 1
angivna fall fattas inom de tider som framgér av tabellen.

Typ av beslut

Antal dagar

Beslut om godkénnande for forséljning av
lakemedel enligt 4 kap. 2 § lakemedelslagen

Beslut om registrering for forséljning av homeo-
patiska lakemedel enligt 4 kap. 4 § ldkemedels-
lagen

Beslut om registrering for forséljning av tradition-
ella vixtbaserade humanlidkemedel enligt 4 kap.
5 § forsta stycket ldkemedelslagen

Beslut om sédant fornyat godkédnnande for forsalj-
ning av lakemedel som avses i 4 kap. 17 § like-
medelslagen och fornyad registrering for forsalj-
ning

Beslut om tillstand till en icke-interventionsstudie

avseende sikerhet enligt 6 kap. 6 § forsta stycket
lakemedelslagen

Beslut om upphorande av godkannande for for-
sdljning enligt 6 kap. 10 § andra stycket like-
medelslagen och upphorande av registrering for
forsdljning

Beslut om tillstind till tillverkning av ldkemedel
och mellanprodukter enligt 8 kap. 2 § lakemedels-
lagen eller enligt artikel 61 i Europaparlamentets
och rédets forordning (EU) nr 536/2014, dock inte
beslut som avser ldkemedel som omfattas av
sjukhusundantag

Beslut om tillstind till tillverkning av ldkemedel
som omfattas av sjukhusundantag enligt 8 kap. 2 §
lakemedelslagen

Beslut om dndring av sadant tillstand till tillverk-
ning som avses i 8 kap. 2 § ldkemedelslagen eller i
artikel 61 1 Europaparlamentets och radets for-
ordning (EU) nr 536/2014

Beslut om tillstand till import av ladkemedel och
mellanprodukter enligt 9 kap. 1 § ldkemedelslagen
eller enligt artikel 61 i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 536/2014

Beslut om dndring av sadant tillstdnd till import
som avses 19 kap. 1 § ladkemedelslagen eller i
artikel 61 i Europaparlamentets och radets for-
ordning (EU) nr 536/2014

210

210

210

180

60

90

90

120

30, eller om det
finns sdrskilda skal,
90

90

30, eller om det

finns sarskilda skal,
90
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2§ Om Likemedelsverket har begirt att sokanden ska komplettera en

ansokan, borjar de frister som anges i 1 § att 16pa forst ndr den begédrda kom-

pletteringen kommit in till verket. En frist som borjat l6pa ska forlingas med

den tid som sdkanden behover for att komma in med en komplettering.
Bestimmelser om tidsfrister for beslut finns dven i 2 kap.

8 kap.

4§ Den som ansoker om tillstdnd hos Lakemedelsverket och inte &r bosatt
inom EES ska foretriddas av ett ombud som &r bosatt inom detta omrade.
For kliniska likemedelsprovningar pd méanniskor géller dock i stillet
reglerna om sponsorns réttsliga foretrddare och kontaktpersoner i 4 kap. 3 §
och artikel 74 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014.

9 kap.
Foreskrifter om kliniska likemedelsprovningar pa manniskor

6a§ Likemedelsverket far meddela foreskrifter om krav pa forsdkringar
eller andra garantier som avses 7 kap. 6 § lakemedelslagen (2015:315).

6 b § Likemedelsverket fir meddela foreskrifter om den behorighet som
kréavs for att halla den foregaende intervjun med forsdkspersonen som anges
i artikel 29.2 ¢ 1 Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr
536/2014.

11§ Liakemedelsverket far meddela ytterligare foreskrifter i fragor som
ror ldkemedelslagen (2015:315) eller Europaparlamentets och radets forord-
ning (EU) nr 536/2014 och som behdvs for att skydda ménniskors eller djurs
hilsa eller miljon.

12§ Likemedelsverket far meddela foreskrifter om verkstélligheten av

1. lakemedelslagen (2015:315),

2. Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 536/2014,

3. kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/1569 av den 23 maj
2017 om komplettering av Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr 536/2014 vad giller principer och riktlinjer for god tillverkningssed for
provningsldkemedel for humant bruk och rutiner for inspektioner, och

4. denna forordning.

1. Denna forordning tréder i kraft den 31 januari 2022.

2. Aldre foreskrifter ska dock fortsitta att gilla fram till och med den
31 januari 2025 for ans6kningar om tillstand till en klinisk lakemedelsprov-
ning som har ldmnats in fore ikrafttrddandet.

3. Aldre foreskrifter giller for en klinisk likemedelsprdvning fram till och
med den 31 januari 2025 1 det fall ans6kan om tillstand till den kliniska
lakemedelsprovningen har ldmnats in efter ikrafttridandet men fore den
31 januari 2023, och om sponsorn har begirt att ansdkan ska handléggas
enligt dldre foreskrifter.

Pa regeringens végnar
LENA HALLENGREN

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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