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Propositionens huvudsakliga innehall

Propositionen innehaller forslag som syftar till att i svensk ritt
genomfora Europaparlamentets och radets direktiv 2012/26/EU av den
25 oktober 2012 om &ndring av direktiv 2001/83/EG, vad giller sdker-
hetsovervakning av ldkemedel. Dérutdver innehaller propositionen
beddmningar av vilka delar av direktivet som inte krdver genomforande-
atgérd i svensk rétt.

Det foreslas bestimmelser i ldkemedelslagen (1992:859) om att den
som har fatt ett likemedel godkdnt minst tvd ménader i forvdg ska
meddela Léikemedelsverket om orsaken till att forséljningen av ett
humanldkemedel upphdr tillfdlligt eller permanent pd den svenska
marknaden.

Det infors ocksa bestaimmelser i lakemedelslagen om att den som har
fatt ett humanlikemedel godkédnt utan dréjsmél ska meddela Like-
medelsverket varje atgdrd som har vidtagits for att dra in eller inte ldngre
tillhandahalla lakemedlet, begéra att godkédnnandet for forséljning dras in
eller inte ansoka om fornyat godkénnande for forsiljning.

Det foreslas ocksa att det ska inforas bestimmelser i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel om vissa kontroller vid partihandel med
humanlikemedel som sker med en stat utanfér Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet.

Lagindringarna foreslas tridda i kraft den 28 oktober 2013. Forslaget
om andring i lagen (2013:37) om 4ndring i lakemedelslagen trdder dock i
kraft den dag som regeringen bestimmer.



Prop. 2012/13:118 - Tnnehallsforteckning

1 Forslag till riksdagsbeslut .........ccoocvevveiieiiiiiieieieee e 4
2 LAGEEXL ettt e s s 5
2.1 Forslag till lag om dndring i lakemedelslagen
(1992:859) ..ttt 5
2.2 Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366) om
handel med lakemedel...........cccccerieiiiiiniiniieeceeee, 9
23 Forslag till lag om dndring i lagen (2013:37) om
andring i ldkemedelslagen (1992:859) ......coceevvviiencenncne 10
Arendet och dess beredning ...............cccoovrueveerueveeceeeeceeeeceeeenn, 11
4  Direktivet om dndring av lakemedelsdirektivet ...........cocceerenennene 11
4.1 Bakgrund och direktivets inriktning...........cccoceveeencenncen 11
4.2 Genomforande av direKtiv.........oocevienieniineniiienceene, 14
5 GEHANAE TALE....eoeiiiiiieeeeee e 14
5.1 Regler om sékerhetsdvervakning av likemedel ............... 14
5.2 Néarmare om ldkemedelslagen och
lakemedelsforordningen ............cccoecveveenieneeniescieseee, 15
53 Forfattningar om handel med ldakemedel.......................... 17
6 Genomforande av direktivet.........coevevereeiininincicnicccceee 18
6.1 Utokad informationsskyldighet i vissa fall for den
som har fatt ett humanlidkemedel godként (artiklarna
23a andra stycket och 123) ....cccoiiiiiiniiiieee e 18
6.2 Samordningsforfaranden inom EU om
sdkerhetsovervakning av humanldkemedel
(artiklarna 1071 och 107§) ..cceeiieniiiieiieiceceeee 25
6.3 Nya krav vid partihandel med humanldkemedel som
i vissa fall sker med en stat utanfor Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (artikel 85a).................... 27
6.4 Ovriga artiklar i direktivet (artiklarna 31, 34.3, 37
OCN 63) et 31
7 lkrafttradandebestimmelSer.........c.covevereeiininincniniecceeeee 33
8 KONSEKVENSET ..c..eeiiiiiiiiiieiieitee et 33
9 ForfattningSkOmMmENtar............ccoecveeieriienieieeie e 36
9.1 Forslaget till lag om dndring i 1dkemedelslagen
(1992:859) .. 36
9.2 Forslaget till lag om dndring i lagen (2009:366) om
handel med lakemedel............cccoeoiniininiiniicece 38
9.3 Forslaget till lag om éndring i lagen (2013:37) om
dndring i lakemedelslagen (1992:859) ......coceevviiincencen 38
Bilaga I  Direktiv SVENSKa .....cccceevvieriieiiieiieeciteeeeeeiee e 39
Bilaga 2 Direktiv engelska ........ccoevvveieiiiiienieiieecieeeeeee e 43
Bilaga3 Sammanfattning av Ds 2012:56 genomforande av

andringsdirektivet 2012/26/EU avseende
sdkerhetsovervakning av lakemedel ............ccooceveiiinenee 47



Bilaga 4

Forfattningsforslag i Ds 2012:56 Genomforande av
andringsdirektivet 2012/26/EU avseende

sikerhetsovervakning av lakemedel............cccceieininnnne 48
Bilaga 5 Forteckning ver remissinstanserna...........eceeeveeeereeneeennen. 54
Bilaga 6  ParallelluppStallning ...........ccoceeviioiiiiiniiniiieeceeieeeen 55
Bilaga 7 Lagradsremissens lagforslag.........cccoccovvevveniieiiecienieniennen, 57
Bilaga 8 Lagradets yttrande..........ccocceevuveiieeieiienieneeeeeeee e 63
Utdrag ur protokoll vid regeringssammantréde den 27 mars 2013 ........ 64
Réttsdatablad...........cocoeiiiiiii e 65

Prop. 2012/13:118



Prop. 2012/13:118 1 Forslag till riksdagsbeslut

Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om éndring i ladkemedelslagen (1992:859),

2. lag om éndring i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel,

3. lag om é&ndring i lagen (2013:37) om éndring i likemedelslagen
(1992:859).



2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1
(1992:859)

Forslag till lag om dndring i ldkemedelslagen

Harigenom foreskrivs' i friga om likemedelslagen (1992:859)
dels att 2 b och 8 f §§ ska ha foljande lydelse,
dels att det i lagen ska inforas en ny paragraf, 8 j §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

2b§°

Ett lakemedel som beretts enligt
en erkdnd homeopatisk metod och
som inte pastds ha viss terapeutisk
effekt och som &r avsett att intas
genom munnen eller avsett for
yttre bruk skall pa ansokan regi-
streras enligt bestimmelserna i
denna lag, om graden av utspéd-
ning garanterar att ldkemedlet &r
oskadligt. Det skall sdrskilt
beaktas att likemedlet inte far
innehdlla mer @n en tiotusendel av
modertinkturen eller, i friga om
humanldkemedel, mer &n en
hundradel av den lagsta anvdnda
dos av en siddan aktiv substans
som i likemedel medfor recept-
beldggning. Homeopatiskt léke-
medel avsett for djur fir regi-
streras oberoende av det sétt pa
vilket det ges om detta beskrivs i
Europeiska farmakopén eller i
annan inom FEuropeiska eko-
nomiska samarbetsomradet offici-
ellt anvand farmakopé.

Bestimmelserna i denna lag
skall gdlla for homeopatiska
lakemedel som registrerats enligt
forsta stycket, dock med undantag
for

Ett lakemedel som beretts enligt
en erkdnd homeopatisk metod och
som inte pastas ha viss terapeutisk
effekt och som dr avsett att intas
genom munnen eller avsett for
yttre bruk ska pé ansdkan regi-
streras enligt denna lag, om graden
av utspadning garanterar att ldke-
medlet dr oskadligt. Ldkemedlet
far registreras endast om det inte
innehdller mer &n en tiotusendel
av modertinkturen eller, i friga om
humanlikemedel, mer &n en
hundradel av den ldgsta anvinda
dos av en sadan aktiv substans
som i ldkemedel medfor recept-
beldggning. Ett  homeopatiskt
lakemedel avsett for djur far regi-
streras oberoende av det sétt pa
vilket det ges om detta beskrivs i
Europeiska farmakopén eller i en
annan inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet offici-
ellt anvénd farmakopé.

Lagen gdller for homeopatiska
lakemedel som registrerats enligt
forsta stycket, dock med undantag
for

! Ifr Europaparlamentets och radets direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober 2012 om
andring av direktiv 2001/83/EG, vad géller sakerhetsdvervakning av lakemedel (EUT L

299, 27.10.2012, s. 1, Celex 32012L0026).
% Senaste lydelse 2006:253.
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—2 a§, om likemedel for vilka ans6kan om godkénnande provas eller
har provats enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr

726/2004,

—2 ¢ §, om traditionella vixtbaserade ldkemedel,
—3 §, om tilldmpning av lagen pé en vara eller varugrupp som inte &r

likemedel,
—4 §, om krav pa ldkemedel,

— 6 §, forsta, tredje och fjarde styckena, om godkidnnande av ladkemedel

m.m.,

— 6a§ andra stycket, om registrering av traditionella vixtbaserade

lakemedel,

— 6 b § andra stycket, om vissa immunologiska lakemedel,
—8-8d §§, om godkdnnande av likemedel m.m.,

—8f§ forsta stycket 2, om att
det ska anges om Idikemedlet
saknar terapeutisk effekt,

— 8 g-10 §§, om Kklassificering och sdkerhetsdovervakning m.m.,
—13-14 §§, om kliniska provningar m.m.,
—21 a§ forsta och tredje styckena, om forbud mot marknadsforing

m.m.,

—21 ¢ §, om informationsfunktion, och
— 22 §, om forordnande av likemedel m.m.

8f§’

Den som har fatt ett likemedel
godként skall, for varje godkand
variant av ldkemedlet, informera
Lakemedelsverket om nér det
slapps ut pd den svenska mark-
naden. Den som har fétt ett ldke-
medel godkéint skall ocksd minst
tvA manader i forvdg meddela
Lékemedelsverket om  forsélj-
ningen av ldkemedlet upphor
tillfalligt eller permanent.

* Senaste lydelse 2006:253.

Den som har fatt ett ldkemedel
godként ska, for varje godkédnd
variant av ldkemedlet, informera
Liakemedelsverket om nér det
sldpps ut pa den svenska mark-
naden. Den som har fétt ett like-
medel godként ska ocksa minst tva
ménader i forvdg meddela Léke-
medelsverket om forsdljningen av
lakemedlet upphor tillfalligt eller
permanent pd den svenska mark-
naden. Om det finns sdrskilda
skdl, kan meddelandet Idmnas
senare dn tvd mdnader i forvdg.
Om  forsdljningen  avser  ett
humanlikemedel, ska orsaken till
att forsdljningen upphér anges i
meddelandet. Det ska sdrskilt
anges om forsdljningen upphor till
foljd av att

1. lidkemedlet dr skadligt,

2. ldkemedlet saknar terapeutisk

effekt,

3. forhdllandet mellan  nyttan



Om ett lakemedel inte sldpps ut
pa den svenska marknaden inom
tre ar frdn det att godkénnandet
beviljades eller, om skyddstid for
ett referenslikemedel 16per vid
tidpunkten frdn beviljandet, fran
det att likemedlet fick borja séljas,
skall Lakemedelsverket besluta att
godkdnnandet inte lédngre skall
gilla. Motsvarande géller om ett
lakemedel som tidigare sldppts ut
pa den svenska marknaden under
tre pd varandra foljande &r inte
langre salufors hér i landet.

Lakemedelsverket far med hén-
syn till skyddet for folkhédlsan eller
djurhdlsan bevilja undantag frén
vad som sdgs i andra stycket.

och riskerna med likemedlet har
dndrats,

4. ldkemedlets kvalitativa och
kvantitativa sammansdttning inte
overensstimmer med den upp-
givna,

5. metoderna  for tillverkning
och kontroll av Idkemedlet inte
overensstimmer med de uppgivna,

6. ett krav som utgjort en forut-
sdttning for tillstand till tillverk-
ning inte har uppfylits, eller

7. ett villkor for godkdnnandet
for forsdljning inte har uppfyllts.

Om ett ldkemedel inte sldpps ut
pa den svenska marknaden inom
tre ar frdn det att godkidnnandet
beviljades eller, om skyddstid for
ett referenslikemedel 16per vid
tidpunkten frdn beviljandet, frén
det att ldkemedlet fick borja siljas,
ska Lékemedelsverket besluta att
godkdnnandet inte ldngre ska
gélla. Motsvarande giller om ett
lakemedel som tidigare sldppts ut
pa den svenska marknaden under
tre pd varandra foljande ar inte
langre salufors har i landet.

Likemedelsverket far med héan-
syn till skyddet for folkhdlsan eller
djurhélsan besluta om undantag
fran andra stycket.

8j§

Den som har fatt ett human-
ldkemedel  godkint ska utan
drojsmal meddela Léikemedels-
verket varje dtgdrd som har
vidtagits for att

1. dra in eller inte lingre till-
handahalla ldkemedlet,

2. begdra att godkdnnandet for
forsdljning dras in, eller

3. inte ansdka om fornyat god-
kédnnande for forsdljning.

1 meddelandet ska skdlen till att
dtgdrden har vidtagits anges. Det
ska sdrskilt anges om dtgdirden
har vidtagits till foljd av att

1. ldkemedlet dr skadligt,

2. ldkemedlet saknar terapeutisk
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effekt,

3. forhdllandet mellan  nyttan
och riskerna med Iikemedlet har
dndrats,

4. ldkemedlets kvalitativa och
kvantitativa sammansdttning inte
overensstammer med den upp-
givna,

5. metoderna  for tillverkning
och kontroll av Iikemedlet inte
overensstammer med de uppgivna,

6. ett krav som utgjort en forut-
sdttning for tillstand till tillverk-
ning inte har uppfyllts, eller

7. ett villkor for godkdinnandet
for forsdljning inte har uppfyllts.

Om atgdrden har vidtagits till
folid av en sddan omstindighet
som anges i andra stycket 1-7, ska
vid  samma  tidpunkt  dven
Europeiska ldkemedelsmyndig-
heten meddelas om dtgdrden.

Den som har fatt ett human-
ldkemedel  godkint ska utan
drdjsmadl ocksa meddela Like-
medelsverket och Europeiska Iike-
medelsmyndigheten om dtgdrden
har vidtagits i en stat utanfor
Europeiska  ekonomiska  sam-
arbetsomrddet, i de fall dtgdrden
har vidtagits till foljd av en sddan
omstindighet som anges i andra
stycket 1-7.

Denna lag triader i kraft den 28 oktober 2013.



2.2

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

om handel med likemedel

Hirigenom foreskrivs' att det i lagen (2009:366) om handel med like-
medel ska inforas en ny paragraf, 3 kap. 3 ¢ §, av foljande lydelse.

3 kap.

3c§

Den som bedriver partihandel
med likemedel enligt 1 § ska, ndr
det gdller handel med human-
likemedel med en stat utanfor
Europeiska  ekonomiska  sam-
arbetsomrddet, dven

1. anskaffa likemedel, i de fall
ldkemedlet tas emot direkt utan att
importeras, endast frdn den som
har tillstand eller dr behorig att
leverera likemedel i enlighet med
reglerna i den stat som anskaff-
ningen sker fran, och

2. leverera likemedel endast till
den som har tillstind eller dr
behorig att ta emot likemedel for
partihandel eller for utlimnande
till allmdnheten i enlighet med
reglerna i den stat som leveransen
sker till.

Denna lag triader i kraft den 28 oktober 2013.

! Jfr Europaparlamentets och ridets direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober 2012 om
andring av direktiv 2001/83/EG, vad géller sakerhetsovervakning av lakemedel (EUT L

299, 27.10.2012, s. 1, Celex 320121.0026).
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om andring 1 ldkemedelslagen (1992:859)

Hirigenom foreskrivs' att 2 b § likemedelslagen (1992:859) i stillet
for dess lydelse enligt lagen (2013:37) om andring i ndmnda lag ska ha
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse

2b§

Ett lidkemedel som beretts enligt en erkdnd homeopatisk metod och
som inte péstds ha viss terapeutisk effekt och som ar avsett att intas
genom munnen eller avsett for yttre bruk ska pa ansdkan registreras
enligt denna lag, om graden av utspddning garanterar att lakemedlet &r
oskadligt. Lakemedlet far registreras endast om det inte innehaller mer dn
en tiotusendel av modertinkturen eller, i frdga om humanlikemedel, mer
dn en hundradel av den ldgsta anvdnda dos av en sddan aktiv substans
som i ldkemedel medfor receptbeldggning. Ett homeopatiskt likemedel
avsett for djur far registreras oberoende av det sitt pa vilket det ges om
detta beskrivs i Europeiska farmakopén eller i en annan inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet officiellt anvind farmakopé.

Lagen giller for homeopatiska lakemedel som registrerats enligt forsta
stycket, dock med undantag for

—2 a§, om likemedel for vilka ans6kan om godkédnnande provas eller
har provats enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
726/2004,

—2 ¢ §, om traditionella vixtbaserade lakemedel,

— 3§, om tilldmpning av lagen pa en vara eller varugrupp som inte &r
lakemedel,

—4 och 4 a §§, om krav pé likemedel,

— 6 §, forsta, tredje och fjarde styckena, om godkdnnande av ldkemedel
m.m.,

—6a§ andra stycket, om registrering av traditionella véxtbaserade
lakemedel,

— 6 b § andra stycket, om vissa immunologiska lakemedel,

— 8-8 d §§, om godkinnande av lakemedel m.m.,

—8f§ forsta stycket 2, om att
det ska anges om Ildkemedlet
saknar terapeutisk effekt,

— 8 g-10 §§, om klassificering och sékerhetsovervakning m.m.,

—13-14 §§, om kliniska provningar m.m.,

—21 a§ forsta och tredje styckena, om forbud mot marknadsforing
m.m.,

— 21 ¢ §, om informationsfunktion, och

— 22 §, om forordnande av likemedel m.m.

! Jfr Europaparlamentets och rédets direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober 2012 om
andring av direktiv 2001/83/EG, vad géller sdkerhetsovervakning av likemedel (EUT L
299, 27.10.2012, s. 1, Celex 32012L0026).



3 Arendet och dess beredning

Europaparlamentet och radet antog den 25 oktober 2012 ett direktiv
(2012/26/EU) om &ndring, nér det géller sdkerhetsdovervakning av lake-
medel, av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for
humanlidkemedel (EUT L 299, 27.10.2012, s. 1, Celex 32012L0026).
Fortséttningsvis bendmns detta som direktiv 2012/26/EU eller direktivet.
Direktivet finns i svensk och engelsk lydelse som bilagorna 1 och 2.

Inom Socialdepartementet har det utarbetats en promemoria, Genom-
forande av dndringsdirektivet 2012/26/EU avseende sédkerhetsover-
vakning av ldakemedel (Ds 2012:56). I departementspromemorian fore-
slas de lagidndringar som beddms nodvandiga for att genomfora direktiv
2012/26/EU. Dérutdver innehaller promemorian bedomningar av vilka
delar av direktivet som inte krdver genomforandeatgird i svensk ritt.
Promemorian har remissbehandlats. Departementspromemorians huvud-
sakliga innehall framgér av bilaga 3 och promemorians lagforslag finns i
bilaga 4. En forteckning &ver remissinstanserna finns i bilaga 5. En
sammanstéllning O6ver remissyttrandena finns tillginglig i Social-
departementet (S2012/8433/FS).

Under arbetet med att ta fram ett utkast till lagradsremiss i drendet har
synpunkter under hand inhdmtats fran Lidkemedelsverket och Lidke-
medelsindustriféreningens Service AB avseende forslag till separata
genomforanden av artiklarna 23a andra stycket och 123.2-2b i direktiv
2012/26/EU. Vidare har ett utkast till lagradsremiss ldmnats for syn-
punkter till Lakemedelsverket och Lékemedelsindustriféreningens
Service AB. Lakemedelsverket har dédrefter inkommit med synpunkter.

Lagradet

Regeringen beslutade den 7 mars 2013 att inhdmta Lagradets yttrande
over de lagforslag som finns i bilaga 7. Lagradets yttrande finns i bilaga
8. Lagradet har lamnat forslagen utan erinran.

4 Direktivet om andring av
lakemedelsdirektivet

4.1 Bakgrund och direktivets inriktning

Sckerhetsovervakning av ldkemedel

Sakerhetsovervakning av lidkemedel kan beskrivas som vetenskapen och
verksamheten om upptéickt, beddmning, forstaelse och forebyggande av
lakemedelsbiverkningar. Vissa biverkningar uppticks forst efter att ett
lakemedel har godkénts, och likemedlets sikerhetsprofil ar inte helt kdnd
forrdan produkterna har kommit ut p4 marknaden och borjat anviindas. Av
folkhélsoskdl behovs det darfor regler om sékerhetsovervakning for att
uppticka, bedoma och forhindra biverkningar av lakemedel.

Prop. 2012/13:118
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Direktiv 2012/26/EU é&ndrar Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG om uppréttande av gemenskapsregler for humanlédkemedel.
Direktiv 2001/83/EG genomgick stora dndringar dels genom Europa-
parlamentets och radets direktiv 2004/24/EG av den 31 mars 2004 om
dndring, avseende traditionella vixtbaserade ldkemedel, av direktiv
2001/83/EG om uppréittande av gemenskapsregler for humanlidkemedel,
dels genom Europaparlamentets och rédets direktiv 2004/27/EG av den
31 mars 2004 om &ndring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel. Direktivet &dndrades vidare
genom direktiv 2010/84/EU avseende sikerhetsovervakning av ldke-
medel samt direktiv 2011/62/EU betrdffande skydd mot forfalskade
lakemedel i den lagliga forsorjningskedjan.

Direktiv 2010/84/EU innebar ett flertal dndringar betrdffande reglerna
kring  sdkerhetsovervakning. Direktiv 2010/84/EU antogs den
15 december 2010. Under 2010 genomfordes en utredning géllande
sikerheten hos ett ldkemedel i Frankrike, fallet Mediator (se nedan).
Fallet tvingade fram en bradskande Gversyn av systemen for sikerhets-
overvakning av likemedel inom EU. Europeiska kommissionen reage-
rade med att genomfora ett “stresstest” av den lagstiftning som antogs i
december 2010 i syfte att ta reda pa vilka ytterligare erfarenheter som
borde tas till vara mot bakgrund av fallet Mediator. Resultatet av testet
visade att dven om den nya lagstiftningen starkte ldkemedelssédkerheten
pa EU-niva éterstod vissa potentiella svagheter i EU-systemet som maste
atgardas.

Mediator-fallet

Mediator var ett likemedel som tillverkades av det franska foretaget
Servier och fick forséljningstillstand i ett antal EU-ldnder genom natio-
nella forfaranden (Frankrike, Portugal, Luxemburg, Grekland, Italien och
Spanien) for behandling av diabetes typ 2. Dess huvudsakliga aktiva
ingrediens var benfluorex. Redan 1999 kom den forsta rapporten om
biverkningar, som antydde ett eventuellt samband med sjukdomar i hjéart-
klaffarna. Liknande dmnen, dexfenfluramin och fenfluramin som an-
véndes for att ddimpa hunger, drogs tillbaka frdn marknaden under sent
1990-tal saval i USA som i EU. Trots detta blev Mediator utskrivet i stor
omfattning i Europa och sérskilt i Frankrike. Nar lakemedlet slutligen
drogs tillbaka fran marknaden 2009 hade uppskattningsvis 5 miljoner
minniskor ordinerats ldkemedlet och det var ett av de 50 vanligaste
receptbelagda lakemedlen i Frankrike. Det finns tecken som tyder pé att
det blev utskrivet inte bara mot diabetes utan dven och oftare som ett
allmént hungerdimpande medel. Uppskattningarna av antalet dodsfall
relaterade till Mediator varierar mellan femhundra till tvatusen
ménniskor.

Av ett meddelande fran Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA)
fran januari 2011 framgar att farhdgor om Mediator och dess aktiva
ingrediens benfluorex hade diskuterats av tillsynsmyndigheterna vid
olika sammantrdden pd EU-niva under ett antal &r, med borjan s& langt
tillbaka som 1998. I en beddmning som gjordes 2000 av de italienska
myndigheterna rekommenderades att innehavaren av godkdnnande for
forsiljning skulle genomfora en studie for att utreda dessa farhdgor.



Enligt en rapport fran den franska senaten inleddes dock inte denna
studie forrdn 2006 och den slutférdes forst 2009, trots att protokollet for
studien godkéndes i februari 2001. Trots farhdgor fattades i praktiken
inget beslut om att hanvisa Mediator till den ddvarande Kommittén for
humanlidkemedel vid EMA for en formell vetenskaplig beddmning pa
EU-niva, vilket innebar att tillsynsmyndigheterna inte vidtog nagra
ytterligare &tgérder. Under 2003 1t foretaget Servier sina forsdljnings-
tillstdnd for benfluorex 16pa ut béde i Spanien och i Italien. Servier hdv-
dade att tillbakadragandet gjordes av kommersiella skdl och medlems-
staterna informerades om beslutet via EMA:s regelbundna publikation
”Drug Monitor”.

Den 25 november 2009 utférdade den franska ldkemedelsmyndigheten
en snabb varning (Rapid Alert) for att informera medlemsstaterna, EMA
och kommissionen i enlighet med artikel 107 i direktiv 2001/83/EG, om
sitt beslut att tillfalligt &terkalla godkdnnandena for forséljning for alla
lakemedel innehéllande benfluorex i Frankrike till foljd av en 6kad risk
for tecken pa kardiotoxicitet (hjartklaffsjukdomar). Vidare underrittade
Frankrike i enlighet med artikel 107.1 i direktiv 2001/83/EG EMA om att
godkinnandet for forsiljning tillfilligt borde dras in. Den 17 december
2009 rekommenderade EMA att alla tillstind for likemedel med
benfluorex skulle aterkallas. Orsaken var att benfluorex bedémdes
skadligt under normala anvéndningsforhéllanden och kunde leda till
hjértklaffssjukdomar. Kommissionen beslutade den 14 juni 2010 att
medlemsstaterna skulle &dterkalla de nationella godkdnnandena for for-
séljning av ldkemedel med benfluorex.

Direktivets inriktning

Malet med direktiv 2012/26/EU ar att ytterligare harmonisera bestdm-
melserna om sékerhetsdvervakning av ldkemedel inom EU. Direktivet &r
inte ett s.k. minimidirektiv som kan frangés till forman for en hogre
skyddsniva. Direktivet grundas pa artiklarna 114 och 168.4c i fordraget
om Europeiska unionens funktionssitt.

I ingressen till direktivet redogdrs for bakgrunden till de nya bestim-
melserna. Det anges dérvid att den senaste tidens incidenter pa omradet
for sdkerhetsdvervakning av lakemedel i unionen har visat att det finns
behov av ett automatiskt forfarande pa unionsniva vid specifika sdker-
hetsproblem for att sékerstélla att ett problem beddms och atgéirdas i alla
medlemsstater dar ldkemedlet dr godként. Tillimpningsomréadet for olika
unionsforfaranden avseende likemedel som godkénts p& nationell niva,
sasom foreskrivs i direktiv 2001/83/EG bor darfor klargoras (skil 1).

Vidare anfors att om innehavarna av godkénnanden for forséljning
vidtar frivilliga atgirder, bor detta inte leda till situationer dér farhdgor
avseende nyttan eller riskerna med ett lakemedel som godkénts i unionen
inte hanteras korrekt i alla medlemsstater. Innehavaren av godkédnnandet
for forsdljning bor darfor vara skyldig att underrdtta de behoériga myn-
digheterna och EMA om skélen for att dra in ett likemedel, for att inte
tillhandahalla ett lidkemedel pa marknaden, for att begira att ett god-
kdnnande for forsdljning ska upphédvas eller for att inte ansoka om for-
nyat godkdnnande for forsiljning (skal 2).
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Utdver de dndringar som direktivet medfor avseende regler om séker-
hetsdvervakning av likemedel dndras dven artikel 85a. Artikeln inne-
héller regler om handel med ldkemedel som sker med tredje land och
infordes i direktiv 2001/83/EG genom éandringsdirektiv 2011/62/EU.
Genomforandet av dndringsdirektivet i svensk rétt behandlas i propo-
sition 2012/13:40.

4.2 Genomforande av direktiv

Direktiv &r rittsakter som EU-institutioner riktar till medlemsstaterna och
som syftar till att fa till stind samordnade regler. Ett direktiv &r bindande
for medlemsstaterna nir det géller det resultat som ska uppnds genom
direktivet, men Overlater till medlemsstaterna att bestimma form och
tillvigagangssatt for genomforandet. Det innebdr att medlemsstaterna
inte &r bundna av sadant som direktivets terminologi och systematik, om
det avsedda resultatet uppnés med en annan terminologi och systematik.

Finns det redan nationella regler som uppfyller direktivets malséttning
behovs inga sirskilda atgdrder. Att medlemsstaterna sjdlva véljer form
och tillvigagangssitt innebar inte att alla nationella réttskéllor far an-
vandas. Enligt huvudregeln ska EU-direktivet normalt sett uppfyllas
genom nagon form av forfattningsreglering. Dédremot anses sddana
rattskdllor som forarbeten, praxis och sakens natur, doktrin m.m. i prin-
cip inte ensamma ricka till for att genomfora EU-rdtten. Det ar i allmén-
het inte heller tillrdckligt med en uppfoljning genom allménna rad, dvs.
genom att en myndighet ldmnar generella rekommendationer om hur
svensk forfattning bor tillimpas for att direktivets krav ska uppfyllas.
Detta utesluter inte att det ibland dr &ndamalsenligt med allménna rdd om
hur de foreskrifter bor tillimpas som genomfor ett direktiv. Detta kan for
svensk del innebéra att de delar av ett direktiv som kréver reglering i lag
tas in i redan befintlig lagstiftning medan andra bestimmelser i direktivet
kan inforlivas genom foreskrifter meddelade av regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer.

5 Gallande ratt
5.1 Regler om sédkerhetsovervakning av likemedel

Bestdmmelser om sikerhetsovervakning av likemedel i svensk rétt ater-
finns framst i ladkemedelslagen (1992:859) och lakemedelsforordningen
(2006:272). Lakemedelsverket har darutéver meddelat foreskrifter som
publiceras i Ldkemedelsverkets forfattningssamling (LVFS). Bestdm-
melser om Lékemedelsverkets organisation m.m. finns i forordning
(2007:1205) med instruktion for Lakemedelsverket.

De svenska forfattningarna om likemedel bygger i stora delar pa rétts-
akter fran EU. Det har funnits lagstiftning om likemedel inom gemen-
skapen/unionen sedan 1965. Dels finns det ett antal EU-direktiv som styr
utformningen av den nationella ldkemedelslagstifiningen, dels ett antal



EU-forordningar som géller direkt i medlemsstaterna. De gemensamma
syftena med EU-réttsakterna &r att skapa en enhetlig likemedelsmarknad
samt att skydda folkhdlsan och djurhdlsan. Nagot forenklat kan man séga
att det som regleras i rittsakterna dr den s.k. regulatoriska processen
(procedurerna for godkdnnande av ldkemedel for forséljning), sdkerhets-
overvakning (informationsinhdmtning, analys och andra atgdrder med
avseende pé biverkningar av ldkemedel), import av ldkemedel frén tredje
land, marknadsforing av likemedel samt tillsyn och sanktionssystem.
Regleringen omfattar savdl humanldkemedel som veterindrmedicinska
lakemedel.

De rittsakter som innehéller harmoniserade regler om sédkerhetsover-
vakning av humanlikemedel &r framfor allt Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004 om inrdttande av gemenskaps-
forfaranden for godkinnande och tillsyn 6ver humanlikemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrédttande av en europeisk like-
medelsmyndighet, och FEuropaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlédkemedel.
Forordning (EG) 726/2004 avser likemedel som FEuropeiska
kommissionen godként i enlighet med forfarandet i férordningen (det s.k.
centraliserade forfarandet) medan direktiv 2001/83/EG avser allminna
regler om humanldkemedel och sdrskilda regler for likemedel som
godkénts av medlemsstaterna.

Som anges i avsnitt 4.1 genomgick direktiv 2001/83/EG stora &nd-
ringar genom bl.a. Europaparlamentets och rédets direktiv 2004/27/EG
av den 31 mars 2004 om éndring av direktiv 2001/83/EG om upprittande
av gemenskapsregler for humanldkemedel. Dessa dndringar genomfordes
framforallt i likemedelslagen, ldkemedelsforordningen samt i Léke-
medelsverkets foreskrifter.

5.2 Nérmare om ldkemedelslagen och
ladkemedelsforordningen

Med likemedel avses i ldkemedelslagen varje substans eller kombination
av substanser som tillhandahalls med uppgift om att den har egenskaper
for att forebygga eller behandla sjukdom hos ménniskor eller djur. Med
lakemedel avses dven varje substans eller kombination av substanser som
kan anvédndas pa eller tillféras méanniskor eller djur i syfte att aterstilla,
korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk verkan eller for att stélla diagnos (1 §).

12 b § lakemedelslagen anges bl.a. att ett ldkemedel som beretts enligt
en erkidnd homeopatisk metod och som inte pastds ha viss terapeutisk
effekt och som &r avsett att intas genom munnen eller avsett for yttre
bruk ska pé ansokan registreras enligt bestimmelserna i denna lag, om
graden av utspddning garanterar att ldkemedlet dr oskadligt. I samma
paragrafs andra stycke anges vilka bestimmelser i likemedelslagen som
inte ska gélla for homeopatiska ldkemedel.

Av 2 ¢ § lakemedelslagen framgar att ett viaxtbaserat lakemedel som ar
avsett att tillforas manniskor och som inte uppfyller kraven for att god-
kdnnas som ldkemedel eller att registreras enligt 2 b § ska pd ansdkan
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registreras som traditionellt vaxtbaserat lakemedel enligt bestimmelserna
i denna lag, om ett antal forutséttningar &r uppfyllda. I samma paragrafs
fiarde stycke anges vilka bestimmelser i likemedelslagen som inte ska
gélla i fraga om vixtbaserade lakemedel.

I lakemedelslagen foreskrivs att ett 1ikemedel ska vara av god kvalitet
och vara dndamalsenligt. Ett likemedel dr dndamélsenligt, om det &r
verksamt for sitt 4ndamal och vid normal anvdndning inte har skade-
verkningar som star i missforhallande till den avsedda effekten. Ett like-
medel ska vidare vara fullstindigt deklarerat, ha godtagbar och sér-
skiljande bendmning samt vara forsett med tydlig méarkning (4 §). Ett
lakemedel far som regel séljas forst sedan det har godkénts for for-
sdljning eller registrerats enligt 2 b eller 2 ¢ §§ (5 §). Ett ldkemedel ska
godkinnas om det uppfyller kraven enligt 4 §. Godkénnandet far forenas
med sarskilda villkor (6 §).

I 8 £§ lakemedelslagen anges att den som har fétt ett likemedel god-
kiant ska, for varje godkdnd variant av ldkemedlet, informera Léke-
medelsverket om nér det slépps ut pa den svenska marknaden. Den som
har fatt ett likemedel godként ska ocksd minst tvA manader i forvig
meddela Liakemedelsverket om forsiljningen av ldkemedlet upphor till-
falligt eller permanent.

Vidare innehéller lagen regler om bland annat sékerhetsdvervakning,
tillverkning, import, handel och avgifter. Lakemedelsverket har tillsyn
over efterlevnaden av lagen (23 §). Liakemedelsverket far meddela de
foreldgganden och forbud som behovs for att lagen eller de foreskrifter
som har meddelats med stdd av lagen f6ljs (24 §). Likemedelsverket kan
ocksé forbjuda nagon att silja produkter som inte dr godkédnda for forsélj-
ning. Ett foreldggande far forenas med vite. Lakemedelsverkets beslut i
ett enskilt fall far overklagas hos allmidn forvaltningsdomstol (28 §).
Lagen innehaller vidare bestimmelser om straff och forverkande.

I lakemedelsforordningen har meddelats kompletterande bestimmelser
till ldkemedelslagen. 1 forordningen finns bl.a. bestimmelser om
informationsskyldighet for Likemedelsverket och kompletterande be-
stimmelser om sidkerhetsovervakning.

Enligt 2 kap. 1§ ska Lékemedelsverket fullgéra de skyldigheter att
lamna underréttelser eller att i dvrigt lamna ut uppgifter eller handlingar
som medlemsstater, referensmedlemsstater eller behoriga myndigheter
har enligt bl.a. direktiv 2001/83/EG. Enligt 2 kap. 2 § far utlimnande ske
dven i friga om uppgifter som sekretess giller for enligt offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400) i den utstrackning som Likemedelsverkets
skyldigheter innebédr att ldmna uppgifter till bl.a. Europeiska kommiss-
ionen, Europeiska likemedelsmyndigheten och myndigheter i en annan
stat i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Bestimmelser om sékerhetsdovervakning finns framforallt i 4 kap. Av
4 kap. 1 e § forsta stycket framgar att om det &r nodvéndigt att genom-
fora skyndsamma &tgirder pad grund av misstanke om sékerhetsrisker
med ett humanlikemedel, ska Likemedelsverket inleda det samord-
ningsforfarande som avses i artiklarna 107i—k i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG, om verket (1) dvervéger att tillfalligt ater-
kalla eller upphédva ett godkénnande for forsdljning, (2) Overvéger att
forbjuda tillhandahallandet av ett humanldkemedel eller avsla en ansdkan
om fornyat godkédnnande for forsédljning, (3) far information om att en



innehavare av ett godkédnnande for forsiljning har upphort med forsélj-
ningen av ett humanldkemedel eller vidtagit eller avser att vidta atgarder
for att dra tillbaka godkdnnandet for forsiljning, eller (4) anser att ett
godkinnande for forséljning ska dndras. Av andra stycket framgér att om
forfarandet inleds ska Likemedelsverket fullgéra de skyldigheter som
medlemsstater har enligt ndmnda artiklar i direktivet.

53 Forfattningar om handel med lakemedel

Lagen (2009:366) om handel med ldkemedel innehéller bestimmelser
om handel med ldakemedel och om ldkemedelsforsorjning. Med detalj-
handel avses enligt lagen forséljning till konsument, sjukvardshuvudman,
sjukhus eller annan sjukvardsinréttning eller till den som ar behorig att
forordna lakemedel. Med partihandel avses enligt lagen verksamhet som
innefattar anskaffning, innehav, export, leverans eller sddan forséljning
av ldkemedel som inte &r att anse som detaljhandel (1 kap. 4 §). Parti-
handel far endast bedrivas av den som har beviljats tillstand till parti-
handel eller tillverkning (3 kap. 1 §). I 3 kap. 3 § anges vilka krav som
giller for den som enligt 1 § far bedriva partihandel med ldkemedel. Ett
partihandelstillstand far aterkallas om tillstindshavaren inte uppfyller de
krav som foreskrivs i 3 kap. 3 § eller anmailer visentliga forandringar av
verksamheten enligt 3 kap. 4 § (8 kap. 4 §).

I propositionen Genomforande av @ndringsdirektiv 2011/62/EU Skydd
mot forfalskade ldkemedel i den lagliga forsorjningskedjan behandlas
ytterligare krav pd den som bedriver partihandel med ldkemedel (prop.
2012/13:40, bet. 2012/13:SoU7, rskr. 2012/13:146). Kraven har medfort
dndringar i lag om handel med likemedel. De flesta av lagindringarna
har trétt i kraft den 1 mars 2013. Eftersom vissa av forslagen dr beroende
av att genomforandeakter och delegerade akter antas pd EU-nivé trader
delar av dndringarna i stillet i kraft den dag som regeringen bestimmer.

Enligt 3 kap. 3 § lag om handel med lakemedel ska den som bedriver
partihandel bl.a. anskaffa ldkemedel endast fran den som féar bedriva
partihandel och som bedriver sddan handel i enlighet med god
distributionssed samt leverera likemedel endast till den som har tillstdnd
till partihandel eller detaljhandel med ldikemedel eller har anmélt detalj-
handel med vissa receptfria lakemedel. Enligt 3 kap. 3 a § ska vissa av de
nya kraven inte gélla vid partihandel med humanlédkemedel som i vissa
fall sker med en stat utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.
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6 Genomforande av direktivet

6.1 Utokad informationsskyldighet 1 vissa fall for
den som har fétt ett humanlikemedel godként
(artiklarna 23a andra stycket och 123)

Regeringens forslag: Den som har fatt ett likemedel godkdnt ska
minst tvda manader 1 forvdg meddela Likemedelsverket om
forséljningen av lakemedlet upphor tillfélligt eller permanent pa den
svenska marknaden. Om det finns sérskilda skil, kan meddelandet
lamnas senare dn tvd méanader i forvag.

Om forséljningen avser ett humanlidkemedel ska orsaken till att for-
sdljningen upphor anges i meddelandet. Det ska sérskilt anges om for-
sdljningen upphor till foljd av att ldkemedlet ar skadligt, ldkemedlet
saknar terapeutisk effekt, forhallandet mellan nyttan och riskerna med
ldkemedlet har dndrats, likemedlets kvalitativa och kvantitativa sam-
manséttning inte dverensstimmer med den uppgivna, metoderna for
tillverkning och kontroll av likemedlet inte dverensstimmer med de
uppgivna, ett krav som utgjort en forutsdttning for tillstand till till-
verkning inte har uppfyllts eller ett villkor for godkénnandet for for-
sdljning inte har uppfyllts.

Kraven ska inte gélla for traditionella véxtbaserade ldkemedel.

Kravet om att det sérskilt ska anges om forsdljningen upphor till
foljd av att lakemedlet saknar terapeutisk effekt ska inte giélla for regi-
strerade homeopatiska lakemedel.

Den som har fatt ett humanldkemedel godként ska utan drdjsmél
meddela Likemedelsverket varje atgird som har vidtagits for att dra in
eller inte langre tillhandahalla ldkemedlet, begéra att godkénnandet for
forsdljning dras in eller inte ans6ka om fornyat godkédnnande for
forséljning.

I meddelandet ska skélen till att atgdrden har vidtagits anges. Det
ska sdrskilt anges om étgérden har vidtagits till foljd av att lakemedlet
ar skadligt, 1dkemedlet saknar terapeutisk effekt, forhallandet mellan
nyttan och riskerna med ldakemedlet har dndrats, likemedlets kvalita-
tiva och kvantitativa sammansittning inte dverensstimmer med den
uppgivna, metoderna for tillverkning och kontroll av ldkemedlet inte
overensstimmer med de uppgivna, ett krav som utgjort en forutsitt-
ning for tillstdnd till tillverkning inte har uppfyllts eller ett villkor for
godkénnandet for forsdljning inte har uppfyllts.

Om atgirden har vidtagits till f6ljd av att ldkemedlet 4r skadligt,
lakemedlet saknar terapeutisk effekt, forhallandet mellan nyttan och
riskerna med ldkemedlet har dndrats, likemedlets kvalitativa och
kvantitativa sammanséttning inte dverensstimmer med den uppgivna,
metoderna for tillverkning och kontroll av ldkemedlet inte overens-
stimmer med de uppgivna, ett krav som utgjort en forutséttning for
tillstand till tillverkning inte har uppfyllts eller ett villkor for god-
kénnandet for forsdljning inte har uppfyllts, ska vid samma tidpunkt

aven Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) meddelas atgérden.




Den som har fatt ett humanlékemedel godkédnt ska utan drdjsmal
ockséd meddela Lakemedelsverket och EMA om atgirden har vidtagits
i en stat utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, i de fall
atgdrden har vidtagits till foljd av att ldkemedlet 4r skadligt, ldke-
medlet saknar terapeutisk effekt, forhdllandet mellan nyttan och
riskerna med ldkemedlet har &dndrats, likemedlets kvalitativa och
kvantitativa sammanséttning inte dverensstimmer med den uppgivna,
metoderna for tillverkning och kontroll av ldkemedlet inte Overens-
stimmer med de uppgivna, ett krav som utgjort en forutséttning for
tillstand till tillverkning inte har uppfyllts eller ett villkor for god-
kdnnandet for forsiljning inte har uppfyllts.

Kraven om att den som har fatt ett humanldkemedel godként utan
drojsmaél ska meddela Lakemedelsverket, och i vissa fall EMA, varje
atgdrd som har vidtagits for att dra in eller inte lédngre tillhandahélla
lakemedlet, begira att godkénnandet for forsiljning dras in eller inte
ansdka om fornyat godkdnnande for forsiljning, ska inte gilla for
registrerade homeopatiska likemedel.

Regeringens bedomning: Artikel 123.2c och 123.4, som innehaller
krav riktade mot EMA, foranleder ingen atgird i svensk rétt.

Promemorians forslag och bedémning: Overensstimmer med rege-
ringens beddmning och delvis med regeringens forslag. Till f6ljd av
synpunkter fran remissinstanserna har forslagen andrats. I promemorian
finns inte ndgot forslag om att vid sdrskilda skél kan den som har fatt ett
lakemedel godkint meddela Lakemedelsverket senare dn tva manader i
forvag om att forsdljningen av likemedlet upphdr tillfélligt eller perma-
nent. I promemorian finns inget forslag om att den som har fatt ett
humanldkemedel godkdnt utan drojsmél ska meddela Lékemedelsverket
om varje dtgird som har vidtagits for att dra in eller inte ldngre tillhanda-
hélla lakemedlet, begira att godkénnandet for forséljning dras in eller
inte ansdka om fornyat godkénnande for forséljning. Det finns inte heller
nagot forslag om att Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) i vissa
fall ska meddelas om é&tgirden eller att Likemedelsverket och EMA i
vissa fall ska meddelas om atgérden har vidtagits i en stat utanfér Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) eller att kraven inte ska
gilla for registrerade homeopatiska likemedel. I promemorian foreslés
att EMA 1 vissa fall ska meddelas om forséljningen av ett humanlédke-
medel upphor i Sverige och att Lakemedelsverket och EMA i vissa fall
ska meddelas om forsdljningen av ett humanldkemedel upphér i en stat
utanfér EES. 1 promemorian foreslas en andring av 2c¢§ ldke-
medelslagen (1992:859).

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna framfor ingen
invindning mot promemorians forslag och bedémning. Landstinget i
Ostergétlands lin, Landstinget i Uppsala lin och Region Skdne ser posi-
tivt pa forslagen om en utdkad informationsskyldighet. Landstinget i
Uppsala 14n menar att forslaget bidrar till en 6kad kunskap om ldkemedel
och biverkningar av likemedel. Aven Tandvdrds- och Iikemedels-
formadnsverket (TLV) vialkomnar forslaget om att forbattra tillgdngen till
information avseende ldkemedlens sékerhet och tillhandahéllande och
menar att det dr gynnsamt fran verkets perspektiv. Ldikemedelsindustri-
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att nya regler utfdrdas men avstar fran att ha synpunkter pa sakinnehallet.
Visterbottens ldins landsting menar att det utifrdn ett patientsdkerhets-
syfte dr svart att se varfor informationsskyldigheten inte ska gélla for
traditionella véxtbaserade ldkemedel. Landstinget framhaller att om ett
traditionellt vixtbaserat likemedel tas frdén marknaden pd grund av
patientsdkerhetsskil dr det viktigt att denna information snarast nar alla
lakemedelsmyndigheter inom EU. Forvaltningsrdtten i Uppsala uppger
att det skulle kunna intraffa att ndgon av punkterna i den foreslagna be-
stimmelsen dr for handen, men att den som har fatt godkénnandet 1ater
forsaljningen upphora av nagot annat skil d4n de som anges i den fore-
slagna lydelsen. Domstolen menar att en rak tillimpning av lagforslaget
kan resultera i att en omstidndighet som omfattas av punkterna inte be-
hover anges. Féreningen for Generiska ldkemedel (FGL) ifragasétter om
det ar rimligt att kravet pa att minst tvd ménader i forvidg meddela Like-
medelsverket om forsdljningen av ett ladkemedel upphor ska gilla for
samtliga leverantorer av ett generiskt utbytbart likemedel med samma
substans. FGL patalar att i vissa situationer kan det vara svart att pa for-
hand veta om forséiljningen av ett likemedel kommer att upphora. Léike-
medelsverket uppger att man ar positiv till att regelverket inom EU for
sakerhetsovervakning av humanlidkemedel ytterligare harmoniseras och
forstirks. Liakemedelsverket delar ddremot inte beddmningen i prome-
morian om att begreppet ”forséljning upphor” i artikel 23a tacker alla de
situationer som anges i artikel 123.2 och anser att inforlivandet av artikel
123 bor skiljas fran artikel 23a. Detta bl.a. eftersom artikel 123.2 torde
avse situationer som uppkommit oplanerat och ror ett vidare begrepp adn
vad som anges i artikel 23a. Lakemedelsverket anser ocksa att lagtexten
bor anpassas till vad som redan framgar av artikel 23a andra stycket om
att 1 undantagsfall kan information om att forséljningen av ett ldkemedel
upphdr ldmnas senare dn tva manader innan forsédljningen upphor. Verket
uppger dven att man ar tveksam om forslaget pa ett korrekt sétt genomfor
vad som anges i artikel 116 sista stycket och artikel 117.1e om krav pa
rapportering vid avsteg fran godkénda metoder for tillverkning och kon-
troll av lakemedel. Vidare anser Lakemedelsverket att genomforandet av
artikel 123.2-2b bor tillimpas pa traditionella vixtbaserade lakemedel
som omfattas av 2 ¢ § lakemedelslagen.

Ett utkast till lagradsremiss har limnats for synpunkter till Like-
medelsverket och Lakemedelsindustriféreningens Service AB, som inte
haft ndgot att erinra mot forslagen.

Skilen for regeringens forslag och bedomning

Utékad informationsskyldighet i vissa fall for den som har fdtt ett
humanldkemedel godkdnt

Genom direktiv 2012/26/EU utdkas informationsskyldigheten i vissa fall
for den som har fatt ett humanlédkemedel godkéant. Detta sker genom att
artikel 23a andra stycket och artikel 123.2—2b &ndras.

I artikel 23a andra stycket anges sedan tidigare att innehavaren av ett
godkédnnande for forséljning ska meddela den behdriga myndigheten om
forséljningen av likemedlet i medlemsstaten upphér tillfalligt eller per-
manent. Ett sddant meddelande ska, utom i undantagsfall, gbras minst tva



ménader innan forsdljningen av produkten upphor. 1 artikeln gors nu,
forutom sprakliga dndringar, ett tilligg om att innehavaren ska meddela
de behoriga myndigheterna skdlen for atgdrden i enlighet med artikel
123.2.

Enligt artikel 123.2, i dess lydelse enligt direktiv 2012/26/EU, ska
innehavaren av godkdnnandet for forséljning vara skyldig att utan drdjs-
mal meddela de berdrda medlemsstaterna om varje atgird som inne-
havaren vidtagit for att dra in eller inte ldngre tillhandahélla ett léke-
medel, begira att ett godkédnnande for forséljning dras in eller inte ansoka
om fornyat godkdnnande for forsdljning, med angivande av skédlen for
detta. Innehavaren av godkédnnandet for forsiljning ska sérskilt uppge om
atgdrden grundar sig pa négot av de skidl som anges i artiklarna 116 och
117.1.

I artikel 123.2a och 2b inf6rs bestimmelser om informationsskyldighet
i vissa fall nér en atgird vidtagits med ett humanlikemedel i ett tredje-
land och informationsskyldighet i vissa fall gentemot Europeiska ldke-
medelsmyndigheten (EMA).

I promemorian gors bedomningen att de atgirder som anges i artikel
123.2 — dvs. att dra in eller inte ldngre tillhandahalla ett likemedel,
begédra att ett godkinnande dras in eller inte ansdka om fornyat
godkinnande — omfattas av det vidare begreppet upphdra med forséljning
som anvédnds i artikel 23a andra stycket. I promemorian foreslas ett
gemensamt genomforande av artiklarna i 8 g § ldkemedelslagen
(1992:859).

Ldkemedelsverket uppger att man inte delar beddmningen i prome-
morian utan anser att genomforandet av artikel 123.2-2b bor skiljas fran
genomforandet av artikel 23a andra stycket. Verket menar att artikel 23a
andra stycket bor genomforas genom 8 f § ldkemedelslagen och att det
bdr inforas en ny paragraf i lagen for genomforandet av artikel 123.2-2b.

Savil artikel 23a andra stycket som artikel 123.2-2b foreskriver att den
som har fatt ett lakemedel godként ska informera Likemedelsverket om
ndr vissa atgirder vidtas med ldkemedlet. Nagon nirmare viagledning om
hur artiklarna ska tolkas finns inte i direktivet. Artiklarna skulle delvis
kunna sigas overlappa varandra men torde, som Lékemedelsverket anfor,
avse olika situationer. Artikel 23a andra stycket fir anses ta sikte pa
planerade hindelser dér information som huvudregel ska ldmnas i forvag,
dvs. innan atgirden vidtas, medan artikel 123.2-2b frdmst torde avse
oplanerade hédndelser ddr information ska ldmnas utan drojsmal nar &t-
gérden redan har vidtagits. Denna tolkning av artiklarna far dven stod av
den engelska sprékversionen av direktivet.

Den informationsskyldighet som foljer av artikel 123.2-2b &r vidare
mer specifik &n den som foljer av artikel 23a andra stycket. Enligt artikel
123.2-2b ska den som har fatt ldkemedlet godként inte bara informera
om en &tgird som har vidtagits for att inte langre tillhandahélla like-
medlet utan dven om atgirder som har vidtagits for att dra in lakemedlet,
begira att godkdnnandet for forséljning dras in eller inte anséka om for-
nyat godkdnnande for forsiljning.

Aven om informationsskyldigheten enligt artiklarna i vissa situationer
skulle kunna 6verlappa varandra torde det finnas behov av separata ge-
nomforanden av artiklarna. Inte minst géiller det den informations-
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skyldighet som ror oplanerade hidndelser och som inte har ndgon ut-
trycklig motsvarighet i svensk ritt i dag.

Sammanfattningsvis delar regeringen Léikemedelsverkets bedomning
om att genomforandet av artikel 123.2-2b bor skiljas fran genomforandet
av artikel 23a andra stycket. Ldkemedelsindustriféreningens Service AB
har vid underhandskontakt uppgett att det inte har négot att erinra mot
denna beddmning.

Som anges nedan bor artikel 23a andra stycket genomforas genom att
det gors dndringar 1 8 f§ ldakemedelslagen medan artikel 123.2-2b bor
genomforas genom en ny paragraf, 8 j, i ladkemedelslagen.

Ndrmare om den utokade informationsskyldigheten enligt artikel 23a
andra stycket

Artikel 23a andra stycket dr i dag genomford genom 8 f§ forsta stycket
lakemedelslagen (jfr prop. 2005/06:70). Av paragrafen framgér att den
som har fatt ett lakemedel godként minst tvd manader i forviag ska med-
dela Lakemedelsverket om forséljningen av lakemedlet upphor tillfalligt
eller permanent.

Av artikel 23a andra stycket foljer att i undantagsfall kan informa-
tionen ldmnas senare dn tvd méanader innan forséljningen upphor. I vilka
fall detta kan accepteras framgér inte av direktivet, men ett sddant fall
torde kunna vara nir innehavaren av godkdnnandet for forsiljning inte
sjdlv haft tillgang till informationen forrén vid en senare tidpunkt (jfr a.
prop. s. 106). Det bor alltsa krivas sdrskilda skil for att limna informa-
tionen senare &n tvd méanader i forvig. Som Ldkemedelsverket pétalar bor
denna mojlighet framga av lagtexten.

I enlighet med ordalydelsen av artikel 23a andra stycket bor det d&ven
fortydligas att informationsskyldigheten 1 8 f§ forsta stycket lake-
medelslagen giller nir forsdljningen upphor pa den svenska marknaden.
Savitt avser veterindrmedicinska ldkemedel, dvs. ldkemedel for djur,
finns motsvarande bestimmelser i artikel 27a 1 Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/82/EG om upprittande av gemenskapsregler for
veterindrmedicinska ldkemedel. De nu foreslagna tilliggen kommer
dérfor dven att gilla veterindrmedicinska ldkemedel.

I artikel 23a andra stycket gors genom direktiv 2012/26/EU ett tilligg
om att innehavaren av godkdnnandet for forsdljning ska meddela de
behdriga myndigheterna om skidlen for atgirden i enlighet med artikel
123.2. Enligt artikel 123.2 ska innehavaren av godkénnandet for forsalj-
ning ange skélen for atgdrden och sirskilt uppge om atgérden grundar sig
pa nagot av de skél som anges i artiklarna 116 och 117.1.

Artiklarna 116 och 117.1 innehéller inte bestimmelser som riktar sig
till den som har fatt ett lakemedel godként utan till de behdriga myndig-
heterna och medlemsstaterna. I artiklarna ndmns ett antal omstandigheter
som ska foranleda att de behoriga myndigheterna bl.a. tillfalligt aterkallar
eller upphéver ett godkdnnande for forsiljning.

I enlighet med direktivets krav bor det goras ett tillagg till 8 f§ like-
medelslagen att om forsdljningen avser ett humanldakemedel ska orsaken
till att forsdljningen upphdr anges i meddelandet till Lakemedelsverket. I
enlighet med kraven i artiklarna 116 och 117.1 bdr det dven goras tilligg
om att det i meddelandet sirskilt ska anges om forséljningen upphor till



foljd av vissa omstiandigheter. De omsténdigheter som ndmns i artiklarna
116 och 117.1, och som torde gora sig géllande i férevarande fall, & om
lakemedlet ar skadligt, lakemedlet saknar terapeutisk effekt, forhallandet
mellan nyttan och riskerna med ldkemedlet har dndrats, likemedlets
kvalitativa och kvantitativa sammansittning inte &verensstimmer med
den uppgivna eller att ett villkor for godkdnnandet for forsiljning inte har
uppfyllts. Som Ldkemedelsverket anfor bor det dven gilla om det skett
avsteg fran godkénda metoder for tillverkning och kontroll av ldkemedel.

Férvaltningsrdtten i Uppsala uppger att det skulle kunna intriffa att
nagon av de krav som anges i artiklarna 116 och 117.1 &r for handen,
men att den som har fatt godkdnnandet later forséljningen upphora av
nagot annat skil. Domstolen menar att en rak tillimpning av lagforslaget
dé kan resultera i att en omsténdighet som omfattas av de i paragrafen
sarskilt angivna omstandigheterna inte behdver anges.

Den foreslagna bestimmelsen innebér att den som har fatt ett human-
lakemedel godként ska ange orsaken till att forsdljningen upphor. Det ska
déarvid sirskilt anges om forsdljningen upphor till f6ljd av vissa i be-
stimmelsen angivna omstindigheter. Skulle en sddan omstdndighet som
anges i1 bestdimmelsen intrdffa och forsdljningen upphor till foljd av
denna omstindighet, antingen ensamt eller i kombination med andra
omstdndigheter, ska innehavaren av godkénnandet ange detta. Bestim-
melsen foljer hdrigenom kraven i direktivet. Skulle den situation som
forvaltningsritten patalar intrdffa finns, utéver den nu foreslagna para-
grafen i ladkemedelslagen, dven andra bestimmelser i lagen som handlar
om sédkerhetsovervakning av ldkemedel.

Eftersom direktiv 2012/26/EU enbart giller humanldkemedel, dvs.
lakemedel for méanniskor, och inte veterindrmedicinska lakemedel, dvs.
lakemedel for djur (se 2 § lidkemedelslagen) avser de nya kraven endast
forséljning av humanlédkemedel.

Ndrmare om den utékade informationsskyldigheten enligt artikel 123.2—
2c¢ och punkt 4

Genom direktiv 2012/26/EU éndras artikel 123.2 samtidigt som de nya
punkterna 2a och 2b infors.

Som anges ovan torde artikel 123.2 framst avse informationsskyldighet
vid oplanerade hindelser dir rapportering ska ske utan dréjsmal nér
nagon av de atgirder som ndmns i artikeln redan har vidtagits. Av
artikeln framgér vidare, i dess nya lydelse, att innehavaren ska ange
skélen for atgarden och sérskilt uppge om étgérden grundar sig pa négot
av de skél som anges i artiklarna 116 eller 117.1.

Det bor séledes inforas en bestimmelse i ldkemedelslagen om att den
som har fitt ett humanlikemedel godként utan drojsmal ska meddela
Lékemedelsverket om varje atgérd som har vidtagits for att dra in eller
inte ldngre tillhandahalla ldkemedlet, begéra att godkédnnandet for for-
sdljning dras in eller inte ansdka om fornyat godkédnnande for forsiljning.
I meddelandet ska skélen till att atgiarden vidtagits anges.

I enlighet med kraven i artiklarna 116 och 117.1 ska det i meddelandet
sarskilt anges om atgédrden har vidtagits till f6ljd av vissa omsténdigheter.
De omstdndigheter som ndmns i artiklarna 116 och 117.1, och som torde
gora sig gillande i forevarande fall, 4r om likemedlet &r skadligt, lake-
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medlet saknar terapeutisk effekt, forhallandet mellan nyttan och riskerna
med ldkemedlet har dndrats, ldkemedlets kvalitativa och kvantitativa
sammanséttning inte dverensstimmer med den uppgivna eller ett villkor
for godkdnnandet for forséljning inte har uppfyllts. Som Ldikemedels-
verket anfor bor det dven gilla om det skett avsteg frdn godkéinda
metoder for tillverkning och kontroll av ldkemedel.

Enligt den nya punkten 2a ska innehavaren ocksd meddela pa det sitt
som avses i punkt 2 i artikeln om atgérden vidtas i ett tredjeland och nir
den grundar sig pa ndgot av de skdl som anges i artiklarna 116 eller
117.1. Enligt punkten 2b ska innehavaren ocksd meddela EMA om den
atgdrd som avses i punkt 2 eller 2a i artikeln grundar sig pa négot av de
skél som avses i artiklarna 116 eller 117.1.

Négon motsvarande reglering finns inte i svensk rdtt. Bestimmelser
som motsvarar direktivets krav bor inforas i lakemedelslagen.

Eftersom direktiv 2012/26/EU enbart géller humanldkemedel och inte
veterindrmedicinska lakemedel avser kraven endast humanlidkemedel.

Artikel 123.2¢ och 123.4 innehéller krav riktade mot EMA och for-
anleder darfor ingen atgird i svensk rétt.

Nérmare om informationsskyldighet avseende homeopatiska likemedel

Direktiv 2001/83/EG omfattar bade homeopatika som registrerats och
homeopatika som godkénts. Sirskilda bestimmelser avseende homeo-
patika finns i kapitel II i direktivet. Av artikel 14.2 framgér att bl.a.
artikel 23a ska tillimpas analogt pd det sérskilda forenklade regi-
streringsforfarandet for homeopatika. Daremot anges inte att artikel 123
ska tillimpas analogt. Av artikel 14.2 framgar vidare att for homeopatika
giller ett undantag om direktivets krav om bevis pa terapeutisk effekt.

I Sverige finns inga godkinda homeopatiska likemedel utan endast
registrerade homeopatiska likemedel som regleras i 2 b § ldkemedels-
lagen. For det fall ett homeopatiskt 1dkemedel skulle godkdnnas som ett
lakemedel blir bestimmelserna for vanliga ldkemedel tillampliga.

I 2 b § andra stycket ldkemedelslagen anges att lagen géller for regi-
strerade homeopatiska lakemedel med undantag for vissa bestammelser.

Den informationsskyldighet som i dag foreskrivs i 8 £ § forsta stycket
lakemedelslagen géller for registrerad homeopatika som avses 1 2b §
forsta stycket likemedelslagen. Aven den utokade informations-
skyldigheten som foreskrivs i artikel 23a andra stycket, och som foreslés
inforas 1 8 f§ forsta stycket likemedelslagen, bor gélla for registrerad
homeopatika.

Eftersom bevis pa terapeutisk effekt enligt artikel 14.2 inte géller for
registrerad homeopatika behdver en innehavare av en sddan registrering i
sitt meddelande till Lakemedelsverket dock inte sérskilt ange om forsalj-
ningen upphor till foljd av att ldkemedlet saknar terapeutisk effekt. Det
bor darfor inforas ett sddant undantag i 2 b § andra stycket likemedels-
lagen.

Eftersom artikel 123 inte ska tillimpas analogt pa homeopatika bor be-
stimmelserna i den nya paragrafen som foreslas inforas i likemedels-
lagen inte gilla registrerad homeopatika. Paragrafen foreslds betecknas
8 j §. Eftersom det redan framgér av 2 b § ldkemedelslagen att 8 g—10 §§
i lagen inte géller for registrerad homeopatika behdver 2 b § inte dndras.



Enligt lagen (2013:37) om é&ndring i lakemedelslagen kommer 2b § Prop.2012/13:118

lakemedelslagen att fa en ny lydelse, som tridder i kraft den dag som
regeringen bestimmer (jfr prop. 2012/13:40, bet.2012/13:SoU7,
rskr. 2012/13:146). Lagidndringen bedoms tréda i kraft efter de dndringar
som foreslas i det héir lagstiftningsérendet. Den éndring som nu foreslas
behover ocksé komma till uttryck i den lydelse som 2 b § ska ha den dag
som regeringen bestimmer. Till f61jd av detta behover lag (2013:37) om
andring i ldkemedelslagen dndras och anpassas till den fordndring av
2 b § lakemedelslagen som nu foreslas (se avsnitt 2.3).

Ndrmare om informationsskyldighet avseende traditionellt vixtbaserade
ldkemedel

12 c § lakemedelslagen finns bestimmelser om bl.a. registrering av véxt-
baserade lakemedel. I tredje stycket anges att vad som foreskrivs i lagen i
fraga om ldkemedel for vilka det ansokts om godkénnande for forséljning
eller som har godkénts for forsiljning ocksa ska gélla traditionella vaxt-
baserade ldkemedel som registrerats enligt likemedelslagen. 1 fjarde
stycket anges vilka bestimmelser i lagen som inte ska gilla i friga om
registrerade traditionella véxtbaserade ldkemedel.

Av artikel 16g 1 direktiv 2001/83/EG foljer att artikel 23a inte ska
tillimpas analogt pa registrering som traditionellt vixtbaserat likemedel.
Det framgar ocksd av 2 ¢ § fjarde stycket likemedelslagen att de nu-
varande bestimmelserna i 8 f § forsta stycket ldkemedelslagen inte géller
for saddana traditionella vixtbaserade ldkemedel. Detta omfattar foljakt-
ligen dven de nya bestimmelserna som infors i 8 f§ forsta stycket like-
medelslagen.

Enligt artikel 16g ska artikel 123 tillimpas pa traditionella vixt-
baserade likemedel. Eftersom genomforandet av artikel 123.2-2b skiljs
fran genomforandet av artikel 23a andra stycket bor som Ldkemedels-
verket anfor den nya bestimmelsen i 8 j§ lakemedelslagen gélla for
traditionella véxtbaserade ldkemedel som registrerats. Forslaget tillgodo-
ser delvis den synpunkt som Visterbottens Ildins landsting 1amnar om att
informationsskyldigheten ska gilla for traditionella véxtbaserade léke-
medel.

6.2 Samordningsforfaranden inom EU om
sdkerhetsovervakning av humanldkemedel
(artiklarna 1071 och 107j)

Regeringens bedomning: Direktivets nya bestimmelser i artiklarna
107i och 107j om samordningsforfarandet inom EU om sékerhets-
overvakning av humanlédkemedel ar uppfyllda genom géllande rétt.

Promemorians bedémning: Overensstimmer med regeringens be-
domning.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
framfor ingen invindning mot promemorians beddmning.
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Skilen for regeringens bedomning: Artiklarna 107i och 107j finns i
ett avsnitt 1 direktiv 2001/83/EG som innehaller bestimmelser om ett
skyndsamt unionsforfarande. Unionsforfarandet behandlas i artiklarna
107i-k. Artiklarna inférdes genom Europaparlamentets och rédets
direktiv 2010/84/EU om &ndring, nir det géller sidkerhetsdvervakning av
lakemedel, av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler
for humanldkemedel (genomforandet av direktivet behandlas i prop.
2011/12:74).

Enligt artikel 1071 ska en medlemsstat eller Europeiska kommissionen,
beroende pd omstidndigheterna, inleda det forfarande som avses i artik-
larna genom att informera de andra medlemsstaterna, Europeiska ldke-
medelsmyndigheten (EMA) och kommissionen om att skyndsamma
atgirder anses nddvéndiga till foljd av utvédrderingen av uppgifter som
hérror fran sdkerhetsovervakningen av likemedel. Detta géller bl.a. om
medlemsstaten dvervéger att tillfalligt aterkalla eller upphiva ett god-
kédnnande for forsiljning eller avsla ansékan om fornyat godkdnnande for
forsiljning. I artiklarna 107j—k finns de ndrmare reglerna som ska tillam-
pas for forfarandet.

Artikel 1071 har i svensk rétt genomforts genom 4 kap. 1e§ like-
medelsforordningen (2006:272). Av paragrafens forsta stycke framgér att
om det dr nodvéndigt att genomfora skyndsamma atgédrder pa grund av
misstanke om sdkerhetsrisker med ett humanlikemedel, ska Like-
medelsverket inleda det samordningsforfarande som avses i artiklarna
107i—k i direktiv 2001/83/EG, om verket dvervéger att tillfalligt aterkalla
eller upphéva ett godkidnnande for forsdljning, Gverviger att forbjuda
tillhandahéllandet av ett humanldkemedel eller avsla en ansdkan om
fornyat godkdnnande for forsdljning, far information om att en inne-
havare av ett godkdnnande for forsiljning har upphort med forséljningen
av ett humanldkemedel eller vidtagit eller avser att vidta atgérder for att
dra tillbaka godkdnnandet for forséljning, eller anser att ett godkédnnande
for forséljning ska dndras. Av andra stycket framgar att om forfarandet
inleds ska Lakemedelsverket fullgora de skyldigheter som medlemsstater
har enligt artiklarna 107i—k i direktivet.

Genom direktiv 2012/26/EU éndras artikel 107i. I punkten 1 sker ett
tilligg som fortydligar att forfarandet ska inledas pa grundval av farhdgor
som utvérderingen av uppgifter fran sikerhetsovervakning av likemedel
gett upphov till. Detta foljer redan av bestimmelsen i 4 kap. 1 e § like-
medelsforordningen varfor nagon ytterligare atgird inte beddéms ndd-
vindig. Aven tilligget i punkten 1d, om att forfarandet ska inledas dven
om medlemsstaten far veta att innehavaren av godkdnnandet for
forséljning inte har ansokt om fornyat godkdnnande, bedoms omfattas av
4 kap. 1 e § lidkemedelsforordningen.

I artikeln infors dven en ny punkt 1a som sérskilt reglerar vad som ska
gélla nir en medlemsstat eller kommissionen, pd grundval av farhdgor
som utvdrderingen av uppgifter frdn sdkerhetsovervakningen av lidke-
medel gett upphov till, anser att en ny kontraindikation, en minskning av
den rekommenderade dosen eller en begransning av indikationerna for ett
lakemedel ar nodvéndig, dvs. nir man anser att ett godkidnnande for
forsdljning ska dndras. Av den nya punkten framgér att medlemsstaterna
dels ska informera de andra medlemsstaterna, EMA och kommissionen
om de anser att likemedlet ska dndras, dels inleda forfarandet som fore-



skrivs 1 artiklarna 107i-k om skyndsamma atgérder beddms nédviandiga.
Om det skyndsamma forfarandet inte inleds for likemedel som godkénts
i enlighet med det decentraliserade forfarandet och forfarandet for
omsesidigt erkdnnande (procedurer for att godkdnna ett likemedel) ska
samordningsgruppen informeras.

Den informationsskyldighet som foreskrivs i punkt la &r tillgodosedd
genom bestdimmelsen i 2 kap. 1 § ladkemedelsforordningen, som anger att
Lakemedelsverket ska fullgora de skyldigheter att l&dmna bl.a. under-
riattelser som medlemsstater har enligt direktiv 2001/83/EG. Skyldig-
heten att vidta det skyndsamma unionsforfarandet &r tillgodosedd genom
ovan ndmnda bestimmelse i1 4 kap. 1 e § lakemedelsférordningen.

Aven den nya punkten 1b, som bl.a. reglerar informationsskyldighet
for medlemsstaterna, bedéms tillgodosedd genom ndmnda bestimmelser
i lakemedelsférordningen.

I punkterna 2, 3 andra stycket och 5 och i artikel 107j.1 gors mindre
foljdandringar som bedoms omfattas av regleringen i 4 kap. 1 e § like-
medelsforordningen.

6.3 Nya krav vid partihandel med humanlédkemedel
som i vissa fall sker med en stat utanfor
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
(artikel 85a)

Regeringens forslag: Den som bedriver partihandel med likemedel
enligt 3 kap. 1 § lagen om handel med likemedel ska, ndr det géller
handel med humanlikemedel med en stat utanfor Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet, 4ven

1. anskaffa lakemedel, i de fall ldkemedlet tas emot direkt utan att im-
porteras, endast frdn den som har tillstdnd eller ar behdrig att leverera
lakemedel i enlighet med reglerna i den stat som anskaffningen sker
fran, och

2. leverera ldkemedel endast till den som har tillstdnd eller &r behorig
att ta emot ldkemedel for partihandel eller for utlimnande till
allménheten i enlighet med reglerna i den stat som leveransen sker till.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I promemorian foreslds en annan beteckning av bestimmelsen
och att den utformas pé ett annat sitt.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
framfor ingen invdndning mot promemorians forslag. Sveriges Farma-
cevtforbund uppger att man dr positiv till forslaget och anser att det
skapar en sdkrare likemedelsforsorjning. Likemedelsverket anser att det
bor fortydligas att den foreslagna bestimmelsen enbart tar sikte pé parti-
handel vid export av likemedel och inférsel av ldkemedel for vidare-
export. Likemedelsverket foreslar ocksa att paragrafen far en annan
utformning och att den placeras pé ett annat stille i lagen. Forvaltnings-
rdtten i Uppsala ifrégasitter bedomningen i promemorian om att direkti-
vets krav pé partihandlare att erhélla ldkemedel fran personer som har
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tillstand eller &r behoriga att tillhandahélla lakemedel avser att ldkemedel
ska anskaffas fran den som far bedriva partihandel och att kravet att
tillhandahélla lakemedel till personer som har tillstand eller &r behdriga
att motta lakemedel for partihandel eller for distribution till allménheten
avser att lakemedel ska levereras till den som far bedriva partihandel
eller detaljhandel. Forvaltningsritten menar att forslaget i denna del
riskerar att ge upphov till tillimpningsproblem och foéresprakar en orda-
lydelse av den foreslagna paragrafen som ligger ndrmare direktivets.
Domstolen anfor att den foreslagna paragrafen kommer att tillimpas
enbart pa stater och ddrmed rattsordningar utanfér Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet, varfor det kan antas uppkomma
situationer dér det visar sig att ett lagkrav pa att fa bedriva partihandel
kan medfora tolkningsproblem.

Ett utkast till lagradsremiss har lamnats for synpunkter till Léke-
medelsverket och Likemedelsindustriforeningens Service AB (LIF). LIF
har inte haft nigot att erinra mot forslaget. Likemedelsverket har for-
ordat att i bestimmelsen bor begreppet “tillhandahalla” bytas ut mot
”leverera” och uttrycket “distribution till allminheten” mot "utlimnande
till allménheten”.

Skiilen for regeringens forslag
Gdllande rdtt och krav pa partihandlare enligt direktiv 2011/62/EU

Med partihandel avses enligt definitionen i 1 kap. 4 § lagen (2009:366)
om handel med likemedel verksamhet som innefattar anskaffning,
innehav, export, leverans eller sddan forsiljning av likemedel som inte ar
att anse som detaljhandel. Med detaljhandel avses enligt definitionen i
samma paragraf forsdljning av likemedel till konsument, sjukvérds-
huvudman, sjukhus eller annan sjukvardsinréttning eller till den som &r
behorig att forordna likemedel.

Enligt 3 kap. 1 § ndmnda lag krévs tillstand for att fa bedriva parti-
handel med ldkemedel. Liakemedelsverket far bevilja sédant tillstand
endast till den som visar att den har forutséttningar att uppfylla kraven i
3§ (kravkatalogen). I kravkatalogen finns bl.a. krav om att parti-
handlaren ska bedriva verksamheten i lokaler som é&r lampliga for sitt
dndamal och att denne ska ha en sakkunnig som ska se till att kraven pa
lakemedlens sékerhet och kvalitet dr uppfyllda.

Genom Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU av den
8juni 2011 om &ndring av direktiv 2001/83/EG om uppréittande av
gemenskapsregler for humanldakemedel vad géller att forhindra att for-
falskade lakemedel kommer in i den lagliga forsorjningskedjan, inférdes
nya krav pa partihandlare. Syftet var att forhindra att forfalskade
humanlidkemedel kommer in i den lagliga forsérjningskedjan. Genom-
forandet av direktivet behandlas i proposition Genomforande av
andringsdirektiv 2011/62/EU — Skydd mot forfalskade lakemedel i den
lagliga forsorjningskedjan (prop. 2012/13:40, bet. 2012/13:SoU7,
rskr. 2012/13:146), nedan bendmnt propositionen.

Direktivets krav dr i svensk rétt genomfort i lagen om handel med
lakemedel. Lagéndringarna har i huvudsak trdtt i kraft den 1 mars 2013.
Eftersom vissa av forslagen ar beroende av att genomforandeakter och



delegerade akter antas pd EU-niva trader delar av lagéndringarna i stéllet
i kraft den dag som regeringen bestammer.

I3 kap. 1 § lagen om handel med ldakemedel har det fortydligats att den
som bedriver partihandel med likemedel maste ha tillstand till
partihandel eller tillverkning av antingen Lakemedelsverket eller behorig
myndighet i ett annat EES-land.

Vidare har det inforts nya krav i kravkatalogen (a. prop. s. 64). Den
som bedriver partihandel ska endast distribuera ldkemedel som far séljas
enligt 5§ lakemedelslagen eller utgér provningslikemedel enligt 1 §
tredje stycket samma lag (ny punkt 7), anskaffa ldkemedel endast frén
den som far bedriva partihandel och som bedriver sddan handel i enlighet
med god distributionssed (ny punkt 8), anskaffa lakemedel fran den som
formedlar humanlédkemedel endast om formedlingen sker i enlighet med
3 a kap. (ny punkt 9), leverera ldkemedel endast till den som har tillstdnd
till partihandel eller detaljhandel med likemedel eller har anmélt detalj-
handel med vissa receptfria ldkemedel (ny punkt 10), omedelbart under-
ratta Lakemedelsverket och i féorekommande fall innehavaren av god-
kidnnandet for forsiljning av likemedlet vid mottagande av eller er-
bjudande om humanlidkemedel som tillstindshavaren beddmer ar eller
kan vara forfalskade (ny punkt 11) och dven i &vrigt folja god distri-
butionssed (ny punkt 12). De nya kraven har trétt i kraft den 1 mars
2013.

Vissa av kraven i kravkatalogen giller inte vid partihandel med
humanldkemedel som riktar sig till linder utanfor EES. Undantagen finns
i en ny bestimmelse i lagen, 3 kap. 3 a §. Dérvid regleras att vad som
anges 1 3 § 2, 7 och 10 inte ska gilla vid partihandel med humanléke-
medel till en stat utanfor EES. Vad som anges i 3 § 8 ska inte gélla nér
ett humanlidkemedel tas emot direkt, utan att importeras, frin samma
omrade. Vad som anges i 3 § 6 géller utover den som har beviljats till-
stand att bedriva partihandel endast den tillverkare som ocksa dr inne-
havare av godkdnnandet for forsdljning for de ldkemedel som parti-
handeln avser. Vad som anges i 3 § géller inte vid partihandel med
veterindrmedicinska ldkemedel till en stat utanfor EES eller ndr ett
veterindrmedicinskt ldkemedel tas emot direkt utan att importeras fran
samma omréde.

Undantagsbestdmmelsen i 3 kap. 3 a § lag om handel med lakemedel &r
ett genomforande av artikel 85a i dess lydelse enligt direktiv
2011/62/EU. Enligt artikel 2 i direktiv 2001/83/EG ska direktivet
tillimpas pa saddana humanlidkemedel som dr avsedda att sldppas ut pa
marknaden i medlemsstaterna. Detta ska enligt artikel 2.4 emellertid inte
paverka tillimpningen av artikel 85a. I propositionen gors beddmningen
att artiklarna i sitt sammanhang far tolkas som att krav pa partihandel
géller dven i forhallande till partihandel med tredjeland savida annat inte
anges 1 artikel 85a (s. 67).

Undantagsbestdmmelsen i 3 kap. 3 a § lagen om handel med likemedel
har trétt 1 kraft den 1 mars 2013. Enligt lagen (2013:39) om 4ndring i
lagen om handel med likemedel far paragrafen ny beteckning, 3 kap.
3b§, och dven ny lydelse, som trdder i kraft den dag som regeringen
bestdmmer.
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Aven i#ndringsdirektiv 2012/26/EU innehéller krav pa partihandlare.
Kraven utgor ett begransat komplement till de mer omfattande krav som
foljer av direktiv 2011/62/EU och som delvis redogdrs for ovan. De nya
kraven i direktiv 2012/26/EU handlar om partihandel som i vissa fall sker
med ett land utanfor EES.

De kompletterande kraven har tagits in 1 artikel 85a. Av artikeln fram-
gar sedan tidigare att pa partihandel av likemedel som riktar sig till
tredjeldnder ska artiklarna 76 och 80 forsta stycket led c inte tillimpas.
Vidare ska artikel 80 forsta stycket leden b och 80 ca inte tillimpas nér
en produkt tas emot direkt fran ett tredjeland, men inte importeras. Som
anges ovan har artikeln genomforts i svensk ritt genom en ny bestim-
melse i 3 kap. 3 a § lagen om handel med lakemedel.

I artikel 85a gors genom direktiv 2012/26/EU ett tilligg om att parti-
handlare i detta fall ska se till att 1dkemedlen erhalls endast fran personer
som har tillstand eller dr behoriga att tillhandahalla ldkemedel i enlighet
med de tillimpliga rittsliga och administrativa bestimmelserna i det
berdrda tredjelandet. Vidare anges att ndr partihandlare tillhandahaller
lakemedel till personer i tredjeldnder ska de se till att de tillhandahélls
endast till personer som har tillstdnd eller ar behoriga att motta lakemedel
for partihandel eller for distribution till allménheten i enlighet med de
tillampliga réttsliga och administrativa bestimmelserna i det berdrda
tredjelandet.

Négon ndrmare vigledning om hur tilldggen i artikeln ska tolkas finns
inte i ingressen till direktivet. Av artikel 85a foljer att de nya kraven
riktar sig till den som far bedriva partihandel med humanlékemedel och
nir sddan handel i vissa fall sker med en stat utanfor EES. Den
partihandel som avses torde inte gélla handel med likemedel som &r
avsedd att sldppas ut pa marknaden inom EES utan om handel som riktar
sig till lander utanfor EES och i situationer nér ett ldkemedel tas emot
direkt frdn ett land utanfér EES men inte importeras till EES. Med det
sistndmnda torde avses t.ex. en situation dér ett 1ikemedel kommer till ett
transitomrade i Goteborgs hamn utan att importeras men dnda pa nagot
sitt nar partihandelsledet i Sverige, dock for vidare transport till tredje-
land (jfr prop. 2012/13:40 5. 66 f.).

Som Ldkemedelsverket anfor bor tillimpningsomradet i enlighet med
vad som nu anforts fortydligas i den foreslagna paragrafen.

Till skillnad fran kraven i 3 kap. 3 och 3 a §§ lagen om handel med
lakemedel innebér de nya kraven att partihandlaren ska gora kontroller av
att leverantdren eller kunden har de tillstind m.m. som krivs enligt
reglerna i det aktuella tredjelandet.

I promemorian gors bedomningen att kravet i artikel 85a om att parti-
handlaren ska se till att ldkemedlet erhalls endast fran personer som har
tillstand eller ar behdriga att tillhandahalla lakemedel torde vara att jam-
stilla med att ldkemedlet ska anskaffas fran den som far bedriva parti-
handel. Vidare gérs beddmningen att kravet om att likemedlet enbart ska
tillhandahéllas personer som har tillstand eller dr behoriga att motta
lakemedel for partihandel eller for distribution till allménheten torde vara
att jamstélla med att leverans enbart far ske till den som far bedriva
partihandel eller detaljhandel med lékemedel. Férvaltningsritten i



Uppsala ifrégasitter bedomningen i dessa delar och menar att foreslagen
lydelse riskerar att ge upphov till tillimpningsproblem. Forvaltnings-
ratten forespraékar en ordalydelse av paragrafen som ligger nirmare
direktivets.

Som anges ovan dr begreppen partihandel och detaljhandel definierade
i 1 kap. 4 § lagen om handel med likemedel. Begreppet partihandel i
lagen torde vara vidare dn det begrepp “tillhandahalla” som anvénds i
artikel 85a. Vidare torde begreppet detaljhandel i lagen vara vidare &n det
uttryck “distribution till allmidnheten” som anvénds i artikeln. For att
undvika tillimpningsproblem bor paragrafen, som forvaltningsritten
anfor, darfor utformas pa ett sitt som ligger ndrmare direktivets orda-
lydelse.

I den engelska spriakversionen av direktivet anvinds i artikeln be-
greppet supply”, vilket regelmissigt i direktiv 2001/83/EG, nér det
géller partihandel, 6versétts med olika former av “leverera”. Vidare an-
vinds uttrycket “supply to the public”, vilket regelméssigt oversitts med
“utldmnande till allmidnheten”, ex. i sista meningen i artikel 85a. Som
Ldikemedelsverket anfor bor darfor begreppet “leverera” anvéndas i stéllet
for direktivets “tillhandahélla”. Vidare bor uttrycket “utlimnande till
allménheten” anvindas i stéllet for direktivets “distribution till allméin-
heten”. Detta bedoms vara i enlighet med direktivets krav.

De nya kraven i artikel 85a bor genomfoéras i en ny bestdmmelse i
lagen om handel med likemedel som anger att den som bedriver parti-
handel med ldkemedel enligt 1§ ska, ndr det gdller handel med
humanlidkemedel med en stat utanfor EES, anskaffa liakemedel, i de fall
lakemedlet tas emot direkt utan att importeras, endast fran den som har
tillstand eller &r behorig att leverera ldkemedel i enlighet med reglerna i
den stat som anskaffningen sker fran. Vidare ska partihandlaren leverera
lakemedel endast till den som har tillstand eller &r behdrig att ta emot
lakemedel for partihandel eller for utlimnande till allmédnheten i enlighet
med reglerna i den stat som leveransen sker till.

Med regler avses i bestimmelsen de lagar och andra regler som finns i
den stat som anskaffningen sker fran eller som leveransen sker till.

Den foreslagna bestimmelsen bor placeras i anslutning till 3 kap. 3,3 a
och 3 b §§ lag om handel med ldkemedel och bor dérfor betecknas 3 kap.
3c¢s§.

6.4 Ovriga artiklar i direktivet (artiklarna 31, 34.3,
37 och 63)

Regeringens bedomning: De dndringar som gors i artiklarna 31,
34.3, 37 och 63 &r uppfyllda genom géllande ritt eller féranleder ingen
atgard i svensk ritt.

Promemorians bedémning: Overensstimmer med regeringens be-
domning.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
framfor ingen invdndning mot promemorians bedomning. Ldkemedels-
verket har uppgett att man delar beddmningen i promemorian om det
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trots att forfarande enligt punkten 1 har inletts, tillfalligt aterkalla god-
kédnnandet/férbjuda anvindningen av lakemedlet i avvaktan pa beslut.

Skilen for regeringens bedéomning: I artikel 31 finns bestimmelser
som reglerar forfarandet for omsesidigt erkédnnande och decentraliserat
forfarande (procedurer for att godkénna ett likemedel). I punkt 1 i arti-
keln finns bestimmelser om att bl.a. medlemsstaterna i vissa fall ska
hinskjuta frdgor som uppkommer i samband med en ansdkan om god-
kénnande for forsiljning, om tillfdlligt terkallande eller upphdvande av
ett godkdnnande for forséljning eller om dndringar av ett godkdnnande
for forsdljning till Kommittén for humanldkemedel vid Europeiska ldke-
medelsmyndigheten (EMA) och Kommittén for sékerhetsdvervakning
och riskbedomning av ldkemedel vid EMA.

Artikel 31.1 &r sedan tidigare genomford genom 3 kap. 14 § like-
medelsforordningen (2006:272). I bestimmelsen anges att Liakemedels-
verket far inleda och delta i ett sddant forfarande som avses 1 artikel 31.1.

Genom direktiv 2012/26/EU éndras tredje stycket av artikeln. Av
tredje stycket foljer att nér ett av de kriterier som anges i artikel 107i.1 &r
uppfyllt ska i stéllet det forfarande som anges i artiklarna 107i-107k
tillimpas. Det forfarande som asyftas ér ett samordningsforfarande inom
EU som vidtas nédr det dr nodvindigt att genomfora skyndsamma &t-
girder pa grund av misstanke om sédkerhetsrisker med ett humanlidke-
medel (férfarandet behandlas i avsnitt 6.2). Forfarandet ar sedan tidigare
genomfort genom 4 kap. 1 ¢ § lakemedelsforordningen. Av paragrafen
framgar att Lakemedelsverket i vissa fall ska inleda och delta i det sam-
ordningsforfarande som avses i artiklarna 107i—k i direktiv 2001/83/EG
om det dr nodvandigt att genomfora skyndsamma atgérder.

Den éndring som nu gors av artikel 31.1 beddms omfattas av den be-
fintliga regleringen i lakemedelsforordningen.

I artikeln 31 infors dven en ny punkt 3. Genom den nya bestimmelsen
ges en medlemsstat mojlighet att, trots att det forfarande som beskrivs i
punkten 1 i artikeln har inletts, tillfalligt aterkalla ett godkédnnande for
forsdljning eller forbjuda anvéndning av ldkemedlet nir skyndsamma
atgarder krdvs till skydd for folkhdlsan. Vidtas sadana étgirder ska
medlemsstaten senast péfoljande vardag underritta Europeiska kom-
missionen, EMA och 6vriga medlemsstater om skélen for dtgérden.

Enligt 12 § lakemedelslagen (1992:859) far Lakemedelsverket i vissa
fall besluta att ett godkdnnande ska aterkallas tillfélligt, d&ndras eller upp-
hora att gélla. Enligt 24 § samma lag fir verket meddela de fore-
lagganden och forbud som behdvs for efterlevnaden av lagen. Det finns
alltsé redan i dag i svensk ritt bestimmelser som mgjliggor for Like-
medelsverket att vidta skyndsamma atgarder.

Den informationsskyldighet som foreskrivs i den nya punkten 3, bl.a.
gentemot EMA, beddms tillgodosedd genom 2 kap. 1§ lidkemedels-
forordningen som anger att Likemedelsverket ska fullgéra de skyldig-
heter att ldmna bl.a. underrittelser som medlemsstater har enligt direktiv
2001/83/EG. Aven artikel 31.3 beddms alltsd vara tillgodosedd i svensk
rétt.

I artikel 31 dndras dven punkten 2 och det inférs en ny punkt 4.
Bestimmelserna riktar sig mot EMA respektive kommissionen och for-
anleder inte krav pa nagra nationella atgérder.



Andringen av artikel 34.3 riktar sig mot kommissionen, och medfér Prop.2012/13:118

inte krav pad nagon nationell atgérd. Inte heller medfér dndringen av
artikel 37, som innebér att hdanvisningen till artikel 36 tas bort, krav pa
nagon sarskild atgérd.

Artikel 63 innehéller bestimmelser om markning och bipacksedel.

Bestdmmelser om mérkning finns bl.a. i 4 § ladkemedelslagen. Narmare
bestimmelser om mérkning och bipacksedel finns i Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2005:11) om mérkning och bipacksedlar for like-
medel. Andringarna av artikel 63 #r frimst redaktionella och medfor inte
krav pa nagon atgird i svensk rétt.

7 Ikrafttradandebestammelser

Regeringens forslag: De foreslagna lagéndringarna trader i kraft den
28 oktober 2013, utom ndr det géller forslaget till &dndring i lagen
(2013:37) om é&ndring i ldkemedelslagen (1992:859) som i stillet
trader i kraft den dag regeringen bestimmer.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I promemorian finns inget forslag till dndring i lagen (2013:37)
om dndring i ldkemedelslagen (1992:859).

Remissinstanserna: Ingen remissinstans uttalar sig i denna del.

Ett utkast till lagradsremiss har lamnats for synpunkter till Like-
medelsverket och Likemedelsindustriforeningens Service AB, som inte
haft ndgon erinran.

Skilen for regeringens forslag: Enligt artikel 2 i direktiv 2012/26/EU
ska medlemsstaterna anta och offentliggdra de lagar och andra forfatt-
ningar som dr nddvéindiga for att folja direktivet senast den 28 oktober
2013. Vidare anges att medlemsstaterna ska tillimpa bestimmelserna
fran den 28 oktober 2013. Lagéndringarna bor dérfor trdda i kraft vid
detta datum.

Lagen (2013:37) om éndring i ldkemedelslagen trdder i kraft den dag
som regeringen bestimmer (prop. 2012/13:40, bet. 2012/13:SoU7,
rskr. 2012/13:146). Forslaget till dndring i ndmnda lag (se avsnitt 2.3)
trader f6ljaktligen ocksa i kraft den dag som regeringen bestimmer.

8 Konsekvenser

Som anges i avsnitt 5.1 ar ldkemedelslagstiftningen inom EU sedan liange
i stor utstrickning styrd av direktiv och forordningar som syftar till att
skapa en enhetlig ldkemedelsmarknad samt att skydda folk- och djur-
hélsan. Regler kring sdkerhetsovervakning av ldkemedel har funnits
sedan det forsta lakemedelsdirektivet kom 1965. En omfattande revide-
ring av lakemedelslagstiftningen med avseende pa sékerhetsdvervakning
av humanldkemedel antogs 2010 (&ndringsdirektiv 2010/84/EU) och har
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till stor del genomforts pa nationell niva och av den Europeiska ldke-
medelsmyndigheten under &r 2012. Direktiv 2012/26/EU medfor en
ytterligare forstarkning av reglerna om sikerhetsovervakning. Syftet med
regelverket ar att forbéttra skyddet for folkhdlsan i unionen, samtidigt
som den inre marknaden for likemedel stirks genom att stirka och
rationalisera regelverket for sikerhetsévervakning.

Lakemedelsverket dr den myndighet i Sverige som ansvarar for till-
synen av ldkemedel och som nérmast berdrs av de nya reglerna i direktiv
2012/26/EU. Sékerhetsovervakning av ldkemedel finansieras med de
arsavgifter som Lakemedelsverket tar ut for godkdnda ldkemedel. I
regeringens forslag till genomforande av direktiv 2010/84/EU redogors
for vilka konsekvenser genomforande av det direktivet far pa nationell
niva (jfr prop. 2011/12:74). Vad géller konsekvenserna for Lakemedels-
verket anges att det dr oklart om avgiften kommer att rédcka till for de
utdkade arbetsuppgifter som tillkommer Lékemedelsverket till f6ljd av
de nya reglerna. Regeringen gor dirvid bedomningen att den arsavgift
som erldggs av innehavarna av godkdnnande kan komma att behdva
justeras.

Vad giller konsekvenserna for Lékemedelsverkets betréffande reglerna
i direktiv 2012/26/EU gor verket bedomningen att dndringen av artikel
31.1 tredje stycket kommer att medfora att antalet drenden som hénskjuts
till den nya Kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning vid
Europeiska likemedelsmyndigheten kommer att 6ka. Detta kommer i sin
tur att paverka arbetsbordan for Léakemedelsverkets ledamdter i
kommittén. Enligt Lakemedelsverket bedomning kommer ytterligare fem
arsarbetskrafter att behdvs pa sikt. Ldkemedelsindustriforeningens
Service AB har i sitt remissvar ifragasatt denna uppskattning och anser att
den inte verkar rimlig.

Regeringen konstaterar att det i nulédget till viss del dr oklart hur stor
arbetsborda det kommer att bli for Lékemedelsverket. Det kan emellertid
inte uteslutas att arsavgiften for innehavarna av godkénda ldkemedel kan
komma att behova justeras ytterligare till f61jd av direktiv 2012/26/EU.

Betraffande kontroll av produktinformation (produktresumé, bipack-
sedel och mairkning) ingédr detta i Likemedelsverkets tillstindsverk-
samhet. Likemedelsverket bedomer att antalet produkter som kommer att
omfattas av ytterligare dvervakning inte blir fler dn att det att det ryms
inom den normala verksamheten. Inte heller bedéms arbetsinsatserna for
innehavare av godkdnnanden oka.

Lagforslagen medfor ocksd 6kade krav pa foretagen. Det géller savil
forslagen om utdkad informationsskyldighet i ldkemedelslagen
(1992:859) som forslag om krav vid partihandel i lagen (2009:366) om
handel med lakemedel.

Regelradet anser att konsekvensutredningen &r bristféllig och avstyrker
forslaget. 1 sitt remissvar efterlyser Regelradet uppgifter om hur manga
foretag som kan komma att paverkas av forslaget. De foretag som kan
komma att berdras av forslagen ar framst tillverkare av likemedel och
partihandlare som handlar med likemedel. Enligt uppgifter fran Léke-
medelsverket finns i verkets databas 509 foretag registrerade som
antingen innehavare av ett godkdnnande for forséljning eller som ombud
for en i Sverige godkind receptbelagd likemedelsprodukt. Det finns i
dag vidare uppskattningsvis 293 partihandlare.



Vad géller de direkta konsekvenserna for innehavarna av godkédnnande
kan de nu forslagna reglerna i lakemedelslagen om den utékade informa-
tionsskyldigheten gentemot Lékemedelsverket innebéra viss 6kad arbets-
borda. Regelrddet efterlyser beloppsméssiga uppskattningar av dessa
kostnader. Efter underhandskontakt med Ldkemedelsindustriforeningens
Service AB kan konstateras att en sddan uppskattning svarligen kan
goras. De enskilda foretagens kostnader dr i mangt och mycket beroende
av vilka rutiner som finns for detta forfarande. I det stora flertalet av de
fall dér forséljningen av ett lakemedel upphor har ldkemedelsforetaget i
fraga sannolikt redan genomfoért en intern utredning och dokumenterat
orsaken till att man vill sluta att tillhandahalla produkten. Det &r i dessa
fall inte troligt att den foreslagna lagéndringen kommer att innebéra ett
Okat merarbete. Vad géller informationsskyldigheten i de situationer dér
ett villkor for godkdnnandet for forséljning inte har uppfyllts dr detta
troligen resultatet av en lang diskussion med den aktuella myndigheten
om att man inte uppfyller kraven for en dndringsansdkan/férnyat god-
kidnnande. I dessa fall bedoms ett visst merarbete kunna uppstd nér
foretagen ska sammanstilla utfallet av en sddan diskussion. Denna
situation bedoms dock inte bli aktuell i sérskilt ménga fall varfér ndgon
storre paverkan pa foretagens arbetsborda inte dr att vdnta. Vidare kan
det foreslagna kravet i ldkemedelslagen om att den som har fatt ett lake-
medel godként i vissa fall ocksd ska meddela Liakemedelsverket och
Europeiska lakemedelsmyndigheten om vissa atgdrder som har vidtagits
med ett lidkemedel i en stat utanfor Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet kunna komma att leda till en viss 6kad administration for like-
medelsforetagen.

Vad giller konsekvenserna av forslagen dndring i lag om handel med
lakemedel for de som bedriver partihandel till tredje land kan foljande
noteras. Motsvarande krav avseende partihandlarens leverantdrer finns
ocksd i WHO:s riktlinje for god distributionssed for likemedel. Enligt
Lékemedelsverkets uppfattning har partihandlare, mot bakgrund av
WHO:s krav, redan idag system och arbetssétt for att kunna kontrollera
tillstdind och behdrighet hos sina leverantdrer och kunder, oavsett om
dessa dr i EU eller tredje ldnder. De nya kraven som foreslds kan dérfor
inte antas medfora ndgra ndmnvérda tillkommande kostnader.

Det kan hir noteras att kontroll av partihandelstillstind inom EU &r
relativt enkelt eftersom det finns tillgéng till en gemensam databas. Kon-
troll av detaljhandlare inom EU é&r ddremot inte enklare &dn kontroll av
detaljhandlare i tredje ldnder eftersom varje EU-land har sina egna icke
harmoniserade regler om vilka som har tillstdnd eller 4r behdriga att
lamna ut ldkemedel till allminheten. Partihandlare maste darfor redan
idag ha resurser, system och arbetssétt for att kdnna till regelverk och
kontrollera detaljhandlare inom EU och dessa bor mojligen kunna an-
viandas for motsvarande kontroll av detaljhandlare i tredje liander och
rimligen ocksa for kontroll av partihandlare i tredje lander.

Ndirmare om konsekvensutredning

Innan en myndighet beslutar foreskrifter och allménna rad, ska myndig-
heten enligt forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid
regelgivning bland annat utreda foreskrifternas kostnadsmissiga och
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andra konsekvenser i den omfattning som behdvs i det enskilda fallet och
dokumentera utredningen i konsekvensutredningen.

Propositionen innehaller forslag for att genomfora vissa av artiklarna i
direktiv 2012/26/EU i lag. Nagra alternativa ldsningar synes inte fore-
ligga for genomforandet av dessa artiklar 4n att fora in dndringar i lake-
medelslagen och lagen om handel med ldkemedel.

De aktorer som kommer att berdras av forslagen ér foretag och Lake-
medelsverket. Vad giller de kostnadsmissiga konsekvenserna har dessa
sd langt som dessa kan forutses redovisats ovan. Detsamma géller for
regelverkets inriktning och syfte. Regleringen verensstimmer med de
skyldigheter som foljer med Sveriges anslutning till EU.

9 Forfattningskommentar

9.1 Forslaget till lag om dndring 1 1dkemedelslagen
(1992:859)

2b§

I paragrafen regleras i forsta stycket under vilka fOrutsittningar ett
homeopatiskt lakemedel fir registreras enligt det sérskilda forenklade
registreringsforfarandet som inforts for sdidana lakemedel.

I andra stycket redovisas vilka bestimmelser i ldkemedelslagen som
inte ska gélla for registrerade homeopatiska ldkemedel som avses i forsta
stycket. I andra stycket gors ett tilligg om att kravet 1 8 £ § forsta stycket
punkten 2, att det i ett meddelande till Lakemedelsverket nir for-
sdljningen av ett lakemedel upphdr, sérskilt ska anges om forsdljningen
upphor till foljd av att 1dkemedlet saknar terapeutisk effekt, inte ska gilla
for registrerade homeopatiska lakemedel.

Den nya bestimmelsen som foreslds i 8 § ska inte gilla for regi-
strerade homeopatiska likemedel. Detta foljer redan av andra stycket
eftersom det anges att 8 g—10 §§ inte ska gélla for registrerade homeo-
patiska lakemedel.

I paragrafen gors darutover dndringar av spraklig karaktér.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.1.

81§

1 forsta stycket finns bestimmelser om att den som har fatt ett likemedel
godkidnt minst tvd méanader i forvdg ska meddela Likemedelsverket om
forséljningen av lakemedlet upphor tillfalligt eller permanent. 1 forsta
stycket gors tilligg om att informationsskyldigheten géller pad den
svenska marknaden och om det finns sdrskilda skdl kan meddelandet
lamnas senare dn tvad manader i forvdg. Tilliggen &r fortydliganden av
vad som redan i dag anges i artikel 23a andra stycket i direktiv
2001/83/EG. Savitt avser veterindrmedicinska likemedel, dvs. liakemedel
for djur, finns motsvarande bestimmelser i artikel 27a i1 Europa-
parlamentets och radets direktiv 2001/82/EG om upprittande av gemen-
skapsregler for veterindrmedicinska likemedel. Tilliggen géller darfor
savil humanlidkemedel som veterindrmedicinska ldkemedel.



Vilka sérskilda skdl som krdvs for att kunna ldmna informationen
senare dn tvd méanader i1 forvdg framgar inte av direktivet, men ett sadant
skél torde kunna vara nir innehavaren av godkdnnandet for forsdljning
inte sjélv haft tillgang till informationen forran vid en senare tidpunkt (jfr
prop. 2005/06:70 s. 106).

I forsta stycket gors dven ett tilligg att om forséljningen avser ett
humanlidkemedel ska orsaken till att forsdljningen upphdr anges i med-
delandet. Det ska vidare sérskilt anges om forsdljningen upphor till f6ljd
av vissa i paragrafen angivna omstdndigheter. Tilliggen &r ett genom-
forande av artikel 23a andra stycket i dess lydelse enligt direktiv
2012/26/EU. Eftersom direktiv 2012/26/EU endast avser humanlike-
medel och inte veterindrmedicinska likemedel géller tilliggen endast
humanldkemedel.

Kraven i artikel 23a andra stycket torde frimst avse planerade
héndelser dar information ska l&dmnas innan forsiljningen upphdr.

Ovriga dndringar av paragrafen ir av spraklig karaktir och avser inte
att dndra nagot i sak.

Forslagen behandlas i avsnitt 6.1.

8§
Paragrafen ar ny. I forsta stycket anges att den som har fatt ett human-
lakemedel godként utan drojsmal ska meddela Likemedelsverket om
varje atgdrd som har vidtagits for att dra in eller inte langre tillhandahalla
lakemedlet, begira att godkdnnandet for forsdljning dras in eller inte
ansoka om fornyat godkdnnande for forsdljning. I meddelandet ska
skélen till att atgdrden har vidtagits anges. Det ska sdrskilt anges om
atgirden har vidtagits till foljd av vissa i paragrafen angivna omsténdig-
heter.

Om éatgérden har vidtagits till f6ljd av vissa i paragrafen angivna om-
stindigheter ska enligt andra stycket, vid samma tidpunkt som anges i
forsta stycket, d&ven Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) med-
delas om atgérden.

Enligt tredje stycket ska Likemedelsverket och EMA utan dréjsmaél
ocksd meddelas om atgirden har vidtagits i en stat utanfér Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet, i de fall atgdrden har vidtagits till foljd
av vissa i paragrafen angivna omsténdigheter.

Paragrafen dr ett genomforande av artikel 123.2-2b i dess lydelse
enligt direktiv 2012/26/EU. Kraven i artikeln torde frimst avse oplane-
rade hindelser dér information ska l&dmnas utan drdjsmal ndr ndgon av de
atgirder som ndmns i artikeln har vidtagits.

Direktiv 2012/26/EU avser endast humanldkemedel, dvs. ldkemedel for
maénniskor, och inte veterindrmedicinska lakemedel, dvs. ldkemedel for
djur (se 2 § likemedelslagen), varfor paragrafen endast géller human-
lakemedel.

Forslagen behandlas i avsnitt 6.1.

Ikrafttradandebestimmelse

I bestimmelsen anges att lagen i enlighet med artikel 2 i direktiv
2012/26/EU trader i kraft den 28 oktober 2013.
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om handel med ldkemedel

3kap.3c§

Paragrafen dr ny och innehaller krav for den som bedriver partihandel
med ldkemedel enligt 1 §. Kraven giller vid partihandel med human-
lakemedel som i vissa fall sker med en stat utanfor Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet (EES). Kraven géller inte handel med human-
lakemedel som dr avsedd att slappas ut pd marknaden inom EES utan om
handel som riktar sig till linder utanfér EES och i situationer nér ett
lakemedel tas emot direkt fran ett land utanfor EES men inte importeras
till EES. Med det sistnimnda avses t.ex. en situation dér ett lakemedel
kommer till ett transitomrade i Goteborgs hamn utan att importeras men
anda pé nagot satt nar partihandelsledet 1 Sverige, dock for vidare trans-
port till tredjeland (jfr prop. 2012/13:40 s. 66 f.).

Kraven innebér att partihandlaren ska anskaffa humanlédkemedel, i de
fall lakemedlet tas emot direkt utan att importeras, endast frdn den som
har tillstdind eller ar behorig att leverera ldkemedel i enlighet med
reglerna i den stat som anskaffningen sker frin. Vidare ska parti-
handlaren leverera humanlidkemedel endast till den som har tillstind eller
ar behorig att ta emot ldkemedel for partihandel eller for utlimnande till
allménheten i enlighet med reglerna i den stat som leveransen sker till.

Med regler avses de lagar och andra regler som finns i den stat som an-
skaffningen sker fran eller som leveransen sker till.

Paragrafen dr ett genomforande av delar av artikel 85a i dess lydelse
enligt direktiv 2012/26/EU.

Eftersom direktiv 2012/26/EU endast avser humanlikemedel, dvs.
ldkemedel for ménniskor, och inte veterindrmedicinska likemedel, dvs.
lakemedel for djur, giller paragrafen enbart partihandel av humanlike-
medel.

Forslagen behandlas i avsnitt 6.3.

Ikrafttriadandebestimmelse

I bestimmelsen anges att lagen i enlighet med artikel 2 i direktiv
2012/26/EU trader i kraft den 28 oktober 2013.

9.3 Forslaget till lag om dndring i lagen (2013:37)
om dndring i1 ldkemedelslagen (1992:859)

2b§

Lagen (2013:37) om é&ndring i ldkemedelslagen trdder i kraft den dag
regeringen bestimmer. De dndringar 1 2 b § ldkemedelslagen som fore-
slas 1 det hér lagstiftningsérendet trader i kraft den 28 oktober 2013 men
behdver komma till uttryck ocksa i den lydelse som 2 b § ska ha den dag
som regeringen bestdmmer att lagen (2013:37) om éndring i lakemedels-
lagen ska trdda i kraft. Lagen (2013:37) om é&ndring i lakemedelslagen
dndras déarfor i enlighet med forslagen i avsnitt 6.1 (jfr forfattnings-
kommentaren till 2 b § i avsnitt 9.1).
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DIREKTIV

I

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2012/26/EU
av den 25 oktober 2012

om indring av direktiv 2001/83/EG, vad giller sikerhetsovervakning av likemedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt, sirskilt artiklarna 114 och 168.4 ¢,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de natio-
nella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (1),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (%), och

av foljande skal:

(1) Den senaste tidens incidenter pd omradet for sikerhets-
overvakning av likemedel i unionen har visat att det
finns behov av ett automatiskt forfarande pd unionsnivd
vid specifika sikerhetsproblem for att sikerstilla att ett
problem bedéms och dtgirdas i alla medlemsstater dér
lakemedlet 4r godkant. Tillimpningsomridet for olika
unionsforfaranden avseende likemedel som godkints pad
nationell nivd, sisom foreskrivs i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel (%)
bor klargoras.

(') EUT C 181, 21.6.2012, s. 201.

(%) Europaparlamentets stindpunkt av den 11 september 2012 (innu ej
offentliggjord i EUT) och rdets beslut av den 4 oktober 2012.

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.

@

Om innehavarna av godkdnnanden for forsiljning vidtar
frivilliga atgarder, bor detta inte leda till situationer dir
farhdgor avseende nyttan eller riskerna med ett likemedel
som godkants i unionen inte hanteras korrekt i alla med-
lemsstater. Innehavaren av godkinnandet for forsiljning
bor darfor vara skyldig att underritta de behériga myn-
digheterna och Europeiska likemedelsmyndigheten om
skilen for att dra in ett likemedel, for att inte tillhanda-
hélla ett likemedel pd marknaden, for att begira att ett
godkdnnande for forsiljning ska upphavas eller for att
inte ansoka om fornyat godkinnande for forsiljning.

Det dr lampligt att ytterligare fortydliga och forstirka det
normala forfarandet och det skyndsamma unionsfor-
farandet i syfte att sikerstilla samordning, snabb utvir-
dering i brddskande fall och mojligheten att vidta ome-
delbara 4tgirder, nir si dr nodvindigt for att skydda
folkhilsan, innan ett beslut fattas pd unionsnivd. Det
normala forfarandet bor inledas i friga om édrenden an-
gdende lakemedels kvalitet, sikerhet eller effekt dd unio-
nens intressen berdrs. Det skyndsamma unionsférfaran-
det bor inledas ndr det krivs en snabb utvirdering av
farhdgor som utvirderingen av uppgifter frin sikerhets-
overvakningen av likemedel gett upphov till. Oavsett om
det skyndsamma unionsforfarandet eller det normala for-
farandet tillimpas, och oavsett om likemedlet blivit god-
kint genom ett centraliserat forfarande eller pd annat
sitt, bor kommittén for sikerhetsovervakning och risk-
bedémning av likemedel alltid utfirda en rekommenda-
tion nr skilet for de dtgirder som vidtas 4r grundade pa
uppgifter frin sikerhetsovervakning. Det ar limpligt att
samordningsgruppen och kommittén f6r humanlikeme-
del forlitar sig pd denna rekommendation i sin utvir-
dering av drendet.

Det dr limpligt att medlemsstaterna uppmirksammar
samordningsgruppen pé drenden avseende nya kontrain-
dikationer, minskning av den rekommenderade dosen
eller en begrinsning av indikationer som godkints i en-
lighet med det decentraliserade forfarandet och forfaran-
det for omsesidigt erkidnnande, om det skyndsamma
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unionsforfarandet inte inleds. I syfte att sikerstilla har-
monisering for dessa produkter far samordningsgruppen
diskutera om det behovs ndgra dtgirder i de fall dd ingen
medlemsstat har utlost det normala forfarandet.

Eftersom malet for detta direktiv, nimligen att harmoni-
sera bestimmelserna om sikerhetsévervakning av like-
medel i hela unionen, inte i tillricklig utstrickning kan
uppnds av medlemsstaterna, och det dirfor bittre kan
uppnds pd unionsnivd kan unionen vidta dtgirder i en-
lighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget
om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitets-
principen i samma artikel gar detta direktiv inte utéver
vad som édr nddvindigt for att uppnd detta mal.

Direktiv 2001/83/EG bor dirfor dndras i enlighet med
detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 2001/83/EG ska dndras pé foljande stt:

1.

N

40

I artikel 23a ska andra stycket ersittas med foljande:

"Om forsiljningen av likemedlet upphor i en medlemsstat,
oavsett om det 4r tillfalligt eller permanent, ska innehavaren
av godkinnandet for forsiljning meddela den behoriga
myndigheten i den medlemsstaten. Ett sddant meddelande
ska, utom i undantagsfall, goras minst tvd manader innan
saluféringen av likemedlet upphor. Innehavaren av godkan-
nandet for forsiljning ska meddela de behériga myndighe-
terna skilen for dtgirden i enlighet med artikel 123.2.”

. Artikel 31 ska dndras pa foljande sitt:

a) Punkt 1 tredje stycket ska ersittas med foljande:

"Nir ett av de kriterier som fortecknas i artikel 107i.1 dr
uppfyllt ska dock det forfarande som anges i artiklarna
107i-107k tillimpas.”

b) Punkt 2 ska ersittas med f6ljande:

"2. Om den hinskjutna frigan ror en grupp av like-
medel eller en terapeutisk klass, fir myndigheten be-
grinsa forfarandet till vissa sirskilda delar av godkin-
nandet.

I detta fall ska artikel 35 tillimpas pa dessa likemedel
endast om de omfattas av de forfaranden for godkan-
nande for forsiljning som avses i detta kapitel.

Om det forfarande som inleds enligt denna artikel om-
fattar en grupp likemedel eller en terapeutisk klass, ska
likemedel som godkants i enlighet med férordning (EG)
nr 726/2004 och som tillhér denna grupp eller klass
ocksd omfattas av forfarandet.

3.

S

wn

3. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 far
en medlemsstat, ndr som helst under forfarandets gang,
nir skyndsamma atgarder kravs till skydd for folkhalsan,
tillfalligt aterkalla godkdnnandet for forsilining och for-
bjuda anvindningen av likemedlet i friga pé dess terri-
torium till dess att ett slutgiltigt beslut har antagits.
Medlemsstaten ska senast paféljande vardag underritta
kommissionen, myndigheten och Gvriga medlemsstater
om skilen for sina dtgirder.

4. Om det forfarande som inletts enligt denna artikel,
i enlighet med punkt 2, omfattar likemedel som god-
kints i enlighet med férordning (EG) nr 726/2004, far
kommissionen, nir som helst under forfarandets gang,
ndr skyndsamma atgarder kravs till skydd for folkhalsan,
tillfalligt aterkalla godkdnnandena for forsiljning och
forbjuda anvindningen av likemedlen i friga till dess
att ett slutgiltigt beslut har antagits. Kommissionen ska
senast pafoljande vardag underritta myndigheten och
medlemsstaterna om skilen for sina atgdrder.”

I artikel 34.3 ska foljande stycke laggas till:

"Om det forfarande som inletts enligt artikel 31 omfattar
lakemedel som godkants i enlighet med foérordning (EG) nr
726/2004 enligt artikel 31.2 tredje stycket i detta direktiv,
ska kommissionen vid behov anta beslut om att indra,
tillfalligt aterkalla eller upphiva godkdnnandet for forsilj-
ning eller avsld ansokan om fornyelse av de berdrda god-
kinnandena for forsiljning.”

. T artikel 37 ska orden "Artiklarna 35 och 36 skall analogt

gilla” ersittas med orden "Artikel 35 ska analogt gilla”.

. Artikel 63 ska dndras pa foljande sitt:

a) I punkt 1 ska forsta stycket ersittas med foljande:

"De uppgifter som anges i artiklarna 54, 59 och 62
avseende markning ska anges pd ett officiellt sprak eller
pé de officiella spraken i den medlemsstat dir likemed-
let slipps ut pd marknaden, i enlighet med vad som
foreskrivits av medlemsstaten for tillimpningen av detta
direktiv.”

=

I punkt 2 ska forsta stycket ersittas med foljande:

2. Bipacksedelns text mdste vara klart och lattfors-
tdeligt skriven och utformad si att anvindaren kan
handla pa ritt sitt, vid behov med hjilp av hilso- och
sjukvardspersonal. Bipacksedelns text mdste vara
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~

utformad klart och tydligt pd ett officiellt sprik eller pd
de officiella spréken i den medlemsstat dir likemedlet
slipps ut pd marknaden, i enlighet med vad som fore-
skrivits av medlemsstaten for tillimpningen av detta
direktiv.”

o

Punkt 3 ska ersittas med foljande:

3. Om likemedlet inte r avsett att limnas ut direkt
till patienten, eller om det foreligger allvarliga problem
med tillgingen till likemedlet, fir de behériga myndig-
heterna, med forbehdll for dtgdrder som de anser vara
nodvindiga for att skydda miénniskors hilsa, undanta
enskilda likemedel fran kravet pa att mirkningen och
bipacksedeln ska innehélla vissa uppgifter. De fir ocksd
helt eller delvis undanta vissa likemedel frin kravet pd
att mirkningen och bipacksedeln ska vara pa ett offici-
ellt sprak eller pa de officiella spriken i den medlemsstat
dir likemedlet slapps ut pd marknaden, i enlighet med
vad som foreskrivits av medlemsstaten for tillimpningen
av detta direktiv.”

Artikel 85a ska ersittas med foljande:

"Artikel 85a

P4 partihandel av likemedel som riktar sig till tredjelinder
ska artiklarna 76 och 80 forsta stycket led ¢ inte tillimpas.
Vidare ska artikel 80 forsta stycket leden b och ca inte till-
lampas ndr en produkt tas emot direkt fran ett tredjeland,
men inte importeras. Partihandlare ska emellertid i detta fall
se till att ldkemedlen erhalls endast frin personer som har
tillstdnd eller dr behoriga att tillhandahalla likemedel i en-
lighet med de tillimpliga rittsliga och administrativa be-
stimmelserna i det berorda tredjelandet. Nir partihandlare
tillhandahaller likemedel till personer i tredjelinder ska de
se till att dessa tillhandahdlls endast till personer som har
tillstdnd eller 4r behoriga att motta likemedel for partihan-
del eller for distribution till allmanheten i enlighet med de
tillimpliga rttsliga och administrativa bestimmelserna i det
berorda tredjelandet. De krav som foreskrivs i artikel 82 ska
tillimpas pé distribution av likemedel till personer i tredje-
lander som har tillstdind eller dr behoriga att limna ut
lakemedel till allménheten.”

. Artikel 107i.1 ska ersittas med foljande:

"1.  En medlemsstat eller kommissionen, beroende pa
omstindigheterna, ska pd grundval av farhdgor som utvir-
deringen av uppgifter frin sikerhetsovervakningen av like-
medel gett upphov till, inleda det forfarande som foreskrivs
i detta avsnitt genom att informera de andra medlemssta-
terna, myndigheten och kommissionen om den

a) overviger att tillfilligt dterkalla eller upphiva ett god-
kinnande for forsiljning,

b) overviger att forbjuda tillhandahallandet av ett likeme-
del,

=

el

¢) 6verviger att avsld en ansokan om férnyat godkdnnande
for forsilining, eller

d) far veta av innehavaren av godkinnandet for forsiljning
att innehavaren pd grund av farhdgor for sikerheten har
avbrutit utslippandet pa marknaden av ett likemedel
eller vidtagit atgirder for att dra tillbaka ett godkin-
nande for forsaljning eller har for avsikt att vidta sddana
atgirder eller inte har ansokt om férnyat godkdnnande
for forsiljning.

la.  En medlemsstat eller kommissionen, beroende pi
omstindigheterna, ska pa grundval av farhigor som utvir-
deringen av uppgifter fran sikerhetsovervakningen av like-
medel gett upphov till, informera de andra medlemsstater-
na, myndigheten och kommissionen nir den anser att en
ny kontraindikation, en minskning av den rekommende-
rade dosen eller en begrinsning av indikationerna for ett
lakemedel 4r nodvindig. I informationen ska de dtgirder
som overvigs samt skalen for dessa dtgdrder sammanfattas.

Varje medlemsstat eller kommissionen, beroende pd om-
stindigheterna, ska ndr skyndsamma 4atgirder bedoms
vara nodvandiga inleda det forfarande som foreskrivs i detta
avsnitt, i samtliga fall som avses i denna punkt.

Om det forfarande som foreskrivs i detta avsnitt inte inleds,
for likemedel som godkants i enlighet med de forfaranden
som faststillts i kapitel 4 i avdelning III, ska samordnings-
gruppen uppmirksammas pd detta.

Artikel 31 ska vara tillimplig dd unionens intressen berérs.

1b.  Nir det forfarande som foreskrivs i detta avsnitt
inleds ska myndigheten kontrollera om farhigorna for si-
kerheten beror andra likemedel dn det som informationen
avser, eller om den giller alla produkter inom samma
grupp eller terapeutiska klass.

Om det likemedel som berérs har erhéllit godkénnande for
forsdljning i mer dn en medlemsstat ska myndigheten utan
onddigt drojsmal informera den som inlett forfarandet om
resultatet av denna kontroll, och forfarandena i artiklarna
107j och 107k ska tillimpas. I annat fall ska drendet an-
gdende farhdgorna for sikerheten behandlas av den berérda
medlemsstaten. Myndigheten eller medlemsstaten, beroende
pé vilket som dr tillimpligt, ska gora informationen om att
forfarandet har inletts tillganglig for innehavare av godkin-
nanden for forsiljning.”

. Tartikel 1071.2 ska orden "punkt 1 i denna artikel” ersattas

med orden "punkterna 1 och 1a i denna artikel”.

. 1 artikel 107i.3 andra stycket ska orden "i enlighet med

punkt 17 ersittas med orden "i enlighet med punkterna 1
och 1a”.
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10. I artikel 107i.5 ska orden "i punkt 1” ersittas med orden "i
punkterna 1 och 1a”.

11. T artikel 107j.1 forsta stycket ska orden "i artikel 107i.1”
ersittas med orden "i punkterna 1 och 1a i artikel 107i".

12. Artikel 123 ska dndras pa foljande sitt:
a) Punkt 2 ska ersittas med foljande:

2. Innehavaren av godkinnandet for forsiljning ska
vara skyldig att utan drojsmal meddela de berérda med-
lemsstaterna om varje dtgird som innehavaren vidtagit
for att dra in eller inte lingre tillhandahdlla ett likeme-
del, begdra att ett godkinnande for forsilining dras in
eller inte ansoka om fornyat godkidnnande for forsilj-
ning, med angivande av skilen for detta. Innehavaren av
godkannandet for forsiljning ska sirskilt uppge om ét-
girden grundar sig pd ndgot av de skdl som anges i
artiklarna 116 eller 117.1.

2a.  Innehavaren av godkinnandet for forsiljning ska
ocksd meddela pa det sitt som avses i punkt 2 i den hir
artikeln om dtgérden vidtas i ett tredjeland och nir den
grundar sig pd ndgot av de skil som anges i artiklarna
116 eller 117.1.

2b.  Innehavaren av godkidnnandet for forsiljning ska
ocksd meddela myndigheten om den 4tgérd som avses i
punkt 2 eller 2a i den hir artikeln grundar sig pd nigot
av de skil som avses i artikel 116 eller 117.1.

2c.  Myndigheten ska vidarebefordra meddelanden
som den mottagit i enlighet med punkt 2b till samtliga
medlemsstater utan oskaligt drojsmal.”

b) Punkt 4 ska ersittas med f6ljande:

4. Myndigheten ska varje dr offentliggora en forteck-
ning over likemedel for vilka godkdnnanden for forsilj-
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ning har nekats, upphivts eller tillfilligt aterkallats, vars
tillhandahéllande har forbjudits eller som har dragits in
frin marknaden, inbegripet skilen for dessa atgdrder.”

Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska anta och offentliggéra de lagar och
andra forfattningar som ér nodvindiga for att folja detta direktiv
senast den 28 oktober 2013. De ska till kommissionen genast
overlamna texten till dessa bestimmelser.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frin och med den 28 okto-
ber 2013.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehdlla
en hinvisning till detta direktiv eller &tfoljas av en sddan hanvis-
ning nir de offentliggors. Nirmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen overlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3
Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Strasbourg den 25 oktober 2012.

Pd Europaparlamentets vignar
M. SCHULZ
Ordférande

P rdets vignar
A. D. MAVROYIANNIS
Ordférande
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DIRECTIVES

DIRECTIVE 2012/26/EU OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL
of 25 October 2012

amending Directive 2001/83/EC as regards pharmacovigilance

(Text with EEA relevance)

THE EUROPEAN PARLIAMENT AND THE COUNCIL OF THE
EUROPEAN UNION,

Having regard to the Treaty on the Functioning of the European
Union, and in particular Article 114 and Article 168(4)(c)
thereof,

Having regard to the proposal from the European Commission,

After transmission of the draft legislative act to the national
parliaments,

Having regard to the opinion of the European Economic and
Social Committee (%),

After consulting the Committee of the Regions,
Acting in accordance with the ordinary legislative procedure (%),
Whereas:

(1) Recent pharmacovigilance incidents in the Union have
shown the need for an automatic procedure at Union
level in cases of specific safety issues to ensure that a
matter is assessed and addressed in all Member States
where the medicinal product is authorised. The scope
of different Union procedures concerning products auth-
orised at national level, as laid down in 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 (*), should
be clarified.

() O] C 181, 21.6.2012, p. 201.

(?) Position of the European Parliament of 11 September 2012 (not yet
published in the Official Journal) and decision of the Council of
4 October 2012.

() OJ L 311, 28.11.2001, p. 67.

@

In addition, voluntary action by the marketing authori-
sation holder should not lead to a situation where
concerns relating to the risks or benefits of a medicinal
product authorised in the Union are not properly
addressed in all Member States. Therefore, the
marketing authorisation holder should be obliged to
inform the relevant competent authorities and the
European Medicines Agency of the reasons for with-
drawing or interrupting the placing on the market of a
medicinal product, for requesting that a marketing auth-
orisation be revoked, or for not renewing a marketing
authorisation.

It is appropriate to further clarify and strengthen the
Normal Procedure and the Urgent Union Procedure in
order to ensure coordination, swift assessment in case of
urgency and the possibility to take immediate action,
where necessary to protect public health, before a
decision is taken at Union level. The Normal Procedure
should be initiated for matters concerning quality, safety
or efficacy of medicinal products where the interests of
the Union are involved. The Urgent Union Procedure
should be initiated when there is a need to swiftly
assess concerns resulting from the evaluation of data
from  pharmacovigilance activities. Regardless  of
whether the Urgent Union Procedure or the Normal
Procedure is applied, and regardless of the procedure
by means of which the medicinal product was auth-
orised, be it centralised or otherwise, the Pharmaco-
vigilance Risk Assessment Committee should always
give its recommendation when the reason for taking
action is based on pharmacovigilance data. It is appro-
priate that the coordination group and the Committee
for Medicinal Products for Human Use rely on that
recommendation when carrying out the assessment of
the issue.

It is appropriate that Member States bring cases
concerning new contraindications, reductions in the
recommended dose or restrictions to the indication for
medicinal products authorised in accordance with the
decentralised procedure and the mutual recognition
procedure to the attention of the coordination group
when the Urgent Union Procedure is not initiated. In
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(6)

order to ensure harmonisation for those products, the
coordination group may discuss whether any action is
necessary in the event that no Member State has
triggered the Normal Procedure.

Since the objective of this Directive, namely to harmonise
the rules on pharmacovigilance across the Union, cannot
be sufficiently achieved by the Member States and can
therefore be better achieved at Union level, the Union
may adopt measures, in accordance with the principle of
subsidiarity as set out in Article 5 of the Treaty on
European Union. In accordance with the principle of
proportionality, as set out in that Article, this Directive
does not go beyond what is necessary in order to achieve
that objective.

Directive 2001/83/EC should therefore be amended
accordingly,

HAVE ADOPTED THIS DIRECTIVE:

Atticle 1

Directive 2001/83/EC is hereby amended as follows:
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(1) in Article 23a, the second paragraph is replaced by the

following:

‘If the product ceases to be placed on the market of a
Member State, either temporarily or permanently, the
marketing  authorisation ~ holder ~shall notify the
competent authority of that Member State. Such notifi-
cation shall, other than in exceptional circumstances, be
made no less than two months before the interruption in
the placing on the market of the product. The marketing
authorisation holder shall inform the competent authority
of the reasons for such action in accordance with
Article 123(2).;

Article 31 is amended as follows:

(a) in paragraph 1, the third subparagraph is replaced by
the following:

‘However, where one of the criteria listed in
Article 107i(1) is met, the procedure laid down in
Articles 107i to 107k shall apply.;

G

paragraph 2 is replaced by the following:

2. Where the referral to the Committee concerns a
range of medicinal products or a therapeutic class, the
Agency may limit the procedure to certain specific
parts of the authorisation.

In that event, Article 35 shall apply to those medicinal
products only if they were covered by the authori-
sation procedures referred to in this Chapter.

Where the scope of the procedure initiated under this
Article concerns a range of medicinal products or a
therapeutic class, medicinal products authorised in

accordance with Regulation (EC) No 726/2004 which
belong to that range or class shall also be included in
the procedure.

3. Without prejudice to paragraph 1, a Member
State may, where urgent action is necessary to
protect public health at any stage of the procedure,
suspend the marketing authorisation and prohibit the
use of the medicinal product concerned on its territory
until a definitive decision is adopted. It shall inform
the Commission, the Agency and the other Member
States, no later than the following working day, of the
reasons for its action.

4. Where the scope of the procedure initiated under
this Article, as determined in accordance with
paragraph 2, includes medicinal products authorised
in accordance with Regulation (EC) No 726/2004,
the Commission may, where urgent action is
necessary to protect public health, at any stage of
the procedure, suspend the marketing authorisations
and prohibit the use of the medicinal products
concerned until a definitive decision is adopted. The
Commission shall inform the Agency and the Member
States no later than the following working day of the
reasons for its action.’;

(3) in Article 34(3), the following subparagraph is added:

‘Where the scope of the procedure initiated under
Article 31 includes medicinal products authorised in
accordance with Regulation (EC) No 726/2004 pursuant
to the third subparagraph of Article 31(2) of this Directive,
the Commission shall, where necessary, adopt decisions to
vary, suspend or revoke the marketing authorisations or to
refuse the renewal of the marketing authorisations
concerned.’;

(4) in Article 37, the words ‘Articles 35 and 36 shall apply’
are replaced by the words ‘Article 35 shall apply’;

(5) Article 63 is amended as follows:

(a) in paragraph 1, the first subparagraph is replaced by
the following:

‘1. The particulars for labelling listed in Articles 54,
59 and 62 shall appear in an official language or
official languages of the Member State where the
medicinal product is placed on the market, as spec-
ified, for the purposes of this Directive, by that
Member State.;

®

in paragraph 2, the first subparagraph is replaced by
the following:

2. The package leaflet must be written and
designed in such a way as to be clear and under-
standable, enabling users to act appropriately, when
necessary with the help of health professionals. The
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package leaflet must be clearly legible in an official
language or official languages of the Member State
where the medicinal product is placed on the
market, as specified, for the purposes of this Directive,
by that Member State.;

=

paragraph 3 is replaced by the following:

‘3. Where the medicinal product is not intended to
be delivered directly to the patient, or where there are
severe problems in respect of the availability of the
medicinal product, the competent authorities may,
subject to measures they consider necessary to
safeguard human health, grant an exemption to the
obligation that certain particulars should appear on
the labelling and in the package leaflet. They may
also grant a full or partial exemption to the obligation
that the labelling and the package leaflet must be in an
official language or official languages of the Member
State where the medicinal product is placed on the
market, as specified, for the purposes of this Directive,
by that Member State.;

(6) Article 85a is replaced by the following:

‘Atticle 85a

In the case of wholesale distribution of medicinal products
to third countries, Article 76 and point (c) of the first
paragraph of Article 80 shall not apply. Moreover,
points (b) and (ca) of the first paragraph of Article 80
shall not apply where a product is directly received from
a third country but not imported. However, in that case
wholesale distributors shall ensure that the medicinal
products are obtained only from persons who are auth-
orised or entitled to supply medicinal products in
accordance with the applicable legal and administrative
provisions of the third country concerned. Where
wholesale distributors supply medicinal products to
persons in third countries, they shall ensure that such
supplies are only made to persons who are authorised or
entitled to receive medicinal products for wholesale
distribution or supply to the public in accordance with
the applicable legal and administrative provisions of the
third country concerned. The requirements set out in
Article 82 shall apply to the supply of medicinal
products to persons in third countries authorised or
entitled to supply medicinal products to the public.’;

in Article 107i, paragraph 1 is replaced by the following:

‘l. A Member State or the Commission, as appropriate,
shall, on the basis of concerns resulting from the
evaluation of data from pharmacovigilance activities,
initiate the procedure provided for in this section by
informing the other Member States, the Agency and the
Commission where:

(a) it considers suspending or revoking a marketing auth-
orisation;

(b) it considers prohibiting the supply of a medicinal
product;

(¢) it considers refusing the renewal of a marketing auth-
orisation; or

s

it is informed by the marketing authorisation holder
that, on the basis of safety concerns, the holder has
interrupted the placing on the market of a medicinal
product or has taken action to have a marketing auth-
orisation withdrawn, or intends to take such action or
has not applied for the renewal of a marketing auth-
orisation.

la. A Member State or the Commission, as appropriate,
shall, on the basis of concerns resulting from the
evaluation of data from pharmacovigilance activities,
inform the other Member States, the Agency and the
Commission where it considers that a new contraindi-
cation, a reduction in the recommended dose or a
restriction to the indications of a medicinal product is
necessary. The information shall outline the action
considered and the reasons therefor.

Any Member State or the Commission, as appropriate,
shall, when urgent action is considered necessary, initiate
the procedure provided for in this section in any of the
cases referred to in this paragraph.

Where the procedure provided for in this section is not
initiated, for medicinal products authorised in accordance
with the procedures laid down in Chapter 4 of Title III, the
case shall be brought to the attention of the coordination

group.

Article 31 shall be applicable where the interests of the
Union are involved.

1b.  Where the procedure provided for in this section is
initiated, the Agency shall verify whether the safety
concern relates to medicinal products other than the one
covered by the information, or whether it is common to
all products belonging to the same range or therapeutic
class.

Where the medicinal product involved is authorised in
more than one Member State, the Agency shall without
undue delay inform the initiator of the procedure of the
outcome of this verification, and the procedures laid down
in Articles 107j and 107k shall apply. Otherwise, the
safety concern shall be addressed by the Member State
concerned. The Agency or the Member State, as applicable,
shall make the information that the procedure has been
initiated available to marketing authorisation holders.;

in Article 107i(2) the words ‘paragraph 1 of this Article’
are replaced by the words ‘paragraphs 1 and 1a of this
Article’;

(9) in the second subparagraph of Article 107i(3) the words

‘in accordance with paragraph 1’ are replaced by the words
‘in accordance with paragraphs 1 and 1a’;
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(10) in Article 107i(5) the words ‘in paragraph 1" are replaced
by the words ‘in paragraphs 1 and 1a}

(11) in the first subparagraph of Article 107j(1) the words ‘in
Article 107i(1)" are replaced by the words ‘in paragraphs 1
and 1a of Article 107i’;

(12) Article 123 is amended as follows:
(a) paragraph 2 is replaced by the following:

2. The marketing authorisation holder shall be
obliged to notify the Member States concerned
forthwith of any action taken by the holder to
suspend the marketing of a medicinal product, to
withdraw a medicinal product from the market, to
request the withdrawal of a marketing authorisation
or not to apply for the renewal of a marketing auth-
orisation, together with the reasons for such action.
The marketing authorisation holder shall in particular
declare if such action is based on any of the grounds
set out in Article 116 or Article 117(1).

2a.  The marketing authorisation holder shall also
make the notification pursuant to paragraph 2 of
this Article in cases where the action is taken in a
third country and where such action is based on any
of the grounds set out in Article 116 or
Article 117(1).

2b.  The marketing authorisation holder shall
furthermore notify the Agency where the action
referred to in paragraph 2 or 2a of this Article is
based on any of the grounds referred to in Article 116
or Article 117(1).

2c.  The Agency shall forward notifications received
in accordance with paragraph 2b to all Member States
without undue delay.;

(b) paragraph 4 is replaced by the following:
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‘4. Each year, the Agency shall make public a list of
the medicinal products for which marketing authori-
sations have been refused, revoked or suspended in the
Union, whose supply has been prohibited or which
have been withdrawn from the market, including the
reasons for such action.’.

Article 2

1. Member States shall adopt and publish the laws, regu-
lations and administrative provisions necessary to comply
with this Directive by 28 October 2013 at the latest. They
shall forthwith communicate to the Commission the text of
those provisions.

They shall apply those provisions from 28 October 2013.

When Member States adopt those provisions, they shall contain
a reference to this Directive or be accompanied by such a
reference on the occasion of their official publication. Member
States shall determine how such reference is to be made.

2. Member States shall communicate to the Commission the
text of the main provisions of national law which they adopt in
the field covered by this Directive.

Atticle 3

This Directive shall enter into force on the twentieth day
following that of its publication in the Official Journal of the
European Union.

Atticle 4

This Directive is addressed to the Member States.

Done at Strasbourg, 25 October 2012.

For the Council
The President
A. D. MAVROYIANNIS

For the European Parliament
The President
M. SCHULZ



Sammanfattning av Ds 2012:56 genomforande
av andringsdirektivet 2012/26/EU avseende
sdakerhetsovervakning av ldkemedel

Promemorian innehéller forslag som syftar till att i svensk ritt genomfora
Europaparlamentets och radets direktiv 2012/26/EU av den
25 oktober 2012 om andring av direktiv 2001/83/EG, vad géller séker-
hetsdvervakning av likemedel. Dérutover innehdller promemorian be-
domningar av vilka delar av direktivet som inte krdver genomforandeat-
gérd 1 svensk rétt.

I promemorian foreslas dndringar av ldkemedelslagen (1992:859) och
lagen (2009:366) om handel med lakemedel.

Det foreslds bestimmelser i ldkemedelslagen om att den som har fatt
ett lakemedel godként ska meddela Liakemedelsverket om orsaken till att
forsdljningen av ett humanlidkemedel upphor tillfalligt eller permanent i
Sverige. Av meddelandet ska sérskilt framga om forséljningen upphor till
foljd av att ldkemedlet ar skadligt, det saknar terapeutisk effekt, for-
héallandet mellan nyttan och riskerna med likemedlet inte &r gynnsamt,
lakemedlets kvalitativa och kvantitativa sammansittning inte Sverens-
stimmer med den uppgivna, eller att ett villkor fér godkdnnandet for
forséljning inte har uppfyllts. 1 dessa fall ska dven Europeiska ldke-
medelsmyndigheten informeras om att forséljningen upphor.

Det foreslds dessutom att den som har fatt ett ldkemedel godkédnt i
vissa fall dven ska meddela Liakemedelsverket och Europeiska like-
medelsmyndigheten om forséljningen av ett humanldakemedel upphor i en
stat utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomréadet.

Vidare foreslas att det ska inforas bestimmelser i lagen om handel med
likemedel om att den som bedriver partihandel med humanlikemedel
med en stat utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, endast
ska f& anskaffa ldkemedel frén den som fér bedriva partihandel med
lakemedel i enlighet med reglerna i den stat som anskaffningen sker frén
och endast fi leverera ldkemedel till den som far bedriva partihandel eller
detaljhandel med likemedel i enlighet med reglerna i den stat leveransen
sker till.

Forfattningsédndringarna foreslds trdda i kraft den 28 oktober 2013.
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Forfattningsforslag 1 Ds 2012:56 Genomforande
av andringsdirektivet 2012/26/EU avseende
sakerhetsovervakning av lakemedel

Forslag till lag om dndring i lakemedelslagen

(1992:859)

Hirigenom foreskrivs' i fraga om ldkemedelslagen (1992:859)

dels att nuvarande 8 g—8 i ska betecknas 8 h—8 j §,

dels att 2 b, 2 c och 8 f §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det 1 lagen ska inforas en ny paragraf, 8 g§, av foljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2b§’

Ett likemedel som beretts enligt
en erkdnd homeopatisk metod och
som inte pastas ha viss terapeutisk
effekt och som é&r avsett att intas
genom munnen eller avsett for
yttre bruk skall p& ansdkan
registreras enligt bestdmmelserna i
denna lag, om graden av utspad-
ning garanterar att likemedlet &r
oskadligt. Det skall sdrskilt be-
aktas att lakemedlet inte far inne-
halla mer &n en tiotusendel av
modertinkturen eller, i friga om
humanldkemedel, mer 4n en hund-
radel av den ligsta anvinda dos av
en sddan aktiv substans som i
lakemedel medfor receptbeldgg-
ning. Homeopatiskt  ldkemedel
avsett for djur far registreras
oberoende av det sétt pa vilket det
ges om detta beskrivs i Europeiska
farmakopén eller i annan inom
Européiska  ekonomiska  sam-
arbetsomrédet officiellt anvand
farmakopé.

Bestimmelserna i denna lag
skall gdlla for homeopatiska léke-

Ett lakemedel som beretts enligt
en erkdnd homeopatisk metod och
som inte péstas ha viss terapeutisk
effekt och som &r avsett att intas
genom munnen eller avsett for
yttre bruk ska pa ansdkan registre-
ras enligt denna lag, om graden av
utspddning garanterar att ldke-
medlet dr oskadligt. Ldkemedlet
far registreras endast om det inte
innehdller mer &n en tiotusendel
av modertinkturen eller, i frdga om
humanldkemedel, mer 4n en hund-
radel av den ldgsta anvidnda dos av
en sddan aktiv substans som i
lakemedel medfor receptbeldgg-
ning. Ett homeopatiskt 1akemedel
avsett for djur far registreras
oberoende av det sétt pa vilket det
ges om detta beskrivs i Europeiska
farmakopén eller i en annan inom

Europeiska ekonomiska samar-
betsomraddet  officiellt anvénd
farmakopé.

Lagen gdller for homeopatiska
lakemedel som registrerats enligt

! Ifr Europaparlamentets och radets direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober 2012 om
andring av direktiv 2001/83/EG, vad géller sdkerhetsovervakning av likemedel (EUT L

299, 27.10.2012, s. 1, Celex 32012L0026).
? Senaste lydelse 2006:253.



medel som registrerats enligt fors-  forsta stycket, dock med undantag
ta stycket, dock med undantag for  for

— 2 a §, om likemedel for vilka ansokan om godkénnande provas eller
har provats enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
726/2004,

— 2 ¢ §, om traditionella vixtbaserade ladkemedel,

— 3 §, om tillimpning av lagen pé en vara eller varugrupp som inte ar
ldkemedel,

—4 §, om krav pa likemedel,

— 6§, forsta, tredje och fjarde styckena, om godkdnnande av lakemedel
m.m.,

— 6 a § andra stycket, om registrering av traditionella viaxtbaserade 14-
kemedel,

— 6 b § andra stycket, om vissa immunologiska ldkemedel,

— 8-8 d §§, om godkinnande av ldkemedel m.m.,

— 8g¢§ andra stycket 2 samt
tredje och fjdrde styckena, om
informationsskyldighet,

— 8 g-10 §§, om Kklassificering — 8 h—10 §§, om klassificering
och sdkerhetsovervakning m.m., och sikerhetsévervakning m.m.,

—13-14 §§, om kliniska prévningar m.m.,

— 21 a § forsta och tredje styckena, om forbud mot

marknadsféring m.m.,

—21 ¢ §, om informationsfunktion, och

—22 §, om forordnande av likemedel m.m.

2¢§’

Ett vixtbaserat ldkemedel som dr avsett att tillforas ménniskor och
som inte uppfyller kraven for att godkénnas som lédkemedel eller att
registreras enligt 2 b § ska pd ansdkan registreras som traditionellt véxt-
baserat ldkemedel enligt bestimmelserna i denna lag, om foljande forut-
sattningar dr uppfyllda:

1. lakemedlet har endast indikationer som &r ldmpliga for traditionella
vaxtbaserade ldkemedel, vars sammansittning och dndamal ar avsedda
och utformade for att anvdndas utan ldkares diagnos, ordination eller
overvakning av behandlingen,

2. lakemedlet far endast tillforas i viss styrka och viss dosering,

3. lakemedlet dr avsett att intas genom munnen eller avsett for utvértes
bruk eller inhalation,

4. lakemedlet eller en produkt som motsvarar ldkemedlet har haft me-
dicinsk anvidndning under en period av minst 30 ar varav minst 15 ar i en
stat som vid tidpunkten for ansdkan ingér i Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet, och

5. det finns tillrdckliga uppgifter om ldakemedlets traditionella anvéand-
ning och det &r styrkt att medlet inte ar skadligt nédr det anvands pa angi-
vet sétt och dess farmakologiska verkningar eller effekter forefaller rim-
liga pa grundval av langvarig anvindning och erfarenhet.

Om en gemenskapsmonografi finns upprittad ska denna beaktas. I sa-

® Senaste lydelse 2012:204
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uppfyllda.

Vad som i denna lag foreskrivs i frdga om ldkemedel for vilka det an-
sokts om godkdnnande for forsiljning eller som har godkénts for forsalj-
ning ska ocksé gilla traditionella véxtbaserade likemedel som registreras

enligt denna lag.

Foljande bestimmelser ska dock inte gélla i friga om s&dana tradition-

ella viaxtbaserade likemedel:

— 2 § andra stycket, om tillimpningsomrade,
— 2 a §, om likemedel for vilka ansékan om godkdnnande provas eller
har provats enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG)

nr 726/2004,

—2 b §, om homeopatiska lakemedel,
— 3§, om tilldimpning av lagen pa en vara eller varugrupp som inte &r

likemedel,

— 6 § andra—fjéarde styckena, om villkor m.m.,
— 6 b §, om Omsesidigt erkdnnande av godkénnande for veterindrme-

dicinska likemedel,

— 8 a8 ¢ §§, om ritt att aberopa dokumentation m.m.,

— 8 f'§ forsta stycket, om informa-
tionsskyldighet,
— 8 i §, om utbytbarhet,

—~ 8g§, om informations-
skyldighet,
— 8/ §, om utbytbarhet,

—10boch 10 ¢ §§, om tillstand till icke-interventionsstudie avseende

sikerhet,

—13-14 §§, om kliniska prévningar m.m.,

— 17 ¢ §, om inforsel, samt

— 21 a § forsta och tredje styckena om forbud mot marknadsforing m.m.
Om det dr nodvéndigt for bedomningen av ett traditionellt vixtbaserat

lakemedels sédkerhet, far dock Likemedelsverket aldgga en sdkande att

till verket ldmna in resultat av kliniska provningar utférda i enlighet med

13 och 14 §§.

8fg’

Den som har fétt ett lakemedel
godként skall, for varje godkdnd
variant av ldkemedlet, informera
Likemedelsverket om nir det
slapps ut pd den svenska mark-
naden. Den som har fatt ett like-
medel godkdnt skall ocksda minst
tvda mdnader i forvdg meddela
Likemedelsverket om  forsdlj-
ningen av ldkemedlet upphér till-
fdlligt eller permanent.

Om ett ldkemedel inte sldpps ut
pa den svenska marknaden inom
tre &r fran det att godkdnnandet

* Senaste lydelse 2006:253.

Den som har fatt ett ldkemedel
godkédnt ska, for varje godkédnd
variant av ldkemedlet, informera
Liakemedelsverket om nér det
sldpps ut pa den svenska mark-
naden.

Om ett lakemedel inte sldpps ut
pd den svenska marknaden inom
tre ar fran det att godkdnnandet
beviljades eller, om skyddstid for
ett referensldkemedel 16per vid
tidpunkten fran beviljandet, fran
det att ladkemedlet fick borja séljas,
ska Liakemedelsverket besluta att



beviljades eller, om skyddstid for
ett referensldkemedel 16per vid
tidpunkten frdn beviljandet, fran
det att lakemedlet fick borja séljas,
skall Likemedelsverket besluta att
godkinnandet inte lidngre skall
gélla. Motsvarande giller om ett
lakemedel som tidigare sldppts ut
pad den svenska marknaden under
tre pa varandra foljande ar inte
langre salufors hér i landet.

Lékemedelsverket far med hén-
syn till skyddet for folkhélsan eller
djurhélsan bevilja undantag fran
vad som sédgs i andra stycket.

godkdnnandet inte ldngre ska
gélla. Motsvarande giller om ett
lakemedel som tidigare sldppts ut
pa den svenska marknaden under
tre pd varandra foljande ar inte
langre salufors har i landet.
Lakemedelsverket fir med hén-
syn till skyddet for folkhdlsan eller
djurhélsan besluta om undantag
fran vad som sdgs i andra stycket.

82§

Den som har fdtt ett likemedel
godkdnt ska minst tvd mdnader i
forvig meddela Likemedelsverket
om forsiljningen av Ildkemedlet
upphor tillfilligt eller permanent i
Sverige.

Om  forsdljningen avser ett
humanlikemedel ska orsaken till
att forsdljningen upphdér anges i
meddelandet. Det ska sdrskilt
anges om forsdljningen upphor till
foljd av att

1. ldkemedlet dr skadligt,

2. likemedlet saknar terapeutisk
effekt,

3. forhallandet mellan nyttan
och riskerna med likemedlet inte
ar gynnsamt,

4. likemedlets kvalitativa och
kvantitativa sammansdttning inte
overensstimmer med den upp-
givna, eller

5. ett villkor for godkdnnandet
for forsdljning inte har uppfylits.

Om forsdljningen av ett human-
ldkemedel upphor tillfilligt eller
permanent i Sverige, till f6ljd av
en sadan omstindighet som anges
i andra stycket 1 -5, ska den som
har fatt ldkemedlet godkdnt dven
meddela Europeiska Iikemedels-
myndigheten om att forsdljningen
upphor.

Den som har fdatt ett human-
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ldkemedel godkint ska ocksa med-
dela Ldkemedelsverket och Euro-
peiska likemedelsmyndigheten om
forsdljningen av ldkemedlet upp-
hor tillfilligt eller permanent i en
stat utanfér Europeiska ekono-
miska samarbetsomrddet, i de fall
forsdljningen upphér till folid av
en sadan omstindighet som anges
i andra stycket 1-5.

Denna lag triader i kraft den 28 oktober 2013.



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

handel med ldkemedel

Harigenom foreskrivs' att det i lagen (2009:366) om handel med
lakemedel ska inforas en ny paragraf, 3 kap. 3 b §, av foljande lydelse.

3 kap.
3b§

Den som bedriver partihandel
med ldkemedel enligt 1§ far, vid
partihandel med humanlikemedel
som sker med en stat utanfor
Europeiska  ekonomiska  sam-
arbetsomrddet, endast

1. anskaffa likemedel frdan den
som far bedriva partihandel med
ldkemedel i enlighet med reglerna
i den stat som anskaffningen sker
frdn, och

2. leverera likemedel till den
som far bedriva partihandel eller
detaljhandel med likemedel i
enlighet med reglerna i den stat
leveransen sker till.

Denna lag triader i kraft den 28 oktober 2013.

! Jfr Europaparlamentets och ridets direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober 2012 om
andring av direktiv 2001/83/EG, vad géller sakerhetsovervakning av lakemedel (EUT L

299, 27.10.2012, s. 1, Celex 320121.0026).
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Forteckning over remissinstanserna

Remissinstanser: Riksdagens ombudsmén JO, Kammarrdtten i
Stockholm, Forvaltningsritten i Uppsala, Kommerskollegium, Social-
styrelsen, Liakemedelsverket, Tandvérds- och likemedelsformansverket
(TLV), Statens beredning for medicinsk utvirdering (SBU), Smitt-
skyddsinstitutet, Statens folkhélsoinstitut, Regelrddet, Statskontoret,
Konkurrensverket, Vinnova, Konsumentverket, Stockholms ldns lands-
ting, Uppsala lins landsting, Region Gotland, S6dermanlands léns lands-
ting, Ostergdtlands lins landsting, Jonkopings lins landsting, Kronobergs
lans landsting, Kalmar ldns landsting, Blekinge ldns landsting, Skane
lans landsting, Hallands léns landsting, Vidstra Gotalands léns landsting,
Orebro lins landsting, Virmlands lins landsting, Vistmanlands lins
landsting, Dalarnas léns landsting, Gévleborgs lans landsting, Véster-
norrlands léns landsting, Jamtlands ldns landsting, Visterbottens ldns
landsting, Norrbottens ldns landsting, Sveriges Kommuner och Lands-
ting, Sveriges Apoteksforening, Likemedelsindustriféreningen (LIF),
Lakemedelshandlarna, FGL — Foreningen for generiska likemedel,
Lakemedelsdistributorsforeningen, Sveriges Farmacevtforbund, Farmaci-
forbundet, Svensk Egenvérd, Kommittén for alternativ medicin



Parallelluppstillning Eri?fé a2(6)12/13 118

Parallelluppstillningen anger pa vilket sétt artiklarna i1 Europa-
parlamentets och radets direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober 2012 om
andring av direktiv 2001/83/EG, vad géller sdkerhetsovervakning av
lakemedel, foreslas genomforas i svensk rétt. Vidare anges i vilka delar
direktivet bedoms tillgodosett i svensk rétt och vilka delar som inte
medfor krav pa nationellt genomforande.

Direktiv Likemedelslagen Annat
2012/26/EU (1992:859) eller lag
(2009:366) om handel
med likemedel

Artikel 23a | 2b, 2 c och 8 f§§ like-
andra stycket medelslagen

Artikel 31.1 Tillgodosedd genom 3 kap.
14 § och 4 kap. 1 e § ldke-
medelsforordningen

Artikel 31.2 Riktar sig mot den Euro-
peiska ldkemedelsmyndig-
heten och Europeiska kom-
missionen och medfor ej
krav pa nationella atgérder

Artikel 31.3 Tillgodosedd genom | Tillgodosedd genom
12och 24§§ ldke- | 2kap. 1§ lakemedels-
medelslagen forordningen

Artikel 31.4 Riktar sig mot den
Europeiska lakemedels-
myndigheten och Euro-
peiska kommissionen och
medfor ej krav pa natio-
nella atgérder

Artikel 34.3 Riktar sig mot Europeiska
kommissionen och medfor
ej krav pa nationella at-
gérder

Artikel 37 Andringen, som innebir att
hénvisning till artikel 36 tas
bort, medfér inte krav pa
ndgon sdrskild atgérd

Artikel 63 Framst redaktionella and-
ringar som inte medfor
krav p& ndgon nationell
atgird

Artikel 85a 3kap. 3c§ lagen om
handel med ldkemedel

Artikel 107i.1 Tillgodosedd genom
4kap.le§ lakemedels-
forordningen 55
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Artikel 1071.1a

Tillgodosedd genom
2kap.1§ och 4kap.le§
lakemedelsforordningen

Artikel 107i.1b Tillgodosedd genom
2 kap. 1 § och
4kap.le§ lakemedels-
forordningen

Artikel 1071.2, Tillgodosedd genom

3 andra stycket 4kap.le§ lakemedels-

och 5 forordningen

Artikel 107j Tillgodosedd genom
4kap.le§ lakemedels-
forordningen

Artikel 123.2, | 2b, 2 ¢ och 8j §§ ldke-

2a och 2b medelslagen

Artikel 123.2¢ Riktar sig mot den

och 4 Europeiska lakemedels-

myndigheten och medfor ej
krav pé nationella atgérder




Lagradsremissens lagforslag

Forslag till lag om dndring 1 1dkemedelslagen

(1992:859)

Harigenom foreskrivs' i friga om likemedelslagen (1992:859)
dels att 2 b och 8 f §§ ska ha foljande lydelse,
dels att det i lagen ska inforas en ny paragraf, 8 j §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

2b§°

Ett lakemedel som beretts enligt
en erkdnd homeopatisk metod och
som inte pastds ha viss terapeutisk
effekt och som &ar avsett att intas
genom munnen eller avsett for
yttre bruk skall pa ansokan regi-
streras enligt bestimmelserna i
denna lag, om graden av utspid-
ning garanterar att ldkemedlet &r
oskadligt. Det skall sdrskilt
beaktas att likemedlet inte far
innehdlla mer @n en tiotusendel av
modertinkturen eller, i friga om
humanldkemedel, mer &n en
hundradel av den lagsta anvdnda
dos av en sadan aktiv substans
som i likemedel medfor recept-
beldggning. Homeopatiskt léke-
medel avsett for djur fir regi-
streras oberoende av det sétt pa
vilket det ges om detta beskrivs i
Europeiska farmakopén eller i
annan inom FEuropeiska eko-
nomiska samarbetsomradet offici-
ellt anvand farmakopé.

Bestimmelserna i denna lag
skall gdlla for homeopatiska
lakemedel som registrerats enligt
forsta stycket, dock med undantag
for

Ett lakemedel som beretts enligt
en erkdnd homeopatisk metod och
som inte pastas ha viss terapeutisk
effekt och som dr avsett att intas
genom munnen eller avsett for
yttre bruk ska pé ansdkan regi-
streras enligt denna lag, om graden
av utspadning garanterar att ldke-
medlet dr oskadligt. Ldkemedlet

far registreras endast om det inte

innehdller mer &n en tiotusendel
av modertinkturen eller, i friga om
humanlikemedel, mer &n en
hundradel av den ldgsta anvinda
dos av en sadan aktiv substans
som i likemedel medfr recept-
beldggning. Ett  homeopatiskt
lakemedel avsett for djur far regi-
streras oberoende av det sétt pa
vilket det ges om detta beskrivs i
Europeiska farmakopén eller i en
annan inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet offi-
ciellt anvénd farmakopé.

Lagen gdller for homeopatiska
lakemedel som registrerats enligt
forsta stycket, dock med undantag
for

! Ifr Europaparlamentets och radets direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober 2012 om
andring av direktiv 2001/83/EG, vad géller sakerhetsdvervakning av lakemedel (EUT L

299, 27.10.2012, s. 1, Celex 32012L0026).
% Senaste lydelse 2006:253.
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—2 a§, om likemedel for vilka ans6kan om godkénnande provas eller
har provats enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr

726/2004,

—2 ¢ §, om traditionella vixtbaserade ldkemedel,
—3 §, om tilldmpning av lagen pé en vara eller varugrupp som inte &r

likemedel,
—4 §, om krav pa lidkemedel,

— 6 §, forsta, tredje och fjarde styckena, om godkdnnande av ldkemedel

m.m.,

—6a§ andra stycket, om registrering av traditionella vixtbaserade

lakemedel,

— 6 b § andra stycket, om vissa immunologiska lakemedel,
—8-8d §§, om godkdnnande av lidkemedel m.m.,

—8f§ forsta stycket 2, om att
det ska anges om Idkemedlet
saknar terapeutisk effekt,

— 8 g-10 §§, om Kklassificering och sékerhetsovervakning m.m.,
—13-14 §§, om kliniska provningar m.m.,
— 21 a § forsta och tredje styckena, om férbud mot marknadsforing

m.m.,

—21 ¢ §, om informationsfunktion, och
— 22 §, om forordnande av likemedel m.m.

8f§’

Den som har fatt ett likemedel
godként skall, for varje godkand
variant av ldkemedlet, informera
Lakemedelsverket om nér det
slapps ut pd den svenska mark-
naden. Den som har fétt ett ldke-
medel godkéint skall ocksd minst
tvA manader i forvdg meddela
Lékemedelsverket om  forsélj-
ningen av ldkemedlet upphor till-
félligt eller permanent.

* Senaste lydelse 2006:253.

Den som har fatt ett likemedel
godként ska, for varje godkédnd
variant av ldkemedlet, informera
Liakemedelsverket om nér det
sldpps ut pa den svenska mark-
naden. Den som har fétt ett like-
medel godként ska ocksa minst tva
ménader i forvdg meddela Léke-
medelsverket om forsdljningen av
lakemedlet upphor tillfalligt eller
permanent pd den svenska mark-
naden. Om det finns sdrskilda
skdl, kan meddelandet Idmnas
senare dn tvd mdnader i forvdg.
Om  forsdljningen  avser  ett
humanlikemedel, ska orsaken till
att forsdljningen upphér anges i
meddelandet. Det ska sdrskilt
anges om forsdljningen upphor till
foljd av att

1. lidkemedlet dr skadligt,

2. ldkemedlet saknar terapeutisk

effekt,

3. forhdllandet mellan  nyttan



Om ett lakemedel inte sldpps ut
pa den svenska marknaden inom
tre ar frdn det att godkénnandet
beviljades eller, om skyddstid for
ett referenslikemedel 16per vid
tidpunkten frdn beviljandet, fran
det att lidkemedlet fick borja séljas,
skall Lakemedelsverket besluta att
godkdnnandet inte lidngre skall
gilla. Motsvarande géller om ett
lakemedel som tidigare sldppts ut
pa den svenska marknaden under
tre pd varandra foljande &r inte
langre salufors hér i landet.

Lakemedelsverket far med hén-
syn till skyddet for folkhédlsan eller
djurhdlsan bevilja undantag frén
vad som sdgs i andra stycket.

och riskerna med likemedlet har
dndrats,

4. ldkemedlets kvalitativa och
kvantitativa sammansdttning inte
overensstimmer med den upp-
givna,

5. metoderna  for tillverkning
och kontroll av Idkemedlet inte
overensstimmer med de uppgivna,

6. ett krav som utgjort en forut-
sdttning for tillstand till tillverk-
ning inte har uppfylits, eller

7. ett villkor for godkdnnandet
for forsdljning inte har uppfylits.

Om ett ldkemedel inte sldpps ut
pa den svenska marknaden inom
tre ar frdn det att godkidnnandet
beviljades eller, om skyddstid for
ett referenslikemedel 16per vid
tidpunkten frdn beviljandet, frén
det att ldkemedlet fick borja siljas,
ska Lékemedelsverket besluta att
godkdnnandet inte ldngre ska
gélla. Motsvarande giller om ett
lakemedel som tidigare sldppts ut
pa den svenska marknaden under
tre pd varandra foljande ar inte
langre salufors har i landet.

Likemedelsverket far med han-
syn till skyddet for folkhdlsan eller
djurhélsan besluta om undantag
fran andra stycket.

8j§

Den som har fatt ett human-
ldkemedel  godkint ska utan
drojsmal meddela Léikemedels-
verket varje dtgdrd som har vid-
tagits for att

1. dra in eller inte lingre till-
handahalla ldkemedlet,

2. begdra att godkdnnandet for
forsdljning dras in, eller

3. inte ansdka om fornyat god-
kdnnande for forsdljning.

1 meddelandet ska skdlen till att
dtgdrden har vidtagits anges. Det
ska sdrskilt anges om dtgdirden
har vidtagits till foljd av att

1. ldkemedlet dr skadligt,

2. ldkemedlet saknar terapeutisk
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effekt,

3. forhdllandet mellan  nyttan
och riskerna med Iikemedlet har
dndrats,

4. ldkemedlets kvalitativa och
kvantitativa sammansdttning inte
overensstammer med den upp-
givna,

5. metoderna  for tillverkning
och kontroll av Iikemedlet inte
overensstammer med de uppgivna,

6. ett krav som utgjort en forut-
sdttning for tillstand till tillverk-
ning inte har uppfyllts, eller

7. ett villkor for godkdinnandet
for forsdljning inte har uppfyllts.

Om atgdrden har vidtagits till
folid av en sddan omstindighet
som anges i andra stycket 1-7, ska
vid samma tidpunkt dven Europe-
iska ldkemedelsmyndigheten med-
delas om dtgdrden.

Den som har fatt ett human-
ldkemedel  godkint ska utan
drdjsmal ocksa meddela Like-
medelsverket och Europeiska like-
medelsmyndigheten om dtgdrden
har vidtagits i en stat utanfor
Europeiska  ekonomiska  sam-
arbetsomrddet, i de fall dtgdrden
har vidtagits till foljd av en sddan
omstindighet som anges i andra
stycket 1-7.

Denna lag triader i kraft den 28 oktober 2013.



Forslag till lag om &ndring 1 lagen (2009:366) om Prop. 2012/13:118
handel med lakemedel Bilaga 7

Hirigenom foreskrivs' att det i lagen (2009:366) om handel med like-
medel ska inforas en ny paragraf, 3 kap. 3 ¢ §, av foljande lydelse.

3 kap.
3c§

Den som bedriver partihandel
med likemedel enligt 1 § ska, ndr
det gdller handel med human-
ldkemedel med en stat utanfor
Europeiska  ekonomiska  sam-
arbetsomrddet, dven

1. anskaffa likemedel, i de fall
ldkemedlet tas emot direkt utan att
importeras, endast fran den som
har tillstand eller dr behorig att
leverera likemedel i enlighet med
reglerna i den stat som anskaff-
ningen sker frdan, och

2. leverera likemedel endast till
den som har tillstand eller dr be-
hérig att ta emot likemedel for
partihandel eller for utlimnande
till allmdnheten i enlighet med
reglerna i den stat som leveransen
sker till.

Denna lag triader i kraft den 28 oktober 2013.

! Jfr Europaparlamentets och ridets direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober 2012 om
andring av direktiv 2001/83/EG, vad géller sakerhetsovervakning av lakemedel (EUT L
299,27.10.2012, s. 1, Celex 32012L0026).
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Forslag till lag om dndring i lagen (2013:37) om éndring
1 lakemedelslagen (1992:859)

Hirigenom foreskrivs' att 2 b § likemedelslagen (1992:859) i stillet for
dess lydelse enligt lagen (2013:37) om andring i ndmnda lag ska ha
foljande lydelse.

Lydelse enligt lagen (2013:37) Foéreslagen lydelse

2b§

Ett lidkemedel som beretts enligt en erkdnd homeopatisk metod och
som inte péstds ha viss terapeutisk effekt och som ar avsett att intas
genom munnen eller avsett for yttre bruk ska pa ansdkan registreras
enligt denna lag, om graden av utspddning garanterar att lakemedlet &r
oskadligt. Lakemedlet far registreras endast om det inte innehaller mer dn
en tiotusendel av modertinkturen eller, i frdga om humanlikemedel, mer
dn en hundradel av den ldgsta anvdnda dos av en sddan aktiv substans
som i ldkemedel medfor receptbeldggning. Ett homeopatiskt likemedel
avsett for djur far registreras oberoende av det sitt pa vilket det ges om
detta beskrivs i Europeiska farmakopén eller i en annan inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet officiellt anvind farmakopé.

Lagen giller for homeopatiska lakemedel som registrerats enligt forsta
stycket, dock med undantag for

—2 a§, om likemedel for vilka ans6kan om godkédnnande provas eller
har provats enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
726/2004,

—2 ¢ §, om traditionella vixtbaserade lakemedel,

— 3§, om tilldmpning av lagen pa en vara eller varugrupp som inte &r
lakemedel,

—4 och 4 a §§, om krav pé lakemedel,

— 6 §, forsta, tredje och fjarde styckena, om godkdnnande av ldkemedel
m.m.,

—6a§ andra stycket, om registrering av traditionella véxtbaserade
lakemedel,

— 6 b § andra stycket, om vissa immunologiska lakemedel,

— 8-8 d §§, om godkinnande av lakemedel m.m.,

—8f§ forsta stycket 2, om att
det ska anges om Idkemedlet
saknar terapeutisk effekt,

— 8 g-10 §§, om klassificering och sékerhetsovervakning m.m.,

—13-14 §§, om kliniska provningar m.m.,

—21 a§ forsta och tredje styckena, om forbud mot marknadsforing
m.m.,

— 21 ¢ §, om informationsfunktion, och

— 22 §, om forordnande av likemedel m.m.

! Jfr Europaparlamentets och rédets direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober 2012 om
andring av direktiv 2001/83/EG, vad géller sdkerhetsovervakning av likemedel (EUT L
299, 27.10.2012, s. 1, Celex 32012L0026).



Lagradets yttrande

Utdrag ur protokoll vid sammantrade 2013-03-14

Nérvarande: F.d. justitierddet Leif Thorsson, f.d. regeringsrdet Lars
Wennerstrom samt justitierddet Per Virdesten.

Genomforande av dndringsdirektivet 2012/26/EU avseende
sidkerhetsovervakning av liikemedel

Enligt en lagradsremiss den 7 mars 2013 (Socialdepartementet) har
regeringen beslutat inhdmta Lagradets yttrande over forslag till

1. lag om éndring i ldkemedelslagen (1992:859),

2. lag om dndring 1 lagen (2009:366) om handel med ldkemedel,

3. lag om é&ndring i lagen (2013:37) om &dndring i likemedelslagen
(1992:859).

Forslagen har infor Lagradet foredragits av rittssakkunnige Marcus
Edelgérd.

Forslagen foranleder foljande yttrande av Lagradet:

Lagradet lamnar forslagen utan erinran.
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Utdrag ur protokoll vid regeringssammantréde den 27 mars 2013

Nérvarande: Statsministern Reinfeldt, ordférande, och statsraden
Bjorklund, Ask, Larsson, Erlandsson, Higglund, Borg, Billstrom,
Ohlsson, Norman, Attefall, Engstrom, Kristersson, Ullenhag, Hatt, Ek,
Lo66f, Enstrom, Arnholm

Foredragande: statsradet Hagglund

Regeringen beslutar proposition 2012/13:118 Genomforande av
andringsdirektivet 2012/26/EU i fraga om sékerhetsdvervakning av
lakemedel



Réttsdatablad
Forfattningsrubrik Bestimmelser som Celexnummer for
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