LAGRADET

Utdrag ur protokoll vid sammantrade 2005-12-21

Narvarande: f.d. regeringsradet Bengt-Ake Nilsson, regeringsradet

Stefan Ersson och justitieradet Lars Dahll6f.

Andringar i lakemedelslagstiftningen m.m.

Enligt en lagradsremiss den 17 november 2005 (Socialdepartemen-

tet) har regeringen beslutat inhamta Lagradets yttrande 6ver forslag

till

1. lag om andring i lakemedelslagen (1992:859),

2. lag om &ndring i patentlagen (1967:837),

3. lag om andring i radio- och TV-lagen (1996:844),

4. lag om andring i lagen (1996:1152) om handel med lakemedel
m.m.,

5. lag om andring i lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner

m.m.

Forslagen har infor Lagradet foredragits av kansliradet Tomas

Forenius.
Forslagen foranleder foljande yttrande av Lagradet

Den nu gallande lakemedelslagstiftningen i Sverige bygger i stor ut-
strackning pa tva EG-direktiv av den 6 november 2001, beslutade av
Europaparlamentet och radet (2001/82/EG avseende veterinarmedi-

cinska lakemedel och 2001/83/EG avseende humanlakemedel).



Europaparlamentet och radet har darefter beslutat om en omfattande
revision av de ndmnda direktiven genom tre direktiv av den 31 mars
2004 (2004/24/EG avseende traditionella vaxtbaserade lakemedel
med &ndringar i 2001/83/EG samt 2004/27/EG om andring av
2001/83/EG och 2004/28/EG om andring av 2001/82/EG).

Andringarna i direktiven avser bl.a. ett forenklat registreringsforfaran-
de for traditionella, vaxtbaserade lakemedel samt bestammelser for
homeopatika. Vidare ar syftet att férbattra mojligheterna for fri och
saker rorlighet for lakemedel och att undanréja vissa hinder for han-
del med lakemedel inom det Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet (EES).

Det nu remitterade forslaget syftar i huvudsak till att genomfora de tre

namnda andringsdirektiven.

Andringarna i direktiven ar férhallandevis omfattande och bestam-
melserna, liksom i de ursprungliga direktiven, mycket detaljerade.
Genomférandet foreslas ske genom andringar i den gallande lake-
medelslagen. Andringarna i lagen blir foljaktligen ocksd manga och,
enligt Lagradets mening, av sddan omfattning att en helt ny lag borde
ha utarbetats. D& hade man pa ett battre satt kunnat tillgodose krav

pa overskadlighet och tydlighet.

Vid féredragningen har uppgetts att det planeras fér en samlad éver-
syn av lakemedelslagstiftningen, med sikte pa en helt ny lag. Mot
denna bakgrund finner Lagradet inte skal att narmare ga in pa fragor
om vilka &ndringar vad géaller systematik och disposition som skulle
kunna vara motiverade i det nu remitterade forslaget. Granskningen
har i huvudsak varit inriktad pa innehallet i de sarskilda bestammel-

serna.



Den kontroll mot direktiven som varit mojlig inom ramen for Lagra-
dets granskning har inte gett anledning till erinran fran Lagradets sida

vad galler genomférandetav de nya direktiven.

Betraffande de sarskilda bestammelserna har Lagradet féljande syn-

punkter.

Forslaget till lag om &ndring i ldkemedelslagen

18

| paragrafens femte stycke som innehaller en definition av termen
generiskt lakemedel, anvands bl.a. fackuttryck som bioekvivalens,
biotillganglighet, isomerer och komplex. Enligt Lagradets mening bor

innebdrden av dessa klargoras i forfattningskommentaren.

28§

| forsta stycket anges bl.a. att lagen tillampas endast pa sddana
lakemedel som ar avsedda att slappas ut pa marknaden inom EES
och som har tillverkats pa industriell vag eller som har tillverkats med
hjalp av en industriell process. Vidare anges i forsta stycket att be-
stammelserna i lagen om tillstand till import fran tredje land och til-
verkning aven skall galla lakemedel som endast &r avsedda for e x-

port och mellanprodukter.

Lagradet anser att det av lagtexten direkt bor framga om har, som
sammanhanget tyder pa, med export avses export till tredje land och
inte vad som i allmanhet avses med begreppet. Vidare bor det, enligt
Lagradets mening, i forfattningskommentaren anges vad som avses
med att lakemedel tillverkats pa industriell vag respektive med hjalp

av en industriell process.



2bs§

Paragrafen innehaller bestaimmelser om homeopatiska lakemedel
och har féranletts av att homeopatika, som en foljd av den andrade
definitionen av termen lakemedel i 1 §, fortsattningsvis utgor lakeme-
del i lagens mening. | forsta stycket anges som ett av flera krav for
att ett lakemedel som beretts enligt en homeopatisk metod skall regi-
streras att lakemedlet "inte pastas ha viss terapeutisk effekt". Lagra-
det, som antar att ordet "viss" har anvands i betydelsen "nagon spe-

cifik", anser att innebdrden bor klargoras i forfattningskommentaren.

| paragrafens forsta stycke anvands termerna "modertinkturen”,
"Europeiska farmakopén" liksom "annan inom Europeiska ekonomis-
ka samarbetsomradet officiellt anvand farmakopé" vilkas innebord
ocksa enligt Lagradets mening bor klargoras i forfattningskommenta-

ren.

58

| paragrafen anges till synes uttdtmmande, villkoren for att ett lake-
medel skall fa forsaljas har i landet. Som framgar av 2 a § galler dock
inte villkoren for de lakemedel for vilka ansdkan prévas eller har pro-
vats i den centraliserade proceduren for godkannande av lakemedel
som regleras i férordning (EG) nr 726/2004. For att detta skall framga
direkt av paragrafens ordalydelse bor enligt Lagradets mening ett

tillagg goras till paragrafen enligt foljande:

Forsta stycketférsta meningen géller inte lakemedel for vilka ans6-
kan provas eller har provats enligt deni 2 a § angivna ordningen.



6aoch6b 88

| paragraferna anges villkoren for att ett godkannande eller en regi-
strering av ett humanlakemedel respektive ett veterindrmedicinskt
lakemedel som har meddelats i en annan stat inom EES skall pa an-

sOkan erkannas héar i landet.

Enligt den nuvarande lydelsen av 6 § andra stycket, som avser bade
humanlakemedel och veterindrmedicinska lakemedel, uppstalls som
krav for att ett sddant godkannande skall kunna erkannas har bl.a. att
det saknas anledning att anta att lakemedlet kan medfdra risk for

manniskors eller djurs hélsa eller for miljon.

Motsvarande krav betraffande humanlakemedel i den féreslagna
6 a § har formulerats sa att godkannandet eller registreringen skall
erkdnnas om det saknas anledning att anta att lakemedlet skulle

kunna innebéara en allvarlig folkhélsorisk.

| den foreslagna 6 b § anges att ett godkéannande eller en registrering
av ett veterindrmedicinskt lakemedel skall erkdnnas om det saknas
anledning att anta att lakemedlet skulle kunna innebéara en allvarlig

risk for manniskors eller djurs halsa eller for miljon.

| forfattningskommentaren bor enligt Lagradets mening klargoras vad
de nya kriterierna innebar i forhallande till de krav som for narvaran-
de uppstalls.

6¢c8§

Av forsta meningeni den foreslagna paragrafen framgar att ett



lakemedel betraktas som godkéant i Sverige nar Lakemedelsverket
beslutat att enligt 6 a eller 6 b § erkénna ett sddant godkannande
respektive en sadan registrering av ett lakemedel som beviljats i en
annan stat inom EES. Paragrafens andra mening, som avses pa
motsvarande sétt reglera vad som skall galla nar en registrering i en
annan EES-stat av ett homeopatiskt respektive ett traditionellt vaxt-
baserat lakemedel har erkants i Sverige, bor, for att innebdrden skall

bli klar, enligt Lagradets mening fortydligas, enligt fé liande:

Har ett lakemedel som avses i 2 b eller 2 ¢ § registrerats i en annan
EES-stat och har registreringen erkants i Sverige betraktas lakemed-
let som registrerat i Sverige.

88

Lagradet noterar att paragrafen inte innehaller nagra bestammelser
om vad som galler i fraga om en ansdkan om erkannande av ett god-
kadnnande eller en registrering av lakemedel, som har meddelats i en

annan stat inom EES.

8asg

Paragrafen innehaller bestammelser om de lattnader i kraven pa
dokumentation som i vissa fall skall medges nar fraga ar om ansok-
ningar om godkannande av generiska (8 a § forsta stycket 1) och
generikaliknande lakemedel (8 a § forsta stycket 2) och om i vilka fall

Lakemedelsverket far medge ett respektive tre ars uppgiftsskydd.

Paragrafen, som ar mycket lang, bor enligt Lagradets mening delas
upp sa att forsta stycket som behandlar lattnaderna i kraven pa do-
kumentation far utgora en paragraf medan andra och tredje stycke-
na, som huvudsakligen reglerar i vilka fall som uppgiftsskydd far

medges, tas in i en annan paragraf.



| det nuvarande andra stycket aterfinns uttrycket "lakemedel avsedda
for manniskor" fastan i 6vrigt i lagen "humanlékemedel" har anvants.

Lagradet anser att det senare uttrycket bér anvandas aven har.

| samma stycke finns uttrycket "valetablerad substans". Enligt vad
som upplysts vid féredragningen infor Lagradet har uttrycket en sar-
skild innebdrd i detta sammanhang. Denna bor enligt Lagradets me-

ning redovisas i foérfattningskommentaren.

8b§

Paragrafen innehaller bestammelser om s.k. skyddstider, dvs. tider
under vilka forsaljning av lakemedel som godkénts med tillampning
av bestammelserna om lattnader i dokumentationskraven inte far
ske. For att det direkt skall framga att skyddstid endast kommer i fra-
ga da lakemedel godkants med tillampning av 8 a § anser Lagradet
att paragrafens forsta och andra stycken bér sammanféras och ut-

formas enligt féljande:

| de fall ett lakemedel godkants med tillampning av 8 a § maste de
skyddstider som anges i denna paragraf ha forflutit fran det att det
ursprungliga godk&nnandet for referenslakemedlet beviljats innan
forsaljning av det godkéanda lakemedlet far ske. Skyddstiden ar, om
inte annat féljer av andra - fjarde styckena, tio ar.

| paragrafen aterfinns uttrycken arter, djurslag och djur. Vid féredrag-
ningen har upplysts att uttrycken har avses betyda samma sak. Lag-
radet anser att det i den fortsatta beredningen bor 6vervagas om inte

samma uttryck genomgaende kan anvandas.

Vidare har i paragrafen beteckningen "livsmedelsproducerande djur”
anvants. Lagradet anser att "djur som anvands for livsmedelsproduk-

tion" ar att féredra.



98

| den foreslagna paragrafen beskrivs Lakemedelsverkets ansvar for
ett system med s.k. sdkerhetsdvervakning av lakemedel. Ett syfte
med systemet ar att Lakemedelsverket skall samla in, registrera, lag-
ra och vetenskapligt utvardera uppgifter om biverkningar av lakeme-
del som har godkénts for forsaljning. Nar det galler veterindrmedi-
cinska lakemedel féreskrivs i den foreslagna lagtexten att Lakeme-
delsverket skall beakta all tillganglig information om bl.a. "potentiella
miljoproblem” som kan férorsakas av anvandning av lakemedlet och
som kan ha betydelse for bedémningen av nyttan och riskerna med

lakemedlen.

Enligt Lagradets mening kan séttas ifraga om begreppet "pote ntiella
miljoproblem” ar sarskilt valfunnet for att anvandas i lagtext med han-
syn till den férhallandevis oklara innebdrden, trots att detta ar hamtat
fran artikel 73 i EG-direktivet (2001/82/EG) om veterinarmedicinska
lakemedel.

| sammanhanget kan noteras att i 6 § lakemedelslagen — i vilken be-
handlas fragan om erkannande har i landet av lakemedel som god-
kants i en annan medlemsstat i EU — talas om bl.a. ”... risk for ...
miljon.” | lagradsremissen har denna bestammelse fatt sin motsva-
righet i 6 b 8 forsta stycket nar det galler veterindrmedicinska lake-
medel. Den inskrankningen har da gjorts att det talas om bl.a. "...

allvarlig risk for ... miljon.”

Andra uttryckssatt som anvands i lagtext for att beskriva risker for

miljon &r "skada eller olagenhet for ... miljon” (jfr 2 kap. miljobalken).



Lagradet, som finner att det inte kan anses sta i strid med namnda
direktiv att beakta aven information som inte nar upp till nivan "allvar-
lig risk for miljon”, férordar mot bakgrund av det anférda att ett mera
etablerat begrepp anvands i lagtexten och att 9 § sista meningen ges

follande lydelse:

| fraga om veterinarmedicinska lakemedel skall aven beaktas all till-
ganglig information som ror brist pa forutsedd effekt, icke avsedd
anvandning, beddmning av karensperioden och risk fér skada eller
olagenhet for miljon som kan férorsakas av anvandning av lakemed-
let och som kan ha betydelse fér bedomningen av nyttan och risker-
na med lakemedlet.

9b 8

| den foreslagna paragrafen anges att den som fatt ett lakemedel
godkant ar skyldig att till sitt forfogande ha en sakkunnig, som

1. ar bosatt i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet,

2. har tillracklig kompetens, och

3. fortldpande ansvarar for sakerhetsdvervakning av lakemedlet.

Lagradet konstaterar att bestammelsen i dag delvis har sin motsva-
righet i 9 § sista meningen lakemedelslagen. | den sags att "Det alig-
ger den som har fatt ett lakemedel godkant att till sitt forfogande ha
en sakkunnig med tillracklig kompetens som fortlopande ansvarar for

sakerhetsbvervakning av lakemedlet.”

Enligt Lagradets bedémning kan en lamplig ordning vara att fora Gver
den nu redovisade lagtexten i gallande ratt till nya 9 b § och lata den
texten inleda paragrafen. Vidare bor kravet pa den sakkunniges bo-
sattning kunna komma till uttryck genom att paragrafen avslutas med

en mening av foljande lydelse:
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Den sakkunnige skall vara bosatt i Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet.

12§

Av den foreslagna forfattningstexten i 12 § framgar att Lakemedels-
verket far besluta att ett lakemedelsgodkannande skall aterkallas
tillfalligt, &ndras eller upphdra att gélla bl.a. om ett veterinarmedi-
cinskt lakemedel salufdrs for en anvandning som ar férbjuden enligt

andra gemenskapsbestammelser.

Enligt Lagradets mening ar uttrycket "andra gemenskapsbestammel-
ser” sa oprecist i sig och dess innehall sa oférutsagbart att det, med
hansyn till rattssdkerheten for den som innehar ett godk&dnnande, inte
bor laggas till grund for ett beslut av Lakemedelsverket att ta tillbaka
ett for den enskilde gynnande godkdnnandebeslut helt eller delvis.
Hartill kommer att vid foredragningen infor Lagradet har upplysts att
med "andra gemenskapsbestammelser” avses EG-férordningar, men
att det for narvarande inte finns nagra sddana forordningar som kan
bli tillampliga. Lagradet férordar darfor att 12 § forsta stycket 5 far
utgd och att en lagandring évervags pa nytt om ett konkret behov av

lagstiftning uppkommer.

16 §

| 16 § lakemedelslagen anges vad som kravs for att nagon skall fa
bedriva yrkesmassig tillverkning av lakemedel. Det framgar uttryckili-
gen av forfattningstexten att det ar den yrkesmassiga tillverkningen

av just lakemedel som avses.

| lagradsremissen foreslas att regleringen av den yrkesmassiga till-

verkningen skall utvidgas till att omfatta ocksa s.k. mellanprodukter,
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dvs. bearbetat material som maste genomga ytterligare behandling

innan det blir en fardig lakemedelsprodukt (jfr s. 242).

Av forslaget framgar emellertid inte uttryckligen av lagtexten att till-
verkningen avser lakemedel och mellanprodukter. Enligt Lagradets
mening bor ett sadant fortydligande goras och paragrafen darfor ges

féljande lydelse:

Yrkesmassig tillverkning av lakemedel och mellanprodukter far bedri-
vas endast av den som har Lakemedelsverkets tillstand. Utan sadant
tillstand far lakemedel for ett visst tillfalle tillverkas pa apotek.

17§

| 17 § regleras fragan om import av lakemedel och mellanprodukter.

| den foreslagna paragrafens sista stycke finns ett bemyndigande
som kan ge intryck av att Lakemedelsverket sjalvt skall ange vilka
forutsattningar som skall galla for att verket skall fa besluta om ett
sadant sarskilt tillstand till import av lakemedel som namns i paragra-
fens andra stycke. Enligt Lagradets uppfattning bor dessa narmare
forutsattningar foreskrivas av regeringen och inte av den myndighet
pa vilken det sedan ankommer att prova om forutsattningar foreligger

att bevilja ett sarskilt importtillstand.

Lagradet foreslar med hansyn hatrtill och efter att nagra fortydligan-

den gjorts att paragrafen ges foljande lydelse:

Lakemedel och mellanprodukter far importeras fran ett land uta nfor
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet endast av den som har
tillstand till tillverkning av lakemedel eller sarskilt tillstand till import av
lakemedel. Av 17 b § framgar att resande i vissa fall har ratt att fora
in lakemedel i landet.

Lakemedelsverket far besluta om sarskilt tillstand till import av lake-
medel enligt forsta stycket for
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1. lakemedel som importeras for att tillgodose behov av lake medel
som far séljas med stdd av tillstand enligt 5 § tredje stycket,

2. lakemedel som skall anvandas for annat andamal &n sjukvard,
eller

3. prévningslakemedel.

Regeringen far meddela foreskrifter om vilka forutsattningar som
skall galla for att tillstand skall f beviljas enligt andra stycket.

17a8

Enligt 17 § forsta stycket tredje meningen lakemedelslagen skall en
importor av lakemedel anlita en sakkunnig med tillracklig kompetens
och tillrackligt inflytande som skall se till att kraven pa lakemedlens
kvalitet och sakerhet iakttas. Bestammelsen foreslas fa sin motsva-
righeti 17 a § i lagradsremissen. | paragrafen anges vilka krav som
skall galla for den som importerar |akemedel eller mellanprodukter
fran ett land utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet. |
samband med den regleringen foreslas ocksa att uttrycket "se till”
ersatts av "ansvara for” nar det galler att beskriva vad den sarskilt

sakkunnige skall gora.

| lagmotiven till 17 8 (jfr prop. 1991/92:107 s. 100) konstaterades,
efter en jamforelse med da gallande lakemedelslagstiftning och EG-
ratten, att den forandringen kravdes att det fortsattningsvis skulle
finnas en sakkunnig som har ansvaret for importen. Detta krav kom
till uttryck i lagtexten pa det satt som redovisats inledningsvis i Lag-

radets yttrande till denna paragraf.

| lagradsremissen (jfr s. 130 f.) fors ett resonemang om den sakkun-
niges ansvar och uppgifter samt hanvisas till EG-direktiven

(2004/27/EG och 2004/28/EG). Daremot kommenteras inte narmare
vad det innebéar att den sarskilt sakkunnige i fortsattningen skall "an-
svara for” i stallet fér som tidigare "se till”. Man kan fraga sig om det

andrade uttryckssattet endast innebar ett annat satt att beskriva den
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sakkunniges arbetsuppgifter hos importéren eller om avsikten ar na-
gon annan, t.ex. att lagreglera ett ansvar for den enskilde i forhallan-
de till nAgon annan an importéren. Om det bara handlar om en orga-
nisationsfraga och en fordelning av arbetsuppgifter hos importoren,
vilket Lagradet narmast fatt intrycket av, kan ifragasattas om inte ett
andrat uttryckssatt i forhallande till gallande ratt ger upphov till flera
fragor an svar. Under den fortsatta beredningen bor klargéras vad

sSoOm avses.

23,24 0ch 24 a 88

Lakemedelsverkets tillsynsverksamhet foreslas bli reglerad i 23 och
24 88 respektive 24 a 8. De forstnamnda paragraferna tar sikte pa
den tillsyn Lakemedelsverket har dver efterlevnaden av lakeme-
delslagen samt av de foreskrifter och villkor som har meddelats med
stdd av lagen. Bestdmmelserna i 24 a § géller Lakemedelsverkets
tillsyn har i landet 6ver efterlevnaden av Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004 samt av de foreskrifter som har

meddelats med stdd av forordningen.

Enligt Lagradets mening bor Lakemedelsverkets tillsyn enligt 24 a §
med fordel kunna inarbetas i 23 och 24 8§, eftersom de foreslagna
bestammelserna ar identiska, forutom att de galler tva olika tillsyns-
omraden. Vidare gor Lagradet den bedomningen att det inte sarskilt i
forfattningstexten behdver anges att Lakemedelsverkets tillsyn dver
efterlevnaden av EG-forordningen m.m. &r begrénsad till "tillsyn i

Sverige”.

Ikrafttradande- och évergangsbestammelserna

| lagradsremissen foreslas att andringarna i lakemedelslagen skall

trada i kraft den 1 april 2006 (punkten 1). Vidare foreskas vissa frister
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m.m. med angivande av samma datum, dvs. fére den 1 april 2006,
den 1 april 2008 och den 1 april 2011 (punkten 3). Dessutom anges
andra frister till den 1 augusti 2006 (punkten 3) och den 1 januari
2007 (punkten 5). Enligt Lagradets mening bor det bli tydligare om
man i stallet valjer att ange den sista dagen i foregdende manad,

dvs. t.ex. "senast den 31 mars 2006".

| 8 a § forsta stycket och 8 b § andra - femte styckena anges de
skyddstider som skall gélla for ett referenslakemedel i forhallande till
ett generiskt lakemedel nar ansdkan har gjorts om godkannande av
ett sadant lakemedel. Genom punkten 8 i vergangsbestammelserna
foreslas att dessa skyddstider inte skall tillampas betraffande refe-
renslakemedel for vilka en ansékan om godkannande lamnats in fore
den 30 oktober 2005. Enligt forslaget skall i stallet galla de skyddsti-
der som anges i de EG-direktiv till vilkka h&nvisas i den aktuella punk-

ten av dvergangsbestammelserna.

Vid foredragningen infor Lagradet har upplysts att tidpunkten den
30 oktober 2005 i 6vergangsbestammelserna ar direktivstyrd och
dessutom sammanfaller med den tidpunkt da direktiven skulle ha
varit implementerade. Vidare har upplysts att foéretradare for berérd
myndighet och branschorganisation ar inforstaddda med att det ar

den ndmnda tidpunkten som skall gélla.

Lagradet gor den beddmningen att &ven om Sverige som stat ar bun-
det till den aktuella tidpunkten, s& b6r andringar som kan innebéara en
begransning av enrattighetshavares stéllning inte inféras med retro-

aktiv verkan utan pa vanligt satt fa genomslag forst nar lagandringar-

na foreslas trada i kraft, dvs. den 1 april 2006.
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Forslaget till lag om andring i radio- och TV -lagen

7kap.9a8§

En sarskild definition av vad som avses med lakemedel i lagen torde
inte vara nddvandig med den utformning som 9 a 8§ andra stycket
fatt. Forsta stycket, dar lydelsen for 6vrigt inte ar anpassad till den

foreslagna lydelsen av 1 § lakemedelslagen, kan darfor utga.
H&anvisningarna i andra stycket andra meningen och i tredje stycket
kan enligt Lagradets mening undvaras. Ocksa dessa stycken kan

darfor utga.

Andra stycket forsta meningen kan lampligen féras in som ett nytt

andra stycke i 7 kap. 10 8.

Forslaget till lag om andring i lagen om handel med lakemedel m.m.

Overgangsbestammelserna

En konsekvens av det foreslagna systemet med bl.a. registrering av
vissa traditionella vaxtbaserade lakemedel, vilken i och for sig inte &r
avsedd, ar att en del av de lakemedel som godkénts som naturléke-
medel och som i dag séljs i 6ppna handeln kommer att omfattas av
detaljhandelsmonopolet. Enligt uppgift i remissen kommer emellertid
fragan om detaljhandelsmonopolets granser i detta avseende att ut-
redas sarskilt. | avvaktan pa resultatet av dessa évervaganden har
forsaljningen av produkterna under en 6vergangsperiod reglerats

sarskilt.

Enligt andra punkten i 6vergangsbestammelserna far vaxtbaserade

lakemedel som den 1 april 2006 ar godkanda som naturlakemedel
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och som efter ansdkan godkénts som lakemedel enligt lakeme-
delslagen under vissa angiwna forutsattningar, utan hinder av be-
stammelserna i 4 §, fram till den 1 april 2009 séaljas av annan an sta-
ten eller en juridisk person i vilken staten har ett bestammande infly-

tande.

Mot den angivna bakgrunden anser Lagradet att den valda I6sningen

kan godtas.

Forslaget till lag om andring i lagen om lakemedelsférmaner m.m.

28§

Enligt Lagradets mening bor ordalydelsen battre anpassas till den
foreslagna lydelsen av 1 § lakemedelslagen, forslagsvis enligt féljan-
de:

Med lakemedel avses i denna lag saddana lakemedel enligt lakeme-
delslagen (1992:859) som ar avsedda att tillféras ménniskor.

Forslagen i ovrigt

Lagradet lamnar forslagen utan erinran.



