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Propositionens huvudsakliga innehall

Propositionen innehaller forslag till lagéndringar som syftar till att anpassa
svensk ritt till kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161 av
den 2 oktober 2015 om komplettering av Europaparlamentets och rédets
direktiv 2001/83/EG genom faststidllande av ndrmare bestimmelser om de
sdkerhetsdetaljer som anges péa forpackningar for humanlakemedel, i det
foljande forkortad EU-férordningen. I lagen (2009:366) om handel med
lakemedel, lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel
och ldkemedelslagen (2015:315) foreslés dndringar som syftar till sddan
anpassning av svensk ritt och dven vissa foljdandringar.

Anpassningarna innebér bl.a. att svenska bestimmelser som motsvarar
materiella bestimmelser i EU-forordningen tas bort. For att sdkerstilla
EU-forordningens verkan utdkas Lakemedelsverkets tillsynsansvar och
kommuners ansvar for kontroll. Av samma skil infors bestimmelser som
innebdr att tillstdnd till partihandel och tillstdnd till detaljhandel med
lakemedel till konsument endast kan beviljas den som har férutsittningar
att uppfylla de krav som f6ljer av EU-férordningen samt att namnda
tillstand och tillstand till tillverkning ska kunna &terkallas om tillstdnds-
havaren asidosétter de krav som foljer av EU-forordningen. Rétten for
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela
foreskrifter foreslas ocksa éndras.

Forslagen om édndringar i lagen om handel med ldkemedel, lagen om
handel med vissa receptfria likemedel och ldkemedelslagen foreslas trida
i kraft den 1 augusti 2019. Forslaget om @ndring i lagen (2018:1215) om
andring i lagen om handel med lakemedel foreslas trdda i kraft den 1 juli



Prop. 2018/19:106  2020. Forslagen om andring i lagen (2018:1272) om &ndring i lakeme-
delslagen ochilagen (2018:1275) om éndring i lagen om handel med lake-
medel foreslas trada i kraft den dag som regeringen bestaimmer.
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1 Forslag till riksdagsbeslut Prop. 2018/19:106

Regeringens forslag:

1. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om é&ndring i lagen
(2009:366) om handel med lakemedel.

2. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om é&ndring i lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel.

3. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i ldkemedels-
lagen (2015:315).

4. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om andring i lagen
(2018:1215) om &ndring i lagen (2009:366) om handel med ldke-
medel.

5. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2018:1272) om éndring i ldkemedelslagen (2015:315).

6. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2018:1275) om é&ndring i lagen (2009:366) om handel med lake-
medel.
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2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1

Forslag till lag om éndring 1 lagen (2009:366)

om handel med ldkemedel

Hirigenom foreskrivs i frdga om lagen (2009:366) om handel med léke-

medel!

dels att 3 kap. 3 a § ska upphora att gilla,
dels att nuvarande 3 kap. 3 b och 3 ¢ §§ ska betecknas 3 kap. 3 a och

3b§s,

dels att 1 kap. 5 §,2 kap. 6 §, 3 kap. 3 §,dennya 3 kap. 3 a §,3 kap. 5§,
4 kap. 2 § och 7 kap. 1 och 3 §§ ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 kap.
5§

Bestimmelser om information,
marknadsforing, forordnande och
utlimnande av ldkemedel finns i
lakemedelslagen (2015:315).

Vid detaljhandel med vissa
receptfria lakemedel pa andra for-
sdljningsstillen 4n Oppenvards-
apotek, gdller bestdmmelserna i
lagen (2009:730) om handel med
vissa receptfria likemedel.

Bestimmelser om  narkotiska
liakemedel finns, forutom i denna
lag, dven i lagen (1992:860) om
kontroll av narkotika.

! Senaste lydelse av

3 kap. 3 a § 2015:329 (jfr 2016:133)
3 kap. 3 ¢ § 2013:519.

2 Senaste lydelse 2016:529.

Bestimmelser om

1. information, marknadsforing,
forordnande och utlimnande av
lakemedel finns i lakemedelslagen
(2015:315),

2. sdkerhetsdetaljer finns i kom-
missionens delegerade forordning
(EU) 2016/161 av den 2 oktober
2015 om komplettering av Europa-
parlamentets och rddets direktiv
2001/83/EG genom faststdillande
av ndrmare bestimmelser om de
sikerhetsdetaljer som anges pd for-
packningar for humanlikemedel,

3. detaljhandel med vissa recept-
fria ldkemedel pd andra forsilj-
ningsstillen &n Oppenvardsapotek
finns 1 lagen (2009:730) om handel
med vissa receptfria ldkemedel, och

4. narkotiska ldkemedel finns,
forutom i denna lag, &ven i lagen
(1992:860) om kontroll av narko-
tika.



2 kap.
6§

Den som har tillstand enligt 1 § att bedriva detaljhandel med lakemedel
till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under &ppet-
hallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som &r ldmpliga for sitt &ndamél och
sakerstdlla att de delar av lokalerna dér information och radgivning om
lakemedel, utbyte av ldkemedel, ldkemedelsanvindning och egenvard
lamnas &r utformade sé att konsumentens integritet skyddas,

3. tillhandahélla samtliga forordnade likemedel, och samtliga forord-
nade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m. sa snart det kan ske,

4. ha en lakemedelsansvarig for apoteket som ska ha det inflytande 6ver
verksamheten som krdvs for att han eller hon ska kunna fullgéra sina
uppgifter,

5. vid expediering av en forskrivning ldmna de uppgifter som angesi 8 §
lagen (1996:1156) om receptregister till E-hdlsomyndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktatkomst till
uppgifter hos E-hdlsomyndigheten,

7. till E-hdlsomyndigheten lamna de uppgifter som dr nédvindiga for att
myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln,

8. utdva sérskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och hante-
ringen i &vrigt och se till att det finns ett for verksamheten 1ampligt egen-
kontrollprogram,

9. pa begiéran utfirda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll av
narkotika,

10. pd begéran erbjuda konsumenter delbetalning av likemedel och
varor som omfattas av lagen om likemedelsformaner m.m.,

11. tillhandahalla individuell och producentoberoende information och
radgivning om ldkemedel, utbyte av likemedel, ldkemedelsanvindning
och egenvérd till konsumenter samt se till att informationen och rad-
givningen endast ldmnas av personal med tillricklig kompetens for upp-
giften,

12. ha ett for Lakemedelsverket registrerat varumérke for dppenvards-
apotek vil synligt pa apoteket,

13. i de fall tillstandshavaren inte direkt kan tillhandahalla ett lakemedel
eller en vara som avses i 3, informera konsumenten om pa vilket eller vilka
Oppenvardsapotek lakemedlet eller varan finns for forsiljning, och

14. kontrollera sddana  sdker- 14. uppfylla de krav avseende
hetsdetaljer som avses i 4 kap. 1§  sdkerhetsdetaljer som foljer av
andra  stycket likemedelslagen — kommissionens delegerade  for-
(2015:315) pa de humanlikemedel — ordning (EU) 2016/161.
som tillstandshavaren hanterar.

3 Senaste lydelse 2018:1107.
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38

Den som bedriver partihandel med likemedel enligt 1 § ska

1. bedriva verksamheten i lokaler som dr lampliga for sitt andamal,

2. till E-hédlsomyndigheten 1amna de uppgifter som ar nédvéndiga for att
myndigheten ska kunna fora statistik dver partihandeln,

3. dokumentera hanteringen av likemedlen pé sadant sétt att de kan
sparas,

4. till sitt forfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven pa ldke-
medlens sékerhet och kvalitet dr uppfyllda,

5. utova sirskild kontroll (egenkontroll) dver partihandeln och hante-
ringen i &vrigt och se till att det finns ett for verksamheten 1dmpligt egen-
kontrollprogram,

6. till 6ppenvéardsapoteken leverera de likemedel som omfattas av till-
standet sa snart det kan ske,

7. distribuera endast ldkemedel som far sdljas enligt 5 kap. 1 § ldke-
medelslagen (2015:315) eller utgdr provningsldkemedel enligt 2 kap. 1 §
samma lag,

8. anskaffa likemedel endast frén den som far bedriva partihandel med
lakemedel och som bedriver sadan handel i enlighet med god distribu-
tionssed,

9. anskaffa lakemedel fran den som formedlar humanlédkemedel endast
om formedlingen sker i enlighet med 3 a kap.,

10. leverera ldkemedel endast till den som har tillstdnd till partihandel
eller detaljhandel med likemedel eller har anmaélt detaljhandel med vissa
receptfria ldkemedel,

11. omedelbart underritta Lakemedelsverket och i forekommande fall
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning av likemedlet vid mot-
tagande av eller erbjudande om humanliakemedel som tillstdndshavaren
bedomer ér eller kan vara forfalskade,

12. fran Oppenvardsapoteken ta
emot ldkemedel 1 retur enligt
3 b kap., och

13. aven i Ovrigt folja god distri-
butionssed.

3b§

Vad som anges i 3 § 2, 7 och 10
géller inte vid partihandel med hu-
manldkemedel till en stat utanfor
Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet. Vad som angesi3 § 8 och

4 Senaste lydelse 2018:1106.

12. fran Oppenvardsapoteken ta
emot ldkemedel i retur enligt
3 b kap.,

13. uppfylla de krav avseende
Sdkerhetsdetaljer som foljer av
kommissionens delegerade forord-
ning (EU) 2016/161, och

14. aven i Ovrigt folja god distri-
butionssed.

3a§’

Vad som anges i3 § 2, 7 och 10
giller inte vid partihandel med hu-
manldkemedel till en stat utanfor
Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet. Vad som anges i 3§ 8

5 Senaste lydelse av tidigare 3 b § 2013:39 (jfr 2016:133).



3a§ giller inte ndr ett human-
lakemedel tas emot direkt, utan att
importeras, frdn samma omrade.
Vad som anges i 3 § 6 giller utdver
den som har beviljats tillstand att
bedriva partihandel endast den till-
verkare som ocksa &r innehavare av
godkinnandet for forsiljning for de
lakemedel som partihandeln avser.

géller inte nér ett humanldkemedel
tas emot direkt, utan att importeras,
fran samma omrade. Vad som an-
gesi3 § 6 giller utover den som har
beviljats tillstind att bedriva parti-
handel endast den tillverkare som
ocksé dr innehavare av godkdnnan-
det for forséljning for de lakemedel
som partihandeln avser.

Vad som anges i 3 § géller inte vid partihandel med veterindrmedicinska
lakemedel till en stat utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
eller nér ett veterindrmedicinskt ldkemedel tas emot direkt, utan att impor-

teras, fran samma omrade.

5§

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestdimmer, far
meddela foreskrifter om

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om

1. utformning av sadana lokaler som avsesi3 § 1,
2. vilken dokumentation som krivs enligt 3 § 3,
3. vilken kompetens och erfarenhet som den sakkunnige enligt 3 § 4 ska

ha,
4. egenkontroll enligt 3 § 5, och

5. inom vilken tid leverans enligt
3 § 6 ska ske.

4. egenkontroll enligt 3 § 5,

5. inom vilken tid leverans enligt
3 § 6 ska ske, och

6. sdkerhetsdetaljer enligt arti-
klarna 23 och 26.3 i kommissionens
delegerade  forordning  (EU)
2016/161.

4 kap.
2§86

Den som bedriver detaljhandel
enligt 1 § ska

1. till E-hdlsomyndigheten 1dmna
de uppgifter som ar nddvandiga for
att myndigheten ska kunna fora
statistik Over detaljhandeln, och

2. kontrollera sddana sdkerhets-
detaljer som avses i 4kap. 1§
andra  stycket ldkemedelslagen
(2015:315) pa de humanlikemedel
som tillstandshavaren hanterar.

Den som bedriver detaljhandel
enligt 1§ ska till E-hdlsomyndig-
heten ldmna de uppgifter som ar
nédvindiga for att myndigheten ska
kunna fora statistik dver detaljhan-
deln.

7 kap.
1§

Lékemedelsverket har tillsyn
over efterlevnaden av denna lag

¢ Senaste lydelse 2015:332 (jfr 2016:133).

Lékemedelsverket har tillsyn
over efterlevnaden av denna lag,
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som har meddelats i anslutning till
lagen.

3§

Lékemedelsverket far meddela
de foreldgganden och forbud som
behovs for att denna lag eller fore-
skrifter och villkor som har med-
delats i anslutning till lagen ska
efterlevas.

kommissionens delegerade forord-
ning (EU) 2016/161 och de fore-
skrifter och villkor som har med-
delats i anslutning till lagen.

Lakemedelsverket far meddela
de foreldgganden och forbud som
behovs for att denna lag, kommis-
sionens delegerade forordning
(EU) 2016/161 och foreskrifter och
villkor som har meddelats i an-
slutning till lagen ska efterlevas.

Beslut om foreldggande eller forbud far forenas med vite.

Denna lag trider i kraft den 1 augusti 2019.



2.2

Forslag till lag om éndring 1 lagen (2009:730)

om handel med vissa receptfria likemedel

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2009:730) om handel med vissa

receptfria lakemedel

dels att 16, 17 och 19-21 §§ ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inforas en ny paragraf, 3 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

3a§

Bestimmelser om sdkerhetsde-
taljer finns i kommissionens dele-
gerade forordning (EU) 2016/161
av den 2 oktober 2015 om komp-
lettering av Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/83/EG
genom faststillande av ndrmare
bestimmelser om de sdikerhetsde-
taljer som anges pa forpackningar

for humanlikemedel.

16 §'

Den som bedriver detaljhandel ska

1. utova sirskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och han-
teringen i Ovrigt av likemedel och se till att det finns ett for verksamheten

lampligt egenkontrollprogram,

2. bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga for sitt &ndamal,

3. tillhandahalla ldkemedlen pa
lampligt satt,

4. till E-hdlsomyndigheten ldmna
de uppgifter som ér nédvéndiga for
att myndigheten ska kunna fora
statistik 6ver detaljhandeln, och

5. kontrollera sadana scdkerhets-
detaljer som avses i 4kap. 1§
andra  stycket likemedelslagen
(2015:315) pa de likemedel som
verksamhetsutovaren hanterar.

3. tillhandahélla likemedlen pa
lampligt sdtt, och

4. till E-hdlsomyndigheten ldmna
de uppgifter som dr nédvéndiga for
att myndigheten ska kunna fora
statistik 6ver detaljhandeln.

17§

Lékemedelsverket har tillsyn
over efterlevnaden av denna lag
och av de foreskrifter som har med-
delats i anslutning till lagen.

! Senaste lydelse 2015:333 (jfr 2016:134).

Lékemedelsverket har tillsyn
over efterlevnaden av denna lag,
kommissionens delegerade forord-
ning (EU) 2016/161 och de fore-
skrifter som har meddelats i anslut-
ning till lagen.

Prop. 2018/19:106
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19§

Lakemedelsverket far meddela
de foreldgganden och forbud som
behdvs for att denna lag eller fore-
skrifter som har meddelats i anslut-
ning till lagen ska efterlevas.

Lakemedelsverket far meddela
de forelagganden och forbud som
behovs for att denna lag, kommis-
sionens delegerade  forordning
(EU) 2016/161 och foreskrifter
som har meddelats i anslutning till
lagen ska efterlevas.

Beslut om foreldggande eller forbud far férenas med vite.

20§

Den kommun dér detaljhandeln
bedrivs ska kontrollera efterlev-
naden av denna lag och av de fore-
skrifter som har meddelats i an-
slutning till lagen.

Den kommun dér detaljhandeln
bedrivs ska kontrollera efterlev-
naden av denna lag, kommissionens
delegerade  forordning  (EU)
2016/161 och de foreskrifter som
har meddelats i anslutning till
lagen.

21§
Kommunen har ritt att pd begiran fa de upplysningar och handlingar

som behovs for kontrollen.

For att utfora sina uppgifter har kommunen rétt till tilltrade till omréden,
lokaler och andra utrymmen som anvénds i samband med detaljhandeln
och hanteringen i dvrigt av ldkemedel. Kommunen har inte med stdd av
denna lag ritt till tilltrdde till bostéder.

Kommunen ska till Liakemedels-
verket rapportera brister i efterlev-
naden av denna lag och av de fore-
skrifter som har meddelats i an-
slutning till lagen.

Kommunen ska till Lakemedels-
verket rapportera brister i efterlev-
naden av denna lag, kommissionens
delegerade  forordning  (EU)
2016/161 och de foreskrifter som
har meddelats i anslutning till
lagen.

Denna lag trader i kraft 1 augusti 2019.



2.3
(2015:315)

Forslag till lag om éndring 1 likemedelslagen

Harigenom foreskrivs i friga om likemedelslagen (2015:315)

dels att 3 kap. 2-5§§, 4 kap. 1§, 7kap. 9§, 8 kap. 3§, 11 kap. 2§,
14 kap. 1 § och 18 kap. 3 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 3 kap. 8 §, och ndrmast fore 3 kap.

8 § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

3 kap.
2 §!

I frdga om ldakemedel for vilka
ansdkan om godkinnande for for-
sdljning provas eller har provats en-
ligt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 av
den 31 mars 2004 om inréttande av
gemenskapsforfaranden for god-
kidnnande av och tillsyn 6ver hu-
manlédkemedel och veterindrmedi-
cinska lakemedel samt om inrdtt-
ande av en europeisk likemedels-
myndighet, giller inte bestimmel-
serna i 4 kap. 2 och 6-9 §§ och 11—
21 §§, Skap. 1§ forsta stycket 1
och 2 samt andra stycket, 6 kap.
samt 18 kap. 3 § 2—4.

I fraga om ldkemedel for vilka
ansdkan om godkinnande for for-
sdljning provas eller har provats en-
ligt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 av
den 31 mars 2004 om inrdttande av
gemenskapsforfaranden for god-
kdnnande av och tillsyn &ver hu-
manldkemedel och veterindrmedi-
cinska ldkemedel samt om inrétt-
ande av en europeisk likemedels-
myndighet, giller inte bestimmel-
serna i 4 kap. 2 och 6-9 §§ och 11—
21 §§, Skap. 1§ forsta stycket 1
och 2 samt andra stycket, 6 kap.
samt 18 kap. 3 § / och 2.

I fraga om lakemedel for vilka godkdnnande for forsiljning har beviljats
enligt den forordningen, giller inte bestimmelserna i 4 kap. 10 § och

5 kap. 1 § forsta stycket 3.

38

For ett homeopatiskt likemedel som kan registreras enligt denna lag ska

foljande bestimmelser inte gilla:

— 3 kap. 2 §, om ldkemedel for vilka ansdkan om godkénnande for for-
sdljning provas eller har provats enligt Europaparlamentets och radets

forordning (EG) nr 726/2004,

— 3 kap. 4 §, om traditionella vixtbaserade humanlikemedel,

—4 kap. 1 §, om krav pa ldkemedel,

—4 kap. 2 § forsta, tredje och fjarde styckena, om godkdnnande for

forsdljning av lakemedel,

—4 kap. 5 §, omregistrering for forsédljning av traditionella vixtbaserade

humanlikemedel,

— 4 kap. 6 § andra stycket, om erkdnnande av traditionella vixtbaserade

humanlikemedel,

— 4 kap. 7 § andra stycket, om vissa immunologiska ldkemedel,

! Senaste lydelse 2018:485.
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—4 kap. 12—-16 §§, om vissa fragor géllande godkidnnande for forséljning
av lakemedel och uppgiftsskydd,

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

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

— 6 kap. 1-4 och 8 §§, om sdkerhetsévervakning och kontroll,

— 7 kap., om klinisk 1dkemedelsprovning,

— 12 kap. 1 § forsta och tredje styckena, om forbud mot marknadsféring,

— 12 kap. 3 §, om informationsfunktion,

— 13 kap. 1 § forsta stycket, om forordnande och utlimnande av ldke-
medel och teknisk sprit, och

—18kap. 2§, 3§17 och 4, med — 18 kap. 2 § och 3 § 2, med be-
bemyndiganden. myndiganden.

48

For ett traditionellt vaxtbaserat humanlikemedel som kan registreras
enligt denna lag ska foljande bestimmelser inte gilla:

— 3 kap. 2 §, om lakemedel for vilka ansdkan om godkdnnande for for-
sédljning provas eller har provats enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004,

— 3 kap. 3 §, om homeopatiska lakemedel,

— 4 kap. 2 § andra—fjirde styckena, om godkdnnande for forséljning av
ldkemedel,

— 4 kap. 4 §, om registrering for forsiljning av homeopatiska ldkemedel,

—4 kap. 7 §, om erkénnande av godkdnnande for forséljning av veteri-
narmedicinska likemedel,

— 4 kap. 13—15 §§, om ritt att aberopa dokumentation och om uppgifts-
skydd,

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

— 4 kap. 22 §, om utbytbarhet,

— 6 kap. 6 och 7 §§, om tillstand till icke-interventionsstudie avseende
sdkerhet,

— 7 kap., om klinisk 1&kemedelsprovning,

— 9 kap. 4 §, om inforsel,

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

— 18 kap. 1 och 2 §§ samt 3 § 4, — 18 kap. 1 och 2 §§ samt 3 § 2,
med bemyndiganden. med bemyndiganden.

5§

For ett ladkemedel som omfattas av sjukhusundantag ska foljande be-
stimmelser gélla i tillaimpliga delar:

—2kap. 1 §, om uttryck i lagen,

—4 kap. 1 och 3 §§, om krav pé likemedel,

— 8 kap. 1 och 2 §§, 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 forbud mot marknadsforing,



— 13 kap. 1 § forsta stycket, om forordnande och utlimnande av ldke-
medel,

— 14 kap., om tillsyn,

— 15 kap. 1, 3 och 4 §§, om avgifter,

— 16 kap. 1, 2 och 4 §§, om straff och forverkande,

— 17 kap., om 6verklagande, och

—18kap. 3§17, 4§ och 8§2
samt 10-12 §§, med bemyndigan-
den.

Det som foreskrivs i 6 kap. 1 § i frdga om ldkemedel som godkénts for
forsdljning géller ocksa for ett likemedel som omfattas av sjukhusun-
dantag.

De skyldigheter enligt 6 kap. 2 och 3 §§ som géller fér den som har fétt
ett lakemedel godkant for forsdljning géller dven for den som har tillstdnd
att tillverka ett likemedel som omfattas av sjukhusundantag. Den myndig-
het som regeringen bestimmer far i enskilda fall besluta om undantag fran
dessa skyldigheter.

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

Siikerhetsdetaljer for
humanlikemedel

8§

Bestdmmelser om sdkerhetsde-
taljer finns i kommissionens dele-
gerade forordning (EU) 2016/161
av den 2 oktober 2015 om kom-
plettering av Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/83/EG
genom faststillande av ndrmare
bestimmelser om de sdikerhetsde-
taljer som anges pa forpackningar
for humanlikemedel.

4 kap.
1§?

Ett 1akemedel ska vara av god kvalitet och &ndamalsenligt. Lakemedlet
ar andamalsenligt om det ar verksamt for sitt &ndamal och vid normal an-
véndning inte har skadeverkningar som star i missforhéallande till den av-
sedda effekten.

Ett ldkemedel ska vara fullstidn- Ett ldkemedel ska vara fullstidn-

digt deklarerat, ha godtagbar och
sarskiljande bendmning samt vara
forsett med tydlig mérkning. 7
kravet pad tydlig mdrkning ingdr i
frdaga om ett receptbelagt human-
ldkemedel att det ska vara forsett
med sdkerhetsdetaljer.

2 Senaste lydelse 2015:316 (jfr 2016:132).

digt deklarerat, ha godtagbar och
sirskiljande bendmning samt vara
forsett med tydlig mérkning.
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7 kap.
9§

En klinisk lakemedelsprovning far endast genomforas sedan tillstand till
provning har meddelats eller anses beviljat enligt tredje stycket. Fragor om
tillstand provas av Lakemedelsverket.

Om Likemedelsverket finner att tillstand inte kan beviljas, ska sokanden
underrittas om detta. Sokanden far vid endast ett tillfdlle dndra innehallet
i ansdkan for att avhjdlpa de brister som Lakemedelsverket funnit. Om
ansokan inte dndras ska den avslas.

Om Likemedelsverket inte har fattat beslut inom 60 dagar fran det att
en fullstindig ansokan kom in till verket, ska tillstind anses beviljat i
enlighet med ansdkan.

Tredje stycket géller inte vid ansdkan om tillstind att genomfora en
klinisk ldkemedelsprévning som innefattar

1. viavnadstekniska produkter samt ldkemedel for genterapi och soma-
tisk cellterapi, inklusive xenogen cellterapi,

2. lakemedel som innehaller genetiskt modifierade organismer,

3. lakemedel som inte godkénts
for forsdljning i enlighet med Euro-
paparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG, och som omfattas av
bilagan till Europaparlamentets
och rédets forordning (EG) nr
726/2004, i lydelsen enligt Europa-
parlamentets och radets forordning
(EG) nr 1394/2007, eller

3. ldkemedel som inte godkénts
for forsdljning i enlighet med Euro-
paparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG, och som omfattas av
bilaga I till Europaparlamentets
och rédets forordning (EG) nr
726/2004, i lydelsen enligt Europa-
parlamentets och radets forordning
(EU) 2019/5, eller

4. lakemedel vars aktiva bestandsdel eller bestandsdelar &r en biologisk
produkt som héirstammar fran ménniska eller djur eller innehaller
biologiska komponenter som hirstammar fran ménniska eller djur eller
vars framstéllning kraver sddana komponenter.

8 kap.
38

Den som har beviljats tillstdnd enligt 2 § till tillverkning av human-
lakemedel ska

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

2. omedelbart underritta Likemedelsverket och innehavaren av god-
kédnnandet for forsidljning av likemedlet om tillstdndshavaren far infor-
mation om att ett ldkemedel som omfattas av tillverkningstillstdndet ér,
eller misstdnks vara, ett forfalskat lidkemedel,

3. kontrollera att de tillverkare, importorer eller distributérer fran vilka
tillstdndshavaren skaffat de aktiva substanserna dr anmélda hos Like-
medelsverket enligt 10 kap. 2 § eller hos behdrig myndighet inom EES,

4. kontrollera de aktiva substans-
ernas och hjdlpamnenas dkthet och
kvalitet,

3 Senaste lydelse 2015:316 (jfr 2016:132).

4. kontrollera de aktiva substans-
ernas och hjdlpamnenas dkthet och
kvalitet, och



5. se till att hjdlpdmnena ar lamp-
liga for anvdndning i ldkemedel,
tillimpa god tillverkningssed for
hjdlpdmnen och dokumentera &t-
gérderna, och

6. kontrollera sdkerhetsdetaljer
pd de humanlikemedel som till-
standshavaren hanterar.

5. se till att hjélpamnena ar 1amp-
liga for anvdndning i ldkemedel,
tillimpa god tillverkningssed for
hjélpdmnen och dokumentera at-
gérderna.

11 kap.
2§

Ett tillstand enligt 4 kap. 10 §, 7 kap. 9 § forsta stycket, 8 kap. 2 § eller
9 kap. 1§ forsta stycket far aterkallas om nagon av de visentliga for-
utsdttningar som var uppfyllda nér tillstindet meddelades inte langre &r
uppfyllda eller om ndgot krav som &r av sérskild betydelse for kvalitet och
sdkerhet inte har fo6ljts.

Ett tillstind som ska anses beviljat enligt 7 kap. 9 § tredje stycket far
aterkallas om villkoren i ansdkan om tillstdnd inte ldngre ar uppfyllda eller
om négot krav som &r av sérskild betydelse for kvalitet och sdkerhet inte

har f6ljts.

Vad som anges i forsta stycket om
att ett tillstand enligt 8 kap. 2 § far
dterkallas om ndagot krav som dr av
sdrskild betydelse for kvalitet och
sdkerhet inte har foljts, gdller dven
de krav avseende sdkerhetsdetaljer
som foljer av kommissionens dele-
gerade forordning (EU) 2016/161.

14 kap.

1§

Lakemedelsverket har tillsyn ver efterlevnaden av
1. denna lag och foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av

lagen,

2. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 och
foreskrifter och villkor som har meddelats med stdd av forordningen,

3. Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1901/2006 av
den 12 december 2006 om lakeme-
del for pediatrisk anvédndning och
om #ndring av forordning (EEG)
nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG,
direktiv 2001/83/EG och forord-
ning (EG) nr 726/2004 samt fore-
skrifter och villkor som har med-
delats med stod av forordningen,
samt

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

3. Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1901/2006 av
den 12 december 2006 om lakeme-
del for pediatrisk anvéndning och
om dndring av forordning (EEG) nr
1768/92, direktiv  2001/20/EG,
direktiv 2001/83/EG och forord-
ning (EG) nr 726/2004 samt fore-
skrifter och villkor som har med-
delats med stod av forordningen,

4. Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1394/2007, och
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5. kommissionens  delegerade
forordning (EU) 2016/161.

18 kap.
38
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela

foreskrifter om

1. att kravet pd sdkerhetsdetaljer
i 4 kap. 1§ andra stycket dven ska
gdlla for vissa receptfria human-
likemedel,

2. undantag fran kraven pa full-
stindig deklaration, tydlig mark-
ning och sdkerhetsdetaljer i 4 kap.
1 § andra stycket,

3. kontroll av sdkerhetsdetaljer
som avses i 4kap. 1§ andra
stycket,

4. erkdnnande av ett sddant god-
kédnnande eller en sidan registre-
ring for forséljning av ett ldkemedel
som har meddelats i ett annat EES-
land,

5. ansdkan, beredning, godkin-
nande eller registrering som avses i
4 kap. 9§,

6. tillstdnd i sddana sdrskilda fall
som avses i 4 kap. 10 §, och

7. forutsdttningar for utbytbarhet
av ldkemedel.

1. undantag fran kraven pé full-
stindig deklaration och tydlig
maérkning,

2. erkdnnande av ett sddant god-
kédnnande eller en sddan registre-
ring for forséljning av ett ldkemedel
som har meddelats i ett annat EES-
land,

3. ansdkan, beredning, godkén-
nande eller registrering som avses i
4 kap. 9§,

4. tillstdnd i1 sddana sarskilda fall
som avses i 4 kap. 10 §, och

5. forutséttningar for utbytbarhet
av ldkemedel.

Denna lag trider i kraft den 1 augusti 2019.

* Senaste lydelse 2018:485.



24 Forslag till lag om éndring 1 lagen (2018:1215)
om &andring 1 lagen (2009:366) om handel med
lakemedel

Hérigenom foreskrivs att 2 kap. 6 § lagen (2009:366) om handel med léke-
medel i stillet for lydelsen enligt lagen (2018:1215) om dndring i den lagen
ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2018:1215 Féreslagen lydelse

2 kap.
68§

Den som har tillstand enligt 1 § att bedriva detaljhandel med ldakemedel
till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under &ppet-
hallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som dr ldmpliga for sitt &ndamal och
sdkerstilla att de delar av lokalerna dér information och radgivning om
lakemedel, utbyte av ldkemedel, likemedelsanvindning och egenvard
lamnas &r utformade sé att konsumentens integritet skyddas,

3. tillhandahélla samtliga forordnade likemedel, och samtliga forord-
nade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m. sd snart det kan ske,

4. ha en ldkemedelsansvarig for apoteket som ska ha det inflytande 6ver
verksamheten som krdvs for att han eller hon ska kunna fullgdra sina
uppgifter,

5. vid expediering av en forskrivning ldmna de uppgifter som anges i
3 kap. 8 § lagen (2018:1212) om nationell ldkemedelslista till E-hilso-
myndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktatkomst till
uppgifter hos E-hdlsomyndigheten,

7. till E-hdlsomyndigheten ldamna de uppgifter som &r nddvéndiga for att
myndigheten ska kunna fora statistik dver detaljhandeln,

8. utdva sdrskild kontroll (egenkontroll) Gver detaljhandeln och hanter-
ingen i Ovrigt och se till att det finns ett for verksamheten 1ampligt egen-
kontrollprogram,

9. pé begéran utfiarda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll av
narkotika,

10. pd begiran erbjuda konsumenter delbetalning av ldkemedel och
varor som omfattas av lagen om ldkemedelsformaner m.m.,

11. tillhandahélla individuell och producentoberoende information och
radgivning om ldkemedel, utbyte av likemedel, lidkemedelsanvindning
och egenvard till konsumenter samt se till att informationen och rad-
givningen endast ldmnas av personal med tillricklig kompetens for upp-
giften,

12. ha ett for Lakemedelsverket registrerat varumirke for 6ppenvérds-
apotek vil synligt pd apoteket,

13. i de fall tillstindshavaren inte direkt kan tillhandahalla ett likemedel
eller en vara som avses i 3, informera konsumenten om pé vilket eller vilka
oppenvardsapotek lakemedlet eller varan finns for forsiljning, och
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14. kontrollera sddana sdker-
hetsdetaljer som avses i 4 kap. 1§
andra  stycket likemedelslagen

(2015:315) pa de humanlikemedel
som tillstandshavaren hanterar.

14. uppfylla de krav avseende
sdkerhetsdetaljer som  foljer av
kommissionens  delegerade  for-
ordning (EU) 2016/161.



2.5 Forslag till lag om dndring 1 lagen (2018:1272)

om &dndring 1 lakemedelslagen (2015:315)

Harigenom foreskrivs att 11 kap. 2 § och 14 kap. 1 § ldkemedelslagen
(2015:315) i1 stdllet for lydelsen enligt lagen (2018:1272) om &ndring i den
lagen ska ha foljande lydelse.
Lydelse enligt SFS 2018:1272 Foéreslagen lydelse

11 kap.

2§

Ett tillstdnd enligt 4 kap. 10 §, 7 kap. 10 §, 8 kap. 2 §, 9 kap. 1 § forsta
stycket eller ett sddant tillstind som meddelats i enlighet med artikel 61 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 far aterkallas
om ndgon av de visentliga forutsittningar som var uppfyllda nér tillstindet
meddelades inte ldngre dr uppfyllda eller om négot krav som &r av sérskild
betydelse for kvalitet och sékerhet inte har foljts.

Vad som anges i forsta stycket om
att ett tillstand enligt 8 kap. 2 § far
dterkallas om ndagot krav som dr av
sdrskild betydelse for kvalitet och
sdkerhet inte har foljts, gdller dven
de krav avseende sdkerhetsdetaljer

som foljer av kommissionens dele-
gerade forordning (EU) 2016/161.

14 kap.
1§

Lakemedelsverket har tillsyn ver efterlevnaden av

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

2. Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 726/2004 och fore-
skrifter och villkor som har meddelats med stod av férordningen,

3. Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1901/2006 av den
12 december 2006 om likemedel for pediatrisk anvindning och om énd-
ring av forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv
2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 samt foreskrifter och villkor
som har meddelats med stdd av forordningen,

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

5. Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 536/2014 samt
foreskrifter och villkor som har
meddelats med stod av forord-
ningen, och

5. Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 536/2014 samt
foreskrifter och villkor som har
meddelats med stod av forord-
ningen,

6. kommissionens  delegerade

forordning (EU) 2016/161, och
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6. kommissionens  delegerade
forordning (EU) 2017/1569 samt
foreskrifter och villkor som med-
delats med stdd av forordningen.

7. kommissionens  delegerade
forordning (EU) 2017/1569 samt
foreskrifter och villkor som har
meddelats med stod av forord-
ningen.



2.6 Forslag till lag om éndring 1 lagen (2018:1275)
om &andring 1 lagen (2009:366) om handel med
lakemedel

Hérigenom foreskrivs att 3 kap. 3 § lagen (2009:366) om handel med léke-
medel i stillet for lydelsen enligt lagen (2018:1275) om dndring i den lagen
ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2018:1275 Féreslagen lydelse

3 kap.
38
Den som bedriver partihandel med liakemedel enligt 1 § ska

1. bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga for sitt &ndamal,

2. till E-hdlsomyndigheten lamna de uppgifter som dr nédviandiga for att
myndigheten ska kunna fora statistik Gver partihandeln,

3. dokumentera hanteringen av likemedlen pé sddant sétt att de kan
spéras,

4. till sitt forfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven péa like-
medlens sékerhet och kvalitet dr uppfyllda,

5. utova sérskild kontroll (egenkontroll) 6ver partihandeln och hante-
ringen i &vrigt och se till att det finns ett for verksamheten 1ampligt egen-
kontrollprogram,

6. till 6ppenvardsapoteken leverera de ldkemedel som omfattas av till-
standet sé snart det kan ske,

7. distribuera endast lakemedel som far séljas enligt 5 kap. 1 § ldkeme-
delslagen (2015:315) eller som utgdr provningsldkemedel for ménniskor,
provningslakemedel for djur eller tilldggslakemedel,

8. anskaffa ldkemedel endast fran den som far bedriva partihandel med
lakemedel och som bedriver sddan handel i enlighet med god distribu-
tionssed,

9. anskaffa ldkemedel fran den som formedlar humanlédkemedel endast
om formedlingen sker i enlighet med 3 a kap.,

10. leverera ldakemedel endast till den som har tillstand till partihandel
eller detaljhandel med likemedel eller har anmélt detaljhandel med vissa
receptfria ldkemedel,

11. omedelbart underrétta Lakemedelsverket och i forekommande fall
innehavaren av godkdnnandet for forséljning av ldkemedlet vid mottag-
ande av eller erbjudande om humanlikemedel som tillstdndshavaren
bedomer ér eller kan vara forfalskade,

12. frdn Oppenvardsapoteken ta 12. frdn Oppenvérdsapoteken ta
emot ldkemedel i retur enligt emot ldkemedel i retur enligt
3 b kap., och 3 b kap.,

13. uppfylla de krav avseende
Sdkerhetsdetaljer som foljer av
kommissionens delegerade forord-
ning (EU) 2016/161, och
13. dven 1 6vrigt folja god distri- 14. dven 1 dvrigt folja god distri-
butionssed. butionssed.
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Arendet och dess beredning

Inom Regeringskansliet har departementspromemorian Anpassningar av
svensk lag med anledning av kommissionens delegerade forordning (EU)
2016/161 (Ds 2018:27) tagits fram. I promemorian foreslas lagéndringar
som syftar till att anpassa svensk rétt till kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om komplettering av
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG genom faststdllande
av niarmare bestimmelser om de sékerhetsdetaljer som anges pa forpack-
ningar for humanlédkemedel, i det f6ljande forkortad EU-férordningen eller
forordning (EU) 2016/161. Utdver de lagforslag som syftar till sddan
anpassning av svensk ritt ldmnas forslag till vissa foljdandringar i lagar.
Lagforslagen avser lagen (2009:366) om handel med ldkemedel, lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel och ldkeme-
delslagen (2015:315).

Promemorians forslag behandlas i denna proposition. Férordning (EU)
2016/161 1 svensk sprakversion finns i bilaga 1. Forordning (EU)
2016/161 i engelsk sprakversion finns i bilaga 2. En sammanfattning av
promemorian finns i bilaga 3. Promemorians lagforslag finns i bilaga 4.
Promemorian har remissbehandlats. En forteckning &ver remissinstans-
erna finns i bilaga 5. Déarutover har ett kompletterande remissvar fran
Lékemedelsverket skickats ut pa remiss. Sammanstéllningar av remis-
svaren finns tillgdngliga hos Socialdepartementet (S2018/03520/FS och
S2019/00158/FS).

Lagrddet

Regeringen beslutade den 7 mars 2019 att inhdmta Lagradets yttrande ver
de lagforslag som finns i bilaga 6. Lagradets yttrande finns i bilaga 7.
Regeringen har foljt Lagradets forslag och synpunkter. Lagradets forslag
och synpunkter kommenteras i avsnitt 5.3 och 5.6 och i forfattningskom-
mentaren.

I forhéllande till lagradsremissen tillkommer ett forslag till dndring i
7 kap. 9 § ldkemedelslagen (2015:315). Det édr av sddan karaktér att ett
yttrande frén Lagrddet normalt ska inhdmtas. Forslaget dr dock forfatt-
ningstekniskt och &ven i Ovrigt av sddan beskaffenhet att Lagrédets
horande skulle sakna betydelse. Regeringen har darfor inte inhamtat Lag-
radets yttrande over det forslaget.

I forhallande till lagradsremissen har ocksa vissa sprakliga dndringar

gjorts.

4 Bakgrund och géllande ratt

Den 8 juni 2011 antogs Europaparlamentets och radets direktiv
2011/62/EU om é&ndring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av
gemenskapsregler for humanldakemedel vad géller att forhindra att for-
falskade ldkemedel kommer in i den lagliga forsorjningskedjan, i det fol-
jande bendmnt dndringsdirektiv 2011/62/EU.



I propositionen Genomforande av dndringsdirektiv 2011/62/EU — Skydd
mot forfalskade ldkemedel i den lagliga forsérjningskedjan (prop.
2012/13:40), lamnade regeringen bl.a. lagforslag som syftade till att i
svensk nationell ritt genomfora direktivet. Lagarna ska i fraga om bestim-
melserna om sikerhetsdetaljer borja tillampas forsta gangen tre ar efter det
att forordning (EU) 2016/161 har publicerats i EUT, vilket innebér den
9 februari 2019.

Av artikel 54a i direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskaps-
regler for humanlédkemedel, i det foljande bendmnt direktiv 2001/83/EG,
foljer bl.a. att kommissionen genom delegerade akter ska anta atgérder for
att komplettera artikel 54 o i nimnda direktiv. Syftet med detta dr att
faststdlla ndrmare bestimmelser for sddana sikerhetsdetaljer som avses i
artikel 54 o. En saddan delegerad akt har antagits genom forordning (EU)
2016/161.

I denna proposition finns beddmningar och forslag som framst syftar till
att anpassa svensk lagstiftning med anledning av forordning (EU)
2016/161. Vidare finns bedomningar och forslag som ror vissa bestim-
melser i svensk rétt om sékerhetsdetaljer pa lakemedel som inférdes med
anledning av genomforandet av dndringsdirektiv 2011/62/EU.

4.1 Regleringen av ldkemedel

De nationella bestimmelserna om lékemedel vilar till stora delar pa
bestimmelser i olika EU-direktiv. Genom direktiv 2001/83/EG kodifi-
erades och sammanstilldes de texter i gemenskapslagstifiningen som
avsdg humanldkemedel. Det framsta syftet med ndmnda direktiv &r att
varna folkhélsan samtidigt som kraven i direktivet inte far medfora att
handeln med ldkemedel foérsvaras mer &n nddvandigt. Skyldigheten att
korrekt genomfora den EU-rdttsliga regleringen medfor att den termi-
nologi och andra uttryck som finns i olika EU-direktiv i stor utstrickning
maste eller bor aterges dven i de svenska nationella reglerna.

Likemedelslagen (2015:315) innehéller de grundlidggande svenska be-
stimmelserna om likemedel. Lagen omfattar bade lidkemedel avsedda for
ménniskor (humanlédkemedel) och likemedel avsedda for djur (veterinir-
lakemedel). Bestimmelser om ldkemedel finns ocksd i bl.a. lagen
(2009:366) om handel med lékemedel och i lagen (2009:730) om handel
med vissa receptfria ldkemedel. Foreskrifter om ldakemedel finns dven i
bl.a. likemedelsforordningen (2015:458), forordningen (2009:659) om
handel med likemedel, forordningen (2009:929) om handel med vissa
receptfria lakemedel och i Lékemedelsverkets forfattningssamling (HSLF-
FS tidigare LVFS).

Lagen om handel med ldkemedel och lagen om handel med vissa
receptfria ldkemedel dr 1 huvudsak regleringar som har sin grund i natio-
nell ritt, eftersom detaljhandel med ldkemedel endast i liten utstridckning
varit foremal for harmonisering genom EU-ritten. Lagarna innehaller
dock vissa bestimmelser som har sin grund i EU-rétten, exempelvis
bestimmelserna om partihandel i lagen om handel med ldkemedel.
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EU-rétten skapar inte bara skyldigheter for medlemsstaterna utan ocksa
rattigheter for enskilda. EU-réttens tillimpbarhet och effektivitet garan-
teras bl.a. genom tva grundprinciper: principen om EU-réttens foretride
framfor medlemsstaternas nationella ritt och principen om EU-rittens
direkta effekt.

Principen om EU-réttens foretrade framfor medlemsstaternas nationella
ritt innebér bl.a. att medlemsstaterna inte fér tillimpa en nationell be-
stimmelse sé att den strider mot EU-rdtten. Medlemsstaternas domstolar
och myndigheter ska vid tillampning av nationell ratt som genomfor
exempelvis ett EU-direktiv tolka den nationella ritten mot bakgrund av
direktivets ordalydelse och syfte. Bestimmelserna i ett EU-direktiv eller
en EU-forordning ska i sin tur tolkas mot bakgrund av bestimmelserna i
de olika EU-fordragen. Det ér ytterst EU-domstolen som ska avgora hur
EU-rdtten ska tolkas. EU-domstolen har bl.a. behorighet att meddela
forhandsavgoranden avseende tolkningen av de réttsakter som beslutats av
unionens institutioner.

4.3 EU-direktiv och EU-forordningar

Det ordinarie lagstiftningsforfarandet bestéar i att Europaparlamentet och
radet pa forslag av kommissionen gemensamt antar en forordning, ett
direktiv eller ett beslut. Detta forfarande definieras i artikel 294 i fordraget
om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-fordraget). De rittsakter som
antas i enlighet med ett lagstiftningsforfarande utgor lagstiftningsakter.
Genom en lagstiftningsakt kan en befogenhet att anta akter med allmén
rackvidd som inte dr lagstiftningsakter och som kompletterar eller andrar
vissa icke vésentliga delar av lagstiftningsakten delegeras till kommis-
sionen.

Av artikel 288 i EUF-fordraget foljer att direktiv ska vara bindande for
varje medlemsstat med avseende pa det resultat som ska uppnas, men ska
overlata &t de nationella myndigheterna att bestimma form och tillvaga-
gangssitt for genomforandet. Av samma artikel foljer att en EU-forord-
ning ska ha allmén giltighet och att den till alla delar ska vara bindande
och direkt tillimplig i varje medlemsstat. EU-domstolen har ocksé klar-
gjort att EU-forordningar har fullstandig direkt effekt.

En EU-forordning fér inte inforlivas i eller transformeras till nationell
ritt eftersom det kan skapa tvivel om reglernas ursprung och effekt.
Existensen av en EU-forordning inom ett visst omrdde markerar vanligen
att medlemsstaterna ska undvika egen lagstiftning inom omradet med hén-
syn till principen om unionsrittens foretrade. Medlemsstaterna ar skyldiga
att ge EU-forordningar dandamalsenlig verkan vilket foljer av principen om
EU-rittens effektivitet och lojalitetsprincipen.

Det bor sdledes inte finnas bestimmelser i svensk nationell rétt som
overfor en EU-forordnings bestimmelser. I vissa fall kan en EU-foérord-
ning medge att medlemsstaterna infor sirskilda bestimmelser, och det kan
ockséd krivas att en medlemsstat anpassar nationell ritt sa att den inte



strider eller utgdr ett hinder mot en korrekt tillimpning av EU-férord-
ningen.

4.4 Allmént om skyddet mot forfalskade lakemedel

Forfalskade likemedel &r inte séllan undermaliga eftersom de kan inne-
hélla forfalskade bestdndsdelar eller bestandsdelar i fel dos och dérmed
utgor ett betydande hot mot folkhdlsan.

Forfalskade lakemedel néar patienterna inte enbart pa olaglig vég, utan
dven via den lagliga forsorjningskedjan, och det ar just detta som de
bestimmelser som genom &ndringsdirektiv 2011/62/EU har inforts i
direktiv 2001/83/EG och bestdmmelserna i forordning (EU) 2016/161
syftar till att férhindra. Genom bestdmmelserna i de ovan ndmnda EU-
rattsakterna skapas ett system som vilar pa att sddana ldkemedel som ris-
kerar att forfalskas ska mérkas med sékerhetsdetaljer och att dessa séker-
hetsdetaljer sedan systematiskt ska kontrolleras. Bestimmelserna i de tva
EU-réttsakterna &r relativt tekniska och maste analyseras tillsammans med
bestimmelser i svensk rétt. Detta innebdr att regleringen &r relativt
svartillgénglig. For att i viss man underlitta den fortsatta framstillningen
finns dérfor skél att limna en 6vergripande och forenklad beskrivning av
kontrollsystemet.

Med ett lidkemedels mirkning avses enligt definitionen i artikel 1.25 i
direktiv 2001/83/EG informationen pa lakemedelsbehallaren eller pa den
yttre forpackningen. Sékerhetsdetaljer pa likemedel ar en form av méark-
ning som ska gora det mojligt att kontrollera ett likemedels dkthet och
identifiera enskilda forpackningar. Enligt artikel 54a.1 i direktivet ska
receptbelagda ldkemedel som huvudregel vara mirkta med sédkerhets-
detaljer. For lakemedel som inte &r receptbelagda, dvs. receptfria like-
medel, ar huvudregeln att de inte far vara mérkta med sékerhetsdetaljer. I
bada fallen forekommer sédledes undantag och vilka likemedel som
omfattas av dessa undantag anges i sérskilda forteckningar som finns i
bilagor till forordning (EU) 2016/161. Medlemsstaterna far av vissa skél
utdka tillimpningsomradet for sékerhetsdetaljerna i enlighet med artikel
54a.5 i direktiv 2001/83/EG och gora vissa undantag fran EU-forord-
ningen utifrdn medlemsstatens sardrag, se avsnitt 5.5.

Sikerhetsdetaljerna bestar, enligt vad som framgar av definitionerna i
artikel 3 i forordning (EU) 2016/161, av dels en unik identitetsbeteckning,
dels en sikerhetsforsegling. Den unika identitetsbeteckningen bestar av en
sekvens av numeriska eller alfanumeriska tecken som kodas till en tva-
dimensionell streckkod som kan avldsas av vanliga streckkodslésare och
ar enligt definitionen “en sdkerhetsdetalj som gor det mojligt att kon-
trollera ett lakemedels dkthet och identifiera en enskild forpackning med
lakemedel” (se artikel 3.2 a). Med sdkerhetsforsegling avses en siker-
hetsdetalj som gor det mojligt att kontrollera om en likemedelsforpack-
ning har brutits (se artikel 3.2 b).

Enligt EU-forordningen ska tillverkare av likemedel placera unika
identitetsbeteckningar pa varje lakemedelsforpackning och fora in upp-
gifter om dessa beteckningar i en databas nir likemedlet ska slédppas fritt
for forsdljning eller distribution. Identitetsbeteckningen blir genom detta
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inférande aktiverad. Nér s& skett ska sdkerhetsdetaljerna pa ldkemedlen
kontrolleras i alla led av distributionskedjan. De aktoérer som ska utfora
kontrollerna ska bl.a. ldsa av streckkoden pé varje lakemedelsforpackning
med en skanner och pa elektronisk vdg kontrollera streckkoden mot de
uppgifter som lagrats i databasen for att sékerstélla att lakemedlet finns
registrerat i databasen. Om det vid en kontroll av en forpackning visar sig
att identitetsbeteckningen inte finns i databasen, att beteckningen &r av-
aktiverad eller att lakemedelsforpackningen dr bruten, ska den som utfor
kontrollen utreda om det finns skél att misstinka forfalskning. Om det
finns sddana skal, ska aktoren underritta bl.a. behorig myndighet om den
misstdnkta forfalskningen och forpackningen far inte séljas vidare. Nér en
obruten forpackning som é&r aktiverad ska ldmnas ut till en enskild konsu-
ment samt i vissa andra situationer, ska identitetsbeteckningen av-
aktiveras. En forpackning som avaktiverats kan i princip inte aterforas till
systemet och en sddan forpackning kan dé inte heller séljas igen till
konsument eller till nagon annan aktor.

De uppgifter som dr nodvindiga for kontrollen kommer séledes att foras
in och hanteras i ett system av nationella databaser som ska vara
tillgangligt for tillverkare, partihandlare, apotek och 6vriga aktdrer som ar
en del av distributionskedjan. Nationella behoriga myndigheter, i Sverige
ar det Lakemedelsverket, ska ocksé ha tillgéng till uppgifterna i systemet
for bl.a. tillsynsédndamal.

Databassystemet kommer att bestd av en for Europa gemensam databas
och av nationella databaser. Den Europagemensamma databasen kommer
att fungera som en router som mojliggér kommunikation av information
till de olika nationella systemen. De olika databaserna ska inrdttas och
hanteras av en eller flera icke vinstdrivande juridiska personer som har
etablerats i unionen av tillverkare och innehavare av godkédnnande for
forsiljning av likemedel mérkta med sékerhetsdetaljer.

Den Europagemensamma databasen ska inrédttas och drivas av en orga-
nisation som heter European Medicines Verification Organisation
(EMVO). I Sverige ar det foreningen e-Verifikation i Sverige (e-VIS) som
ansvarar for uppbyggnad och drift av den nationella databasen. Med-
lemmar i nimnda forening dr Lakemedelsindustriféreningen Service AB,
Foreningen for Generiska Lidkemedel och biosimilarer, Likemedels-
handlarna och Lékemedelsdistributdrsforeningen.

4.5 Forordning (EU) 2016/161

Enligt artikel 54a i direktiv 2001/83/EG ska kommissionen anta ett antal
atgarder for att komplettera artikel 54 o i samma direktiv i syfte att fast-
stilla ndrmare bestimmelser for de sdkerhetsdetaljer som avses i
artikel 54 0. Sadana é&tgérder har beslutats genom forordning (EU)
2016/161.

EU-forordningen ar indelad i 11 kapitel med fyra tillhérande bilagor.
Inledningsvis finns bestimmelser om forordningens syfte, tillimpnings-
omrade och definitioner (kap. I). Darefter foljer bestimmelser om den
unika identitetsbeteckningens uppbyggnad och bérare, den tvadimen-
sionella streckkodens tryckkvalitet och ldsbarhet, ytterligare information i



streckkoden samt om streckkoder pé lakemedelsforpackningar (kap. II).
Det finns ocksé allminna bestdmmelser om kontroll av sdkerhetsdetaljer
(kap. IIT) och bestimmelser med sdrskilda villkor for kontroll av séker-
hetsdetaljerna och avaktivering av den unika identitetsbeteckningen. De
sistndmnda bestimmelserna &dr indelade i bestimmelser som géller for
tillverkare (kap. 1V), partihandlare (kap. V) och personer som har tillstand
eller dr behoriga att 1amna ut lakemedel till allménheten (kap. VI).

I EU-forordningen finns vidare bestimmelser om inrdttande av data-
bassystem och om tillgang till och hantering av detta system (kap. VII),
om étgirder som innehavare av godkdnnanden for forsiljning, parallell-
distributorer och parallellimportorer ska vidta avseende aterkallade, in-
dragna eller stulna likemedel och om produkter som limnas som gratis-
prover (kap. VIII).

Utover detta innehéller EU-forordningen bestimmelser om nationella
behoriga myndigheters skyldigheter (kap. IX), bestimmelser om forteck-
ningar dver undantag frén krav pa och férbud mot mérkning med siker-
hetsdetaljer (kap. X) och ikrafttraidande- och Overgangsbestimmelser
(kap. XI).

Som framgar av artikel 50 i EU-forordningen &r forordningen till alla
delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater och den ska, i
fraga om Sverige, tillimpas fran och med den 9 februari 2019.

Flertalet av de bestimmelser som finns i de 50 artiklarna i férordning
(EU) 2016/161 kan tillaimpas direkt i Sverige utan nagra anpassningar av
svensk ritt. Nagra av EU-forordningens artiklar vicker dock fragor om
behovet av sddana anpassningar. Det ror sig bl.a. om bestimmelser som
for sin tillimpning forutsatter att det i varje medlemsstat finns en nationell
behorig myndighet som exempelvis ska utdva tillsyn. Fragor om tillsyn
och uppgiftsldimnande med anledning av exempelvis artiklarna 43 och 44
i EU-forordningen vécker ocksa frdgor om anpassningar i svensk ratt.
Vidare uppkommer fragor om skydd av information som ir att betrakta
som affdarshemligheter och dganderdtten av, och sekretess avseende, de
uppgifter som uppkommer pa grund av anvéndningen av sékerhetsdetaljer.
Utover detta kan det framhallas att artiklarna 23 och 26.3 i EU-forord-
ningen tillater medlemsstaterna att gora vissa nédvindiga anpassningar till
sdrdragen i forsorjningskedjan pé deras territorium.

4.6 Genomforandet 1 svensk ritt av
andringsdirektiv 2011/62/EU

I propositionen Genomforande av dndringsdirektiv 2011/62/EU — Skydd
mot forfalskade lakemedel i den lagliga forsorjningskedjan, ldmnade rege-
ringen bl.a. forslag till &ndringar av lakemedelslagen (1992:859), lagen om
handel med ldkemedel och lagen om handel med vissa receptfria
lakemedel. Forslagen syftade till att genomfora Europaparlamentets och
radets dndringsdirektiv 2011/62/EU i svensk rétt. Arbetet med genom-
forandet av sistnimnda direktiv 4gde rum flera &r innan kommissionen
antog forordning (EU) 2016/161 och detta medforde av naturliga skél vissa
komplikationer. Genomforandet av det aktuella direktivet resulterade dven
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i sérskilda bestimmelser om ikrafttrddande av lagarna. Lagarna har nér det
giller bestimmelserna om sékerhetsdetaljer trétt i kraft.

4.7 Nationell behorig myndighet

Ett antal artiklar i forordning (EU) 2016/161 forutsétter for sin tillimpning
att det finns en nationell behorig myndighet. Exempelvis ska vissa
underrittelser omedelbart lamnas till behdriga myndigheter (artiklarna 18,
24,30 och 37 d i EU-forordningen) och nér det nationella databassystemet
inrdttas ska den eller de juridiska personer som ska ansvara for detta
samrada med bl.a. relevanta nationella behoriga myndigheter (artikel 31.2
i EU-férordningen). Nationella behériga myndigheter ska ocksa utdva till-
syn Over driften av de databaser som ar fysiskt beldgna pa deras terri-
torium, for att vid behov genom inspektioner kunna kontrollera att data-
basen och den juridiska person som ansvarar for inrdttande och hantering
av databasen uppfyller kraven i denna forordning (artiklarna 39 a och 44.1
i EU-férordningen).

Bestdmmelserna i EU-forordningen har hittills endast féranlett inféran-
det av en bestimmelse i svensk rétt. Den aktuella bestimmelsen finns i
1 b § forordningen (2007:1205) med instruktion for Likemedelsverket.
Av bestdmmelsen foljer att Likemedelsverket ska fullgdra de uppgifter
som en behorig myndighet har enligt férordning (EU) 2016/161.

Den redovisade bestimmelsen i forordningen med instruktion for Léke-
medelsverket bedoms innebéra att nddvandiga anpassningar av svensk rétt
redan har genomforts med anledning av att Sverige behdver utse en
nationell behorig myndighet.

5 Overviganden och forslag

5.1 Mirkning av ldkemedel

Regeringens forslag: Bestimmelsen i lakemedelslagen som anger att
det i kravet pé tydlig mérkning i friga om ett receptbelagt humanléke-
medel ingér att det ska vara forsett med sikerhetsdetaljer, ska tas bort.

Regeringens bedomning: Det bor vara en uppgift for Likemedels-
verket att med stod av ett befintligt bemyndigande i fragor som ror lake-
medelslagen och som behdvs for att skydda manniskors eller djurs hilsa
eller miljon meddela foreskrifter om vad som ska gélla betrdffande
mérkning av ldkemedel med sdkerhetsdetaljer.

Den foreslagna dndringen behover inte anmélas enligt direktiv (EU)
2015/1535 om tekniska foreskrifter eller enligt direktiv 2006/123/EG
om tjdnsteverksamhet.




Promemorians forslag och bedomning: Overensstimmer i huvudsak
med regeringens forslag och bedéomning. Regeringen gér dven bedom-
ningen att forslaget inte dr anmélningspliktigt enligt direktiv (EU)
2015/1535 eller direktiv 2006/123/EG.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har ingenting att invdnda mot promemorians forslag eller bedémning.
Kommerskollegium bedomer att de foreslagna dndringarna inte omfattas
av anmélningsskyldighet enligt direktiv (EU) 2015/1535. Kollegiet vill
dock uppmérksamma att detta inte utesluter att framtida forfattningsfor-
slag fran Lakemedelsverket betrdffande mirkningen av ldkemedel med
sdkerhetsdetaljer kan innehalla anmélningspliktiga tekniska foreskrifter.
Kollegiet bedomer vidare att forslaget inte behdver anmilas enligt direktiv
2006/123/EG (tjanstedirektivet), da det inte innebar nagra nya eller forand-
rade krav pa tjansteverksamhet. Vistra Gétalands lins landsting har an-
fort att man ser positivt pad édndringen i 4 kap. 1§ ldkemedelslagen
(2015:315), da det blir enklare och tydligare for dem som ber6rs om Lake-
medelsverket i sina foreskrifter anger vad som géller betrdffande mérkning
av lakemedel med sdkerhetsdetaljer.

Skilen for regeringens forslag och bedomning: Huvuddelen av alla
humanldkemedel som é&r receptbelagda ska enligt artikel 54a.1 i direktiv
2011/83/EG mirkas med sdkerhetsdetaljer for @ndamélen kontroll av
lakemedlets dkthet och identifikation av enskilda forpackningar. En for-
teckning over de receptbelagda lakemedel som inte far vara markta med
sakerhetsdetaljer finns i bilaga I till EU-férordningen. Likemedel som inte
ar receptbelagda fir inte vara mérkta med sékerhetsdetaljer om de inte har
upptagits i forteckningen &ver receptfria ldkemedel som ska vara markta
med sdkerhetsdetaljer (se bilaga II till EU-forordningen).

I 4 kap. 1 § andra stycket forsta meningen ldkemedelslagen anges att ett
lakemedel ska vara fullstdndigt deklarerat, ha godtagbar och sirskiljande
bendmning samt vara forsett med tydlig mérkning. I andra stycket andra
meningen i paragrafen anges att det i kravet pa tydlig méarkning ingér i
fraga om ett receptbelagt humanlédkemedel att det ska vara forsett med
sdkerhetsdetaljer.

Direktiv 2001/83/EG innehaller flera olika krav pd mérkning av ldke-
medel (se avdelning V). De specifika krav som géller fér mérkning av
lakemedel 4r, med undantag for vad som anges i 4 kap. 1 § andra stycket
andra meningen ldkemedelslagen, inférda i svensk ritt genom foreskrifter
som Lakemedelsverket har meddelat med stdd av bemyndigandet i 18 kap.
12 § ldkemedelslagen. Enligt bemyndigandet far regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer meddela ytterligare foreskrifter i
fragor som ror lakemedelslagen och som behovs for att skydda ménniskors
eller djurs hélsa eller miljon. Regeringen har med stéd av 9 kap. 11 §
lakemedelsforordningen (2015:458) bemyndigat Lékemedelsverket att
meddela sadana ytterligare foreskrifter.

Det som anges i 4 kap. 1 § andra stycket andra meningen lakemedels-
lagen utgor en del av genomforandet i svensk rétt av artikel 54 o i direktiv
2001/83/EG (se propositionen Genomforande av #ndringsdirektiv
2011/62/EU — Skydd mot forfalskade 1&dkemedel i den lagliga forsorjnings-
kedjan [prop. 2012/13:40 s.42 f. och s. 89 f.]). Av nimnda forarbeten
framgar att skélet for att infora denna typ av krav pa tydlig markning med
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sdkerhetsdetaljer genom en bestimmelse i lag var att den beddmdes ingrip-
ande for enskilda och extra viktig da dess syfte &r att hindra att forfalskade
lakemedel kommer in i den lagliga forsorjningskedjan. Bestimmelsen
uppges vara ett fortydligande av att sdkerhetsdetaljer dr en del av kravet
pa tydlig méarkning.

Det kan konstateras att det som anges i 4 kap. 1 § andra stycket andra
meningen likemedelslagen endast utgér huvudregeln for ett av de méanga
mérkningskrav som géller for receptbelagda humanlédkemedel. Detta fram-
gér emellertid inte av regleringen, varfor den far anses missvisande. Nu-
varande ordning kan inte heller anses pékallad av andra skal.

Det rader inte ndgon tvekan om att mérkning av likemedel med bl.a.
sdkerhetsdetaljer bidrar till att skydda folkhélsan. Det allménna kravet pa
tydlig mirkning i 4 kap. 1 § andra stycket forsta meningen likemedels-
lagen, som géller for séval receptbelagda som receptfria lidkemedel, be-
doms vara tillrdckligt for att EU-rdttens bestimmelser om mérkning ska
kunna genomforas i svensk rétt. Mot bakgrund av de manga olika krav pa
mérkning som finns i direktiv 2001/83/EG bed6éms regleringen bli mest
dandamalsenlig om dessa krav, i man av behov, regleras pa ldgre normniva
an lag med stod av bemyndigandet i 18 kap. 12 § ldkemedelslagen. Det
beddoms sdledes lampligare att Likemedelsverket i sina foreskrifter
nirmare anger vad som ska gélla betrdffande méarkning med sdkerhets-
detaljer. Regeringen foreslar déarfor att 4 kap. 1 § andra stycket andra
meningen ldkemedelslagen tas bort.

Liksom Kommerskollegium gor regeringen bedémningen att den fore-
slagna dndringen inte kan anses innehalla sddana tekniska foreskrifter som
ar anmilningspliktiga enligt direktiv (EU) 2015/1535 om tekniska fore-
skrifter. Regeringen vill emellertid understryka att det &r upp till Lake-
medelsverket att bedoma om de foreskrifter som verket kan komma att
meddela om mérkning av ldkemedel med sikerhetsdetaljer kan innehalla
anmélningspliktiga tekniska foreskrifter. Regeringen delar dven kollegiets
beddmning ndr det giller att den foreslagna &ndringen inte behdver
anmdlas enligt direktiv 2006/123/EG om tjénsteverksamhet, eftersom
forslaget inte innebdr nagra nya eller fordndrade krav pa tjénsteverk-
samhet.

5.2 Krav pé kontroll av sdkerhetsdetaljer

Regeringens forslag: Bestimmelserna om kontroll av sékerhetsde-
taljer vid detaljhandel i lagen om handel med vissa receptfria lakemedel
och vid tillverkning i lakemedelslagen ska tas bort.

Bestimmelsen om kontroll av sékerhetsdetaljer vid detaljhandel till
hélso- och sjukvérden i lagen om handel med ldakemedel ska tas bort.
Bestimmelserna om kontroll av sdkerhetsdetaljer vid detaljhandel och
partihandel i samma lag ska dndras till att tillstindshavaren ska uppfylla
de krav avseende sidkerhetsdetaljer som foljer av forordning (EU)
2016/161.

Tillstand till partihandel enligt lagen om handel med ldkemedel ska
endast fa beviljas den som har forutséttningar att uppfylla de krav av-

seende sdkerhetsdetaljer som foljer av forordning (EU) 2016/161.




Promemorians forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. Promemorian foreslér att samtliga bestimmelser om krav pé kontroll
av sikerhetsdetaljer i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel, lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfria ldkemedel och likemedels-
lagen ska tas bort.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har ingenting att invinda mot forslaget. Vistra Gétalands ldns landsting
tillstyrker forslaget men efterfrigar ett fortydligande av att partihandel och
Oppenvardsapotek ansvarar for utforandet av kontroll av sdkerhetsdetaljer
vid leverans av rekvisitionslikemedel till vardinréttningar utanfor sjukhus
och vid vaccinforsorjning. Landstinget i Kalmar ldn anfor att de kontroller
som maste gdras kommer att medfora tidskrdvande arbete for landstingen.
Kammarritten i Stockholm ser positivt pa utredningens forslag att dubbla
regleringar tas bort.

Léikemedelsverket anfor att i och med att kravet pa kontroll och av-
aktivering av sékerhetsdetaljer foreslas tas bort ur kravkatalogen i 2 kap
6 § lagen om handel med ldkemedel kommer det inte ldngre att finnas en
uttrycklig bestimmelse att hdnvisa till om det skulle visa sig att en sokande
inte har forutséttningar att uppfylla kravet i férordning (EU) 2016/161. Det
befintliga kravet pa partihandlare att kontrollera sidkerhetsdetaljer, som
alltsa avses upphévas, aterfinns i 3 kap. 3 a § lagen om handel med lédke-
medel. Alldeles oavsett upphidvandet av 3 kap. 3 a § skulle verket sanno-
likt ha svart att motivera ett avslag pa ansdkan om partihandelstillstand
endast pa den grunden att den sdkande inte har forutsittningar att uppfylla
kravet i forordning (EU) 2016/161. Verket anfor att en avsaknad av moj-
lighet att neka tillstdnd till detaljhandel eller partihandel skulle kunna ge
negativa konsekvenser i form av att verket tvingas bevilja en ansdkan om
tillstdnd ena dagen, for att nastfoljande dag vara tvungen att besluta om att
tillstdndet ska aterkallas. For tillstdnd till tillverkning finns ingen bestim-
melse som anger vilka kriterier som verket ska utga fran vid tillstands-
givning. Avseende ansdkan om tillverkningstillstdnd ar det alltsd mindre
som talar for att verket skulle vara forhindrat att neka en sddan ansdkan pa
den grunden att sdkanden inte har forutséttningar att uppfylla kravet i
forordning (EU) 2016/161.

Sveriges Apoteksforening delar Likemedelsverkets syn att myndigheten
vid beslut om apoteks- eller partihandelstillstdind bor kunna ta hénsyn till
om sdkanden har mdjlighet att f6lja de krav som foljer av EU-forord-
ningen. Foreningen anfor dock att om det svenska systemet for e-veri-
fikation, e-VIS, inte kan tillhandahélla systemet till apoteken eller om
forutséttningar hos e-VIS gor att anslutning inte r mdjlig sé kan detta inte
ligga till grund for att den sdkande nekas tillstdnd. Foreningen anfor vidare
att e-VIS gor en kontroll av att den aktér som ska ansluta till systemet har
ett apotekstillstind, varfér ett moment 22 kan intrdffa om Léikeme-
delsverket kréver att apoteken ska vara anslutna till e-VIS for att tillstand
ska kunna utfdrdas.
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Nationella bestimmelser om kontroll av sikerhetsdetaljer

Av 8 kap. 2 § lakemedelslagen foljer att yrkesmaéssig tillverkning av bl.a.
lakemedel far bedrivas endast av den som har Lakemedelsverkets tillstand.
18 kap. 3 § 6 lakemedelslagen foreskrivs att den som har beviljats tillstdnd
till tillverkning av humanlédkemedel ska kontrollera sikerhetsdetaljer pa de
humanlakemedel som tillstdndshavaren hanterar. Av 11 kap. 2 § lakeme-
delslagen foljer bl.a. att ett tillstand till tillverkning av ldkemedel kan ater-
kallas om ndgon av de vésentliga forutsittningar som var uppfyllda nér
tillstdndet meddelades inte ldngre dr uppfyllda eller om nagot krav som &r
av sdrskild betydelse for kvalitet och sdkerhet inte har foljts. Enligt vad
som framgar av forarbetena till 8 kap. 3 § 6 likemedelslagen infordes detta
krav i svensk rétt eftersom direktiv 2011/62/EU ansags foreskriva indi-
rekta krav om bl.a. tillverkares kontroll av sdkerhetsdetaljer (se prop.
2012/13:40 s. 49).

Bestimmelser om detaljhandlares och partihandlares kontroller av
sikerhetsdetaljer finns i 2 kap. 6 § 14, 3 kap. 3 a § och 4 kap. 2 § 2 lagen
om handel med lakemedel och 16 § 5 lagen om handel med vissa receptfria
lakemedel.

I lagen om handel med ldkemedel finns bestimmelser om detaljhandel
med lédkemedel till konsument (2 kap.) och till hélso- och sjukvarden
(4 kap.). Dér finns dven bestimmelser om partihandel med lakemedel
(3 kap.). Med detaljhandel avses forsdljning av likemedel till konsument,
sjukvardshuvudman, sjukhus eller annan sjukvérdsinréttning eller till den
som dr behorig att forordna lakemedel. Med partihandel avses verksamhet
som innefattar anskaffning, innehav, export, leverans eller sadan forsilj-
ning av likemedel som inte &r att anse som detaljhandel (se 1 kap. 4 §
lagen om handel med ldkemedel).

Av 2 kap. 1 § lagen om handel med likemedel foljer bl.a. att det kravs
tillstdnd for att bedriva detaljhandel med lakemedel till konsument. Enligt
2 kap. 4 § samma lag far ett tillstdnd beviljas endast om sokanden har
forutséttningar att uppfylla kraven i 2 kap. 6 §. Av 2 kap. 6 § 14 foljer att
den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel till konsu-
ment ska kontrollera sékerhetsdetaljer pd de humanlédkemedel som till-
standshavaren hanterar. Om sistndmnda krav inte f6ljs kan detaljhandels-
tillstandet aterkallas (se 8 kap. 3 § 2 lagen om handel med lakemedel).

Vad giller partihandel med ldkemedel foljer det av 3 kap. 1 § lagen om
handel med likemedel att sddan handel kraver tillstdnd och att tillstdnd far
beviljas endast till den som visar att den har forutséttningar att uppfylla
kraveni 3 kap. 3 §. Enligt 3 kap. 3 a § samma lag ska den som har tillstind
till partihandel kontrollera sékerhetsdetaljer pa sddana humanlikemedel
som tillstindshavaren hanterar. Av 8 kap. 4 § samma lag framgér i vilka
fall ett partihandelstillstand kan aterkallas.

Av 4 kap. 1 § lagen om handel med ldkemedel framgar att detaljhandel
med ldkemedel till hdlso- och sjukvarden omfattar 6ppenvardsapotekens
handel med ldakemedel till sjukvédrdshuvudman, sjukhus och annan sjuk-
vérdsinrattning samt till den som &r behorig att férordna ldkemedel. Den
som har tillstdnd enligt 3 kap. 1 § andra stycket, dvs. tillstind att bedriva
partihandel, far bedriva detaljhandel med likemedel till sjukvardshuvud-



man och sjukhus samt sélja vacciner och serum till andra sjukvardsinrétt-
ningar, ldkare och veterindrer. Av 4 kap 2 § 2 lagen om handel med léke-
medel foljer att den som bedriver detaljhandel med ldkemedel till hélso-
och sjukvarden ska kontrollera sdkerhetsdetaljer.

I lagen om handel med vissa receptfria likemedel finns bestimmelser
om detaljhandel med sadana ldakemedel till konsument. Av 16 § 5 sist-
ndmnda lag foljer att den som bedriver sddan handel ska kontrollera
sdkerhetsdetaljer.

Av forarbetena till ndmnda bestimmelser om kontroll av sdkerhets-
detaljer i lagen om handel med lakemedel och lagen om handel med vissa
receptfria likemedel framgar att dessa utgdr en del av genomforandet av
andringsdirektiv 2011/62/EU. Regeringen uttalade i friga om de krav pa
kontroll av sdkerhetsdetaljer som giller for detaljhandel med likemedel
bl.a. att 2 kap. 6 § 14, 4 kap. 2 § 2 lagen om handel med lakemedel och
16 § 5 lagen om handel med vissa receptfria likemedel férefoll vara néd-
véandiga for att kunna uppna direktivets mal och syfte (se prop. 2012/13:40
s. 55 f.). Av forarbetena till 3 kap. 3 a § lagen om handel med likemedel,
som reglerar skyldigheten for partihandlare att kontrollera sédkerhets-
detaljer, framgér bl.a. att bestimmelsen utgdr ett genomforande av det som
anges i artikel 80 ca i direktiv 2001/83/EG (se prop. 2012/13:40 s. 66).

Bestimmelser om kontroll av sdkerhetsdetaljer i EU-rdtten

Av kap. III i forordning (EU) 2016/161 foljer att nér tillverkare, parti-
handlare och personer som har tillstdnd eller 4r behdriga att ldmna ut
lakemedel till allminheten kontrollerar sékerhetsdetaljerna ska de kon-
trollera att den unika identitetsbeteckningen ar dkta och att sdkerhets-
forseglingen ar oskadad.

I artikel 47a.1 1 direktiv 2001/83/EG finns en skyldighet for tillverkare
att kontrollera sékerhetsdetaljer, men denna skyldighet omfattar endast
sakerhetsdetaljer som ska bytas ut. Detta kontrollkrav aktualiseras saledes
endast i samband med handel med parallellimporterade och parallelldistri-
buerade likemedel. Av artikel 16.1 i EU-forordningen f6ljer att innan
tillverkare helt eller delvis avldgsnar eller tédcker over sidkerhetsdetaljerna
i enlighet med artikel 47a i direktiv 2001/83/EG, ska de kontrollera att
sakerhetsforseglingen dr oskadad, att den unika identitetsbeteckningen ar
dkta och avaktivera den om den har bytts ut. Villkor for tillverkares kon-
troll av sékerhetsdetaljer och avaktivering av den unika identitetsbeteck-
ningen finns dven 1 EU-forordningen, framst i kap. I'V.

Av artikel 80 i direktiv 2001/83/EG framgar att de som har tillstand att
bedriva partihandel bl.a. ska uppfylla ett minimikrav som bestar i att de
maste kontrollera att de likemedel som erhéllits inte &r forfalskade, genom
att granska sdkerhetsdetaljerna pa den yttre forpackningen i enlighet med
kraven i de delegerade akter som avses i artikel 54a.2 (artikel 80 ca). Ett
ytterligare minimikrav som &ligger partihandlare enligt artikel 80 &r att
omedelbart underritta den behoriga myndigheten och, i forekommande
fall, innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om de likemedel som
de tar emot eller erbjuds och som de faststiller, eller misstinker, &r
forfalskade (artikel 80 i). Av artikel 79 ¢ framgar att en forutsittning for
att fa tillstand till partihandel ar att sokanden forbinder sig att iaktta de
skyldigheter som alaggs denne enligt artikel 80. I EU-forordningen finns
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villkor for partihandlares kontroll av sikerhetsdetaljer och avaktivering av
den unika identitetsbeteckningen, framst i kap. V.

Till skillnad fran partihandeln med ldkemedel ar detaljhandeln med
lakemedel endast i mindre utstrickning harmoniserad genom EU-rétten.
Det finns t.ex. ingen definition i EU-rédtten av vad som avses med detalj-
handel. Detaljhandeln med ldkemedel regleras endast sporadiskt i direktiv
2001/83/EG. Den mest omfattande regleringen av sadan detaljhandel finns
i artikel 85c.1 i direktivet. Av artikel 85c.1 framgar bl.a. att medlems-
staterna ska, utan att det paverkar nationell lagstiftning som forbjuder
distansforsédljning av receptbelagda ldkemedel till allménheten via
informationssamhéllets tjanster, se till att likemedel erbjuds genom
distansforsédljning till allmdnheten via informationssamhéllets tjanster
under vissa i artikeln angivna villkor. Sddan distansforsiljning ska upp-
fylla vissa villkor som framgar av artikeln. Ett av dessa villkor &r att ”den
fysiska eller juridiska person som tillhandahéller likemedlen har behorig-
het eller tillstand att lamna ut ldkemedel till allmédnheten, dven pa distans,
i enlighet med nationell lagstiftning i den medlemsstat dir den personen
ar etablerad”.

Det dr inte givet vad som avses med uttrycket ”personer som har tillstand
eller &r behdriga att ldmna ut ldkemedel till allménheten” i direktiv
2001/83/EG eller i forordning 2016/161 (se artiklarna 10-13, 25-32, 35—
36, 38, 43 och 48 i EU-forordningen). Uttrycket definieras varken i direk-
tivet eller i EU-forordningen. Det &r ytterst EU-domstolen som ska tolka
innebdrden av uttrycket. Som utgangspunkt for den fortsatta framstall-
ningen beddms uttrycket omfatta savél fysiska som juridiska personer som
har behorighet eller tillstind att ldmna ut ldkemedel till allménheten.
Denna utgéngspunkt far anses ha stod genom bl.a. artiklarna 1.17 (defini-
tionen av partihandel) och 85 c i direktivet som innehéller bestimmelser
om distanshandel till allmé@nheten.

Ytterligare en utgédngspunkt for bedomningarna nedan &r att uttrycket
”allménheten” i vart fall inrymmer konsumenter som koper lakemedel fran
en inréttning for detaljhandel med likemedel som bedrivs med tillstand
enligt 2 kap. 1 § lagen om handel med ldkemedel, dvs. dppenvardsapotek,
konsumenter som koper lakemedel fran inréttningar som siljer lakemedel
enligt lagen om handel med vissa receptfria ldkemedel och patienter som
far lakemedel fran sjukvardsaktorer.

Mot ovanstdende bakgrund goérs beddmningen att de olika krav som
anges i kap. VI i EU-forordningen kommer att omfatta bl.a. aktdrer som
bedriver detaljhandel med likemedel. De villkor for kontroller som fore-
skrivs i kap. V 1 EU-foérordningen beddms omfatta dem som enligt svensk
ritt bedriver partihandel med ldkemedel. Det bor i detta sammanhang pé-
minnas om att enligt nationell rétt fir den som har tillstdnd att bedriva
partihandel i vissa fall dven bedriva detaljhandel.

Det kan konstateras att direktiv 2001/83/EG inte innehéller nédgra
bestdmmelser som explicit medfor skyldigheter for personer som har till-
stand eller dr behoriga att ldmna ut ldkemedel till allménheten att kon-
trollera sikerhetsdetaljer A&ven om det av direktivet indirekt framgér att de
ska utfora sddana kontroller.



Bestimmelser om kontroll av sikerhetsdetaljer som ska tas bort

Forordning (EU) 2016/161 som &r bindande och direkt tillimplig i Sverige
innehaller 1 huvudsak allmidnna och sérskilda villkor om tillverkares,
partihandlares och detaljhandlares kontroller av sdkerhetsdetaljer. Undan-
tag frén detta dr artiklarna 23 och 26.3 som medger att medlemsstaterna
infor sirregler i vissa fall (se avsnitt 5.5). Regeringen beddmer att det &r
EU-forordningen och inte direktiv 2001/83/EG som stéller krav pé dessa
aktorers kontroll av sdkerhetsdetaljer.

EU-forordningen syftar till enhetlig tillimpning av EU-rétten i alla
medlemsstater, och av de skdl som redovisas i avsnitt 4.3 bor det inte fin-
nas nationella bestimmelser som motsvarar materiella direkt tillampliga
bestimmelser i EU-forordningen.

Bestimmelsen om kontroll av sdkerhetsdetaljer vid detaljhandel med
lakemedel till hélso- och sjukvarden i 4 kap. 2 § lagen om handel med
lakemedel utgdr en dubbelreglering eftersom skyldigheten att utfora kon-
trollen foljer av EU-forordningen (se kap. III och VI i EU-férordningen).
Detsamma giller for bestimmelserna om kontroll av sékerhetsdetaljer vid
detaljhandel i 16 § 5 lagen om handel med vissa receptfria ldkemedel och
vid tillverkning i 8 kap. 3 § 6 ldkemedelslagen. (se kap III, IV och VI i
EU-forordningen). Namnda bestammelser &r inte heller kopplade till nagot
tillstandsforfarande som skulle kunna motivera en nationell reglering.
Regeringen instdimmer i promemorians forslag om att bestimmelserna i
4 kap. 2 § lagen om handel med lakemedel, 16 § 5 lagen om handel med
vissa receptfria ldkemedel och 8 kap. 3 § 6 ladkemedelslagen ska tas bort. I
denna del gors siledes en annan bedémning dn den som gjordes i prop.
2012/13:40 déar det bedomdes finnas ett behov av att inféra materiella
bestimmelser om detta i svensk rétt.

Bestimmelser om kontroll av sdkerhetsdetaljer som inte ska tas bort

Regeringen bedomer att det finns ett behov av att i nationell rétt reglera att
tillstand till partihandel eller detaljhandel endast kan ges om sdkanden
uppfyller de krav som f6ljer av EU-forordningen. Vad géller tillstand till
partihandel framgar det av artikel 79 c och 80 i direktiv 2001/83/EG att en
forutséttning for att fa tillstand till partihandel &r att sokanden forbinder
sig att iaktta de skyldigheter som aldggs denne vad géller kontroll av séker-
hetsdetaljer pa likemedel. Regeringen delar inte promemorians beddm-
ning att bestimmelserna om kontroll av sékerhetsdetaljer i 2 kap. 6 § 14
och 3 kap. 3 a § lagen om handel med likemedel utgdr dubbelregleringar
som ska upphora att gélla. Det finns bestimmelser i EU-forordningen
(artiklarna 20-30) som innehéller sirskilda villkor om partihandlares och
detaljhandlares kontroller av sikerhetsdetaljer, men EU-forordningen
innehaller inga bestimmelser om att sokanden méaste uppfylla de krav som
foljer av EU-forordningen for att tillstdnd till partihandel eller detaljhandel
ska kunna beviljas. Regeringen beddomer dérfor att nationella bestim-
melser behdvs for att mojliggora for Likemedelsverket att kunna avsla en
ansokan om tillstand till partihandel eller detaljhandel om s6kanden inte
kan visa att denne kan uppfylla de krav som foljer av EU-férordningen.
Sveriges Apoteksforening har anfort att i det fall det svenska systemet
for e-verifikation, e-VIS, inte kan tillhandahélla systemet till apoteken
eller om forutsittningar hos e-VIS gor att anslutning inte dr mojlig s& kan
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har dven anfort att e-VIS gor en kontroll av att den aktoér som ska ansluta
till systemet har ett apotekstillstand varfor ett moment 22 kan intraffa om
Lakemedelsverket kriver att apoteken ska vara anslutet till e-VIS for att
tillstand ska kunna utférdas.

Regeringen foreslér att tillstdnd till partihandel eller detaljhandel ska
kunna nekas om s6kanden inte har férutsdtiningar att uppfylla de krav som
foljer av EU-forordningen. Det &r frdga om att sokanden ska ha forut-
sdttningar att t.ex. kunna vara ansluten till e-VIS, och denne behover
saledes inte redan vara ansluten. Vilken form av underlag som den s6kande
ska prestera for att detta krav ska anses uppfyllt ankommer pé Like-
medelsverket att ta stdllning till. Enligt uppgift har myndigheten inlett en
dialog med e-VIS for att ta fram ett arbetssitt som fungerar for alla
inblandade parter. Regeringen konstaterar dérutover att bestimmelsens
utformning mdjliggdr for myndigheten att beakta om en bristande atkomst
till e-VIS skulle bero pa omstidndigheter utanfor den sdkandes kontroll.
Lakemedelsverket ar vidare tillsynsmyndighet dven Over e-VIS, vilket
innebér att verket kan vidta atgérder d4ven gentemot denna aktdr om det
t.ex. framkommer att det finns brister i systemet.

I sitt remissvar dver promemorian har Vistra Gotalands lins landsting
efterfragat ett fortydligande av att partihandel och Oppenvardsapotek
ansvarar for utforandet av kontroll av sdkerhetsdetaljer vid leverans av
rekvisitionsldkemedel till vardinréttningar utanfor sjukhus och vid vac-
cinforsdrjning. Regeringen konstaterar att en beskrivning av vem som
ansvarar for kontrollen av sikerhetsdetaljer i olika situationer finns i Léke-
medelsverkets Vigledning om tillimpning av EU-férordning 2016/161
om sikerhetsdetaljer pa ldkemedelsforpackningar.

Aven Landstinget i Kalmar lin har yttrat sig 6ver promemorian. Land-
stinget anser att skyldigheterna att kontrollera och avaktivera sikerhets-
detaljer kommer att medfora tidskrdvande arbete for landstingen. Rege-
ringen har forstaelse for det pastdendet men konstaterar att det merarbete
som kommer att uppsta hos berdrda aktorer inom hilso- och sjukvérden &r
en foljd av det direktiv och den forordning som antagits pa EU-niva. Det
aktuella regelverket &r bindande for medlemsstaterna och séledes dven for
deras hélso- och sjukvardsaktorer.

Lydelsen av bestimmelserna om kontroll av sikerhetsdetaljer i lagen om
handel med likemedel

I nuvarande 2 kap. 6 § 14 och 3 kap. 3 a § lagen om handel med lakemedel
anges att tillstindsgivaren ska “’kontrollera sddana sidkerhetsdetaljer som
avses 14 kap. 1 § andra stycket lakemedelslagen”. Regeringen foreslar att
4 kap. 1§ andra stycket likemedelslagen ska tas bort, se avsnitt 5.1.
Eftersom kraven pa kontroll av sdkerhetsdetaljer numera framgér direkt av
EU-férordningen beddmer regeringen att nuvarande lydelser av 2 kap.
6 § 14 och 3 kap. 3 a § bor édndras till att tillstdndshavaren ska “uppfylla
de krav avseende sikerhetsdetaljer som foljer av kommissionens delege-
rade forordning (EU) 2016/161”.



Placeringen av bestdmmelserna om kontroll av sikerhetsdetaljer i lagen
om handel med likemedel

Skyldigheten att kontrollera sékerhetsdetaljer pé likemedel for den som
bedriver detaljhandel med likemedel till konsument framgér av 2 kap.
6 § 14 lagen om handel med ldkemedel. I 2 kap. 6 § anges vissa krav som
den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel ska uppfylla. Bestimmelsen
utgdr den sa kallade kravkatalogen for tillstindet. Genom att skyldigheten
att uppfylla de krav som framgar av EU-foérordningen placeras i krav-
katalogen mojliggors for Lakemedelsverket att vid tillstdndsgivning kunna
beakta om s6kanden har forutsdttningar att uppfylla de krav som foljer av
EU-forordningen (se 2 kap. 4 §).

Skyldigheten att kontrollera sékerhetsdetaljer pa lakemedel for den som
bedriver partihandel med likemedel finns i 3 kap. 3 a § lagen om handel
med likemedel. Skyldigheten omndmns inte i den s& kallade kravkata-
logen for partihandelshandelstillstdnd, dvs. i 3 kap. 3 §. Regeringen fore-
slar att skyldigheten att kontrollera sidkerhetsdetaljer vid partihandel pa
samma sitt som for detaljhandel ska vara placerad i kravkatalogen for
tillstandet, i 3 kap. 3 § 13, for att mojliggora for Lakemedelsverket att vid
tillstandsgivning kunna beakta om sdkanden har forutsittningar att upp-
fylla de krav som f6ljer av EU-forordningen (se 3 kap. 1 §).

Likemedelsverket har foreslagit att bestimmelserna om skyldigheten att
uppfylla de krav som foljer av EU-forordningen ska placeras i 2 kap. 4 §
och 3 kap. 1 § lagen om handel med ldkemedel. Av forarbetena till 2 kap.
4 § framgar att den prévning som ska ske med stdd av bestimmelsen syftar
till att lampligheten hos verksamhetsutovaren beddms (prop. 2008/09:145,
s. 107). De krav som ska stéllas pa verksamheten som bedrivs, dvs detalj-
handel respektive partihandel med ldkemedel, framgér i stéllet av 2 kap.
6 § respektive 3 kap. 3 § lagen om handel med ldkemedel. Da kontrollen
av sdkerhetsdetaljer ska ske i den verksamhet som bedrivs beddmer
regeringen att det &r lampligt att det kravet placeras i sistndmnda bestim-
melser.

53 Aterkallelse av tillstind till tillverkning,
partihandel och detaljhandel

Regeringens forslag: I likemedelslagen ska det inforas en bestdm-
melse som innebdr att tillstand till tillverkning av ldkemedel ska kunna
aterkallas om tillstdndshavaren inte foljer de krav avseende sékerhets-
detaljer som foljer av forordning (EU) 2016/161.

Regeringens bedomning: Det finns inte behov av att infora bestdm-
melser om att tillstand till detaljhandel med ldkemedel till konsument
eller tillstand till partihandel med ldakemedel ska kunna &terkallas om
tillstdndshavaren &sidosétter de krav som foljer av forordning (EU)
2016/161.

Promemorians forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag och beddmning. I promemorian foreslas att tillstand till tillverkning
av ldkemedel ska kunna &terkallas om tillstandshavaren i visentlig grad
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asidositter krav som foljer av forordning (EU) 2016/161. Promemorian
foreslar dven att det ska inforas bestimmelser om att tillstand till detalj-
handel med ldakemedel till konsument och tillstand till partihandel med
lakemedel ska kunna aterkallas om tillstdindshavaren i vésentlig grad
asidositter krav som foljer av EU-forordningen.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har ingenting att invinda mot forslaget. Likemedelshandlarna ser positivt
pa att tillstdnd for tillverkning, partihandel eller apoteksverksamhet kan
aterkallas om kraven i regelverket visentligt asidosétts. Kammarrdtten i
Stockholm tillstyrker forslaget men stéller sig darutover nagot fragande till
att ett tillstdnd kan &terkallas om en tillstindshavare i visentlig grad
asidositter” forordningens krav. Den valda formuleringen antyder att ett
visst asidosittande inte foranleder ndgon atgird och ger darfor en mérklig
signal. Ldkemedelsverket konstaterar att ndr det kommer till Gvriga
grunder for aterkallelse av nu aktuella tillstand krévs inte att tillstdnds-
havaren i vésentlig grad asidosatt vad som krivs av denne. Inte heller i
artikel 77.6 1 direktiv 2001/83/EG krévs ett vésentligt dsidosattande av
kraven for att partihandelstillstdnd ska éterkallas. I forarbetena till lagen
om handel med ldkemedel (se prop. 2008/09:145 s. 171) framgéar bl.a. att
nédr Lakemedelsverket overvéger att aterkalla ett tillstdnd ska det goras en
proportionalitetsbedomning och att tillstindet som regel inte bor aterkallas
vid mindre forseelser, t.ex. om tillhandahéallandeskyldigheten brustit vid
nagot enstaka tillfalle. Lakemedelsverket forordar att rekvisitet i vdsent-
lig grad” stryks ur de foreslagna bestimmelserna om aterkallelse.

Sveriges Apoteksforening forordar att i vésentlig grad” kvarstar da
regelverket dr av sddan natur att flera delar av den praktiska regleringen
paverkas av faktorer som varken apoteken eller Likemedelsverket har full
mdjlighet att paverka, t.ex. funktioner och rutiner hos det nationella eller
europeiska systemet for e-verifikation. Interna fordndringar inom dessa
organisationer kan péverka apotekens mojlighet att f61ja forordningen och
dérfor bor i visentlig grad” kvarsta. Aven Léikemedelsdistributionsfore-
ningen anser att i vasentlig grad” ska kvarsta. Féreningen anfor vidare att
det bor tydliggoras att anvindare inte ska drabbas av sanktioner for brott
mot tillimpningen av regelverket om den bristande tillimpningen é&r
orsakad av tekniska, funktionella eller prestandarelaterade brister i it-
systemet for e-verifikation.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning
En bestdmmelse om dterkallelse av tillstand till tillverkning

For tillstand till tillverkning av ldkemedel anges i direktiv 2001/83/EG
vissa minimikrav (se artiklarna 41 och 46), men nagon explicit bestdm-
melse om dterkallelse av sadant tillstdnd finns inte i direktivet. I EU-
forordningen finns villkor for tillverkares kontroll av sidkerhetsdetaljer
framst 1 artiklarna 14-19, men nagon bestimmelse om aterkallelse av
tillstdndet finns inte heller i EU-férordningen.

Av 11 kap. 2 § forsta stycket lakemedelslagen foljer att ett tillstdnd till
tillverkning av ldkemedel far aterkallas om nagon av de vésentliga forut-
sdttningar som var uppfyllda nér tillstdndet meddelades inte lingre &r
uppfyllda eller om ndgot krav som &r av sérskild betydelse for kvalitet och
sdkerhet inte har f6ljts. Denna bestimmelse torde redan vara utformad sa



att den, dven med beaktande av forslaget som ldmnas i avsnitt 5.2 om att
ta bort den bestimmelse som medfor skyldighet att genomféra kontroller
av sdkerhetsdetaljer, mojliggor aterkallelse av tillverkningstillstind om
kraven som foljer av EU-forordningen inte f6ljs. Nér det géller en sa in-
gripande atgdrd som aterkallelse av tillstand, bor det dock tydligt anges i
vilka situationer en sédan far ske.

Det finns darfor skal att infora en bestimmelse i ldkemedelslagen som
innebdr att tillstand till tillverkning ska kunna aterkallas om en tillstinds-
havare inte foljer de krav som f6ljer av forordning (EU) 2016/161.
Avsikten ér att frigan om aterkallelse av tillstind med anledning av att
forordningens regler om sikerhetsdetaljer inte har foljts ska hanteras pa
samma sétt som nér tillstdndshavaren inte f6ljer ndgot annat foreskrivet
krav. Dérfor bor, som Lagrddet anfort, ordalydelsen i tredje stycket dndras
sa att den knyter an till sista ledet i 11 kap. 2 § forsta stycket lakemedels-
lagen. Regeringen foreslar dirmed att vad som anges i 11 kap. 2 § forsta
stycket om att ett tillstdnd enligt 8 kap. 2 § far aterkallas om nagot krav
som dr av sdrskild betydelse for kvalitet och sidkerhet inte har foljts, ska
gilla dven de krav avseende sidkerhetsdetaljer som foljer av kommis-
sionens delegerade forordning (EU) 2016/161.

Ndr dterkallelse av tillstdand ska fa ske

Kammarritten i Stockholm har ifragasatt promemorians forslag om att
tillstdnd enbart ska &terkallas om en tillstindshavare i vésentlig grad
asidositter” forordningens krav. Enligt domstolen ger det en maérklig
signal att visst asidoséttande tolereras. Sveriges Apoteksforening och
Likemedelsdistributionsforeningen forordar att i visentlig grad” ska
kvarsta och papekar att berdrda aktdrers mojlighet att folja regelverket kan
paverkas av faktorer som aktorerna inte har full mdjlighet att paverka.
Likemedelsverket har anfort att niar det kommer till 6vriga grunder for
aterkallelse av nu aktuella tillstind krdvs inte att tillstdndshavaren i
vésentlig grad &sidosatt vad som krévs av denne. Inte heller i artikel 77.6
i direktiv 2001/83/EG krivs ett visentligt asidosattande av kraven for att
partihandelstillstdnd ska aterkallas. Verket har vidare hénvisat till for-
arbetsuttalanden (prop. 2008/09:145 s. 171) om att nér Lékemedelsverket
overviger att dterkalla ett tillstdnd ska det gdras en proportionalitets-
bedomning och att tillstindet som regel inte bor aterkallas vid mindre
forseelser. Verket bor i forsta hand utnyttja sina mojligheter att besluta om
foreldggande eller forbud for att forma tillstindshavaren att vidta réttelse.
Forst om dessa atgirder inte har effekt och rattelse inte vidtas eller om
bristerna i verksamheten ar av mycket allvarligt slag bor mdjligheten att
aterkalla ett tillstdnd bli aktuell. I forarbetsuttalandena understryks att en
sa ingripande atgédrd som att aterkalla ett tillstand som regel bor komma i
fréga nér inga andra medel stér till buds for att 4stadkomma réttelse.
Regeringen konstaterar att det enligt Sveriges Apoteksforenings senaste
branschrapport expedierades 87,5 miljoner recept i Sverige under 2017.
Varje recept bestér inte sillan av flera ldkemedelsforpackningar som var
och en har sdkerhetsdetaljer som ska kontrolleras och avaktiveras. Givetvis
forutsétts att samtliga forpackningar som enligt EU-forordningen ska
kontrolleras och avaktiveras fran och med den 9 februari 2019 ocksé blir
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ningar som dagligen hanteras av bade partihandeln och apoteken bor inte
varje dsidoséttande av dessa krav kunna foranleda éterkallelse av ett till-
stand, som ju dr en mycket ingripande atgird. Ett asidosattande av férord-
ningens regler om sdkerhetsdetaljer bor hanteras pa samma sétt som ett
asidosidttande av de Ovriga regler som tillstdndshavaren ska f6lja. Lake-
medelsverket ska i varje enskilt fall géra en proportionalitetsbeddmning,
och tillstdndet bor som regel inte aterkallas vid mindre forseelser (se prop.
2008/09:145 s. 171). Regeringen ser inget behov av att infora en sérskild
bestimmelse om att &sidoséttandet av just kraven i EU-forordningen ska
vara av vasentlig grad for att aterkallelse ska fd ske. Den ordning for
aterkallelse som i dag géller vid bristande foljsamhet av foreskrivna krav
ska gélla dven de krav som foljer av EU-foérordningen.

Lakemedelsdistributionsforeningen har anfort att det bor tydliggoras att
anvéndare inte ska drabbas av sanktioner om den bristande tillimpningen
ar orsakad av tekniska, funktionella eller prestandarelaterade brister i it-
systemet for e-verifikation. Regeringen konstaterar att Lékemedelsverket
ar tillsynsmyndighet dven Over det nationella systemet for e-verifikation,
e-VIS, vilket innebér att verket kan vidta atgirder dven gentemot denna
aktor om det framkommer att det finns brister i systemet.

Regeringen delar séledes inte promemorians beddmning i denna del och
anser att det inte finns nagot behov av att infora en bestimmelse om att
tillstdnd enbart ska aterkallas om en tillstdindshavare i visentlig grad
asidosétter” EU-forordningens krav.

Inget behov av bestimmelser om dterkallelse av tillstand till detaljhandel
eller partihandel

Enligt 8 kap. 3 § 2 lagen om handel med ldkemedel kan ett detaljhandels-
tillstand aterkallas om tillstdindshavaren inte uppfyller de krav som fore-
skrivsi2 kap. 6 § samma lag. Av 2 kap. 6 § 14 lagen om handel med léke-
medel foljer att dppenvardsapoteken ska kontrollera sakerhetsdetaljer pa
de humanlidkemedel som de hanterar. I avsnitt 5.2 foreslas att lydelsen av
2 kap. 6 § 14 lagen om handel med ldkemedel ska dndras till att tillstdnds-
havaren ska uppfylla de krav som f6ljer av EU-forordningen. Det kommer
sdledes att vara mojligt att aterkalla ett tillstdnd till detaljhandel om
tillstdndshavaren asidosétter de krav som foljer av EU-foérordningen. Det
finns ddrmed inte behov av att inféra en bestimmelse om att tillsténd till
detaljhandel med ldkemedel till konsument ska kunna aterkallas om
tillstdndshavaren asidosétter de krav som f6ljer av EU-forordningen.
Enligt 8 kap. 4 § lagen om handel med ldakemedel fér ett tillstdnd att
bedriva partihandel med ldkemedel aterkallas bl.a. om tillstindshavaren
inte uppfyller de krav som foreskrivs i 3 kap. 3 § samma lag. Parti-
handlares skyldighet att granska sékerhetsdetaljer regleras i 3 kap. 3 a §
lagen om handel med likemedel. Genom det forslag som ldmnas i av-
snitt 5.2 om att bestimmelsen om kontroll av sékerhetsdetaljer ska place-
ras i en ny punkt 13 i 3 kap. 3 § kommer det att vara mojligt att &terkalla
ett tillstand till partihandel om tillstindshavaren asidosétter de krav som
foljer av EU-forordningen. Det finns ddrmed inte behov av att infora en
bestimmelse om att tillstand till partihandel med ldkemedel ska kunna



aterkallas om tillstdindshavaren &sidositter de krav som foljer av EU- Prop. 2018/19:106
forordningen.

5.4 Tillsyn och kontroll

Regeringens forslag: I lagen om handel med lakemedel och i lagen om
handel med vissa receptfria ldkemedel ska det inforas bestimmelser om
att Lakemedelsverket har tillsyn over efterlevnaden av forordning (EU)
2016/161. I lagen om handel med vissa receptfria likemedel ska det
dven inforas en bestimmelse om att kommunerna ska kontrollera
efterlevnaden av EU-férordningen.

Lagen om handel med likemedel och lagen om handel med vissa
receptfria ldkemedel ska dndras s& att de befogenheter som Léke-
medelsverket och kommuner har for sin tillsyn respektive kontroll
ocksa kan utnyttjas vid tillsyn eller kontroll som avser férordning (EU)
2016/161. Lagen om handel med vissa receptfria ldkemedel ska dven
dndras pa sé sitt att kommunen till Lékemedelsverket ska rapportera
brister i efterlevnaden av forordning (EU) 2016/161.

I lakemedelslagen ska det inforas en bestimmelse om att Like-
medelsverket har tillsyn over efterlevnaden av forordning (EU)
2016/161.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har ingenting att invdnda mot forslagen. Likemedelsverket har anfort att
det bor laggas till att verket dven ska ha tillsyn 6ver foreskrifter och villkor
som har meddelats med stod av EU-férordningen och inte bara lagen (se
lagen [2018:1272] om &ndring i ldkemedelslagen [2015:315]). Samma
tillagg foreslar verket dven i 14 kap. 1 § 5 ldkemedelslagen och i 17 och
20 §§ lagen om handel med vissa receptfria lakemedel. Sveriges Apoteks-
forening tillstyrker forslaget och vill tilldgga att férordningen dven géller
andra véardgivare, som har ett stort ansvar for att sikerstilla att kontroller
genomfors enligt forordningen. Dock saknar promemorian ndgon be-
skrivning av vilka konsekvenser detta ger om dessa inte foljer EU-for-
ordningen. For att regleringen ska fi basta effekt maste alla delar i
lakemedelskedjan genomfora de kontroller som regelverket kréaver och det
ar da viktigt att effektiv tillsyn genomf6rs av alla berdrda instanser.

Skilen for regeringens forslag
Bestimmelser om tillsyn och kontroll i nationell ritt

Av 14 kap. 1 § likemedelslagen foljer att Lakemedelsverket har tillsyn
over efterlevnaden av lagen och foreskrifter och villkor som har meddelats
med stod av lagen. Av samma bestimmelse framgar att Lékemedelsverket
ocksa har tillsyn over efterlevnaden av Europaparlamentets och rédets
forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av
gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlédke-
medel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrdttande av en
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forordningen, Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1901/2006 av den 12 december 2006 om ldkemedel for pediatrisk anvand-
ning och om &ndring av forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv
2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 samt
foreskrifter och villkor som har meddelats med st6d av férordningen samt
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007.

I 14 kap. 2 och 3 §§ ldkemedelslagen regleras de ndrmare befogenheter
som Likemedelsverket har i tillsynsarbetet, bl.a. befogenheten att begéra
in de upplysningar och handlingar som behdvs for tillsynen. Vidare fore-
skrivs om Lakemedelsverkets ratt till tilltrdde till bl.a. vissa utrymmen, rétt
att ta prover och fa viss hjilp. Likemedelsverket fir ocksa meddela de
foreldgganden och forbud som behovs for att lagen eller foreskrifter som
har meddelats med stod av lagen ska efterlevas. Beslut om foreldggande
eller forbud far forenas med vite. Végras tilltrdde eller hjalp far Léke-
medelsverket ocksa foreldgga vite. De ovan ndmnda bestimmelserna i
lakemedelslagen utgér en viktig del av genomforandet av EU-rétten, inte
minst av ett stort antal bestimmelser om tillsyn och sanktioner i direktiv
2001/83/EG (se avdelning XI i direktivet).

Av 7 kap. 1 § lagen om handel med ldkemedel foljer att Lakemedels-
verket har tillsyn over efterlevnaden av den lagen och av de foreskrifter
som har meddelats i anslutning till lagen. I 7 kap. 2 och 3 §§ samma lag
finns bestimmelser som ger Lakemedelsverket befogenheter som mot-
svarar befogenheterna i 14 kap. 2 och 3 §§ ldkemedelslagen.

I 17-19 §§ lagen om handel med vissa receptfria likemedel finns
bestimmelser om Likemedelsverkets tillsyn som utformats pa mot-
svarande sitt som bestimmelserna i likemedelslagen och i lagen om
handel med liakemedel. Liakemedelsverkets befogenheter vid tillsynen
motsvarar de befogenheter som Likemedelsverket har enligt lakemedels-
lagen och lagen om handel med ldkemedel.

I 20 och 21 §§ lagen om handel med vissa receptfria lakemedel finns
sarskilda bestimmelser som innebdr dels att den kommun dir detalj-
handeln bedrivs ska kontrollera efterlevnaden av lagen och foreskrifter
som har meddelats i anslutning till lagen, dels att kommunen har
befogenheter som, utom nér det géller beslut om foreldggande eller forbud
som far forenas med vite, motsvarar de befogenheter som Likemedels-
verket har vid tillsyn.

Det behovs bestimmelser for Likemedelsverkets tillsyn och
kommunernas kontroll

Det kan konstateras att artikel 39 i1 forordning (EU) 2016/161 innehaller
krav som innebir att en juridisk person som har inréttat och hanterar en
databas som anvinds for dkthetskontroll eller avaktivering av de unika
identitetsbeteckningarna pa likemedel som sldppts ut paA marknaden i en
medlemsstat ska ge de behdriga myndigheterna i den medlemsstaten
tillgdng till databasen och den information som finns i den for olika
dndamal, bl.a. for tillsyn Gver databasernas drift och undersdkning av
potentiella forfalskningar. Av artikel 44 f6ljer bl.a. att de nationella
behdriga myndigheterna ska utdva tillsyn ver driften av de databaser som
ar fysiskt beldgna pa deras territorium, for att vid behov genom



inspektioner kunna kontrollera att databasen och den juridiska person som
ansvarar for inrdttande och hantering av databasen uppfyller kraven i
forordningen.

Nagra ytterligare bestimmelser om tillsyn finns inte i EU-forordningen.
Det star klart att EU-forordningens verkan skulle dventyras om det inte
ocksa fanns tillsyn 6ver att de 6vriga bestimmelserna i forordningen foljs.
For att bestimmelserna i forordningen ska fa den verkan som avsetts krdvs
darfor tillsyn over att exempelvis tillverkare, partihandlare och detalj-
handlare fullgdr skyldigheterna att kontrollera sékerhetsdetaljer och att
aktivera och avaktivera sdkerhetsdetaljer. Tillsynen bor avse alla bindande
och direkt tillimpliga bestimmelser som finns i EU-forordningen.

Det kan dven krivas tillsyn 6ver aktérer inom hélso- och sjukvarden och
vissa andra aktdrer som ar slutanviandare av likemedel. Tillsynen inom
hélso- och sjukvarden ér till stor del ett ansvar for Inspektionen for vérd
och omsorg. En fragmentisering av tillsynsansvaret torde i detta fall vara
mindre 1dmplig. Det framstar ocksa som att Likemedelsverket har bést
forutséttningar att kontrollera de bestimmelser som tillsynen ska avse och
aven ur ett effektivitetsperspektiv bedoms det som klart lampligast om
Likemedelsverket ensamt far svara for den tillsyn som EU-forordningen
beddms kriva.

Lakemedelsverket och i vissa fall kommuner har ansvar for tillsyn och
kontroll dver efterlevnaden av de bestimmelser som enligt forslagen i
denna proposition ska tas bort (avsnitt 5.2). Ett borttagande av dessa
bestimmelser som alagger tillverkare, partihandlare och detaljhandlare att
kontrollera sikerhetsdetaljer innebér sdledes ocksa att bestimmelserna om
tillsyn och kontroll inte ldngre kommer att kunna tillimpas.

Likemedelsverket dr enligt vad som tidigare redovisats en sddan natio-
nell behdrig myndighet som avses i de ovan redovisade forordnings-
artiklarna. Bestimmelserna i ldkemedelslagen &r dock inte utformade sa
att Lakemedelsverket har tillsyn dver efterlevnaden av forordning (EU)
2016/161. Inte heller dr bestimmelserna om tillsyn i lagen om handel med
lakemedel eller bestimmelserna om tillsyn och kontroll i lagen om handel
med vissa receptfria ldkemedel utformade sé att de omfattar EU-forord-
ningen. De tillsyns- och kontrollbefogenheter som foljer av de nyss
ndmnda lagarna kan saledes inte anvéndas for tillsyn av att aktdrer foljer
bestimmelserna om bl.a. kontroll av sdkerhetsdetaljer som finns i EU-
forordningen.

For att Lakemedelsverket och kommunerna ska kunna utdva tillsyn 6ver
de bindande och direkt tillimpliga bestimmelser som finns i EU-foérord-
ningen pé ett effektivt sétt krivs att de i sitt arbete kan nyttja de befogen-
heter som f6ljer av 14 kap. 2 och 3 §§ likemedelslagen, 7 kap. 2 och 3 §§
lagen om handel med ldkemedel samt 19 och 21 §§ lagen om handel med
vissa receptfria lakemedel. I viss utstriackning skulle dessa bestimmelser
kunna anses ha karaktiren av delegation, eftersom bestimmelserna i EU-
forordningen reglerar vad den behoriga nationella myndigheten ska gora.
I ett sddant fall far det dock anses vara en godtagbar 16sning att dven
reglera tillsynsansvaret i svensk rétt for att tillsynsmyndigheten ddrmed
ska fa tillgang till verkningsfulla atgdrder. Samma beddmningar har gjorts
vid anpassning av svensk rétt till férordning (EG) nr 726/2004 (se prop.
2005/06:70 s. 155) och till Europaparlamentets och radets férordning (EU)
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nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska provningar av humanlike-
medel och om upphdvande av direktiv 2001/20/EG (se prop. 2017/18:196
s. 138).

Mot ovanstidende bakgrund foreslas att 7 kap. 1 § lagen om handel med
lakemedel, 17 och 20 §§ lagen om handel med vissa receptfria lakemedel
och 14 kap. 1 § ldkemedelslagen ska édndras, sé att det av dessa bestim-
melser framgar att Lakemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av EU-
forordningen och att kommunerna ska utéva kontroll 6ver efterlevnaden
av desamma. Vidare foreslas att 7 kap. 3 § lagen om handel med like-
medel och 19 § lagen om handel med vissa receptfria lakemedel ska &ndras
sa att det framgér dér att de befogenheter som foljer av dessa bestimmelser
ocksa kan utnyttjas vid tillsyn eller kontroll. I lagen om handel med recept-
fria ldkemedel ska dven 21 § tredje stycket dndras pd sa sitt att kom-
munens rapporteringsskyldighet till Lakemedelsverket dven ska omfatta
brister i efterlevnaden av EU-férordningen.

I sitt remissvar har Lakemedelsverket anfort att det pd samma satt som i
14 kap. 1 § 5 och 6 likemedelslagen bor laggas till att verket dven ska ha
tillsyn over foreskrifter och villkor som har meddelats med stéd av EU-
forordningen och inte bara lagen. Verket foreslar samma tilldgg dven i
14 kap. 1 § 5 lakemedelslagen och i 17 och 20 §§ lagen om handel med
vissa lakemedel. Lakemedelsverket har d&ven anfort att verket har for avsikt
att meddela foreskrifter som har sin grund i artiklarna 8 och 23 i EU-
forordningen. Regeringen beddomer emellertid att de foreskrifter som
meddelas maste ha stod i lag och forordning i den nationella rétten dven
om de har sin grund i EU-forordningen. Det kommer saledes inte att vara
frdga om tillsyn 6ver nationella foreskrifter som har meddelats med stod
av enbart EU-forordningen utan om tillsyn éver EU-férordningen samt av
aktuella nationella lagar och andra foreskrifter som har meddelats i
anslutning till dessa.

Sveriges Apoteksforening har i sitt remissvar anfort att det saknas en
beskrivning av vilka konsekvenserna blir for vardgivare som har ansvar
for att sdkerstélla att kontroller genomfors enligt forordningen, om de inte
tar det ansvaret. I Lakemedelsverkets Vagledning om tillimpning av EU-
forordning 2016/161 om sdkerhetsdetaljer pa lakemedelsférpackningar
framgar att sjukhusen sjdlva eller den verksamhet som bendmns som
sjukhusapotek kan utfora kontroll och avaktivering enligt EU-forord-
ningen. Av 5 kap. 2 § lagen om handel med likemedel framgar att vard-
givaren ska anmala till Likemedelsverket hur lakemedelsforsorjningen till
och inom sjukhus ska vara organiserad. Nagot tillstdnd krévs inte for den
aktuella verksamheten. Saledes finns inget tillstdnd att dterkalla. I de fall
myndigheten bedomer att vardgivaren inte tar det ansvar som aligger
vardgivaren enligt regelverket, far myndigheten i stillet anvinda sig av
mojligheten att meddela foreldgganden och forbud. Nér det géller andra
véardinrattningar framgér det av Likemedelsverkets vigledning att 6ppen-
vardsapotek och partihandlare under vissa forutséttningar kan skota
kontroll och avaktivering &t dessa. Det dr dven mojligt for dessa vérd-
inrittningar att skota uppgifterna sjélva. Aven i sddana fall finns det en
mdjlighet for Likemedelsverket att, vid behov, ingripa med de tillsyns-
verktyg som myndigheten har.



5.5 Bemyndiganden

Regeringens forslag: Bemyndigandena i ldkemedelslagen om att
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om att kravet pa sdkerhetsdetaljer dven ska gélla vissa
receptfria humanldkemedel, om undantag fran kravet pa sikerhets-
detaljer och om kontroll av sdkerhetsdetaljer, ska tas bort.

I lagen om handel med ldkemedel ska det inforas ett nytt bemyn-
digande om att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestdmmer far meddela foreskrifter om sdkerhetsdetaljer pa ldkemedel
om det behovs for att tillgodose sdrdrag i Sveriges likemedelsfor-
sorjning, enligt artiklarna 23 och 26.3 férordning (EU) 2016/161.

Regeringens bedéomning: Det befintliga bemyndigandet i ldkeme-
delslagen om att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer fir meddela foreskrifter i fragor som ror ldkemedelslagen
och som behdvs for att skydda méanniskors eller djurs hélsa eller miljon
mojliggdr for regeringen att infora bestimmelser om utdkat tillamp-
ningsomrade for dels den unika identitetsbeteckningen for sikerhets-
overvakning av ldkemedel, dels sdkerhetsforsegling av patientsiker-
hetsskal i enlighet med vad som foreskrivs i artikel 54a.5 forsta och
tredje styckena i direktiv 2001/83/EG.

Det finns for nérvarande inte behov av bestimmelser i svensk rétt
som mojliggor ett utdkat tillimpningsomrade av den unika identitets-
beteckningen av kostnadsersittningsskidl eller att uppgifterna i det
databassystem som inrdttas genom forordning (EU) 2016/161 anvénds
med avseende pa kostnadsersittning, sdkerhetsovervakning eller far-
makoepidemiologi.

Promemorians forslag och bedomning: Overensstimmer i huvudsak
med regeringens forslag och beddmning. I promemorian foreslogs att det
nya bemyndigandet i 3 kap. 5 § lagen om handel med ldkemedel skulle

vara begransat till forsvars- och beredskapsskal.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inga invéndningar mot forslagen och bedémningarna. Férsvarsmakten
valkomnar forslaget om bemyndigande i 3 kap. 5 § lagen om handel med
lakemedel. Det ér av stor vikt for myndigheten, utifran forsvars- och
beredskapsskal, att det finns bestimmelser i svensk réitt som mojliggor
undantag i enlighet med vad som foreskrivs i artiklarna 23 foch 26.3 i EU-
forordningen. Ldkemedelshandlarna vill sarskilt papeka vikten av att
Lakemedelsverkets forordning géllande mérkning av likemedel harmo-
niseras med dvriga europeiska myndigheter sa att denna inte blir ett hinder
for den fria rorligheten av varor inom Europeiska unionen. Advokat-
samfundet anser att de anpassningar av nationell ritt som foreslas haller
sig inom ramen for vad EU-forordningen och det underliggande direktivet

2001/83/EG tilléter.
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Mojlighet till utokat tillimpningsomrdde for sikerhetsforseglingar av
patientsdkerhetsskdl

Receptbelagda likemedel ska vara mérkta med de sikerhetsdetaljer som
avses i artikel 54 o i direktiv 2001/83/EG, om de inte har upptagits i for-
teckningen i bilaga I till férordning (EU) 2016/161. Lakemedel som inte
ar receptbelagda far inte vara mérkta med de sidkerhetsdetaljer som avses
i artikel 54 o, om de inte har upptagits i forteckningen i bilaga II till EU-
forordningen. En form av sddan mérkning &r sékerhetsforseglingar. Fran
dessa huvudregler om vilka lakemedel som ska respektive inte fir vara
mérkta med sdkerhetsdetaljer far medlemsstaterna géra undantag av vissa
i direktivet angivna skal.

De nya EU-bestimmelserna om sdkerhetsforsegling innebér séledes
som utgangspunkt att tillverkare inte langre ska fa forsegla vissa lakemedel
(artikel 54 a 2 b i direktiv 2001/83/EG samt artikel 45 i férordning [EU]
2016/161).

Med sidkerhetsforsegling avses en “’sdkerhetsdetalj som gor det mojligt
att kontrollera om en likemedelsforpackning har brutits” (artikel 3.2 b i
forordning [EU] 2016/161). Det kan ddrmed inte uteslutas att varje for-
packning som konstruerats pa ett sddant sdtt att det 4r mojligt att kon-
trollera om den har brutits ska anses vara sékerhetsforseglad.

EU-bestimmelserna innebér att existerande sdkerhetsforseglingar kan
behdva avldgsnas. Avldgsnande av sdkerhetsforseglingar kommer att med-
fora kostnader for de foretag som maste fordndra sina forpackningar och
didrmed sina produktionslinjer. EU-bestimmelserna innebar ocksa att vissa
lakemedel inte kommer att paforas sikerhetsforseglingar. Avsaknad av
sdkerhetsforseglingar for lakemedel som anvénds pé sjukhus kan leda till
att det blir svarare att avgora om en forpackning innehaller det likemedel
som forpackningen anger och om det dr kontaminerat. Det torde ocksa
medfora en viss 0kad stoldrisk genom att exempelvis s.k. blisterkartor
plockas ur en yttre forpackning.

Fran denna huvudregel medger EU-rdtten vissa undantag. Artikel 54a.5
tredje stycket i direktiv 2001/83/EG innebér att medlemsstaterna, med
tanke pa patientsékerheten, far utdka tillimpningsomradet for sékerhets-
forseglingar for att forhindra manipulering till att omfatta alla lakemedel.

Denna mdjlighet f6r medlemsstaterna kan enligt regeringen inte anses
innebdra att tillimpningsomradet maste utdkas till att avse samtliga ldke-
medel, utan det bedoms mojligt att utdka tillimpningsomréadet sa att endast
vissa lakemedel berdrs. Bestimmelsen torde inte heller forutsitta att den
medlemsstat som vill utdka tillimpningsomréadet for sakerhetsforseglingar
dr tvungen att pabjuda forsegling, utan det bedoms mojligt att formulera
bestimmelser som tillater t.ex. tillverkare att anvdnda forsegling om det
sker av hédnsyn till patientsékerheten.

Det fér utifrén bl.a. ett patientsdkerhetsperspektiv forutsittas att lake-
medelsforpackningar som mojliggér kontroll av om de har brutits i de allra
flesta fall 4r att foredra framfor forpackningar dér en sddan kontroll inte dr
mdjlig. Det kan inte helt uteslutas att det finns eller kommer att finnas
lakemedel diar en sikerhetsforsegling endast mycket marginellt paverkar



patientsdkerheten. I sistndmnda fall vore det omotiverat att kréva en séker-
hetsforsegling eftersom ett sddant krav medfor 6kade kostnader, vilket i
sin tur far forvintas leda till en prisokning pé lakemedlet i fraga.

En ordning dér det utan barande skil skulle vara otillatet for vissa till-
verkare av lakemedel att ha sdkerhetsforseglingar framstér inte som lamp-
lig. For att sé langt det dr mdjligt undvika séddana oldgenheter som redo-
visats ovan, bor det dérfor sékerstéllas att det i svensk rétt gar att infora
bestimmelser som mdjliggor ett utdkat tillimpningsomrade for sdkerhets-
forseglingar pa ett sétt som foljer av 54a.5 tredje stycket i direktiv
2001/83/EG. Sédana foreskrifter bor inforas pa ldgre normniva an lag,
varfor regeringens forslag inskrianker sig till att sdkerstélla att tillimpliga
bemyndiganden finns.

Behovet av bemyndiganden for utokat tillimpningsomrdde for sdkerhets-
forseglingar av patientsdkerhetsskdl

Mojligheten att nationellt kunna utdka tillimpningsomradet for siker-
hetsforseglingar enligt artikel 54a.5 tredje stycket i direktiv 2001/83/EG
om det behovs for patientsikerheten, bor analyseras i forhéllande till de
befintliga bemyndigandena i likemedelslagen.

118 kap. 3 § 1 ldkemedelslagen finns ett bemyndigande som innebér att
regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer far meddela fore-
skrifter om att kravet pa sédkerhetsdetaljer i 4 kap. 1 § andra stycket dven
ska gilla fOr vissa receptfria humanlikemedel. Bemyndigandet motsvarar
materiellt vad som vid tiden for genomforandet av &ndringsdirektiv
2011/62/EU foreskrevs i 4 a § andra stycket 3 lagen om &ndring i léke-
medelslagen (1992:859). Av forarbetena till bemyndigandet framgar att
det infordes for att kunna genomfora de forteckningar som kommissionen
enligt artiklarna 54a.1 och 54a.2 b i direktiv 2001/83/EG ska foreskriva
genom delegerade akter (se prop. 2012/13:40 s. 44).

118 kap. 3 § 2 lakemedelslagen finns ett bemyndigande som innebdr att
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om undantag fran kraven pé fullstindig deklaration, tydlig
mairkning och sékerhetsdetaljer i 4 kap. 1 § andra stycket. I det aktuella
fallet avser bemyndigandet séledes foreskrifter om undantag frén kravet
pa sikerhetsdetaljer, och det motsvarar materiellt vad som vid tiden for
genomforandet av dndringsdirektiv 2011/62/EU foreskrevs 1 4 a § andra
stycket 2 lagen om éndring i ldkemedelslagen (1992:859). I forarbetena till
bestaimmelsen anges att bemyndigandet avser undantag fran kravet pa att
receptbelagda humanlikemedel ska forses med sidkerhetsdetaljer, och att
det endast &r sddana likemedel som finns upptagna pa en forteckning i en
delegerad EU-rattsakt som bor undantas (se prop. 2012/13:40 s. 89).

I forarbetena till 18 kap. 3 § 1 och 2 likemedelslagen anges dven att
bemyndigandena avser att omfatta de situationer som avses i 54a.5 tredje
stycket i direktiv 2001/83/EG for det fall behov skulle uppsta, dvs. att
medlemsstaterna kan utoka tillimpningsomradet for sidkerhetsdetaljer till
andra receptbelagda och receptfria humanlikemedel med avseende pa
kostnadsersittning eller sékerhetsdvervakning och om det behdvs for
patientsékerheten. En sddan utdkning av tillimpningsomradet ansags vara
mojlig med stdd av bemyndigandena dven om ldkemedlen inte ska
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sdkerhetsdetaljer (se prop. 2012/13:40 s. 44, 89 och 90).

Nir det giller receptbelagda likemedel bor en utékning av tillimp-
ningsomradet for de medel for att forhindra manipulering, i detta fall
sdkerhetsforsegling, som avses i artikel 54 o i direktivet forstas som att fler
lakemedel &n vad EU-rédtten anger ska eller far vara forseglade. Bemyndi-
gandet i 18 kap. 3 § 2 likemedelslagen, som enligt sin ordalydelse om-
fattar undantag fran kraven pa sikerhetsdetaljer, bedoms oavsett vad som
anges i forarbetena inte inrymma ett sddant undantag. Bestimmelsen i
denna del tycks i stéllet ta sikte pa att undanta receptbelagda ldkemedel
fran skyldigheten att vara forseglade, vilket enligt vad som framkommit i
samband med denna lagstiftningsprodukt inte ar efterstrdvansvirt och inte
heller bedoms inrymmas i vad som avses med de undantag som kan
medges med stod av 54a.5 tredje stycket i direktiv 2001/83/EG. Detta
bemyndigande bedoms saledes inte vara anvindbart i syfte att infora
bestaimmelser som mojliggdr att dven de receptbelagda lakemedel som
finns upptagna pa forteckningen i bilaga I far vara forseglade.

Nar det géller receptfria ldkemedel bor en utdkning av tilldmpnings-
omradet for de medel for att forhindra manipulering, i detta fall sdker-
hetsforsegling, som avses i artikel 54 o i direktivet ocksa forstas som att
fler lakemedel &n vad EU-rdtten anger ska eller far vara forseglade.
Bemyndigandet i 18 kap. 3 § 1 ldkemedelslagen reglerar visserligen att
krav pa sdkerhetsdetaljer ska gélla for vissa receptfria lakemedel. For-
arbetena till lagen utesluter inte en tillimpning som innebdr att &ven andra
lakemedel 4n de som anges i forteckningen i bilaga II till EU-férordningen
avses. Emellertid beddms bemyndigandet inte kunna anvéndas i syfte att
infora bestimmelser som innebér att fler receptfria lakemedel fdr vara
forsedda med sdkerhetsforsegling, eftersom det i punkten talas om krav pa
sdkerhetsdetaljer. Inte heller detta bemyndigande beddms i sin nuvarande
form vara mojligt att anvinda i syfte att infora foreskrifter som medger att
tillverkare far forse fler receptfria likemedel med sdkerhetsdetaljer.
Bemyndigandet inskranker sig heller inte till patientsékerhetsskél, varfor
det inte heller i detta avseendet dr optimalt.

I 18 kap. 12 § ldkemedelslagen finns ett bemyndigande som innebér att
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
ytterligare foreskrifter i fragor som ror lakemedelslagen och som behdvs
for att skydda ménniskors eller djurs hilsa eller miljon. Regeringen har
med stdd av 9kap. 11§ ldkemedelsforordningen bemyndigat Like-
medelsverket att meddela sddana ytterligare foreskrifter. Bemyndigandet i
18 kap. 12 § likemedelslagen bedoms kunna anvindas for att meddela
foreskrifter som innebér att tillimpningsomréadet for sikerhetsforsegling,
som ar en form av mérkning och saledes hérror fran kravet i 4 kap. 1§
andra stycket lakemedelslagen, utékas av patientsdkerhetsskdl. 18 kap.
12 § lakemedelslagen bedoms saledes ticka in de situationer som avses i
54a.5 tredje stycket i direktiv 2001/83/EG.

Mot denna bakgrund och med hénsyn till det forslag avseende bemyn-
digandet i 18 kap. 3 § 3 lakemedelslagen som ldmnas under rubriken Be-
hov av sérlosning av forsvars- och beredskapsskél, foreslas dels att 18 kap.
3 § 1 lakemedelslagen ska utgé ur lagen, dels att 18 kap. 3 § 2 samma lag
ska dndras sa att bemyndigandet endast avser undantag fran kraven pa
fullstdndig deklaration och tydlig mérkning.



Moyjlighet till utokat tillimpningsomrdde for den unika identitets-
beteckningen och utékad anvindning av uppgifter i databassystemet

Artikel 54a.5 forsta stycket i direktiv 2001/83/EG mojliggor som tidigare
redovisats svenska bestimmelser som utokar tillimpningsomradet for den
unika identitetsbeteckningen av skél som hdnfor sig till kostnadserséttning
eller sikerhetsovervakning. Av artikel 54a.5 andra stycket i samma direk-
tiv foljer att medlemsstaterna, med avseende pa kostnadserséttning eller
sakerhetsovervakning av ldkemedel eller farmakoepidemiologi, far
anvinda uppgifterna i det databassystem som avses i punkt 2 ¢ i samma
artikel.

Med sdkerhetsovervakning av ldkemedel avses vetenskap och verk-
samhet som é&r inriktad pd upptickt, bedomning, forstielse och fore-
byggande av likemedelsbiverkningar. Vissa biverkningar uppticks forst
efter det att ett lakemedel har godkénts, och ett 1dkemedels sékerhetsprofil
ar inte helt kidnd forrén produkterna har kommit ut pd marknaden och
borjat anvindas. Gemensamma EU-bestimmelser om sidkerhetsovervak-
ning av humanldkemedel inférdes genom Europaparlamentets och radets
direktiv 2010/84/EU om dndring, nér det géller sdkerhetsovervakning av
lakemedel, av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler
for humanldkemedel. Med farmakoepidemiologi avses vetenskap om
vinster och risker med bruk av likemedel i en population och analys av
utfallet av ldkemedelsbehandling. Farmakoepidemiologiska data kan
erhéllas fran bl.a. epidemiologiska studier som genomfors for exempelvis
pavisande och utvérdering av biverkningar, bedomning av forhallandet
mellan risker och nytta vid lakemedelsbehandling och kostnadseffektivi-
teten for specifika lakemedel.

I propositionen Genomférande av dndringsdirektiv 2011/62/EU — Skydd
mot forfalskade ldkemedel 1 den lagliga forsorjningskedjan, saknas lag-
forslag som tydligt syftar till att i svensk nationell réitt genomfora artikel
54a.5 forsta och andra styckena i direktiv 2001/83/EG. Forklaringen till
detta dr inte tydligt angiven men kan vara att det redan ansags finnas
bemyndiganden i den ddvarande lakemedelslagen som kunde anvéndas for
att i svensk rétt besluta foreskrifter om utdkat tillimpningsomréde och
anvindning av uppgifter pa det sétt som foreskrivs i de nyss nimnda
direktivsbestimmelserna.

Sékerhetsovervakning av likemedel utfors for att forhindra, upptacka
och beddma biverkningar av likemedel, och det ar ur ett folkhélsoper-
spektiv viktigt att komplettera sddana uppgifter med tilldggsuppgifter om
sdkerheten och i vissa fall ocksd om effekten av lidkemedel som har god-
kéants. Det ar av folkhdlsoskal viktigt att bl.a. data kan inhdmtas for att
pavisa och utvérdera biverkningar och bedéma forhallandet mellan risker
och nytta vid likemedelsbehandling och kostnadseffektiviteten for spe-
cifika ladkemedel. Det bedoms dérfor finnas behov av att sékerstélla att det
i svensk rétt 4r mojligt att infora bestimmelser om ett utdkat tillimp-
ningsomréde for den unika identitetsbeteckningen for sikerhetsovervak-
ning av ldkemedel i enlighet med vad som foreskrivs i artikel 54a.5 forsta
stycket i direktiv 2001/83/EG.
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identitetsbeteckningen och utokad anvindning av uppgifter i databas-
systemet

I 6 kap. likemedelslagen finns ett antal bestimmelser om sdkerhets-
overvakning, kontroll och aterkallelse. Det kan konstateras att bemyn-
digandet i 18 kap. 4 § 1 ldkemedelslagen ger vissa mojligheter att meddela
sddana foreskrifter om sékerhetsdvervakning men att det endast géller
lakemedel som omfattas av sjukhusundantaget.

I 18 kap. 12 § ldkemedelslagen finns som tidigare redovisats ett be-
myndigande for regeringen eller den myndighet som regeringen bestim-
mer att meddela ytterligare foreskrifter i fragor som ror lagen och som
behovs for att skydda ménniskors eller djurs hélsa eller miljon. Sékerhets-
overvakning av likemedel utgor ett sétt att skydda ménniskors hilsa.
Foreskrifter som utokar tillaimpningsomradet for sdkerhetsdovervakning pa
det sitt som anges i artikel 54a.5 forsta stycket i direktiv 2001/83/EG
bedoms kunna beslutas med stod av bemyndigandet i 18 kap. 12 § ldke-
medelslagen.

Vad avser Lakemedelsverkets tillgang till sddana uppgifter som behdvs
for andamalen sdkerhetsdvervakning och farmakoepidemiologi kan det
konstateras att det av forordning (EU) 2016/161 bl.a. foljer att nationella
behoriga myndigheter, for de andamal som avses i artikel 39, ska ha direkt
tillgang till databasen (artikel 35.1 i). Vidare f6ljer av artikel 39 i EU-
forordningen bl.a. att en juridisk person som har inrdttat och hanterar en
databas som anvénds for dkthetskontroll eller avaktivering av de unika
identitetsbeteckningarna pé ldkemedel som sldppts ut pd marknaden i en
medlemsstat ska ge de behdriga myndigheterna i den medlemsstaten till-
gang till databasen och den information som finns i den for &ndamal som
kostnadsersittning, sakerhetsovervakning eller farmakoepidemiologi. Mot
denna bakgrund bedoms det sékerstillt att Likemedelsverket har tillgdng
till de uppgifter som behdvs for sékerhetsdvervakningsdndamal och for
farmakoepidemiologiska d&ndamal.

Skél for att infora bestimmelser i svensk ratt som mojliggor ett utdkat
tillimpningsomrade av den unika identitetsbeteckningen av kostnadser-
sattningsskdl har inte framkommit i samband med denna lagstiftnings-
produkt. Det har inte heller framkommit att det finns behov av att anvénda
uppgifterna i databassystemet med avseende pé kostnadserséttning.

Sammanfattningsvis konstaterar regeringen att det i samband med denna
lagstiftningsprodukt inte har framkommit nidgot behov av att anpassa
svensk lag med anledning av vad som foreskrivs i artikel 54a.5 forsta och
andra styckena i direktiv 2001/83/EG. EU-forordningen beddms inte
heller innehélla ndgra bestimmelser som med avseende pa kostnadsersatt-
ning, sikerhetsdvervakning av lakemedel eller farmakoepidemiologi med-
for behov av anpassningar av svensk lag.

Mojligheten till anpassningar till sdrdragen i forsérjningskedjan

Som tidigare redovisats dr huvuddelen av artiklarna 10-30 i EU-forord-
ningen bindande och direkt tillimpliga i Sverige. Néar det géller artiklarna
23 och 26 medger dessa att medlemsstaterna har bestimmelser som pa
vissa foreskrivna sitt avviker frdn EU-férordningen.



Av artikel 23 i EU-forordningen foljer att medlemsstaterna, om det ar
nodvandigt for att gora anpassningar till sdrdragen i forsorjningskedjan pa
deras territorium, far krdva att partihandlarna kontrollerar sdkerhets-
detaljerna och avaktiverar likemedlets unika identitetsbeteckning innan de
lamnar ut ldkemedlet till ndgon av f6ljande personer eller institutioner: a)
personer som har tillstind eller &r behdriga att ldmna ut ldkemedel till
allménheten och som inte dr verksamma vid en vardinrattning eller ett
apotek, b) veterindrer och de som bedriver detaljhandel med veterinér-
medicinska likemedel, c) tandldkare, d) optiker, e) personer med para-
medicinskt yrke och akutldkare, f) forsvarsmakten, polisen och andra
statliga institutioner som har lager av likemedel for civilskydd och
katastrothantering, g) universitet och andra hogre utbildningsanstalter som
anvinder lakemedel i forsknings- och utbildningssyfte, med undantag for
véardinrattningar, h) kriminalvardsanstalter, i) skolor, j) hospis och k)
vardhem.

I artikel 26.3 i EU-férordningen anges att medlemsstaterna, om det ar
nodvandigt for att gora anpassningar till sardragen i forsoérjningskedjan pa
deras territorium, oaktat vad som anges i artikel 25, fir undanta en person
som har tillstand eller dr behorig att lamna ut lakemedel till allménheten
och som dr verksam vid en vardinrattning fran skyldigheten att kontrollera
och avaktivera den unika identitetsbeteckningen, forutsatt att foljande
villkor &r uppfyllda: a) den person som har tillstand eller dr behdrig att
lamna ut lakemedel till allmédnheten erhaller likemedlet som &r mérkt med
den unika identitetsbeteckningen av en partihandlare som tillhér samma
juridiska person som vardinrittningen, b) kontroll och avaktivering av den
unika identitetsbeteckningen gors av den partihandlare som tillhandahéaller
produkten till vardinréttningen, c) ingen forsiljning av likemedlet sker
mellan den partihandlare som tillhandahéller produkten och vardinratt-
ningen, och d) likemedlet ldmnas ut till allménheten inom vérdinratt-
ningen. I Sverige &r det sévitt kidnt for ndrvarande endast vid Forsvars-
makten som en partihandlare skulle kunna anses tillhora samma juridiska
person som en vardinrdttning.

Ndgra sdrdrag i den svenska forsorjningskedjan

Det kan konstateras att behorighet att forskriva lakemedel i Sverige inte i
sig medfor ndgon ritt att silja lakemedel. Forskrivare kan endast anvinda
rekvirerade ldkemedel for behandling av patienter eller djur.

Av 9 kap. 1 § fangelselagen (2010:610) foljer att en intagen som be-
hover hilso- och sjukvard ska vardas enligt de anvisningar som ges av
lakare. Om den intagne inte kan undersokas eller behandlas pa ett lampligt
sdtt 1 anstalten, ska den allménna sjukvarden anlitas. Om det behdvs, ska
den intagne foras over till sjukhus. Forsdljning av lakemedel for behand-
ling av den som &r intagen i en kriminalvardsanstalt sker enligt dagens
ordning genom Sppenvardsapotek. Likemedlen siljs av dppenvéardsapotek
efter rekvisitioner som avser enskilda namngivna patienter. Det fore-
kommer séledes inte att fingelserna siljer likemedel till de intagna. I
Sverige forekommer ocksa att forestdndare for vetenskapliga institutioner,
universitet, hogskolor, undersékningslaboratorier eller forskningsinstitut
rekvirerar lakemedel fran 6ppenvérdsapotek for andra dndamal &n vard,
exempelvis forskning. I dessa situationer forekommer av naturliga skal
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inte ndgon vidareforsiljning. Forséljningen motsvarar saledes i princip den
normala gangen for Oppenvardsapotekens forsdljning till konsumenter.
Det finns dérfor inget behov av sdrlosning i den nationella rétten.

Som framgér av 2 kap. 28 § skollagen (2010:800) kan manga elever vid
behov anlita elevhdlsan for enkla sjukvardsinsatser. Sddana enkla sjuk-
vérdsinsatser torde bl.a. kunna omfatta behandling med vissa ldkemedel.
Vid vérd som ges inom elevhédlsan kops likemedel in for behandling av
vardtagare, men det sker ingen vidareforsiljning av likemedlen. Négon
forsdljning till patienter forekommer siledes inte heller inom sddan
verksamhet. I detta avseende forhaller det sig sdledes pad samma sétt som
vid andra mottagningar for 6ppen och sluten vard i Sverige. Det finns dér-
for inget behov av sdrldsning i den nationella rétten.

Behov av sdrldsning av forsvars- och beredskapsskdl

Med anledning av artikel 23 f i EU-forordningen finns utifran svenska
forhallanden skal att framhélla att Forsvarsmedicincentrum har till uppgift
att sikerstélla en vl fungerande hélso- och sjukvérd inom Forsvarsmakten
1 fredstid, vid internationella insatser, 1 hindelse av kris och katastrof samt
under vdpnad konflikt. Verksamheten innefattar allt frén friskvard for
medarbetare 1 fredstid till akutsjukvéard av skador under strid. Till verk-
samheten hor bl.a. tva sjukhuskompanier och ca 2 000 hemvéarnssoldater
som verkar i Goteborg och Sjuhiradsbygden. Forsvarsmakten koper ldke-
medel fran Oppenvardsapotek och fran partihandlare. Forsvarsmakten
innehar partihandelstillstind. Det kan vidare konstateras att det for olika
former av krishantering kan finnas behov av beredskap i form av bl.a.
lakemedelslager. Socialstyrelsen och Folkhdlsomyndigheten ansvarar for
beredskapslager av vissa ldkemedel som kan anvéndas for att sikerstilla
bl.a. civilskydd och hantering av katastrofer. Aven dessa myndigheter har
partihandelstillstand. Polisen har for ndrvarande inte nagot ansvar for att
beredskapslagra lakemedel.

Forsvarsmakten samt sddana myndigheter och andra institutioner i
Sverige som ansvarar for eller kan komma att ansvara for beredskapslager
kommer att kdpa sddana likemedel som &r mérkta med sékerhetsdetaljer.
Regeringen bedomer att det i dagsldget finns behov av att inféra bestim-
melser i svensk ritt som &ldgger partihandlare att kontrollera sikerhets-
detaljerna och avaktivera likemedlets unika identitetsbeteckning pé det
sitt som ar mojligt enlig artikel 23 f i EU-forordningen, dvs. av forsvars-
och beredskapsskal. Betrdffande Forsvarsmakten kan det &ven av samma
skél finnas behov av bestimmelser i svensk ritt som mdjliggdr undantag i
enlighet med vad som foreskrivs i artikel 26.3 1 EU-férordningen. Det bor
saledes sédkerstéllas att det i svensk rétt finns bestimmelser som mdjliggor
inforandet av en skyldighet for partihandlare att kontrollera sékerhets-
detaljer och avaktivera ett lakemedels unika identitetsbeteckning vid for-
sédljning av lakemedel till Forsvarsmakten och till myndigheter eller andra
aktorer som har i uppdrag att beredskapslagra ldkemedel.

Nér det géller de andra situationer som anges i artiklarna 23 a—e och g—
k i EU-forordningen har det inte identifierats ndgot behov av sirlosningar
for svenskt vidkommande. Regeringen beddmer emellertid att regelverket
bor utformas pa ett flexibelt satt da forutsdttningarna for detta kan éndras
med relativt kort varsel. Regeringen gor darfor en delvis annan bedomning



an promemorians nér det géller utformningen av det bemyndigande som
ska reglera detta. Bemyndigandet i lag bor enligt regeringens mening inte
vara begrinsat till att enbart avse forsvars- och beredskapsskél utan bor
vara dppet for alla de situationer som anges i artikel 23 1 EU-férordningen.

Behovet av bemyndiganden for anpassningar till sdrdragen i
forsérjningskedjan

I 18 kap. 3 § 3 ldkemedelslagen finns ett bemyndigande enligt vilket
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om kontroll av sdkerhetsdetaljer som avses i 4 kap. 1 § andra
stycket. Bemyndigandet motsvarar materiellt vad som vid tiden for
genomforandet av dndringsdirektiv 2011/62/EU foreskrevs 1 4 a § andra
stycket 1 lagen om dndring i ldkemedelslagen (1992:859). Enligt forfatt-
ningskommentaren till bestimmelsen avser bemyndigandet foreskrifter
om hur kontrollen ska ske av de aktorer som ska kontrollera sikerhets-
detaljer (se prop. 2012/13:40 s. 89). Som ocksa framgar av forarbetena
avses de foreskrifter som meddelas med stod av detta bemyndigande i
lakemedelslagen omfatta alla de tillverkare, detaljhandlare och parti-
handlare som ska kontrollera sikerhetsdetaljerna (se prop. 2012/13:40
s. 44).

En bestimmelse som innebér aligganden for partihandlare kréver lag-
stod men kan efter bemyndigande inforas genom foreskrifter pa ldgre
normniva an lag (jfr 8 kap. 2, 3 och 10 §§ regeringsformen). Det finns
vissa uttalanden i de tidigare ndmnda forarbetena till bemyndigandet i
18 kap. 3 § 3 ldakemedelslagen som kan tolkas sd att det dven avsdgs
mojliggéra bestimmelser om kontroll i svensk rétt utifrdn hur de preci-
serade bestimmelserna i den delegerade akten om sdkerhetsdetaljer, dvs.
EU-forordningen, utformades (se prop.2012/13:40s. 43 £.). Det &r mojligt
att det nyss nimnda bemyndigandet avsetts kunna utnyttjas for att infora
bestimmelser som medfor skyldighet for partihandlare att kontrollera
sakerhetsdetaljerna och avaktivera likemedlets unika identitetsbeteckning
i tidigare ndmnda situationer. For att undanrdja eventuella tveksamheter
kring detta framstér det dock som ldmpligare om bemyndigandet ersétts
med ett nytt bemyndigande. Det nya bemyndigandet bor ldmpligen foras
in i lagen om handel med ldkemedel eftersom den lagen mer specifikt
reglerar partihandlarnas skyldigheter.

Mot ovanstdende bakgrund foreslas att bemyndigandet i 18 kap. 3 § 3
lakemedelslagen ska utgéd ur lagen. Vidare foreslas att det i 3 kap. 5§ 6
lagen om handel med likemedel infors ett nytt bemyndigande som ger
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer rétt att med-
dela foreskrifter om sékerhetsdetaljer enligt artiklarna 23 och 26.3 i férord-
ning (EU) 2016/161. Det bedoms tillrdckligt precist att ange “sdker-
hetsdetaljer” eftersom sdkerhetsdetaljer ar ett samlingsbegrepp for den
unika identitetsbeteckningen och sidkerhetsforseglingar. I bemyndigandet
behover det inte heller anges att det dr frdga om kontroll av sidkerhets-
detaljer och avaktivering av den unika identitetsbeteckningen da detta
framgér av nimnda artiklar. Lydelsen skiljer sig ddrmed négot fran den i
promemorian foreslagna men ingen éndring i sak ar avsedd.

I detta lagstiftningsdrende har det endast framkommit att det finns behov
av att meddela foreskrifter om partihandlares skyldigheter att kontrollera
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eller beredskapsskil. Regeringen vill emellertid inte utesluta att bemyn-
digandena framover kan anvéindas i forhallande till ndgon av de andra
situationer som anges i artikel 23 i EU-forordningen.

5.6 Upplysningsbestimmelser

Regeringens forslag: Det ska i lagen om handel med ldkemedel, lagen
om handel med vissa receptfria ldkemedel och i likemedelslagen
inforas bestimmelser som upplyser om att bestimmelser om sékerhets-
detaljer finns i forordning (EU) 2016/161.

Hanvisningarna till férordning (EU) 2016/161 ska vara dynamiska.

Promemorians forslag: Overensstimmer i sak med regeringens for-
slag.

Remissinstanser: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller har
inga invdndningar mot forslaget. Kammarrdtten i Stockholm ser positivt
pa utredningens forslag att s.k. dynamiska upplysningsbestimmelser bor
inforas i det aktuella regelverket. Detta kommer att bidra till 6verskadlig-
heten pa omradet.

Skilen for regeringens forslag
Behovet av upplysningsbestimmelser

Det torde i svensk ritt inte finnas en fullt ut konsekvent hallning vad géller
upplysningar om innehéllet i sddan EU-rdtt som har fullstindig direkt
effekt och som har mycket nira samband med de materiella bestimmelser
som finns i en svensk forfattning. P4 vissa omraden, sdsom exempelvis pa
lakemedelsomrédet, dr regleringen svaroverskadlig. En forklaring till detta
dr att bestimmelser om ldkemedel finns i manga olika EU-rédttsakter och i
foreskrifter pa olika nivaer i nationell ritt. Den réttsliga regleringen &r
omfattande och komplex. Den reglering avseende sédkerhetsdetaljer pa
lakemedel som finns i forordning (EU) 2016/161 kommer att vara central
for aktorer som ska hantera fragor kring sidkerhetsdetaljer.

Mot ovanstdende bakgrund foreslas att det i lagen om handel med léke-
medel, lagen om handel med vissa receptfria ldkemedel och lakemedels-
lagen infors bestimmelser som upplyser om bestimmelserna i forordning
(EU) 2016/161.

Upplysningsbestimmelsernas lydelse och placering

Regeringen foreslar en lydelse for upplysningsbestimmelserna som skiljer
sig ndgot fran den i promemorian foreslagna. Ingen dndring i sak &r dock
avsedd. I stéllet for att hinvisa till “bestimmelser om identifiering och
akthetsprovning av lakemedel genom kontroller av sdkerhetsdetaljer” som
finns i EU-forordningen anser regeringen att det &r tillrdckligt med en
hénvisning till “bestimmelser om sidkerhetsdetaljer” som finns i EU-
forordningen.

Vad giller upplysningsbestimmelsernas placering i de aktuella lagarna
gors foljande 6verviaganden. I lagen om handel med ldkemedel bedéms det



naturligt att placera upplysningsbestimmelseni | kap. 5 § eftersom det dér
gors andra hidnvisningar till bestimmelser i andra réittsakter. I lagen om
handel med vissa receptfria lakemedel bor upplysningen enligt Lagrddets
forslag inforas i en ny 3 a §, strax efter 3 § som innehdller en hdnvisning
till bestimmelserna om forséljning av ldkemedel vid dppenvardsapotek i
lagen om handel med ldakemedel. I lakemedelslagen bedoms det lampligt
att placera en upplysningsbestimmelse i det kapitel som innehéaller
bestimmelser om lagens tillimpningsomrade (3 kap.). Andra alternativ i
frdga om ldkemedelslagen bedoms innebéra behov av fler upplysningar i
den lagen, t.ex. bestimmelser i savil 4 kap. och 8 kap. och moéjligen dven
i 18 kap. Dessutom finns redan en upplysningsbestimmelse i lagen som
avser produktsikerhetslagen i 3 kap. 7 §. Det foreslas darfor att det i 3 kap.
lakemedelslagen ska inforas en ny 8 § som upplyser om EU-férordningen.
Regeringen instimmer i1 Lagradets forslag om att rubriken ndrmast fore
den nya paragrafen ska lyda “Sdkerhetsdetaljer for humanlikemedel”,
eftersom bestimmelserna om sdkerhetsdetaljer endast giller humanléke-
medel medan likemedelslagen innehaller bestimmelser som dven géller
vissa veterindrmedicinska ldkemedel och teknisk sprit.

Dynamiska hinvisningar

Niér det géller hidnvisningar i en svensk forfattningstext till en EU-réttsakt
maste det 6vervigas om hdnvisningarna ska vara dynamiska eller statiska.
Lagréadet har uttalat att en konsekvensanalys bor goras vid valet av hdnvis-
ningsteknik och redovisas for var och en av de hanvisningar som gors (se
prop. 2015/16:256 s. 34).

I EU-rattsakter forekommer, liksom i svensk nationell ratt, olika former
av hédnvisningar till andra bestimmelser. Det forekommer bade hénvis-
ningar till en annan bestimmelse i samma réttsakt (s.k. intern hanvisning)
och hénvisningar till en annan rittsakt (s.k. extern hdnvisning), antingen i
gemenskapslagstiftningen eller 1 en annan rattskélla.

En hdnvisning kan vara statisk eller dynamisk. En statisk hdnvisning &r
en hdnvisning som gors till en viss bestimmelse eller text med det innehall
den har vid ett visst datum. Exempel: artiklarna XX i forordning Y, i
lydelsen enligt férordning ZZ”.

En dynamisk hénvisning till en bestimmelse avser inte enbart den
lydelse bestimmelsen hade da hdnvisningen infordes, utan dven framtida
lydelser av bestimmelsen. Innehéllet i den bestimmelse till vilken en
dynamisk hanvisning gors ligger séledes inte fast, utan varierar i enlighet
med eventuella senare &dndringar av den bestimmelse hdnvisningen avser.

Hanvisningar som gors i EU-réttsakters normativa delar dr som regel
dynamiska. For det fall det i en svensk lag gors en statisk hénvisning till
en bestimmelse i en EU-réttsakt som i sin tur innehéller en dynamisk
hénvisning till en annan bestimmelse, kan det materiella innehallet i den
EU-bestimmelse till vilken den svenska lagen hénvisar komma att &ndras
utan att bestimmelsen i sig dndras. Syftet med den statiska hénvisningen
riskerar dé att gd om intet.

I forordning (EU) 2016/161 hénvisas i tjugotva av artiklarna till bestdm-
melser i direktiv 2001/83/EG. Det forekommer dven hidnvisningar till
andra EU-forordningar. Till detta kommer att EU-férordningen ar bind-
ande och direkt tillimplig i medlemsstaterna.
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Mot den ovanstidende bakgrunden foreslas att samtliga hanvisningar till
forordning (EU) 2016/161 som gors i de lagforslag som nu ldmnas ska
vara dynamiska.

5.7 Sekretess och personuppgiftsbehandling

Regeringens bedomning: Det finns inte behov av att anpassa svensk
ratt med anledning av bestimmelserna i direktiv 2001/83/EG och i for-
ordning (EU) 2016/161 om affarshemligheter och dganderitten av, och
sekretess avseende, de uppgifter som uppkommer pé grund av anvéind-
ningen av sikerhetsdetaljer.

Det finns inte behov av att inféra bestimmelser som reglerar den
personuppgiftsbehandling som kan komma att ske med anledning av
forordning (EU) 2016/161.

Det finns inte heller behov av att infoéra bestimmelser som reglerar
Lakemedelsverkets skyldighet att 1&dmna ut uppgifter enligt samma
forordning.

Promemorians bedomning: Overensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inget att invinda mot bedomningarna. e-VIS delar promemorians
slutsats att det inte finns nidgot behov av att anpassa svensk ritt med
anledning av bestimmelserna i direktiv 2001/83/EG och forordning (EU)
2016/161 om affdarshemligheter och &ganderdtten av, och sekretess
avseende, de uppgifter som uppkommer pa grund av anvindningen av
sakerhetsdetaljer. I promemorian redovisas, enligt e-VIS mening, en
noggrann genomgang av bland annat sekretessgrunder i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL, till stod for denna slutsats.

Férsvarsmakten anser att det dr svart att utifrdn foreliggande underlag
skapa sig en tydlig och rittvisande bild av hur databaserna &r ténkta att
fungera. Det ar inte tydligt vilka uppgifter som berdr Forsvarsmakten som
faktiskt kommer att finnas i databaserna, hur uppgifterna kommer att
hanteras och av vilka. Det dr déarfor svart att uttala sig om fragor kopplade
bl.a. till sekretess och uppgiftslimnande. Det kan ddremot inte uteslutas
att det kan finnas uppgifter som omfattas av fOrsvarssekretess enligt
15 kap. 2 § OSL. Forsvarsmakten vill framhélla att saidana uppgifter stiller
vissa krav pd sdkerhetsskydd, vilket maste omhéndertas i arbetet med
framtagandet av databasen.

Datainspektionen avstyrker lagforslagen i deras nuvarande form efter-
som konsekvenserna for enskildas grundldggande fri- och rittigheter inte
tillréackligt belysts i promemorian. Inspektionen ifragasdtter bedomningen
att inte infora nya bestimmelser som reglerar personuppgiftsbehandling
och menar att det 4r nodvéndigt att undersoka om behandlingen ér tillaten
med direkt tillimpning av Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med
avseende pad behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sadana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG, i det foljande
forkortad dataskyddsforordningen, om det enligt forordningen finns krav



pa nationell reglering for att en viss behandling ska vara tilldten och om
det &r tillatet med kompletterande nationell reglering enligt dataskydds-
forordningen. Nar det géller skdl 37 i forordning (EU) 2016/161 bor
skyddet av personuppgifter sikerstillas i de fall databasernas anvéndare
anvinder systemet for syften som inte omfattas av forordningen. Dar ar
det nédvéndigt att forst analysera vilka personuppgifter som behandlas for
att i ndsta led kunna sikerstilla att uppgifterna behandlas korrekt.

Skiilen for regeringens bedomning
Férordningens bestimmelser om databassystemet

Kommissionen var vid antagandet av de ndrmare bestimmelserna om
sdkerhetsdetaljer genom delegerade akter skyldig att ta vederborlig hdnsyn
till bl.a. skyddet av personuppgifter i enlighet med unionslagstiftningen,
legitima intressen av att skydda information som é&r att betrakta som
affarshemligheter och dganderitten av, och sekretess avseende, de upp-
gifter som uppkommer pa grund av anvidndningen av sédkerhetsdetaljer
(artikel 54a.3 i direktiv 2001/83/EG och skil 37 i forordning [EU]
2016/161). Enligt artikel 54a.2e i direktivet ska kommissionen genom
delegerade akter foreskriva bestimmelser om inrdttande, hantering och
tillgdng till det databassystem dér uppgifter om sikerhetsdetaljer som
mojliggor kontroll av dktheten hos ldkemedel och identifiering av dessa i
enlighet med artikel 54 o i samma direktiv ska forvaras. Bestimmelser om
inrdttande och hantering av samt tillgdng till databassystemet finns i
artiklarna 31-39 i EU-férordningen.

Skél 37 i EU-forordningen far forstés si att nddvéndigheten att ta sdidan
vederborlig hinsyn som angetts ovan kommit till uttryck sé att tillverkare,
innehavare av godkinnande for forséljning, partihandlare och personer
som har tillstdnd eller &r behoriga att lamna ut ldkemedel till allménheten
endast ska ha rétt och tillgang till uppgifter som de genererar nér de
interagerar med databassystemet. Betrdffande hdnsynen till skyddet av
personuppgifter anges i samma skdl att d&ven om det i foreliggande
genomforandeforordning inte stélls krav pa att personuppgifter ska lagras
i databassystemet bor skyddet av personuppgifter sdkerstéllas i de fall
databasernas anvéindare anvdnder databassystemet for syften som inte
omfattas av forordningen.

Det som framgér av skil 37 i EU-forordningen avspeglas inte minst i
artiklarna 38 och 35.1 h samma forordning. I artikel 38.1 framgér att till-
verkare, innehavare av godkdnnande for forséljning, partihandlare och
personer som har tillstind eller 4r behoriga att lamna ut lakemedel till
allménheten ska ansvara for alla uppgifter som genereras nér de interagerar
med databassystemet och som lagras i loggen. Loggen ér ett fullstdndigt
register Over alla operationer avseende en unik identitetsbeteckning som
ska skapas nidr den unika identitetsbeteckningen laddas upp i databasen
och ska sparas viss tid (artikel 35.1 g). De aktorer som avses i artikel 38.1
ska ha ritt och tillgang till endast dessa uppgifter, med undantag for den
information som avses i artikel 33.2 och informationen om den unika
identitetsbeteckningens status. Vidare anges i artikel 38.2 att den juridiska
person som hanterar den databas dir loggen é&r lagrad inte far ha tillgdng
till loggen och de uppgifter som finns dér utan skriftligt medgivande fran
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dem som har legitim rétt till uppgifterna, utom for att undersoka potentiella
forfalskningar som flaggats i systemet i enlighet med artikel 36 b.

Av artikel 35.1 hi EU-férordningen framgér att i enlighet med artikel 38
ska varje databas i databassystemet ha en struktur som garanterar skydd
for personuppgifter och uppgifter som ror affairshemligheter samt rétt till
och sekretess avseende de uppgifter som genereras nér tillverkare, inne-
havare av godkdnnande for forsdljning, partihandlare och personer som
har tillstand eller 4r behoriga att Iimna ut lakemedel till allménheten inter-
agerar med databasen.

Av artikel 37 b i EU-forordningen framgér att alla juridiska personer
som inrédttar och hanterar en databas som ingér i databassystemet &r
skyldiga att infora sidkerhetsrutiner som garanterar att endast anvéndare
vars identitet, roll och legitimitet har kontrollerats kan fa tillgang till data-
basen eller ladda upp den information som avses i artikel 33.2.

EU-forordningens bestimmelser i detta avseende, som syftar till att
skydda affarshemligheter, vilar saledes pé dels olika systemkrav som till-
sammans med de angivna sdkerhetsrutinerna ska skapa atkomstkontroller
sa att endast behoriga anvéndare far tillgang till systemet och att de autenti-
seras pa ett sdkert sitt, dels att anvidndare endast far del av och ansvarar
for sddana uppgifter som genereras nir de interagerar med databas-
systemet.

Vilka uppgifter kommer att finnas i databassystemet?

Vilka uppgifter som kommer att finnas i databaserna framgéar huvudsak-
ligen av artikel 33.2 1 EU-forordningen. Dar anges att databaserna kommer
att innehdlla uppgifter om dataclementen i den unika identitetsbeteck-
ningen i enlighet med artikel 4 b, produkttypens kodningsschema, léke-
medlets namn och géngse bendmning, ldkemedelsform, styrka, forpack-
ningstyp och forpackningsstorlek, i enlighet med den terminologi som
avses i artikel 25.1 b och e—g i kommissionens genomférandeforordning
(EU) nr 520/2012, den eller de medlemsstater dér ldkemedlet ar avsett att
sldppas ut pd marknaden, i forekommande fall den kod som identifierar
posten for det lakemedel som dr markt med den unika identitetsbeteck-
ningen i den databas som avses i artikel 57.1 1 i forordning (EG) nr
726/2004, namn pé och adress till den tillverkare som placerar sikerhets-
detaljerna pa likemedelsforpackningen, namn pa och adress till inne-
havaren av godkénnandet for forséljning samt en forteckning dver parti-
handlare som genom skriftligt avtal har utsetts av innehavaren av god-
kénnandet for forséljning att for dennes rakning lagra och distribuera de
produkter som omfattas av godkdnnandet for forséljning.
Databassystemet kommer, utdver de uppgifter som foljer av artikel 33.2
i EU-forordningen, att innehélla varningsuppgift om potentiell forfalsk-
ning, uppgifter som anger om ett lakemedel har aterkallats, dragits in,
stulits, exporterats, begirts som prov av behoriga nationella myndigheter,
angetts som gratisprov av innehavaren av godkdnnandet for forséljning,
uppgift om ett lakemedel dr avsett for destruktion och uppgift om att den
unika identitetsbeteckningen har avaktiverats (artikel 36 b, 1 och m).



Vilka kommer ha tillgang till uppgifterna i databassystemet?

Tillverkare, innehavare av godkédnnande for forséljning, partihandlare och
personer som har tillstind eller 4r behoriga att lamna ut lakemedel till
allménheten ska endast ha ritt till och tillgang till de uppgifter som
genereras nér de interagerar med databassystemet och som lagras i loggen,
med undantag for den information som avses i artikel 33.2 i EU-forord-
ningen och informationen om den unika identitetsbeteckningens status
(skdl 37 och artikel 38.1 i EU-forordningen).

Den juridiska person som hanterar den databas dér loggen ar lagrad,
e-VIS, far enligt artikel 38.2 i EU-forordningen inte ha tillgang till loggen
och de uppgifter som finns dér utan skriftligt medgivande fran dem som
har legitim rétt till uppgifterna, utom for att underséka potentiella for-
falskningar som flaggats i systemet i enlighet med artikel 36 b.

Det kan konstateras att artikel 39 i forordning (EU) 2016/161 innehaller
krav som innebir att en juridisk person som har inréttat och hanterar en
databas som anvinds for dkthetskontroll eller avaktivering av de unika
identitetsbeteckningarna pa likemedel som sléppts ut pd marknaden i en
medlemsstat ska ge de behoriga myndigheterna i den medlemsstaten till-
gang till databasen och den information som finns i den for olika dndamal,
bl.a. for tillsyn Over databasernas drift och undersokning av potentiella
forfalskningar. e-VIS ska saledes ge Likemedelsverket tillgang till data-
basen och den information som finns i den for olika &ndamal, bl.a. for till-
syn Over databasernas drift och undersdkning av potentiella forfalskningar.

Enligt vad som anges i artikel 43 i EU-forordningen, ska de nationella
behdriga myndigheterna pa begdran ge innehavare av godkdnnande for
forséljning, tillverkare, partihandlare och personer som har tillstand eller
ar behoriga att 1dmna ut lakemedel till allménheten tillgang till information
om foljande: a) ldkemedel som sldppts ut pa marknaden pa deras terri-
torium och som ska vara mirkta med sékerhetsdetaljer i enlighet med
artikel 54 o i direktiv 2001/83/EG och denna férordning, b) receptbelagda
lakemedel eller ladkemedel som omfattas av kostnadsersittning och for
vilka tillimpningsomrédet for den unika identitetsbeteckningen har ut-
okats med avseende pa kostnadsersittning eller sékerhetsdvervakning av
lakemedel, i enlighet med artikel 54a.5 i direktiv 2001/83/EG, och c) lake-
medel for vilka tillimpningsomradet for sdkerhetsforseglingen har utdkats
med tanke pa patientsékerheten, i enlighet med artikel 54a.5 i direktiv
2001/83/EG. Enligt artikel 44.4 i EU-forordningen ska den nationella
behdriga myndigheten versédnda rapporter om tillsynen till Europeiska
lakemedelsmyndigheten, som i sin tur ska gora dem tillgéngliga for de
andra nationella behoriga myndigheterna och kommissionen.

Av det ovan anforda f6ljer ur svenskt perspektiv bl.a. att samtliga an-
viandare, med undantag for Lakemedelsverket, endast kommer att ha till-
géang till uppgifter om ett ldkemedels status som aktiverat eller avaktiverat
och uppgifter om vilka kontrakt partihandlare har med innehavare av
godkinnanden for forséljning av ldkemedel samt uppgifter som de redan
har tillgang till eftersom uppgifterna finns pa lakemedelsforpackningarna.
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personuppgifisbehandling

Av forordning (EU) 2016/161 framgéar att uppgifterna i databassystemet
ska kunna anvéndas av dem som ska aktivera och avaktivera de unika iden-
titetsbeteckningarna och av behoriga nationella myndigheter for vissa
dndamal, bl.a. for tillsynsindamal. EU-férordningen beddms inte stilla
krav pa att personuppgifter ska lagras i databassystemet. Enligt uppgift
fran e-VIS arbetar foreningen for att sdkerstélla att den nationella data-
basen utformas sid att den inte ska innehélla personuppgifter
(S2018/03520/FS). Mot denna bakgrund finns inte skél att anta att bestdm-
melserna om sédkerhetsdetaljer 1 direktiv 2001/83/EG och i EU-
forordningen kommer att medféra behandling av personuppgifter i den
nationella databasen som e-VIS ansvarar for.

Det kan dock inte uteslutas att vissa anvéndare av den nationella data-
basen, exempelvis personal vid Oppenvardsapotek péd sina respektive
arbetsplatser behover ges sirskild behorighet till de system pé arbets-
platsen som é&r kopplade till databasen (artikel 37 b i EU-forordningen).
Sédan behdrighetstilldelning beddms medfora personuppgiftsbehandling
genom att uppgifter om den person som tilldelar behorigheter och upp-
gifter om vilka personer som getts behorighet kommer att behandlas. Vid
underréttelser om missténkta forfalskningar (se artiklarna 18, 24, 30 och
37 d i EU-forordningen) kan det inte helt uteslutas att vissa uppgifter kan
knytas till en person, exempelvis genom att namnet pa den som ldmnat
underrittelsen anges. Aven Likemedelsverket kan saledes behdva
behandla personuppgifter i samband med underrittelser om missténkta
forfalskade likemedel.

Datainspektionen har 1 sitt remissvar ifrdgasatt promemorians avsaknad
av forslag pa nya bestimmelser om personuppgiftsbehandling. Myndig-
heten har i detta sammanhang pdmint om att ett nytt regelverk for person-
uppgiftsbehandling géller fran och med den 25 maj 2018 dé dataskydds-
forordningen borjade tillimpas.

Regeringen konstaterar att den personuppgiftsbehandling som kan
behova ske med anledning av underrittelser om missténkta forfalskningar
av lakemedel och av aktdrer som behdver ge sina anstéllda behorighet att
anvinda ett informationssystem, maste vara forenlig med dataskydds-
forordningen. Till den forordningen finns kompletterande bestdmmelser i
lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskydds-
forordning.

Behandling av personuppgifter ar laglig enligt dataskyddsforordningen
endast om och i den mén atminstone ett av villkoren i artikel 6.1 i data-
skyddsforordningen ar uppfyllt: a) den registrerade har ldmnat sitt sam-
tycke till att dennes personuppgifter behandlas for ett eller flera specifika
dndamal, b) behandling dr nddvindig for att fullgora ett avtal i vilket den
registrerade ar part eller for att vidta atgérder pa begiran av den regi-
strerade innan ett sddant avtal ingés, c) behandlingen ar nddvéandig for att
fullgéra en réattslig forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige, d)
behandlingen dr nédvandig for att skydda intressen som &r av grund-
laggande betydelse for den registrerade eller for en annan fysisk person, €)
behandlingen ar nodvandig for att utfora en uppgift av allmént intresse
eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutévning och



f) behandlingen 4r nddvindig for andamal som rér den personuppgifts-
ansvariges eller en tredje parts berdttigade intressen, om inte den
registrerades intressen eller grundlidggande rittigheter eller friheter viger
tyngre och kraver skydd av personuppgifter, sérskilt niar den registrerade
ar ett barn. Den grund for behandling av personuppgifter som avses i
artikel 6.1 c (rdttslig forpliktelse) och e (allmént intresse eller myndighets-
utdvning) 1 dataskyddsforordningen ska enligt artikel 6.3 i dataskyddsfor-
ordningen faststéllas i enlighet med unionsritten eller en medlemsstats
nationella réitt som den personuppgiftsansvarige omfattas av.

De personuppgifter som kan aktualiseras med anledning av forordning
(EU) 2016/161 é&r sddana som kan behdva behandlas vid tilldelning av
behorigheter (artikel 37 b i EU-foérordningen) och vid underrittelser om
missténkta forfalskningar som utpekade aktorer ar skyldiga att gora enligt
artiklarna 18, 24, 30 och 37 d i EU-forordningen. Saddana uppgifter hor inte
till den sérskilda kategori personuppgifter som avses i artikel 9 data-
skyddsforordningen (kénsliga personuppgifter). I den man behdrighets-
tilldelningar behover utforas, dr dessa nddvindiga for att anstillda ska
kunna fullgéra sadana skyldigheter att kontrollera och avidentifiera
sakerhetsdetaljer som enligt EU-forordningen aligger olika aktdrer. De
skyldigheter for vissa aktdrer att omedelbart underritta den behoriga
myndigheten om missténkta forfalskningar som foreskrivs i EU-forord-
ningen maste ocksd anses innefatta motsvarande skyldighet for den be-
horiga myndigheten att ta emot sddana underréttelser.

Den rittsliga grunden for den personuppgiftsbehandling som kan
komma i fraga ar en réttslig forpliktelse (artikel 6.1 ¢ i dataskyddsforord-
ningen) som framgér av forordning (EU) 2016/161 och som ddrmed é&r
faststilld i enlighet med unionsrétten.

Sammantaget bedoms det i och med de skyldigheter som anges i EU-
forordningen om sikerhetsdetaljer finnas grund for den personuppgifts-
behandling som kan komma att ske i samband med att de atgérder som
anges i denna forordning utférs. Ddrmed beddms det inte heller finnas
behov av att i detta avseende anpassa svensk rétt med anledning av bestdm-
melserna i direktiv 2001/83/EG eller i EU-forordningen.

Det finns inte ndgot behov av att infora bestimmelser om sekretess for
uppgifter hos Likemedelsverket

De rapporter och uppgifter i olika underrittelser som inkommer till Lake-
medelsverket kommer att utgdra allmdnna handlingar hos verket. Fragan
ar darfor om det i Sverige med stod av offentlighetsprincipen vore mojligt
for exempelvis foretag att fa tillgang till sadana uppgifter fran databasen
som de mot bakgrund av artiklarna 35.1 h, 37 b och 38 i EU-foérordningen
uppenbarligen inte avses ha tillgang till. Man kan befara att tillgang till
uppgifter om t.ex. den unika identitetsbeteckningen skulle kunna under-
latta for personer som onskar fora ut forfalskade lidkemedel i den lagliga
forsorjningskedjan. En sddan ordning skulle motverka syftet med de nu
aktuella EU-réttsakterna. I OSL finns dock bestimmelser som beddms
sdkerstilla att uppgifterna i databassystemet inte anvénds pa ett sitt som
underminerar bestimmelserna i EU-rétten.

Enligt 30 kap. 23 § OSL galler sekretess, i den utstrackning regeringen
meddelar foreskrifter om det, i en statlig myndighets verksamhet som
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produktion, handel eller néringslivet i dvrigt for uppgift om en enskilds
affdrs- eller driftforhallanden, om det kan antas att den enskilde lider skada
om uppgiften rdjs. Detsamma géller for uppgift om andra ekonomiska eller
personliga forhéllanden for den som har trétt i afféarsforbindelse eller
liknande forbindelse med den som dr foremal for myndighetens verk-
sambhet. Sistnimnda sekretesskydd ar dock starkare i och med avsaknaden
av skaderekvisit. I det fallet rader absolut sekretess. Att sekretess dven kan
gélla for den som tritt i affirsforbindelse eller liknande forbindelse har
ansetts behdvas eftersom verksamhet av det slag som avses i paragrafen
kan ge en myndighet kinnedom ocks&d om andra forhallanden hos tredje
man &n sddana som kan betecknas som affirs- eller driftforhallanden m.m.

Som ndmnts giller sekretessen enligt 30 kap. 23 § OSL endast i den ut-
strackning som regeringen foreskrivit om det. Regeringen har i 9 §
offentlighets- och sekretessforordningen (2009:641), forkortad OSF, och
punkt 33 i dess bilaga foreskrivit att uppgifter inom ramen for verksamhet
som bestér i utredning, tillstdndsgivning och tillsyn enligt likemedelslagen
kan bli foremal for sekretess. Enligt punkt 33 géller dock inte sekretess for
enskilds affirs- eller driftforhallanden, uppfinningar eller forsknings-
resultat vid tillsyn over produktsdkerheten hos varor som &r avsedda for
konsumenter eller kan antas komma att anvidndas av konsumenter, om
intresset av allmin kdnnedom om forhéllande som ror risk for skada pa
person har sadan vikt att uppgiften bor ldmnas ut. Det torde finnas stod for
Lakemedelsverket att neka ett utlimnande av uppgifter om sdkerhets-
detaljer med hanvisning till 30 kap. 23 § OSL. En forutséttning ar emeller-
tid att Lakemedelsverket bedomer att ett enskilt foretag kan komma till
skada samt att intresset av allmén kdnnedom om forhallande som ror risk
for skada pé person inte har sddan vikt att uppgiften bor 1dmnas ut.

Uppgifter som Likemedelsverket far fran databassystemet torde dven
kunna omfattas av sekretess pa andra grunder dn de ovan redovisade. Av
15 kap. 1 § OSL fo6ljer bl.a. att sekretess géller for uppgift som ror Sveriges
forbindelser med en annan stat eller i dvrigt rér en annan stat, mellan-
folklig organisation, myndighet, medborgare eller juridisk person i annan
stat eller statslos, om det kan antas att det stor Sveriges mellanfolkliga
forbindelser eller pa annat sétt skadar landet om uppgiften réjs. Detta ar en
primédr sekretessbestimmelse vars riackvidd inte &r begransad. Bestdm-
melsen kan saledes tillimpas av bl.a. Likemedelsverket.

Vidare foljer av 15 kap. 1 a § forsta stycket OSL att sekretess géller for
uppgift som en myndighet har fatt fran ett utlindskt organ pa grund av en
bindande EU-rdttsakt eller ett av EU inganget eller av riksdagen godként
avtal med en annan stat eller med en mellanfolklig organisation, om det
kan antas att Sveriges mojlighet att delta i det internationella samarbetet
som avses i rittsakten eller avtalet forsimras om uppgiften rdjs. Av andra
stycket samma paragraf foljer att motsvarande sekretess giller for uppgift
som en myndighet har inhdmtat i syfte att dverldmna den till ett utlandskt
organ i enlighet med en sddan réttsakt eller ett sadant avtal som avses i
forsta stycket.

Av forarbetena till 15 kap. 1 a § OSL framgar att med uttrycket "bin-
dande EU-rittsakt" avses bl.a. forordningar, direktiv och beslut. Aven
delegerade akter och genomférandeakter kan ha en bindande verkan (se
prop.2012/13:192 s. 31). Forordning (EU) 2016/161 har sddan verkan. Av



samma fOrarbeten framgar vidare att tillimpning av 15 kap. 1a § OSL
normalt inte kommer att aktualiseras i sddana situationer da ett avtal eller
en EU-réttsakt inte innehéller nagon tydlig sekretessbestimmelse, dven
om en sadan tillimpning inte utesluts av dess ordalydelse. I sadana fall
torde det framst vara uppgiftens art och anknytning till det internationella
samarbetet som medfor att skaderekvisitet anses uppfyllt, vilket torde
innebdra att det ligger ndrmare till hands att tillimpa sekretessbestdm-
melsen i 15 kap. 1 § OSL (se prop. 2012/13:192 s. 35).

I de fall flera sekretessbestimmelser &r tillimpliga far bedomningen om
vilken bestdmmelse som har foretride goras enligt sekretessrittsliga
regler. Fragan om vilken eller vilka sekretessbestimmelser som ar tillimp-
liga i de olika sammanhangen ar Likemedelsverkets sak att bedoma. De
bestimmelser som redogjorts for ovan beddms garantera ett skydd for
sekretess avseende de uppgifter som uppkommer pa grund av anvind-
ningen av sidkerhetsdetaljer enligt EU-férordningen. Nagot behov av att
infora bestdimmelser om sekretess for sadana uppgifter bedoms darmed
inte finnas.

Det finns inte ndgot behov av att inféra bestimmelser om skydd av
uppgifter hos e-VIS

Av artikel 35.1 h i EU-forordningen framgar att i enlighet med artikel 38
ska varje databas i databassystemet ha en struktur som garanterar skydd
for personuppgifter och uppgifter som ror affairshemligheter samt rétt till
och sekretess avseende de uppgifter som genereras nér tillverkare, inne-
havare av godkdnnande for forséljning, partihandlare och personer som
har tillstand eller &r behoriga att Idmna ut lakemedel till allménheten inter-
agerar med databasen.

Av artikel 37 b i EU-foérordningen framgér att alla juridiska personer
som inrdttar och hanterar en databas som ingar i databassystemet ar skyl-
diga att infora sikerhetsrutiner som garanterar att endast anviandare vars
identitet, roll och legitimitet har kontrollerats kan fa tillgang till databasen
eller ladda upp den information som avses i artikel 33.2.

Férsvarsmakten har anfort att det inte dr tydligt vilka uppgifter som
beroér Forsvarsmakten som faktiskt kommer att finnas i databaserna och att
det darfor ar svért att uttala sig om frdgor kopplat bl.a. till sekretess.
Regeringen konstaterar att de uppgifter som kommer att finnas i data-
bassystemet huvudsakligen framgér av artiklarna 33.2,36 b, 36 1 och 36 m
i EU-forordningen. Enligt uppgift fran e-VIS kommer uppgifter om
slutkdpare eller konsument inte att forekomma i databassystemet.
Uppgifter om Forsvarsmakten som slutkdpare av ett likemedel kommer
sdledes inte att forekomma i databassystemet. Forsvarsmakten kdper
lakemedel bade frdn Oppenvardsapotek och fran partihandlare. Nér
Forsvarsmakten koper likemedel fran oppenvérdsapotek dr det 6ppen-
vardsapoteket som avaktiverar den unika identitetsbeteckningen for lake-
medlet i samband med utlimnandet (artikel 25 i EU-férordningen). Néar
Forsvarsmakten koper likemedel av forsvars- och beredskapsskél fran
partihandeln ar det séljande partihandlare som ska avaktivera lakemedlet i
samband med forsédljningen. Detta framgéar av 11 a § Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2014:8) om partihandel med ldkemedel. Eftersom
Forsvarsmakten enligt regelverket inte i ndgon av dessa situationer
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inte heller finnas i databassystemet. Det finns ingenting som tyder pa att
andra uppgifter som kan kopplas till Férsvarsmakten kommer att finnas i
databassystemet. Regeringen bedomer darfor att det i databassystemet inte
kommer att finnas saddana uppgifter som kan omfattas av forsvars-
sekretessen enligt 15 kap. 2 § OSL.

Skyddet av information som &r att betrakta som affirshemligheter och
dganderitten av, och sekretess avseende, de uppgifter som uppkommer pa
grund av anvindningen av sékerhetsdetaljer sdkerstills i svensk rétt d&ven
genom bl.a. olika straffbestimmelser i brottsbalken och i lagen (2018:558)
om foretagshemligheter.

Av 4 kap. 9 c § brottsbalken foljer att den som olovligen bereder sig
tillgang till en uppgift som ar avsedd for automatiserad behandling eller
olovligen andrar, utplanar, blockerar eller i register for in en sddan uppgift
doms for dataintréng till boter eller fangelse i hogst tva ar. Detsamma
giéller den som olovligen genom nagon annan liknande atgird allvarligt
stor eller hindrar anviindningen av en sddan uppgift. Ar brottet grovt, doms
for grovt dataintrang till fangelse i lagst sex méanader och hogst sex ar. Vid
bedomande av om brottet dr grovt ska det sérskilt beaktas om gérningen
har orsakat allvarlig skada eller avsett ett stort antal uppgifter eller annars
varit av sarskilt farlig art.

I lagen om foretagshemligheter som géller obehdriga angrepp pa fore-
tagshemligheter straffbeldggs foretagsspioneri (26 §) och olovlig befatt-
ning med foretagshemlighet (27 §). Vidare finns bestimmelser om
skadestdnd genom vilka bl.a. den som gor sig skyldig till brott enligt 26
eller 27 § ska ersitta den skada som uppkommer genom brottet eller
genom att foretagshemligheten obehorigen utnyttjas eller r6js. Det ska inte
domas till ansvar enligt dessa paragrafer om girningen &r belagd med
strangare straff i brottsbalken.

De bestammelser som redogjorts for ovan beddms sammantaget inne-
béra att information som 4r att betrakta som affarshemligheter och dgan-
derdtten av, och sckretess avseende, de uppgifter som uppkommer pa
grund av anvindningen av sdkerhetsdetaljer skyddas pé ett sddant sétt som
EU-rdtten far anses krdva. Det finns darfor inget behov av att infora
sdrskilda bestimmelser om skydd av uppgifter hos e-VIS.

Ldikemedelsverkets skyldighet att ldmna ut uppgifter dr sdkerstdlld

Lékemedelsverket dr som nationell behorig myndighet skyldig att enligt
artiklarna 43 och 44.4 i EU-férordningen ldmna vissa uppgifter till andra
aktorer, s& som tillverkare, partihandlare och Europeiska likemedels-
myndigheten. Dessa uppgifter kan omfattas av sekretess enligt vad som
redogjorts for i avsnittet ovan.

Av 8 kap. 3 § OSL foljer att en uppgift for vilken sekretess géller enligt
den lagen inte fir r6jas for en utlindsk myndighet eller en mellanfolklig
organisation, om inte utlimnande sker i enlighet med sérskild foreskrift i
lag eller forordning, eller uppgiften i motsvarande fall skulle fa 1dmnas ut
till en svensk myndighet och det enligt den utlimnande myndighetens
provning star klart att det dr forenligt med svenska intressen att uppgiften
lamnas till den utlindska myndigheten eller den mellanfolkliga organisa-
tionen. I 10 kap. 28 § OSL anges att sekretess inte hindrar att en uppgift



lamnas till en annan myndighet, om uppgiftsskyldighet foljer av lag eller
forordning. Vidare anges att ytterligare sekretessbrytande bestimmelser
och bestdmmelser om undantag fran sekretess finns i anslutning till
berdrda sekretessbestimmelser i avdelning IV-VI. Vid tillampning av
bl.a. de ovan nimnda paragraferna anses EU-forordningar likstdllda med
svensk lag (se prop. 1998/99:18 s. 41 och 75 samt prop. 1999/2000:126
s. 160 och 283).

Vad som ovan redovisats innebér att sekretess inte utgér hinder for att
Lakemedelsverket ska kunna fullgdra de skyldigheter att ldmna uppgifter
som nationella behoriga myndigheter har enligt artiklarna 43 och 44.4 i
EU-forordningen. Det beddms darfor inte finnas behov av att anpassa
svensk ritt med anledning av bestimmelserna i direktiv 2001/83/EG eller
i EU-forordningen.

5.8 Foljdandringar

Regeringens forslag: Med anledning av forslagen till &ndringar i lagen
om handel med ldakemedel och ldkemedelslagen ska foljdandringar
genomforas i ndmnda lagar samt lagar om &ndring i lagen om handel
med ldkemedel och lagen om &ndring i lakemedelslagen.

Promemorians forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. Promemorian foreslér ingen dndring i 3 kap. 3 § lagen (2018:1275)
om d@ndring i lagen om handel med ldakemedel.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inget att invdnda mot forslaget.

Skiilen for regeringens forslag: Till f61jd av de foreslagna dndringarna
i 18 kap. 3 § lakemedelslagen maste de hdnvisningar som gors till den
bestammelsen dndras. Sddana hanvisningar gors i 3 kap. 2 § forsta stycket,
3 kap. 3 § sista strecksatsen, 3 kap. 4 § sista strecksatsen och 3 kap. 5§
forsta stycket sista strecksatsen likemedelslagen. Sddana f6ljdandringar
foreslas darfor.

Till £61jd av forslaget att 3 kap. 3 a § lagen om handel med lakemedel
ska upphévas ska 3 kap. 3 b och 3 ¢ §§ dndra beteckningar till 3 kap. 3 a §
respektive 3 b §. Darutdver ska hidnvisningen i den nya 3 kap. 3 a § samma
lag dndras.

Genom propositionen Nationell ldkemedelslista (prop. 2017/18:223)
beslutade riksdagen om dndringar i 2 kap. 6 § lagen om handel med léke-
medel (se lagforslag 2.4) som trader i kraft den 1 juni 2020. Vidare
beslutade riksdagen genom propositionen Anpassningar av svensk ratt till
EU-forordningen om kliniska lakemedelsprévningar (prop. 2017/18:196)
om dndringar av 11 kap. 2 § och 14 kap. 1 § lakemedelslagen (se lagfor-
slag 2.5) och 3 kap. 3 § lagen om handel med ldkemedel (se lagforslag 2.6)
som trader i kraft den som dag regeringen bestimmer. Eftersom dessa
lagforslag redan har antagits av riksdagen behdver det goras dndringar i de
antagna lagarna for att de motsvarande lagforslag som ldmnas i denna
proposition ska gélla dven efter att de lagarna har trétt i kraft. Forslag till
sddana dndringar ldmnas dérfor.
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Négra andra foljdandringar dn de som ovan redovisats beddms inte
krdvas.

59 Andrad hinvisning i likemedelslagen

Regeringens forslag: I ldkemedelslagen ska hinvisningen till bilagan
till forordning (EG) nr 726/2004 erséttas med en hinvisning till bilaga I
till den férordningen.

Promemorians forslag: I promemorian finns inte ndgot sddant forslag.

Skilen for regeringens forslag: Genom Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2019/5 av den 11 december 2018 om éndring av forord-
ning (EG) nr 726/2004 om inréttande av gemenskapsforfaranden for
godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterindrmedi-
cinska lakemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndig-
het, forordning (EG) nr 1901/2006 om liakemedel for pediatrisk anvind-
ning och direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for
humanlidkemedel har ytterligare en bilaga lagts till i féorordning (EG) nr
726/2004. Det finns séledes i dag tva bilagor till forordning (EG) nr
726/2004, som bendmns bilaga I respektive bilaga II. Det dr endast namnet
pa bilagan som har &ndrats fran “bilagan” till “bilaga I”’. Nédgon dndring av
innehallet har inte skett. Hénvisningen till bilagan i 7 kap. 9 § fjarde
stycket 3 likemedelslagen ska darfor ersittas med en hdnvisning till bilaga
L.

Regeringens forslag om att dndra hinvisningen i ldkemedelslagen har
inte nagot samband med de 6vriga forslagen i denna proposition, utan ar
en forfattningsteknisk dndring med anledning av férordning (EU) 2019/5.
Négon dndring i sak dr inte avsedd.

5.10  Ikrafttrddande- och 6vergangsbestammelser

Regeringens forslag: De lagdndringar som foreslas i avsnitten 2.1-2.3
ska trdda i kraft den 1 augusti 2019, den lagéndring som foreslés i
avsnitt 2.4 ska trédda i kraft den 1 juni 2020 och de lagidndringar som
foreslas i avsnitten 2.5 och 2.6 ska trdda i kraft den dag som regeringen
bestdmmer.

Regeringens bedémning: Det finns inte behov av ndgra dvergangs-
bestdmmelser.

Promemorians forslag och bedomning: Overensstimmer delvis med
regeringens forslag och bedomning. Enligt regeringens forslag kommer
lagforslagen i avsnitten 2.1-2.3 att trdda i kraft den 1 augusti 2019 i stillet
for den 1 januari 2019.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inget att invdnda mot forslaget eller bedomningen. Folkhdlsomyndig-
heten tillstyrker forslaget men anser att det vore dnskvért med en ndrmare
motivering till varfor forslaget till lag om &ndring i lagen (2018:1215) om



andring i lagen om handel med ldkemedel kommer att trédda i kraft forst
den 1 juni 2020. Myndigheten vill dven kommentera att det hade varit
onskvért med en motivering till varfor utredningen bedémt att det inte
finns nagot behov av dvergangsbestimmelser.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning: Av artikel 50 i for-
ordning (EU) 2016/161 foljer att den ska tillimpas fran och med den
9 februari 2019. Lagforslagen bor séledes trdda i kraft sé snart som mojligt.
Med hinsyn till den beredning som foregér lagindringar bedoms lagarna
inte kunna trada i kraft forrdn den 1 augusti 2019.

For att mojliggora for Lakemedelsverket att meddela foreskrifter med
anledning av EU-forordningen har regeringen under en overgangsperiod
med stdd av ett befintligt bemyndigande i 18 kap. 3 § 3 ldkemedelslagen
infort ett nytt bemyndigande i 9 kap. 3§ likemedelsforordningen.
Bemyndigandet i likemedelslagen foreslés i denna proposition tas bort och
ett nytt bemyndigande i 3 kap. 5 § lagen om handel med ldkemedel fore-
slas infOras, se avsnitt 5.5. Ndr bemyndigandet i lagen om handel med
lakemedel har trétt i kraft avser regeringen att ta bort bemyndigandet i
lakemedelsforordningen och i stillet infora ett motsvarande bemyndi-
gande i férordningen (2009:659) om handel med ldkemedel.

Lagforslaget i avsnitt 2.4, som innebér en dndring av en redan beslutad
lagédndring, ska trdda i kraft samtidigt som den redan beslutade lag-
andringen, det vill sdga den 1 juni 2020. Lagforslagen i avsnitten 2.5 och
2.6, som ocksa innebér dndringar av redan beslutade lagar, ska ocksa trida
i kraft samtidigt som de redan beslutade lagarna, vilket dr den dag som
regeringen bestdmmer.

Det bedoms inte finnas behov av nigra dvergangsbestimmelser. Skilet
till det ar att den ordning som ska gélla foljer av allménna principer som
innebdr att bestimmelserna ska tillimpas endast for atgdrder som har
vidtagits eller underlétits att vidtas efter ikrafttradandet.

6 Konsekvenser

6.1 Konsekvenser som foljer direkt av
EU-forordningen

I propositionen Genomforande av dndringsdirektiv 2011/62/EU — Skydd
mot forfalskade ldkemedel i den lagliga forsorjningskedjan (prop.
2012/13:40), lamnade regeringen bl.a. lagforslag som syftade till att
genomfora direktiv 2001/83/EG i frdga om bl.a. sékerhetsdetaljer. I pro-
positionen gjordes vissa bedémningar i frdga om konsekvenserna av
genomforandet av direktivet (se prop. 2012/13:40 s. 81 f.). I direktivet
anges att delegerade akter i syfte att faststdlla ndrmare bestimmelser om
sakerhetsdetaljer ska antas av kommissionen. En sddan delegerad akt ar
forordning (EU) 2016/161.

De bindande och direkt tillimpliga bestimmelserna i EU-férordningen
har, av skél som hinfor sig till hur EU-rétt ska hanteras i de nationella
rattsordningarna, inte foranlett nagra lagforslag i denna proposition.
Konsekvenserna av sdédana EU-bestimmelser dr saledes inte foremal for
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niva inom ramen fér kommissionens konsekvensbedomning och aterfinns
i ett foljedokument till EU-férordningen, (SWD(2015)188/F1). Enligt den
konsekvensbedomningen bedoms de totala kostnaderna for likemedels-
sektorn bli 205—833 miljoner euro.

I sitt remissvar har Uppsala lins landsting anfort att kostnader for
tillverkare och apotek kommer att 6ka vilket kan paverka lakemedelspriset
och att det dr en konsekvens av kommissionens tidigare beslut.

Regeringen konstaterar att den aktér som ansvarar for kontroller och
avregistreringar kommer att fa béra kostnaderna for detta. Kostnaderna for
den tekniska utrustning som ar nédvéndig for skanning och de personal-
kostnader som &r forbundna med kontrollen 4r dock inte en konsekvens av
nagra forslag som ldmnas i denna proposition utan av tidigare beslutade
bestdmmelser i EU-rétten.

Konsekvenserna for e-VIS géllande den tillsyn som EU-forordningens
bestimmelser medfor, bl.a. krav pa olika rapporter till Lakemedelsverket
och annan medverkan, utgor inte heller dessa konsekvenser av forslag som
lamnas i denna proposition.

6.2 Behov av forslagen och alternativa 16sningar

Regeringen bedomer att ett antal bestimmelser i1 liakemedelslagen
(2015:315), lagen (2009:366) om handel med ldkemedel och lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel bor dndras alterna-
tivt utga.

Vad giller forslaget som innebér ett nytt bemyndigande i 3 kap. 5 §
lagen om handel med lakemedel ar det nodvéndigt for att tydliggora forut-
sdttningarna for att besluta om vissa foreskrifter och torde inte medfora
ndgra negativa konsekvenser. Forslagen om upplysningsbestimmelser i de
ovan ndmnda lagarna dr nddvindiga for okad tydlighet och torde inte
innebdra nigra negativa konsekvenser. Ovriga forslag bedoms utgdra
nodvéndiga anpassningar av svensk rédtt med anledning av EU-forord-
ningen och det bedoms saledes inte finnas négra alternativ till forslagen.

6.3 Berorda aktorer

De som berdrs av forslagen i denna proposition ér tillverkare, dppen-
vardsapotek, vardgivare och partihandlare. Dértill 4r berdrda aktorer Léke-
medelsverket, kommuner och e-VIS.

6.4 Ekonomiska konsekvenser

6.4.1 Likemedelsverket och kommuner

Forslaget om att Likemedelsverket ska ha tillsyn 6ver efterlevnaden av
forordning (EU) 2016/161 och att kommunerna motsvarande ska utdva



kontroll dver de aktorer som bedriver handel med vissa receptfria like-
medel till konsument bedoms f& konsekvenser for Lakemedelsverket och
for kommuner eftersom tillsyns- och kontrollansvaret utvidgas nagot.

Av Lékemedelsverkets Vigledning om tillimpning av forordning (EU)
2016/161 om sdkerhetsdetaljer pa likemedelsférpackningar, som publi-
cerades den 12 mars 2018, (dnr: 3.2-2018-019782) framgér att sédan kon-
troll och avaktivering av ldkemedel forsedda med sékerhetsdetaljer som
krévs av aktorer som har tillstind eller &r behoriga att lamna ut likemedel
till allménheten (se artikel 25-30 1 EU-forordningen) kommer att kunna
utforas av oppenvardsapoteken efter uppdrag. Vad giller tillsynen fram-
star det som troligt att aktdrer inom bl.a. den 6ppna hélso- och sjukvarden
kommer att anlita 6ppenvardsapotek for kontroller och avaktiveringar av
lakemedel med sékerhetsdetaljer eftersom den 16sningen framstar som
mest kostnadseffektiv.

I sitt remissvar har e-VIS anfort att Likemedelsverkets tillsyn kan
komma att bli omfattande. Vidare har Sveriges tandlakarférbund anfort att
det dr viktigt att utforma en bra kontroll utan onddigt tung administration
for tand-, hélso- och sjukvérden. Nir det géller Lékemedelsverkets arbete
med tillsyn kan konstateras att en del av detta arbete kommer att kunna ske
med hjélp av bl.a. den databas som e-VIS ansvarar for.

Séavitt avser Lakemedelsverkets tillsyn och kommunernas kontroll av
aktorer som bedriver detaljhandel med vissa receptfria lakemedel till
konsument, kan noteras att forslagen i denna promemoria inte kommer att
paverka antalet tillsynsobjekt som i dagsldget &r foremal for tillsyn respek-
tive kontroll. Vad géller denna tillsyn och kontroll, kan vidare konstateras
att den begrénsas av att den endast avser ett mycket litet antal produkter;
receptfria ldkemedel far som utgéngspunkt inte mérkas med sékerhets-
detaljer. For Likemedelsverket underlattas arbetet ocksé av tillgdngen till
den tidigare nimnda databasen.

Det kan ocksa framhallas att det redan av gillande rétt foljer att det ska
bedrivas tillsyn och kontroll av efterlevnaden av de foreskrifter om skyl-
dighet att kontrollera ldkemedelsforpackningar, bl.a. kontroll av att de &r
obrutna (se 1 kap. 7 §, 8 kap. 21 och 24 §§ och 9 kap. 1 och 2 §§ Like-
medelsverkets foreskrifter [HSLF-FS 2016:34] om forordnande och
utlimnande av ldkemedel och teknisk sprit och 10 och 11 §§ Lake-
medelsverkets foreskrifter [LVFS 2009:20] om handel med vissa recept-
fria lakemedel).

Det &r svart att uppskatta storleken pd Likemedelsverkets och kom-
munernas kostnader eftersom dessa till stor del beror pd hur frekvent
tillsyn och kontroll kommer att ske och om den kommer att samordnas
med sddan tillsyn och kontroll som redan sker 6ver andra nirliggande
regler. I normalfallet bor den tillsyn som blir aktuell att genomfora i syfte
att utréna om aktorerna efterlever regelverket runt sakerhetsdetaljer kunna
utforas i samband med den tillsyn som Likemedelsverket bedriver med
stod av andra bestimmelser. Den extra arbetsinsats som kommer att
behovas for specifik tillsyn av regelverket kring kontroll och avaktivering
av sikerhetsdetaljer bedoms bli begransad.

I sitt remissvar har Norrkopings kommun anfort att om tillimpnings-
omradet dkas for de receptfria lakemedlen kan det komma att paverka
kommunen. Vad giller den tillsyn och kontroll som avser handel med vissa
receptfria ldkemedel beddms kostnaderna de facto kunna 6ka mycket
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huvudregeln inte ha sdkerhetsdetaljer. I den forteckning over receptfria
lakemedel som i dagsléget ska vara mirkta med sékerhetsdetaljer anges en
enda substans, lat vara i tva olika styrkor. I nuléget finns inte heller nagot
receptfritt ldkemedel med krav pa sdkerhetsdetaljer pé listan Gver like-
medel som far sdljas pad andra forsiljningsstéllen &n apotek. Kommunal
kontroll som utférs med stéd av lagen om handel med vissa receptfria
lakemedel aktualiseras men det bedoms inte uppstéd behov av omfattande
kontroller eftersom endast ett mindre antal receptfria likemedel bedoms
komma att behdva mirkas med sidkerhetsdetaljer. Som framgér av lagen
om handel med vissa receptfria likemedel ska den som bedriver sddan
detaljhandel betala en arsavgift till Likemedelsverket for verkets tillsyn.
Regeringen far meddela foreskrifter om avgiftens storlek (22 §). En kom-
mun far for sin kontroll ta ut avgift av den som bedriver detaljhandel

(23 9).

6.4.2 Patienter

Tillsyn och kontroll av sékerhetsdetaljer medfor positiva effekter for
patienter och andra anvidndare av likemedel eftersom det motverkar att
forfalskade likemedel kommer in i den lagliga forsorjningskedjan och
sakerstiller att EU-forordningens bestimmelser foljs.

6.4.3 Ovriga berérda aktorer

De ekonomiska konsekvenserna for de aktérer som ar foremal for tillsyn
och kontroll torde bli begransade. Lakemedelsindustriféreningen har
onskat ett fortydligande vad géller de ekonomiska konsekvenserna samt
vilka avgifter som avses i promemorian och vad som betraktas som
begrinsade avgiftshdjningar.

De avgifter som bekostar Likemedelsverkets tillsyn regleras i tva
forordningar. I forordningen (2009:659) om handel med likemedel finns
bestimmelser om de arsavgifter som ska erldggas av den som innehar
oppenvardsapotekstillstand, partihandelstillstind och den som bedriver
sjukhusapotek. I forordningen (2010:1167) om avgifter for den statliga
kontrollen av likemedel finns bestimmelser bdde om de arsavgifter som
ska betalas av de aktorer som innehar godkénnande av lakemedel som séljs
i Sverige och arsavgifter som ska betalas av extemporeapotek. Det kan
noteras att de aktuella avgifternas storlek bestims av regeringen vid sidan
av detta lagstiftningsdrende.

Den utdkade tillsyn som foreslés bedoms i de flesta fallen endast med-
fora ett mindre merarbete vad géller tillsynsobjektens medverkan.

Lakemedelsindustriféreningen har anfort att det forefaller enklare att
Lakemedelsverket inte for upp receptfria ldkemedel som maste ha
sikerhetsdetaljer pa listan dver ldkemedel som far séljas utanfor apotek
eftersom det far ses som otroligt att forsdljningsstéllen utanfor apotek
kommer att investera i den utrustning som behdvs for att sélja receptfria
lakemedel med fullstindiga sdkerhetsdetaljer. Regeringen kan med anled-
ning av detta konstatera att av 6 § lagen om handel med vissa receptfria



lakemedel foljer att detaljhandel pa andra forsdljningsstillen dn Sppen-
véardsapotek far bedrivas med andra receptfria ldkemedel som inte har
forskrivits &n nikotinldkemedel om ldakemedlet ar lampligt for egenvard,
allvarliga biverkningar &r séllsynta vid anvdandning av lakemedlet, och det
ar lampligt med hénsyn till patientsdkerheten och skyddet for folkhédlsan.
Av 7 § samma lag foljer att det 4r Lakemedelsverket som ska besluta vilka
lakemedel som uppfyller dessa krav.

6.5 Inskridnkning i den kommunala sjdlvstyrelsen

Forslaget om att kommuner har ansvar for kontroller av den som bedriver
handel med vissa receptfria likemedel savitt géller sdkerhetsdetaljer
medfor en viss ytterligare inskrdnkning i den kommunala sjélvstyrelsen.
Som redovisats i avsnittet ovan finns det i dagsldget ingen anledning for
kommunerna att bedriva kontroll med inriktning pa regelverket kring
sakerhetsdetaljer. Detta eftersom det inom detaljhandeln for nérvarande
inte far sdljas sddana receptfria ldkemedel som ska ha sékerhetsdetaljer.
Inte heller framdver beddms det komma att uppstd behov av nigra om-
fattande kontroller eftersom endast ett mindre antal receptfria likemedel
bedoms behdva vara mirkta med sdkerhetsdetaljer.

Den lilla inskrénkning i den kommunala sjilvstyrelsen som forslaget
dnda innebdr bedoms nodvindig for att sékerstilla EU-forordningens
verkan. Detta dndamal bedoms inte kunna uppnds genom ett mindre
ingripande alternativ och inskrénkningen dr darfor godtagbar.

6.6 Aterkallelse av tillstand

Forslagen om att det i likemedelslagen och i lagen om handel med like-
medel ska inforas bestimmelser som innebér att tillstand till tillverkning
och tillstand till partihandel ska p&d samma sétt som tillstand till detalj-
handel kunna aterkallas om tillstindshavaren &sidositter krav som foljer
av forordning (EU) 2016/161, kommer att medfora konsekvenser om en
aktor far sitt tillstdnd &terkallat.

I sitt remissvar har Domstolsverket anfort att man saknar en konse-
kvensbeskrivning fér domstolarnas del, men gor utifran tillgdngligt
underlag beddmningen att en eventuell 6kad maltillstromning till de all-
ménna forvaltningsdomstolarna kan hanteras inom befintliga ekonomiska
ramar. Regeringen instimmer i denna beddmning. Aterkallelse av sddana
tillstand som &r aktuella i férevarande sammanhang har historiskt sett skett
mycket séllan. Ett aterkallat tillstind kan medfora konsekvenser for
lakemedelsforsorjningen, vilket beaktas vid bedomningen av om ett
tillstdnd ska &terkallas. Ett tillstdnd aterkallas inte i forsta hand om en
sddan éatgird skulle medfora allvarliga konsekvenser for likemedels-
forsorjningen. Tillsynsbeslut i form av foreligganden och forbud som
Overklagas dr ndgot mer frekvent men dessa forslag kan inte forvéntas leda
till nagon stdrre méltillstromning.
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Forslagen bedoms inte medfora konsekvenser for miljon eller jamstélld-
heten.

7 Forfattningskommentar

7.1 Forslaget till lag om dndring i lagen (2009:366)
om handel med lakemedel

1kap.5§

Paragrafen innehaller vissa upplysningsbestimmelser.

Paragrafen har omarbetats redaktionellt genom att den endast bestar av
ett stycke med punkter. Det tidigare forsta stycket finns i nya punkten 1.
Det tidigare andra stycket &terfinns i punkten 3. Det tidigare tredje stycket
finns 1 punkten 4. Négra @ndringar i sak &r inte avsedda avseende den
redaktionella omarbetningen av paragrafen.

Darutdver har paragrafen dndrats i sak genom att det lagts till en punkt 2
som upplyser om att bestimmelser om sédkerhetsdetaljer finns i kommis-
sionens delegerade forordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om
komplettering av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG
genom faststéllande av ndrmare bestimmelser om de sikerhetsdetaljer
som anges pa forpackningar for humanlikemedel. Det stora flertalet
bestimmelser i forordningen &r bindande och direkt tillimpliga i Sverige.
Ett fatal bestimmelser har inte den karaktdren utan medger att vissa natio-
nella bestimmelser infors. Hénvisningen till EU-forordningen ar dyna-
misk, dvs. den avser férordningen i den vid varje tidpunkt géllande lydel-
sen.

Overvigandena finns i avsnitt 5.6.

2 kap. 6 §

I paragrafen foreskrivs vissa krav som géller for den som har tillstand att
bedriva detaljhandel med ldkemedel till konsument.

Punkten 14 som avser skyldigheten att utfoéra kontroller av sidkerhets-
detaljer dndrar lydelse till att tillstdindshavaren ska uppfylla de krav
avseende sdkerhetsdetaljer som f6ljer av forordning (EU) 2016/161.
Lydelsen dndras med anledning av att kraven pa kontroll av sdkerhets-
detaljer numera finns i EU-forordningen som ska tilldimpas fran och med
den 9 februari 2019. Héanvisningen till EU-férordningen dr dynamisk, dvs.
den avser forordningen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.

Overvigandena finns i avsnitt 5.2.

3kap.3§

I paragrafen foreskrivs vissa krav som géller for den som har tillstdnd att
bedriva partihandel med likemedel.



Paragrafen éndras genom att det infors en ny punkt 13 som innebér att
tillstandshavaren ska uppfylla de krav avseende sdkerhetsdetaljer som
foljer av forordning (EU) 2016/161. Andringen medfor dven en redaktio-
nell &ndring i form av att nuvarande punkten 13 omnumreras till
punkten 14. Den nya bestimmelsen ersitter 3 kap. 3 a § i samma lag som
upphdr att gilla. I forhallande till den upphévda bestimmelsen har den nya
bestimmelsen en dndrad lydelse med anledning av att kraven pé kontroll
av sikerhetsdetaljer numera finns i forordning (EU) 2016/161 som ska
tillimpas fran och med den 9 februari 2019. Hénvisningen till EU-{or-
ordningen ir dynamisk, dvs. den avser forordningen i den vid varje tid-
punkt géllande lydelsen.

Overvigandena finns i avsnitt 5.2.

3kap.3a§

Paragrafen i dess tidigare lydelse har upphort att gilla.

Paragrafen motsvarar nu den tidigare 3 kap. 3 b §, med den dndringen
att hinvisningen till 3 a § tas bort eftersom den bestimmelsen har upphdort
att gilla.

Overvigandena finns i avsnitt 5.8.

3kap.5§

I paragrafen finns bemyndiganden for regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer att meddela vissa foreskrifter.

I paragrafen infors genom en ny punkt 6 ett bemyndigande som innebir
att regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om sékerhetsdetaljer pa ldkemedel enligt férordning (EU)
2016/161. Bemyndigandet mdjliggdér sadana nddvéndiga nationella an-
passningar till sdrdragen i1 forsorjningskedjan som foreskrivs i artiklar-
na 23 och 26.3 i forordning (EU) 2016/161. Hénvisningen till EU-for-
ordningen dr dynamisk, dvs. den avser forordningen i den vid varje tid-
punkt géllande lydelsen. Darutover har paragrafens forsta stycke omarbe-
tats redaktionellt.

Overviigandena finns i avsnitt 5.5.

4 kap. 2 §

I paragrafen anges vissa skyldigheter som aligger den som bedriver
detaljhandel med ldkemedel till hilso- och sjukvérden.

Paragrafen dndras i sak genom att punkten 2, som avser krav pa kontroll
av sikerhetsdetaljer, utgér ur lagen. Motsvarande krav finns i forordning
(EU) 2016/161 som ar bindande och direkt tillaimplig i Sverige, varfor
regleringen inte fyller ndgon funktion vad géller skyldigheten att utfora
kontroll av sdkerhetsdetaljer. Paragrafen har dven omarbetats redaktio-
nellt.

Overviigandena finns i avsnitt 5.2.

7 kap. 1§

I paragrafen regleras Lakemedelsverkets tillsynsansvar.
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Paragrafen éndras i sak genom att Liakemedelsverkets tillsynsansvar
utdkas till att &ven omfatta bestimmelserna i férordning (EU) 2016/161.
Hanvisningen till EU-férordningen &r dynamisk, dvs. den avser forord-
ningen i den vid varje tidpunkt gillande lydelsen.

Overviigandena finns i avsnitt 5.4.

7 kap. 3 §

Paragrafen innehéller bestimmelser om vissa sdrskilda befogenheter som
Lékemedelsverket har vid sin tillsyn.

Med anledning av dndringen i 7 kap. 1§ dndras paragrafens forsta
stycke i sak. Andringen innebir att Likemedelsverket kan utnyttja de befo-
genheter som anges i paragrafen dven vid tillsyn over efterlevnaden av
bestimmelserna i forordning (EU) 2016/161.

Overvigandena finns i avsnitt 5.4.

Ikrafttradandebestimmelse

Bestdmmelsen innebér att lagen ska trdda i kraft den 1 augusti 2019.
Overvigandena finns i avsnitt 5.10.

7.2 Forslaget till lag om éndring 1 lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria lidkemedel

3a§

Paragrafen, som &r ny, innehaller en bestimmelse som upplyser om att
bestimmelser om sdkerhetsdetaljer finns i kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om komplettering av
Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG genom faststéllande
av niarmare bestimmelser om de sékerhetsdetaljer som anges pa forpack-
ningar for humanlidkemedel. Hanvisningen till EU-foérordningen &r dyna-
misk, dvs. den avser férordningen i den vid varje tidpunkt géllande lydel-
sen. Bestimmelsen har placerats i enlighet med Lagrddets forslag.
Overviigandena finns i avsnitt 5.6.

16 §

I paragrafen anges vissa krav som aligger den som bedriver detaljhandel
med vissa receptfria lakemedel till konsument.

Paragrafen dndras i sak genom att punkten 5, som avser krav pa kontroll
av sdkerhetsdetaljer, utgéar ur lagen. Motsvarande krav finns i forordning
(EU) 2016/161 som é&r bindande och direkt tillimplig i Sverige, varfor
punkten 5 inte fyller ndgon funktion for skyldigheten att utféra kontroller
av sikerhetsdetaljer. Paragrafen har 4ven omarbetats redaktionellt.

Overviigandena finns i avsnitt 5.2.

17 §

I paragrafen regleras Likemedelsverkets tillsynsansvar.



Paragrafen dndras i sak genom att Likemedelsverkets tillsynsansvar Prop. 2018/19:106
utokas till att &ven omfatta bestimmelserna i forordning (EU) 2016/161.
Hanvisningen till EU-férordningen dr dynamisk, dvs. den avser forord-
ningen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.

Overviigandena finns i avsnitt 5.4.

19§

Paragrafen innehéller bestimmelser om vissa sirskilda befogenheter som
Lékemedelsverket har vid sin tillsyn.

Med anledning av dndringen i 17 § dndras forsta stycket 1 sak sa att Léke-
medelsverket kan utnyttja de befogenheter som anges i paragrafen dven
vid tillsyn &ver efterlevnaden av bestimmelserna i forordning (EU)
2016/161.

Overvigandena finns i avsnitt 5.4.

20§

I paragrafen anges vilka foreskrifter som kommunerna ska kontrollera
efterlevnaden av.

Paragrafen éndras i sak genom att kommunerna dven far ansvar for att
kontrollera efterlevnaden av bestimmelserna i forordning (EU) 2016/161.
Hanvisningen till EU-férordningen dr dynamisk, dvs. den avser forord-
ningen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.

Overvigandena finns i avsnitt 5.4.

21§

I paragrafen finns bestimmelser om sérskilda befogenheter som en kom-
mun har i sin kontrollverksamhet samt bestimmelser om vad en kommun
ska rapportera till Likemedelsverket.

Med anledning av dndringen i 20 § dndras tredje stycket 1 sak sa att en
kommun é&ven blir skyldig att rapportera brister i efterlevnaden av
bestimmelserna i forordning (EU) 2016/161.

Overvigandena finns i avsnitt 5.4.

Ikrafttradandebestimmelse

Bestdmmelsen innebér att lagen ska trdda i kraft den 1 augusti 2019.
Overvigandena finns i avsnitt 5.10.

7.3 Forslaget till lag om éndring 1 likemedelslagen
(2015:315)

3kap.2§

I paragrafen anges vilka bestimmelser i lagen som inte ska tillimpas for
lakemedel som omfattas av den s.k. centraliserade proceduren for god-
kinnande av lakemedel enligt Europaparlamentets och radets forordning
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kdnnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterindrmedicinska
lakemedel samt om inrdttande av en europeisk lakemedelsmyndighet.
Férsta stycket andras i sak genom att de hdnvisningar som finns till
18 kap. 3 § dndras. Andringen ir en foljdéndring med anledning av &nd-
ringen av 18 kap. 3 §.
Overvigandena finns i avsnitt 5.8.

3kap.3§

I paragrafen anges vilka bestimmelser i lagen som inte ska tillimpas for
ett homeopatiskt likemedel.

Sista strecksatsen &ndras 1 sak genom att de hdnvisningar som finns till
18 kap. 3 § dndras. Andringen #r en foljdindring med anledning av #ind-
ringen av 18 kap. 3 §.

Overvigandena finns i avsnitt 5.8.

3kap.4§

I paragrafen anges vilka bestimmelser i lagen som inte ska tillimpas for
ett traditionellt vixtbaserat humanldkemedel.

Sista strecksatsen dndras i sak genom att de hanvisningar som finns till
18 kap. 3 § #ndras. Andringen #r en foljdéndring med anledning av &nd-
ringen av 18 kap. 3 §.

Overvigandena finns i avsnitt 5.8.

3kap.5§

I paragrafen anges vilka bestimmelser i lagen som i tillimpliga delar ska
gilla for ett ldkemedel som omfattas av sjukhusundantag.

Forsta stycket sista strecksatsen 1 paragrafen dndras i sak genom att de
hénvisningar som finns till 18 kap. 3 § #&ndras. Andringen ir en foljd-
andring med anledning av &ndringen av 18 kap. 3 §.

Overvigandena finns i avsnitt 5.8.

3 kap.8§

Paragrafen, som &r ny, innehaller en bestimmelse som upplyser om att
bestdmmelser om sikerhetsdetaljer finns i kommissionens delegerade for-
ordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om komplettering av
Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG genom faststéillande
av niarmare bestimmelser om de sékerhetsdetaljer som anges pa forpack-
ningar for humanldkemedel. Hanvisningen till EU-férordningen &r dyna-
misk, dvs. den avser forordningen i den vid varje tidpunkt géllande
lydelsen.
Overvigandena finns i avsnitt 5.6.

4 kap. 1§

I paragrafen anges grundlédggande krav pa ldkemedel.
Paragrafen éndras i sak genom att andra stycket andra meningen utgar
ur lagen. De specifika krav som enligt EU-rétten giller for mérkning av



lakemedel dr, med undantag for 4 kap. 1 § andra stycket andra meningen,
inforda i svensk rétt genom foreskrifter som Likemedelsverket meddelat
med stod av 18 kap. 12 §. Det allménna kravet om tydlig mérkning i 4 kap.
1 § andra stycket forsta meningen, som géller séval receptbelagda som
receptfria ldkemedel &r, mot bakgrund av 18 kap. 12 §, i sig tillrackligt for
att EU-rdttens bestimmelser om mérkning ska kunna genomforas i svensk
ratt. Lakemedelsverket far sdledes dven betrdffande mérkning med séker-
hetsdetaljer i sina foreskrifter nirmare ange vad som ska gélla betréffande
sddan mérkning.
Overvigandena finns i avsnitt 5.1.

7 kap. 9 §

Paragrafen innehéller bestimmelser om klinisk likemedelsprovning.

Fjdrde stycket punkten 3 i paragrafen dndras pa sa sitt att hinvisningen
till bilagan till forordning (EU) nr 726/2004 ersitts med en hanvisning till
bilaga I till den forordningen. Andringen #r av forfattningsteknisk karak-
tér. Innehéllet i den aktuella bilagan har inte dndrats och ndgon &ndring i
sak dr inte avsedd. Hanvisningen till EU-foérordningen ar, som tidigare,
statisk.

Overvigandena finns i avsnitt 5.9.

8 kap.3 §

Paragrafen innehaller grundldggande krav for den som har beviljats till-
stand till tillverkning av humanldkemedel.

Paragrafen éndras i sak genom att punkten 6, som avser krav pa kontroll
av sdkerhetsdetaljer, utgar ur lagen. Motsvarande krav finns i1 forordning
(EU) 2016/161 som &r bindande och direkt tillaimplig i Sverige, varfor
punkten 6 inte fyller ndgon funktion for skyldigheten att utféra kontroller
av sdkerhetsdetaljer.

Overvigandena finns i avsnitt 5.2.

11 kap. 2 §

I paragrafen regleras grunderna for aterkallelse av vissa tillstand.

Enligt vad som bl.a. framgar av paragrafens forsta stycke far ett tillstdnd
enligt 8 kap. 2 §, dvs. ett tillstand till tillverkning av likemedel, aterkallas
om nagon av de visentliga forutsittningar som var uppfyllda nér tillstandet
meddelades inte ldngre ar uppfyllda eller om négot krav som &r av sérskild
betydelse for kvalitet och sékerhet inte har foljts.

Sverige har som medlemsstat i EU bl.a. en skyldighet att se till att
forordning (EU) 2016/161 far andamalsenlig verkan. Det infors dérfor i ett
nytt tredje stycke en bestimmelse som knyter an till sista ledet i forsta
stycket och innebdér att ett tillstdnd enligt 8 kap. 2 § dven far aterkallas om
tillstdndshavaren inte foljer de krav avseende sékerhetsdetaljer som foljer
av forordning (EU) 2016/161. Inte varje asidosdttande av dessa krav bor
kunna foranleda aterkallelse av ett tillstand. Ett asidosdttande av forord-
ningens regler om sidkerhetsdetaljer bor hanteras pd samma sétt som ett
asidosdttande av de Ovriga regler som tillstdndshavaren har att folja.
Lakemedelsverket ska i varje enskilt fall géra en proportionalitetsbe-
domning och tillstdndet bor som regel inte aterkallas vid mindre forseelser
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dynamisk, dvs. den avser forordningen i den vid varje tidpunkt gillande
lydelsen. Paragrafen har utformats i enlighet med Lagrddets synpunkter.
Overvdgandena finns i avsnitt 5.3.

14 kap. 1 §

I paragrafen regleras Lakemedelsverkets tillsynsansvar.

Paragrafen @ndras i sak genom att det i en ny punkt 5 infors en bestdm-
melse som innebér att Likemedelsverkets tillsynsansvar utokas till att
dven omfatta bestimmelserna i forordning (EU) 2016/161. Hanvisningen
till EU-forordningen ar dynamisk, dvs. den avser forordningen i den vid
varje tidpunkt géllande lydelsen.

Overvigandena finns i avsnitt 5.4.

18 kap. 3 §

I paragrafen finns normgivningsbemyndiganden som ror krav pa och
godkinnande av lakemedel.

I paragrafen utgér punkten 1 ur lagen och punkten 2 dndras pa sa sitt att
hanvisningen till sikerhetsdetaljer i 4 kap. 1 § andra stycket tas bort. Detta
eftersom det inte finns behov av bemyndigandena. I stéllet kan bemyndi-
gandet 1 18 kap. 12 § ldakemedelslagen tillimpas for att meddela fore-
skrifter om utokat tillimpningsomrade for dels den unika identitetsbeteck-
ningen for sidkerhetsdévervakning av ldkemedel, dels sdkerhetsforsegling
av patientsdkerhetsskél i enlighet med vad som foreskrivs i artikel 54a.5
forsta och tredje styckena i Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om uppréttande av gemenskaps-
regler for humanlédkemedel.

Paragrafen &ndras dven genom att punkten 3 utgar ur lagen. Bemyn-
digandet i punkten 3 ersitts av ett nytt bemyndigande i 3 kap. 5 § 6 lagen
om handel med ldkemedel som kan tillimpas for att meddela foreskrifter
om sédkerhetsdetaljer pa lakemedel om det behovs for att tillgodose sardrag
i Sveriges ldkemedelsforsorjning, enligt artiklarna 23 och 26.3 i forordning
(EU) 2016/161.

Med anledning av ovanstidende dndringar omarbetas paragrafen dven
redaktionellt genom omnumrering av punkterna.

Overvigandena finns i avsnitt 5.5.

Ikrafttridandebestimmelse

Bestdmmelsen innebér att lagen ska trdda i kraft den 1 augusti 2019.
Overviigandena finns i avsnitt 5.10.



7.4 Forslaget till lag om dndring i lagen
(2018:1215) om andring 1 lagen (2009:366)
om handel med likemedel

2 kap. 6 §

I paragrafen foreskrivs vissa krav som géller for den som har tillstand att
bedriva detaljhandel med lakemedel till konsument.

Genom lagforslag 2.1 i denna proposition dndras paragrafen genom att
en ny lydelse foreslas for punkten 14. Andringen foreslas trida i kraft den
1 augusti 2019. Genom den av riksdagen antagna propositionen Nationell
lakemedelslista (prop. 2017/18:223), har beslutats om en &ndring av denna
paragraf som ska tridda i kraft den 1 juni 2020. For att inte den &dndring som
foreslas i lagforslag 2.1 ska falla bort nér den tidigare beslutade dndringen
av samma paragraf trdder i kraft dndras dven denna paragraf genom att
punkten 14 far en ny lydelse.

Se i 6vrigt kommentaren till 2 kap. 6 § lagen om handel med lékemedel
iavsnitt 7.1.

Overviigandena finns i avsnitt 5.2 och 5.8.

7.5 Forslaget till lag om dndring i lagen
(2018:1272) om éndring 1 ladkemedelslagen
(2015:315)

11 kap. 2 §

I paragrafen regleras grunderna for aterkallelse av vissa tillstand.

Genom lagforslag 2.3 i1 denna proposition dndras paragrafen genom att
det i ett nytt tredje stycke infors en bestimmelse som innebér att ett till-
stand enligt 8 kap. 2 § dven far aterkallas om tillstindshavaren inte foljer
de krav avseende sidkerhetsdetaljer som foljer av forordning (EU)
2016/161. Andringen foreslés trida i kraft den 1 augusti 2019. Genom den
av riksdagen antagna propositionen Anpassningar av svensk ratt till EU-
forordningen om kliniska lakemedelsprovningar (prop. 2017/18:196), har
beslutats om en éndring av denna paragraf som ska trdda i kraft den dag
som regeringen bestimmer. For att inte den dndring som foreslés i lag-
forslag 2.3 ska falla bort nér den tidigare beslutade dndringen av samma
paragraf trader i kraft dndras dven denna genom att det i ett ny#t andra
stycke infors en bestimmelse som motsvarar det ovan angivna tredje
stycket. Paragrafen har utformats i enlighet med Lagrddets synpunkter.

Se i 6vrigt kommentaren till 11 kap. 2 § ladkemedelslagen i avsnitt 7.3.

Overvigandena finns i avsnitt 5.3 och 5.8.

14 kap. 1 §

I paragrafen regleras vad Likemedelsverket har tillsyn dver.
Genom lagforslag 2.3 i denna proposition dndras 14 kap. 1 § ldkeme-
delslagen genom att det i en ny punkt 5 infors en bestimmelse som innebér
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att Lakemedelsverkets tillsynsansvar utokas till att &ven omfatta bestdm-
melserna i forordning (EU) 2016/161. Andringen foreslés trida i kraft den
1 augusti 2019. For att inte den dndringen ska falla bort i samband med att
en tidigare beslutad dndring av paragrafen trader i kraft (se kommentaren
till 11 kap. 2 §) gors en dndring i dndringslagen genom att det fors in en
ny punkt 6 som motsvarar den ovan angivna punkten 5. Denna dndring
medfor dven redaktionella dndringar i form av omnumreringar.

Se i ovrigt kommentaren till 14 kap. 1 § likemedelslagen i avsnitt 7.3.

Overviigandena finns i avsnitt 5.4 och 5.8.

7.6 Forslag till lag om dndring i lagen (2018:1275)
om &andring 1 lagen (2009:366) om handel med
lakemedel

3kap.3§

I paragrafen foreskrivs vissa krav som géller for den som har tillstdnd att
bedriva partihandel med lakemedel.

Genom lagforslag 2.1 i denna proposition éndras paragrafen genom att
det i en ny punkt 13 infors en bestimmelse som innebér att tillstdnds-
havaren ska uppfylla de krav avseende sékerhetsdetaljer som foljer av
forordning (EU) 2016/161. Andringen foreslas trida i kraft den 1 augusti
2019. Genom den av riksdagen antagna propositionen Anpassningar av
svensk ritt till EU-forordningen om kliniska lakemedelsprovningar (prop.
2017/18:196), har beslutats om en dndring av denna paragraf som ska trida
i kraft den dag som regeringen bestimmer. For att inte den dndring som
foreslas i lagforslag 2.1 ska falla bort nér den tidigare beslutade dndringen
av samma paragraf trider i kraft dndras dven denna genom att det infors
en ny punkt 13 med ovan angivna innebodrd. Denna dndring medfor dven
en redaktionell dndring i form av en omnumrering.

Se i ovrigt kommentaren till 3 kap. 3 § lagen om handel med ldkemedel
1avsnitt 7.1.

Overvigandena finns i avsnitt 5.2 och 5.8.
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(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2016/161
av den 2 oktober 2015

om komplettering av Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG genom faststillande av
nirmare bestimmelser om de sikerhetsdetaljer som anges pa forpackningar for humanlikemedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanlidkemedel ('), sarskilt artikel 54a.2, och

av foljande skil:

(1) Direktiv 2001/83EG i dess dndrade lydelse faststiller dtgirder for att forhindra att forfalskade likemedel kommer
in i den lagliga forsorjningskedjan, genom krav pa att sikerhetsdetaljer bestdende av en unik identifieringsbe-
teckning och en sikerhetsforsegling ska placeras pd vissa humanlikemedels forpackning, for att mojliggora
identifiering och dkthetsprévning av dem.

(2)  Forekomsten av olika system for idkthetsprovning av likemedel som baseras pd olika nationella eller regionala
krav pd spdrbarhet kan begrinsa likemedels rorlighet inom unionen och leda till 6kade kostnader for alla aktorer
i forsorjningskedjan. Dirfor behovs det unionsovergripande genomforandebestimmelser om siikerhetsdetaljer for
humanlikemedel, med tonvikt pd egenskaper och tekniska specifikationer for den unika identitetsbeteckningen,
villkor for kontrollen av sikerhetsdetaljerna samt inrdttande och hantering av det databassystem som innehller
uppgifter om sikerhetsdetaljer.

(3) 1 enlighet med artikel 4 i Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/62/EU () och artikel 54a.2 och 54a.3 i
direktiv 2001/83/EG har kommissionen beddmt de olika alternativens fordelar, kostnader och kostnadseffektivitet
nir det giller egenskaper och tekniska specifikationer for den unika identitetsbeteckningen, villkor fér kontrollen
av sikerhetsdetaljerna samt inrdttande och hantering av databassystemet. De alternativ som identifierats som de
mest kostnadseffektiva har inforts som centrala delar av denna forordning.

(4) I denna forordning faststills ett system som garanterar identifiering och dkthetsprévning av likemedel genom
kontroll i hela kedjan av alla likemedel som &r mirkta med sikerhetsdetaljer, kompletterat med partihandlarnas
kontroll av vissa likemedel som l6per hogre risk att forfalskas. I praktiken innebir det att man i samband med att

(') EGTL311,28.11.2001,s. 67.

(%) Europaparlamentets och rddets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om éndring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av
gemenskapsregler for humanlikemedel vad galler att forhindra att forfalskade likemedel kommer in i den lagliga f6rsorjningskedjan
(EUTL 174,1.7.2011,s. 74).

83



Prop. 2018/19:106
Bilaga 1

L 32/2 Europeiska unionens officiella tidning 9.2.2016

likemedlet limnas ut till allminheten bér kontrollera att de sikerhetsdetaljer som placerats pd likemedelsfor-
packningen i borjan av forsorjningskedjan dr dkta och oskadade, dven om vissa undantag fir medges. Likemedel
som loper hogre risk att forfalskas bor dock dessutom kontrolleras av partihandlarna genom hela
forsorjningskedjan, sd att man minimerar risken for att forfalskade likemedel r i omlopp under en lingre tid
utan att det uppticks. Kontrollen av att den unika identitetsbeteckningen ir dkta bor ske genom en jimforelse av
den unika identitetsbeteckningen och de legitima unika identitetsbeteckningar som lagras i ett databassystem. Nér
en forpackning limnas ut till allménheten eller distribueras utanfor unionen, eller i vissa andra situationer, bor
den unika identitetsbeteckningen pé den forpackningen avaktiveras i databassystemet for att andra forpackningar
med samma unika identitetsbeteckning inte ska klara en kontroll.

(5)  Det bor gé att identifiera och kontrollera dktheten for en enskild forpackning med likemedel under hela den tid
som ldkemedlet finns pd marknaden och den ytterligare tid som behovs for returnering och bortskaffande av
forpackningen efter att utgingsdatumet har passerat. Darfér bor den teckensekvens som en kombination av
produktkoden och serienummersekvensen resulterat i vara unik for en viss forpackning med likemedel i minst ett
ar efter den forpackningens utgdngsdatum eller fem dr efter att produkten har slippts fri for forsiljning eller
distribution, i enlighet med artikel 51.3 i direktiv 2001/83/EG, varvid den lingsta av dessa tvd tidsperioder ska
viljas.

(6)  Inforandet av produktkod, nationellt kostnadsersittningsnummer och identifiering, satsnummer och
utgdngsdatum i den unika identitetsbeteckningen bidrar till patientsikerheten genom att det underlittar
aterkallande, indragning och retur samt sikerhetsovervakning av likemedel.

(7)  For att sannolikheten for att forfalskarna kan gissa sig till serienumret ska vara forsumbar bor serienumret
genereras i enlighet med specifika regler for randomisering.

(8)  Overensstimmelse med vissa internationella standarder kan, dven om det inte ar obligatoriskt, anvindas som
belidgg for att vissa krav i denna forordning dr uppfyllda. Om det inte gir att pdvisa overensstimmelse med
internationella standarder bér de personer som dlagts skyldigheterna pé ett kontrollerbart sitt bevisa att de
uppfyller dessa krav.

(9)  Den unika identitetsbeteckningen bor kodas med hjilp av en standardiserad datastruktur och datasyntax sd att
den korrekt kan kinnas igen och avkodas i hela unionen med vanlig skanningutrustning.

(10)  En globalt unik produktkod bidrar inte bara till att den unika identitetsbeteckningen blir entydig utan underlittar
ocksd avaktivering av en unik identitetsbeteckning i en annan medlemsstat dn den medlemsstat dir likemedlet
ursprungligen var avsett att slippas ut pd marknaden. En produktkod som overensstimmer med vissa
internationella standarder bor anses vara globalt unik.

(11) For att partihandlare och personer som har tillstdnd eller dr behoriga att limna ut likemedel till allminheten
littare ska kunna gora en dkthetskontroll och avaktivering av en unik identitetsbeteckning méste det sikerstillas
att den tvddimensionella streckkod dir den unika identitetsbeteckningen ar kodad har en struktur och
tryckkvalitet som mojliggdr hoghastighetslasning och minimering av lisfel.

(12)  Den unika identitetsbeteckningens dataelement bér vara tryckta pd forpackningen i ménniskoldsbart format, si
att man kan kontrollera den unika identitetsbeteckningens dkthet och avaktivera den om den tvddimensionella
streckkoden dr oldslig.

(13)  En tvddimensionell streckkod kan lagra mer information dn den unika identitetsbeteckningens dataclement. Det
bor vara mojligt att anvinda den dterstdende lagringskapaciteten till att ligga in mer information sd att fler
streckkoder inte behéver placeras pa forpackningen.

(14) Om det finns flera tvddimensionella streckkoder pd forpackningen kan det skapa oklarhet om vilken streckkod
som bor avlisas vid dkthetskontroll och identifiering av ett likemedel. Detta kan leda till fel i dkthetskontrollen av
likemedel och till att forfalskade likemedel oavsiktligt limnas ut till allminheten. For att mojliggora identifiering
och dkthetskontroll bor det av den anledningen inte finnas flera tvidimensionella streckkoder pa en likemedels-
forpackning.
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(15) Bada sikerhetsdetaljerna maste kontrolleras for att man ska kunna sikerstilla att ett likemedel 4r dkta i ett system
med kontroll i hela kedjan. Akthetskontrollen av en unik identitetsbeteckning gors for att sikerstilla att
likemedlet kommer frdn den legitima tillverkaren. Kontrollen av att sikerhetsforseglingen dr oskadad visar om
forpackningen har Oppnats eller 4ndrats sedan den limnat tillverkaren, och sakerstiller ddrmed att
forpackningens innehdll dr dkta.

(16)  Kontrollen av att en unik identitetsbeteckning ar dkta dr mycket viktig for att sikerstilla att likemedlet som ar
mirkt med identitetsbeteckningen r ikta, och den bor enbart baseras pd en jimforelse med tillforlitlig
information om de legitima unika identitetsbeteckningar som laddats upp i ett sikert databassystem av
autentiserade anvindare.

(17)  Det bor vara mojligt att terstilla status for en unik identitetsbeteckning som har avaktiverats, sd att man
undviker onddigt likemedelsavfall. Aterstillandet av status mdste dock understillas stringa villkor for att
minimera det hot mot databassystemens sikerhet som en sidan operation skulle kunna innebira om den
missbrukas av forfalskare. Dessa villkor bor gilla oberoende av om avaktiveringen gjordes vid tiden for
utlimnande till allménheten eller tidigare.

(18)  De behoriga myndigheterna bor ha tillging till information om ett likemedels sikerhetsdetaljer medan likemedlet
befinner sig i forsorjningskedjan eller efter att det har limnats ut till allménheten, dterkallats eller dragits in fran
marknaden. Foljaktligen bor tillverkarna lagra uppgifterna om varje operation de genomfér med eller pa ett visst
likemedels unika identitetsbeteckning efter att den har avaktiverats i databassystemet, i minst ett ar efter
likemedlets utgdngsdatum eller fem &r efter att forpackningen har slippts fri for forsiljning eller distribution i
enlighet med artikel 51.3 i direktiv 2001/83/EG, varvid den lingsta av dessa tvé tidsperioder ska viljas.

(19) Tidigare fall av forfalskning visar att vissa likemedel l6per hogre risk att forfalskas, tex. likemedel som
returnerats av personer som har tillstdind eller dr behoriga att limna ut likemedel till allmidnheten eller av
partihandlare, eller likemedel som distribuerats av en person som varken ér tillverkaren, den partihandlare som
innehar godkidnnandet for forsiljning eller en utsedd partihandlare. Dirfor bor partihandlarna genom hela
forsorjningskedjan kontrollera att dessa likemedel r dkta for att minimera risken for att forfalskade likemedel
som kommer in i den lagliga forsorjningskedjan cirkulerar fritt pd unionens territorium 4nda fram till den
kontroll som gérs nir de limnas ut till allméinheten.

(20)  Partihandlarnas dkthetskontroll av likemedel som loper hogre risk att forfalskas ar lika effektiv om den gors
genom skanning av enskilda unika identitetsbeteckningar eller genom skanning av en aggregerad kod som
méjliggor samtidig kontroll av flera unika identitetsbeteckningar. Dessutom skulle kontrollen kunna géras nér
som helst frin det att likemedlet togs emot av partihandlaren tills det distribueras vidare, med likvirdigt resultat.
Dirfor bor partihandlarna fi vilja om de ska skanna enskilda unika identitetsbeteckningar eller aggregerade
koder, i tillimpliga fall, eller nir kontrollen ska goras, forutsatt att de i enlighet med kraven i denna f6rordning
sikerstiller kontroll av alla unika identitetsbeteckningar pd de produkter i deras besittning som lper hogre risk
att forfalskas.

(21) I den komplexa forsorjningskedjan i unionen kan det hinda att ett likemedel byter dgare men fortfarande ér i
samma partihandlares besittning eller att ett likemedel distribueras pd en medlemsstats territorium mellan tvd
lager som tillhor samma partihandlare eller samma juridiska person utan att det sker ndgon forsiljning. I de
fallen bor partihandlarna inte behova gora ndgon kontroll av den unika identitetsbeteckningen eftersom risken
for forfalskning dr forsumbar.

(22) T ett system med kontroll i hela kedjan bor avaktiveringen av den unika identitetsbeteckningen i databassystemet
som allmin princip goras i slutet av forsorjningskedjan nir likemedlet limnas ut till allménheten. Vissa
forpackningar med likemedel limnas dock kanske inte ut till allmdnheten, och dirfor maste det sakerstillas att
deras unika identitetsbeteckning avaktiveras vid en annan tidpunkt i forsorjningskedjan. Det ér fallet for
likemedel som bla. ska distribueras utanfor unionen, dr avsedda for destruktion, har begirts som prov av
behoriga myndigheter eller har returnerats och inte kan dterforas till det siljbara lagret.

(23) Utlimningen av likemedel till allménheten regleras fortfarande till storsta delen pd nationell nivd, dven om
direktiv 2011/62[EU har infort bestimmelser for att reglera distansforsiljning av likemedel till allminheten och
gett kommissionen i uppdrag att faststilla villkoren for den kontroll av sikerhetsdetaljerna som gors av personer
som har tillstand eller dr behoriga att limna ut likemedel till allminheten. Slutet pa forsorjningskedjan kan
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organiseras pd olika sitt i de olika medlemsstaterna med deltagande av sdrskild hilso- och sjukvardpersonal.
Medlemsstaterna bor i undanta specifika institutioner eller personer som har tillstdnd eller dr behoriga att limna
ut likemedel till allmdnheten fran skyldigheten att kontrollera sikerhetsdetaljerna, med hinsyn till sirdragen i
forsorjningskedjan pa deras territorium och for att sikerstdlla att kontrolldtgirdernas inverkan pa dessa parter ar
proportionell.

(24)  Kontrollen av att den unika identitetsbeteckningen ar adkta ar inte bara av storsta vikt for dkthetsprovningen av
likemedel utan ger ocksd den person som utfor operationen information om huruvida likemedlet 4r utgdnget,
aterkallat, indraget eller angivet som stulet. Personer som har tillstdnd eller dr behériga att limna ut likemedel till
allminheten bor kontrollera att den unika identitetsbeteckningen ér dkta och avaktivera den vid den tidpunkt da
likemedlet limnas ut till allmédnheten, for att fa tillgdng till den mest aktuella informationen om likemedlet och
for att forhindra att likemedel som ér utgdngna, dterkallade, indragna eller angivna som stulna limnas ut till
allminheten.

(25) For att vardinrittningarnas dagliga drift inte ska paverkas i alltfor hog grad bor medlemsstaterna kunna lita
personer som har tillstind eller &r behoriga att limna ut likemedel till allminheten och som dr verksamma vid
en vérdinrittning gora en dkthetskontroll och avaktivering av den unika identitetsbeteckningen innan likemedlet
ldmnas ut till allménheten, eller undanta dem frin en sddan skyldighet, forutsatt att vissa villkor 4r uppfyllda.

(26) I vissa medlemsstater fir personer som har tillstdnd eller dr behoriga att limna ut likemedel till allmdnheten
oppna en forpackning med likemedel for att limna ut en del av den till allmdnheten. Darfor dr det nodvindigt
att reglera kontrollen av sikerhetsdetaljerna och avaktiveringen av den unika identitetsbeteckningen i den
specifika situationen.

(27)  Hur effektivt ett system med kontroll i hela kedjan ar for att forhindra att forfalskade likemedel nar allménheten
beror pd om det gors en systematisk kontroll av att sikerhetsdetaljerna dr dkta och darefter en avaktivering av
den unika identitetsbeteckningen pé varje utlimnad forpackning, sa att den unika identitetsbeteckningen inte kan
ateranvindas av aktorer som bedriver olaglig handel med likemedel. Om dessa operationer till foljd av ett
tekniskt problem inte utfors nir likemedlen limnas ut till allménheten ar det viktigt att de utfors sd snart som
mojligt efter det.

(28)  Ett system med kontroll i hela kedjan kraver ett databassystem dar bla. information om de legitima unika
identitetsbeteckningarna lagras och dir man kan soka for att kontrollera om en unik identitetsbeteckning dr dkta
och avaktivera den. Detta databassystem bor inrittas och hanteras av innehavarna av godkinnande for
forsiljning, eftersom de ansvarar for att slippa ut likemedlet pd marknaden, och av tillverkarna av likemedel
mirkta med sikerhetsdetaljer, eftersom kostnaderna birs av dem i enlighet med artikel 54a.2 e i direktiv
2001/83/EG. Partihandlare och personer som har tillstdind eller dr behoriga att limna ut likemedel till
allménheten bor dock fa delta i inrittandet och hanteringen av databassystemet om de sd 6nskar, eftersom deras
dagliga verksamhet kommer att vara beroende av att databassystemet fungerar som det ska. Dessutom bor de
nationella behoriga myndigheterna rddfrigas i samband med att databassystemet inrittas, eftersom deras
tillsynsarbete kommer att underlittas om de involveras i ett tidigt skede.

(29) Man bér inte begrinsa anvindningen av databassystemet for att fd marknadsfordelar. Darfor bor det inte krivas
medlemskap i ndgon specifik organisation for att fi anvinda databassystemet.

(30)  Databassystemets struktur bor mojliggora kontroll av likemedlen i hela unionen. Detta kan innebira att data och
information om en unik identitetsbeteckning maste 6verforas mellan databaser inom systemet. For att minimera
antalet nodvindiga anslutningar mellan databaserna och sikerstilla att de dr driftskompatibla bor varje nationell
och 6verstatlig databas som ingdr i databassystemet ansluta sig till och utbyta data via en central databas som
fungerar som router.

(31) Databassystemet bor omfatta nodvindiga grinssnitt som ger partihandlare, personer som har tillstind eller dr
behoriga att limna ut likemedel till allménheten samt nationella behériga myndigheter tillgdng till systemet,
antingen direkt eller med anvindning av programvara, si att de kan fullgéra sina skyldigheter enligt denna
forordning.
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(32) Med tanke pd att information om de legitima unika identitetsbeteckningarna dr kinslig och att det kan f& en
negativ inverkan pé folkhilsan om sidan information ndr aktorer som bedriver olaglig handel med likemedel,
bor ansvaret for att ladda upp sddan information i databassystemen &ldggas innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning eller den person som ansvarar for utslippande pd marknaden av ett likemedel som 4r markt med den
unika identitetsbeteckningen. Informationen bor sparas tillrickligt linge for att man pd limpligt sitt ska kunna
undersoka forfalskningsfall.

(33) For att man ska kunna harmonisera dataformatet och datautbytet i databassystemet samt garantera att
databaserna ir driftskompatibla och att 6verforda data dr lisbara och korrekta bor varje nationell och overstatlig
databas utbyta information och data med anvindning av det dataformat och de specifikationer for datautbyte
som anges av den centrala databasen.

(34) For att sikerstilla likemedelskontrollen utan att hindra rorligheten for likemedel pd den inre marknaden bér
partihandlare och personer som har tillstdnd eller 4r behoriga att limna ut likemedel till allmdnheten kunna
kontrollera att den unika identitetsbeteckningen ar dkta och avaktivera den i alla medlemsstater, oberoende av var
i unionen likemedlet mérkt med den unika identitetsbeteckningen ursprungligen var avsett att slippas ut pa
marknaden. Dirfor bor en unik identitetsbetecknings status synkroniseras mellan databaserna, och vid behov bor
sokningar som gors i kontrollsyfte omdirigeras av den centrala databasen till de databaser som anvinds i de
medlemsstater dar likemedlet var avsett att slippas ut pd marknaden.

(35) For att sikerstdlla att databassystemet stoder en dkthetskontroll av likemedel i hela kedjan maste det faststillas
vilka egenskaper databassystemet ska ha och hur det ska fungera.

(36) Det skulle underlitta for undersokningen av misstinkta eller bekriftade fall av forfalskning om sd mycket
information som mgjligt dr kind om den produkt som undersoks. Dirfor bor register 6ver alla operationer
rorande en unik identitetsbeteckning, inklusive information om vilka anvindare som utfér dessa operationer och
vilken typ av operationer det ror sig om, lagras i databassystemet, vara dtkomliga f6r undersokning av hindelser
som flaggats som potentiella fall av forfalskning i databassystemet och pé begiran omedelbart goras tillgingliga
for de behoriga myndigheterna.

(37)  Enligt artikel 54a.3 i direktiv 2001/83/EG ér det nodvindigt att sikerstilla skyddet av personuppgifter i enlighet
med unionslagstiftningen, legitima intressen av att skydda information som &r att betrakta som affirshemligheter
samt ritten till, och sekretess avseende, de uppgifter som uppkommer pd grund av anvindningen av sikerhets-
detaljer. Darfor bor tillverkare, innehavare av godkinnande for forsiljning, partihandlare och personer som har
tillstdnd eller ar behoriga att limna ut likemedel till allmédnheten endast ha ritt och tillgng till uppgifter som de
genererar nir de interagerar med databassystemet. Aven om det i foreliggande genomfdrandeforordning inte stélls
krav pé att personuppgifter ska lagras i databassystemet bor skyddet av personuppgifter sikerstillas i de fall
databasernas anvindare anvinder databassystemet for syften som inte omfattas av forordningen.

(38) Den information som avses i artikel 33.2 i denna forordning och informationen om den unika identitetsbe-
teckningens status bor vara dtkomlig for alla parter som maste gora en dkthetskontroll av likemedel, eftersom
sddan information behovs for att dessa kontroller ska kunna utféras korrekt.

(39)  For att man ska undvika potentiella tvetydigheter samt fel vid dkthetsprovningen bor unika identitetsbeteckningar
med samma produktkod och serienummer inte finnas i databassystemet samtidigt.

(40)  Enligt artikel 54a.1 i direktiv 2001/83/EG ska receptbelagda likemedel vara mirkta med siikerhetsdetaljer, medan
receptfria likemedel inte far vara mirkta med sikerhetsdetaljer. Huruvida ett likemedel ar receptbelagt eller inte
bestims oftast pd nationell nivd och kan variera mellan olika medlemsstater. Dessutom fir medlemsstaterna
utka tillimpningsomradet for sikerhetsdetaljerna, i enlighet med artikel 54a.5 i direktiv. 2001/83/EG.
Foljaktligen kan det krivas att ett likemedel dr markt med sikerhetsdetaljer i en medlemsstat men inte i en
annan. For att sikerstilla att denna forordning tillimpas korrekt bor de nationella behériga myndigheterna pé
begdran ge innehavare av godkdnnande for forsiljning, tillverkare, partihandlare och personer som har tillstand
eller dr behoriga att limna ut likemedel till allménheten tillgang till information om likemedel som slippts ut pd
marknaden péd deras territorium och som ska vara mirkta med sikerhetsdetaljer, inklusive likemedel for vilka
tillimpningsomrédet for den unika identitetsbeteckningen eller sikerhetsforseglingen har utokats i enlighet med
artikel 54a.5 i direktiv 2001/83/EG.
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(41)  Eftersom en databas fir anvinda servrar som ir fysiskt belidgna i olika medlemsstater, eller far vara fysiskt beligen
i annan en medlemsstat dn den medlemsstat dir den anvinds, bor nationella behériga myndigheter pd vissa
villkor fa genomféra eller Gvervaka inspektioner i andra medlemsstater.

(42)  Forteckningar 6ver de likemedel eller kategorier av likemedel som, om det ror sig om receptbelagda likemedel,
inte far vara markta med sdkerhetsdetaljer och, om det ror sig om receptfria likemedel, ska vara mérkta med
sikerhetsdetaljer, bor upprittas med tanke pé risken for, och risken som foljer av, forfalskning av likemedel eller
kategorier av likemedel, enligt artikel 54a.2 b i direktiv 2001/83/EG i dess dndrade lydelse. Dessa risker bor
bedomas pé grundval av de kriterier som avses i nimnda artikel.

(43)  For att det inte ska uppstd storningar i tillhandahéllandet av likemedel behovs det 6vergingsbestimmelser for
likemedel utan sikerhetsdetaljer som har slippts fria for forsilining eller distribution innan denna férordning
borjar gilla i den eller de medlemsstater dir likemedlet slipps ut pd marknaden.

(44)  Vid den tidpunkt di Europaparlamentets och rddets direktiv 2011/62/EU tridde i kraft hade Belgien, Grekland
och Italien redan infort system for kontroll av att likemedel 4r dkta och for identifiering av enskilda
forpackningar. Genom direktiv 2011/62/EU fick dessa medlemsstater en extra 6vergangsperiod for anpassning till
det harmoniserade unionssystemet i friga om sikerhetsdetaljer som inforts genom det direktivet for samma
dndamadl, genom att de fick skjuta upp tillimpningen av direktivet i frdga om det systemet. For att sikerstilla
overensstimmelse mellan de nationella inforlivandedtgérder som antagits i enlighet med direktivet och reglerna i
denna forordning bor dessa medlemsstater beviljas samma extra Gvergdngsperiod for tillimpningen av de
bestimmelser i denna forordning som ror det systemet.

(45)  For att skapa rittslig sikerhet och tydlighet i friga om de tillimpliga reglerna i de medlemsstater som far en extra
overgdngsperiod i enlighet med denna forordning, bor var och en av de medlemsstaterna aliggas att anmila till
kommissionen frin och med vilket datum de bestimmelser i denna forordning som omfattas av en extra
overgdngsperiod ar tillimpliga pd medlemsstatens territorium, s att kommissionen i tillrickligt god tid kan
offentliggora tillimpningsdatumet i den medlemsstaten i Europeiska unionens officiella tidning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
KAPITEL 1

SYFTE OCH DEFINITIONER
Artikel 1
Syfte

I denna férordning faststills foljande:

a,

Egenskaper och tekniska specifikationer for den unika identitetsbeteckning som goér det mojligt att kontrollera
lakemedlets dkthet och identifiera enskilda férpackningar.

£

Villkor for kontrollen av sikerhetsdetaljerna.

o

Bestimmelser om inrittande och hantering av samt tillgang till det databassystem dir information om sikerhets-
detaljer ska forvaras.

R=3

En forteckning over receptbelagda likemedel och likemedelskategorier som inte fir vara mirkta med sikerhets-
detaljer.

o

En forteckning 6ver receptfria likemedel och likemedelskategorier som ska vara mirkta med sikerhetsdetaljer.

f) Forfaranden for de nationella behoriga myndigheternas anmilningar till kommissionen av receptfria likemedel som
bedoms 16pa risk att forfalskas och av receptbelagda likemedel som inte bedoms 16pa risk att forfalskas, i enlighet
med kriterierna i artikel 54a.2 b i direktiv 2001/83/EG.

Forfaranden for snabb utvirdering av och snabbt beslut om sidana anmalningar som avses i led f i denna artikel.
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Artikel 2
Tillimpningsomride

1. Denna forordning ér tillimplig pd foljande:

a) Receptbelagda likemedel som ska vara mirkta med sikerhetsdetaljer pa forpackningen i enlighet med artikel 54a.1 i
direktiv 2001/83/EG, om de inte fortecknas i bilaga I till denna forordning.

b) Receptfria likemedel som fortecknas i bilaga II till denna forordning.

o) Likemedel for vilka medlemsstaterna har utokat tillimpningsomrddet for den unika identitetsbeteckningen eller
sakerhetsforseglingen, i enlighet med artikel 54a.5 i direktiv 2001/83/EG.

2. Om det i en bestimmelse i denna f6rordning hanvisas till forpackningen giller bestimmelsen den yttre
forpackningen, eller likemedelsbehéllaren om likemedlet saknar yttre forpackning.

Artikel 3
Definitioner
1. Idenna forordning ska definitionerna i artikel 1 i direktiv 2001/83/EG gilla.

2. Idenna férordning avses med

a) unik identitetsbeteckning: sikerhetsdetalj som gér det mojligt att kontrollera ett likemedels dkthet och identifiera en
enskild forpackning med likemedel,

b) sikerhetsforsegling: sikerhetsdetalj som gor det majligt att kontrollera om en likemedelsforpackning har brutits,

<) avaktivering av en unik identitetsbeteckning: process som dndrar status for en unik identitetsbeteckning som lagras i det
databassystem som avses i artikel 31 i denna forordning, frén aktiv status till status som gor det omgjligt att fortsitt-
ningsvis kontrollera den unika identitetsbeteckningens kthet,

d) aktiv unik identitetsbeteckning: unik identitetsbeteckning som inte har avaktiverats eller som inte lingre ar avaktiverad,

e) aktiv status: status for en aktiv unik identitetsbeteckning som lagras i det databassystem som avses i artikel 31,

f) vardinrittning: sjukhus eller sluten- eller 6ppenvardsmottagning.

KAPITEL I

TEKNISKA SPECIFIKATIONER FOR DEN UNIKA IDENTITETSBETECKNINGEN
Artikel 4
Den unika identitetsbeteckningens uppbyggnad

Tillverkaren ska pd likemedelsforpackningen placera en unik identitetsbeteckning som 6verensstimmer med foljande
tekniska specifikationer:

a) Den unika identitetsbeteckningen ska vara en sekvens av numeriska eller alfinumeriska tecken som ar unik for en
viss forpackning med likemedel.

b) Den unika identitetsbeteckningen ska bestd av foljande dataelement:
i) En kod som méjliggor identifiering av dtminstone namn, gingse bendmning, likemedelsform, styrka samt
forpackningsstorlek och forpackningstyp for det likemedel som 4r mirkt med den unika identitetsbeteckningen
(nedan kallad produktkod).

i) En numerisk eller alfinumerisk sekvens om hogst 20 tecken, genererad genom en deterministisk eller icke-
deterministisk slumpalgoritm (nedan kallad serienummer).

iii) Ett nationellt kostnadsersittningsnummer eller ett annat nationellt nummer som goér det mojligt att identifiera
lakemedlet, om det krivs av den medlemsstat dir likemedlet ér avsett att slippas ut pd marknaden.
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iv) Satsnummer.
v) Utgdngsdatum.

Sannolikheten for att man kan gissa sig till serienumret ska vara forsumbar och i vart fall ldgre 4n en pé tiotusen.

o

k=3

Teckensekvensen som dr resultatet av kombinationen av produktkoden och serienumret ska vara unik for varje
enskild forpackning med likemedel i minst ett dr efter forpackningens utgdngsdatum eller fem ar efter att
forpackningen har slippts fri for forsilining eller distribution, i enlighet med artikel 51.3 i direktiv 2001/83/EG,
varvid den lingsta av dessa tvé tidsperioder ska viljas.

¢) Om det nationella kostnadsersittningsnumret eller ett annat nationellt nummer som gor det mojligt att identifiera
lakemedlet ingédr i produktkoden behover det inte upprepas i den unika identitetsbeteckningen.

Artikel 5
Den unika identitetsbeteckningens birare
1. Tillverkarna ska koda den unika identitetsbeteckningen i en tvidimensionell streckkod.

2. Streckkoden ska vara en maskinlisbar Data Matrix och ha en feldetektion och felkorrigering som dr minst lika bra
som for Data Matrix ECC200. Streckkoder som dverensstimmer med ISO:s och IEC:s standard ISO[IEC 16022:2006 ska
anses uppfylla kraven i denna punkt.

3. Tillverkarna ska trycka streckkoden pé forpackningen pd en slit, enhetlig och lagreflekterande yta.

4. Nir den unika identitetsbeteckningen har kodats i en Data Matrix ska dess struktur folja en internationellt erkéind
och standardiserad datasyntax och datasemantik (nedan kallat kodningsschema) som moéjliggor identifiering och korrekt
avkodning av varje dataelement som den unika identitetsbeteckningen bestdr av, med hjilp av vanlig skanningutrustning.
Kodningsschemat ska innehalla dataidentifierare, applikationsidentifierare eller andra teckensekvenser som identifierar
borjan och slut pa sekvensen for varje enskilt dataelement i den unika identitetsbeteckningen och definierar
informationen i dessa dataelement. Unika identitetsbeteckningar med ett kodningsschema som 6verensstimmer med
ISOJIEC 15418:2009 ska anses uppfylla kraven i denna punkt.

5. Nir en unik identitetsbetecknings dataclement har kodats i en Data Matrix ska produktkoden f6lja ett
kodningsschema och inledas med tecken som dr specifika for det kodningsschema som anvinds. Den ska ocksd
innehdlla tecken eller teckensekvenser som identifierar produkten som ett likemedel. Koden ska bestd av mindre 4n
50 tecken och vara globalt unik. Produktkoder som 6verensstimmer med ISO/IEC 15459-3:2014 och ISO[IEC
15459-4:2014 ska anses uppfylla kraven i denna punkt.

6. Vid behov fér olika kodningsscheman anvindas i samma unika identitetsbeteckning, forutsatt att avkodningen av
den unika identitetsbeteckningen inte forhindras. Om si dr fallet ska den unika identitetsbeteckningen innehalla
standardiserade tecken som gor det mojligt att identifiera den unika identitetsbeteckningens och varje kodningsschemas
bérjan och slut. Unika identitetsbeteckningar som innehéller flera kodningsscheman och som &éverensstimmer med
ISO[IEC 15434:2006 ska anses uppfylla kraven i denna punkt.

Artikel 6

Den tvidimensionella streckkodens tryckkvalitet

1. Tillverkarna ska utvirdera tryckkvaliteten for Data Matrix genom bedémning av minst foljande Data Matrix-
parametrar:

a) Kontrast mellan ljusa och morka delar.
b) Enhetlighet i reflektion fran de ljusa och mérka delarna.

¢) Axial ojimnhet.
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d) Ojimnhet i rutménstret.

¢) Oanvind felkorrigering.

f) Skador i det fasta monstret.

2) Referensavkodningsalgoritmens kapacitet att avkoda Data Matrix.

2. Tillverkarna ska ange den ligsta tryckkvalitet som garanterar korrekt lisbarhet for Data Matrix genom hela
forsorjningskedjan i minst ett r efter forpackningens utgdngsdatum eller fem &r efter att forpackningen har slippts fri

for forsiljining eller distribution, i enlighet med artikel 51.3 i direktiv 2001/83/EG, varvid den lingsta av dessa tvd
tidsperioder ska viljas.

3. Nar tillverkarna trycker Data Matrix fir de inte anvinda en tryckkvalitet som ar ligre 4n den ldgsta tryckkvalitet
som avses i punkt 2.

4. En tryckkvalitet som virderas till minst 1,5 i enlighet med ISO/IEC 15415:2011 ska anses uppfylla kraven i denna
punkt.

Artikel 7
Format som ir lisbart for det minskliga dgat

1. Tillverkarna ska trycka foljande av den unika identitetsbeteckningens datalement pd forpackningen i ett format som
dr lasbart for det manskliga ogat:

a) Produktkoden

b) Serienumret.

¢) Det nationella kostnadsersittningsnumret eller ett annat nationellt nummer som gor det mojligt att identifiera
lakemedlet, om det krivs av den medlemsstat dir likemedlet r avsett att slippas ut pd marknaden och om det inte

ar tryckt nigon annanstans pd forpackningen.

2. Punkt 1 ska inte tillimpas om forpackningens tvd lingsta dimensioner sammanlagt 4r lika med eller mindre dn
10 cm.

3. Om forpackningen ir tillrickligt stor ska de fysiskt lisbara dataclementen placeras i anslutning till den tvidimen-
sionella streckkod som &r barare av den unika identitetsbeteckningen.

Artikel 8

Ytterligare information i den tvidimensionella streckkoden

Tillverkarna far inkludera annan information 4n den unika identitetsbeteckningen i den tvadimensionella streckkoden,
om den behoriga myndigheten medger det, i enlighet med avdelning V i direktiv 2001/83/EG.

Artikel 9

Streckkoder pé forpackningen

Forpackningar for likemedel som ska vara mirkta med sikerhetsdetaljer i enlighet med artikel 54a i direktiv
2001/83[EG far inte vara mirkta med nigon annan synlig tvidimensionell streckkod som syftar till att identifiera och
kontrollera likemedlens ikthet dn den tvadimensionella streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.
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KAPITEL III

ALLMANNA BESTAMMELSER OM KONTROLLEN AV SAKERHETSDETALJERNA
Atikel 10
Kontroll av sikerhetsdetaljerna

Nir tillverkare, partihandlare och personer som har tillstind eller dr behoriga att limna ut likemedel till allmédnheten
kontrollerar sikerhetsdetaljerna ska de kontrollera

a) att den unika identitetsbeteckningen ar dkta,

b) att sikerhetsforseglingen ir oskadad.

Artikel 11
Kontroll av den unika identitetsbeteckningens ikthet

Nir tillverkare, partihandlare och personer som har tillstind eller dr behoriga att limna ut likemedel till allminheten
kontrollerar att den unika identitetsbeteckningen ir dkta ska de kontrollera den unika identitetsbeteckningen mot de
unika identitetsbeteckningar som finns lagrade i det databassystem som avses i artikel 31. En unik identitetsbeteckning
ska anses vara dkta om databassystemet innehdller en unik identitetsbeteckning med samma produktkod och
serienummer som den unika identitetsbeteckning som kontrolleras.

Artikel 12

Unika identitetsbeteckningar som har avaktiverats

Ett likemedel som dr mirkt med en unik identitetsbeteckning som har avaktiverats fir inte distribueras vidare eller
lamnas ut till allmdnheten, férutom i nigot av foljande fall:

a,

Den unika identitetsbeteckningen har avaktiverats i enlighet med artikel 22 a och likemedlet distribueras for export
utanfor unionen.

b) Den unika identitetsbeteckningen hade avaktiverats innan likemedlet limnades ut till allminheten, i enlighet med
artikel 23, 26, 28 eller 41.

Den unika identitetsbeteckningen har avaktiverats i enlighet med artikel 22 b eller ¢ eller artikel 40, och likemedlet
har limnats till den person som ansvarar for att det destrueras.

o

&

Den unika identitetsbeteckningen har avaktiverats i enlighet med artikel 22 d och likemedlet har limnats till de
nationella behoriga myndigheterna.

Artikel 13
Aterstillande av status for en avaktiverad unik identitetsbeteckning

1. Tillverkare, partihandlare och personer som har tillstdnd eller dr behériga att limna ut likemedel till allménheten
far endast aterstilla status for en avaktiverad unik identitetsbeteckning till aktiv status om f6ljande villkor dr uppfyllda:

a) Den person som gor dterstillningen omfattas av samma godkannande eller tillstdnd och ér verksam i samma lokaler
som den person som avaktiverade den unika identitetsbeteckningen.

b) Aterstillande av status gors hojgst tio dagar efter att den unika identitetsbeteckningen har avaktiverats.
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¢) Utgdngsdatumet pé forpackningen med likemedlet har inte passerats.

d) Forpackningen med likemedlet har inte registrerats i databassystemet som dterkallad, indragen, avsedd for
destruktion eller stulen, och den person som gor dterstillningen har inte ndgon information om att forpackningen &r
stulen.

¢) Liakemedlet har inte limnats ut till allménheten.

2. De likemedel som 4r markta med en unik identitetsbeteckning som inte kan dterstillas till aktiv status darfor att
villkoren i punkt 1 inte 4r uppfyllda fir inte aterforas till det siljbara lagret.

KAPITEL IV

VILLKOR FOR TILLVERKARES KONTROLL AV SAKERHETSDETALJERNA OCH AVAKTIVERING AV DEN
UNIKA IDENTITETSBETECKNINGEN

Artikel 14
Kontroll av den tvidimensionella streckkoden

Tillverkare som placerar sikerhetsdetaljerna pd likemedelsforpackningen ska kontrollera att den tvidimensionella
streckkod som innehdller den unika identitetsbeteckningen overensstimmer med artiklarna 5 och 6, dr lisbar och
innehaller korrekt information.

Artikel 15
Registerforing

Tillverkare som placerar sikerhetsdetaljerna pa likemedelsforpackningen ska fora register dver varje dtgird de utfor med
eller pa den unika identitetsbeteckningen pd en forpackning med likemedel i minst ett dr efter forpackningens
utgdngsdatum eller fem 4r efter att forpackningen har slippts fri fér forsilining eller distribution, i enlighet med
artikel 51.3 i direktiv 2001/83/EG, varvid den lingsta av dessa tva tidsperioder ska viljas, och de ska pa begiran limna
dessa register till de behériga myndigheterna.

Artikel 16
Kontroller som ska goras innan sikerhetsdetaljerna avligsnas eller byts ut

1. Innan tillverkare helt eller delvis avldgsnar eller ticker 6ver sikerhetsdetaljerna i enlighet med artikel 47a i direktiv
2001/83/EG ska de kontrollera

a) att sikerhetsforseglingen ar oskadad,
b) att den unika identitetsbeteckningen ar dkta och avaktivera den om den har bytts ut.

2. Tillverkare som innehar bade tillverkningstillstind enligt artikel 40 i direktiv 2001/83/EG och tillstind att tillverka
eller importera provningslikemedel till unionen enligt artikel 61 i Europaparlamentets och rddets foérordning (EU)
nr 536/2014 (') ska kontrollera sikerhetsdetaljerna och avaktivera den unika identitetsbeteckningen pé en forpackning
med likemedel innan den packas om eller mirks om for att anvindas som provningslikemedel som ar godkint for
forsiljning eller tilliggslikemedel som ir godkint for forsiljning.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av humanlikemedel och om
upphivande av direktiv 2001/20/EG (EUTL 158, 27.5.2014, 5. 1).
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Artikel 17
Likvirdig unik identitetsbeteckning

Nir en tillverkare placerar en likvirdig unik identitetsbeteckning pa likemedelsférpackningen i éverensstimmelse med
artikel 47a.1 b i direktiv 2001/83/EG ska tillverkaren kontrollera att den unika identitetsbeteckning som placerats pa
forpackningen har en struktur och uppbyggnad som, nir det giller produktkod och nationellt kostnadsersitt-
ningsnummer eller ett annat nationellt nummer som gor det majligt att identifiera likemedlet, uppfyller kraven i den
medlemsstat dir likemedlet 4r avsett att slippas ut pd marknaden, sd att den unika identitetsbeteckningens dkthet kan
kontrolleras och sa att den kan avaktiveras.

Artikel 18
Atgiirder som tillverkare ska vidta i hindelse av bruten forpackning eller misstinkt forfalskning

Om en tillverkare har skil att tro att likemedelsforpackningen har brutits eller om kontrollen av sikerhetsdetaljerna
visar att produkten eventuellt inte dr dkta, fir tillverkaren inte frislippa produkten for forsiljning eller distribution utan
ska omedelbart underritta de berérda behoriga myndigheterna.

Artikel 19
Bestimmelser som ir tillimpliga pé tillverkare som distribuerar sina produkter genom partihandel

Om en tillverkare distribuerar sina produkter genom partihandel ska artikel 20 a och artiklarna 22, 23 och 24 tillimpas,
ut6ver artiklarna 14-18.

KAPITEL V

VILLKOR FOR PARTIHANDLARES KONTROLL AV SAKERHETSDETALJERNA OCH AVAKTIVERING AV
DEN UNIKA IDENTITETSBETECKNINGEN

Artikel 20
Partihandlares kontroll av den unika identitetsbeteckningens dkthet

Partihandlarna ska kontrollera den unika identitetsbeteckningens dkthet pd minst foljande likemedel som dr i deras
besittning:

a) Likemedel som de fatt i retur av personer som har tillstdnd eller 4r behériga att limna ut likemedel till allméinheten
eller av en annan partihandlare.

b) Likemedel som de fir fran en partihandlare som varken ar tillverkaren eller partihandlaren som innehar
godkinnandet for forsilining och inte heller en partihandlare som genom skriftligt avtal utsetts av innehavaren av
godkinnandet for forsilining att for dennes rikning lagra och distribuera de produkter som omfattas av
godkinnandet for forsiljning.

Artikel 21
Undantag frin artikel 20 b

Kontroll enligt artikel 20 b av att ett likemedels unika identitetsbeteckning 4r dkta behover inte goras i foljande fall:
a) Nir likemedlet byter dgare men fortfarande dr i samma partihandlares besittning.

b) Nir likemedlet distribueras pd en medlemsstats territorium mellan tva lager som tillhér samma partihandlare eller
samma juridiska person och det inte sker ndgon forsaljning.

Artikel 22
Partihandlares avaktivering av de unika identitetsbeteckningarna

Partihandlarna ska kontrollera dktheten for och avaktivera den unika identitetsbeteckningen pa foljande likemedel:
a) Produkter som de avser att distribuera utanfor unionen.

b) Produkter som de fitt i retur av personer som har tillstand eller dr behoriga att limna ut likemedel till allménheten
eller av andra partihandlare och som inte kan dterforas till det siljbara lagret.
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¢) Produkter som ir avsedda att destrueras.
d) Produkter i partihandlares besittning som de behoriga myndigheterna begir att f& som prover.

) Produkter som de avser att distribuera till de personer eller institutioner som avses i artikel 23, om den nationella
lagstiftningen kraver det i enlighet med den artikeln.

Artikel 23

Ad1

Bestimmelser for att tillgodose sirdrag i aternas forsérjningskedja

Medlemsstaterna far, om det dr nodvindigt att gora anpassningar till sirdragen i forsorjningskedjan pa deras territorium,
kriva att partihandlarna kontrollerar sikerhetsdetaljerna och avaktiverar likemedlets unika identitetsbeteckning innan de
lamnar ut likemedlet till ndgon av foljande personer eller institutioner:

a) Personer som har tillstdnd eller 4r behoriga att limna ut likemedel till allmdnheten och som inte dr verksamma vid
en vardinrattning eller ett apotek.

b) Veterinirer och de som bedriver detaljhandel med veterinirmedicinska likemedel.
¢) Tandldkare.

d) Optiker.

¢) Personer med paramedicinskt yrke och akutlikare.

f) Forsvarsmakten, polisen och andra statliga institutioner som har lager av likemedel for civilskydd och katastrof-
hantering.

2) Universitet och andra hogre utbildningsanstalter som anvinder likemedel i forsknings- och utbildningssyfte, med
undantag for vardinrattningar.

h) Kriminalvirdsanstalter.
i) Skolor.

j) Hospis.

k) Véardhem.

Artikel 24
Atgirder som partihandlare ska vidta i hindelse av bruten forpackning eller misstinkt forfalskning

Partihandlare fir inte tillhandahalla eller exportera ett likemedel om de har skil att tro att likemedelsforpackningen har
brutits eller om kontrollen av likemedlets sikerhetsdetaljer visar att produkten eventuellt inte r dkta. De ska omedelbart
underritta de berorda behoriga myndigheterna.

KAPITEL VI

VILLKOR FOR DEN KONTROLL AV, SAKERHETSDETALJERNA OCH AVAKTIVERING AV DEN UNIKA
IDENTITETSBETECKNINGEN SOM GORS AV PERSONER SOM HAR TILLSTAND ELLER AR BEHORIGA
ATT LAMNA UT LAKEMEDEL TILL ALLMANHETEN

Artikel 25

Skyldigheter for personer som har tillstind eller dr behoriga att limna ut likemedel till
allminheten

1. Personer som har tillstind eller dr behoriga att limna ut likemedel till allminheten ska, nir de limnar ut
lakemedel till allminheten, kontrollera sikerhetsdetaljerna och avaktivera den unika identitetsbeteckningen pa alla de
lakemedel mérkta med sikerhetsdetaljer som de lamnar ut till allmanheten.

2. Oaktat vad som anges i punkt 1 fir personer som har tillstind eller ir behoriga att limna ut likemedel till
allminheten och som ér verksamma vid en vérdinrittning genomfora den kontrollen och avaktiveringen nir som helst
under den tid som likemedlet ér i virdinrattningens besittning, forutsatt att det inte sker ndgon forsiljning av likemedlet
mellan leveransen till vardinrittningen och utlimnandet till allmanheten.

95



Prop. 2018/19:106
Bilaga 1

L 32/14 Europeiska unionens officiella tidning 9.2.2016

3. For att kontrollera att ett likemedels unika identitetsbeteckning dr dkta och avaktivera den unika identitetsbe-
teckningen ska de personer som har tillstdnd eller dr behoriga att limna ut likemedel till allméinheten ansluta sig till det
databassystem som avses i artikel 31 genom det nationella eller Gverstatliga databassystem som anvinds pd den
medlemsstats territorium dér de har tillstdnd eller ar behoriga.

4. De ska ocksa kontrollera sikerhetsdetaljerna och avaktivera den unika identitetsbeteckningen pé foljande likemedel
som dr markta med sikerhetsdetaljer:

a,

Likemedel i deras besittning som inte kan limnas i retur till partihandlare eller tillverkare.

£

Likemedel som de behoriga myndigheterna i enlighet med nationell lagstiftning begir att fi som prover dd de ir i
dessa personers besittning.

Likemedel som de tillhandahller for anvindning som provningslikemedel som ar godkinda for forsiljning och
tilliggslikemedel som dr godkinda for forsiljning enligt definitionerna i artikel 2.2.9 och 2.2.10 i férordning (EU)
nr 536/2014.

o

Artikel 26
Undantag fran artikel 25

1. Personer som har tillstdnd eller 4r behoriga att limna ut likemedel till allmédnheten undantas frén skyldigheten att
kontrollera sikerhetsdetaljerna och avaktivera den unika identitetsbeteckningen pé likemedel som de fatt som
gratisprover i enlighet med artikel 96 i direktiv 2001/83/EG.

2. Personer som har tillstdnd eller 4r behériga att limna ut likemedel till allmanheten och som inte 4r verksamma vid
en vérdinrittning eller ett apotek undantas frin skyldigheten att kontrollera sikerhetsdetaljerna och avaktivera den unika
identitetsbeteckningen pd likemedel om den skyldigheten har &lagts partihandlarna av genom nationell lagstiftning i
enlighet med artikel 23.

3. Oaktat vad som anges i artikel 25 far medlemsstaterna, om det dr nodvandigt att gora anpassningar till sirdragen i

forsorjningskedjan pd deras territorium, undanta en person som har tillstind eller dr behérig att limna ut likemedel till

allminheten och som ér verksam vid en vérdinrittning frin skyldigheten att kontrollera och avaktivera den unika

identitetsbeteckningen, frutsatt att f6ljande villkor dr uppfyllda:

a) Den person som har tillstind eller dr behorig att limna ut likemedel till allmédnheten erhéller likemedlet som ar
mirkt med den unika identitetsbeteckningen av en partihandlare som tillhér samma juridiska person som
vérdinrattningen.

b) Kontroll och avaktivering av den unika identitetsbeteckningen gors av den partihandlare som tillhandahéller
produkten till vérdinrittningen.

) Ingen forsiljning av likemedlet sker mellan den partihandlare som tillhandahéller produkten och vérdinrittningen.

d) Likemedlet limnas ut till allminheten inom vardinrittningen.

Artikel 27
Skyldigheter vid tillimpning av undantag

Om ikthetskontroll och avaktivering av den unika identitetsbeteckningen i enlighet med artikel 23 eller 26 gors fore den
tidpunkt som avses i artikel 25.1 ska det vid den tidpunkt da likemedlet limnas ut till allminheten kontrolleras att
sakerhetsforseglingen ér oskadad.

Artikel 28

Skyldigheter niir endast en del av férpackningen limnas ut

Om personer som har tillstdnd eller dr behoriga att limna ut likemedel till allméanheten endast limnar ut en del av en
forpackning med likemedel vars unika identitetsbeteckning inte har avaktiverats, ska de oaktat vad som anges i
artikel 25.1 kontrollera sikerhetsdetaljerna och avaktivera likemedlets unika identitetsbeteckning nir férpackningen
oppnas for forsta gdngen.
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Artikel 29

Skyldigheter om det inte gir att kontrollera dktheten och avaktivera den unika identitetsbe-
teckningen

Om personer som har tillstdnd eller dr behoriga att limna ut likemedel till allméinheten pd grund av tekniska problem
inte kan kontrollera dktheten och avaktivera den unika identitetsbeteckningen vid den tidpunkt d& det likemedel som ar
mirkt med den unika identitetsbeteckningen limnas ut till allminheten, ska dessa personer, oaktat vad som anges i
artikel 25.1, registrera den unika identitetsbeteckningen och, si snart de tekniska problemen har lésts, kontrollera att
den unika identitetsbeteckningen ar dkta och avaktivera den.

Artikel 30

Atgirder som i hindelse av misstinkt forfalskning ska vidtas av personer som har tillstind eller ir
behoriga att limna ut likemedel till allmdnheten

Om personer som har tillstind eller dr behoriga att limna ut likemedel till allménheten har skil att tro att likemedels-
forpackningen har brutits eller om kontrollen av likemedlets sikerhetsdetaljer visar att produkten eventuellt inte ir idkta,
far de inte limna ut produkten utan ska omedelbart underritta de berérda behoriga myndigheterna.

KAPITEL VII

INRATTANDE OCH HANTERING AV SAMT TILLGANG TILL DATABASSYSTEMET
Artikel 31
Inrittande av databassystemet

1. Det databassystem dir information om sikerhetsdetaljerna ska forvaras, i enlighet med artikel 54a.2 e i direktiv
2001/83[EG, ska inrittas och hanteras av en eller flera icke vinstdrivande juridiska personer som har etablerats i
unionen av tillverkare och innehavare av godkidnnande for forsaljning av likemedel mirkta med sidkerhetsdetaljer.

2. Nir den eller de juridiska personer som avses i punkt 1 inrittar databassystemet ska de samrida dtminstone med
partihandlare, med personer som har tillstind eller dr behoriga att limna ut likemedel till allmédnheten och med
relevanta nationella behériga myndigheter.

3. Partihandlare och personer som har tillstdnd eller 4r behoriga att limna ut likemedel till allmanheten har ritt att
pa frivillig basis delta utan kostnad i verksamhet som bedrivs av den eller de juridiska personer som avses i punkt 1.

4. Den eller de juridiska personer som avses i punkt 1 far inte kriva att tillverkare, innehavare av godkidnnande for
forsiljning, partihandlare eller personer som har tillstdnd eller dr behoriga att limna ut likemedel till allmédnheten ska
vara medlemmar i ndgon eller ndgra sirskilda organisationer for att fa anviinda databassystemet.

5. Kostnaderna for databassystemet ska baras av tillverkarna av likemedel markta med sikerhetsdetaljerna, enligt
artikel 54a.2 e i direktiv 2001/83/EG.

Artikel 32
Databassystemets struktur

1. Databassystemet ska bestd av foljande elektroniska databaser:
a) En central router (nedan kallad hubb).

b) Databaser som anvinds pd en medlemsstats territorium (nedan kallade nationella databaser) eller p& flera
medlemsstaters territorium (nedan kallade overstatliga databaser). Dessa databaser ska anslutas till hubben.

2. Det ska finnas tillrickligt ménga nationella och Gverstatliga databaser for att garantera att en nationell eller
overstatlig databas kan anvindas pa varje medlemsstats territorium.
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3. Databassystemet ska innefatta den it-infrastruktur, maskinvara och programvara som krivs for att foljande
uppgifter ska kunna utforas:

a) Uppladdning, sammanstillning, dndring och lagring av information om siikerhetsdetaljer som gor det mojligt att
kontrollera likemedels dkthet och identitet.

b) Identifiering av en enskild forpackning med likemedel mirkt med sikerhetsdetaljer, kontroll av att den unika
identitetsbeteckningen pd forpackningen dr ikta och avaktivering av den var som helst i den lagliga
forsorjningskedjan.

4. Databassystemet ska innefatta programmeringsgrinssnitt (API) som gor det mojligt for partihandlare eller for
personer som har tillstdnd eller dr behoriga att limna ut likemedel till allminheten att soka i databassystemet med hjalp
av programvara, for kontroll av de unika identitetsbeteckningarnas dkthet och avaktivering av dem i databassystemet.
API ska ocksd mojliggora for nationella behoriga myndigheter att fi tillging till databassystemet med hjilp av
programvara i enlighet med artikel 39.

Databassystemet ska ocksd innehalla grafiska anvindargrinssnitt som ger direkt tillgang till databassystemet enligt
artikel 35.1 1.

Databassystemet ska inte omfatta den fysiska skanningutrustning som anvinds for att lisa den unika identitetsbe-
teckningen.

Artikel 33
Uppladdning av information i databassystemet

1. Innchavaren av godkinnandet for forsiljning eller, vid parallellimport eller parallelldistribution av likemedel
mirkta med en likvirdig unik identitetsbeteckning i 6verensstimmelse med artikel 47a.1 b i direktiv 2001/83/EG, den
person som ansvarar for att dessa likemedel slipps ut pd marknaden ska se till att den information som avses i punkt 2
laddas upp i databassystemet innan tillverkaren frislipper likemedlet for forsilining eller distribution, och att
informationen hélls uppdaterad.

Informationen ska lagras i alla nationella eller overstatliga databaser som anvinds pd den eller de medlemsstaters
territorium dér likemedlet mirkt med den unika identitetsbeteckningen ér avsett att slippas ut pd marknaden. Den
information som avses i punkt 2 a-d i denna artikel ska ocksé lagras i hubben, med undantag for serienumret.

2. Nir det giller likemedel som ar mirkta med en unik identitetsbeteckning ska minst foljande information laddas
upp i databassystemet:

a) Dataelementen i den unika identitetsbeteckningen i enlighet med artikel 4 b.

b

Produkttypens kodningsschema.

KeH

Likemedlets namn och gingse benimning, likemedelsform, styrka, forpackningstyp och forpackningsstorlek, i
enlighet med den terminologi som avses i artikel 25.1 b och e-g i kommissionens genomférandeférordning (EU)
nr 520/2012 ().

d) Den eller de medlemsstater dir likemedlet dr avsett att slippas ut pd marknaden.

o

I forekommande fall den kod som identifierar posten for det likemedel som dr mérkt med den unika identitetsbe-
teckningen i den databas som avses i artikel 57.1 1 i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004 ().

f) Namn pa och adress till den tillverkare som placerar sikerhetsdetaljerna pa likemedelsforpackningen.

Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 520/2012 av den 19 juni 2012 om den sikerhetsévervakning av likemedel som
foreskrivs i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 och Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG
(EUTL 159,20.6.2012,s. 5).

(%) Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av gemenskapsforfaranden for
godkinnande av och tillsyn éver humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk likemedels-
myndighet (EUT L 136, 30.4.2004, 5. 1).
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g) Namn pé och adress till innehavaren av godkdnnandet for forsiljning.

h) En forteckning éver partihandlare som genom skriftligt avtal har utsetts av innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning att for dennes rikning lagra och distribuera de produkter som omfattas av godkidnnandet for forsiljning.

3. Den information som avses i punkt 2 ska laddas upp i databassystemet antingen via hubben eller via en nationell
eller 6verstatlig databas.

Om uppladdningen gors via hubben ska hubben lagra en kopia av den information som avses i punkt 2 a-d, med
undantag for serienumret, och overfora hela informationen till alla nationella eller overstatliga databaser som anvinds pd
den eller de medlemsstaters territorium dar likemedlet mérkt med den unika identitetsbeteckningen ar avsett att slippas
ut pd marknaden.

Om uppladdningen gors via en nationell eller 6verstatlig databas ska den databasen omedelbart 6verfora en kopia av den
information som avses i punkt 2 a—d till hubben, med undantag f6r serienumret, med anvindning av det dataformat och
de specifikationer for datautbyte som anges av hubben.

4. Den information som avses i punkt 2 ska lagras i de databaser dir den ursprungligen laddades upp, i minst ett ar
efter forpackningens utgingsdatum eller fem ar efter att produkten har slippts fri for forsiljning eller distribution, i
enlighet med artikel 51.3 i direktiv 2001/83/EG, varvid den lingsta av dessa tvé tidsperioder ska viljas.

Artikel 34
Drift av hubben

1. Varje nationell eller 6verstatlig databas som databassystemet bestdr av ska utbyta information med hubben med
anvindning av det dataformat och de villkor f6r datautbyte som anges av hubben.

2. Nir det inte gér att kontrollera om den unika identitetsbeteckningen ar dkta dirfor att en nationell eller dverstatlig
databas inte innehdller en unik identitetsbeteckning med samma produktkod och serienummer som den unika identitets-
beteckning som kontrolleras, ska den nationella eller overstatliga databasen Gverfora sokningen till hubben for att
kontrollera om den unika identitetsbeteckningen lagras pa annan plats i databassystemet.

Nir hubben 6vertar sokningen ska den pd grundval av informationen i den identifiera alla nationella eller overstatliga
databaser som anvinds pd den eller de medlemsstaters territorium dér likemedlet méirkt med den unika identitetsbe-
teckningen var avsett att slippas ut pd marknaden, och den ska 6verfora sokningen till dessa databaser.

Hubben ska darefter overfora svaret fran dessa databaser till den databas som initierade fragan.

3. Om en nationell eller verstatlig databas anmiler till hubben att en unik identitetsbeteckning har dndrat status ska
hubben synkronisera den statusen mellan de nationella eller overstatliga databaser som anvinds pa den eller de
medlemsstaters territorium dér likemedlet mirkt med den unika identitetsbeteckningen var avsett att slippas ut pé
marknaden.

4. Nir hubben fir den information som avses i artikel 35.4 ska den sikerstilla att satsnumren fére och efter
ompackning eller ommirkning pé elektronisk vig kopplas till den uppsittning unika identitetsbeteckningar som har
avaktiverats och till den uppsittning likvirdiga unika identitetsbeteckningar som har placerats pd likemedelsfor-
packningen.

Artikel 35

Databassystemets egenskaper

1. Varje databas i databassystemet ska uppfylla samtliga foljande villkor:
a) Den ska vara fysiskt beldgen i unionen.
b) Den ska inrittas och hanteras av en icke vinstdrivande juridisk person som har etablerats i unionen av tillverkare och

innehavare av godkidnnande for forsiljning av likemedel mirkta med sikerhetsdetaljer och, om de har valt att delta,
partihandlare och personer som har tillstind eller 4r behoriga att limna ut likemedel till allmanheten.
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o

Den ska vara fullstindigt driftskompatibel med de andra databaser som ingdr i databassystemet; med driftskompatibel
avses i detta kapitel fullstindig funktionell integration av, och elektroniskt datautbyte mellan, databaser oberoende av
tjansteleverantor.

d) Den ska gora det méjligt for tillverkare, partihandlare och personer som har tillstand eller dr behoriga att limna ut
lakemedel till allméinheten att gora en tillforlitlig elektronisk identifiering och dkthetsprévning av enskilda
forpackningar med likemedel, i enlighet med kraven i denna frordning.

&

Den ska ha programmeringsgrinssnitt (API) som kan 6verfora och utbyta data med den programvara som anvinds
av partihandlare och personer som har tillstind eller 4r behériga att limna ut likemedel till allminheten samt i
tillimpliga fall nationella behériga myndigheter.

f) Nar partihandlare och personer som har tillstind eller dr behoriga att limna ut likemedel till allménheten soker i
databasen for en dkthetskontroll och avaktivering av en unik identitetsbeteckning ska svarstiden, utan hansyn till
hastigheten pé internetuppkopplingen, vara kortare an 300 millisekunder f6r minst 95 % av sokningarna. Databasens
prestanda ska gora det mojligt for partihandlare och personer som har tillstdnd eller ir behériga att limna ut
lakemedel till allmidnheten att agera utan ndgra betydande drojsmal.

Den ska innehélla ett fullstindigt register (nedan kallat logg) 6ver alla operationer avseende en unik identitetsbe-
teckning, de anvindare som gor dessa operationer och typen av operationer; loggen ska skapas nir den unika
identitetsbeteckningen laddas upp i databasen och sparas i minst ett ar efter utgdngsdatumet for ett likemedel markt
med den unika identitetsbeteckningen eller fem dr efter att produkten har slippts fri for forsiljning eller distribution,
i enlighet med artikel 51.3 i direktiv 2001/83/EG, varvid den lingsta av dessa tvé tidsperioder ska viljas.

©

=

I enlighet med artikel 38 ska databasen ha en struktur som garanterar skydd for personuppgifter och uppgifter som
ror affdrshemligheter samt ritt till och sekretess avseende de uppgifter som genereras nir tillverkare, innehavare av
godkinnande for forsiljning, partihandlare och personer som har tillstind eller &r behoriga att limna ut likemedel
till allménheten interagerar med databasen.

i) Databasen ska innehélla grafiska anvindargrinssnitt som ger foljande anvindare direkt tillging till den i enlighet med
artikel 37 b:

i) Partihandlare och personer som har tillstdnd eller dr behoriga att limna ut likemedel till allménheten, f6r kontroll
av den unika identitetsbeteckningens dkthet och avaktivering av den om det ir fel pd deras egen programvara.

i) Nationella behoriga myndigheter, for de dndamal som avses i artikel 39.

2. Om status for en unik identitetsbeteckning pa ett likemedel som ar avsett att slippas ut pa marknaden i fler 4n en
medlemsstat dndras i en nationell eller 6verstatlig databas ska den databasen omedelbart anmila statusindringen till
hubben, utom om innehavarna av godkinnandet for forsiljning gor en avaktivering i enlighet med artikel 40 eller 41.

3. Nationella eller overstatliga databaser fir inte tillita uppladdning eller lagring av en unik identitetsbeteckning som
innehaller samma produktkod och serienummer som en annan unik identitetsbeteckning som redan finns i databaserna.

4. For varje sats ompackade eller ommirkta forpackningar med likemedel péd vilka likvirdiga unika identitetsbe-
teckningar har placerats i overensstimmelse med artikel 47a i direktiv 2001/83/EG ska den person som ansvarar for att
likemedlet slipps ut pd marknaden informera hubben om satsnumret eller satsnumren pé forpackningar som ska packas
om eller mirkas om och om de unika identitetsbeteckningarna pa dessa forpackningar. Den personen ska ocksd
informera hubben om satsnumret som ompackningen eller ommarkningen har resulterat i och om de likvirdiga unika
identitetsbeteckningarna i den satsen.

Artikel 36
Operationer i databassystemet

Det ska g att utfora minst foljande operationer i databassystemet:

a) Upprepade kontroller av en unik identitetsbetecknings dkthet i enlighet med artikel 11.

b) Utlosande av varningar i systemet och i den terminal dir kontrollen av den unika identitetsbeteckningens ikthet gors
nir det vid en sidan kontroll inte kan bekriftas att den unika identitetsbeteckningen ir dkta i enlighet med

artikel 11. En sddan hiindelse ska flaggas i systemet som en potentiell forfalskning, utom i de fall dd systemet anger
att produkten ér dterkallad, indragen eller avsedd for destruktion.

100



Prop. 2018/19:106
Bilaga 1

9.2.2016 Europeiska unionens officiella tidning L 32/19

¢) Avaktivering av en unik identitetsbeteckning i enlighet med kraven i denna férordning.

d) Kombinerad identifiering av en forpackning med likemedel mérkt med en unik identitetsbeteckning, dkthetskontroll
och avaktivering av den unika identitetsbeteckningen.

¢) Identifiering av en forpackning med likemedel mirkt med en unik identitetsbeteckning och akthetskontroll och
avaktivering av den unika identitetsbeteckningen i en annan medlemsstat dn den dir likemedlet mirkt med den
unika identitetsbeteckningen har slippts ut pd marknaden.

f) Avlisning av informationen i den tvidimensionella streckkod dir den unika identitetsbeteckningen ar kodad,
identifiering av likemedlet som dr markt med streckkoden och kontroll av den unika identitetsbeteckningens status,
utan att utldsa den varning som avses i led b.

g Utan att det pverkar tillimpningen av artikel 35.1 h, verifierade partihandlares tillgdng till den forteckning Gver
partihandlare som avses i artikel 32.2 h for att avgora om de mdste kontrollera ett visst likemedels unika identitets-
beteckning.

h) Akthetskontroll och avaktivering av en unik identitetsbeteckning genom manuella sokningar i systemet med
dataelementen i den unika identitetsbeteckningen.

i) Omedelbar Gverforing av information om en viss unik identitetsbeckning till de nationella behériga myndigheterna
och Europeiska likemedelsmyndigheten, om de begar det.

j)  Utarbetande av rapporter for att de behoriga myndigheterna ska kunna kontrollera om enskilda innehavare av
godkinnande for forsiljning, tillverkare, partihandlare och personer som har tillstind eller dr behériga att limna ut
lakemedel till allmédnheten uppfyller kraven i denna férordning, eller for att de ska kunna undersoka potentiella
forfalskningar.

k) Aterstillande av en unik identitetsbetecknings status frin avaktiverad till aktiv, pd de villkor som anges i artikel 13.

1) Angivelse av att den unika identitetsbeteckningen har avaktiverats.

m) Angivelse av att ett likemedel har aterkallats, dragits in, stulits, exporterats, begirts som prov av nationella behériga
myndigheter, angetts som gratisprov av innchavaren av godkinnandet for forsiljning eller att det dr avsett for
destruktion.

n) Linkning, per likemedelssats, av informationen i unika identitetsbeteckningar som avligsnats eller 6vertickts till
informationen i likvirdiga unika identitetsbeteckningar som placerats pd dessa likemedel i 6verensstimmelse med

artikel 47a i direktiv 2001/83[EG.

0) Synkronisering av en unik identitetsbetecknings status mellan de nationella eller 6verstatliga databaser som anvinds
péd de medlemsstaters territorium dér likemedlet ér avsett att slippas ut pd marknaden.

Artikel 37

Skyldigheter for de juridiska personer som inrittar och hanterar en databas som ingdr i
databassystemet

Alla juridiska personer som inrittar och hanterar en databas som ingdr i databassystemet ska vidta foljande dtgérder:

a) Informera de berdrda nationella behoriga myndigheterna om sin avsikt att fysiskt placera databasen eller en del av
den pa deras territorium och underritta dem sd snart som databasen tas i drift.

b) Infora sikerhetsrutiner som garanterar att endast anvindare vars identitet, roll och legitimitet har kontrollerats kan fa
tillgdng till databasen eller ladda upp den information som avses i artikel 33.2.

) Fortlopande évervaka databasen med avseende pd hindelser som kan tyda pd potentiella forfalskningar i enlighet
med artikel 36 b.

d) Ombesorja omedelbar undersokning av alla potentiella forfalskningar som flaggats i systemet i enlighet med
artikel 36 b och underritta de nationella behériga myndigheterna, Europeiska likemedelsmyndigheten och
kommissionen om forfalskningen bekriftas.
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¢) Regelbundet granska databasen for att kontrollera om kraven i denna férordning 4r uppfyllda. Granskningarna ska
goras minst arligen under de fem forsta dren efter att denna forordning har blivit tillimplig i den medlemsstat dér
databasen fysiskt ar beldgen, och minst vart tredje &r darefter. Resultatet av dessa granskningar ska pa begdran limnas
till de behériga myndigheterna.

f) Gora den logg som avses i artikel 35.1 g omedelbart tillginglig for de behériga myndigheterna, om de begir det.

g) Gora de rapporter som avses i artikel 36 j tillgdngliga for de behériga myndigheterna, om de begir det.

Artikel 38
Uppgiftsskydd och immateriella rittigheter

1. Tillverkare, innehavare av godkinnande for forsilining, partihandlare och personer som har tillstind eller ir
behoriga att limna ut likemedel till allméinheten ska ansvara for alla uppgifter som genereras nir de interagerar med
databassystemet och som lagras i loggen. De ska endast ha ritt och tillgdng till dessa uppgifter, med undantag for den
information som avses i artikel 33.2 och informationen om den unika identitetsbeteckningens status.

2. Den juridiska person som hanterar den databas dir loggen ir lagrad fér inte ha tillgdng till loggen och de uppgifter
som finns ddr utan skriftligt medgivande frin dem som har legitim ritt till uppgifterna, utom for att undersoka
potentiella forfalskningar som flaggats i systemet i enlighet med artikel 36 b.

Artikel 39
Nationella behoriga myndigheters tillging

En juridisk person som har inrdttat och hanterar en databas som anvinds for dkthetskontroll eller avaktivering av de
unika identitetsbeteckningarna pa likemedel som slippts ut pd marknaden i en medlemsstat ska ge de behériga
myndigheterna i den medlemsstaten tillging till databasen och den information som finns i den for foljande dndamal:

a) Tillsyn 6ver databasernas drift och undersokning av potentiella forfalskningar.

b) Kostnadsersittning.

¢) Sikerhetsovervakning eller farmakoepidemiologi.

KAPITEL VI

SKYLDIGHETER FOR INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING, PARALLELLIMPORTORER
OCH PARALLELLDISTRIBUTORER

Artikel 40
Aterkallade, indragna eller stulna likemedel

Innehavaren av godkinnandet for forsiljning eller, vid parallellimport eller parallelldistribution av likemedel mérkta med
en likvirdig unik identitetsbeteckning i 6verensstimmelse med artikel 47a.1 b i direktiv 2001/83/EG, den person som
ansvarar for att dessa likemedel slidpps ut pd marknaden ska utan drojsmal vidta samtliga foljande atgirder.

a,

Se till att den unika identitetsbeteckningen pa ett likemedel som ska éterkallas eller dras in dr avaktiverad i varje
nationell eller overstatlig databas som anvinds pd den eller de medlemsstaters territorium dir aterkallandet eller
indragningen ska goras.

g

Se till att den unika identitetsbeteckningen, om den ir kiind, avaktiveras for ett likemedel som har stulits, i alla
nationella och overstatliga databaser dir information om den produkten lagras.

o

Ange i tillimpliga fall i de databaser som avses i leden a och b att produkten har terkallats, dragits in eller stulits.
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Artikel 41
Produkter som ska limnas som gratisprover

En innehavare av godkidnnande for forsiljning som avser att limna ut ndgot av sina likemedel som gratisprov i enlighet
med artikel 96 i direktiv 2001/83/EG ska, om produkten dr markt med sikerhetsdetaljer, ange i databassystemet att det
ar ett gratisprov och se till att den unika identitetsbeteckningen avaktiveras innan likemedlet limnas ut till de personer
som 4r behoriga att forskriva det.

Artikel 42
Avligsnande av unika identitetsbeteckningar frin databassystemet

Innehavaren av godkinnandet for forsiljning eller, vid parallellimport eller parallelldistribution av likemedel mérkta med
en likvardig unik identitetsbeteckning i éverensstimmelse med artikel 47a.1 b i direktiv 2001/83/EG, den person som
ansvarar for att dessa likemedel slipps ut pd marknaden fir inte ladda upp unika identitetsbeteckningar i
databassystemet innan vederborande i forekommande fall har avlidgsnat dldre unika identitetsbeteckningar som innehéller
samma produktkod och serienummer som de unika identitetsbeteckningar som laddas upp.

KAPITEL IX

NATIONELLA BEHORIGA MYNDIGHETERS SKYLDIGHETER
Artikel 43
Information som ska limnas av de nationella behériga myndigheterna

Nationella behoriga myndigheter ska pd begiran ge innehavare av godkdnnande for forsiljning, tillverkare, partihandlare
och personer som har tillstdnd eller dr behoriga att limna ut likemedel till allmanheten tillgang till information om
foljande:

a) Likemedel som slippts ut pd marknaden pd deras territorium och som ska vara markta med sikerhetsdetaljer i
enlighet med artikel 54 o i direktiv 2001/83/EG och denna forordning.

=

Receptbelagda likemedel eller likemedel som omfattas av kostnadsersittning och for vilka tillimpningsomradet for
den unika identitetsbeteckningen har utokats med avseende pd kostnadsersittning eller sikerhetsévervakning av
lakemedel, i enlighet med artikel 54a.5 i direktiv 2001/83/EG.

KeB

Likemedel for vilka tillimpningsomrdet for sikerhetsforseglingen har utokats med tanke pd patientsikerheten, i
enlighet med artikel 54a.5 i direktiv 2001/83/EG.

Artikel 44
Tillsyn éver databassystemet

1. Nationella behoriga myndigheter ska utova tillsyn éver driften av de databaser som dr fysiskt beligna pd deras
territorium, for att, vid behov genom inspektioner, kunna kontrollera att databasen och den juridiska person som
ansvarar for inrittande och hantering av databasen uppfyller kraven i denna férordning.

2. En nationell behorig myndighet far genom skriftligt avtal delegera sina skyldigheter enligt denna artikel till den
behoriga myndigheten i en annan medlemsstat eller till en tredje part.

3. Om en databas som inte dr fysiskt beligen pd en medlemsstats territorium anvinds for kontroll av att det
lakemedel som slippts ut pd marknaden i den medlemsstaten 4r dkta, fir den medlemsstatens behoriga myndighet
6vervaka en inspektion av databasen eller gora en oberoende inspektion, forutsatt att den medlemsstat dér databasen ar
fysiskt beligen medger det.

4. En nationell behorig myndighet ska éversinda rapporter om tillsynen till Europeiska likemedelsmyndigheten, som
i sin tur ska gora dem tillgingliga for de andra nationella behoriga myndigheterna och kommissionen.
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5. Nationella behoriga myndigheter far bidra till hanteringen av databaser som anvinds for att identifiera likemedel
och for dkthetskontroll och avaktivering av den unika identitetsbeteckningen pé likemedel som slippts ut pd marknaden
pd deras medlemsstats territorium.

Nationella behoriga myndigheter far delta i styrelsen for de juridiska personer som hanterar dessa databaser och far
utgora hogst en tredjedel av styrelsemedlemmarna.

KAPITEL X

FORTECKNING OVER UNDANTAG OCH ANMALNINGAR TILL KOMMISSIONEN
Artikel 45
Forteckningar 6ver undantag frin krav pa och forbud mot mirkning med sikerhetsdetaljer

1. Forteckningen over receptbelagda likemedel eller likemedelskategorier som inte fir vara markta med sikerhets-
detaljer finns i bilaga I till denna forordning.

2. Forteckningen over receptfria likemedel eller likemedelskategorier som ska vara mirkta med sdkerhetsdetaljer
finns i bilaga II till denna férordning.
Artikel 46
Anmilningar till kommissionen

1.  De behoriga nationella myndigheterna ska till kommissionen anmila receptfria likemedel som enligt deras
bedémning loper risk att forfalskas sd snart som de fir kinnedom om en sidan risk. For detta ska de anvinda
blanketten i bilaga III till denna férordning.

2. De behoriga nationella myndigheterna fir till kommissionen anmila likemedel som enligt deras bedomning inte
loper risk att forfalskas. For detta ska de anvinda blanketten i bilaga IV till denna forordning.

3. Isamband med de anmilningar som avses i punkterna 1 och 2 ska de nationella behériga myndigheterna gora en
bedémning av riskerna for, och riskerna som f6ljer av, forfalskning av dessa produkter med beaktande av kriterierna i
artikel 54a.2 b i direktiv 2001/83/EG.

4. Nidr den nationella behoriga myndigheten gor en anmilan enligt punkt 1 till kommissionen ska bevis och
dokumentation som styrker att det r6r sig om fall av forfalskning lamnas.
Artikel 47
Utviirdering av anmilningarna

Om kommissionen eller en medlemsstat, efter en anmalan i enlighet med artikel 46, pd grund av att invinare i unionen
avlidit eller vardats pa sjukhus efter exponering for forfalskade likemedel, anser att det krivs skyndsamma atgirder for
att skydda folkhilsan ska kommissionen utvirdera anmélan utan dréjsmél och senast inom 45 dagar.

KAPITEL XI

OVERGANGSBESTAMMELSER OCH IKRAFTTRADANDE
Artikel 48
Overgangsbestimmelser

Likemedel utan sikerhetsdetaljer som har frislippts for forsiljning eller distribution i en medlemsstat innan denna
forordning blir tillimplig i den medlemsstaten och som direfter inte har packats om eller mirkts om fér slappas ut pa
marknaden, distribueras och limnas ut till allménheten i den medlemsstaten fram till likemedlens utgdngsdatum.
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Artikel 49
Tillimpning i dl ater med befintliga system for ikthetskontroll av likemedel och

identifiering av enskilda férpackningar med likemedel

1. Var och en av de medlemsstater som avses i artikel 2.2 andra stycket led b andra meningen i direktiv 2011/62/EU
ska anmila till kommissionen frin och med vilket datum artiklarna 1-48 i denna forordning ska tillimpas pd deras
territorium i enlighet med artikel 50 tredje stycket. Anmilan ska goras senast sex ménader fore tillimpningen.

2. Kommissionen ska offentliggora ett meddelande i Europeiska unionens officiella tidning om alla datum som har
anmilts till den i enlighet med punkt 1.

Artikel 50
Ikrafttridande

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Den ska tillimpas frin och med den 9 februari 2019.

De medlemsstater som avses i artikel 2.2 andra stycket led b andra meningen i direktiv 2011/62/EU ska dock tillimpa
artiklarna 1-48 i denna forordning senast den 9 februari 2025.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 2 oktober 2015.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA T

Forteckning over receptbelagda likemedel eller likemedelskategorier som inte fir vara mirkta med

sikerhetsdetaljer, enligt artikel 45.1

Den aktiva substansens eller produktkategorins namn Likemedelsform Styrka Anmirkningar
Homeopatika Alla Alla
Radionuklidgeneratorer Alla Alla
Kit Alla Alla
Radionuklidprekursorer Alla Alla
Likemedel for avancerad terapi som innehéller eller bestar Alla Alla
av vivnader eller celler
Medicinska gaser Medicinsk gas Alla
Losningar for parenteral nutrition med en ATC-kod som | Infusionsvitska, Alla
bérjar med BO5BA 16sning
Losningar som péverkar elektrolytbalansen med en ATC- | Infusionsvitska, Alla
kod som borjar med BO5BB 16sning
Losningar som framkallar osmotisk diures med en ATC- | Infusionsvitska, Alla
kod som borjar med BO5BC 16sning
Infusionskoncentrat med en ATC-kod som borjar med Alla Alla
BO5X
Losningar, spadningsvitskor och spolvitskor med en ATC- Alla Alla
kod som bérjar med VO7AB
Kontrastmedel med en ATC-kod som bérjar med V08 Alla Alla
Allergitest med en ATC-kod som borjar med V04CL Alla Alla
Allergenextrakt med en ATC-kod som borjar med VO1AA Alla Alla
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BILAGA 1T

Forteckning over receptfria likemedel eller likemedelskategorier som ska vara mirkta med

siikerhetsdetaljer, enligt artikel 45.2

Den aktiva substanse:: nellrller produktkategorins Likemedelsform Styrka Anmirkningar
omeprazol enterokapsel, hird 20 mg
omeprazol enterokapsel, hard 40 mg
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BILAGA 1II

Anmilan till Europeiska kommissionen av receptfria likemedel som bedéms 16pa risk att forfalskas, i enlighet med ar-
tikel 54a.4 i direktiv 2001/83/EG

Medlemsstat:

Den behoriga myndighetens namn:

Post nr

Aktiv substans
(gingse bendmning)

Likemedelsform

Styrka

ATC-kod

Beligg
(limna beldgg for ett eller flera fall av for-
falskning i den lagliga forsorjningskedjan
och ange killan till informationen)

10

11

12

13

14

15

Anm.: Antalet poster ir inte bindande.
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BILAGA IV

Anmilan till Europeiska kommissionen av likemedel som bedéms inte 16pa risk att forfalskas, i enlighet med arti-
kel 54a.4 i direktiv 2001/83/EG

Medlemsstat:

Den behoriga myndighetens namn:

Post nr

Aktiv substans
(gingse bendmning)

Likemedelsform

Styrka

ATC-kod

Kommentarer eller kompletterande infor-
mation

10

11

12

13

14

15

Anm.: Antalet poster dr inte bindande.
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I

(Non-legislative acts)

REGULATIONS

COMMISSION DELEGATED REGULATION (EU) 2016/161
of 2 October 2015

supplementing Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council by laying
down detailed rules for the safety features appearing on the packaging of medicinal products for
human use

(Text with EEA relevance)

THE EUROPEAN COMMISSION,

Having regard to the Treaty on the Functioning of the European Union,

Having regard to Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council of 6 November 2001 on the
Community code relating to medicinal products for human use ('), and in particular Article 54a(2) thereof,

Whereas:

1

Directive 2001/83/EC, as amended, provides for measures to prevent the entry into the legal supply chain of
falsified medicinal products by requiring the placing of safety features consisting of a unique identifier and an
anti-tampering device on the packaging of certain medicinal products for human use for the purposes of
allowing their identification and authentication.

Diverging authentication mechanisms for medicinal products based on different national or regional traceability
requirements may limit the circulation of medicinal products across the Union and increase costs for all players
in the supply chain. It is therefore necessary to establish Union-wide rules for the implementation of the safety
features for medicinal products for human use, with particular regard to the characteristics and technical specifi-
cations of the unique identifier, the modalities for the verification of the safety features, and the establishment
and management of the repository system containing information on the safety features.

In accordance with Article 4 of Directive 2011/62[EU of the European Parliament and of the Council () and
Article 54a(2) and (3) of Directive 2001/83/EC, the Commission has assessed the benefits, costs and cost-
effectiveness of different policy options for the characteristics and technical specifications of the unique identifier,
the modalities for the verification of the safety features and the establishment and management of the repository
system. The policy options identified as the most cost-effective have been introduced as core elements of this
Regulation.

This Regulation sets out a system where the identification and the authentication of medicinal products is
guaranteed by an end-to-end verification of all medicinal products bearing the safety features, supplemented by
the verification by wholesalers of certain medicinal products at higher risk of falsification. In practice, the

() OJL311,28.11.2001, p. 67.
() Directive 2011/62[EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 amending Directive 2001/83/EC on the

Community code relating to medicinal products for human use, as regards the prevention of the entry into the legal supply chain of

falsified medicinal products (O] L 174, 1.7.2011, p. 74).
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authenticity and integrity of the safety features placed on the packaging of a medicinal product at the beginning
of the supply chain should be verified at the time the medicinal product is supplied to the public, although
certain derogations may apply. However, medicinal products at higher risk of falsification should be additionally
verified by wholesalers throughout the supply chain, to minimise the risk of falsified medicinal products
circulating undetected for lengthy periods of time. The verification of the authenticity of a unique identifier
should be performed by comparing that unique identifier with the legitimate unique identifiers stored in a
repositories system. When the pack is supplied to the public, or is distributed outside the Union, or in other
specific situations, the unique identifier on that pack should be decommissioned in the repositories system so any
other pack bearing the same unique identifier could not be successfully verified.

(5) It should be possible to identify and verify the authenticity of an individual pack of a medicinal product for the
entire time the medicinal product stays on the market and the additional time necessary for returning and
disposing of the pack after it has expired. For this reason, the character sequence resulting from the combination
of the product code and the serial number sequence should be unique to a given pack of a medicinal product
until at least one year after the expiry date of that pack or five years after the product has been released for sale
or distribution in accordance with Article 51(3) of Directive 2001/83/EC, whichever is the longer period.

6)  The inclusion of the product code, the national reimbursement and identification number, the batch number and
P
expiry date in the unique identifier contributes to patient safety by facilitating recall, withdrawal and return
procedures and pharmacovigilance in this sector.

(7)  In order to have a negligible probability that a serial number can be guessed by falsifiers, the serial number
should be generated according to specific randomisation rules.

(8)  Compliance with certain international standards, while not mandatory, can be used as proof that certain
requirements of this Regulation are fulfilled. Where it is not possible to prove compliance with international
standards, it should be the responsibility of the persons to whom the obligations are addressed to prove, by
verifiable means, that they comply with those requirements.

(9)  The unique identifier should be encoded using a standardised data structure and syntax so that it can be correctly
recognised and decoded throughout the Union by commonly-used scanning equipment.

(10)  The global uniqueness of the product code not only contributes to the unambiguity of the unique identifier but
also facilitates the decommissioning of a unique identifier when this operation takes place in a Member State
different from the Member State where the medicinal product was initially intended to be placed on the market.
A product code which conforms to certain international standards should be presumed to be globally unique.

(11)  To facilitate the verification of the authenticity and decommissioning of a unique identifier by wholesalers and
persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public, it is necessary to ensure that the
structure and printing quality of the two-dimensional barcode encoding the unique identifier allow for high-speed
reading and minimisation of reading errors.

(12) The data elements of the unique identifier should be printed on the packaging in human-readable format so to
allow the verification of the authenticity of the unique identifier and its decommissioning in case the two-
dimensional barcode is unreadable.

(13) A two-dimensional barcode can store more information than the data elements of the unique identifier. It should
be possible to use that residual storage capacity to carry further information and avoid the placing of additional
barcodes.

(14) The presence of multiple two-dimensional barcodes on the packaging can engender confusion with regard to
which barcode should be read for the purpose of verifying the authenticity of and identifying a medicinal
product. This may lead to mistakes in the verification of the authenticity of medicinal products and to falsified
medicinal products being inadvertently supplied to the public. For this reason, the presence of multiple two-
dimensional barcodes on the packaging of a medicinal product for the purposes of identification and verification
of the authenticity should be avoided.
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(15)  The verification of both safety features is necessary to ensure the authenticity of a medicinal product in an end-to
end verification system. The verification of the authenticity of the unique identifier aims at ensuring that the
medicinal product originates from the legitimate manufacturer. The verification of the integrity of the anti-
tampering device shows whether the packaging has been opened or altered since it left the manufacturer, thereby
ensuring that the content of the packaging is authentic.

(16) The verification of the authenticity of the unique identifier is a critical step to ensure the authenticity of the
medicinal product bearing it and should only be based on the comparison with trusted information on the
legitimate unique identifiers uploaded in a secure repositories system by verified users.

(17) It should be possible to revert the status of a unique identifier that has been decommissioned in order to avoid
the unnecessary waste of medicinal products. It is however necessary to subject the reverting of the status to
strict conditions to minimise the threat to the security of the repositories system that such operation could
generate if abused by counterfeiters. Those conditions should apply regardless of whether the decommissioning
operation took place at the moment of supply to the public or at an earlier point in time.

(18)  Competent authorities should be able to access information on the safety features of a medicinal product while
this product is in the supply chain or after it has been supplied to the public, recalled or withdrawn from the
market. To this end, manufacturers should retain records of operations with or on the unique identifier of a given
medicinal product after the identifier has been decommissioned from the repositories system for a minimum of
one year after the expiry date of that medicinal product or five years after the pack has been released for sale or
distribution in accordance with Article 51(3) of Directive 2001/83/EC, whichever is the longer period.

(19)  Past incidents of falsification show that certain medicinal products, such as those returned by persons authorised
or entitled to supply medicinal products to the public or wholesalers, or medicinal products distributed by
persons who are neither the manufacturer nor a wholesaler holding the marketing authorisation nor a designated
wholesaler, are at higher risk of being falsified. The authenticity of those medicinal products should therefore be
subject to additional verifications by wholesalers throughout the supply chain to minimise the risk that falsified
products entering the legal supply chain freely circulate in the Union territory until they are verified at the time
of supply to the public.

(20)  The verification by wholesalers of the authenticity of medicinal products at higher risk of being falsified would be
equally effective whether performed by scanning individual unique identifiers or an aggregated code allowing the
simultaneous verification of multiple unique identifiers. In addition, the verification could be performed at any
time between the reception of the medicinal product by the wholesaler and its further distribution, to equal
results. For those reasons, it should be left to the choice of the wholesaler whether to scan individual unique
identifiers or aggregated codes, where available, or the timing of the verification, provided that the wholesaler
ensures the verification of all unique identifiers of those products at higher risk of falsification in his physical
possession, as required by this Regulation.

(21)  In the complex Union supply chain, it may happen that a medicinal product changes ownership but remains in
the physical possession of the same wholesaler, or that a medicinal product is distributed within the territory of a
Member State between two warehouses belonging to the same wholesaler or the same legal entity, but no sale
takes place. In those cases, the wholesalers should be exempted from performing a verification of the unique
identifier as the risk of falsification is negligible.

(22)  As a general principle, in an end-to-end verification system, the decommissioning of the unique identifier in the
repository system should be performed at the end of the supply chain when the medicinal product is supplied to
the public. Certain packs of medicinal products, however, may not eventually be supplied to the public and it is
therefore necessary to ensure the decommissioning of their unique identifiers at a different point of the supply
chain. This is the case of products which, inter alia, are to be distributed outside the Union, intended for
destruction, requested as samples by competent authorities, or are returned products which cannot be returned to
saleable stock.

(23)  Although Directive 2011/62/EU introduced provisions to regulate the sale of medicinal products at a distance to
the public and mandated the Commission to establish the modalities of verification of the safety features by
persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public, the supply of medicinal products to
the public is still mostly regulated at national level. The end of the supply chain may be organised differently in
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the different Member States and involve specific healthcare professionals. It should be possible for the Member
States to exempt specific institutions or persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public
from the obligation of verification of the safety features, in order to accommodate the particular characteristics of
the supply chain in their territory and ensure that the impact of the verification measures on those parties is
proportionate.

(24) The verification of the authenticity of a unique identifier is not only paramount to the authentication of a
medicinal product but also informs the person performing the operation of whether that product is expired,
recalled, withdrawn or indicated as stolen. Persons authorised or entitled to supply medicinal products to the
public should verify the authenticity and decommission a unique identifier at the time the medicinal product is
supplied to the public so to access the most up-to-date information concerning the product and avoid that
products which are expired, recalled, withdrawn or indicated as stolen are supplied to the public.

(25)  In order to avoid an excessive impact on the daily operations of healthcare institutions, it should be possible for
the Member States to allow persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public operating
within healthcare institutions to perform the verification of the authenticity and the decommissioning of a
unique identifier earlier than the time the medicinal products is supplied to the public, or exempt them from
such an obligation, subject to certain conditions.

(26) In certain Member States, the persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public are
allowed to open a pack of a medicinal product in order to supply part of that pack to the public. It is therefore
necessary to regulate the verification of the safety features and the decommissioning of the unique identifier in
this specific situation.

(27)  The effectiveness of an end-to-end verification system in preventing falsified medicinal products from reaching
the public depends upon the systematic verification of the authenticity of the safety features and the subsequent
decommissioning of the unique identifier of every supplied pack, so that that unique identifier cannot be re-used
by traffickers. It is therefore important to ensure that such operations, should they not be performed at the time
the medicinal product is supplied to the public due to a technical problem, are performed as soon as possible
thereafter.

(28)  An end-to-end verification system requires the setting up of a repositories system which stores, inter alia, the
information on the legitimate unique identifiers of a medicinal product and can be queried for the purposes of
verifying the authenticity of and decommissioning a unique identifier. This repositories system should be
established and managed by the marketing authorisation holders, since they are responsible for placing the
product on the market, and by the manufacturers of medicinal products bearing the safety features, since they
bear the costs of the repositories system in accordance with Article 54a(2)(e) of Directive 2001/83/EC. However,
wholesalers and persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public should be entitled to
participate to the establishment and management of the repositories system, should they wish to, as their daily
work will depend upon the correct functioning of the repositories system. In addition, national competent
authorities should be consulted in the setting up of the repositories system as their early involvement will benefit
their subsequent supervision activities.

(29)  Limiting the use of the repository system should not be used for the purpose of gaining market advantage. For
this reason, membership of specific organisations should not be a prerequisite for using the repository system.

(30)  The structure of the repositories system should be such as to ensure that medicinal product verification is
possible throughout the Union. This may require the transfer of data and information on a unique identifier
between repositories within the repositories system. In order to minimise the number of necessary connections
between repositories and ensure their interoperability, each national and supranational repository part of the
repositories system should connect to and exchange data through a central repository acting as information and
data router.

(31)  The repositories system should comprise the necessary interfaces providing access, either directly or by means of
software, to wholesalers, persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public and national
competent authorities so that they can comply with their obligations under this Regulation.
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(32) Given the sensitive nature of the information on the legitimate unique identifiers and the potential negative
impact on public health should such information fall in the hands of traffickers, the responsibility for ensuring
the upload of such information in the repositories system should be placed on the marketing authorisation
holder or the person responsible for placing the product bearing the unique identifier on the market. The
information should be retained for a period of time sufficiently long to allow the appropriate investigation of
incidents of falsification.

(33) In order to harmonise the data format and data exchange across the repositories system and guarantee the intero-
perability of the repositories as well as the readability and the accuracy of the transferred data, each national and
supranational repository should exchange information and data using the data format and data exchange specifi-
cations defined by the central repository.

(34) To ensure medicinal product verification without hindering the movement of medicinal products within the
single market, it should be possible for wholesalers and persons authorised or entitled to supply medicinal
products to the public to verify the authenticity of and decommission a unique identifier in any Member State,
regardless of where in the Union the medicinal product bearing that unique identifier was originally intended to
be placed on the market. To this end, the status of a unique identifier should be synchronised between
repositories and, where necessary, verification queries should be redirected by the central repository to the
repositories serving the Member States where the product was intended to be placed on the market.

(35) In order to ensure that the functioning of the repositories system supports an end-to-end verification of the
authenticity of medicinal products, it is necessary to set out the characteristics and operations of the repositories
system.

(36) The investigation of suspected or confirmed incidents of falsification would benefit from knowing as much
information as possible on the product subject to the investigation. For this reason, records of all operations
concerning a unique identifier, including the users performing those operations and the nature of the operations
should be stored in the repositories system, be accessible for the purpose of investigating events flagged as
potential incidents of falsification in the repositories system, and be made immediately available to competent
authorities upon request.

(37) In accordance with Article 54a(3) of Directive 2001/83/EC, it is necessary to ensure the protection of personal
data as provided for in Union law, the legitimate interests to protect information of a commercially confidential
nature and the ownership and confidentiality of the data generated by the use of the safety features. For this
reason, manufacturers, marketing authorisation holders, wholesalers and persons authorised or entitled to supply
medicinal products to the public should only have ownership of and access to the data they generate when they
interact with the repositories system. Although the present delegated Regulation does not require any personal
data to be stored in the repositories system, the protection of personal data should be ensured in case users of
the repositories use the repositories system for purposes which are outside the scope of this Regulation.

(38)  The information referred to in Article 33(2) of this Regulation and the information on the status of a unique
identifier should stay accessible to all parties required to verify the authenticity of medicinal products, as such
information is necessary for the proper performing of those verifications.

(39) In order to avoid potential ambiguities and authentication errors, no unique identifiers having the same product
code and serial number should be present in the repositories system at the same time.

(40)  In accordance with Article 54a(1) of Directive 2001/83/EC, medicinal products subject to prescription are to bear
the safety features while medicinal products not subject to prescription are not allowed to. However, whether a
medicinal product is subject to prescription is most often decided nationally and may vary across Member States.
In addition, Member States may extend the scope of application of the safety features in accordance with
Article 54a(5) of Directive 2001/83/EC. As a result, the same medicinal product may be required to bear the
safety features in one Member State but not in another. In order to ensure the correct application of this
Regulation, national competent authorities should, when requested, make available the information on the
medicinal products placed on the market on their territory which shall bear the safety features, including those
for which the scope of application of the unique identifier or of the anti-tampering device has been extended in
accordance with Article 54a(5) of Directive 2001/83/EC, to the marketing authorisation holders, manufacturers,
wholesalers and persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public.
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(41)  Since a repository may use servers physically located in different Member States, or may be physically located in
a Member State which is not the Member State it serves, national competent authorities should be allowed to
perform or observe inspections in other Member States, subject to certain conditions.

(42)  The lists containing the medicinal products or product categories which, in the case of prescription medicinal
products shall not bear the safety features, and in the case of non-prescription medicinal products shall bear the
safety features, should be established considering the risk of and the risk arising from falsification of the
medicinal products or product categories, in accordance with Article 54a(2)(b) of Directive 2001/83/EC, as
amended. Those risks should be assessed on the basis of the criteria referred to in the said Article.

(43) In order to avoid disruptions in the supply of medicinal products, transitional measures for medicinal products
which have been released for sale or distribution without the safety features before the date of application of this
Regulation in the Member State or Member States where the product is placed on the market are necessary.

(44) At the time of entry into force of Directive 2011/62[EU of the European Parliament and of the Council, Belgium,
Greece and Italy already had systems in place for the verification of the authenticity of medicinal products and
for the identification of individual packs. Directive 2011/62/EU granted such Member States an additional
transitional period for adapting to the harmonised Union system for safety features introduced by that Directive
for the same purposes, by allowing them to defer their application of the Directive as regards that system. In
order to ensure consistency between the national transposition measures adopted pursuant to the Directive, on
the one hand, and the rules of this Regulation, on the other hand, those Member States should be allowed the
same additional transitional period for the application of the rules of this Regulation regarding that system.

(45)  In the interest of legal certainty and legal clarity with regard to the applicable rules in those Member States which
benefit from an additional transitional period in accordance with this Regulation, each of those Member States
should be required to notify the Commission of the date from which the provisions of this Regulation subject to
the additional transitional period apply in its territory in order for the Commission to publish the date of
application in that Member State in the Official Journal of the European Union sufficiently in advance,

HAS ADOPTED THIS REGULATION:
CHAPTER 1

SUBJECT MATTER AND DEFINITIONS
Article 1
Subject matter

This Regulation lays down:

(a) the characteristics and technical specifications of the unique identifier that enables the authenticity of medicinal
products to be verified and individual packs to be identified;

(b) the modalities for the verification of the safety features;

(c) the provisions on the establishment, management and accessibility of the repositories system where the information
on the safety features shall be contained;

(d) the list of medicinal products and product categories subject to prescription which shall not bear the safety features;
(e) the list of medicinal products and product categories not subject to prescription which shall bear the safety features;

(f) the procedures for the notification to the Commission by national competent authorities of non-prescription
medicinal products judged at risk of falsification and prescription medicinal products not deemed at risk of falsifi-
cation in accordance with the criteria set out in Article 54a(2)(b) of Directive 2001/83/EC;

the procedures for a rapid evaluation of and decision on the notifications referred to in point (f) of this Article.

o
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Scope
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1. This Regulation applies to:

(a) medicinal products subject to prescription which shall bear safety features on their packaging pursuant to
Article 54a(1) of Directive 2001/83/EC, unless included in the list set out in Annex I to this Regulation;

(b) medicinal products not subject to prescription included in the list set out in Annex II to this Regulation;

(¢) medicinal products to which Member States have extended the scope of application of the unique identifier or of the
anti-tampering device in accordance with Article 54a(5) of Directive 2001/83/EC.

2. For the purposes of this Regulation, where reference is made to the packaging in a provision of this Regulation,

the provision shall apply to outer packaging or to the immediate packaging if the medicinal product has no outer
packaging.

Article 3
Definitions
1. For the purposes of this Regulation, the definitions in Article 1 of Directive 2001/83/EC shall apply.

2. The following definitions shall apply:

(a) ‘unique identifier’ means the safety feature enabling the verification of the authenticity and the identification of an
individual pack of a medicinal product;

(b) ‘anti-tampering device’ means the safety feature allowing the verification of whether the packaging of a medicinal
product has been tampered with;

(¢) ‘decommissioning of a unique identifier’ means the operation changing the active status of a unique identifier stored
in the repositories system referred to in Article 31 of this Regulation to a status impeding any further successful
verification of the authenticity of that unique identifier;

(d) ‘active unique identifier’ means a unique identifier which has not been decommissioned or which is no longer
decommissioned;

(e) ‘active status’ means the status of an active unique identifier stored in the repositories system referred to in
Article 31;

(f) ‘healthcare institution’ means a hospital, in- or outpatient clinic or health centre.

CHAPTER I

TECHNICAL SPECIFICATIONS OF THE UNIQUE IDENTIFIER
Article 4
Composition of the unique identifier

The manufacturer shall place on the packaging of a medicinal product a unique identifier which complies with the
following technical specifications:

(a) The unique identifier shall be a sequence of numeric or alphanumeric characters that is unique to a given pack of a
medicinal product.

(b) The unique identifier shall consist of the following data elements:

(i) a code allowing the identification of at least the name, the common name, the pharmaceutical form, the
strength, the pack size and the pack type of the medicinal product bearing the unique identifier (‘product code’);

(i) a numeric or alphanumeric sequence of maximum 20 characters, generated by a deterministic or a non-determi-
nistic randomisation algorithm ('serial number’);

(iii) a national reimbursement number or other national number identifying the medicinal product, if required by
the Member State where the product is intended to be placed on the market;
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(iv) the batch number;
(v) the expiry date.

(¢c) The probability that the serial number can be guessed shall be negligible and in any case lower than one in ten
thousand.

(d) The character sequence resulting from the combination of the product code and the serial number shall be unique to
a given pack of a medicinal product until at least one year after the expiry date of the pack or five years after the
pack has been released for sale or distribution in accordance with Article 51(3) of Directive 2001/83/EC, whichever
is the longer period.

(¢) Where the national reimbursement number or other national number identifying the medicinal product is contained
in the product code, it is not required to be repeated within the unique identifier.

Atticle 5
Carrier of the unique identifier
1. Manufacturers shall encode the unique identifier in a two-dimensional barcode.

2. The barcode shall be a machine-readable Data Matrix and have error detection and correction equivalent to or
higher than those of the Data Matrix ECC200. Barcodes conforming to the International Organization for Standardis-
ation|International Electrotechnical Commission standard (ISOJIEC) 16022:2006 shall be presumed to fulfil the
requirements set out in this paragraph.

3. Manufacturers shall print the barcode on the packaging on a smooth, uniform, low-reflecting surface.

4. When encoded in a Data Matrix, the structure of the unique identifier shall follow an internationally-recognised,
standardised data syntax and semantics (‘coding scheme’) which allows the identification and accurate decoding of each
data element of which the unique identifier is composed, using common scanning equipment. The coding scheme shall
include data identifiers or application identifiers or other character sequences identifying the beginning and the end of
the sequence of each individual data element of the unique identifier and defining the information contained in those
data elements. Unique identifiers having a coding scheme conforming to ISO/IEC 15418:2009 shall be presumed to
fulfil the requirements set out in this paragraph.

5. When encoded in a Data Matrix as data element of a unique identifier, the product code shall follow a coding
scheme and begin with characters specific to the coding scheme used. It shall also contain characters or character
sequences identifying the product as a medicinal product. The resulting code shall be less than 50 characters and be
globally unique. Product codes which conform to the ISO/IEC 15459-3:2014 and ISO/IEC 15459-4:2014 shall be
presumed to fulfil the requirements set out in this paragraph.

6. Where necessary, different coding schemes may be used within the same unique identifier provided that the
decoding of the unique identifier is not hindered. In that case, the unique identifier shall contain standardised characters
permitting the identification of the beginning and the end of the unique identifier as well as the beginning and the end
of each coding scheme. Where containing multiple coding schemes, unique identifiers which conform to ISO/IEC
15434:2006 shall be presumed to fulfil the requirements set out in this paragraph.

Article 6

Quality of the printing of the two-dimensional barcode

1. Manufacturers shall evaluate the quality of the printing of the Data Matrix by assessing at least the following Data
Matrix parameters:

(a) the contrast between the light and dark parts;
(b) the uniformity of the reflectance of the light and dark parts;

(¢) the axial non-uniformity;
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(d) the grid non-uniformity;

(e) the unused error correction;

(f) the fixed pattern damage;

(g) the capacity of the reference decode algorithm to decode the Data Matrix.

2. Manufacturers shall identify the minimum quality of the printing which ensures the accurate readability of the
Data Matrix throughout the supply chain until at least one year after the expiry date of the pack or five years after the

pack has been released for sale or distribution in accordance with Article 51(3) of Directive 2001/83/EC, whichever is
the longer period.

3. When printing the Data Matrix, manufacturers shall not use a quality of the printing lower than the minimum
quality referred to in paragraph 2.

4. A quality of printing rated at least 1,5 in accordance with ISO/IEC 15415:2011 shall be presumed to fulfil the
requirements set out in this Article.

Article 7
Human-readable format

1. Manufacturers shall print the following data elements of the unique identifier on the packaging in human-readable
format:

(a) the product code;

(b) the serial number;

(¢) the national reimbursement number or other national number identifying the medicinal product, if required by the
Member State where the product is intended to be placed on the market and not printed elsewhere on the

packaging.

2. Paragraph 1 shall not apply where the sum of the two longest dimensions of the packaging equals or is less than
10 centimetres.

3. Where the dimensions of the packaging allow it, the human-readable data elements shall be adjacent to the two-
dimensional barcode carrying the unique identifier.

Article 8

Additional information in the two-dimensional barcode

Manufacturers may include information other than the unique identifier in the two-dimensional barcode carrying the
unique identifier, where permitted by the competent authority in accordance with Title V of Directive 2001/83/EC.

Atticle 9

Barcodes on the packaging

Medicinal products having to bear the safety features pursuant to Article 54a of Directive 2001/83/EC shall not bear on
their packaging, for the purpose of their identification and verification of their authenticity, any other visible two-
dimensional barcode than the two-dimensional barcode carrying the unique identifier.
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CHAPTER I

GENERAL PROVISIONS ON THE VERIFICATION OF THE SAFETY FEATURES
Article 10
Verification of the safety features

When verifying the safety features, manufacturers, wholesalers and persons authorised or entitled to supply medicinal
products to the public shall verify the following:

(a) the authenticity of the unique identifier;

(b) the integrity of the anti-tampering device.

Article 11
Verification of the authenticity of the unique identifier

When verifying the authenticity of a unique identifier, manufacturers, wholesalers and persons authorised or entitled to
supply medicinal products to the public shall check the unique identifier against the unique identifiers stored in the
repositories system referred to in Article 31. A unique identifier shall be considered authentic when the repositories
system contains an active unique identifier with the product code and serial number that are identical to those of the
unique identifier being verified.

Article 12
Unique identifiers which have been decommissioned

A medicinal product bearing a unique identifier which has been decommissioned shall not be further distributed or
supplied to the public except in any of the following situations:

(a) the unique identifier was decommissioned in accordance with Article 22(a) and the medicinal product is distributed
for the purpose of exporting it outside the Union;

(b) the unique identifier was decommissioned earlier than the time of supplying the medicinal product to the public,
q pplying p p
pursuant to Articles 23, 26, 28 or 41;

() the unique identifier was decommissioned in accordance with Article 22(b) or (c) or Article 40, and the medicinal
product is provided to the person responsible for its disposal;

(d) the unique identifier was decommissioned in accordance with Article 22(d) and the medicinal product is provided to
the national competent authorities.

Article 13
Reversing the status of a decommissioned unique identifier

1. Manufacturers, wholesalers and persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public may only
revert the status of a decommissioned unique identifier to an active status if the following conditions are fulfilled:

(a) the person performing the reverting operation is covered by the same authorisation or entitlement and operates in
the same premises as the person that decommissioned the unique identifier;

(b) the reverting of the status takes place not more than 10 days after the unique identifier was decommissioned;
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(c) the pack of medicinal product has not expired;

(d) the pack of medicinal product has not been registered in the repositories system as recalled, withdrawn, intended for
destruction or stolen and the person performing the reverting operation does not have knowledge that the pack is
stolen;

(e) the medicinal product has not been supplied to the public.

2. Medicinal products bearing a unique identifier which cannot be reverted to an active status because the conditions
set out in paragraph 1 are not fulfilled shall not be returned to saleable stock.

CHAPTER IV

MODALITIES OF VERIFICATION OF THE SAFETY FEATURES AND DECOMMISSIONING OF THE UNIQUE
IDENTIFIER BY MANUFACTURERS

Article 14
Verification of the two-dimensional barcode

The manufacturer placing the safety features shall verify that the two-dimensional barcode carrying the unique identifier
complies with Articles 5 and 6, is readable and contains the correct information.

Article 15
Record keeping

The manufacturer placing the safety features shall keep records of every operation he performs with or on the unique
identifier on a pack of medicinal product for at least one year after the expiry date of the pack or five years after the
pack has been released for sale or distribution in accordance with Article 51(3) of Directive 2001/83/EC, whichever is
the longer period, and shall provide those records to competent authorities on request.

Article 16
Verifications to be performed before removing or replacing the safety features

1. Before removing or covering, either fully or partially, the safety features in accordance with Article 47a of
Directive 2001/83/EC, the manufacturer shall verify the following:

(a) the integrity of the anti-tampering device;

(b) the authenticity of the unique identifier and decommission it if replaced.

2. Manufacturers holding both a manufacturing authorisation according to Article 40 of Directive 2001/83/EC and
an authorisation to manufacture or import investigational medicinal products to the Union as referred to in Article 61
of Regulation (EU) No 536/2014 of the European Parliament and of the Council (') shall verify the safety features and
decommission the unique identifier on a pack of medicinal product before repackaging or re-labelling it for the purpose

of using it as authorised investigational medicinal product or authorised auxiliary medicinal product.

(") Regulation (EU) No 536/2014 of the European Parliament and of the Council of 16 April 2014 on clinical trials on medicinal products
for human use, and repealing Directive 2001/20/EC (O] L 158, 27.5.2014, p. 1).
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Article 17
Equivalent unique identifier

When placing an equivalent unique identifier for the purposes of complying with Article 47a(1)(b) of Directive
2001/83[EC, the manufacturer shall verify that the structure and composition of the unique identifier placed on the
packaging complies, with regard to the product code and the national reimbursement number or other national number
identifying the medicinal product, with the requirements of the Member State where the medicinal product is intended
to be placed on the market, so that that unique identifier can be verified for authenticity and decommissioned.

Aticle 18
Actions to be taken by manufacturers in case of tampering or suspected falsification

Where a manufacturer has reason to believe that the packaging of the medicinal product has been tampered with, or the
verification of the safety features shows that the product may not be authentic, the manufacturer shall not release the
product for sale or distribution and shall immediately inform the relevant competent authorities.

Article 19
Provisions applicable to a manufacturer distributing his products by wholesale

Where a manufacturer distributes his products by wholesale, Article 20(a), and Articles 22, 23 and 24 shall apply to
him in addition to Articles 14 to 18.

CHAPTER V

MODALITIES OF VERIFICATION OF THE SAFETY FEATURES AND DECOMMISSIONING OF THE UNIQUE
IDENTIFIER BY WHOLESALERS

Article 20
Verification of the authenticity of the unique identifier by wholesalers

A wholesaler shall verify the authenticity of the unique identifier of at least the following medicinal products in his
physical possession:

(a) medicinal products returned to him by persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public or
by another wholesaler;

(b) medicinal products he receives from a wholesaler who is neither the manufacturer nor the wholesaler holding the
marketing authorisation nor a wholesaler who is designated by the marketing authorisation holder, by means of a
written contract, to store and distribute the products covered by his marketing authorisation on his behalf.

Article 21
Derogations from Article 20(b)

Verification of the authenticity of the unique identifier of a medicinal product is not required under Article 20(b) in any
of the following situations:

(a) that medicinal product changes ownership but remains in the physical possession of the same wholesaler;

(b) that medicinal product is distributed within the territory of a Member State between two warchouses belonging to
the same wholesaler or the same legal entity, and no sale takes place.

Article 22
Decommissioning of unique identifiers by wholesalers

A wholesaler shall verify the authenticity of and decommission the unique identifier of the following medicinal products:
(a) products which he intends to distribute outside of the Union;

(b) products which have been returned to him by persons authorised or entitled to supply medicinal products to the
public or another wholesaler and cannot be returned to saleable stock;
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(¢) products which are intended for destruction;
(d) products which, while in his physical possession, are requested as a sample by competent authorities;

() products which he intends to distribute to the persons or institutions referred to in Article 23, where required by
national legislation in accordance with the same Article.

Article 23
Provisions to accommodate specific characteristics of Member States’ supply chains

Member States may require, where necessary to accommodate the particular characteristics of the supply chain on their
territory, that a wholesaler verifies the safety features and decommissions the unique identifier of a medicinal product
before he supplies that medicinal product to any of the following persons or institutions:

(a) persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public who do not operate within a healthcare
institution or within a pharmacy;

(b) veterinarians and retailers of veterinary medicinal products;
() dental practitioners;

(d) optometrists and opticians;

() paramedics and emergency medical practitioners;

(f) armed forces, police and other governmental institutions maintaining stocks of medicinal products for the purposes
of civil protection and disaster control;

(g) universities and other higher education establishments using medicinal products for the purposes of research and
education, with the exceptions of healthcare institutions;

(h) prisons;
(i) schools;
() hospices;

(k) nursing homes.

Article 24
Actions to be taken by wholesalers in case of tampering or suspected falsification

A wholesaler shall not supply or export a medicinal product where he has reason to believe that its packaging has been
tampered with, or where the verification of the safety features of the medicinal product indicates that the product may
not be authentic. He shall immediately inform the relevant competent authorities.

CHAPTER VI

MODALITIES OF VERIFICATION OF THE SAFETY FEATURES AND DECOMMISSIONING OF THE UNIQUE
IDENTIFIER BY PERSONS AUTHORISED OR ENTITLED TO SUPPLY MEDICINAL PRODUCTS TO THE
PUBLIC

Article 25
Obligations of persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public

1. Persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public shall verify the safety features and
decommission the unique identifier of any medicinal product bearing the safety features they supply to the public at the
time of supplying it to the public.

2. Notwithstanding paragraph 1, persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public operating
within a healthcare institution may carry out that verification and decommissioning at any time the medicinal product is
in the physical possession of the healthcare institution, provided that no sale of the medicinal product takes place
between the delivery of the product to the healthcare institution and the supplying of it to the public.
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3. In order to verify the authenticity of the unique identifier of a medicinal product and decommission that unique
identifier, persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public shall connect to the repositories
system referred to in Article 31 through the national or supranational repository serving the territory of the Member
State in which they are authorised or entitled.

4. They shall also verify the safety features and decommission the unique identifier of the following medicinal
products bearing the safety features:

(a

b

medicinal products in their physical possession that cannot be returned to wholesalers or manufacturers;

medicinal products that, while in their physical possession, are requested as samples by competent authorities, in
accordance with national legislation;

S

medicinal products which they supply for subsequent use as authorised investigational medicinal products or
authorised auxiliary medicinal products as defined in Articles 2(2)(9) and (10) of Regulation (EU) No 536/2014.

Article 26
Derogations from Article 25

1. Persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public are exempted from the obligation to
verify the safety features and decommission the unique identifier of medicinal products provided to them as free samples
in accordance with Article 96 of Directive 2001/83/EC.

2. Persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public who do not operate within a healthcare
institution or within a pharmacy are exempted from the obligation to verify the safety features and decommission the
unique identifier of medicinal products where that obligation has been placed on wholesalers by national legislation in
accordance with Article 23.

3. Notwithstanding Article 25, Member States may decide, where necessary to accommodate the particular character-
istics of the supply chain on their territory, to exempt a person authorised or entitled to supply medicinal products to
the public operating within a healthcare institution from the obligations of verification and decommissioning of the
unique identifier, provided that the following conditions are met:

(a) the person authorised or entitled to supply medicinal products to the public obtains the medicinal product bearing
the unique identifier through a wholesaler belonging to the same legal entity as the healthcare institution;

(b) the verification and decommissioning of the unique identifier is performed by the wholesaler that supplies the
product to the healthcare institution;

(c) no sale of the medicinal product takes place between the wholesaler supplying the product and that healthcare
institution;

(d) the medicinal product is supplied to the public within that healthcare institution.

Article 27
Obligations when applying the derogations

Where the verification of the authenticity and decommissioning of the unique identifier is carried out earlier than
referred to in Article 25(1), pursuant to Articles 23 or 26, the integrity of the anti-tampering device shall be verified at
the time the medicinal product is supplied to the public.

Article 28

Obligations when supplying only part of a pack

Notwithstanding Article 25(1), where persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public supply
only part of a pack of a medicinal product the unique identifier of which is not decommissioned, they shall verify the
safety features and decommission that unique identifier when the pack is opened for the first time.
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Article 29
Obligations in case of inability to verify the authenticity and decc ission the unique identifier

Notwithstanding Article 25(1), where technical problems prevent persons authorised or entitled to supply medicinal
products to the public from verifying the authenticity of and decommissioning a unique identifier at the time the
medicinal product bearing that unique identifier is supplied to the public, those persons authorised or entitled to supply
medicinal products to the public shall record the unique identifier and, as soon as the technical problems are solved,
verify the authenticity of and decommission the unique identifier.

Article 30

Actions to be taken by persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public
in case of suspected falsification

Where persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public have reason to believe that the
packaging of the medicinal product has been tampered with, or the verification of the safety features of the medicinal
product indicates that the product may not be authentic, those persons authorised or entitled to supply medicinal
products to the public shall not supply the product and shall immediately inform the relevant competent authorities.

CHAPTER VII

ESTABLISHMENT, MANAGEMENT AND ACCESSIBILITY OF THE REPOSITORIES SYSTEM
Article 31
Establishment of the repositories system

1. The repositories system where the information on the safety features shall be contained, pursuant to
Article 54a(2)(e) of Directive 2001/83/EC, shall be set up and managed by a non-profit legal entity or non-profit legal
entities established in the Union by manufacturers and marketing authorisation holders of medicinal products bearing
the safety features.

2. In setting up the repositories system, the legal entity or entities referred to in paragraph 1 shall consult at least
wholesalers, persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public and relevant national competent
authorities.

3. Wholesalers and persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public are entitled to
participate in the legal entity or entities referred to in paragraph 1, on a voluntary basis, at no cost.

4. The legal entity or entities referred to on paragraph 1 shall not require manufacturers, marketing authorisation
holders, wholesalers or persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public to be members of a
specific organisation or organisations in order to use the repository system.

5. The costs of the repositories system shall be borne by the manufacturers of medicinal products bearing the safety
features, in accordance with Article 54a(2)(e) of Directive 2001/83/EC.

Article 32
Structure of the repositories system

1. The repositories system shall be composed of the following electronic repositories:
(a) a central information and data router (hub’);

(b) repositories which serve the territory of one Member State (‘national repositories’) or the territory of multiple
Member States (‘supranational repositories’). Those repositories shall be connected to the hub.

2. The number of national and supranational repositories shall be sufficient to ensure that the territory of every
Member State is served by one national or supranational repository.
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3. The repositories system shall comprise the necessary information technology infrastructure, hardware and software
to enable the execution of the following tasks:

(a) upload, collate, process, modify and store the information on the safety features that enables the verification of the
authenticity and identification of medicinal products;

(b) identify an individual pack of a medicinal product bearing the safety features and verify the authenticity of the
unique identifier on that pack and decommission it at any point of the legal supply chain.

4. The repositories system shall include the application programming interfaces allowing wholesalers or persons
authorised or entitled to supply medicinal products to the public to query the repositories system by means of software,
for the purposes of verifying the authenticity of the unique identifiers and of decommissioning them in the repositories
system. The application programming interfaces shall also allow national competent authorities to access the repositories
system by means of software, in accordance with Article 39.

The repositories system shall also include graphical user interfaces providing direct access to the repositories system in
accordance with Article 35(1)(i).

The repositories system shall not include the physical scanning equipment used for reading the unique identifier.

Article 33
Uploading of information in the repositories system

1.  The marketing authorisation holder or, in case of parallel imported or parallel distributed medicinal products
bearing an equivalent unique identifier for the purposes of complying with Article 47a of Directive 2001/83/EC, the
person responsible for placing those medicinal products on the market, shall ensure that the information referred to in
paragraph 2 is uploaded to the repositories system before the medicinal product is released for sale or distribution by
the manufacturer, and that it is kept up to date thereafter.

The information shall be stored in all national or supranational repositories serving the territory of the Member State or
Member States where the medicinal product bearing the unique identifier is intended to be placed on the market. The
information referred to in paragraphs 2(a) to (d) of this Article, with the exception of the serial number, shall also be
stored in the hub.

2. For a medicinal product bearing a unique identifier, at least the following information shall be uploaded to the
repositories system:

(a) the data elements of the unique identifier in accordance with Article 4(b);
(b) the coding scheme of the product code;

(c) the name and the common name of the medicinal product, the pharmaceutical form, the strength, the pack type
and the pack size of the medicinal product, in accordance with the terminology referred to in Article 25(1)(b) and
(e) to (g) of the Commission Implementing Regulation (EU) No 520/2012 ();

(d) the Member State or Member States where the medicinal product is intended to be placed on the market;

() where applicable, the code identifying the entry corresponding to the medicinal product bearing the unique
identifier in the database referred to in Article 57(1)(l) of Regulation (EC) No 726/2004 of the European Parliament
and the Council (3;

(f) the name and address of the manufacturer placing the safety features;

(") Commission Implementing Regulation (EU) No 520/2012 of 19 June 2012 on the performance of pharmacovigilance activities
provided for in Regulation (EC) No 726/2004 of the European Parliament and of the Council and Directive 2001/83/EC of the European
Parliament and of the Council (O] L 159, 20.6.2012, p. 5).

(%) Regulation (EC) No 726/2004 of the European Parliament and of the Council of 31 March 2004 laying down Community procedures for
the authorisation and supervision of medicinal products for human and veterinary use and establishing a European Medicines Agency
(OJL136,30.4.2004,p. 1).
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(g) the name and address of the marketing authorisation holder;

(h) a list of wholesalers who are designated by the marketing authorisation holder, by means of a written contract, to
store and distribute the products covered by his marketing authorisation on his behalf.

3. The information referred to in paragraph 2 shall be uploaded to the repositories system either through the hub or
through a national or supranational repository.

Where the upload is performed through the hub, the hub shall store a copy of the information referred to in
paragraph 2(a) to (d), with the exception of the serial number, and transfer the complete information to all national or
supranational repositories serving the territory of the Member State or Member States where the medicinal product
bearing the unique identifier is intended to be placed on the market.

Where the upload is performed through a national or supranational repository, that repository shall immediately
transfer to the hub a copy of the information referred to in paragraph 2(a) to (d), with the exception of the serial
number, using the data format and data exchange specifications defined by the hub.

4. The information referred to in paragraph 2 shall be stored in the repositories where it was originally uploaded for
at least one year after the expiry date of the medicinal product or five years after the product has been released for sale
or distribution in accordance with Article 51(3) of Directive 2001/83EC, whichever is the longer period.

Article 34
Functioning of the hub

1. Each national or supranational repository composing the repositories system shall exchange data with the hub
using the data format and data exchange modalities defined by the hub.

2. When the authenticity of the unique identifier cannot be verified because a national or supranational repository
does not contain a unique identifier with the product code and serial number that are identical to those of the unique
identifier being verified, the national or supranational repository shall transfer the query to the hub in order to verify
whether that unique identifier is stored elsewhere in the repositories system.

When the hub receives the query, the hub shall identify, on the basis of the information contained therein, all national
or supranational repositories serving the territory of the Member State or Member States where the medicinal product
bearing the unique identifier was intended to be placed on the market, and shall transfer the query to those repositories.

The hub shall subsequently transfer the reply of those repositories to the repository which initiated the query.

3. Where notified by a national or supranational repository of the change of status of a unique identifier, the hub
shall ensure the synchronisation of that status between those national or supranational repositories serving the territory
of the Member State or Member States where the medicinal product bearing the unique identifier was intended to be
placed on the market.

4. When it receives the information referred to in Article 35(4), the hub shall ensure the electronic linking of the
batch numbers before and after the repackaging or re-labelling operations with the set of unique identifiers decommis-
sioned and with the set of equivalent unique identifiers placed.

Article 35

Characteristics of the repositories system

1. Each repository in the repositories system shall satisfy all of the following conditions:
(a) it shall be physically located in the Union;
(b) it shall be set up and managed by a non-profit legal entity established in the Union by manufacturers and marketing

authorisation holders of medicinal products bearing the safety features and, where they have chosen to participate,
wholesalers and persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public;
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(¢) it shall be fully interoperable with the other repositories composing the repositories system; for the purposes of this
Chapter, interoperability means the full functional integration of, and electronic data exchange between repositories
regardless of the service provider used;

(d) it shall allow the reliable electronic identification and authentication of individual packs of medicinal products by
manufacturers, wholesalers and persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public, in
accordance with the requirements of this Regulation;

(e) it shall have application programming interfaces able to transfer and exchange data with the software used by
wholesalers, persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public and, where applicable,
national competent authorities;

(f) when wholesalers and persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public query the repository
for the purposes of verification of authenticity and decommissioning of a unique identifier, the response time of the
repository, not considering the speed of the internet connection, shall be lower than 300 milliseconds in at least
95 % of queries. The repository performance shall allow wholesalers and persons authorised or entitled to supply
medicinal products to the public to operate without significant delay;

(g) it shall maintain a complete record (‘audit trail) of all operations concerning a unique identifier, of the users
performing those operations and the nature of the operations; the audit trail shall be created when the unique
identifier is uploaded to the repository and be maintained until at least one year after the expiry date of the
medicinal product bearing the unique identifier or five years after the product has been released for sale or
distribution in accordance with Article 51(3) of Directive 2001/83/EC, whichever is the longer period;

(h) in accordance with Article 38, its structure shall be such as to guarantee the protection of personal data and
information of a commercially confidential nature and the ownership and confidentiality of the data generated when
manufacturers, marketing authorisation holders, wholesalers and persons authorised or entitled to supply medicinal
products to the public interact with it;

(i) it shall include graphical user interfaces providing direct access to it to the following users verified in accordance
with Article 37(b):

(i) wholesalers and persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public, for the purposes of
verifying the authenticity of the unique identifier and decommissioning it in case of failure of their own
software;

(ii) national competent authorities, for the purposes referred to in Article 39;

2. Where the status of a unique identifier on a medicinal product intended to be placed on the market in more than
one Member State changes in a national or supranational repository, that repository shall immediately notify the change
of status to the hub, except in case of decommissioning by marketing authorisation holders in accordance with
Articles 40 or 41.

3. National or supranational repositories shall not allow the upload or storage of a unique identifier containing the
same product code and serial number as another unique identifier already stored therein.

4. For each batch of repackaged or relabelled packs of a medicinal product on which equivalent unique identifiers
were placed for the purposes of complying with Article 47a of Directive 2001/83/EC, the person responsible for placing
the medicinal product on the market shall inform the hub of the batch number or numbers of the packs which are to
be repackaged or relabelled and of the unique identifiers on those packs. He shall additionally inform the hub of the
batch number of the batch resulting from the repackaging or re-labelling operations and the equivalent unique
identifiers in that batch.

Article 36
Operations of the repositories system

The repositories system shall provide for at least the following operations:

(a) the repeated verification of the authenticity of an active unique identifier in accordance with Article 11;

(b) the triggering of an alert in the system and in the terminal where the verification of the authenticity of a unique
identifier is taking place when such verification fails to confirm that the unique identifier is authentic in accordance

with Article 11. Such an event shall be flagged in the system as a potential incident of falsification except where the
product is indicated in the system as recalled, withdrawn or intended for destruction;
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(¢) the decommissioning of a unique identifier in accordance with the requirements of this Regulation;

(d) the combined operations of identification of a pack of a medicinal product bearing a unique identifier and
verification of the authenticity and decommissioning of that unique identifier;

(¢) the identification of a pack of a medicinal product bearing a unique identifier and the verification of the
authenticity and the decommissioning of that unique identifier in a Member State which is not the Member State
where the medicinal product bearing that unique identifier was placed on the market;

(f) the reading of the information contained in the two-dimensional barcode encoding the unique identifier, the identi-
fication of the medicinal product carrying the barcode and the verification of the status of the unique identifier,
without triggering the alert referred to in point (b) of this Article;

(@) without prejudice to Article 35(1)(h), the access by verified wholesalers to the list of wholesalers referred to in
Article 33(2)(h) for the purposes of determining whether they have to verify the unique identifier of a given
medicinal product.

(h) the verification of the authenticity of a unique identifier and its decommissioning by manually querying the system
with the data elements of the unique identifier;

(i) the immediate provision of information concerning a given unique identifier to the national competent authorities
and the European Medicines Agency, upon request;

() the creation of reports that allow competent authorities to verify compliance of individual marketing authorisation
holders, manufacturers, wholesalers and persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public

with the requirements of this Regulation or to investigate potential incidents of falsification;

(k) the reverting of the status of a unique identifier from decommissioned to active, subject to the conditions referred
to in Article 13;

() the indication that a unique identifier has been decommissioned;

(m) the indication that a medicinal product has been recalled, withdrawn, stolen, exported, requested as a sample by
national competent authorities, indicated as a free sample by the marketing authorisation holder, or is intended for
destruction;

(n) the linking, by batches of medicinal products, of the information on unique identifiers removed or covered to the
information on the equivalent unique identifiers placed on those medicinal products for the purposes of complying

with Article 47a of Directive 2001/83/EC.

(0) the synchronisation of the status of a unique identifier between the national or supranational repositories serving
the territory of the Member States where that medicinal product is intended to be placed on the market.

Article 37

Obligations of legal entities est and ing a repository which is part of the

55

4
repositories system

Any legal entity establishing and managing a repository which is part of the repositories system shall perform the
following actions:

(a) inform the relevant national competent authorities of its intention to physically locate the repository or part of it in
their territory and notify them once the repository becomes operational;

(b) put in place security procedures ensuring that only users whose identity, role and legitimacy has been verified can
access the repository or upload the information referred to in Article 33(2);

() continuously monitor the repository for events alerting to potential incidents of falsification in accordance to
Article 36(b);

(d) provide for the immediate investigation of all potential incidents of falsification flagged in the system in accordance
with Article 36(b) and for the alerting of national competent authorities, the European Medicines Agency and the
Commission should the falsification be confirmed;
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(e) carry out regular audits of the repository to verify compliance with the requirements of this Regulation. Audits shall
take place at least annually for the first five years after this Regulation becomes applicable in the Member State
where the repository is physically located, and at least every three years thereafter. The outcome of those audits shall
be provided to competent authorities upon request;

(f) make the audit trail referred to in Article 35(1)(g) immediately available to competent authorities upon their request;

(g) make the reports referred to in Article 36(j) available to competent authorities upon their request.

Article 38
Data protection and data ownership

1. Manufacturers, marketing authorisation holders, wholesalers and persons authorised or entitled to supply
medicinal products to the public shall be responsible for any data generated when they interact with the repositories
system and stored in the audit trail. They shall only have ownership of and access to those data, with the exception of
the information referred to in Article 33(2) and the information on the status of a unique identifier.

2. The legal entity managing the repository where the audit trail is stored shall not access the audit trail and the data
contained therein without the written agreement of the legitimate data owners except for the purpose of investigating
potential incidents of falsification flagged in the system in accordance with Article 36(b).

Article 39
Access by national competent authorities

A legal entity establishing and managing a repository used to verify the authenticity of or decommission the unique
identifiers of medicinal products placed on the market in a Member State shall grant access to that repository and to the
information contained therein, to competent authorities of that Member State for the following purposes:

(a) supervising the functioning of the repositories and investigating potential incidents of falsification;

(b) reimbursement;

() pharmacovigilance or pharmacoepidemiology.

CHAPTER VIII

OBLIGATIONS OF MARKETING AUTHORISATION HOLDERS, PARALLEL IMPORTERS AND PARALLEL
DISTRIBUTORS

Article 40
Products recalled, withdrawn or stolen

The marketing authorisation holder or, in case of parallel imported or parallel distributed medicinal products bearing an
equivalent unique identifier for the purposes of complying with Article 47a of Directive 2001/83/EC, the person
responsible for placing those medicinal products on the market shall promptly take all the following measures:

(a) ensure the decommissioning of the unique identifier of a medicinal product which is to be recalled or withdrawn, in
every national or supranational repository serving the territory of the Member State or Member States in which the
recall or the withdrawal is to take place;

(b) ensure the decommissioning of the unique identifier, where known, of a medicinal product which has been stolen, in
every national or supranational repository in which information on that product is stored;

(¢) indicate in the repositories referred to in points (a) and (b) that that product has been recalled or withdrawn or
stolen, where applicable.
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Article 41
Products to be supplied as free samples

The marketing authorisation holder intending to supply any of his medicinal products as a free sample in accordance
with Article 96 of Directive 2001/83/EC shall, where that product bears the safety features, indicate it as a free sample
in the repositories system and ensure the decommissioning of its unique identifier before providing it to the persons
qualified to prescribe it.

Article 42
Removal of unique identifiers from the repositories system

The marketing authorisation holder or, in case of parallel imported or parallel distributed medicinal products bearing an
equivalent unique identifier for the purposes of complying with Article 47a of Directive 2001/83/EC, the person
responsible for placing those medicinal products on the market shall not upload unique identifiers in the repositories
system before having removed from therein, where present, older unique identifiers containing the same product code
and serial number as the unique identifiers being uploaded.

CHAPTER IX

OBLIGATIONS OF THE NATIONAL COMPETENT AUTHORITIES
Article 43
Information to be provided by national competent authorities

National competent authorities shall make the following information available to the marketing authorisation holders,
manufacturers, wholesalers and persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public, upon their
request:

(a) the medicinal products placed on the market on their territory which shall bear the safety features in accordance
with Article 54(0) of Directive 2001/83/EC and this Regulation;

(b) the medicinal products subject to prescription or subject to reimbursement for which the scope of the unique
identifier is extended for the purposes of reimbursement or pharmacovigilance, in accordance with Article 54a(5) of
Directive 2001/83/EC;

() the medicinal products for which the scope of the anti-tampering device is extended for the purpose of patient
safety, in accordance with Article 54a(5) of Directive 2001/83/EC.

Atticle 44
Supervision of the repositories system

1. National competent authorities shall supervise the functioning of any repository physically located in their
territory, in order to verify, if necessary by means of inspections, that the repository and the legal entity responsible for
the establishment and management of the repository comply with the requirements of this Regulation.

2. A national competent authority may delegate any of its obligations under this Article to the competent authority
of another Member State or to a third party, by means of a written agreement.

3. Where a repository not physically located in the territory of a Member State is used for the purpose of verifying
the authenticity of medicinal products placed on the market in that Member State, the competent authority of that
Member State may observe an inspection of the repository or perform an independent inspection, subject to the
agreement of the Member State in which the repository is physically located.

4. A national competent authority shall communicate reports of supervision activities to the European Medicines
Agency, which shall make them available to the other national competent authorities and the Commission.
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5. National competent authorities may contribute to the management of any repository used to identify medicinal
products and verify the authenticity of or decommission the unique identifiers of medicinal products placed on the
market in the territory of their Member State.

National competent authorities may participate to the management board of the legal entities managing those
repositories to the extent of up to one third of the members of the board.

CHAPTER X

LISTS OF DEROGATIONS AND NOTIFICATIONS TO THE COMMISSION
Article 45
Lists of derogations from bearing or not bearing the safety features

1. The list of medicinal products or product categories subject to prescription which shall not bear the safety features
are set out in Annex I to this Regulation.

2. The list of medicinal products or product categories not subject to prescription which shall bear the safety features
are set out in Annex II to this Regulation.
Article 46
Notifications to the Commission

1. National competent authorities shall notify the Commission of non-prescription medicinal products which they
judge to be at risk of falsification as soon as they become aware of such risk. For that purpose, they shall use the form
set out in Annex III to this Regulation.

2. National competent authorities may inform the Commission of medicinal products which they deem not to be at
risk of falsification. For that purpose, they shall use the form set out in Annex IV to this Regulation.

3. For the purposes of the notifications referred to in paragraphs 1 and 2, national competent authorities shall
conduct an assessment of the risks of and arising from falsification of such products taking into account the criteria
listed in Article 54a(2)(b) of Directive 2001/83/EC.

4. When submitting to the Commission the notification referred to in paragraph 1, national competent authorities
shall provide the Commission with evidence and documentation supporting the presence of incidents of falsification.
Article 47
Evaluation of the notifications

Where, following a notification as referred to in Article 46, the Commission or a Member State considers, on the basis
of casualties or hospitalisations of citizens of the Union due to exposure to falsified medicinal products, that rapid
action is required to protect public health, the Commission shall asses the notification without delay and at the latest
within 45 days.

CHAPTER XI
TRANSITIONAL MEASURES AND ENTRY INTO FORCE
Article 48
Transitional measures

Medicinal products that have been released for sale or distribution without the safety features in a Member State before
the date in which this Regulation becomes applicable in that Member State, and are not repackaged or relabelled
thereafter, may be placed on the market, distributed and supplied to the public in that Member State until their expiry
date.
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Article 49

Application in Member States with existing systems for the verification of the authenticity of
medicinal products and for the identification of individual packs

1. Each of the Member States referred to in Article 2, paragraph 2, second subparagraph, point (b), second sentence,
of Directive 2011/62[EU shall notify the Commission of the date from which Articles 1 to 48 of this Regulation apply
in its territory in accordance with the third subparagraph of Article 50. The notification shall take place at the latest
6 months before that application.

2. The Commission shall publish a notice of each of the dates notified to it in accordance with paragraph 1 in the
Official Journal of the European Union.

Article 50
Entry into force

This Regulation shall enter into force on the twentieth day following that of its publication in the Official Journal of the
European Union.

It shall apply from 9 February 2019.

However, the Member States referred to in Article 2, paragraph 2, second subparagraph, point (b), second sentence, of
Directive 2011/62/EU shall apply Articles 1 to 48 of this Regulation at the latest from 9 February 2025.

This Regulation shall be binding in its entirety and directly applicable in all Member States.

Done at Brussels, 2 October 2015.

For the Commission
The President
Jean-Claude JUNCKER
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ANNEX T

List of medicinal products or product categories subject to prescription that shall not bear the
safety features, referred to in Article 45(1)

Name of active substance or product category Phartg)arc;utical Strength Remarks
Homeopathic medicinal products Any Any
Radionuclide generators Any Any
Kits Any Any
Radionuclide precursors Any Any
Advanced therapy medicinal products which contain or Any Any
consist of tissues or cells
Medicinal gases Medicinal gas Any
Solutions for parenteral nutrition having an anatomical Solution for Any
therapeutical chemical (ATC') code beginning with BOSBA infusion
Solutions affecting the electrolyte balance having an ATC Solution for Any
code beginning with BO5BB infusion
Solutions producing osmotic diuresis having an ATC code Solution for Any
beginning with BO5BC infusion
Intravenous solution additives having an ATC code begin- Any Any
ning with BO5X
Solvents and diluting agents, including irrigating solutions, Any Any
having an ATC code beginning with VO7AB
Contrast media having an ATC code beginning with V08 Any Any
Tests for allergic diseases having an ATC code beginning Any Any
with VO4CL
Allergen extracts having an ATC code beginning with Any Any
VO1AA
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ANNEX I

List of medicinal products or product categories not subject to prescription that shall bear the
safety features, referred to in Article 45(2)

Name of active substance or product category Pharmaceutical form Strength Remarks
omeprazole gastro-resistant 20 mg
capsule, hard
omeprazole gastro-resistant 40 mg

capsule, hard
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ANNEX IIT

Notification to the European Commission of medicinal products not subject to prescription judged to be at risk of
falsification, pursuant to article 54a(4) of Directive 2001/83/EC

Member State:

Name of competent authority:

Entry
No

Active substance
(Common Name)

Pharmaceutical
form

Strength

Anatomical Ther-
apeutical Chemi-
cal (ATC) Code

Supporting Evidence
(please provide evidence of one or more
incidents of falsification in the legal supply
chain and specify the source of the
information).

15

Note: The number of entries is not binding.
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ANNEX IV

Notification to the European Commission of medicinal products judged not to be at risk of falsification, pursuant to
article 54a(4) of Directive 2001/83/EC

Member State:

Name of competent authority:

Entry
No

Active substance
(Common Name)

Pharmaceutical
form

Strength

Anatomical Ther-
apeutical Chemi-
cal (ATC) Code

Comments/Complementary information

10

11

12

13

14

15

Note: The number of entries is not binding.




Sammanfattning av promemorian Anpassningar
av svensk lag med anledning av kommissionens
delegerade forordning (EU) 2016/161

(Ds 2018:27)

Promemorian innehaller forslag till lagindringar som syftar till att anpassa
svensk ritt till kommissionens delegerade férordning (EU) nr 2016/161 av
den 2 oktober 2015 om komplettering av Europaparlamentets och rédets
direktiv 2001/83/EG genom faststidllande av ndrmare bestimmelser om de
sdkerhetsdetaljer som anges pad forpackningar for humanldkemedel.
Utover de lagforslag som syftar till sédan anpassning av svensk rétt [imnas
dven forslag till vissa foljdandringar i lagar samt i lagar om dndring i vissa
lagar. Lagforslagen avser lagen (2009:366) om handel med ldkemedel,
lakemedelslagen (2015:315) och lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria likemedel.

Anpassningarna innebér bl.a. nationella bestimmelser som motsvarar
materiella bestimmelser i EU-forordningen tas bort. For att sdkerstilla
EU-forordningens verkan utokas Likemedelsverkets tillsynsansvar och
kommuners ansvar for kontroll. Av samma skil infors bestimmelser som
innebdr att tillstdnd till tillverkning, tillstand till partihandel och tillstind
till detaljhandel med likemedel till konsument ska kunna aterkallas om
tillstandshavaren 1 vésentlig grad asidositter krav som foljer av EU-
forordningen. Rétten for regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer att meddela foreskrifter foreslas ocksa éndras.
Bestammelserna om sékerhetsdetaljer i direktiv 2001/83/EU och bestim-
melserna i forordning (EU) 2016/161 bedoms inte krdva ndgon annan
anpassning av svensk lag dn de lagforslag som ldmnas i promemorian.

EU-f6rordningen ska tillimpas fran och med den 9 februari 2019. Lag-
andringarna foreslés trida i kraft den 1 januari 2019. Ett av forslagen om
andring i lagen om dndring i lagen om handel med lakemedel triader i kraft
den 1 juni 2020 och lagen om &ndring i lagen om dndring i ldkemedels-
lagen trader i kraft den dag som regeringen bestdmmer.
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Promemorians lagforslag

Forslag till lag om éndring 1 lagen (2009:366) om

handel med ldakemedel

Hirigenom foreskrivs i fraga om lagen (2009:366) om handel med léke-

medel

dels att 3 kap. 3 a § ska upphora att gilla,
dels att 1 kap. 5 §, 3 kap. 5§, 4 kap. 2 §, 7 kap. 1 och 3 §§ samt 8 kap.

3—4 §§, ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 kap.
58!

Bestimmelser om information,
marknadsféring, férordnande och
utlimnande av ldkemedel finns i
ldkemedelslagen (2015:315).

Vid detaljhandel med vissa receptfria lakemedel pa andra forséljnings-
stdllen &n 6ppenvardsapotek, géller bestimmelserna i lagen (2009:730) om
handel med vissa receptfria lakemedel.

Bestimmelser om narkotiska
liakemedel finns, forutom i denna

Bestdammelser om
1. information, marknadsforing,

lag, dven i lagen (1992:860) om forordnande och utlimnande av

kontroll av narkotika.

ldkemedel finns i likemedelslagen
(2015:315),

2. identifiering och dkthetspriov-
ning av likemedel genom kon-
troller av sikerhetsdetaljer finns i
kommissionens delegerade forord-
ning (EU) 2016/161.

3. narkotiska ldkemedel finns,
forutom i denna lag, &dven i lagen
(1992:860) om kontroll av nar-
kotika.

3 kap.

5§

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far meddela

foreskrifter om

! Senaste lydelse 2016:529.

1. skyldighet for den som innehar
tillstand enligt 1§ att kontrollera
och avaktivera sikerhetsdetaljer pd
ldkemedel om det behovs av for-
svars- eller beredskapsskdl och det
dr forenligt med artiklarna 23 och



1. utformning av sadana lokaler
somavsesi3 § 1,

2. vilken dokumentation
krévs enligt 3 § 3,

3. vilken kompetens och erfaren-
het som den sakkunnige enligt 3 § 4
ska ha,

4. egenkontroll enligt 3 § 5, och

5. inom vilken tid leverans enligt
3 § 6 ska ske.

som

26.3 i kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161,

2. utformning av sadana lokaler
somavsesi3 § 1,

3.vilken dokumentation
krévs enligt 3 § 3,

4. vilken kompetens och erfaren-
het som den sakkunnige enligt 3 § 4
ska ha, och

5. egenkontroll enligt 3 § 5,

6. inom vilken tid leverans enligt
3 § 6 ska ske.

som

4 kap.
2§

Den som bedriver detaljhandel
enligt 1 § ska

1. till E-hdlsomyndigheten ldmna
de uppgifter som dr nédvindiga for
att myndigheten ska kunna fora
statistik over detaljhandeln, och

2. kontrollera sddana sdkerhets-
detaljer som avses i 4kap. 1§
andra  stycket ldkemedelslagen
(2015:315) pa de humanlikemedel
som tillstandshavaren hanterar.

Den som bedriver detaljhandel
enligt 1§ ska till E-hdlsomyndig-
heten ldmna de uppgifter som dr
nédvindiga for att myndigheten ska
kunna fora statistik over detalj-
handeln.

7 kap.
1§

Lakemedelsverket har tillsyn
over efterlevnaden av denna lag
och av de foreskrifter och villkor
som har meddelats i anslutning till
lagen.

Lakemedelsverket har tillsyn
over efterlevnaden av foreskrif-
terna i denna lag och i kommis-
sionens delegerade forordning
(EU) 2016/161 samt av foreskrifter
och villkor som har meddelats i
anslutning till lagen.

3§

Lékemedelsverket far meddela
de foreldgganden och forbud som
behdvs for att demna lag eller
foreskrifter och villkor som har
meddelats i anslutning till lagen
ska efterlevas. Beslut om fore-
ldggande eller forbud far forenas
med vite.

2 Senaste lydelse 2015:332.

Lékemedelsverket far meddela de
forelaigganden och forbud som
behovs for att sadana foreskrifter
och villkor som anges i 1§ ska
efterlevas.

Beslut om foreldggande eller for-
bud far forenas med vite.
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8 kap.
3§
Ett tillstdnd att bedriva detaljhandel med lakemedel till konsument enligt

2 kap. 1 § fér aterkallas om

1. kraven pé lamplighet i 2 kap. 4 § inte ar uppfyllda,
2. tillstdndshavaren inte uppfyller de krav som féreskrivs i 2 kap. 6 §,

3. forhéllandena &r sddana att
tillstdnd inte skulle ha beviljats pa
grund av bestimmelserna i 2 kap.
5 § om forbud mot att bevilja till-
stand, eller

4. tillstdndshavaren inte anméler
visentliga fordndringar av verk-
samheten enligt 2 kap. 10 §.

3. forhéllandena &r sddana att
tillstdnd inte skulle ha beviljats pa
grund av bestimmelserna i 2 kap.
5 § om forbud mot att bevilja till-
stand,

4. tillstdndshavaren inte anmaéler
visentliga fordndringar av verk-
samheten enligt 2 kap. 10 §, eller

5. tillstandshavaren i vdsentlig
grad dsidosdtter krav som foljer av
kommissionens delegerade forord-
ning (EU) 2016/161.

4§

Ett tillstdnd att bedriva partihandel
med ldkemedel enligt 3 kap. 1 § far
aterkallas om tillstindshavaren inte

1. uppfyller de krav som fore-
skrivs 1 3 kap. 3 §, eller

2. anméler vésentliga fordnd-
ringar av verksamheten enligt
3 kap. 4 §.

Ett tillstdnd att bedriva partihandel
med ldkemedel enligt 3 kap. 1 § far
aterkallas om tillstdndshavaren

1. inte uppfyller de krav som
foreskrivs i 3 kap. 3 §,

2. inte anmdiler vésentliga for-
dndringar av verksamheten enligt
3 kap. 4 §, eller

3.0 vdsentlig grad dsidosdtter
krav som foljer av kommissionens
delegerade  forordning  (EU)
2016/161.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2019.



Forslag till lag om éndring 1 lagen (2009:730) om
handel med vissa receptfria lakemedel

Harigenom foreskrivs att 3 §, 16—-17 §§ och 19-21 §§ lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria likemedel ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

38
Bestimmelser om Oppenvérdsapotekens detaljhandel finns i lagen
(2009:366) om handel med lakemedel.

Bestimmelser identifiering och
dkthetsprovning av likemedel ge-
nom kontroller av séikerhetsdetaljer

finns i kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161.

16 §'

Den som bedriver detaljhandel ska

1. utova sdrskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och
hanteringen i ovrigt av ldkemedel och se till att det finns ett for
verksamheten ldmpligt egenkontrollprogram,

2. bedriva verksamheten i lokaler som ar lampliga for sitt andamal,

3. tillhandahélla ldkemedlen pé
lampligt satt,

4. till E-hdlsomyndigheten 1dmna
de uppgifter som ér nédvéndiga for
att myndigheten ska kunna fora
statistik over detaljhandeln, och

5. kontrollera  sadana  sdiker-
hetsdetaljer som avses i 4 kap. 1§
andra  stycket likemedelslagen
(2015:315) pa de likemedel som
verksamhetsutévaren hanterar.

3. tillhandahélla likemedlen pé
lampligt sitt, och

4. till E-hédlsomyndigheten limna
de uppgifter som &dr nédvéndiga for
att myndigheten ska kunna fora
statistik ver detaljhandeln.

17§

Lakemedelsverket har tillsyn
over efterlevnaden av denna lag
och av de foreskrifter som har med-
delats i anslutning till lagen.

Lakemedelsverket har tillsyn
over efterlevnaden av foreskrif-
terna i denna lag och i kommis-
sionens delegerade  forordning
(EU) 2016/161 samt av foreskrifter
som har meddelats i anslutning till
lagen.

19§

Likemedelsverket far meddela
de foreldgganden och forbud som

! Senaste lydelse 2015:333.

Likemedelsverket far meddela
de foreldgganden och forbud som
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skrifter som har meddelats i
anslutning till lagen ska efterlevas.

behovs for att sddana foreskrifter
som anges i 17 § ska efterlevas.

Beslut om foreldggande eller forbud far férenas med vite.

20§

Den kommun dér detaljhandeln
bedrivs ska kontrollera efterlev-
naden av denna lag och av de fore-
skrifter som har meddelats i an-
slutning till lagen.

Den kommun dér detaljhandeln
bedrivs ska kontrollera efterlev-
naden av foreskrifterna i denna lag
och i kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161 samt av
foreskrifter som har meddelats i
anslutning till lagen.

218§
Kommunen har rétt att pa begéran fa de upplysningar och handlingar som

behovs for kontrollen.

For att utfora sina uppgifter har kommunen ritt till tilltrade till omréden,
lokaler och andra utrymmen som anvinds i samband med detaljhandeln
och hanteringen i dvrigt av likemedel. Kommunen har inte med stod av
denna lag ritt till tilltrdde till bostéder.

Kommunen ska till Likemedels-
verket rapportera brister i efter-
levnaden av denna lag och av de
foreskrifter som har meddelats i
anslutning till lagen.

Kommunen ska till Likemedels-
verket rapportera brister i efter-
levnaden av sddana foreskrifter
som anges i 20 §.

Denna lag trider i kraft 1 januari 2019.



Forslag till lag om éndring 1 likemedelslagen

(2015:315)

Harigenom foreskrivs i fraga om likemedelslagen (2015)
dels att 3 kap. 2-5 §§,4 kap. 1 §, 8 kap. 3 §, 11 kap. 2 §, 14 kap. 1 § och

18 kap. 3 § ska ha foljande lydelse,

dels att det i 3 kap. ska inforas en ny paragraf, 8 §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

3 kap.
2 §!

I frdga om liakemedel for vilka
ansdkan om godkinnande for for-
sdljning provas eller har provats
enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004
av den 31 mars 2004 om inréttande
av gemenskapsforfaranden for god-
kdnnande av och tillsyn o&ver
humanldkemedel och veterinér-
medicinska ldkemedel samt om
inrdttande av en europeisk like-
medelsmyndighet, géiller inte
bestimmelserna i 4 kap. 2 och 6—
9 §§och 11-21 §§, 5 kap. 1 § forsta
stycket 1 och 2 samt andra stycket,
6 kap. samt 18 kap. 3 § 2—4.

I fraga om ldkemedel for vilka
ansdkan om godkinnande for for-
sdljning provas eller har provats
enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004
av den 31 mars 2004 om inrdttande
av gemenskapsforfaranden for god-
kdnnande av och tillsyn &ver
humanldkemedel och veterinér-
medicinska likemedel samt om
inrdttande av en europeisk like-
medelsmyndighet, géiller inte
bestimmelserna i 4 kap. 2 och 6—
9 §§och 11-21 §§, 5 kap. 1 § forsta
stycket 1 och 2 samt andra stycket,
6 kap. samt 18 kap. 3 § /-2.

I fraga om lakemedel for vilka godkdnnande for forsiljning har beviljats
enligt den forordningen, giller inte bestimmelserna i 4 kap. 10 § och

5 kap. 1 § forsta stycket 3.

38

For ett homeopatiskt lakemedel som kan registreras enligt denna lag ska

foljande bestimmelser inte gilla:

—3 kap. 2§, om ldkemedel for vilka ansokan om godkinnande for
forsiljning provas eller har provats enligt Europaparlamentets och radets

forordning (EG) nr 726/2004,

— 3 kap. 4 §, om traditionella véxtbaserade humanldkemedel,

—4 kap. 1 §, om krav pa lidkemedel,

—4 kap. 2 § forsta, tredje och fjarde styckena, om godkdnnande for

forsdljning av lakemedel,

—4 kap. 5 §, omregistrering for forsédljning av traditionella vixtbaserade

humanldkemedel,

— 4 kap. 6 § andra stycket, om erkdnnande av traditionella véixtbaserade

humanldkemedel,

— 4 kap. 7 § andra stycket, om vissa immunologiska ldkemedel,

! Senaste lydelse 2018:485.
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—4 kap. 12-16 §§, om vissa fragor géllande godkidnnande for forséljning
av lakemedel och uppgiftsskydd,

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

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

— 6 kap. 1-4 och 8 §§, om sdkerhetsévervakning och kontroll,

— 7 kap., om klinisk 1dkemedelsprovning,

— 12 kap. 1 § forsta och tredje styckena, om forbud mot marknadsféring,

— 12 kap. 3 §, om informationsfunktion,

— 13 kap. 1 § forsta stycket, om forordnande och utlimnande av ldke-
medel och teknisk sprit, och

—18kap. 2§, 3§ 1 och 4, med —18kap. 2§, 3§2, med be-
bemyndiganden. myndiganden.

4§
For ett traditionellt vaxtbaserat humanldkemedel som kan registreras
enligt denna lag ska foljande bestimmelser inte gilla:

—3 kap. 2§, om ldkemedel for vilka ansdkan om godkdnnande for
forséljning provas eller har provats enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004,

— 3 kap. 3 §, om homeopatiska likemedel,

— 4 kap. 2 § andra—fjarde styckena, om godkdnnande for forséljning av
likemedel,

— 4 kap. 4 §, om registrering for forsiljning av homeopatiska ldkemedel,

—4kap. 7§, om erkdnnande av godkdnnande for forséljning av
veterindrmedicinska likemedel,

— 4 kap. 13—15 §§, om ritt att aberopa dokumentation och om uppgifts-
skydd,

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

— 4 kap. 22 §, om utbytbarhet,

— 6 kap. 6 och 7 §§, om tillstand till icke-interventionsstudie avseende
sékerhet,

— 7 kap., om klinisk 1&kemedelsprovning,

—9 kap. 4 §, om inforsel,

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

— 18 kap. 1 och 2 §§ samt 3 § 4, — 18 kap. 1 och 2 §§ samt 3 § 2,
med bemyndiganden. med bemyndiganden.

5§

For ett lakemedel som omfattas av sjukhusundantag ska foljande bestdm-
melser gilla i tillimpliga delar:

—2kap. 1 §, om uttryck i lagen,

—4 kap. 1 och 3 §§, om krav pa likemedel,

— 8 kap. 1 och 2 §§, 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 dterkallelse av tillstand,

— 12 kap. 1 §, om forbud mot marknadsforing,



— 13 kap. 1 § forsta stycket, om forordnande och utlimnande av ldke-
medel,

— 14 kap., om tillsyn,

— 15 kap. 1, 3 och 4 §§, om avgifter,

— 16 kap. 1, 2 och 4 §§, om straff och forverkande,

— 17 kap., om 6verklagande, och

—18kap. 3§17, 4§ och 8§2
samt 10-12§§, med bemyndi-
ganden.

Det som foreskrivs i 6 kap. 1 § i frdga om ldkemedel som godkénts for
forsdljning géller ocksd for ett likemedel som omfattas av sjukhus-
undantag.

De skyldigheter enligt 6 kap. 2 och 3 §§ som géller fér den som har fétt
ett lakemedel godként for forsdljning géller dven for den som har tillstdnd
att tillverka ett likemedel som omfattas av sjukhusundantag. Den myndig-
het som regeringen bestimmer far i enskilda fall besluta om undantag fran
dessa skyldigheter.

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

8§

Bestimmelser om identifiering och
dkthetsprovning av  ldkemedel
genom kontroller av sdkerhets-

detaljer finns i kommissionens
delegerade  forordning  (EU)
2016/161.
4 kap.
1§?

Ett ldkemedel ska vara av god kvalitet och andamalsenligt. Lakemedlet &r
dndamadlsenligt om det dr verksamt for sitt &ndamél och vid normal
anvindning inte har skadeverkningar som star i missforhallande till den
avsedda effekten.

Ett ldkemedel ska wvara full- Ett ldkemedel ska wvara full-

stindigt deklarerat, ha godtagbar
och sirskiljande bendmning samt
vara forsett med tydlig mérkning. /
kravet pad tydlig médrkning ingdr i
fraga om ett receptbelagt human-
ldkemedel att det ska vara forsett
med sdkerhetsdetaljer.

2 Senaste lydelse 2015:316.

stindigt deklarerat, ha godtagbar
och sirskiljande bendmning samt
vara forsett med tydlig mérkning.
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8 kap.
38

Den som har beviljats tillstdnd enligt 2 § till tillverkning av human-
lakemedel ska

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

2. omedelbart underritta Likemedelsverket och innehavaren av god-
kdnnandet for forsdljning av ldkemedlet om tillstindshavaren far
information om att ett likemedel som omfattas av tillverkningstillstindet
ar, eller misstdnks vara, ett forfalskat likemedel,

3. kontrollera att de tillverkare, importorer eller distributorer fran vilka
tillstdndshavaren skaffat de aktiva substanserna &r anmélda hos Like-
medelsverket enligt 10 kap. 2 § eller hos behorig myndighet inom EES,

4. kontrollera de aktiva substans-
ernas och hjalpamnenas dkthet och
kvalitet,

5.se till att hjélpdmnena &r
lampliga for anvédndning i ldke-
medel, tillimpa god tillverknings-
sed for hjélpdmnen och dokumen-
tera atgarderna, och

4. kontrollera de aktiva substans-
ernas och hjdlpamnenas dkthet och
kvalitet, och

5.se till att hjélpdmnena é&r
lampliga for anvédndning i ldke-
medel, tillimpa god tillverknings-
sed for hjalpamnen och dokumen-
tera atgarderna.

6. kontrollera sdkerhetsdetaljer
pd de humanldikemedel som till-
standshavaren hanterar.

11 kap.
2§
Ett tillstand enligt 4 kap. 10 §, 7 kap. 9 § forsta stycket, 8 kap. 2 § eller
9kap. 1§ forsta stycket far aterkallas om nagon av de visentliga
forutsattningar som var uppfyllda nér tillstindet meddelades inte ldngre ar
upptyllda eller om ndgot krav som &r av sérskild betydelse for kvalitet och
sdkerhet inte har f6ljts.

Ett tillstind som ska anses beviljat enligt 7 kap. 9 § tredje stycket far
aterkallas om villkoren i ansdkan om tillstdnd inte langre dr uppfyllda eller
om nagot krav som &r av sérskild betydelse for kvalitet och sékerhet inte
har f6ljts.

Ett tillstand enligt 8 kap. 2 § far
dven dterkallas om tillstands-
havaren i vdisentlig grad dsido-
sdtter krav som foljer av kommis-
sionens delegerade forordning
(EU) 2016/161.

3 Senaste lydelse 2015:316.



14 kap.

1§

Lakemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av
1. denna lag och foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av

lagen,

2. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 och
foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av forordningen,

3. Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1901/2006 av
den 12 december 2006 om like-
medel for pediatrisk anvindning
och om é&ndring av forordning
(EEG) nr 1768/92, direktiv
2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG
och forordning (EG) nr 726/2004
samt foreskrifter och villkor som
har meddelats med stdd av forord-
ningen, samt

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

3. Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1901/2006 av
den 12 december 2006 om ldke-
medel for pediatrisk anvindning
och om éndring av forordning
(EEG) nr 1768/92, direktiv
2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG
och forordning (EG) nr 726/2004
samt foreskrifter och villkor som
har meddelats med stdd av forord-
ningen,

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

5. kommissionens  delegerade

forordning (EU) 2016/161.

18 kap.
3§
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela

foreskrifter om

1. att kravet pa sikerhetsdetaljer
i 4 kap. 1§ andra stycket dven ska
gdlla for vissa receptfria human-
ldkemedel,

2. undantag frén kraven pa full-
stindig deklaration, #ydlig mdrk-
ning och sdkerhetsdetaljer i 4 kap.
1 § andra stycket,

3. kontroll av sdkerhetsdetaljer
som avses i 4kap. 1§ andra
stycket,

4. erkdnnande av ett sddant god-
kdnnande eller en sddan registre-
ring for forséljning av ett lakemedel
som har meddelats i ett annat EES-
land,

5. ansokan, beredning, god-
kénnande eller registrering som av-
sesi4kap. 93§,

4 Senaste lydelse 2018:485.

1. undantag fran kraven pé full-
stindig deklaration och tydlig
mérkning,

2. erkdnnande av ett sddant god-
kdnnande eller en siddan registre-
ring for forséljning av ett lakemedel
som har meddelats i ett annat EES-
land,

3. ansokan, beredning, god-
kédnnande eller registrering som av-
sesi4 kap. 9§,
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6. tillstand 1 sddana sérskilda fall 4. tillstand 1 sadana sarskilda fall

som avses i 4 kap. 10 §, och som avses i 4 kap. 10 §, och
7. forutséttningar for utbytbarhet 5. forutséttningar for utbytbarhet
av ldkemedel. av ldkemedel.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2019.



Forslag till lag om dndring 1 lagen (2018:000) om Prop. 2018/19:106
dndring i lagen (2009:366) om handel med likemedel Bilaga 4

Harigenom foreskrivs att 2 kap. 6 § lagen om dndring i lagen (2018:000)
om &ndring i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel ska ha f6ljande
lydelse.

Lydelse enligt lagforslag 2.3 i prop.  Féreslagen lydelse
2017/18:157

2 kap.
6§!
Den som har tillstdnd enligt 1 § att bedriva detaljhandel med lakemedel till
konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under 6ppet-
hallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som &r ldmpliga for sitt &ndamal och
sakerstdlla att de delar av lokalerna dér information och radgivning om
lakemedel, utbyte av likemedel, ldkemedelsanvindning och egenvard
lamnas &r utformade sé att konsumentens integritet skyddas,

3. tillhandahalla samtliga forordnade likemedel, och samtliga forord-
nade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m. sa snart det kan ske,

4. ha en lakemedelsansvarig for apoteket som ska ha det inflytande 6ver
verksamheten som krdvs for att han eller hon ska kunna fullgéra sina
uppgifter,

5. vid expediering av en forskrivning ldmna de uppgifter som angesi 8 §
lagen (1996:1156) om receptregister till E-hdlsomyndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktatkomst till
uppgifter hos E-hdlsomyndigheten,

7. till E-hdlsomyndigheten lamna de uppgifter som dr nodvindiga for att
myndigheten ska kunna fora statistik dver detaljhandeln,

8. utdva sérskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och hante-
ringen i Ovrigt och se till att det finns ett for verksamheten ldmpligt
egenkontrollprogram,

9. pa begiéran utfirda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll av
narkotika,

10. pd begidran erbjuda konsumenter delbetalning av ldkemedel och
varor som omfattas av lagen om likemedelsformaner m.m.,

11. tillhandahalla individuell och producentoberoende information och
radgivning om ldkemedel, utbyte av likemedel, ldkemedelsanvindning
och egenvérd till konsumenter samt se till att informationen och rad-
givningen endast ldmnas av personal med tillrdcklig kompetens for
uppgiften,

12. ha ett for Likemedelsverket 12. ha ett for Likemedelsverket
registrerat varumirke for Oppen- registrerat varumirke for Oppen-
vardsapotek vil synligt pd apoteket, vardsapotek vl synligt pd apoteket,

och

! Senaste lydelse prop.2017/18:157, lagforslag 2.2. 149
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13. i de fall tillstdndshavaren inte
direkt kan tillhandahélla ett like-
medel eller en vara som avses i 3,
informera konsumenten om pa
vilket eller vilka 6ppenvéardsapotek
likemedlet eller varan finns for
forséljning, och

14. kontrollera sddana sdker-
hetsdetaljer som avses i 4 kap. 1§
andra  stycket ldkemedelslagen
(2015:315) pa de humanlikemedel
som tillstandshavaren hanterar.

13. i de fall tillstdndshavaren inte
direkt kan tillhandahélla ett like-
medel eller en vara som avses i 3,
informera konsumenten om pa
vilket eller vilka 6ppenvardsapotek
likemedlet eller varan finns for
forséljning.



Forslag till lag om dndring 1 lagen (2018:000) om Prop. 2018/19:106
dndring i lagen (2009:366) om handel med likemedel Bilaga 4

Hirigenom foreskrivs att 2 kap. 6 § lagen om dndring i lagen (2018:000)
om &ndring i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel ska ha foljande
lydelse.

Lydelse enligt lagforslag 2.4 i prop.  Féreslagen lydelse
2017/18:223

2 kap.
6§!
Den som har tillstdnd enligt 1 § att bedriva detaljhandel med lakemedel till
konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under &ppet-
hallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som &r ldmpliga for sitt &ndamél och
sakerstdlla att de delar av lokalerna dér information och radgivning om
lakemedel, utbyte av ldkemedel, ldkemedelsanvindning och egenvard
lamnas &r utformade sé att konsumentens integritet skyddas,

3. tillhandahélla samtliga forordnade likemedel, och samtliga forord-
nade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m. sa snart det kan ske,

4. ha en lakemedelsansvarig for apoteket som ska ha det inflytande 6ver
verksamheten som krdvs for att han eller hon ska kunna fullgoéra sina
uppgifter,

5. vid expediering av en forskrivning ldmna de uppgifter som anges i
3 kap. 8 § lagen (2018:000) om nationell ldkemedelslista till E-hédlso-
myndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktatkomst till
uppgifter hos E-hdlsomyndigheten,

7. till E-hdlsomyndigheten lamna de uppgifter som &r nddvéndiga for att
myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln,

8. utdva sérskild kontroll (egenkontroll) &ver detaljhandeln och
hanteringen i dvrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt
egenkontrollprogram,

9. péa begéran utfarda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll av
narkotika,

10. pd begiran erbjuda konsumenter delbetalning av likemedel och
varor som omfattas av lagen om likemedelsformaner m.m.,

11. tillhandahélla individuell och producentoberoende information och
radgivning om ldkemedel, utbyte av likemedel, ldkemedelsanvindning
och egenvard till konsumenter samt se till att informationen och
radgivningen endast ldmnas av personal med tillricklig kompetens for
uppgiften,

! Senaste lydelse lagforslag 1.4 denna promemoria. 151
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12. ha ett for Likemedelsverket
registrerat varumirke for G&ppen-
véardsapotek vil synligt pa apoteket,

13. i de fall tillstindshavaren inte
direkt kan tillhandahélla ett like-
medel eller en vara som avses i 3,
informera konsumenten om pé
vilket eller vilka 6ppenvérdsapotek
lakemedlet eller varan finns for
forsaljning, och

14. kontrollera sddana sdker-
hetsdetaljer som avses i 4 kap. 1§
andra  stycket likemedelslagen
(2015:315) pa de humanlikemedel
som tillstandshavaren hanterar.

12. ha ett for Likemedelsverket
registrerat varumirke for Oppen-
véardsapotek vil synligt pa apoteket,
och

13. i de fall tillstindshavaren inte
direkt kan tillhandahélla ett like-
medel eller en vara som avses i 3,
informera konsumenten om pé
vilket eller vilka dppenvardsapotek
lakemedlet eller varan finns for
forsaljning.



Forslag till lag om éndring 1 lagen (2018:000) om
andring 1 ldkemedelslagen (2015:315)

Harigenom foreskrivs att 11 kap. 2 § och 14 kap. 1 § lagen (2018:000) om
dndring i lakemedelslagen (2015:315) ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt lagforslag 2.1 i prop.  Féreslagen lydelse
2017/18:196.

11 kap.
2§
Ett tillstind enligt 4 kap. 10 §, 7 kap. 10 §, 8 kap. 2 §, 9 kap. 1 § forsta
stycket eller ett sddant tillstind som meddelats i enlighet med artikel 61 i
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 536/2014 far aterkallas
om nagon av de visentliga forutsittningar som var uppfyllda nér tillstindet
meddelades inte langre dr uppfyllda eller om nagot krav som ar av sérskild
betydelse for kvalitet och sékerhet inte har f6ljts.

Ett tillstand enligt 8 kap. 2 § far
dven dterkallas om tillstands-
havaren i vdisentlig grad dsido-
sétter krav som foljer av kommis-

sionens delegerade  forordning
(EU) 2016/161.
14 kap.

1§
Lakemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av

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

2. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 och
foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av forordningen,

3. Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1901/2006 av den
12 december 2006 om ldkemedel for pediatrisk anvidndning och om
dndring av forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv
2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 samt foreskrifter och villkor
som har meddelats med stdd av forordningen,

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

5. Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 536/2014 samt
foreskrifter och villkor som har
meddelats med stod av forord-
ningen, och

6. kommissionens  delegerade
forordning (EU) 2017/1569 samt
foreskrifter och villkor som med-
delats med st6d av forordningen.

5. Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 536/2014 samt
foreskrifter och villkor som har
meddelats med stéd av forord-
ningen,

6. kommissionens  delegerade

forordning (EU) 2016/161, och

7. kommissionens  delegerade
forordning (EU) 2017/1569 samt
foreskrifter och villkor som med-
delats med stod av forordningen.
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Forteckning dver remissinstanserna

Remissvar har ldmnats av Apotekarsocieteten, Datainspektionen, Dom-
stolsverket, E-hdlsomyndigheten, e-verifikation i1 Sverige (e-VIS), Folk-
hélsomyndigheten, Forsvarsmakten, Forsdkringskassan, Forvaltnings-
rétten i Stockholm, Forvaltningsratten i Uppsala, Gotlands kommun, Géte-
borgs kommun, Hallands lans landsting, Huddinge kommun, Inspektionen
for vard och omsorg (IVO), Jonkopings ldns landsting, Kalmar kommun,
Kalmar léns landsting, Kammarritten i Stockholm, Kemikalieinspek-
tionen, Kommerskollegium, Konkurrensverket, Linkopings kommun,
Livsmedelsverket, Likemedelshandlarna, Lékemedelsindustriféreningen
(LIF), Lakemedelsverket, Malmé kommun, Myndigheten for samhaills-
skydd och beredskap (MSB), Naturvardsverket, Norrbottens lins
landsting, Norrkopings kommun, Patent- och registreringsverket, Polis-
myndigheten, Regelrddet, Ronneby kommun, Socialstyrelsen, Statens
veterindrmedicinska anstalt (SVA), Stockholms ldns landsting, Svensk
dagligvaruhandel, Svensk handel, Sveriges advokatsamfund, Sveriges
Apoteksforening, Sveriges Kommuner och Landsting (SKL), Sveriges
Tandlakarforbund, Sodermanlands lans landsting, Tandvards- och ldke-
medelsformansverket (TLV), Uppsala kommun, Uppsala ldns landsting,
Vardforetagarna, Varmlands léns landsting, Viasternorrlands léns lands-
ting, Vidsterds kommun, Vistmanlands ldns landsting, Véstra Gotalands
lins landsting, Orebro lins landsting.

Apotek Produktion & Laboratorier AB, Apoteket AB, Apoteket Hjértat,
Apotekstjinst, Bengtsfors kommun, Blekinge ldns landsting, Dalarnas
lans landsting, Eksjo kommun, Fagersta kommun, Filipstad kommun,
Foreningen for Generiska ldkemedel och biosmilarer (FGL), Géllivare
kommun, Géivleborgs léns landsting, Halmstads kommun, Hjo kommun,
Jokkmokk kommun, Jdmtlands léns landsting, Kronans Droghandel
Apotek AB, Kronobergs lans landsting, Lakemedelsdistributorsfore-
ningen, Likemedelsforsékringen, Motala kommun, Munkfors kommun,
Norrtilje kommun, Naringslivets Regelndmnd, Oriola, Praktikertjdnst AB,
Réttvik kommun, Skane ldns landsting, Staffanstorp kommun, Stiftelsen
Nitverk for likemedelsepidemiologi (NEPI), Stockholms kommun,
SwedenBIO, Svenska privatlakarforeningen, Svenskt Néringsliv, Sveriges
Farmaceuter, Sveriges Léakarforbund, Sveriges oberoende apoteksaktorers
forening (SOAF), Sveriges Veterindrforbund, Sdvsjé kommun, Tamro,
Torsby kommun, Tyresé kommun, Unionen, Verket for innovations-
system (VINNOVA), Vimmerby kommun, Vingakers kommun, Vard-
forbundet, Visterbottens lins landsting, Ostergétlands lins landsting har
inte svarat pa remissen.



Lagradsremissens lagforslag

Forslag till lag om éndring 1 lagen (2009:366) om

handel med lakemedel

Harigenom foreskrivs 1 frdga om lagen (2009:366) om handel med

likemedel!

dels att 3 kap. 3 a § ska upphora att gélla,
dels att nuvarande 3 kap. 3 b och 3 ¢ §§ ska betecknas 3 kap. 3 a och

3b§s,

dels att 1 kap. 5 §, 2 kap. 6 §, 3 kap. 3, dennya 3 a och 5 §§, 4 kap. 2 §
och 7 kap. 1 och 3 §§ ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 kap.
5 §2

Bestimmelser om information,
marknadsforing, forordnande och
utlimnande av ldkemedel finns i
lakemedelslagen (2015:315).

Vid detaljhandel med vissa
receptfria ldkemedel pa andra for-
sdljningsstéllen &n Oppenvards-
apotek, gdller bestimmelserna i
lagen (2009:730) om handel med
vissa receptfria lakemedel.

Bestdmmelser om  narkotiska
ldkemedel finns, forutom i denna
lag, dven i lagen (1992:860) om
kontroll av narkotika.

! Senaste lydelse av

3 kap. 3 a § 2015:329 (jfr 2016:133)
3 kap. 3 ¢ § 2013:519.

2 Senaste lydelse 2016:529.

Bestdmmelser om

1. information, marknadsforing,
forordnande och utlimnande av
lakemedel finns i lakemedelslagen
(2015:315),

2. sdkerhetsdetaljer finns i kom-
missionens delegerade forordning
(EU) 2016/161 av den 2 oktober
2015 om komplettering av Europa-
parlamentets och rddets direktiv
2001/83/EG genom faststdillande
av ndrmare bestimmelser om de
Sdkerhetsdetaljer som anges pd
forpackningar for humanlikeme-
del,

3. detaljhandel med vissa recept-
fria likemedel pd andra forsilj-
ningsstillen &n Oppenvardsapotek
finns 1 lagen (2009:730) om handel
med vissa receptfria likemedel, och

4. narkotiska ldkemedel finns,
forutom i denna lag, &dven i lagen
(1992:860) om kontroll av narko-
tika.
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2 kap.
6§’

Den som har tillstind enligt 1 § att bedriva detaljhandel med lakemedel
till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under Gppet-
hallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som ar ldmpliga for sitt andamél och
sakerstélla att de delar av lokalerna dir information och rddgivning om
lakemedel, utbyte av likemedel, likemedelsanvandning och egenvard
lamnas &r utformade sa att konsumentens integritet skyddas,

3. tillhandahélla samtliga forordnade likemedel, och samtliga forord-
nade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m. sa snart det kan ske,

4. ha en likemedelsansvarig for apoteket som ska ha det inflytande 6ver
verksamheten som kravs for att han eller hon ska kunna fullgdra sina
uppgifter,

5. vid expediering av en forskrivning ldmna de uppgifter som anges i 8 §
lagen (1996:1156) om receptregister till E-hdlsomyndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktatkomst till
uppgifter hos E-hdlsomyndigheten,

7. till E-hdlsomyndigheten lamna de uppgifter som ar nédvéandiga for att
myndigheten ska kunna fora statistik over detaljhandeln,

8. utdva sarskild kontroll (egenkontroll) ver detaljhandeln och hante-
ringen i &vrigt och se till att det finns ett for verksamheten 1ampligt egen-
kontrollprogram,

9. pa begiran utfarda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll av
narkotika,

10. pa begiran erbjuda konsumenter delbetalning av ldkemedel och
varor som omfattas av lagen om lakemedelsformaner m.m.,

11. tillhandahalla individuell och producentoberoende information och
radgivning om lédkemedel, utbyte av likemedel, likemedelsanvindning
och egenvérd till konsumenter samt se till att informationen och rad-
givningen endast ldmnas av personal med tillricklig kompetens for upp-
giften,

12. ha ett for Lakemedelsverket registrerat varumérke for 6ppenvérds-
apotek vil synligt pa apoteket,

13. i de fall tillstdndshavaren inte direkt kan tillhandahalla ett 1dkemedel
eller en vara som avses i 3, informera konsumenten om pa vilket eller vilka
Oppenvardsapotek likemedlet eller varan finns for forsiljning, och

14. kontrollera sadana sdker- 14. uppfylla de krav som féljer av
hetsdetaljer som avses i 4 kap. 1 § kommissionens delegerade  for-
andra  stycket likemedelslagen ordning (EU) 2016/161.
(2015:315) pa de humanlikemedel
som tillstandshavaren hanterar.

3 Senaste lydelse 2018:1107.



3 kap.
38

Den som bedriver partihandel med lakemedel enligt 1 § ska

1. bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga for sitt indamal,

2. till E-hdlsomyndigheten 1dmna de uppgifter som ar nédvéndiga for att
myndigheten ska kunna fora statistik dver partihandeln,

3. dokumentera hanteringen av likemedlen pé sadant sétt att de kan
spéras,

4. till sitt forfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven pa lake-
medlens sékerhet och kvalitet dr uppfyllda,

5. utova sérskild kontroll (egenkontroll) 6ver partihandeln och hante-
ringen i &vrigt och se till att det finns ett for verksamheten 1ampligt egen-
kontrollprogram,

6. till 6ppenvardsapoteken leverera de ldkemedel som omfattas av till-
stdndet sa snart det kan ske,

7. distribuera endast likemedel som far siljas enligt 5 kap. 1 § ldke-
medelslagen (2015:315) eller utgdr provningsldkemedel enligt 2 kap. 1 §
samma lag,

8. anskaffa ldkemedel endast frén den som far bedriva partihandel med
lakemedel och som bedriver sddan handel i enlighet med god distribu-
tionssed,

9. anskaffa ldkemedel fran den som formedlar humanlédkemedel endast
om formedlingen sker i enlighet med 3 a kap.,

10. leverera lakemedel endast till den som har tillstand till partihandel
eller detaljhandel med ldkemedel eller har anmalt detaljhandel med vissa
receptfria ldkemedel,

11. omedelbart underrétta Lakemedelsverket och i féorekommande fall
innehavaren av godkédnnandet for forsdljning av ldkemedlet vid mot-
tagande av eller erbjudande om humanldkemedel som tillstdindshavaren
bedomer ér eller kan vara forfalskade,

12. fran Oppenvardsapoteken ta
emot ldkemedel i retur enligt
3 b kap., och

13. @ven i Ovrigt folja god distri-
butionssed.

3b§

Vad som anges i 3 § 2, 7 och 10
giller inte vid partihandel med hu-
manldkemedel till en stat utanfor
Europeiska ekonomiska samarbets-
omrédet. Vad som angesi3 § 8 och
3a§ giller inte ndr ett human-
ldkemedel tas emot direkt, utan att

4 Senaste lydelse 2018:1106.

12. fran Oppenvardsapoteken ta
emot ldkemedel i retur enligt
3 b kap.,

13 uppfylla de krav som foljer av
kommissionens delegerade forord-
ning (EU) 2016/161, och

14. aven i Ovrigt folja god distri-
butionssed.

3a§’

Vad som anges i3 § 2, 7 och 10
giller inte vid partihandel med hu-
manldkemedel till en stat utanfor
Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet. Vad som anges i 3§ 8
géller inte nér ett humanldkemedel
tas emot direkt, utan att importeras,

5 Senaste lydelse av tidigare 3 b § 2013:39 (jfr 2016:133).
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importeras, frdn samma omrade.
Vad som anges i 3 § 6 géller utéver
den som har beviljats tillstdnd att
bedriva partihandel endast den
tillverkare som ocksa &r innehavare
av godkinnandet for forséljning for
de ldakemedel som partihandeln
avser.

frdn samma omrade. Vad som an-
gesi3 § 6 giller utover den som har
beviljats tillstdind att bedriva
partihandel endast den tillverkare
som ocksa dr innehavare av god-
kdnnandet for forsdljning for de
lakemedel som partihandeln avser.

Vad som anges i 3 § géller inte vid partihandel med veterindrmedicinska
lakemedel till en stat utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
eller nir ett veterindrmedicinskt ldkemedel tas emot direkt, utan att

importeras, frin samma omrade.

5§

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestdmmer, far
meddela foreskrifter om

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om

1. utformning av sddana lokaler som avsesi3 § 1,
2. vilken dokumentation som kravs enligt 3 § 3,
3. vilken kompetens och erfarenhet som den sakkunnige enligt 3 § 4 ska

ha,
4. egenkontroll enligt 3 § 5, och
5. inom vilken tid leverans enligt
3 § 6 ska ske.

4. egenkontroll enligt 3 § 5,

5. inom vilken tid leverans enligt
3 § 6 ska ske, och

6. sdkerhetsdetaljer enligt arti-
klarna 23 och 26.3 i kommissionens
delegerade  forordning  (EU)
2016/161.

4 kap.
28°

Den som bedriver detaljhandel
enligt 1 § ska

1. till E-hdlsomyndigheten ldmna
de uppgifter som ar nédvandiga for
att myndigheten ska kunna fora
statistik 6ver detaljhandeln, och

2. kontrollera sddana sdkerhets-
detaljer som avses i 4kap. 1§
andra  stycket ldikemedelslagen
(2015:315) pa de humanldkemedel
som tillstandshavaren hanterar.

¢ Senaste lydelse 2015:332 (jfr 2016:133).

Den som bedriver detaljhandel
enligt 1 § ska till E-hdlsomyndig-
heten ldmna de uppgifter som &r
nddvindiga for att myndigheten ska
kunna fora statistik Over detalj-
handeln.



7 kap.

1§

Lakemedelsverket har tillsyn
over efterlevnaden av denna lag
och av de foreskrifter och villkor
som har meddelats i anslutning till
lagen.

38§

Lakemedelsverket far meddela
de foreldgganden och forbud som
behovs for att denna lag eller fore-
skrifter och villkor som har med-
delats i anslutning till lagen ska
efterlevas.

Lakemedelsverket har tillsyn
over efterlevnaden av denna lag,
kommissionens delegerade forord-
ning (EU) 2016/161 och av de
foreskrifter och villkor som har
meddelats i anslutning till lagen.

Lakemedelsverket far meddela
de foreldgganden och forbud som
behovs for att denna lag, kommis-
sionens delegerade forordning
(EU) 2016/161 och foreskrifter och
villkor som har meddelats i
anslutning till lagen ska efterlevas.

Beslut om foreldggande eller forbud far forenas med vite.

Denna lag triader i kraft den 1 augusti 2019.
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Harigenom foreskrivs att 3, 16, 17 och 19-21 §§ lagen (2009:730) om
handel med vissa receptfria lakemedel ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

3§
Bestimmelser om Oppenvérdsapotekens detaljhandel finns i lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel.

Bestimmelser om sdkerhetsde-
taljer finns i kommissionens dele-
gerade forordning (EU) 2016/161
av den 2 oktober 2015 om komp-
lettering av Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/83/EG
genom faststillande av ndrmare
bestimmelser om de sdikerhetsde-
taljer som anges pa forpackningar

for humanlikemedel.

16 §'

Den som bedriver detaljhandel ska

1. utova sirskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och han-
teringen i 6vrigt av ldkemedel och se till att det finns ett for verksamheten

lampligt egenkontrollprogram,

2. bedriva verksamheten i lokaler som dr lampliga for sitt &ndamal,

3. tillhandahélla likemedlen pa
lampligt satt,

4. till E-hédlsomyndigheten ldmna
de uppgifter som ér nédvéndiga for
att myndigheten ska kunna fora
statistik 6ver detaljhandeln, och

5. kontrollera sadana sdkerhets-
detaljer som avses i 4kap. 1§
andra  stycket ldkemedelslagen
(2015:315) pa de likemedel som
verksamhetsutovaren hanterar.

3. tillhandahélla likemedlen pa
lampligt sdtt, och

4. till E-hdlsomyndigheten ldmna
de uppgifter som &dr nédvéndiga for
att myndigheten ska kunna fora
statistik 6ver detaljhandeln.

17§

Lékemedelsverket har tillsyn
over efterlevnaden av denna lag
och av de foreskrifter som har
meddelats i anslutning till lagen.

! Senaste lydelse 2015:333 (jr 2016:134).

Lékemedelsverket har tillsyn
over efterlevnaden av denna lag,
kommissionens delegerade forord-
ning (EU) 2016/161 och av de
foreskrifter som har meddelats i
anslutning till lagen.



19§

Lakemedelsverket far meddela
de foreldgganden och forbud som
behovs for att denna lag eller
foreskrifter som har meddelats i
anslutning till lagen ska efterlevas.

Lakemedelsverket far meddela
de forelagganden och forbud som
behovs for att denna lag, kommis-
sionens delegerade  forordning
(EU) 2016/161 och foreskrifter
som har meddelats i anslutning till
lagen ska efterlevas.

Beslut om foreldggande eller forbud far férenas med vite.

20§

Den kommun dér detaljhandeln
bedrivs ska kontrollera efterlev-
naden av denna lag och av de fore-
skrifter som har meddelats i an-
slutning till lagen.

Den kommun dér detaljhandeln
bedrivs ska kontrollera efterlev-
naden av denna lag, kommissionens
delegerade  forordning  (EU)
2016/161 och av de foreskrifter
som har meddelats i anslutning till
lagen.

21§
Kommunen har ritt att pd begiran fa de upplysningar och handlingar

som behovs for kontrollen.

For att utfora sina uppgifter har kommunen rétt till tilltrade till omréden,
lokaler och andra utrymmen som anvinds i samband med detaljhandeln
och hanteringen i 6vrigt av lakemedel. Kommunen har inte med stdd av
denna lag rétt till tilltrade till bostader.

Kommunen ska till Liakemedels-
verket rapportera brister i efterlev-
naden av denna lag och av de fore-
skrifter som har meddelats i an-
slutning till lagen.

Kommunen ska till Lakemedels-
verket rapportera brister i efterlev-
naden av denna lag, kommissionens
delegerade  forordning  (EU)
2016/161 och av de foreskrifter
som har meddelats i anslutning till
lagen.

Denna lag trader i kraft 1 augusti 2019.
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(2015:315)

Harigenom foreskrivs i friga om likemedelslagen (2015:315)
dels att 3 kap. 2-5 §§,4 kap. 1 §, 8 kap. 3 §, 11 kap. 2 §, 14 kap. 1 § och

18 kap. 3 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 3 kap. 8 §, och ndrmast fore 3 kap.

8 § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

3 kap.
28!

I fraga om ldakemedel for vilka
ansdkan om godkénnande for for-
sdljning provas eller har provats
enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004
av den 31 mars 2004 om inrdttande
av  gemenskapsforfaranden  for
godkdnnande av och tillsyn ver
humanldkemedel och veterinér-
medicinska ldkemedel samt om
inrdttande av en europeisk ldke-
medelsmyndighet, géller inte be-
stimmelserna i 4 kap. 2 och 6-9 §§
och 11-218§§, Skap. 1§ forsta
stycket 1 och 2 samt andra stycket,
6 kap. samt 18 kap. 3 § 2—4.

I fraga om ldkemedel for vilka
ansdkan om godkinnande for for-
sdljning provas eller har provats
enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004
av den 31 mars 2004 om inréttande
av  gemenskapsforfaranden  for
godkdnnande av och tillsyn over
humanldkemedel och veterinér-
medicinska ldkemedel samt om
inrdttande av en europeisk ldke-
medelsmyndighet, géller inte be-
stimmelserna i 4 kap. 2 och 6-9 §§
och 11-218§§, Skap. 1§ forsta
stycket 1 och 2 samt andra stycket,
6 kap. samt 18 kap. 3 § 1 och 2.

I frédga om lakemedel for vilka godkdnnande for forsiljning har beviljats
enligt den forordningen, giller inte bestimmelserna i 4 kap. 10 § och

5 kap. 1 § forsta stycket 3.

3§

For ett homeopatiskt lakemedel som kan registreras enligt denna lag ska

foljande bestimmelser inte gilla:

— 3 kap. 2 §, om likemedel for vilka ansdkan om godkénnande for for-
sdljning provas eller har provats enligt Europaparlamentets och rédets

forordning (EG) nr 726/2004,

— 3 kap. 4 §, om traditionella véixtbaserade humanlikemedel,

—4 kap. 1 §, om krav pa ldkemedel,

—4 kap. 2 § forsta, tredje och fjarde styckena, om godkédnnande for

forsaljning av lakemedel,

—4 kap. 5 §, omregistrering for forséljning av traditionella vixtbaserade

humanlikemedel,

— 4 kap. 6 § andra stycket, om erkdnnande av traditionella vixtbaserade

humanlikemedel,

—4 kap. 7 § andra stycket, om vissa immunologiska ldkemedel,

! Senaste lydelse 2018:485.



—4 kap. 12-16 §§, om vissa fragor gillande godkénnande for forsdljning Prop. 2018/19:106
av lakemedel och uppgiftsskydd, Bilaga 6

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

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

— 6 kap. 1-4 och 8 §§, om sédkerhetsdvervakning och kontroll,

— 7 kap., om klinisk l&dkemedelsprovning,

— 12 kap. 1 § forsta och tredje styckena, om forbud mot marknadsforing,

— 12 kap. 3 §, om informationsfunktion,

— 13 kap. 1 § forsta stycket, om forordnande och utlimnande av like-
medel och teknisk sprit, och

—18kap. 2§, 3§ 1 och 4, med —18kap. 2§ och 3§ 2, med
bemyndiganden. bemyndiganden.

4§

For ett traditionellt vaxtbaserat humanlikemedel som kan registreras
enligt denna lag ska foljande bestimmelser inte gilla:

—3 kap. 2 §, om lakemedel for vilka ansdkan om godkdnnande for for-
sdljning provas eller har provats enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004,

— 3 kap. 3 §, om homeopatiska lakemedel,

—4 kap. 2 § andra—fjérde styckena, om godkdnnande for forsédljning av
ldkemedel,

— 4 kap. 4 §, om registrering for férséljning av homeopatiska likemedel,

—4 kap. 7 §, om erkdnnande av godkdnnande for forséljning av veteri-
ndrmedicinska ldkemedel,

— 4 kap. 13—15 §§, om ritt att aberopa dokumentation och om uppgifts-
skydd,

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

— 4 kap. 22 §, om utbytbarhet,

— 6 kap. 6 och 7 §§, om tillstand till icke-interventionsstudie avseende
sdkerhet,

— 7 kap., om klinisk ldkemedelsprovning,

—9 kap. 4 §, om inforsel,

— 12 kap. 1 § forsta och tredje styckena, om forbud mot marknadsforing,
och

— 18 kap. 1 och 2 §§ samt 3 § 4, — 18 kap. 1 och 2 §§ samt 3 § 2,
med bemyndiganden. med bemyndiganden.

5§

For ett ldkemedel som omfattas av sjukhusundantag ska foljande be-
stimmelser gilla i tillimpliga delar:

—2 kap. 1 §, om uttryck i lagen,

—4 kap. 1 och 3 §§, om krav pa lakemedel,

— 8 kap. 1 och 2 §§, 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 forbud mot marknadsforing,

— 13 kap. 1 § forsta stycket, om forordnande och utlimnande av like-
medel,

— 14 kap., om tillsyn, 163
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— 15 kap. 1, 3 och 4 §§, om avgifter,

— 16 kap. 1, 2 och 4 §§, om straff och forverkande,

— 17 kap., om &verklagande, och

—18kap. 3§51, 4§ och 8§2
samt 10-12 §§, med bemyndigan-
den.

Det som foreskrivs i 6 kap. 1 § i fraga om ldkemedel som godkénts for
forsiljning géller ocksa for ett lidkemedel som omfattas av sjukhusun-
dantag.

De skyldigheter enligt 6 kap. 2 och 3 §§ som géller for den som har fétt
ett ldkemedel godként for forsdljning giller dven for den som har tillstand
att tillverka ett likemedel som omfattas av sjukhusundantag. Den
myndighet som regeringen bestimmer far i enskilda fall besluta om
undantag fran dessa skyldigheter.

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

Siikerhetsdetaljer
8§

Bestimmelser om sdkerhetsde-
taljer finns i kommissionens dele-
gerade forordning (EU) 2016/161
av den 2 oktober 2015 om kom-
plettering av Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/83/EG
genom faststillande av ndrmare
bestimmelser om de sdkerhets-
detaljer som anges pd forpack-
ningar for humanldkemedel.

4 kap.
1§?

Ett lakemedel ska vara av god kvalitet och &ndamalsenligt. Lakemedlet
ar andamalsenligt om det 4r verksamt for sitt andamal och vid normal an-
vandning inte har skadeverkningar som star i missforhéllande till den av-
sedda effekten.

Ett ldkemedel ska vara fullstin- Ett ldkemedel ska vara fullstin-

digt deklarerat, ha godtagbar och
sérskiljande bendmning samt vara
forsett med tydlig mérkning. [
kravet pa tydlig mdrkning ingar i
fraga om ett receptbelagt human-
ldkemedel att det ska vara forsett
med sékerhetsdetaljer.

2 Senaste lydelse 2015:316 (jfr 2016:132).

digt deklarerat, ha godtagbar och
sérskiljande bendmning samt vara
forsett med tydlig mérkning.



8 kap.
3§

Den som har beviljats tillstdnd enligt 2 § till tillverkning av human-
lakemedel ska

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

2. omedelbart underritta Lakemedelsverket och innehavaren av god-
kannandet for forsdljning av likemedlet om tillstdndshavaren far infor-
mation om att ett likemedel som omfattas av tillverkningstillstdndet &r,
eller misstinks vara, ett forfalskat ldkemedel,

3. kontrollera att de tillverkare, importorer eller distributorer fran vilka
tillstdndshavaren skaffat de aktiva substanserna &r anmélda hos Like-
medelsverket enligt 10 kap. 2 § eller hos behorig myndighet inom EES,

4. kontrollera de aktiva substans-
ernas och hjélpdmnenas dkthet och
kvalitet,

S5.se till att hjidlpdmnena &r
lampliga for anvéndning i ldke-
medel, tillimpa god tillverknings-
sed for hjdlpdmnen och dokumen-
tera atgdrderna, och

4. kontrollera de aktiva substans-
ernas och hjdlpamnenas dkthet och
kvalitet, och

5.se till att hjélpdmnena é&r
lampliga for anvédndning i ldke-
medel, tillimpa god tillverknings-
sed for hjalpamnen och dokumen-
tera atgarderna.

6. kontrollera sdkerhetsdetaljer
pd de humanlikemedel som till-
standshavaren hanterar.

11 kap.
2§

Ett tillstdnd enligt 4 kap. 10 §, 7 kap. 9 § forsta stycket, 8 kap. 2 § eller
9 kap. 1§ forsta stycket far dterkallas om ndgon av de vésentliga for-
utsittningar som var uppfyllda nér tillstindet meddelades inte langre &r
uppfyllda eller om ndgot krav som &r av sérskild betydelse for kvalitet och
sdkerhet inte har fo6ljts.

Ett tillstind som ska anses beviljat enligt 7 kap. 9 § tredje stycket far
aterkallas om villkoren i ansdkan om tillstdnd inte ldngre &r uppfyllda eller
om néagot krav som &r av sérskild betydelse for kvalitet och sdkerhet inte
har f6ljts.

Ett tillstand enligt 8 kap. 2 § far
dven dterkallas om tillstandshava-
ren dsidosdtter de krav som foljer
av  kommissionens  delegerade
forordning (EU) 2016/161.

3 Senaste lydelse 2015:316 (jfr 2016:132).
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14 kap.
1§

Lakemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av
1. denna lag och foreskrifter och villkor som har meddelats med stéd av

lagen,

2. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 och
foreskrifter och villkor som har meddelats med stdd av forordningen,

3. Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1901/2006 av
den 12 december 2006 om ldke-
medel for pediatrisk anvindning
och om éndring av forordning
(EEG) nr 1768/92, direktiv
2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG
och forordning (EG) nr 726/2004
samt foreskrifter och villkor som
har meddelats med stéd av forord-
ningen, samt

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

3. Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1901/2006 av
den 12 december 2006 om lidke-
medel for pediatrisk anvindning
och om éndring av forordning
(EEG) nr 1768/92, direktiv
2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG
och forordning (EG) nr 726/2004
samt foreskrifter och villkor som
har meddelats med stdd av forord-
ningen,

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

5. kommissionens  delegerade

forordning (EU) 2016/161.

18 kap.
38
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela

foreskrifter om

1. att kravet pa séikerhetsdetaljer
i 4 kap. 1§ andra stycket dven ska
gdlla for vissa receptfria human-
ldkemedel,

2. undantag frén kraven pé full-
stindig deklaration, tydlig méark-
ning och sdkerhetsdetaljer i 4 kap.
1 § andra stycket,

3. kontroll av sdkerhetsdetaljer
som avses i 4kap. 1§ andra
stycket,

4. erkdnnande av ett sddant god-
kédnnande eller en sidan registre-
ring for forséljning av ett lakemedel
som har meddelats i ett annat EES-
land,

5. ansokan, beredning, godkén-
nande eller registrering som avses i
4 kap. 9§,

* Senaste lydelse 2018:485.

1. undantag fran kraven pa full-
staindig deklaration och tydlig
mérkning,

2. erkdnnande av ett sddant god-
kédnnande eller en sddan registre-
ring for forséljning av ett lakemedel
som har meddelats i ett annat EES-
land,

3. ansokan, beredning, godkin-
nande eller registrering som avses i
4 kap. 9§,



6. tillstdnd i sddana sirskilda fall 4. tillstdnd i sddana sarskilda fall Prop. 2018/19:106

som avses i 4 kap. 10 §, och som avses i 4 kap. 10 §, och Bilaga 6
7. forutséttningar for utbytbarhet 5. forutséttningar for utbytbarhet
av lakemedel. av ldkemedel.

Denna lag triader i kraft den 1 augusti 2019.
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Forslag till lag om dndring 1 lagen (2018:1215) om
andring 1 lagen (2009:366) om handel med likemedel

Harigenom foreskrivs att 2 kap. 6 § lagen (2009:366) om handel med
lakemedel i stdllet for lydelsen enligt lagen (2018:1215) om &ndring i den
lagen ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2018:1215 Féreslagen lydelse

2 kap.
6§

Den som har tillstand enligt 1 § att bedriva detaljhandel med lakemedel
till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under Sppet-
hallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som ar lampliga for sitt &ndaméal och
sdkerstilla att de delar av lokalerna dér information och radgivning om
lakemedel, utbyte av likemedel, ldkemedelsanvindning och egenvérd
lamnas &r utformade sa att konsumentens integritet skyddas,

3. tillhandahalla samtliga forordnade likemedel, och samtliga forord-
nade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m. sd snart det kan ske,

4. ha en ldkemedelsansvarig for apoteket som ska ha det inflytande 6ver
verksamheten som kravs for att han eller hon ska kunna fullgdra sina
uppgifter,

5. vid expediering av en forskrivning ldmna de uppgifter som anges i
3 kap. 8 § lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista till E-hélso-
myndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mdjligt att fa direktétkomst till
uppgifter hos E-hdlsomyndigheten,

7. till E-hdlsomyndigheten ldmna de uppgifter som &r nédvandiga for att
myndigheten ska kunna fora statistik dver detaljhandeln,

8. utdva sdrskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och hanter-
ingen i Ovrigt och se till att det finns ett for verksamheten ldmpligt egen-
kontrollprogram,

9. pa begiran utfarda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll av
narkotika,

10. pa begiran erbjuda konsumenter delbetalning av ldkemedel och
varor som omfattas av lagen om ldkemedelsformaner m.m.,

11. tillhandahélla individuell och producentoberoende information och
radgivning om ldkemedel, utbyte av ldkemedel, lidkemedelsanvdndning
och egenvard till konsumenter samt se till att informationen och rad-
givningen endast ldmnas av personal med tillricklig kompetens for upp-
giften,

12. ha ett for Lakemedelsverket registrerat varumérke for dppenvérds-
apotek vil synligt pd apoteket,

13. i de fall tillstdndshavaren inte direkt kan tillhandahalla ett 1ikemedel
eller en vara som avses i 3, informera konsumenten om pa vilket eller vilka
oppenvardsapotek lakemedlet eller varan finns for forsiljning, och



14. kontrollera sddana  sdker- 14. uppfylla de krav som foljer av  Prop. 2018/19:106
hetsdetaljer som avses i 4 kap. 1§ kommissionens delegerade for- Bilaga 6
andra  stycket likemedelslagen ordning (EU) 2016/161.
(2015:315) pa de humanlikemedel
som tillstandshavaren hanterar.
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andring 1 lakemedelslagen (2015:315)

Harigenom foreskrivs att 11 kap. 2 § och 14 kap. 1 § lakemedelslagen
(2015:315) i stdllet for lydelsen enligt lagen (2018:1272) om &@ndring i den
lagen ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2018:1272 Féreslagen lydelse

11 kap.
2§

Ett tillstand enligt 4 kap. 10 §, 7 kap. 10 §, 8 kap. 2 §, 9 kap. 1 § forsta
stycket eller ett sddant tillstind som meddelats i enlighet med artikel 61 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 far aterkallas
om ndgon av de visentliga forutsattningar som var uppfyllda nér tillstdndet
meddelades inte ldngre dr uppfyllda eller om nagot krav som &r av sérskild
betydelse for kvalitet och sékerhet inte har 6ljts.

Ett tillstand enligt 8 kap. 2 § far
dven dterkallas om tillstandshava-
ren dsidosdtter de krav som foljer
av kommissionens delegerade for-
ordning (EU) 2016/161.

14 kap.
1§

Lakemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av

1. denna lag och foreskrifter och villkor som har meddelats med stéd av
lagen,

2. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 och
foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av forordningen,

3. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006 av den
12 december 2006 om likemedel for pediatrisk anvindning och om &nd-
ring av forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv
2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 samt foreskrifter och villkor
som har meddelats med stdd av forordningen,

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

5. Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 536/2014 samt
foreskrifter och villkor som har
meddelats med stéd av forord-
ningen, och

6. kommissionens  delegerade
forordning (EU) 2017/1569 samt
foreskrifter och villkor som med-
delats med stod av forordningen.

5. Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 536/2014 samt
foreskrifter och villkor som har
meddelats med stod av forord-
ningen,

6. kommissionens  delegerade

forordning (EU) 2016/161, och

7. kommissionens  delegerade
forordning (EU) 2017/1569 samt
foreskrifter och villkor som har
meddelats med stod av forord-
ningen.



Forslag till lag om dndring i lagen (2018:1275) om Prop. 2018/19:106
dndring i lagen (2009:366) om handel med likemedel Bilaga 6

Harigenom foreskrivs att 3 kap. 3 § lagen (2009:366) om handel med
lakemedel i stdllet for lydelsen enligt lagen (2018:1275) om &ndring i den
lagen ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2018:1275 Foéreslagen lydelse

3 kap.
38
Den som bedriver partihandel med lakemedel enligt 1 § ska

1. bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga for sitt indamal,

2. till E-hdlsomyndigheten 1dmna de uppgifter som dr nédvéndiga for att
myndigheten ska kunna fora statistik 6ver partihandeln,

3. dokumentera hanteringen av likemedlen pé& sddant sétt att de kan
spéras,

4. till sitt forfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven pé like-
medlens sékerhet och kvalitet dr uppfyllda,

5. utova sarskild kontroll (egenkontroll) éver partihandeln och hante-
ringen 1 &vrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt egen-
kontrollprogram,

6. till 6ppenvardsapoteken leverera de ldkemedel som omfattas av till-
standet sé snart det kan ske,

7. distribuera endast likemedel som fér séljas enligt 5 kap. 1 § likeme-
delslagen (2015:315) eller som utgdr provningslikemedel for ménniskor,
provningslikemedel for djur eller tillaggslakemedel,

8. anskaffa ldkemedel endast fran den som far bedriva partihandel med
lakemedel och som bedriver sddan handel i enlighet med god distribu-
tionssed,

9. anskaffa likemedel fran den som formedlar humanlédkemedel endast
om formedlingen sker i enlighet med 3 a kap.,

10. leverera ldkemedel endast till den som har tillstand till partihandel
eller detaljhandel med likemedel eller har anmélt detaljhandel med vissa
receptfria ldkemedel,

11. omedelbart underrétta Lakemedelsverket och i férekommande fall
innehavaren av godkdnnandet for forsiljning av ldkemedlet vid mottag-
ande av eller erbjudande om humanlikemedel som tillstindshavaren
bedomer ar eller kan vara forfalskade,

12. frdn Oppenvardsapoteken ta 12. frdn Oppenvérdsapoteken ta
emot ldkemedel i retur enligt emot ldkemedel i retur enligt
3 b kap., och 3 b kap.,

13. uppfylla de krav som foljer av
kommissionens delegerade  for-
ordning (EU) 2016/161, och

13. dven 1 6vrigt folja god distri- 14. dven 1 dvrigt folja god distri-
butionssed. butionssed.
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Lagridets yttrande
Utdrag ur protokoll vid sammantriade 2019-03-19

Nirvarande: F.d. justitierdden Eskil Nord och Lena Moore samt
justitierddet Dag Mattsson

Anpassningar av svensk lag med anledning av EU-forordningen om
sikerhetsdetaljer pa likemedel

Enligt en lagrddsremiss den 7 mars 2019 har regeringen (Socialdeparte-
mentet) beslutat inhdmta Lagradets yttrande over forslag till

1. lag om dndring i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel,

2. lag om andring i lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria

lakemedel,

lag om édndring i ladkemedelslagen (2015:315),

4. lag om dndring i lagen (2018:1215) om &ndring i lagen (2009:366) om
handel med likemedel,

5. lag om andring i lagen (2018:1272) om &andring i likemedelslagen
(2015:315),

6. lag om dndring i lagen (2018:1275) om &ndring i lagen (2009:366) om
handel med ldkemedel.

W

Forslagen har infor Lagradet foredragits av departementssekreteraren
Sofia Aslamatzidou, bitrddd av kanslirddet Marten Kristiansen och
departementssekreteraren Mia Gombor.

Forslagen foranleder foljande yttrande av Lagradet:

Forslaget till lag om dndring i lagen om handel med vissa receptfria
likemedel

38

Bestdmmelsen i det nya andra stycket, som upplyser om att bestimmelser
om sdkerhetsdetaljer finns i kommissionens delegerade férordning, saknar
sakligt samband med innehallet i paragrafens forsta stycke. Lagradet fore-
slar att bestimmelsen i stéllet placeras i en egen paragraf, 3 a §.

Forslaget till lag om dndring i likemedelslagen

3 kap. 8 §

Paragrafen upplyser om att bestimmelser om sédkerhetsdetaljer finns i
kommissionens delegerade forordning. Eftersom sékerhetsdetaljerna
endast avser humanlidkemedel medan lagen dven omfattar vissa veterinér-
medicinska lakemedel och teknisk sprit (3 kap. 1 §) bor denna begransning
framga av rubriken fore paragrafen och lyda ”Sékerhetsdetaljer f6r human-
lakemedel”.



11 kap. 2§ Prop. 2018/19:106

Enligt det nya tredje stycket kan ett tillstind enligt 8 kap. 2 § dven ater- DBilaga7

kallas om tillstdndshavaren asidosétter de krav som fo6ljer av kom-
missionens delegerade forordning.

Forutsattningarna for dterkallelse i denna situation synes darmed vara
andra dn vad som enligt forsta stycket géller vid aterkallelse av tillstand
enligt 8 kap. 2 §. Enligt sista ledet i forsta stycket dr det endast krav som
ar av sirskild betydelse som kan leda till aterkallelse samtidigt som det &r
tillrackligt att dessa krav inte foljs. Om avsikten &r att frigan om ater-
kallelse av tillstdnd med stdd av tredje stycket ska bedomas pa samma sétt
som vid aterkallelse av tillstind med stod av forsta stycket (jfr forfatt-
ningskommentaren) bor ordalydelsen i tredje stycket dndras sé att den
knyter an till sista ledet i forsta stycket.

Forslaget till lag om dndring i lagen (2018:1272) om &ndring i

lakemedelslagen

11 kap. 2§

Se Lagradets synpunkter vid samma paragrafi lagforslag 3.

Ovriga lagforslag
Lagrédet ldmnar forslagen utan erinran.
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Utdrag ur protokoll vid regeringssammantréde den 4 april 2019

Nirvarande: statsminister Lofven, ordforande, och statsraden Lovin,
Wallstrom, M Johansson, Baylan, Hallengren, Hultqvist, Andersson,
Bolund, Damberg, Eriksson, Linde, Ekstrom, Eneroth, Dahlgren,
Nilsson, Ernkrans, Lindhagen, Lind

Foredragande: statsrddet Hallengren

Regeringen beslutar proposition 2018/19:106 Anpassningar av svensk
lag med anledning av EU-forordningen om sékerhetsdetaljer pa
lakemedel
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