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L akemedelsverkets foreskrifter och allmannarad om Utkom frén trycket

avsiktlig utsattning vid klinisk prévning av lakemedel som den 23 april 2004
innehaller eller bestar av genetiskt modifierade
organismer;

beslutade den 15 april 2004.

Lakemedelsverket meddelar med stéd av 17 § |akemedel sférordningen
(1992:1752), 1 kap. 108, 2kap. 3, 6, 17 88 samt 4 kap. 2 § férordningen
(2002:1086)* om utsittning av genetiskt modifierade organismer i miljon fol-
jande foreskrifter och allménnarad om avsiktlig utsattning vid klinisk prév-
ning av lakemedel som innehdller eller bestdr av genetiskt modifierade
organismer. Forordningen bendmns nedan enbart som forordningen
(2002:1086).

Av 13 kap. 12 § miljobalken framgar att en avsiktlig utsittning av geneti skt
modifierade organismer far ske endast efter tillstand.

Av 2 kap. 2 § forordningen (2002:1086) framgar att en anstkan om till-
sténd for en avsiktlig utsattning av genetiskt modifierade organismer skall go-
ras hos ansvarig tillsynsmyndighet.

Enligt bilagaF. Genteknik till férordning (1998:900) om tillsyn enligt mil-
jobalken &r Lakemedelsverket tillsynsmyndighet for avsiktlig utséttning av
sédant |akemedel enligt 1 § |akemedelslagen (1992:859) som innehdller eller
bestér av modifierade organismer.

Tillampningsomr ade

18 Tillampningsomradet for bestdmmelserna i dessa foreskrifter framgar
av bestdmmelsernai 13 kap. miljobalken om avsiktlig utséttning och forord-
ningen (2002:1086).

Bestdmmelserna skall iakttas betréffande avsiktlig utséttning vid klinisk
prévning av |akemedel som innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade
organismer.

Bestdmmelserna utgdr kompletterande regler till Lakemedelsverkets
foreskrifter och allmanna rad om klinisk prévning av lakemede! for s&-
val humant som veterinart bruk.

1 Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig
utsdttning av genetiskt modifierade organismer i miljén och om upphévande av radets 1
direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1, Celex 32001L0018).
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Definitioner

28 Determer och begrepp som anvéndsi 13 kap. miljobalken och forord-
ningen (2002:1086) har samma betydelsei dessa foreskrifter.

Med avsikilig utsittning? avses i dessa foreskrifter klinisk prévning av
I&kemedel som innebér ett avsiktligt inforande av genetiskt modifierade orga-
nismer i miljon utan nagon sarskild inneslutning.

Allmannaradtill 2§

Foreskrifterna géller de fall l1&kemedel eller dess utsdndringsprodukter som
innehaller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer inforsi miljon.

Forsiktighetsmatt

38 Vidiakttagande av forsiktighetsmétt enligt 2 kap. 3 § miljobalken skall
en uppskattning goras av det vetenskapliga vardet och allmannyttan av att ta
fram och anvanda den genetiskt modifierade organismen i forhdlandetill ris-
ker for manniskors eller djurs hélsa, risker for djurlidande och for ekologiska
risker vad géller genetisk utarmning och spridning till icke avsedda miljéer.

Tillstand till avsiktlig utsattning

48 Klinisk prévning som innebér avsiktlig utséttning av |ékemedel som
innehdller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer far inte paborjas
innan tillstdnd har meddelats av Lakemedelsverket. Tillstandet kan forenas
med villkor.

Allmannaradtill 4§

Enligt bilaga F. Genteknik till férordning (1998:900) om tillsyn enligt miljo-
balken & Arbetsmiljéverket tillsynsmyndighet for innesluten anvandning av
genetiskt modifierade mikroorganismer. Grénsdragningen mellan innesluten
anvandning och avsiktlig utséttning &r inte sjdlvklar. Lakemedel sverket och
Arbetsmiljoverket far darfor i forekommande fall samréda om vilken myn-
dighet som skall hatillsynsansvar och ansvara fér anstkans milj6riskbedom-
ning.

Eftersom dokumentationen skiljer sig & for de olika ansdkningstyperna
tillr&ds sokanden att inhamta forhandsbesked fran tillsynsmyndigheterna i
Klassificeringsfrégan® — innan ansbkan om Kklinisk prévning inldmnas.

For att starta en klinisk prévning av |akemedel som innehdller eller bestér
av genetiskt modifierade organismer krévs tva tillstand. Tillstdnd erfordras

2 Overensstammer med definitionen i 13 kap. 6 § miljobalken.
8 Klinisk prévning pd manniska kommer med all sannolikhet i de flesta fall att klassas
som avsiktlig utséttning. Detta pa grund av att en person alltid har rétt att avbryta sitt del-
tagande i en klinisk studie vilket bl.a kan medféra att en planerad skyddsbarriér bryts. Vad
gdller klinisk provning pa djur finns mojligheten till bade avsiktlig utsittning alternativt
innesluten anvandning beroende pa uppsatta barridrer och typ av 1akemedel.
Lakemedelsverket och Arbetsmiljoverket kommer fortlopande att samréda i dessa fr&
gor.
Vad som ocksa behdver pdpekas ar att Arbetsmiljéverket alltid har tillsynsansvaret for
arbetsmiljéfrégornai dessa sammanhang.



for provningens tillatlighet ur dels medicinsk synvinkel och dels betraffande
prévningens miljomassigakonsekvenser. Da L skemedel sverket har det medi-
cinskatillsynsansvaret & det alltid L &kemedel sverket som meddelar tillstand
i denna del medan beslut i miljodelen— enligt vad som sagts ovan — antingen
meddelas av L8kemedelsverket eller Arbetsmiljoverket.

| defall Lakemedelsverket svarar for bada tillstdnden sasmmanfattas aren-
det i ett beslut fran Lakemedelsverket.

Ansdkan om tillstand

58 En anstkan om tillstdnd skall innehdlla tekniska uppgifter och andra
upplysningar i den omfattning som anges i 2kap. 38 foérordningen
(2002:1086), en sammanfattning av dessa uppgifter jamte en riskbeddmning.

Sammanfattningen skall utformas pd sitt som framgdr av rédets beslut
2002/813/EG av den 3 oktober 2002 om faststédllande av formuléret fér sam-
manfattning av anmalningsinformationen om avsiktlig utséttning av genetiskt
modifierade organismer i miljon for andra andamal an utsldppande pa mark-
naden, i enlighet med Europaparl amentets och radets direktiv 2001/18/EG*.
Sammanfattningen skall ingesi form av ett elektroniskt dokument, s.k. Sum-
mary Notification Information Format (SNIF).

Riskbedomningen skall utformas pé sétt som framgér av bilaga 1 till for-
ordningen (2002:1086).

68 Bestammelser om att sokande kan hanvisa till data eller resultat fran
tidigare anstkningar respektive hanvisatill hemliga uppgifter i ndgon annans
tidigare ansokan &terfinnsi 2 kap. 4 § forordningen (2002:1086).

78 Bestammelser om att tillstnd kan fa omfatta flera utsattningar av sam-
ma genetiskt modifierade organismer eller en kombination av genetiskt mo-
difierade organismer aterfinnsi 2 kap. 5 § férordningen (2002:1086).

Dispens

88 Lakemedelsverket kani det enskildafallet besluta om dispens fran kra-
ven p& dokumentation i 5 8. Dispens far ges endast om sokanden visar att s
dan dispens ar forenlig med ett gemenskapsbesl ut som meddel ats med stéd av
artikel 7 direktiv 2001/18/EG.

Andrade forhéllanden och nya uppgifter

98 Bestammelser om andrade forhdlanden och nya uppgifter &erfinns i
2 kap. 15 § forordningen (2002:1086).

Rapportering efter genomford utsattning

108 Bestdmmelser om rapportering efter genomférd utséttning aterfinns i
2 kap. 17 § férordningen (2002:1086).

4 EGT L 280, 18.10.2002, s. 62 (Celex32002D0813).
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Transport

118 Transport av Igkemedel som innehaller eller bestdr av genetiskt modi-
fierade organismer skall ske pa ett sddant sétt att spridning av dessa organis-
mer till omgivningen forhindras.

Markning

128 | Lakemedelsverkets foreskrifter och allméanna réd om klinisk prév-
ning av lakemede! aterfinns regler fér markning av forpackningar med prov-
ningsl akemede!. For |akemedel som innehdller eller bestdr av genetiskt modii-
fierade organismer skall etikett eller f6ljedokument dessutom foérses med tex-
ten ” Denna produkt innehdller genetiskt modifierade organismer”.

Avgifter

138§ Den som ansoker om tillstand for avsiktlig utséttning vid klinisk prov-
ning av |akemedel som innehdller eller bestar av genetiskt modifierade orga-
nismer skall betala avgifter som faststélls av Lakemedel sverket i sérskild ord-
ning.

Dennaforfattning tréder i kraft den 1 maj 2004.
L&kemedel sverket

GUNNARALVAN

Gunnar Ekbom

Elanders Gotab 45167, Stockholm 2004



