Ds 2012:16

Genomforande av
andringsdirektiv 2011/62/EU

Forbindrande av forfalskade likemedel
1 den lagliga forsoriningskedjan

|:fa3a%23:4

REGERINGSKANSLIET
Socialdepartementet



SOU och Ds kan képas frin Fritzes kundtjinst. Fér remissutsindningar av SOU
och Ds svarar Fritzes Offentliga Publikationer pd uppdrag av Regeringskansliets
férvaltningsavdelning.

Bestillningsadress:

Fritzes kundtjinst

106 47 Stockholm
Orderfax: 08-598 191 91
Ordertel: 08-598 191 90
E-post: order.fritzes@nj.se
Internet: www.fritzes.se

Svara pa remiss — hur och varfor. Statsrddsberedningen (SB PM 2003:2, reviderad
2009-05-02)

—En liten broschyr som underlittar arbetet {6r den som ska svara pd remiss.
Broschyren ir gratis och kan laddas ner eller bestillas p&
http://www.regeringen.se/

Tryckt av Elanders Sverige AB
Stockholm 2012

ISBN 978-91-38-23742-7
ISSN 0284-6012



Innehall

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

Promemorians huvudsakliga innehall..............cccccuen..eee 7

Promemorians forfattningsforslag............ccccovveeennnnnee. 9

Forslag till lag om indring 1 likemedelslagen
(1992:859) vvrvessseeeeesesssseeeseesssseesseesssssessseessssesessesssseneeee 9

Forslag till férordning om idndring 1 likemedels-
forordningen (2006:272) ...c.cvuvevececrerririneecieieeineneeeeneneees 21

Forslag till lag om idndring 1 lagen (2009:366) om
handel med likemedel........ccovvivininininnicceee 29

Forslag till férordning om indring i forordningen
(2009:659) om handel med likemedel.........ccoceueueueueuennence. 41

Forslag till lag om indring i lagen (2009:730) om
handel med vissa receptfria likemedel........ccceeueueueuenenncnce. 45

Forslag till férordning om indring i férordningen
(2009:929) om handel med vissa receptfria likemedel ......47

Direktivet om dndring av lakemedelsdirektivet............ 51

Direktivets inriKtning ..c.cocececeeeerereririeeeereeererieieeeeerenenenenenene 51



Innehall

4.2
4.3

5.1
5.2
53

6.1
6.2

6.3
6.4
6.5
6.6
6.7
6.8
6.9
6.10

Ds 2012:16

Direktivets bestAmmelSer c.veeeereeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaenn 52
Genomforande av direKtiV. ..o eeeeeeeeeeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeereeenens 56
Gallande ratt........c.coiiiiiiiircrr 59
Likemedelslagen (1992:859) c.covuvererereeerieeereieieeeeeeecnenes 60
Forfattningar om handel med likemedel........cccovecuenncenee. 61
Apotekssymbolen .....cococvivieiriririeieieeee e 64
Genomforande av direktivet.........ccooveiiiiiiiiiiiiicens 65
D INItIONET ceeeeeeeeeeeeeeeee ettt eete e eseeeseeeseeseeeeereeeseesaens 65

Andrat tllimpningsomride for likemedelslagen

(1992:859) e evereseesseeerseessssemessessssssessesssssnessessssseeseses 69
Krav pd sikerhetsdetaljer ....ocovnrererreeeccccccccccccnes 71
THIVErKning .c.eveveveveueueieieieeececerereeeeeteeeeeeee e 76
Import av aktiva substanser......coceeueveeeveerererceeccecccnenes 80
Verksamhet med aktiva substanser .......cococevveivrieueucuennnee 82
Detaljhandel med humanlikemedel........cccoeueieiiccnncne. 85
Partihandel med likemedel.......ccovurureeiviiieiiiiiiciccnnes 93
Formedling av humanlikemedel .......c.coueveueiiiicccnnne. 102

Krav pd medlemsstater och behériga myndigheter att

vidta &tgirder 1 arbetet mot forfalskade likemedel........... 104
Ikrafttradande- och 6vergangsbestammelser ............. 109
KoNSeKVeNSer........ccuiiieiiiiiiiiirire e 115



Ds 2012:16

9  Forfattningskommentar...........cooovrviinniniiinnnnnnnns 127
9.1 Forslaget ull lag om indring 1 likemedelslagen
(1992:859) cevresseeeeerressesseeesseessssmessesssssseeessesssseeeseessssnes 127
9.2 Forslaget till lag om indring 1 lagen (2009:366) om
handel med likemedel.........ccccceeuiininiiccnnniccicnee. 137
9.3 Forslaget till lag om indring 1 lagen (2009:730) om
handel med vissa receptfria likemedel........cccoeueueuenenncece. 145
Bilaga 1 Direktiv pd svenska .....ccceeeccccencnencnenennnnennnneees 147
Bilaga 2 Direktiv pd engelska.....coeueeueeieicncnnnnnnnninnrees 163
Bilaga 3 Parallelluppstallning .....c.ceueueeeeceenenenencnenineneniririreeees 179

Innehall






Ds 2012:16 Promemorians huvudsakliga innehall

1 Promemorians huvudsakliga
innehall

Promemorian innehdller férslag som syftar till att i svensk ritt
genomfora Europaparlamentets och rddets direktiv 2011/62/EU
om indring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemen-
skapsregler f6r humanlikemedel vad giller att férhindra att
forfalskade likemedel kommer in 1 den lagliga forsorjnings-
kedjan.

I promemorian féreslds att likemedelslagen (1992:859) och
lagen (2009:366) om handel med likemedel indras. Dirutéver
innehdller promemorian beddémningar av vilka férordnings-
indringar- och indringar av myndighetsféreskrifter samt upp-
drag som krivs for ett fullstindigt inforlivande av direktivet.

Tillimpningsomradet for likemedelslagen féreslds utdkas till
foljd av direktivet. Bestimmelserna i lagen om tillstdnd till
import och om tillverkning ska dven gilla for aktiva substanser
och hjilpimnen. Nir det giller aktiva substanser preciseras dven
att bestimmelser om nya krav pd aktiva substanser om anmilan
och rapportering ska gilla vid verksamhet med aktiva substanser.

Promemorian innehdller forslag pa, 1 enlighet med direktivet,
att definitioner fér vad som utgor ett forfalskat humanlike-
medel, aktiv substans och hjilpimnen infors i likemedelslagen.
Definitioner f6ér vad som utgér formedling av humanlikemedel
foreslds inforas 1 lagen om handel med likemedel.

Forslagen och bedémningarna innebir bl.a. att vissa krav som
giller for partihandlare dven ska gilla f6r den som formedlar
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humanlikemedel. Férmedlaren av likemedel ska forsikra sig om
att endast godkinda likemedel férmedlas och att personen ifriga
har en permanent adress och kontaktuppgifter inom Europeiska
unionen, Férmedling far bara ske om den har anmilts till behorig
myndighet.

For att kunna kontrollera likemedelsférpackningars dkthet
och fér att kunna identifiera dem inférs krav pid sikerhets-
detaljer, vilka utgdr en del av mirkningen av ett likemedel.
Sikerhetsdetaljer ska som huvudregel anbringas p3 receptbelagda
likemedel, medan receptfria likemedel i normalfallet inte ska
behova forses med sikerhetsdetaljer.

Det foreslds 1 enlighet med direktivet, att det ska stillas
ytterligare krav pd aktiva substanser som tillverkas i tredje land,
dvs. ett land som befinner sig utanfér det Europeiska eko-
nomiska samarbetsomridet. For att sikerstilla att tillverkningen
av aktiva substanser frin tredje land tillverkas 1 enlighet med
standarder for god tillverkningssed som 4r minst likvirdig de
standarder som faststills av unionen, féreslds att krav stills p3 att
de aktiva substanserna 3tféljs av en skriftlig bekriftelse fran den
berérda myndigheten i det exporterande landet. Medlemsstater
fir dock medge undantag frin det kravet pa vissa villkor.

I enlighet med direktivet foreslds ocksd regler om distans-
handel med humanlikemedel till konsument. Fér att underlatta
for allminheten att identifiera tillférlitliga webbplatser som
lagligt bedriver distansférsiljning féreskrivs att en igenkinnbar
logotyp inférs. Det ska dessutom bli méjligt att identifiera den
medlemsstat dir den person som erbjuder distansforsiljning ar
etablerad.

Forfattningsindringarna foreslds 1 huvudsak trida i kraft den
1 januari 2013, Vissa bestimmelser ir dock beroende av att
genomforandeakter och delegerade akter antas pd EU-nivd och
foreslds trida i kraft senare (se kapitel 6).



2 Promemorians
forfattningsforslag

2.1 Foérslag till lag om andring i lakemedelslagen
(1992:859)

Hirigenom foéreskrivs' i friga om likemedelslagen(1992:859)

dels att nuvarande 16 a, 16 b, 17 a—17 ¢ §§ ska betecknas 16 b,
16 ¢,17 b-17d §,

dels att 2,2 b, 2 d, 6, 15, och 16 b §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inféras sju nya paragrafer, 1a, 1 b, 4a, 16 a,
17 a,19 a och 19 b §§, av f6ljande lydelse,

Foreslagen lydelse

la§

Med aktiv substans avses 1
denna lag substans eller bland-
ning av substanser som dr
avsedd att anvindas i tillverk-
ningen av ett likemedel och
som, ndr den anvinds vid till-
verkningen av ett likemedel,

! Jfr Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om indring
av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel vad
giller att forhindra att forfalskade likemedel kommer in 1 den lagliga férsérjningskedjan
(EUT L 174, 1.7.2011, 5. 74, Celex 320111.0062).
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blir en aktiv substans i like-
medlet som dr avsett att ha
farmakologisk,  immunologisk
eller metabolisk verkan i syfte
att  dterstilla, korrigera eller
modifiera  fysiologiska  funk-
tioner, eller att stilla en diagnos.

Med hjilpimne avses i denna
lag bestindsdel i ett likemedel
som inte dr den aktiva substan-
sen eller forpackningsmaterialet.

1b§

Med  forfalskatr  likemedel
avses 1 denna lag humanlike-
medel med en oriktig beteckning
avseende dess

1. identitet, inbegripet for-
packning och mirkning, namn
eller  sammansdtining  av
bestindsdelar, inbegripet hjilp-
dmnen, och dessa bestindsdelars
styrka,

2. ursprung, inbegripet dess
tillverkare,  tillverkningsland,
ursprungsland, innebavare av
godkinnande  for  forsilining,
eller

3. historia, inbegripet register
och handlingar fran anvinda
distributionskanaler.

Med  forfalskat  likemedel
avses inte humanlikemedel med
en oriktig beteckning till foljd av
oavsiktliga kvalitetsdefekter.
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Nuvarande lydelse

Denna lag tillimpas endast
pd  sddana  likemedel for
minniskor (humanlikemedel)
eller djur (veterinirmedicinska
likemedel), inklusive férbland-
ningar for inblandning i foder,
som ir avsedda att slippas ut
pid marknaden 1 FEuropeiska
ekonomiska samarbetsomridet
och som har tillverkats p3d
industriell vig eller som har
tillverkats med hjilp av en
industriell process. Bestimmel-
serna i denna lag om tillstind
till import frdn ett land utanfér
Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomrddet och tillverkning
skall dock dven gilla likemedel
som endast ir avsedda for
export till en stat som inte
ingdr 1 Europeiska ekonomiska
samarbetsomridet och mellan-
produkter.

Lagen tillimpas inte pi

Promemorians forfattningsforslag

Foreslagen lydelse

2§

Denna lag giller endast for
sddana likemedel for
minniskor (humanlikemedel)
eller djur (veterinirmedicinska
likemedel), inklusive férbland-
ningar f6r inblandning i foder,
som dr avsedda att slippas ut
pd marknaden 1 Europeiska
ekonomiska samarbetsomridet
och som har tllverkats pd
industriell vig eller som har
tillverkats med hjilp av en
industriell process. Bestimmel-
serna om tillstdnd till import
frin  ett  land  utanfor
Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomridet och tillverkning
giller dock dven likemedel som
endast ir avsedda for export
till en stat som inte ingdr 1
Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomrddet och mellan-
produkter samt aktiva sub-
stanser  och  hjilpimnen i
humanlikemedel. I friga om
aktiva  substanser i human-
likemedel giller dven bestim-
melserna i 17 a § om inforsel, i
19a§ om anmdlan  och
rapportering samt 19b § om
distribution. Lagen giller inte

? Senaste lydelse 2006:253.
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foder
medel.

Regeringen eller den myn-
dighet regeringen bestimmer
fir meddela foreskrifter om att
reglerna i denna lag om god-
kinnande fér forsiljning inte
skall gilla 1 friga om vissa like-
medel avsedda endast for sill-
skapsdjur.

som innehiller like-
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pd foder som innehéller like-
medel.

Regeringen eller den myn-
dighet regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om att
reglerna 1 denna lag om god-
kinnande fér forsiljning inte
ska gilla 1 friga om vissa like-
medel avsedda endast for sill-
skapsdjur.

2b§

Ett likemedel som beretts
enligt en erkind homeopatisk-
metod och som inte pdstds ha
viss terapeutisk effekt och som
ir avsett att Intas genom
munnen eller avsett for yttre
bruk skall pi ansékan regi-
streras enligt bestimmelserna 1
denna lag, om graden av ut-
spidning garanterar att like-
medlet ir oskadligt. Der skall
sdrskilt beaktas att likemedlet
inte fdr innebdlla mer in en
tiotusendel av modertinkturen
eller, i friga om humanlike-
medel, mer in en hundradel av
den ligsta anvinda dos av en
sddan aktiv substans som 1
likemedel — medfér  recept-
beliggning. Homeopatiskt
likemedel avsett for djur fir
registreras oberoende av det

Ett likemedel som beretts
enligt en erkind homeopatisk-
metod och som inte pdstds ha
viss terapeutisk effekt och som
ir avsett att intas genom
munnen eller avsett for yttre
bruk ska pd ansékan registreras
enligt denna lag, om graden av
utspidning garanterar att like-
medlet ir oskadligt. Registre-
ring far ske endast om likemed-
let inte innehdller mer in en
tiotusendel av modertinkturen
eller, 1 friga om humanlike-
medel, mer in en hundradel av
den ligsta anvinda dos av en
sddan aktiv substans som 1

likemedel  medfor  recept-
beliggning. Homeopatiskt

likemedel avsett for djur fir
registreras oberoende av det
sitt pd vilket det ges om detta

? Senaste lydelse 2006:253.

12
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sitt pd vilket det ges om detta
beskrivs 1 Europeiska farma-
kopén eller 1 annan inom
Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomridet officiellt anvind
farmakopé.

Bestimmelserna i denna lag
skall gilla tér homeopatiska
likemedel som registrerats
enligt forsta stycket, dock med
undantag for

Promemorians forfattningsforslag

beskrivs 1 Europeiska farma-
kopén eller 1 annan inom
Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomrddet officiellt anvind
farmakopé.

Lagen giller for homeo-
patiska likemedel som
registrerats  enligt  forsta
stycket, dock med undantag
for

-2 a§, om likemedel f6r vilka ans6kan om godkinnande prévas
eller har prévats enligt Europaparlamentets och ridets

férordning (EG) nr 726/2004,

-2 ¢ §, om traditionella vixtbaserade likemedel,
-3 §, om tillimpning av lagen p4 en vara eller varugrupp som

inte ir likemedel,
— 4§, om krav pd likemedel,

—4 och 4 a §§, om krav pd like-
medel,

-6 §, forsta, tredje och fjirde styckena, om godkinnande av

likemedel m.m.,

— 6 a § andra stycket, om registrering av traditionella

vixtbaserade likemedel,

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

— 8 g-10 §§, om klassificering och sikerhetsévervakning m.m.,
—13-14 §§, om kliniska prévningar m.m.,

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

marknadsféring m.m.,

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

13



2d§
For ett likemedel for avancerad terapi, sisom det definieras i
artikel 2 1 Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr
1394/2007 av den 13 november 2007 om likemedel f6r avancerad
terapi och om indring av direktiv 2001/83/EG och férordning
(EG) nr 726/2004, som bereds i Sverige enligt ett icke-rutin-
missigt forfarande och som ir en specialanpassad produkt f6r en
enskild patient i enlighet med en likares forskrivning och som
anvinds hir i landet pd sjukhus ska foljande bestimmelser 1
tillimpliga delar gilla:
— 1 § forsta stycket, om vad som avses med likemedel,
— 4 §, om krav pd likemedel,

—-15, 16 och 165 §§, om — 15,16 och 16 ¢ §§, om till-

tillverkning, verkning,

—19 § forsta och tredje styckena, om hantering i 6vrigt,

- 20§ forsta stycket 10 och andra stycket, om gemensamma
bestimmelser om vissa tillstdnd och viss handliggning,

—21a§, om vissa férbud mot marknadsféring,

—22 och 22 d §§, om férordnande och utlimnande,

—23 och 24 §§, om uillsyn,

— 25 § forsta, tredje och sjunde-nionde styckena, om avgifter,
—26 och 27 §§, om ansvar m.m.,

— 28 §, om 6verklagande,

- 29 §, om ytterligare foreskrifter, och

- 30§, om likemedelskontrollen i krig m.m.

Vad som foreskrivs 1 9 § 1 friga om likemedel som godkints for
forsiljning ska ocksd gilla for ett sidant likemedel som avses 1
forsta stycket.

De skyldigheter enligt 9 a och 9 b §§ som giller f6r den som
har fitt ett likemedel godkint, ska gilla dven for den som har
tillstdnd att tillverka ett sidant likemedel som avses i forsta
stycket. Den myndighet som regeringen bestimmer fir i1 det
enskilda fallet besluta om undantag frin dessa skyldigheter.

Om ett sddant likemedel som avses 1 forsta stycket innehdller
en medicinteknisk produkt enligt 2§ lagen (1993:584) om

* Senaste lydelse 2011:234.
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Promemorians forfattningsforslag

medicintekniska produkter, ska denna produkt uppfylla de
visentliga krav som avses i féreskrifter som har meddelats med

stdd av 6 § samma lag.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fir meddela ytterligare foreskrifter om krav pd kvalitet och
sikerhetsovervakning for ett sddant likemedel som avses 1 forsta

stycket.

Ett likemedel skall god-
kinnas om det uppfyller
kraven enligt 4 §.

Godkinnande av ett like-
medel och tillstdnd enligt 5§
fir forenas med sirskilda vill-
kor. S&dana villkor skall om-
provas drligen for att god-
kinnandet skall fortsitta att
gilla.

4a§

I kravet pd tydlig mérkning
enligt 4§ ingdr att ett recept-
belagt humanlikemedel ska vara
forsett med sikerbetsdetaljer.

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om

1. kontroll  av  sikerbets-
detaljer,

2. undantag fran kravet pd
sikerbetsdetaljer, och

3. att kravet pd sikerbets-
detaljer dven ska gilla for vissa
receptfria humanlikemedel.

6§

Ett likemedel ska god-
kinnas om det uppfyller
kraven enligt 4 och 4 a §§.

Ett beslut om godkinnande
av ett likemedel och tillstdnd
enligt 5§ fir forenas med
sirskilda villkor. Sidana villkor
ska omprévas drligen for att
godkinnandet ska fortsitta att
gilla.

> Senaste lydelse 2006:253.
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Har ett likemedel godkints
1 ett annat land 1 Europeiska
ekonomiska samarbetsomridet
skall ansdkan avvisas, om
sokanden inte 1 ansékan begirt
att ett erkinnande enligt 6a
eller 6 b § skall meddelas.

Om en sékande vid tid-
punkten fér ansdkan 1 Sverige
har limnat in en ansékan om
godkinnande 1 en annan stat 1
Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomridet och  slutligt
beslut inte meddelats 1 det
irendet, skall ansdkan 1 Sverige
avvisas, om inte sokanden efter
att ha beretts tillfille till detta
begirt att forfarande enligt
6 d § ska tillimpas.

Med tillverkning avses 1
denna lag framstillning, fér-
packning eller ompackning av
likemedel eller mellanproduk-
ter.

Tillverkning skall iga rum i
indamailsenliga lokaler och ut-
foras med hjilp av inda-
mélsenlig utrustning. En sak-
kunnig med tillricklig kompe-
tens och tillrickligt inflytande
skall se till att kraven pd like-
medlens och mellanproduk-
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Har ett likemedel godkints
1 ett annat land 1 Europeiska
ekonomiska samarbetsomridet
ska ansdkan avvisas, om
sokanden inte i ansékan begirt
att ett erkidnnande enligt 6a
eller 6 b § ska meddelas.

Om en sokande vid tid-
punkten fér ansdkan 1 Sverige
har limnat in en ansdkan om
godkinnande i en annan stat 1
Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomrddet och  slutligt
beslut inte meddelats i det
irendet, ska ansdkan 1 Sverige
avvisas, om inte sokanden efter
att ha beretts tillfille till detta
begirt att forfarande enligt
6 d § ska tillimpas.

15 §°

Med tillverkning avses 1
denna lag framstillning, for-
packning eller ompackning av
likemedel eller mellanproduk-
ter och av aktiva substanser.

Tillverkning ska ske i enlig-
het med god tillverkningssed och
iga rum 1 idndamdlsenliga
lokaler samt utféras med hjilp
av indamilsenlig utrustning.
En sakkunnig med tillricklig
kompetens och tillrickligt
inflytande ska sdrskilt se till att

¢ Senaste lydelse 2006:253.
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ternas kvalitet och sikerhet
uppfylls.

Promemorians forfattningsforslag

kraven p& likemedlens och
mellanprodukternas  kvalitet
och sikerhet uppfylls.

16a§

Den som har beviljats till-
stand  till  tllverkning  av
humanlikemedel enligt 16 § ska

1. vid tllverkning anvinda
endast aktiva substanser som
tillverkats i enlighet med god
tillverkningssed ~ och  distri-
buerats 1 enlighet med god
distributionssed,

2. omedelbart underritta
Likemedelsverket  och
havaren av godkinnandet for
forsilining av likemedlet om
den far information om att
likemedel som omfattas av
tillverkningstillstindet dr, eller
misstinks vara, forfalskade,

3. kontrollera att de
tillverkare,  importorer  eller
distributorer  fran wvilka den
erbdllit de aktiva substanserna
dr anmidlda hos Likemedels-
verket enligt 19 a §,

4. kontrollera de aktiva sub-
stansernas  och  bjilpimnenas
dkthet,

5. kontrollera sikerbets-
detaljer pd de humanlikemedel
som den hanterar, och

6. se till att hjilpimnena dr
limpliga  for anvindning 1

nne-

17
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Regeringen eller, efter rege-
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likemedel genom att faststilla
och tillimpa god tillverknings-
sed for bjilpimnena samt doku-
mentera dtgirderna.

16b§
Regeringen  eller  den
myndighet  som  regeringen

ringens bemyndigande, Like-
medelsverker fir meddela fore-
skrifter om

1. framstillning, férvaring,
distribution och import av
blod och blodkomponenter
avsedda att anvindas som ri-
vara vid tillverkning av like-
medel, och

2. tillverkning och import
av likemedel som innehiller

blod eller blodkomponenter.

bestimmer f&r meddela

1. ytterligare foreskrifter om
tillverkning och god tillverk-
ningssed for likemedel, mellan-
produkter och aktiva substanser
samt om faststillande av god
tillverkningssed for hjilpimnen
i humanlikemedel,

2. foreskrifter om framstill-
ning, forvaring, distribution
och import av blod och blod-
komponenter  avsedda  att
anvindas som rdvara vid till-
verkning av likemedel, och

3. foreskrifter om  tillverk-
ning och import av likemedel
som innehiller blod eller blod-

komponenter.

17a§

Aktiva substanser i human-
likemedel far importeras frin ett
land  utanfor Europeiska eko-
nomiska samarbetsomrddet
endast om de

1. har tillverkats i enlighet

7 Senaste lydelse 2011:234.
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med en standard som minst
motsvarar god tillverkningssed
for aktiva substanser, och

2. dtfolis av en skriftlig
bekriftelse fran behérig myndig-
het i exportlandet i enlighet med
artikel 46b.2 b i Europaparla-
mentets och rddets direktiv
2001/83/EG.

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om
undantag fran kravet pd skriftlig
bekriftelse enligt forsta stycket 2.

19a§

Den som yrkesmdssigt till-
verkar, importerar eller distri-
buerar  aktiva  substanser i
humanlikemedel ska till Like-
medelsverket

1. anmadla sin verksambet
60 dagar innan verksambeten
inleds,

2. drligen  rapportera  for-
dndringar i forbdllande till
anmdlningar enligt 1, och

3. omedelbart rapportera for-
dndringar 1 verksambeten som
kan pdverka kvaliteten eller
sikerbeten i de aktiva substanser
som den hanterar.

Om Likemedelsverket inom
60 dagar, efter att verket har
tagit emot anmdlan, har med-
delat den som anmilt att verket
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beslutat ~ att  genomfora en
inspektion, fdr verksambeten
inte inledas innan Likemedels-
verkets har meddelat att det fir
ske.

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer
meddelar foreskrifter om hur
anmdlningsskyldigheten  enligt
forsta stycket ska fullgéras.

196§

Distribution av aktiva sub-
stanser 1 humanlikemedel ska
ske 1 enlighet med god distri-
butionssed for aktiva substanser.

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer
far meddela ytterligare fore-
skrifter om god distributionssed
for aktiva substanser i human-

likemedel.

1. Denna lag trider i kraft den 2 juli 2013 ifriga om 17 a §
forsta stycket 2 och andra stycket, X datum 1 friga om 4 a§
och 16 2 § 5, och 1 6vrigt den 1 januari 2013.

2. Den som yrkesmissigt tillverkar, importerar eller
distribuerar aktiva substanser den 1 januari 2013 ska anmila
sin verksamhet enligt 19 a § forsta stycket 1 till Likemedels-
verket senast den 2 mars 2013.



2.2 Forslag till forordning om andring i

lakemedelsforordningen (2006:272)

Hirigenom foreskrivs' 1 friga om likemedelsférordningen
(2006:272)

dels att 7 kap. 5 § ska upphora att gilla,

dels att 1 kap. 2 §, 2 kap. 1§, 5 kap. 2 §, 7 kap. 3 och 4 §§ samt
8 kap. 3, 4 och 5 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inféras fem nya paragrafer, 4 kap. 3 ¢ §, 7 kap.
3 aoch 52a8§§, 8kap. 4a§ och 10 kap. 1a§ samt nirmast fore
4 kap. 3 ¢ § och 10 kap. 1 § tv8 nya rubriker av féljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
1 kap.
2§
Om inte annat sigs, ska vad som 1 denna férordning féreskrivs for
likemedel som ir godkinda eller for vilka det ansokts om god-
kinnande enligt likemedelslagen (1992:859) gilla dven for
a) likemedel som ir registrerade eller f6r vilka det ansokts om
registrering, och
b) likemedel som omfattas av ett erkinnande av ett godkinnande
eller av en registrering som beviljats 1 en annan stat 1 Europeiska
ekonomiska samarbetsomridet.

For likemedel som registrerats
enligt 2 b § likemedelslagen ska
3kap. 8, 9, 12 och 13 §§ samt
14§ ¢, 4kap. 2§, 5kap. samt
8 kap. 5 § inte gilla.

For likemedel som regi-
strerats enligt 2 ¢ § likemedels-
lagen ska 3 kap. 19§, 5 kap.
och 8 kap. 5 § inte gilla.

For likemedel som registrerats
enligt 2 b § likemedelslagen ska
3 kap. 8, 9, 12 och 13 §§ samt
14 § ¢, 4 kap. 2 och 3 ¢ §§, 5 kap.
samt 8 kap. 5 § inte gilla.

For likemedel som regi-
strerats enligt 2 ¢ § likemedels-
lagen ska 3 kap. 19§, 4 kap.
3¢, 5kap. och 8 kap. 5 § inte

! Jfr Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om #ndring
av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel vad
giller att forhindra att forfalskade likemedel kommer in i den lagliga férsérjningskedjan
(EUT L 174, 1.7.2011, s. 74, Celex 3201110062).

? Senast lydelse 2011:235.
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gilla.
For ett sidant likemedel
som avses 12 d § forsta stycket

bestimmelser 1  tillimpliga likemedelslagen ska foljande
delar gilla: bestimmelser 1  tillimpliga
—1kap. 18§, delar gilla:

—2kap.1aoch2§§, —1kap. 1§,

-3 kap.5§, —2kap. laoch 2 §§,
—4kap.1,2a,2boch3a-78§, -3kap.5§,

-7 kap. 1-3 och 5 §§ samt —4kap. 1, 2a,2b, 3a, 3b och
—10kap. 1-3,4a-5a0ch7§§. 4-78§§

—7 kap. 1-3 och 5 §§ samt
— 10 kap. 1-3,4a-5aoch 7 §§.

2 kap.

1§
Likemedelsverket ska fullgéra de skyldigheter att limna under-
rittelser eller att i dvrigt limna ut uppgifter eller handlingar som

ankommer pd& medlemsstater, referensmedlemsstater eller
behoriga myndigheter enligt
— Europaparlamentets  och — Europaparlamentets  och

ridets direktiv 2001/83/EG av
den 6 november 2001 om upp-
rittande av gemenskapsregler

ridets direktiv 2001/83/EG av
den 6 november 2001 om upp-
rittande av gemenskapsregler

féor humanlikemedel, senast fér humanlikemedel, senast
indrat genom kommissionens indrat genom Europaparla-
direktiv 2009/120/EG, och mentets och vddets direktiv

2011/62/EU’, och
— Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for

? Senaste lydelse 2010:1382.

* Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om 4ndring av
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel vad
giller att forhindra att férfalskade likemedel kommer in 1 den lagliga férsérjningskedjan
(EUT L 174, 1.7.2011, s. 74, Celex 320111.0062).
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veterinirmedicinska likemedel, senast indrat genom Europa-
parlamentets och ridets férordning (EG) nr 596/2009.

Forsta stycket giller endast uppgifter som ir tillgingliga for
Likemedelsverket inom dess verksamhetsomride.

Forfalskade likemedel m.m.

4 kap.
3c§

Likemedelsverket ska an-
svara for ett system for att ta
emot och hantera anmdlningar
om  misstinkta  forfalskade
humanlikemedel och misstinkta
kvalitetsdefekter  hos  human-
likemedel.

Likemedelsverket ska som ett
led i arbetet med att bekimpa
forfalskning av humanlikemedel
fullgora de  skyldigheter som
ankommer pd  medlemsstater
enligt artikel 118b i Europa-
parlamentets och rddets direktiv
2001/83/EG.

Likemedelsverket ska genom
en webbplats tillhandahdlla den
information som  framgdr av
artikel  85c¢.4 i direktiv
2001/83/EG.

5 kap.
2§

Likemedelsverket fir efter Likemedelsverket fir efter
att ha hort Statens jordbruks- att ha hért Statens jordbruks-
verk meddela foreskrifter om verk meddela foreskrifter om
sidan inférsel av veterinir- sidan inférsel av veterinir-
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medicinska  likemedel som medicinska likemedel som
avses 1 17 ¢ § likemedelslagen avses 1 17d § likemedelslagen
(1992:859). (1992:859).

7 kap.

Nir inspektion har fore-
tagits hos en tillverkare av
likemedel eller mellanproduk-
ter skall en rapport upprittas
dver inspektionen med uppgift
om huruvida tillverkaren f6ljer
dels de principer och riktlinjer
for god tillverkningssed som
faststills 1 gemenskapslagstift-
ningen, dels de évriga krav som
giller f6r verksamheten.

Inom 90 dagar efter det att
en sidan inspektion som avses
1 forsta stycket har foretagits
skall ett intyg om god tillverk-

ningssed utfirdas for ll-
verkaren, om inspektionen
leder will slutsatsen att till-

verkaren féljer de principer och
riktlinjer f6r god tillverknings-
sed som faststills 1 gemenskaps-
lagstifiningen.

24

3§

Nir en inspektion har fore-
tagits hos en tillverkare av
likemedel, mellanprodukter,
aktiva substanser eller hjilp-
dmnen samt hos den som
tillverkar,  importerar  eller
bedriver formedling eller parti-
handel med humanlikemedel
ska en rapport upprittas dver
inspektionen. I rapporten ska
redovisas huruvida tillverkaren
foljer dels god tillverkningssed
i enlighet med unionslagstift-
ningen, dels de dvriga krav som
giller for verksamheten.

Inom 90 dagar efter det att
en sidan inspektion som avses
1 forsta stycket har genomforts
ska ett intyg om god tll-
verkningssed utfirdas for tll-
verkaren, om det som har
kommit fram under inspek-
tionen wvisar att tillverkaren
foljer god tillverkningssed 7
enlighet ~med  unionslagstift-
ningen.



3a$§

Nir en inspektion har fore-
tagits hos en partihandlare eller
formedlare av humanlikemedel
eller hos en distributér av aktiva
substanser 1 humanlikemedel
ska en rapport upprittas over
inspektionen. 1 rapporten ska
redovisas huruvida partihand-
laren, formedlaren eller distri-
butoren foljer dels god distri-
butionssed 1 enlighet ~med
unionslagstifiningen, dels  de
dvriga krav som giller for verk-
sambeten.

Inom 90 dagar efter det att
en sddan inspektion som avses i
forsta stycket har genomforts ska
ett intyg om god distributionssed
utfardas for partibandlaren, for-
medlaren eller distributéren om
det som har kommit fram under
inspektionen visar att denne
foljer god  distributionssed i
enlighet  med  unionslagstift-
ningen.

4§

Likemedelsverket fir med-
dela foreskrifter om

1. framstillning, fdrvaring,
distribution och import av
blod och blodkomponenter
avsedda att anvindas som
rivara vid tillverkning av like-
medel, och

2. tillverkning och import

Likemedelsverket fir med-
dela

1. ytterligare foreskrifter om
tillverkning och god tillverk-
ningssed avseende likemedel,
mellanprodukter, och aktiva
substanser samt om faststillande
av  god tillverkningssed  for
hjilpimnen,
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2. foreskrifter  om  fram-
stillning, forvaring, distribution
och import av blod och blod-
komponenter  avsedda  att
anvindas som rdvara vid till-
verkning av likemedel, och

3. foreskrifter om tillverkning
och import av likemedel som

innehdller  blod eller blod-

komponenter.

8 kap.

Likemedelsverket far med-
dela foreskrifter om undantag
frin skyldigheten att foreta
sddan kontroll som avses i
17a§ forsta stycket
medelslagen (1992:859).

like-

Likemedelsverket fir med-
dela foreskrifter om undantag
frin bestimmelsen 1 175§
likemedelslagen (1992:859).

26

3§
Likemedelsverket f&r med-
dela foreskrifter om undantag
frdn skyldigheten att foreta
sddan kontroll som avses 1
17b § forsta stycket like-
medelslagen (1992:859).

4§

Likemedelsverket fir med-
dela foreskrifter om undantag
frdn bestimmelsen 1 17c¢§
likemedelslagen (1992:859).

4a§

Likemedelsverket fir med-
dela foreskrifter om undantag
fran kravet pd skriftlig bekrift-
else enligt 17 a § forsta stycket 2
likemedelslagen (1992:859).
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5§

Den som inte ir innehavare
av godkinnandet for ett like-
medel som ir godkint enligt
det forfarande som regleras i
Europaparlamentets och ridets
férordning (EG) nr 726/2004
av den 31 mars 2004 om
inrittande av gemenskapsfor-
faranden foér godkinnande av
och tillsyn 6ver human-
likemedel  och  veterinir-
medicinska likemedel samt om
inrittande av en europeisk
likemedelsmyndighet, men har
for avsikt att som ett led 1
niringsverksamhet importera
likemedlet till Sverige, skall
underritta innehavaren av god-
kinnandet och Likemedels-
verket om sin avsikt.

Den som inte dr innehavare
av godkinnandet for ett like-
medel som ir godkint enligt
det forfarande som regleras i
Europaparlamentets och ridets
férordning (EG) nr 726/2004
av den 31 mars 2004 om in-
rittande av gemenskapsfor-
faranden foér godkinnande av
och tillsyn 6ver humanlike-
medel och veterinirmedicinska
likemedel samt om inrittande
av en europeisk likemedels-
myndighet, men har fér avsikt
att som ett led 1 nirings-
verksamhet importera like-
medlet  ull  Sverige, ska
underritta innehavaren av god-
kinnandet och Likemedels-
verket och den Europeiska like-
medelsmyndigheten  om  sin
avsikt.

10 kap.

Undantag m.m. fran 4 och
4 a §§ likemedelslagen

la§

Likemedelsverket fir med-
dela foreskrifter om

1. kontroll  av  sddana
sikerbetsdetaljer som avses 1
4a§ likemedelslagen
(1992:859), och
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2. undantag fran kravet pd
sikerbetsdetaljer enligt 4a§
forsta stycket likemedelslagen.

4c§

Likemedelsverket fir med-
dela  foreskrifter —om  hur
anmdlan av verksambet med
aktiva substanser enligt 19a §
likemedelslagen  ska  fullgiras
samt ytterligare foreskrifter om
god distributionssed for aktiva
substanser i humanlikemedel.

1. Denna férordning trider 1 kraft den 2 juli 2013 1 friga om
8 kap. 428§, X datum 1 friga om 4 kap. 3 ¢ §, och 1 dvrigt

den 1 januari 2013.
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2.3 Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

Hirigenom féreskrivs' i friga om lagen (2009:366) om handel
med likemedel

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

dels att det ska inféras en ny paragraf, 2 kap. 10 a §, ett nytt
kapitel, 3 a kap., samt nirmast fore 2 kap. 102§, 3 a kap. 2 § och
3 akap. 3 § och nirmast efter 3 a kap. nya rubriker av féljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1 kap.
1§
I denna lag finns bestimmelser om
— detaljhandel med likemedel till konsument (2 kap.),
— partihandel med likemedel (3 kap.),
—formedling  av  likemedel
(3 akap.),
— detaljhandel med likemedel till hilso- och sjukvirden
(4 kap.),
— sjukhusens likemedelsforsorjning (5 kap.),
— maskinell dosdispensering pd dppenvirdsapotek (6 kap.),
— tillsyn (7 kap.),
— handliggning, avgifter och 3terkallelse av tillstdnd (8 kap.), och
— ansvar, forverkande, éverklagande och ytterligare
bemyndigande (9 kap.).

! Jfr Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om indring
av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel vad
giller att forhindra att forfalskade likemedel kommer in 1 den lagliga férsérjningskedjan
(EUT L 174, 1.7.2011, 5. 74, Celex 320111.0062).
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Nuvarande lydelse

4§

I denna lag anvinds féljande beteckningar med nedan angiven

betydelse.

Detaljhandel

Dosdispensering

Partihandel

Sjukhusapotek

Virdgivare

Oppenvirdsapotek

30

Forsiljning av likemedel till
konsument, sjukvirdshuvud-
man, sjukhus eller annan
sjukvdrdsinrittning eller till
den som ir behérig att for-
ordna likemedel.

Firdigstillande av likemedel
for enskilds behov under viss
tid genom wuttag ur till-
verkarens originalférpackning.

Verksamhet som innefattar
anskaffning, innehav, export,
leverans eller sidan férsiljning
av likemedel som inte ir att
anse som detaljhandel.

Den  funktion eller de
aktiviteter som tillgodoser
likemedelsférsorjningen  till
eller inom sjukhus.

Fysisk eller juridisk person
som yrkesmissigt bedriver
hilso- och sjukvird.

Inrittning  for  detaljhandel
med likemedel som bedrivs
med tillstind enligt 2 kap. 1 §.
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Foreslagen lydelse

4§
I denna lag anvinds foéljande beteckningar med nedan angiven
betydelse.

Detaljhandel Forsiljning av likemedel il
konsument, sjukvirdshuvud-
man, sjukhus eller annan sjuk-
vardsinrittning eller tll den
som ir behérig att férordna

likemedel.

Dosdispensering Firdigstillande av likemedel
for enskilds behov under viss
tid genom wuttag wur tll-
verkarens originalférpackning.

Partihandel Verksamhet som innefattar
anskaffning, innehav, export,
leverans eller sidan férsiljning
av likemedel som inte ir att
anse som detaljhandel.

Formedling Verksambet — som  innefattar
forsilining eller kép av human-
likemedel som inte dr att anse
som partihandel och som sker
utan  fysisk hantering genom
sjilvstindig forbandling dt en
juridisk eller fysisk person.

Sjukhusapotek Den  funktion eller de

aktiviteter som tillgodoser
likemedelsférsorjningen  till
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eller inom sjukhus.

Virdgivare Fysisk eller juridisk person
som yrkesmissigt bedriver
hilso- och sjukvird.

Oppenvirdsapotek Inrittning for  detaljhandel
med likemedel som bedrivs
med tillstind enligt 2 kap. 1 §.

2 kap.
6§

Den som har tillstdnd enligt 1 § att bedriva detaljhandel med
likemedel till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under
dppethéllandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som ir limpliga for sitt
indamal,

3. tillhandahdlla samtliga forordnade likemedel, och samtliga
férordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om like-
medelsférminer m.m.,

4. ha en likemedelsansvarig f6r apoteket,

5. vid expediering av en forskrivning limna de uppgifter som
anges 1 8 § lagen (1996:1156) om receptregister till Apotekens
Service Aktiebolag,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojlige ate f8
direktitkomst till uppgifter hos Apotekens Service Aktiebolag,

7. till Apotekens Service Aktiebolag limna de uppgifter som
ir nodvindiga for att bolaget ska kunna féra statistik Sver
detaljhandeln,

8. utova sirskild kontroll (egenkontroll) éver detaljhandeln
och hanteringen 1 6vrigt och se tll att det finns ett for
verksamheten limpligt egenkontrollprogram,

? Senaste lydelse 2010:270.
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9. pd begiran utfirda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om

kontroll av narkotika,

10. pi begiran erbjuda konsumenter delbetalning av like-
medel och varor som omfattas av lagen om likemedelsférméaner

m.m.,

11. ha ett f6r Likemedels-
verket registrerat varumirke
for 6ppenvirdsapotek vil syn-
ligt pd apoteket, och

12. tillhandahilla individuell
och producentoberoende in-
formation och rddgivning om
likemedel, likemedelsanvind-
ning och egenvird till konsu-
menter samt se till att informa-
tionen och ridgivningen endast
limnas av personal med till-
ricklig kompetens for upp-
giften.

11. ha ett for Likemedels-
verket registrerat varumirke
for dppenvirdsapotek vil syn-
ligt pd apoteket,

12. tillhandah&lla individuell
och producentoberoende in-
formation och ridgivning om
likemedel, likemedelsanvind-
ning och egenvird till konsu-
menter samt se till att in-
formationen och rddgivningen
endast limnas av personal med
tillricklig kompetens f6r upp-
giften, och

13. kontrollera sddana siker-
hetsdetaljer som avses 1 4a§
forsta stycket likemedelslagen
(1992:859) pd de humanlike-
medel som denne hanterar.

Distanshandel

10a$§

Den som bedriver detal)-
handel med humanlikemedel
tll  konsument enligt lagen
(2002:562) om  elektronisk
handel och andra informations-
sambillets tjinster ska utéver
vad som anges 1 6 § 6-10 dven

1.se ull att likemedlen
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uppfyller nationell lagstiftning
om godkinnande i den stat
inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet, till wvilken
forsdljning sker, och

2.pd den webbplats dir
likemedel erbjuds ha kontakt-
uppgifter till Likemedelsverket
och en hyperlink till verkets
webbplats om forfalskade like-
medel samt tydligt visa en
logotyp.

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om
utformningen och kontrollen av
logotypen.

3 kap.
1§

Endast den som har fitt
Likemedelsverkets tillstind fir
bedriva partihandel med like-
medel.

Ett  wllstand far  beviljas
endast den som visar att den

har férutsittningar att uppfylla
kraveni3 §.

34

Endast den som  har
beviljats tillstand till partibandel
eller tillverkning i en stat inom
Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomrddet far bedriva parti-
handel med likemedel. Den
som har beviljats tillstind till
tillverkning fir bedriva parti-
handel endast med sidana like-
medel som omfattas av tillverk-
ningstillstindet.

Likemedelsverket fir endast
bevilia den tillstind wll parti-
handel som visar att den har
forutsittningar att  uppfylla
kraveni38§.
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3§

Den som har tillstind enligt
1 § att bedriva partihandel med
likemedel ska

Den som fdr bedriva parti-
handel med humanlikemedel
enligt 1 § ska

1. bedriva verksamheten i lokaler som ir limpliga for sitt

indamal,

2. till Apotekens Service Aktiebolag limna de uppgifter som
ir nodvindiga for att bolaget ska kunna fora statistik &ver

partihandeln,

3. dokumentera hanteringen av likemedlen pd sddant sitt att

de kan spéras,

4. ull sitt forfogande ha en sakkunnig som ska se tll att
kraven pd likemedlens sikerhet och kvalitet dr uppfyllda,

5.utéva  sirskild kontroll
(egenkontroll)  over  parti-
handeln och hanteringen 1
ovrigt och se till att det finns
ett for verksamheten limpligt
egenkontrollprogram, och

6. till  dppenvirdsapoteken
leverera de likemedel som om-
fattas av tillstdndet.

5.utdéva sirskild kontroll
(egenkontroll)  &ver  parti-
handeln och hanteringen 1
ovrigt och se till att det finns
ett for verksamheten limpligt
egenkontrollprogram,

6. till  Sppenvirdsapoteken
leverera de likemedel som
omfattas av tillstindet,

7. distribuera  endast  like-
medel som far siljas enligt 5 §
likemedelslagen (1992:859)
eller utgor prévningslikemedel
enligt 1§ tredje stycket samma
lag,

8. anskaffa likemedel endast
fran den som far bedriva
partihandel med likemedel och
som bedriver sddan handel i
enlighet med god distributions-
sed,

9. anskaffa likemedel endast
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frin  den  som  formedlar
humanlikemedel i enlighet med
3akap.,

10.  leverera  likemedel
endast till den som bar tillstind
till partihandel eller detaljhandel
med likemedel eller har anmiilt
detaljhandel med vissa receptfria
likemedel,

11. kontrollera sddana siker-
hetsdetaljer som avses i 4a§
forsta  stycket likemedelslagen
(1992:859) pd de humanlike-
medel som den hanterar, och

12. omedelbart  underritta
Likemedelsverket och i fire-
kommande fall innebavaren av
godkéinnandet for forsilining av
likemedlet vid mottagande av
eller erbjudande om human-
likemedel som den faststiller
som, eller misstinker vara, for-
falskade, samt

13. dven 1 ovrigt folja god
distributionssed.

Vad som anges 1 forsta
stycket 2, 7 och 9 giller inte vid
partibandel till en stat utanfor
det  Europeiska  ekonomiska
samarbetsomrddet. Vad som
anges 1 8 och 10 giller inte ndr
ett likemedel tas emot direkt,
utan att importeras, fran samma
omrdde. Vad som anges i 6
géller endast den tillverkare som
ocksd  dr  innebavare  av
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godkdnnandet for forsilining for
de likemedel som partihandeln
avser.

3 kap.
5 §

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir
meddela foreskrifter om

1. utformning av sddana lokaler som avses 13 § 1,

2. vilken dokumentation som krivs enligt 3 § 3,

3.vilken kompetens och erfarenhet som den sakkunnige
enligt 3 § 4 ska ha,

4. egenkontroll enligt 3 § 5, 4. egenkontroll enligt 3 § 5,

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

enligt 3 § 6 ska ske. 6. god distributionssed  for
partihandel.
3 a kap.
Formedling av  bumanlike-
medel
Anmiilan
1§

Den som formedlar human-
likemedel ska anmila sin verk-
sambet till Likemedelsverket.

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer
meddelar foreskrifter om hur
anmdlningsskyldigheten  enligt
forsta stycket ska fullgiras.
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Krav pd verksambeten

2§

Den som formedlar human-
likemedel ska

1. formedla endast sddana
humanlikemedel som far siljas
enligt 5 § likemedelslagen eller
utgor provningslikemedel enligt
1 § tredje stycket samma lag.

2. dokumentera
hanteringen av likemedlen pd
sddant sdtt att de kan spdras,

3. utova sdrskild kontroll (egen-
kontroll),

4. omedelbart underrdtta
Likemedelsverket och i fore-
kommande fall innebavaren av
godkéinnandet for forsilining av
likemedlet om de likemedel
som de tar emot eller erbjuds dr
eller misstinks vara forfalskade,
och

5. dven 1 ovrigt folja god
distributionssed for formedling.

Bemyndigande

3§
Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer
far meddela ytterligare fire-
skrifter om
1. vilken dokumentation som
krivs enligt 2 § 2,
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2. egenkontroll enligt 2 § 3,
och

3. god distributionssed  for
formedling.

4 kap.

Den som har tillstdnd enligt 2 kap. 1 § f&r bedriva detaljhandel

med likemedel] till

1. sjukvirdshuvudman,

2. sjukhus och annan sjukvardsinrittning, samt
3. den som ir behorig att férordna likemedel.

Den som har tillstdnd enligt
3 kap. 1 § fir

Den som har tillstdnd enligt
3 kap. 1 § andra stycket tar

1. bedriva detaljhandel med likemedel till sjukvirdshuvudman

och sjukhus, samt

2. sdlja vacciner och serum till andra sjukvirdsinrittningar,

likare och veterinirer.

2§

Den som bedriver detalj-
handel enligt 1 § ska till

Apotekens Service Aktie-
bolag limna de uppgifter som
ir nodvindiga for att bolaget
ska kunna féra statistik ver

detaljhandeln.

Den som bedriver detalj-
handel enligt 1 § ska

1. tll  Apotekens Service
Aktiebolag limna de uppgifter
som dr nddvindiga fér att
bolaget ska kunna fora statistik
over detaljhandeln, och

2. kontrollera sddana siker-
hetsdetaljer som avses i 4a§
forsta stycket likemedelslagen
(1992:859) pd de humanlike-
medel som denne hanterar.

1. Denna lag trider 1 kraft den X datum 1 friga om 2 kap. 6 §
13, 10 a § och 3 kap. 3 § 10, och 1 6vrigt den 1 januari 2013.
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2. Den som férmedlar humanlikemedel den 1 januari 2013
ska anmila sin verksamhet enligt 3 a kap. 1§ till Likemedels-
verket senast den 2 mars 2013.
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2.4 Forslag till forordning om andring i
forordningen (2009:659) om handel med
lakemedel

Hirigenom féreskrivs' i friga om férordning (2009:659) om
handel med likemedel

dels att 14 § ska ha féljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 13a8§, av foljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

13a§

Likemedelsverket ska fora ett
register over formedlare som
anmdlt sin verksambet enligt
3akap. 1§ forsta stycket lagen
(2009:366) om  handel med
likemedel.  Likemedelsverket
ska avregistrera formedlare som
inte uppfyller de krav som stills
i 3akap. 2 § samma lag.

14 §

Likemedelsverket f&r meddela

1. foreskrifter om utformningen av sddana lokaler som avses i
2kap. 6§ 2 och 3 kap. 3§ 1 lagen (2009:366) om handel med
likemedel samt om anvindningen av det varumirke som avses 1
2 kap. 6 § 12 samma lag,

2. foreskrifter om vilken kompetens och erfarenhet en like-
medelsansvarig som inte ir apotekare ska ha,

3. foreskrifter om egen- 3. foreskrifter om egen-

! Jfr. Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om 4ndring
av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel vad
giller att forhindra att forfalskade likemedel kommer in i den lagliga férsérjningskedjan
(EUT L 174, 1.7.2011, s. 74, Celex 32011L0062).

? Senaste lydelse 2010:286.
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kontroll enligt 2 kap. 6 § 8 och
3 kap. 3§ 5 lagen om handel
med likemedel,

4. foreskrifter om vilken

dokumentation som  krivs
enligt 3 kap. 3§ 3 lagen om
handel med likemedel,

5. foreskrifter om vilken
kompetens och erfarenhet som
den sakkunnige enligt 3 kap.

3§ 4 lagen om handel med
likemedel ska ha,

6. foreskrifter om  hur
anmilningsskyldigheten enligt
5kap. 2 och 3§§ lagen om
handel med likemedel ska

fullgoras, och

7. de ytterligare foreskrifter
om handel med likemedel som
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kontroll enligt 2 kap. 6§ 8,
3kap. 3§ 5 och 3akap. 2§ 2
lagen om handel med like-

medel,
4. foreskrifter om vilken
dokumentation som  krivs

enligt 3 kap. 3§ 3 och 3 a kap.
2§ 1 lagen om handel med
likemedel,

5. foreskrifter om vilken
kompetens och erfarenhet som
den sakkunnige enligt 3 kap.
3§ 4 lagen om handel med
likemedel ska ha, om god
distributionssed i ovrigt enligt
3kap. 3§ 13 och 3akap. 2§ 4
lagen om handel med likemedel

6. foreskrifter ~om  hur
anmilningsskyldigheten enligt
3akap. 1§ och 5kap. 2 och
38§ lagen om handel med
likemedel ska fullgoras,

7. utformning och kontroll
av den logotyp som avses i
2kap. 10a§ lagen om handel
med likemedel och information
som ska limnas pd webbplats av
den som bedriver detaljhandel
med  humanlikemedel  enligt
lagen (2002:562) om
elektronisk handel och andra
informationssambillets tjinster,
och

8. de ytterligare foreskrifter
om handel med likemedel som

behovs  for  att skydda
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behévs  for att  skydda minniskors och djurs liv eller
minniskors och djurs liv eller hilsa samt f6r miljon.
hilsa samt for miljon.

Denna férordning trider 1 kraft X datum i friga om 14§ 7
och i 6vrigt den 1 januari 2013.
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2.5

Forslag till lag om andring i lagen (2009:730)

om handel med vissa receptfria lakemedel

Hirigenom féreskrivs' i friga om lagen (2009:730) om handel

med vissa receptfria likemedel

dels att 16 § ska ha féljande lydelse,
dels att det ska inféras en ny paragraf, 16a§, av foljande

lydelse.

16 §
Den som bedriver detaljhandel ska
1. utdva sirskild kontroll (egenkontroll) éver detaljhandeln
och hanteringen 1 6vrigt av likemedel och se till att det finns ett
for verksamheten limpligt egenkontrollprogram,
2. bedriva verksamheten i lokaler som ir limpliga fér sitt

indamil,

3. tillhandahilla likemedlen
pa limpligt sitt, och

4. ull Apotekens Service
Aktiebolag limna de uppgifter
som idr nodvindiga for att
bolaget ska kunna fora statistik
over detaljhandeln.

3. tillhandahilla likemedlen
pa limpligt sitt,

4. ull Apotekens Service
Aktiebolag limna de uppgifter
som dr nddvindiga for att
bolaget ska kunna fora statistik
over detaljhandeln, och

5. kontrollera sddana siker-
betsdetaljer som avses 1 4a§
forsta  stycket likemedelslagen
(1992:859) pd de likemedel
som denne hanterar. Regeringen
eller den myndighet som rege-
ringen  bestimmer meddelar
enligt 4 a § andra stycker 1 like-
medelslagen  (1992:859)  fore-
skrifter om hur kontrollen av

! Jfr. Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om 4ndring
av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel vad
giller att forhindra att férfalskade likemedel kommer in 1 den lagliga f6rsérjningskedjan
(EUT L 174, 1.7.2011, 5. 74, Celex 320111.0062).
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sikerbetsdetaljerna ska ske.

16a§

Den som bedriver detal]-
handel med receptfria human-
likemedel enligt lagen
(2002:562)  om  elektronisk
handel och andra informations-
sambillets tjinster ska utover
vad som anges 1 16 § dven

1. se till att likemedlen
uppfyller nationell lagstiftning
om godkinnande i den stat
inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet, till wvilken
forsilining sker, och

2.pd den webbplats dir
likemedel erbjuds ha kontakt-
uppgifter tll  Likemedsverket
och en hyperlink till verkets
webbplats om forfalskade like-
medel samt tydligt visa en
logotyp.

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om
kontrollen och utformningen av
logotypen.

Denna lag trider i kraft X datum.
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2.6 Forslag till forordning om andring i
forordningen (2009:929) om handel med
vissa receptfria lakemedel

Regeringen féreskriver® att 6 § férordningen (2009:929) om
handel med vissa receptfria likemedel ska ha f6ljande lydelse.

6§

Likemedelsverket f&r meddela foreskrifter om

1. egenkontroll enligt 16 § 1 lagen (2009:730) om handel med
vissa receptfria likemedel,

2. lokaler enligt 16 § 2 lagen 2. lokaler enligt 16 § 2 lagen
om handel med vissa receptfria  om handel med vissa receptfria

likemedel, och likemedel,

3. tillhandahillande enligt 3. tillhandahillande enligt
16§ 3 lagen om handel med 16§ 3 lagen om handel med
vissa receptfria likemedel. vissa receptfria likemedel, och

4. utformning och kontroll
av den logotyp som avses 1
16a§ lagen om handel med
vissa receptfria likemedel.

Denna férordning trider i kraft X datum 1 frdga om 6 § 4 och
1 6vrigt den 1 januari 2013.

2 Jfr. Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om indring
av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel vad
giller att forhindra att forfalskade likemedel kommer in i den lagliga férsérjningskedjan
(EUT L 174, 1.7.2011, 5. 74, Celex 320111.0062).
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3  Arendet

Europaparlamentet och ridet antog den 8 juni 2011 ett direktiv
(2011/62/EU) om indring av direktiv 2001/83/EG om upp-
rittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel vad giller att
forhindra att likemedel kommer in i den lagliga f6rsérjnings-
kedjan. Direktivet finns 1 svensk och engelsk lydelse som bilagor.
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4 Direktivet om andring av
lakemedelsdirektivet

4.1 Direktivets inriktning

Syftet med direktiv 2011/62/EU ir att inféra regler som mot-
verkar forekomsten av forfalskade likemedel 1 den lagliga for-
sorjningskedjan. Forfalskade likemedel utgdr ett sirskilt hot
mot folkhilsan. Det kan ocks3 leda till att patienten tappar for-
troendet for den lagliga forsorjningskedjan. Syftet ska uppnis
genom att direktivet indrar direktiv 2001/83/EG om upp-
rittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel (Likemedels-
direktivet).

Direktivet indrar Likemedelsdirektivet vilket innehdller
harmoniserande regler f6r humanlikemedel. Reglerna omfattas
dirmed av det overgripande maélet att undanrdja skillnader
mellan de nationella bestimmelserna si att den inre marknaden
for likemedel fungerar smidigt, samtidigt som en hég skydds-
nivd for folkhilsan sikerstills.

Direktivet ir inte ett s.k. minimidirektiv som kan fringgs till
forman for en hogre skyddsniva. Direktivet grundas pd artiklarna
114 och 168.4.c i fordraget om Europeiska unionens funktions-
sitt (EUF-fordraget).
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4.2 Direktivets bestammelser
Nya definitioner

Direktivet infér en definition av ett forfalskat likemedel 1 syfte
att tydligt skilja forfalskade likemedel frin andra olagliga like-
medel samt frin produkter som krinker immaterialrittigheter.
Likemedel med oavsiktliga kvalitetsdefekter som orsakats
genom tillverknings- eller leveransfel ska inte forvixlas med for-
falskade likemedel.

Direktivet infér iven en definition av férmedling av like-
medel. Det finns aktdrer som ir iblandade i f6rsiljning eller kop
av likemedel och som inte dr partihandlare men som sjilv-
stindigt forhandlar pd en juridisk eller fysisk persons vignar utan
att fysiskt hantera ett likemedel. Direktivet avser att reglera den
verksamhet dven dessa aktérer bedriver di de tidigare varit
oreglerade. Syftet ir att trygga hela {6rsérjningskedjans tillfor-
litlighet.

Vidare infér direktivet definitioner av sdvil aktiva substanser
som hjilpimnen, det senare utgorande en bestdndsdel 1 ett like-
medel som inte ir en aktiv substans eller férpackningsmaterial.

Formedling av likemedel

Utodver en definition av férmedling av likemedel innehiller
direktivet bestimmelser rorande de personer som férmedlar
likemedel. Bestimmelserna innehdller krav pd att personen ska
forsikra sig om att endast godkinda likemedel férmedlas och att
den som férmedlar har en permanent adress och kontakt-
uppgifter inom Europeiska unionen. Férmedling av likemedel
far endast ske om personen har anmilt sin avsikt att férmedla till
behorig myndighet 1 den medlemsstat dir férmedlingen ska ske.
Vissa overgdngsbestimmelser finns fér de personer som foér-
medlar likemedel och som inledde sin verksamhet fére datumet
for direktivets genomférandedatum.
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Direktivet anger dven att en del av dess bestimmelser om
partihandel dven ska gilla f6r den som férmedlar humanlike-
medel. Som exempel kan nimnas krav pd viss dokumentation
och krav pd kvalitetssystem.

Sikerbetsdetaljer

Direktivet infér krav pd sikerhetsdetaljer vilka ska sitta pd like-
medelsforpackningarna. Sikerhetsdetaljer ir en form av mirk-
ning. Likemedlens sikerhetsdetaljer ska harmoniseras inom
Europeiska unionen s& att hinsyn tas tll nya riskprofiler sam-
tidigt som en vil fungerande inre marknad sikerstills. Sikerhets-
detaljerna ska gora det mojligt att kontrollera enskilda forpack-
ningars dkthet och att identifiera dem. De ska dven utgéra ett
medel for att kontrollera om den yttre férpackningen har
manipulerats. Enligt huvudregeln ska receptbelagda likemedel
alltid forses med sikerhetsdetaljer. Undantag kan medges efter
en riskbeddmning. Det motsatta giller for receptfria likemedel
vilka som huvudregel inte ska ha sikerhetsdetaljer sdvida det inte
finns en forfalskningsrisk som kan fi allvarliga konsekvenser.
Efter en riskbedémning ska de receptbelagda likemedel som
ansetts kunna undantas fr@n kravet att ha sikerhetsdetaljer
fortecknas 1 en delegerad akt. Receptfria likemedel som ska
forses med sikerhetsdetaljer ska iven de fortecknas 1 en dele-
gerad akt.

Krav pd aktiva substanser som tillverkas i tredje land

Aktiva substanser fir endast importeras om vissa villkor dr upp-
tyllda. Tillverkning av aktiva substanser ska enligt direktivet om-
fattas av god tillverkningssed oavsett om de ir tillverkade 1
unionen eller om de importeras. Det ska sikerstillas att tillverk-
ning av aktiva substanser i tredje linder har tillverkats 1 enlighet
med god tillverkningssed. Denna standard ska minst motsvara
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den standard som faststillts av unionen. Krav stills dven pd att de
aktiva substanserna 8tfoljs av en skriftlig bekriftelse om god
tillverkningssed frdn den behoriga myndigheten 1 det exporte-
rande landet. Medlemsstaterna fir dock medge undantag frin
kravet pd skriftlig bekriftelse for att sikerstilla tillging pd like-
medel. Undantag fir iven medges om likemedlet kommer frin
linder med regelverk som sikerstiller en skyddsnivd fér folk-
hilsan som ir likvirdig med unionens och dirfor upptagits pd en
forteckning av kommissionen.

Inforsel av likemedel i exportsyfte

Direktivet foreskriver att de bestimmelser som avser export av
likemedel frin unionen och de bestimmelser som avser inférsel
av likemedel i unionen uteslutande i exportsyfte behéver fort-
ydligas. Enligt direktiv 2001/83/EG ir en person som exporterar
likemedel en partihandlare. De bestimmelser som avser parti-
handlare samt god distributionssed bor gilla for alla dessa verk-
samheter om de bedrivs inom unionens territorium, inbegripet
omriden som frihandelszoner eller lager.

Léikemedel i transit

Likemedel kan féras in 1 unionen utan att vara avsedda for
import, dvs. utan att vara avsedda for fri omsittning. Direktivet
foreskriver att medlemsstaterna ska vidta nédvindiga dtgirder
for att forhindra att likemedel som fo6rs in 1 unionen, men som
inte dr avsedda att slippas ut pd unionens marknad, blir omsatta,
om det finns skil att misstinka att likemedlen ir forfalskade.
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Distanshandel med likemedel

Direktivet reglerar detaljhandel som bedrivs pd distans via elek-
tronisk kommunikation, t.ex. internet. For att underlitta for
allminheten att identifiera tillférlitliga webbplatser som lagligt
bedriver distansférsiljning foreskriver direktivet att en gemen-
sam logotyp som ir igenkinnbar 1 hela unionen inférs. Samtidigt
ska det bli méjligt att identifiera den medlemsstat dir den person
som erbjuder distansforsiljning ir etablerad. Webbplatser som
erbjuder distansférsiljning av likemedel bor vara linkade till den
berérda behériga myndighetens webbplats.

Direktivet infér dven mer detaljerade bestimmelser om
distansforsiljning till allmidnheten av likemedel. Den fysiska eller
juridiska person som bedriver detaljhandel pa distans ska upp-
fylla kraven pd registrering och godkinnande som giller 1 den
medlemsstat dir personen ir etablerad. Webbplatsen ska dir-
utdver innehdlla bland annat kontaktuppgifter till behorig
myndighet samt en hyperlink till en nationell webbplats som
innehdller information om tillimplig lagstiftning rérande
distansforsiljning av likemedel.

Genomfirandeakter, delegerade akter och riktlinjer

Direktiv 2011/62/EU foreskriver ett antal dtgirder som ska antas
av kommissionen. Kommissionen ska bl.a. anta genomférande-
akter avseende god tillverkningssed for aktiva substanser i
humanlikemedel (artikel 47). Artikel 291 1 EUF-férdraget inne-
bir att kommissionen kan tilldelas befogenheter att anta genom-
forandeakter di enhetliga regler f6r genomférandet av unionens
lagstiftning krivs. D4 kommissionen tilldelas befogenhet att anta
genomférandeakter kontrolleras utévandet av dessa befogen-
heter av medlemsstaterna. Kommissionen fir inte gd utodver det
mandat som anges 1 unionens lagstiftningsakt. Antagande av
genomforandeakten om god tillverkningssed for aktiva substan-
ser r planerad till 2013.
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Kommissionen ska vidare anta en genomforandeakt avseende
krav pd tillverkning av aktiva substanser i tredjelinder som ska
importeras till unionen (artikel 111b). Genomférandeakten
beriknas antas under 2013.

Kommissionen ska dven anta en genomférandeakt avseende
en gemensam logotyp s& att konsumenter kan identifiera lagliga
internetapotek (artikel 85c.2). Genomférandeakten planeras
antas under 2013.

Kommissionen ska dirutdver anta en s.k. delegerad akt om
sikerhetsdetaljer (artikel 54a.2). Artikel 290 i EUF-fordraget
innebir att kommissionen kan tilldelas befogenheter att anta
delegerade akter di enhetliga regler for genomférandet av
unionens lagstiftning krivs. En delegerad akt ir en EU-rittsake
som “kompletterar eller dndrar vissa icke-visentliga delar av lag-
stiftningsakten”. Kommissionens mandat anges 1 lagstiftnings-
akten, 1 forevarande fall direktivet. Medlemsstaterna har inte
samma mojlighet att pdverka utformningen av dessa rittsakter
som de har avseende genomférandeakterna. Antagandet av den
delegerade akten om sikerhetsdetaljer ir planerad ull 2014. Dir
ska det framgd hur sikerhetsdetaljerna ska se ut, vilka likemedel
som ska forses med sikerhetsdetaljer och hur kontrollen av
sikerhetsdetaljerna ska utforas.

Specifika bestimmelser om formedling ska inforas 1
nuvarande riktlinjerna om god distributionssed under 2012
(artikel 85b). Kommissionen ska dessutom utarbeta nya rikt-
linjer fér god distributionssed for aktiva substanser och hjilp-
imnen (artikel 47). Riktlinjerna om god distributionssed for
aktiva substanser och hjilpimnen planeras antas under 2013.

4.3 Genomforande av direktiv

Direktiv ir rittsakter som EU-institutioner riktar till medlems-
staterna och som syftar till att {4 till stind samordnade regler.
Ett direktiv ir bindande fér medlemsstaterna nir det giller det
resultat som ska uppnds genom direktiv, men overldter till
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medlemsstaterna att bestimma form och tillvigagingssitt for
genomférandet. Det innebir att medlemsstaterna inte dr bundna
av sddant som direktivets terminologi och systematik, om det
avsedda resultatet uppnds med en annan terminologi och syste-
matik.

Finns det redan nationella regler som uppfyller direktivets
mélsittning behdvs inga sirskilda tgirder. Att medlemsstaterna
sjilva viljer form och tillvigagdngssitt innebir inte att alla
nationella rittskillor fir anvindas. Enligt huvudregeln ska EU-
direktivet normalt sett uppfyllas genom ndgon form av forfatt-
ningsreglering. Diremot anses sddana rittskillor som férarbeten,
praxis och sakens natur, doktrin m.m. i princip inte ensamma
ricka till f6r att genomfoéra EU-ritten. Det ir 1 allminhet inte
heller tillrickligt med en uppféljning genom allminna rdd, dvs.
genom att en myndighet limnar generella rekommendationer om
hur svensk forfattning bor tillimpas for att direktivets krav ska
uppfyllas. Detta utesluter inte att det ibland 4r indamaélsenligt
med allminna rdd om hur de foreskrifter bor tillimpas som
genomfor ett direktiv. Detta kan f6r svensk del innebira att de
delar av ett direktiv som kriver reglering i lag tas in i redan
befintlig lagstiftning medan andra bestimmelser 1 direktivet kan
inférlivas genom foreskrifter meddelade av regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer.
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5 Gallande ratt

Likemedelslagen (1992:859) innehdller de grundliggande
bestimmelserna om likemedel. Lagen omfattar bide likemedel
avsedda fo6r minniskor (humanlikemedel) och likemedel
avsedda for djur (veterinirlikemedel). Krav pd och hanteringen
av likemedel regleras frimst i lagen (2009:299) om handel med
likemedel och likemedelsférordningen (2006:272). Like-
medelsverket har meddelat ett flertal féreskrifter som publiceras
1 Likemedelsverkets forfattningssamling (LVES).

Dessa forfattningar bygger i stora delar pd EU-direktiv. I
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel kodifierades och sammanstilldes de texter 1
gemenskapslagstiftningen som avser humanlikemedel. Direk-
tivet genomgick stora indringar genom direktiv 2004/24/EG om
indring, avseende traditionella vixtbaserade likemedel, av
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel och direktiv 2004/27/EG om indring av
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel (prop. 2005/06:70 Andringar i likemedels-
lagstiftningen m.m.). Dessa dndringar genomférdes framforallt i
likemedelslagen, likemedelsférordningen samt 1 Likemedels-
verkets foreskrifter. Annu en dndring kan i dag férutses genom
att direktiv 2010/84/EU om indring av humanlikemedels-
direktivet avseende sikerhetsdvervakning av likemedel (prop.
2011/12:74) genomfors 1 juli 2012.

Lagen (2009:366) om handel med likemedel reglerar vad som
giller vid forsiljning av likemedel i olika handelsled. Aven denna
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lag omfattar bide humanlikemedel och veterinirlikemedel sdvitt
annat inte anges.

Lagen om handel med likemedel ir frimst en nationell
reglering d& detaljhandel med likemedel inte varit foremdl for
harmonisering tidigare. Diremot bygger bestimmelserna om
partihandel pd de EU-direktiv som redovisats ovan.

5.1 Lakemedelslagen (1992:859)

Med likemedel avses i1 likemedelslagen (1992:859) varje substans
eller kombination av substanser som tillhandahills med uppgift
om att den har egenskaper for att forebygga eller behandla
sjukdom hos minniskor eller djur. Med likemedel avses dven
varje substans eller kombination av substanser som kan anvindas
pd eller tillféras minniskor eller djur 1 syfte att 3terstilla,
korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom farma-
kologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller for att
stilla diagnos. Det ir alltsd avsikten med produkten och dess
medicinska egenskaper som ir av avgorande betydelse vid klassi-
ficeringen. Likemedelslagen ska dven tillimpas p& vissa varor
som har likemedelsliknande effekt eller anvindningsomride,
t.ex. vissa bantningsmedel.

I lagen foreskrivs att ett likemedel ska vara av god kvalitet
och vara indamélsenligt. Ett likemedel ir indamélsenligt, om det
ir verksamt for sitt indamél och vid normal anvindning inte har
skadeverkningar som stdr 1 missférhéllande till den avsedda
effekten. Ett likemedel ska vidare vara fullstindigt deklarerat, ha
godtagbar och sirskiljande benimning samt vara forsett med
tydlig mirkning. Ett likemedel fir som regel siljas férst sedan
det har godkints for forsiljning. Likemedelsverket provar om
ett likemedel ska godkinnas och om godkinnandet ska férenas
med villkor.

Vidare innehdller lagen regler om bland annat tillverkning,
import, handel och avgifter. Likemedelsverket ir tillsyns-
myndighet enligt lagen. Likemedelsverket fir meddela de fore-
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ligganden och forbud som behovs for att lagen eller de fore-
skrifter som har meddelats med stéd av lagen efterlevs. Like-
medelsverket kan ocksd forbjuda nigon att silja produkter som
inte ir godkinda for forsiljning. Ett foreliggande fir forenas
med vite. Likemedelsverkets beslut 1 ett enskilt fall éverklagas
hos allmin férvaltningsdomstol. Lagen inneh8ller vidare bestim-
melser om straff och férverkande.

5.2 Férfattningar om handel med ldkemedel

Lagen (2009:366) om handel med likemedel innehéller bestim-
melser om handel med likemedel och om likemedelsférsérjning.
Med detaljhandel avses enligt denna lag férsiljning till den som
ir konsument eller till sjukvirdshuvudman, sjukhus eller annan
sjukvirdsinrittning eller till den som ir behorig att forordna
likemedel. Med partihandel avses annan férsiljning. Partihandel
far endast bedrivas av den som fitt Likemedelsverkets tillstdnd.
Ett partihandelstillstdnd far dterkallas om nigon av de visentliga
forutsittningarna nir tillstdindet meddelades inte lingre fore-
ligger eller om ndgot krav som idr av sirskild betydelse for
kvalitet och sikerhet inte f6ljs. Nirmare bestimmelser om parti-
handel finns bla. 1 Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:11).

Detaljhandel med likemedel till konsument regleras i 2 kap.
lagen (2009:366) om handel med likemedel. Av 1 § framgdr att
det bara ir den som fitt tillstdnd av Likemedelsverket som fir
bedriva detaljhandel med likemedel till konsument. Detaljhandel
med godkinda naturlikemedel, vissa utvirtes likemedel och
registrerade likemedel omfattas dock inte av tillstindskravet. Av
2 kap. 5 § lagen om handel med likemedel framgdr att tillstind
att bedriva detaljhandel med likemedel till konsument inte fir
beviljas t.ex. den som bedriver yrkesmissig tillverkning av
likemedel eller den som dr behérig att férordna likemedel. Vissa
undantag finns frdn bestimmelsen.
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I 2 kap. 6 § anges att tillstdndshavaren ska upptylla vissa krav,
bla. att ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter
under dppethillandet, att bedriva verksamheten i lokaler som ir
limpliga for indamélet, tillhandahilla bl.a. samtliga férordnade
likemedel samt till sitt forfogande ha en likemedelsansvarig.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,
fir enligt 2 kap. 11 § 1 meddela féreskrifter om utformning av
apotekslokaler. Regeringen har 1 férordningen (2009:659) om
handel med likemedel bemyndigat Likemedelsverket att med-
dela sidana foreskrifter. Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:9) om detaljhandel vid dppenvirdsapotek innehdller bl.a.
bestimmelser om storlek, utformning och inredning pd
lokalerna.

Av 7 kap. lagen om handel med likemedel framgir att Like-
medelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen och av de
foreskrifter och villkor som har meddelats i anslutning till lagen.
Verket fir meddela de féreligganden och forbud som behdovs.
Enligt 8 kap. 3 § samma lag fir ett tillstind att bedriva detalj-
handel med likemedel till konsument &terkallas om tillstdnds-
havaren inte uppfyller kraven i 2 kap. 6 §.

For all handel med likemedel giller att den ska bedrivas pd
sddant sitt att likemedlen inte skadar minniskor, egendom eller
milj6 samt si att likemedlens kvalitet inte forsimras.

Lagen innehdller dven ansvarsbestimmelser. Den som med
uppsdt eller av oaktsamhet bryter mot kravet pd tillstdnd till
partihandel, bestimmelserna om detaljhandel med likemedel
eller innehar likemedel 1 uppenbart syfte att olovligen silja dem
déms enligt 9 kap. 1 § 1 till boter eller fingelse 1 hogst ett dr, om
girningen inte ir belagd med straff enligt brottsbalken. Eftersom
lagen dven omfattar detaljhandel pd distans t.ex. via internet
giller iven ansvarsbestimmelserna fér denna typ av handel (se
NJA 2008 5.1135).

Lagen innehdller iven bestimmelser om avgifter, over-
klagande och ett bemyndigande for regeringen, som i sin tur kan
bemyndiga Likemedelsverket, att meddela ytterligare foreskrif-
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ter for att skydda minniskors eller djurs hilsa eller miljon samt
anger att verket har tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen.

Férordningen (2009:659) om handel med likemedel m.m.
innehiller foreskrifter som ansluter till lagen om handel med
likemedel m.m. I férordningen regleras bl.a. storleken pd de
avgifter som Likemedelsverket har ritt att ta ut for sin tillsyn.
Likemedelsverket har meddelat foreskrifter som kompletterar
lagen och forordningen (se t.ex. Likemedelsverkets foreskrifter
(2009:11) om partihandel med likemedel och Likemedelsverkets
foreskrifter Likemedelsverkets foreskrifter (2009:9) om detalj-
handel vid 6ppenvardsapotek).

Frin och med den 1november 2009 fir dessutom vissa
receptfria likemedel siljas pd andra platser in apotek, se lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel. Lagen
uppstiller krav som skiljer sig ngot it frin de krav som stills 1
lagen om handel med likemedel. Enligt 9 § denna lag fir t.ex. en
niringsidkare inte bedriva detaljhandel enligt denna lag, utan att
forst ha anmilt handeln till Likemedelsverket. Enligt 12 § far
likemedel inte siljas till den som inte har fyllt 18 &r. Den som
bedriver detaljhandel ska dven enligt 15 § informera konsumen-
ten om var han eller hon kan f8 farmaceutisk ridgivning. Den
som uppsitligen eller av oaktsamhet bryter mot kravet pd
anmilan eller 8ldersgrinsen doms till boter eller fingelse 1 hogst
sex minader. P4 samma sitt som lagen om handel med likemedel
giller dven denna lag vid detaljhandel som bedrivs pd distans.
Ansvarsbestimmelserna giller dirfor dven for denna typ av
handel. Lagen kompletteras av férordningen (2009:929) om
handel med vissa receptfria likemedel och Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2009:20) om handel med vissa receptfria like-
medel.
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5.3 Apotekssymbolen

Genom lagen (2009:366) om handel med likemedel som antogs
av Sveriges riksdag den 29 april 2009 och som tridde 1 kraft den
1juli 2009 ir Likemedelsverket den myndighet som utfirdar
tillstdnd f6r bla. bedrivande av detaljhandel med likemedel till
konsument (apoteksverksamhet) i Sverige. I samband med om-
regleringen av apoteksmarknaden fick Likemedelsverket rege-
ringens uppdrag att ta fram en nationell symbol som ska
anbringas pd varje dppenvardsapotek av den som getts tillstdnd
att bedriva apoteksverksamhet s3 att allminheten med litthet ska
kunna identifiera sidana apotek. Symbolen har registrerats som
varumirke. Genom licensavtal som ingds med Likemedelsverket
(licensinnehavare) kan den som fitt Likemedelsverket tillstdnd
att bedriva detaljhandel med likemedel (licenstagare) {8 ritt att
anvinda symbolen.
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Med direktivet avses nedan Europaparlamentets och ridets
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel senast dndrat genom direktiv 2011/62/EU vad
giller att forhindra att forfalskade likemedel kommer in 1 den
lagliga forsorjningskedjan (EUT L 174, 1.7.2011, s. 74, Celex
32011L0062).

6.1 Definitioner

Forslag: Definitioner av aktiv substans och av hjilpimnen ska
inféras 1 likemedelslagen (1992:859).

Det ska dven inféras en definition av vad som avses med
ett forfalskat likemedel i samma lag.

En definition av férmedling med humanlikemedel ska in-
foras i lagen (2009:366) om handel med likemedel.

Skilen for forslaget
Aktiva substanser och hjilpimnen

Direktivet infor definitioner av aktiva substanser och hyjilp-
imnen. I skil 5 motiveras detta med att sikerstilla en enhetlig
tillimpning av begreppen.

I artikel 1.3a definieras aktiv substans som en ”substans eller
blandning av substanser som ir avsedd att anvindas 1 tillverk-
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ningen av ett likemedel och som, nir den anvinds vid tillverk-
ningen av ett likemedel, blir en aktiv substans 1 det likemedlet
som dr avsett att utdva farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan i syfte att dterstilla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner, eller att stilla en diagnos.” Alla like-
medel har minst en aktiv substans. Det ir den aktiva substansen
som ger likemedlet dess effekt. Exempel pd aktiva substanser ir
paracetamol, ibuprofen, acetylsalicylsyra, kodein och nikotin.
Direktivets definition av aktiva substanser foreslds genomféras
genom forsta stycket 1 en ny paragraf 1 a § i likemedelslagen.

Artikel 1.3b i direktivet infér dven en definition av ett
hjilpamne. Ett hjilpimne definieras som “bestindsdel 1 ett like-
medel som inte ir den aktiva substansen eller forpacknings-
materialet”. Hjilpimnen tillsitts bland annat for att den aktiva
substansen ska kunna tillverkas som en limplig beredningsform.
Det finns ocksd hjilpimnen som goér likemedlet mer hillbart.
Dessutom anvinds de ibland for att likemedlet ska smaka
mindre illa eller se aptitligt ut. Exempel pa hjilpimnen ir gelatin,
glukos, stirkelse och sorbitol. Direktivets definition av hyjilp-
imne foreslis genomforas genom ett andra stycke 1 den nya
paragrafen 1 a § i likemedelslagen.

Direktivet reglerar bara aktiva substanser och hjilpimnen i
humanlikemedel. Eftersom aktiva substanser och hjilpimnen
dock dven finns 1 veterinirlikemedel och likemedelslagen om-
fattar veterinirlikemedel foreslds definitionerna 1 likemedels-
lagen omfatta aktiva substanser och hjilpimnen i s&vil human-
likemedel som veterinirlikemedel. Nigra forslag pd nya krav pd
aktiva substanser och hjilpimnen 1 veterinirlikemedel limnas
dock inte 1 denna promemoria.

Definition av ett forfalskat likemedel

Vad som avses med ett férfalskat likemedel har diskuterats linge
inom EU och andra internationella organisationer som t.ex.
WHO och Europariddet. Det har varit svirt att finna en adekvat
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definition. Fér att kunna bekidmpa forfalskningar av likemedel dr
det emellertid viktigt att det finns en definition. Direktiv
2011/62/EU infér dirfor en definition av vad som avses med ett
forfalskat likemedel. Ett forfalskat likemedel definieras i artikel
1.33 som ett "likemedel som betecknas oriktigt med avseende pd

a) dess identitet, inbegripet dess forpackning och mirkning,
dess namn eller dess sammansittning avseende nigon av
dess bestindsdelar, inbegripet hjilpimnen, och dessa
bestindsdelars styrka,

b) dess ursprung, inbegripet dess tillverkare, dess tillverk-
ningsland, dess ursprungsland, dess innehavare av till-
stdnd for forsiljning, eller

c) dess historia, inbegripet register och handlingar angdende
de anvinda distributionskanalerna.

Denna definition omfattar inte oavsiktliga tillverkningsfel och
paverkar inte krinkningar av immaterialritter.”

Definitionen omfattar endast humanlikemedel med en oriktig
beteckning avseende det som anges 1 a-c).

Definitionen ska klart och tydligt skilja férfalskade likemedel
frdn andra olagliga medel samt frin produkter som krinker
immaterialrittigheter. Likemedel med kvalitetsdefekter till foljd
av tillverknings- eller leveransfel ska sirskiljas frin forfalskade
likemedel. Forfalskningar av likemedel kan utféras pd sivil
originallikemedel som generiska likemedel och definitionen ska
omfatta bdda dessa kategorier. Det krivs en avsikt att presentera
ndgot av det som anges 1 punkterna a-c.

Direktivets definition av ett forfalskat likemedel foreslds
genomforas genom en ny paragraf 1b§ likemedelslagen
(1992:859). Definitionen foreslds inte genomforas ordagrant.
Det bedéms t.ex. inte nédvindigt att ange 1 lagtexten att denna
definition inte piverkar overtridelser av immaterialritt. Detta
foreslds istillet tydliggoras 1 forfattningskommentaren (se

kap. 8).
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Formedling av humanlikemedel

Artikel 1.17a infor i direktivet en ny definition av férmedling av
likemedel. Formedling av likemedel avser "all verksamhet som
har att géra med forsiljning eller kop av likemedel, med undan-
tag f6r partihandel, som inte inbegriper fysisk hantering och som
bestdr 1 att férhandla sjilvstindigt och pd en juridisk eller fysisk
persons vignar.”

Personer som anskaffar, innehar, lagrar levererar eller expor-
terar likemedel fir endast bedriva sin verksamhet om de innehar
ett partihandelstillstdnd. Partihandel avser enligt 1 kap. 4 § lagen
(2009:366) om handel med likemedel verksamhet som innefattar
anskaffning, innehav, export, leverans eller sddan forsiljning av
likemedel som inte ir att anse som detaljhandel. Dagens distri-
butionsnit f6r likemedel har blivit alltmer komplext och om-
fattar minga aktdrer som inte nddvindigtvis ir partihandlare.
For att trygga forsorjningskedjans tillforlighet ska lagstiftningen
om likemedel omfatta samtliga aktorer 1 forsiljningskedjan, dvs.
lagstiftningen bor kompletteras med en definition for foér-
medling av likemedel. Definitionen ska omfatta samtliga aktorer
som deltar i f6rsiljning eller kop av likemedel utan att sjilva silja
eller kopa dessa likemedel, och utan att dga eller fysiskt befatta
sig med likemedlen.

Direktivets definition foreslis genomféras genom en indring
11 kap. 4 § lagen om handel med likemedel. Férmedling foreslds
dir avse verksamhet som innefattar férsiljning eller koép av
humanlikemedel som inte ir att anse som partihandel och som
sker utan fysisk hantering genom sjilvstindig férhandling &t en
juridisk eller fysisk person.
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6.2 Andrat tillimpningsomrade for
lakemedelslagen (1992:859)

Forslag: Bestimmelserna 1 likemedelslagen om tillstdnd till
import frin ett land utanfér Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomridet och om tillverkning ska dven gilla for aktiva
substanser och hjilpimnen i humanlikemedel. T friga om
aktiva substanser i1 humanlikemedel giller dven bestim-
melsernai 17 a § om inférsel, 1 19 a § om anmilan och rappor-
tering samt 19 b § om distribution.

Skilen for forslagen

Enligt artikel 2.1 1 direktiv 2001/83/EG ska direktivet tillimpas
pd sddana humanlikemedel som ir avsedda att slippas ut pd
marknaden 1 medlemsstaterna och som har tillverkats pd
industriell vig eller som har tillverkats med hjilp av en industriell
process. Vidare anges 1 artikel 2.3 att direktivets avdelning IV
(bestimmelser om tillverkning och import) dven ska tillimpas pd
tillverkning av likemedel som endast ir avsedda fér export och
pd mellanprodukter. Artiklarna 2.1 och 2.4 har genomférts
genom 2 § likemedelslagen (1992:859) vilket medfért att lagens
tillimpningsomrdde dverensstimmer med tillimpningsomridena
for direktiv 2001/83/EG. Denna ordning bor alltjimt gilla.
Genom direktiv 2011/62/EU fir artikel 2.3 en ny lydelse och
bestimmelserna 1 avdelning IV 1 direktivet ska nu iven tillimpas
pd aktiva substanser och hjilpimnen. Direktivets definitioner av
aktiv substans och hjilpimne behandlas 1 kapitel 6.1.
Anledningen till att direktivets bestimmelser om tillverkning
och import dven ska gilla for aktiva substanser och hjilpimnen
ir enligt skilen 1 ingressen till direktivet bla. att forfalskade
likemedel ofta innehiller undermailiga eller forfalskade bestinds-
delar, inga bestindsdelar alls eller bestindsdelar, aktiva sub-
stanser inbegripna, 1 fel dos, och att de dirmed utgdr ett
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betydande hot mot folkhilsan (skal 2). De risker som ftér-
falskade aktiva substanser och aktiva substanser som inte upp-
fyller gillande krav i direktivet innebir for folkhilsan ska han-
teras genom att man ska stirka de kontrollkrav som ar tillimp-
liga pi likemedelstillverkare (skil 7). Fér att garantera en hog
nivd pi skyddet for folkhilsan bor dven likemedelstllverkaren
bedéma hjilpimnets limplighet pd grundval av god nllverknings-
sed {skil 8). Dirckuvets krav pd hjilpimnen och aktiva substan-
ser och de genomf6randedtgirder dessa medfor 1 svensk rio
behandlas senare 1 promemorian.

Eftersom direktivets tillimpningsomride nu dndras bor dven
tillimpningsomridet for likemedelslagen dndras. Det bor siledes
goras ctt ulligg i 2 § likemedelslagen om att bestimmelserna 1
lagen om tillstdind ull import frin ett land utanfér EES och
bestimmelserna om tillverkning dven ska galla f6r aktiva sub-
stanscr och hjilpimnen. T artikel 52a 1 direktivet finns bestdm-
melser om anmilnings- och rapporteringsskyldighet {6r impor-
torer, tillverkare och distributérer av akriva substanser 1 human-
likemedel. Som behandlas 1 kapitel 5.6 i denna promemoria
foresls artikeln genomféras genom en ny bestimmelse 1 like-
medelslagen (192 §). I arukel 46b stills dven bla. krav pa at
distribution av aktiva substanser 1 humanlikemedel ska ske i
enhghet med god distributionssed. Kraver féreslis genomféras
genom en ny 19b § (se kapitel 6.6). Det bor dirfor goras ert
tillige 1 2 § likemedelslagen som anger att lagen dven giller 3
dessa avseenden. Dirckuv 2011/62/EU avser endast human-
likemedel, dvs. likemedel fér minniskor, och inte veterinir-
medicinska likemedel, dvs. likemedel for djur, varfor tlliggen 1
paragrafen endast avser aktiva substanser och hjilpimnen 1
humanlikemedel.
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6.3 Krav pa sidkerhetsdetaljer

Forslag: I kravet pd tydlig mirkning enligt 4 § ingdr att ett
receptbelagt humanlikemedel ska vara forsett med sikerhets-
detaljer.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestim-
mer f&r meddela féreskrifter om
1. kontroll av sikerhetsdetaljer,

2. undantag frin kravet pd sikerhetsdetaljer, och
3. att kravet pd sikerhetsdetaljer dven ska gilla for vissa
receptfria humanlikemedel.

Ett likemedel ska godkinnas om det, utdver att uppfylla
kraven pd likemedel enligt 4§, dven uppfyller kravet pd
sikerhetsdetaljeri4 a§.

Krav pd sikerhetsdetaljer ska inte gilla for registrerade
homeopatiska likemedel.

Bedémning: Direktivets mer detaljerade bestimmelser om
sikerhetsdetaljer artikel 47a.1 a-d) om férbud mot avligs-
nande eller 6vertickande av sikerhetsdetaljer, artikel 540) om
kraven pd sikerhetsdetaljerna och artikel 51.1 om kontroll av
sikerhetsdetaljer av tillverkares sakkunniga bér kunna
genomfdras genom myndighetsforeskrifter.

Kravet att innehavare av tllverkningstillstind for like-
medel ska ha produktansvar enligt artikel 5.4 kriver inget nytt
genomforande di detta redan tillgodosett genom produkt-
ansvarslagen (1992:18) och ellagen (1997:857).

Skilen for forslaget

Artikel 54(0) 1 direktivet infor ett nytt krav pd mirkning av
likemedel. For andra likemedel dn radioaktiva likemedel ska
enligt huvudregeln receptbelagda likemedel f6érses med siker-
hetsdetaljer (artikel 54a.1 forsta stycket). Receptfria likemedel
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ska enligt huvudregeln inte férses med sikerhetsdetaljer (artikel
54a.1 andra stycket).

Sikerhetsdetaljerna ska mojliggéra for partihandlare och for
personer som har behérighet eller tillstdnd att limna ut like-
medel till allminheten att kontrollera likemedlets dkthet och
identifiera enskilda férpackningar. Dessutom ska sikerhets-
detaljerna ha funktionen att det ska g3 att kontrollera om den
yttre forpackningen har manipulerats. S3vil receptbelagda
originallikemedel som generiska och parallellimporterade like-
medel ska, sdvitt inte undantagits, férses med sikerhetsdetaljer.

Direktivet féreskriver i artikel 54a.2 att kommissionen genom
delegerade akter nirmare ska faststilla bestimmelser for siker-
hetsdetaljer. De delegerade akterna ska beakta personuppgifter 1
enlighet med unionslagstiftningen, affirshemligheter, dganderitt
och sekretess samt ska vara kostnadseffektiva (artikel 54 (o)
punkt 3).

Artikel 54a.5 tilliter medlemsstaterna att utdka tillimpnings-
omrddet for sikerhetsdetaljer till andra indamdl in att kon-
trollera likemedlets dkthet och identifikation av enskilda fér-
packningar. Sikerhetsdetaljer kan enligt artikeln anvindas med
avseende pd kostnadsersittning eller sikerhetsévervakning av
likemedel. Med hinvisning till patientsikerheten kan medlems-
staterna dven utoka tillimpningsomridet f6r sikerhetsdetaljer till
andra likemedel. I nuliget har bedémningen gjorts att inte ir
aktuellt med en sddan utdkning av tillimpningsomradet.

Kravet pi sikerhetsdetaljer for receptbelagda likemedel
foreslds genomforas 1 likemedelslagen i en ny paragraf 4 a §. Det
foreslds dir dven ett fortydligande om att sikerhetsdetaljer ir en
del av kravet pd tydlig mirkning enligt 4 §. Detta blir dirmed en
del av godkinnandet. En dndring av 6 § foreslds darfor s3 att det
framgar att kravet pa sikerhetsdetaljer miste vara uppfyllt for att
ett likemedel ska vara godkint.

Skilet till att denna typ av mirkning placeras pd lagnivd ir att
den bedéms ingripande for enskilda och extra viktig d4 dess syfte
ir att hindra att forfalskade likemedel kommer in i den lagliga
forsorjningsskedjan. Det dr 1 dag oklart hur sikerhetsdetaljerna
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ska se ut. Det kan réra sig om avancerad teknik. Detta kommer
att framgd av foreskrifter som bygger pd delegerade akter som
kommissionen ska anta under 2014. Féreskrifter om mirkning
har tidigare meddelats med stéd av 29 § likemedelslagen och
10 kap. 5 § likemedelsfoérordningen (2006:272) om liv och hilsa,
se Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:5) om mirkning
och bipacksedlar for likemedel. Foreskrifter om sikerhets-
detaljer som ir en del av mirkningen bér dirfor dven kunna
antas med stdd av dessa bemyndiganden.

Hur sikerbetsdetaljerna ska kontrolleras ir dock inget som
tidigare forutsetts i befintliga bemyndiganden. Detta kommer
enligt artikel 54a.2.d 1 direktivet dven att preciseras 1 den dele-
gerade akten om sikerhetsdetaljer. I syfte att kunna genomféra
detta foreslds 1 4a§ andra stycket 1 att regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer fr meddela féreskrifter
om kontroll av sikerhetsdetaljer. Vidare kommer kommissionen
enligt artikel 54a.1 andra stycket i direktivet att anta forteck-
ningar dver vilka receptbelagda och receptfria likemedel som om-
fattas av kravet pd sikerbetsdetaljer. Foér att kunna genomféra
detta foreslds dven ett bemyndigande i 4 a § andra stycket 2 om
undantag frn kravet pd sikerhetsdetaljer for receptbelagda like-
medel och i samma paragraf 3 att kravet dven ska gilla for vissa
receptfria humanlikemedel. Foreskrifterna bér motsvara det som
framgdr av den delegerade akten om sikerhetsdetaljer.
Bemyndigandet avser dven, for det fall behov skulle uppstd, att
ticka in de situationer som avses 1 54a.5 tredje stycket i direk-
tivet, dvs. att medlemsstaterna kan utdka tillimpningsomradet
for sikerhetsdetaljer till andra receptbelagda och receptfria
humanlikemedel med avseende pid kostnadsersittning eller
sikerhetsévervakning och om det behévs f6r patientsikerheten.

Genom att bemyndigandet ligger i likemedelslagen kan fére-
skrifter antas f6r alla de personer som ska kontrollera sikerhets-
detaljerna: tillverkare, detaljhandlare och partihandlare. Det finns
en koppling mellan lagarna i 18 § likemedelslagen.
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Skilen f6r bedomningen

Detaljerade bestimmelser avseende sikerhetsdetaljer bedéms
kunna meddelas genom féreskifter pd ligre normnivd in lag.
Artikel 47a.1.a-d) foreskriver t.ex. att sikerhetsdetaljer inte far
avligsnas eller dvertickas varken helt eller delvis. Innehavare av
tillverkningstillstindet 4r skyldiga att kontrollera likemedlets
dkthet och att ingen manipulation har skett innan sikerhets-
detaljerna helt eller delvis avligsnas eller ticks 6ver. Kraven
bedéms kunna genomféras genom Likemedelsverkets fore-
skrifter (LVFS 2005:11) om mirkning och bipacksedlar for
likemedel.

I detta sammanhang ir det viktigt att beréra det sirskilda
ansvar som &liggs parallellhandlare. Parallellhandlare omfattas av
artikel 47a och méste vid omférpackning se till att de nya siker-
hetsdetaljer som fists pd forpackningen ir likvirdiga de som
ursprungligen satt pd forpackningen. Bytet av sikerhets-
detaljerna fir under inga omstindigheter leda till att likemedels-
behdllaren 6ppnas. De sikerhetsdetaljer som ersitter de ur-
sprungliga sikerhetsdetaljerna ir likvirdiga de ursprungliga om
de uppfyller de krav som framgdr av foreskrifter som meddelas
med stdd av det foreslagna bemyndigandet i 4a§ like-
medelslagen. Byte av sikerhetsdetaljer miste goras i enlighet
med god tillverkningssed for likemedel och std under
Likemedelsverkets tillsyn. Artikel 47a.1.a-d) bedéms limpligast
kunna genomféras genom indringar av Likemedelsverkets
foreskrifter.

Enligt artikel 51.1 ska tillverkare av likemedel vara skyldiga
att ha ull sitt férfogande en sakkunnig som ska se till att
sakerhetsdetaherna enligt artikel 54(o) har fists pd forpack—
ningen. Nirmare bestimmelser om detta bor genomféras 1
Likemedelsverkets foreskrifter och allminna rdd (LVES 2004:7)
om tillstdnd for tillverkning och import av likemedel dir 6vriga
krav p& den sakkunnige regleras i dag.

Ytterligare detaljerade bestimmelser avseende sikerhets-
detaljer 3terfinns i artikel 54a. Aven dessa bestimmelser bor
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genomféras genom foreskrifter som meddelas med stéd av det
foreslagna bemyndigandet i 4 a § likemedelslagen.

Artikel 54.a 2-3 ir riktade till kommissionen och behéver inte
genomforas i svensk ritt.

Enligt artikel 54.2.4 ska de behoriga nationella myndigheterna
underritta kommissionen om receptfria likemedel som enligt
deras bedémning ldper risk att forfalskas och fir informera
kommissionen om likemedel som enligt deras bedémning inte ir
1 riskzonen enligt de kriterier som foreskrivs i artikel 54.2.2 b i
direktivet. Denna uppgiftsskyldighet bedéms kunna genomféras
genom 2 kap. 1 § likemedelsférordningen (2006:272).

Sarskilda bestimmelser om mdarkning for homeopatika

Direktiv 2001/83/EG omfattar bdde homeopatika som regi-
strerats och homeopatika som godkints. I Sverige finns dock 1
dag inga godkinda homeopatiska likemedel utan endast regi-
strerade homeopatiska likemedel som regleras 1 2b§ like-
medelslagen. For det fall ett homeopatiskt likemedel skulle god-
kinnas som ett likemedel blir bestimmelserna for vanliga like-
medel tillimpliga.

Sirskilda bestimmelser om mirkning giller f6r homeopatika.
Av artikel 69 i1 direktivet framgir att sidana medel som avses 1
artikel 14.1 (dvs. homeopatika som registrerats)”ska innehilla
foljande uppgifter och ingen information dirutdver”. Artikeln
giller som en lex specialis 1 forhillande till artikel 68 som reglerar
bide homeopatiska likemedel som registrerats och homeo-
patiska likemedel som godkints. De krav pd mirkning som
giller for godkinda likemedel ska siledes inte tillimpas pd
registrerad homeopatika som avses 1 2b§ likemedelslagen.
Eftersom sikerhetsdetaljer dr en del av mirkningen ska krav pd
sikerhetsdetaljer inte heller gilla f6r registrerade homeopatika
enligt likemedelslagen. Det féreslds dirfor att 2 b § dndras s& att
detta framgir. Ovriga indringar i 2 b § ir av spriklig karaktir
och avser inte tillféra nigot nytt i sak.
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Produktansvar

Artikel 47.a.2. anger att innehavare av tillverkningstillstdnd for
likemedel ska betraktas som tillverkare och ir skadestdnds-
ansvariga enligt direktiv 85/374/EEG om produktansvar.
Bestimmelsen giller som lex generalis och giller bara i de delar
som direktiv 2001/83/EG inte innehdller mer detaljerade bestim-
melser. Produktansvarsdirektivet har genomférts genom
produktansvarslagen (1992:18) och ellagen (1997:857). Bestim-
melsen medfér sdledes inget ytterligare genomférande.

6.4 Tillverkning

Forslag: Begreppet tillverkning i likemedelslagen (1992:859)
ska dven omfatta framstillning, férpackning eller ompackning
av aktiva substanser utdver likemedel och mellanprodukter.
Det ska fortydligas i lagen att tillverkning ska ske 1 enlighet
med god tillverkningssed.

Den som har beviljats tillstdnd till tillverkning av human-
likemedel ska

1. vid tillverkning anvinda endast aktiva substanser som
tillverkats 1 enlighet med god tillverkningssed och distri-
buerats i enlighet med god distributionssed,

2. omedelbart underritta Likemedelsverket och inne-
havaren av godkinnandet {6r forsiljning om den fr informa-
tion om att likemedel som omfattas av tillverkningstillstdndet
ir, eller misstinks vara, forfalskade,

3. kontrollera att de tillverkare, importérer eller distri-
butérer frin vilka denne erhillit de aktiva substanserna ir
anmilda hos Likemedelsverket,

4. kontrollera de aktiva substansernas och hjilpimnenas
ikthet,

5. kontrollera sikerhetsdetaljer pid de humanlikemedel
som den hanterar, och
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6. se tll att hjilpimnena ir limpliga fér anvindning i
likemedel genom att faststilla och tillimpa god tillverk-
ningssed for hjilpimnena samt dokumentera dtgirderna.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestim-
mer f&r meddela ytterligare foéreskrifter om tillverkning och
god tillverkningssed.

Skilen for forslaget

Artikel 46b 1 direktivet foreskriver att medlemsstaterna ska vidta
limpliga tgirder for att sikerstilla att tillverkning, import och
distribution pd deras territorium av aktiva substanser, inklusive
aktiva substanser som ir avsedda for export, har skett 1 enlighet
med god tillverkningssed och god distributionssed for aktiva
substanser.

Med god tillverkningssed avses, enligt den definition som
dterfinns 1 Likemedelsverkets foreskrifter om god tillverknings-
sed, (LVFS 2004:6), den del av kvalitetssikringen som ir avsedd
att sikerstilla att produkterna tillverkas och kontrolleras pd ett
enhetligt sitt s§ att de kvalitetskrav som ir limpliga f6r deras
avsedda anvindning uppnds. Foreskrifterna har meddelats med
stdd av bemyndigandet om liv och hilsa 1 17§ likemedels-
férordningen (2006:272) som i dag motsvaras av 10 kap. 5 § like-
medelsforordningen. Foreskrifterna syftar tll att genomfora
kommissionens direktiv 2003/94/EG av den 8 oktober 2003 om
faststillande av principer och riktlinjer fér god tillverkningssed 1
frdga om humanlikemedel och prévningslikemedel f6r humant
bruk (EUT L 262, 14.10.2003, s. 22, Celex 3200310094).
Kommissionen ska enligt artikel 47 1 direktivet (dvs. direktiv
2001/83/EG i reviderad form) genom delegerade akter anta
principer och riktlinjer f6r god tillverkningssed for aktiva sub-
stanser. Kommissionen ska iven anta riktlinjer for god distri-
butionssed for aktiva substanser.

Bestimmelserna 1 artikel 46b innebir bla. att regler f6r god
tillverkningssed kommer att omfatta aktiva substanser och hjilp-

77



Genomforande av direktivet Ds 2012:16

imnen till skillnad mot tidigare di sidana regler enbart om
fattade likemedel och mellanprodukter.

Det utékade tillimpningsomridet avseende god ullverknings-
sed foreslis genomféras genom en dndring 1 15 § férsta stycket
likemedelslagen som anger att begreppet tillverkning 1 like-
medelslagen dven kan omfatta framstillning, férpackning eller
ompackning av aktiva substanser eller hjilpimnen utéver like-
medel och mellanprodukter. Nuvarande 15§ nidmner vidare
endast vissa delar av god tillverkningssed t.ex. att tillverkning ska
dga rum i indamalsenliga lokaler. Fér att tydliggéra att det ir all
god tillverkningssed som omfattas féreslds dven ett fértydligande
om att “tillverkning ska ske 1 enlighet med god tillverkningssed”.

Artikel 46 f) 1 direktivet stiller dven krav pd att innehavare av
tillverkningstillstdnd for likemedel endast ska anvinda aktiva
substanser som har tillverkats i enlighet med god ullverknings-
sed och distribuerats 1 enlighet med god distributionssed. Kravet
foreslds genomféras genom forsta punkten i en ny paragraf
16 a §. Nuvarande 16 a § féreslds darfor betecknas 16 b §.

Enligt artikel 46 g) 1 direktivet ska innehavare av tllverk-
ningstillstind dven omedelbart underritta den behériga myndig-
heten och innehavaren av godkinnandet fér férsiljning om den
fir uppgifter om att likemedel som omfattas av dessas tillverk-
ningstillstdnd, ir eller misstinks vara férfalskade. Detta giller
oavsett om dessa likemedel distribuerades inom den lagliga fér-
sorjningskedjan eller pd olagligt sitt, inbegripet olaglig for-
siljning via internet. Kravet foreslds genomféras genom andra
punkteni16a8§.

Enligt artikel 46 h) ska innehavare av tillverkningstillstind for
likemedel kontrollera de tillverkare, importérer eller distribu-
torer frin vilka han eller hon erhiller de aktiva substanserna ifrin
ir anmilda hos den behoériga medlemsstaten dir de ir etablerade.
Kravet foreslds genomféras genom tredje punkteni 16 a §. Enligt
forslaget stills krav pd innehavare av ullverkningstllstind for
likemedel att kontrollera att de tillverkare, importorer eller
partihandlare frin vilka den erhdllit de aktiva substanserna ar
anmilda hos Likemedelsverket enligt 19 a §. Forslaget ull 19a§
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behandlas i kapitel 6.6 och innebir i1 korthet att den som bedriver
verksamhet med aktiva substanser miste anmila sin verksamhet
till Likemedelsverket.

Enligt artikel 461) ir innehavare av tillverkningstillstdnd
skyldiga att kontrollera de aktiva substansernas och hyilp-
imnenas ikthet. Kravet foreslds genomforas genom fjirde punk-
ten 1 16a§. Vid denna kontroll ir dven féreskrifter om god
tillverkningssed relevanta.

Direktivet foreskriver dven &tminstone indirekta krav pd
tillverkare att kontrollera sikerhetsdetaljer (se artikel 54a.2.d).
Kravet foreslis genomforas genom punkt 4 1 16 a §. Enligt for-
slaget ska innehavare av tillverkningstillstdnd for likemedel kon-
trollera sikerhetsdetaljer pA de humanlikemedel som de han-
terar. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestim-
mer fir enligt 4a§ andra stycket 1 likemedelslagen meddela
foreskrifter om hur innehavare av tillverkningstillstdnd ska kon-
trollera sikerhetsdetaljer.

Det foreslds dven ett nytt bemyndigande i 16 b §. Nuvarande
16 b § foreslds dirfor betecknas 16 ¢ §. Skilet till det nya bemyn-
digandet ir bl.a. att det tidigare endast funnits bemyndigande att
meddela foreskrifter om tillverkning av specifika likemedel, t.ex.
tillverkning av likemedel som innehéller blod eller tillverkning av
likemedel f6r avancerade terapier. I syfte att ge ett tydligt
mandat att meddela féreskrifter om tillverkning och god tillverk-
ningssed av alla andra likemedel och dessutom om mellan-
produkter och aktiva substanser samt om faststillande av god
tillverkningssed foér hjilpimnen i humanlikemedel foreslds ett
nytt bemyndigande 1 16 b § 1. Med ytterligare foreskrifter om
tillverkning avses andra féreskrifter om tillverkning som inte ror
god tillverkningssed. Det kan t.ex. avse foreskrifter om tillstind
till tillverkning av likemedel. Ovriga punkterna 2 och 3 i den
foreslagna nya 16 b § motsvarar nuvarande 16 a § 1 och 2.
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6.5 Import av aktiva substanser

Forslag: Aktiva substanser fir importeras frn ett land
utanfér Europeiska ekonomiska samarbetsomridet endast om
de

1. har tillverkats i enlighet med en standard som minst
motsvarar god tillverkningssed och distribuerats i1 enlighet
med en standard som minst motsvarar god distributionssed
for aktiva substanser,

2. 8tfoljs av en skriftlig bekriftelse frin behorig myndighet
1 exportlandet 1 enlighet med artikel 46b.2 b 1 Europa-
parlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestim-
mer f&r meddela undantag frin kravet pd skriftlig bekriftelse.

Bedémning: Information om vad en anmilan ska innehalla
enligt artikel 52a.2 boér genomféras genom myndighets-
foreskrifter. Kravet pd behoriga myndigheter att féra in vissa
uppgifter 1 en unionsdatabas bor genomféras genom like-
medelsférordningen.

Skilen for forslaget och beddmningen

Enligt artikel 46.b.2 fir aktiva substanser endast importeras om
vissa villkor ir uppfyllda. De aktiva substanserna ska ha till-
verkats 1 enlighet med de standarder for god tillverkningssed
som dr minst likvirdiga med de standarder som faststillts av
unionen 1 enlighet med artikel 47 tredje stycket. De aktiva sub-
stanserna ska vidare &tfoljas av en skriftlig bekriftelse frin den
behériga myndigheten 1 det exporterande tredje landet. Av
denna bekriftelse ska det framgd att de standarder foér god
tillverkningssed som tillimpas pi den anliggning dir den
exporterade aktiva substansen tillverkas dr minst likvirdiga med
dem som faststills av unionen 1 enlighet med artikel 47 tredje
stycket. Det ska dven framg3 att den berérda tillverkningsanligg-
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ningen ir féremdl for regelbundna, stringa kontroller med full
insyn och for effektiva dtgirder for att sikra att god tillverk-
ningssed efterlevs, inbegripet dterkommande och oanmilda
inspektioner, for att sikerstilla ett skydd for folkhilsan som ir
minst likvirdigt med det 1 unionen. Slutligen ska det framg3 att
om det framkommer att det foreligger bristande efterlevnad sd
ska information om detta fé6rmedlas till unionen av det expor-
terande tredjelandet utan dréjsmal. Den skriftliga bekriftelse ska
inte pdverka de skyldigheter som faststills i artiklarna 8 och 46f.

Andringen innebir att krav stills pd aktiva substanser som
importeras till Sverige frin en stat som inte ingdr i Europeiska
ekonomiska samarbetsomridet. S3dana aktiva substanser fir
importeras endast om de tillverkats 1 enlighet med en standard
som minst motsvarar kraven pd god tillverkningssed for aktiva
substanser inom unionen. Eftersom tredje linder inte kan
forvintas ha identisk lagstiftning med EU/EES-stater krivs att
de aktiva substanserna som importeras till Sverige har tillverkats
1 enlighet med en standard som minst motsvarar god
tillverkningssed 1 Sverige. De importerade aktiva substanserna
kan ha en hégre men inte ligre standard in vad som giller 1
Sverige. For att {3 importeras miste de aktiva substanserna dven
tfoljas av en skriftlig bekriftelse frin den behériga myndigheten
1 det exporterande landet i enlighet med artikel 46b.2.b i direktiv
2001/83/EG. Bekriftelsen ska forenklat innehdlla information
som visar pd att den exporterade aktiva substansen héller en viss
kvalitet vad giller tillverkningen. Direktivets krav foreslds
genomfdras genom en ny 17 a § likemedelslagen. Det foreslis
dirfor att nuvarande 17 a-17 ¢ §§ betecknas 17 b-17 d §8.

De nya kraven utgor villkor fér inforsel. Enligt 3 § lagen
(2000:1225) om straff for smuggling giller att den som, 1
samband med inforsel till landet av en vara som omfattas av ett
sirskilt foreskrivet forbud mot eller villkor fér inférsel, upp-
sdtligen bryter mot férbudet eller villkoret genom att underlita
att anmila varan till tullbehandling, déms fér smuggling till
boter eller fingelse 1 hogst tva ar. For att det ska bli friga om ett
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smugglingsbrott krivs siledes att den aktiva substansen inte
anmilts till tullbehandling.

Enligt artikel 46b.4 ska kravet pd skriftlig bekriftelse inte
gilla om det exporterande landet ir upptaget pd en foérteckning
enligt artikel 111b. Kommissionen ska nimligen enligt artikel
111b pd begiran av ett tredje land bedéma om det landets
regelverk sikerstiller en skyddsnivd for folkhilsan som ir lik-
virdig med unionens. Ytterligare en mojlighet till undantag finns
1 artikel 46b.5. En medlemsstat fir enligt denna bestimmelse i
undantagsfall och nir det ir nodvindigt for att sikerstilla
tillgdng pd likemedel gora undantag frin kravet pd skriftlig
bekriftelse. Undantag fir bara goras nir en anliggning som till-
verkar en aktiv substans for export har inspekterats av en
medlemsstat och konstaterats félja de principer och riktlinjer for
god tillverkningssed som faststillts 1 delegerade akter. Undantag
fir inte goras for lingre period in som &verskrider giltigheten
for intyget om god tillverkningssed. I syfte att kunna genomfora
detta foreslds ett bemyndigande i 17a§ andra stycket for
regeringen eller den myndigheten som regeringen bestimmer att
meddela foreskrifter om undantag frin kravet pd skriftlig
bekriftelse enligt forsta stycket 2, dvs. ett undantag frin kravet
pa skriftlig bekriftelse avseende vissa linder.

6.6 Verksamhet med aktiva substanser

Forslag: Den som yrkesmissigt tillverkar, importerar eller
distribuerar aktiva substanser 1 humanlikemedel ska till
Likemedelsverket

1. anmila sin verksamhet 60 dagar innan verksamheten
inleds,

2. drligen rapportera forindringar i férhéllande till anmal-
ningar enligt 1, och

3. omedelbart rapportera férindringar i verksamheten som
kan péverka kvaliteten eller sikerheten i de aktiva substanser
som denne hanterar.
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Om Likemedelsverket inom 60 dagar, efter att verket har
tagit emot anmilan, har meddelat den som anmilt att verket
beslutat att genomféra en inspektion, fir verksamheten inte
inledas innan Likemedelsverkets har meddelat att det fir ske.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestim-
mer meddelar foreskrifter om hur anmilningsskyldigheten
enligt forsta stycket ska fullgdras.

Distribution av aktiva substanser 1 humanlikemedel ska
ske 1 enlighet med god distributionssed for aktiva substanser.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestim-
mer far meddela ytterligare foreskrifter om god distributions-
sed for aktiva substanser 1 humanlikemedel.

Skilen for forslaget

Artikel 52a.1 1 direktivet foreskriver att i unionen etablerade
importérer, tillverkare och distributérer av aktiva substanser ska
anmila sin verksamhet till den behoriga myndigheten i den
medlemsstat dir de ir etablerade. I Sverige ir denna myndighet
Likemedelsverket. Vidare forskrivs 1 artikel 52a.3 att anmilan
ska goras inom 60 dagar innan verksamheten ska inledas.
Dessutom ska enligt artikel 52a.5 importérer, tillverkare och
distributdrer av aktiva substanser arligen rapporterna de for-
indringar som dgt rum 1 frdga om de uppgifter som limnats pd
anmilningsblanketten till den behoriga myndigheten. Varje for-
indring som kan pdverka kvaliteten pd, eller sikerheten nir det
giller, de aktiva substanser som tillverkas, importeras eller distri-
bueras ska omedelbart rapporteras. Samma person 4liggs dven en
rapporteringsskyldighet till Likemedelsverket. Personen ska
drligen rapportera de forindringar som dgt rum 1 friga om de
uppgifter som limnats pd anmilningsblanketten och dirutéver
omedelbart rapportera férindringar som kan paverka kvalitete-
ten eller sikerheten 1 de aktiva substanser som de hanterar.
Kraven foreslds genomféras genom en ny paragraf 19 a § forsta
stycket i likemedelslagen (1992:859).
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Enligt artikel 52a.4 fir den behoriga myndigheten, p& grund-
val av en riskbedémning, besluta att genomféra en inspektion.
Om den behériga myndigheten meddelar sokanden inom
60 dagar efter det att den mottagit anmilningsblanketten att en
inspektion kommer att genomféras fir verksamheten inte
inledas innan den behdriga myndigheten har meddelat s6kanden
att verksamheten fir inledas. Om den behériga myndigheten
inom 60 dagar efter det att den mottagit anmilningsblanketten
inte har meddelat sokanden att en inspektion kommer att
genomfdras far sokanden inleda verksamheten.

Aven om artikeln till stor del vinder sig till den behériga
myndigheten s3 reglerar den dven samtidigt nir den enskilde fir
inleda sin verksamhet. Artikel 52a.4 foreslds dirfor genomforas 1
sin helhet genom ett andra stycke 119 a §.

I artikel 46D stills krav pd att distribution av aktiva substanser
ska ske 1 enlighet med god distributionssed. Kraven foreslis
genomféras genom en ny 19b§. Det foreslds idven ett
bemyndigande i samma paragraf for att mojliggdra en precisering
av begreppet god distributionssed pd ligre normniva. Kommis-
sionen ska enligt direktivet anta riktlinjer f6r vad som avses med
god distributionssed for aktiva substanser. Foreskrifterna bér
endast avse sidana krav som féljer av kommissionens riktlinjer.

Skilen f6r beddmningen

Artikel 52a.2 innehdller detaljerade krav pi vad anmilnings-
blanketten ska innehélla. Information om vad en anmilan enligt
forsta stycket 19 a § ska innehdlla bedéms limpligast regleras 1
myndighetsforeskrifter.

Enligt artikel 52a.7 ska medlemsstaterna féra in de uppgifter
som limnas 1 enlighet med punkt 2 1 denna artikel i den unions-
databas som avses 1 artikel 111.6. Unionsdatabasen ska forvaltas
av den Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA). Kravet pd att
limna uppgifter till EMA bedéms kunna genomféras genom
2 kap. 1 § likemedelsférordningen.
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6.7 Detaljhandel med humanldakemedel

Forslag: Den som bedriver detaljhandel till konsument eller
hilso- och sjukvirden enligt lagen (2009:366) om handel med
likemedel ska kontrollera sikerhetsdetaljer pi de humanlike-
medel som de hanterar.

Den som bedriver detaljhandel med humanlikemedel till
konsument enligt lagen (2002:562) om elektronisk handel
och andra informationssamhillets tjinster ska utéver de krav
som giller for 6ppenvirdsapotek i 2 kap. 6§ 6-10 uppfylla
nationell lagstiftning om godkinnande 1 den stat inom det
Furopeiska ekonomiska samarbetsomridet, till vilken for-
siljning sker. Den ska dven pa sin webbplats dir likemedel
erbjuds ha kontaktuppgifter till Likemedelsverket och en
hyperlink till verkets webbplats om férfalskade likemedel
samt tydligt visa en logotyp.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestim-
mer fir meddela foreskrifter om utformningen och kon-
trollen av logotypen.

Motsvarande krav ska inféras fér distanshandel med
humanlikemedel som bedrivs enligt lagen (2009:730) om
handel med vissa receptfria likemedel.

Bedomning: Direktivets krav pd att den som bedriver
detaljhandel pi distans dven méste ha tillstdnd 4r redan
tillgodosedda 1 svensk ritt.

Kraven pi kommissionen att genomféra informations-
kampanjer féranleder ingen nationell dtgird.

Skilen for forslaget

Detaljhandel med likemedel ir ett omrade som inte varit foremal
fér harmonisering tidigare. Direktiv 2011/62/EU infér dock
krav pd detaljhandel med likemedel som bedrivs pd distans pd
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elektronisk vig t.ex. via Internet. Direktivet infér dock ingen
definition av vad som avses med detaljhandel med likemedel.

Krav pd kontroll av sikerbetsdetaljer

Enligt artikel 54a.2 d) ska kommissionen bl.a. anta delegerade
akter om villkor fér kontroll av sikerhetsdetaljer av personer
som har behérighet eller tillstind att limna ut likemedel till
allminheten. Med personer som har behérighet eller tillstind att
limna ut likemedel till allminheten fir 1 svensk ritt f6rstds den
som bedriver detaljhandel med likemedel. I den engelska sprik-
versionen av direktivet som ir orginalversionen talas nimligen
om ”pharmacists and persons authorised to supply medicinal
products to the public”. Artikeln innebir att for det fall med-
lemsstaterna viljer att infora krav pd kontroll av sikerhets-
detaljer i detaljhandelsledet s8 kommer dessa delegerade akter att
vara tillimpbara.

Av skil 6 framgir att EU-lagstiftningen bér omfatta alla
aktorer 1 forsorjningskedjan for att trygga forsdrjningskedjans
tillforlitlighet. Att underlita kontroll i det led som ir nirmast
konsumenten férefaller vidare inte limpligt av folkhilsoskil.
Kravet dr nodvindigt f6r att det inte ska finnas ndgon svag link 1
forsorjningskedjan. Det forefaller dven vara nodvindigt for att
kunna uppnd direktivets mél och syfte.

Ett krav pd kontroll av sikerhetsdetaljer 1 detaljhandelsledet
foreslds dirfor inforas 1 lagen om handel med likemedel. I svensk
ritt finns det tvd former av detaljhandel med likemedel; detal;j-
handel med likemedel till konsument (som bedrivs av éppen-
vardsapotek) och detaljhandel med likemedel till hilso- och
sjukvdrden (som bedrivs av partihandlare eller Sppenvérds-
apotek). Aven om hilso- och sjukvirden kanske inte ir att lik-
stilla med allminheten s3 ir syftet med direktivet att f6rhindra
att forfalskade likemedel nir allminheten och denna finns dven
pd sjukhus. For att sdkerstilla hela férsorjningskedjans tillfor-
liclighet foreslds det dirfér att kravet pd kontroll av siker-
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hetsdetaljer infors bide for oppenvirdsapotek (genom att det
inférs en ny punkt 13 1 kravkatalogen pd oppenvérdsapotek 1
2 kap. 6 § lagen om handel med likemedel) och pi den som
bedriver detaljhandel med likemedel till hilso- och sjukvirden
(genom en indring i 4 kap. 2 § samma lag).

I kapitel 6.3 foreslds en ny paragraf 4 a§ i likemedelslagen
(1992:859) om krav pd sikerhetsdetaljer for vissa likemedel. I
samma paragraf foreslds dven ett bemyndigande fér regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela
foreskrifter om kontroll av sikerhetsdetaljer. Hur sjilva kon-
trollen ska utféras kommer sdledes att preciseras genom fore-
skrifter som antas med stéd av detta bemyndigande.

Eftersom det kan finnas receptfria likemedel som ska forses
med sikerhetsdetaljer och 54a.2 d) inte gor nigon skillnad
mellan receptbelagda likemedel och receptfria likemedel foreslis
att motsvarande krav pd kontroll av sikerhetsdetaljer ska inforas
for distanshandel med humanlikemedel som bedrivs enligt lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel. Kravet
giller givetvis bara for det fall likemedlet ska forses med siker-
hetsdetaljer. Det foreslds dirfor att det inférs en ny punkt 5 1
16 § 1 lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel
som motsvarar den foreslagna dndringarna 1 2 kap. 6 § 13 och
4kap. 2§ i lagen om handel med likemedel. Eftersom det
kommer att vara fi receptfria humanlikemedel som férses med
sikerhetsdetaljer bedéms den kontroll som behovs for aktorer
som bedriver handel enligt lagen om vissa receptfria likemedel
bli begrinsad.

Kravet pd kontroll av sikerhetsdetaljer féreslds sammanfatt-
ningsvis gilla for alla former av detaljhandel med likemedel om
likemedlen ska vara férsedda med sikerhetsdetaljer enligt 4 a §
likemedelslagen.
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Krav vid distanshandel med humanlikemedel till allmdénbeten

Direktiv 2011/62/EU reglerar uttryckligen sidan detaljhandel
med humanlikemedel som bedrivs pd distans. Enligt artikel 85¢.1
ska medlemsstaterna se till att likemedel erbjuds genom distans-
forsiljning till allminheten via informationssamhillets tjinster
pd vissa villkor. Med informationssamhillets tjinster avses hir
samma sak som enligt Europaparlamentets och ridets direktiv
98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett informationsférfarande
betriffande tekniska standarder och foreskrifter fér informa-
tionssambhillets tjinster. En definition av informationssamhillets
yanster finns 1 svensk ritt 1 2 § lagen (2002:562) om elektronisk
handel och andra informationssamhillets tjinster. Det ska vara
friga om tjinster som normalt utférs mot ersittning och som
tillhandahills pd distans, elektronisk vig och individuell begiran
av en tjinstemottagare.

Enligt artikel 85c.1.c) ska de likemedel som siljs via denna
distanshandel uppfylla nationell lagstiftning om godkinnande 1
destinationsmedlemsstaten i enlighet med artikel 6.1 1 direktiv
2001/83/EG. Som exempel pd vad som krivs hir kan nimnas att
en aktor 1 Storbritannien som bedriver detaljhandel med human-
likemedel via internet till Frankrike maiste kontrollera att
likemedlet ir godkint dir. Artikeln foreslds genomforas genom
en dndring i lagen om handel med likemedel (2 kap. 102§ 1)
som anger foljande. Den som bedriver detaljhandel med human-
likemedel till konsument enligt lagen (2002:562)om elektronisk
handel och andra informationssamhillets tjinster ska se till att
likemedlen uppfyller nationell lagstiftning om godkinnande 1
den stat inom det Europeiska ekonomiska samarbetsomradet till
vilken forsiljning sker.

I artikel 85c.1.d) stills dven krav pd den webbplats dir
humanlikemedlen erbjuds. Den ska innehilla kontaktuppgifter
till den behériga myndigheten och en hyperlink till verkets
webbplats om férfalskade likemedel samt tydligt visa en logotyp
pd varje sida pd den webbplats som har samband med
erbjudandet av distansforsiljning av likemedel till allminheten.
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I skil 21 motiveras de nya kraven. Olaglig f6rsiljning av like-
medel till allminheten via internet ir ett betydande hot mot
folkhilsan, eftersom forfalskade likemedel kan ni allminheten
pd detta sitt. Det dr nddvindigt att bemota detta hot. T detta
sammanhang bor hinsyn tas till att specifika villkor fér
detaljhandeln med likemedel till allminheten inte har
harmoniserats pd unionsnivd och att medlemsstaterna dirfér far
inféra villkor f6r utlimnande av likemedel till allminheten med
de begrinsningar som faststills i1 fordraget om Europeiska
unionens funktionssitt.

Av artikel 85.c.3 framgdr vidare att denna gemensamma
logotyp ska gd att kinna igen inom hela unionen, samtidigt som
den medlemsstat dir de personer som erbjuder distansférsiljning
av likemedel till allminheten ir etablerade ska kunna identifieras.

Direktivets krav pd webbplatser foérklaras i skil 25 som anger
att allminheten bor f& hjilp att identifiera webbplatser som
lagligt erbjuder distansférsiljning av likemedel till allminheten.
Det bér inféras en gemensam logotyp som ir igenkinnbar i hela
unionen och samtidigt gor det mojligt att identifiera den med-
lemsstat dir den person som erbjuder distansforsiljning av like-
medel ir etablerad. Denna logotyp bér utformas av kommis-
sionen. Webbplatser som erbjuder distansférsiljning av like-
medel till allminheten bor vara linkade till den berérda behériga
myndighetens webbplats. P34 medlemsstaternas  behériga
myndigheters webbplatser liksom pd Europeiska likemedels-
myndighetens webbplats bor logotypens anvindning forklaras.
Alla dessa webbplatser bor vara linkade till varandra fér att ge
heltickande information till allminheten.

Enligt yttrandefrihetsgrundlagen (YGL) omfattas vissa webb-
platser av grundlagsskydd. Det rér sig 1 korthet om mass-
medieforetags hemsidor och om hemsidor som har utgivnings-
bevis. Det ir Myndigheten fér Radio och TV som utfirdar
utgivningsbevis och som f6r register éver dessa.

Grundlagsskyddet innebir bla. att det ir den ansvariga
utgivaren som bestimmer vad som ska publiceras pd webb-
platsen. En bestimmelse som pabjuder att en grundlagsskyddad
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webbplats ska ha ett visst innehdll torde dirfér 1 princip strida
mot YGL.

Nigra apoteksaktérer med grundlagsskyddade webbplatser
har inte identifierats via Myndigheten fér Radio och TV. Aven
om en apoteksaktdr skulle skaffa sig ett utgivningsbevis, och
dirmed grundlagsskydd fér sin webbplats, kan det konstateras
att det finns ett visst utrymme f6r att 1 lag stilla krav pd att
grundlagsskyddade hemsidor ska ha uppgifter av det slag som
det nu ir friga om. YGL:s tillimpningsomride bestims nimligen
ytterst av dess syfte att virna det fria ordet, och det finns
regleringar som triffar grundlagsskyddade hemsidor men som
ind4 kan sigas ligga utanfor ramen fér YGL:s skydd. Det giller
inte minst ingripanden 1 friga om framstillningar pd det
kommersiella omridet. For att ett pdbud om text med visst
innehdll ska kunna tolereras frin YGL:s synvinkel bér krivas att
det inte rér sig om texter av uttryckligen &siktspdverkande eller
opinionsbildande karaktir. S ir inte fallet hir.

Mot den bakgrunden féreslds att direktivets krav pd viss
information p& hemsidor vid distanshandel genomférs genom en
ny bestimmelse 1 lagen om handel med likemedel, 2 kap. 10 § a.
Enligt denna bestimmelse ska den som bedriver detaljhandel
med humanlikemedel enligt lagen (2002:562) om elektronisk
handel och andra informationssamhillets tjinster utéver de krav
som anges 1 6§ 6-10 dven limna viss information pd sin
webbplats. Den ska innehilla kontaktuppgifter till Likemedels-
verket och en hyperlink till Likemedelsverkets webbplats
angiende forfalskade likemedel. Vidare ska den tydligt visa en
logotyp. Enligt direktivet ska denna logotyp tydligt visas pa varje
sida pd den webbplats som har samband med erbjudandet av
distansférsiljning av humanlikemedel till allminheten. Rege-
ringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir med-
dela foreskrifter om utformningen och kontrollen av logotypen.
Enligt artikel 85c.3 andra stycket ska kommissionen anta
genomférandeakter for a) de tekniska, elektroniska och
kryptografiska kraven foér kontrollen av den gemensamma logo-
typens dkthet, och den gemensamma logotypens utformning.
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Genomforandeakterna ska om sd behovs dndras sd att hinsyn tas
till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen. Foreskrifterna
bér endast omfatta krav som framgir av kommissionens genom-
férandeakter.

Eftersom direktivet inte gér ndgon skillnad pd receptbelagda
och receptfria likemedel i artikel 85c foreslds att motsvarande
krav ska inforas for distanshandel med humanlikemedel som
bedrivs enligt lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria
likemedel. Det foreslds dirfor att det inférs en ny 16 a § 1 denna
lag som motsvarar 2 kap. 102§ 1 lagen om handel med like-
medel.

Skilen for bedomningen

Enligt artikel 85¢ 1 direktivet ska den fysiska eller juridiska
person som tillhandahiller likemedel pd distans till allminheten
ha behorighet eller tillstind att limna ut likemedel till allmin-
heten, dven pd distans. Kravet pd tillstdnd fér den som bedriver
detaljhandel till konsument enligt lagen om handel med like-
medel giller redan i dag fér den som bedriver detaljhandel med
likemedel till konsument pd distans. Samma sak giller kravet pd
anmilan 1 9 § f6r den som bedriver detaljhandel pa distans med
receptfria likemedel enligt lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria likemedel. Nigra forfattningsindringar med anledning
av direktivets krav behdvs dirfor inte. Det bér noteras att ansvar
iven kan utdémas fér den som bedriver detaljhandel med
likemedel pé distans 1 strid med krav pd tillstind eller anmailan.

Direktivets bestimmelser om de uppgifter som maste limnas
till den behoriga myndigheten av den som bedriver detaljhandel
pd distans (artikel 85c.1b) bor genomféras genom myndighets-
foreskrifter.

Medlemsstaterna far enligt artikel 85¢.2 féreskriva villkor som
motiveras med hinsyn till skyddet av folkhilsan f6r detaljhandel
med likemedel som siljs pd distans till allmidnheten via informa-
tionssamhillet tjinster inom deras territorier. Likemedelsverket
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har bl.a. med st6d av bemyndigandet om liv och hilsa 1 10 kap.
5§ samma férordning, meddelat foreskrifter om distanshandel
vid 6ppenvirdsapotek (LVFS 2009:10).

Informationskampanjer

Kommissionen bér enligt ingressen till direktivet i samarbete
med myndigheten och medlemsstaterna genomféra informa-
tionskampanjer for att varna for riskerna. Kommissionen ska
enligt artikel 85d, utan att det paverkar medlemsstaternas
behérighet, 1 samarbete med myndigheten och medlemsstaternas
myndigheter genomféra eller frimja informationskampanjer som
riktar sig till allminheten om riskerna med forfalskade like-
medel. Dessa kampanjer ska 6ka konsumenternas medvetenhet
om riskerna med likemedel som tillhandahills olagligt pa distans
till allmidnheten via informationssambhillets tjinster och om den
gemensamma logotypens funktion, medlemsstaternas webb-
platser och myndighetens webbplats.
Kraven pd kommissionen foranleder ingen nationell dtgird.
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6.8 Partihandel med ldkemedel

Forslag: Partihandel med likemedel fir bedrivas endast av
den som har beviljats tillstdnd till partihandel eller till-
verkning 1 en stat inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omridet. Den som har beviljats tillstind att bedriva tillverk-
ning fir bedriva partihandel endast med de likemedel som
omfattas av tillverkningstillstdndet.

Likemedelsverket fir endast bevilja den tillstdnd till
partihandel som visar att den har férutsittningar att uppfylla
kraven 1 3 §. Foljande nya krav ska liggas till utdver de krav
som redan giller fér partihandel. Den som fir bedriva parti-
handel ska

7. distribuera endast likemedel som fir siljas enligt 5§
likemedelslagen (1992:859) eller utgdr prévningslikemedel
enligt 1 § tredje stycket samma lag,

8. anskaffa likemedel endast frin den som fir bedriva
partihandel och som féljer god distributionssed,

9. anskaffa likemedel endast fr&n den som férmedlar
humanlikemedel i enlighet med 3 a kap.,

10. leverera likemedel endast till den som har tillstdnd will
partihandel eller detaljhandel med likemedel,

11. kontrollera sikerhetsdetaljer pd de humanlikemedel
som den hanterar, och

12. omedelbart underritta Likemedelsverket och 1 fore-
kommande fall innehavaren av godkinnandet for forsiljning
av likemedlet vid mottagande av eller erbjudande om human-
likemedel som den faststiller som, eller misstinker vara,
torfalskade, samt

13. dven 1 6vrigt folja god distributionssed.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestim-
mer att meddela foreskrifter om god distributionssed for
partihandel.

Vad som anges 12, 7 och 9 giller inte vid partihandel till en
stat utanfor det Europeiska ekonomiska samarbetsomridet.
Vad som anges 1 8 och 10 giller inte nir ett likemedel tas
emot direkt, utan att importeras, frin samma omride. Vad
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som anges 1 6 (tillhandahillandeskyldighet till 6ppen-
virdsapotek) giller endast den tillverkare som ocksd dr inne-
havare av godkinnande for forsiljning for de likemedel som
partihandeln avser.

Bedomning: Artiklarna 76.3 och 77.1 ir redan tillgodo-
sedda i svensk ritt. Artiklarna 76.4 och 77.4 bor genomféras i
likemedelsférordningen (2006:272).

Skilen for forslaget och beddmningen
Tillstand att bedriva partihandel

Enligt skil 37 1 direktivet miste alla medlemsstater erkinna
partihandelstillstind som wutfirdats av andra medlemsstater.
Vidare framgir av artikel 81 samma direktiv att medlemsstaterna
inte ska ligga innehavaren av ett tillstdnd att bedriva partihandel
som har utfirdats av en annan medlemsstat, nigra skyldigheter
som ir stringare in de skyldigheter som 3liggs dem som med-
lemsstaterna sjilva har gett tillstdnd att bedriva motsvarande
verksamhet. Av direktivet framgdr med andra ord att det ska
ricka med ett partihandelstillstind inom direktivets tillimp-
ningsomrdde. Detta omfattar 1 dag EU:s medlemsstater, Island,
Liechtenstein och Norge dvs. samtliga stater som ingdr i det
Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet (EES).

For att tydliggora att dubbla tillstdnd inte krivs foreslds en
indring 1 3 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med likemedel.
Innebérden av dndringen ir att den som bedriver partihandel
med likemedel miste ha tillstdnd till partihandel eller ullverk-
ning av antingen Likemedelsverket eller myndighet 1 annat EES-
land.

Enligt 9 kap. 1§ 2 lagen om handel med likemedel ir det
straffbart att utan tillstind bedriva sidan partihandel med like-
medel som anges i 3 kap. 1§. Andringen i den senare bestim-
melsen innebir att straffansvaret kommer att omfatta den som
bedriver handel utan vare sig Likemedelsverkets tillstdnd eller
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annat sidant partihandels- eller tillverkningstillstind som avses 1
3 kap. 18§.

Nir det giller detaljhandel med likemedel till hilso- och
sjukvirden enligt 4 kap. 1 § bor det dven fortsittningsvis krivas
Likemedelsverkets tillstdnd till partihandel for att f8 bedriva
sidan handel. Eftersom 3 kap. 1 § foreslas dndras féresls dven en
indring 1 4 kap. 1 § f6r att inte dndra ndgot i sak. Promemorian
limnar dock inte ndgra férslag till nya krav vad giller leverans av
likemedel till sjukhus.

Enligt artikel 77.3 1 direktivet medfér innehav av tillstdnd till
tillverkning tillstdind att bedriva partihandel med sidana like-
medel som omfattas av tillverkningstillstindet. Aven detta fére-
slds fortydligas genom en dndring 1 3 kap. 1§ lagen om handel
med likemedel.

Andra krav vid partihandel

Den som bedriver partihandel med likemedel i Sverige méste
uppfylla de krav som giller for partihandlare i 3 kap. 3 §. Detta
omfattar alla som fir bedriva partihandel i Sverige, dvs. bide
partihandlare frdn Sverige och EES samt tillverkare som avses 1
3 kap. 1§. En dndring i 3 kap. 3 § foreslds dirfér som tydliggor
detta. Artiklarna 77.3 och 81 har inte dndrats genom direktiv
2011/62/EU. For att sikerstilla ett korrekt genomfoérande tas
ind3 tillfillet att 1 denna promemoria limna ovanstiende forslag.

Direktiv 2011/62/EU infor flera nya krav pd partihandlare for
att hindra férfalskade humanlikemedel att komma in 1 den legala
forsérjningsskedjan via partihandelsledet. Dessa krav foreslds
inféras 1 3 kap. 3 § lagen om handel med likemedel (kravkata-
logen). Eftersom vissa krav dven giller for partihandel med
veterinirlikemedel enligt direktiv 2001/82/EG hinvisas endast
till likemedel i dessa fall. Ndgra av de krav i direktivet som fanns
fore Oversynen foreslds dven inforas 1 samma bestimmelse.
Kraven avser enskildas personliga stillning och deras personliga
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och ekonomiska férhéllanden inbérdes och meddelas dirfor
genom lag.

Ett grundliggande krav for all partihandel enligt direktivet dr
att den endast fir omfatta likemedel som ir godkinda for for-
siljning (artikel 76.1). Artikeln ir inte ny utan fir tolkas som att
omfatta alla likemedel som fir siljas av partihandlare i Sverige i
dag. Kravet foreslds genomforas genom en ny punkt 7 i kravkata-
logen som anger att partihandlare endast fir distribuera like-
medel som fir siljas enligt 5 § likemedelslagen (1992:859) eller
utgdr provningslikemedel enligt 1§ tredje stycket samma lag.
Det ir nimligen dessa likemedel som partihandlare fir bedriva
partihandel med 1 dag.

Enligt artikel 80 andra stycket i direktivet ska innehavare av
tillstdndet att bedriva partihandel, d& likemedlet kommer frin en
annan partihandlare, kontrollera att denna partihandlare iakttar
principerna och riktlinjerna fér god distributionssed. Detta
omfattar att kontrollera huruvida partihandlare innehar tillstind
for partihandel. Av artikel 80 andra stycket framgir iven att
partihandlare ska kontrollera att tillverkaren eller importéren
som man anskaffar likemedel fr&n har partihandelstillstind,
tillverkningstillstdnd eller sirskilt tillstdnd till import. Kraven ir
nya och foreslds genomféras genom en ny punkt 8. Enligt
forslaget ska partihandlare anskaffa likemedel endast frin den
som fir bedriva partihandel med likemedel och bedriver sidan
handel i enlighet med god distributionssed. For att forvissa sig
om att kravet i punkten 8 ir uppfyllt maste partihandlaren
kontrollera att erforderliga tillstdnd finns hos siljaren och att
denne uppfyller krav pd god distributionssed. I 3 kap. 5 § lagen
om handel med likemedel foreslds dven ett bemyndigande for
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer att
meddela foreskrifter om god distributionssed for partihandel.
Vad som avses med god distributionssed fér partihandlare bér
preciseras 1 myndighetsforeskrifter.

Enligt artikel 80 sista stycket méaste dven partihandlare for det
fall likemedel anskaffas frdn férmedlare kontrollera att dessa
formedlare upptyller de krav som foreskrivs 1 direktivet. Krav pd
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formedling foreslds genomforas genom ett nytt 3 a kap. Artikel
80 sista stycket foresls genomféras genom en punkt 9 enligt
vilken partihandlaren endast fir anskaffa likemedel frén den som
formedlar humanlikemedel i enlighet med 3 a kap.

Enligt artikel 80 ¢) fir partihandlare endast leverera likemedel
till personer som sjilva innehar tillstdnd att bedriva partihandel
eller som ir behoriga att limna ut likemedel till allminheten
inom den berérda medlemsstaten. Artikeln ir inte ny. Kravet
foreslds genomféras genom en ny punkt 10 i kravkatalogen som
anger att partihandlare endast fir leverera humanlikemedel till
den som har tillstdnd att bedriva partihandel eller detaljhandel
med likemedel eller har anmilt detaljhandel med vissa receptfria
likemedel. Med tillstind till partihandel avses hir antingen den
som har tillstdnd till partihandel som utfirdats av Likemedels-
verket eller den som har tillstdnd till partihandel i en annan stat
inom det Europeiska ekonomiska samarbetsomridet, med andra
ord den som omfattas av 3 kap. 1§ lagen om handel med like-
medel.

Enligt artikel 80 ca) 1 direktivet miste partihandlare kon-
trollera att de likemedel som erhillits inte dr forfalskade genom
att granska sikerhetsdetaljerna pd den yttre férpackningen. I
kapitel 6.3 foreslds en ny paragraf 4a§ 1 likemedelslagen
(1992:859) om krav pd sikerhetsdetaljer for vissa likemedel. I
samma paragraf foreslds dven ett bemyndigande fér regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela
foreskrifter om kontroll av sikerhetsdetaljer. Hur sjilva kon-
trollen ska utféras kommer siledes att preciseras genom fore-
skrifter som meddelas med stoéd av detta bemyndigande.
Artikeln foreslds genomforas genom punkt 11 i kravkatalogen.

Enligt artikel 80 1) ska partihandlare omedelbart underritta
den behériga myndigheten (i Sverige Likemedelsverket) och, 1
féorekommande fall, innehavaren av godkinnandet f6r f6rsiljning
om de likemedel som de tar emot eller erbjuds och som de
faststiller, eller misstinker, ir forfalskade. Vad som avses med
ett forfalskat likemedel anges 1 1 b § likemedelslagen. Skilet till
att direktivet anger ”1 forekommande fall innehavaren av god-
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kinnandet f6r forsiljning” kan t.ex. vara att likemedel, som inte
ir avsedda att slippas ut pd marknaden 1 medlemsstaterna, som
partihandlare anskaffar frin tredje land inte behéver vara god-
kinda. T sidana fall finns ingen innehavare av godkinnade for
forsiljning. Ett annat exempel ir provningslikemedel som dnnu
inte dr godkinda och siledes inte har nigon innehavare fér god-
kinnande av forsiljning. Det ir alltsd inte 1 alla fall som det finns
en innehavare av godkinnande f6r forsiljning som kan alerteras.
Kravet foreslds genomforas 1 ny punkt 12.

Slutligen foreslds att det grundliggande kravet p& parti-
handlare 1 artikel 80 g att folja god distributionssed genomférs
genom en ny punkt 13 i kravkatalogen 1 3 §. Eftersom vissa av
ovriga krav dven kan utgéra god distributionssed enligt kommis-
sionens riktlinjer anges hir att partihandlaren “dven 1 6vrigt ska
folja god distributionssed”.

Direktivet innehdller dven vissa undantag f6ér partihandel i
forhéllande till tredje land. Enligt artikel 85 a ska artiklarna 76
och 80 c inte tillimpas pa partihandel till tredjelinder. Vidare ska
artikel 80 b och 80 ca inte tillimpas nir en produkt tas emot
direkt frin ett tredje land, men inte importeras. Direktivet ger
ingen vigledning for vilken typ av situation som de hir kan vara
friga om. Det miste dock vara friga om en situation dir ett
likemedel kommer till ett transitomride i t.ex. Géteborgshamn
utan att importeras men indd pd nigot sitt nr partihandelsledet
1 Sverige, dock for vidare transport till tredje land. Enligt artikel
2 1 direktivet ska detta direktiv tillimpas pd sidana human-
likemedel som ir avsedda att slippas ut pd marknaden i1 med-
lemsstaterna. Detta ska enligt artikel 2.4 inte pdverka tillimp-
ningen av artikel 85 a. Bestimmelserna fir i sitt sammanhang
tolkas som att krav pd partihandel giller dven 1 férhéllande till
partihandel till tredje land sdvida annat inte anges 1 artikel 85 a.

Undantagen i artikel 85 a foreslds genomféras genom ett nytt
andra stycke 1 3 kap. 3 § lagen om handel med likemedel, dvs.
direkt 1 anslutning till huvudregeln.

Artikel 85a anger dven i sista meningen att de krav som fére-
skrivs 1 artikel 82 (dokumentationskrav) ska tillimpas pd distri-
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bution av likemedel till personer i tredjelinder som har behérig-
het eller tillstind att limna ut likemedel till allminheten.
Artikeln synes endast vara ett fortydligande och kriver ingen
forfattningsindring.

Ytterligare ett undantag foreslds i sista meningen i 3 kap. 3 §.
Den tillhandahillandeskyldighet till 6ppenvérdsapotek som
giller enligt punkt 6 kan nimligen inte omfatta andra tillverkare
in de som ocksd ir innehavare av godkinnande for férsiljning
for de likemedel som partihandeln avser. S.k. kontrakts-
tillverkare som inte innehar godkinnandet f6r f6rsiljning rider
nimligen inte 6ver likemedlen pd s sitt att de kan uppfylla detta
krav.

Krav pd undervittelse till behorig myndighet vid import

I artikel 76.3 1 direktiv 2001/83/EG anges 1 forsta meningen
foljande. En distributér som inte ir innehavare av godkinnandet
for forsiljning och som importerar ett likemedel frin en annan
medlemsstat ska underritta innehavaren av godkinnandet for
forsiljning och den behoriga myndigheten i1 den medlemsstat dit
likemedlet ska importeras om sin avsikt att importera det.

Bestimmelsen 1 forsta meningen avser sivil parallellimport,
dvs. det fallet att ett likemedel som importeras omfattas av
nationellt godkinnande i importlandet, som parallelldistribution,
dvs. det fallet att ett likemedel som férs in 1 landet omfattas av
ett godkinnande som meddelats enligt det centraliserade for-
farandet enligt férordning (EG) nr 726/2004. Det bér observeras
att vid parallellimport giller dven att en importér méiste ha till-
stdnd av Likemedelsverket till f6rsiljning av likemedel for att
kunna silja det vidare.

I andra meningen 1 artikel 76.3 anges att for likemedel som
inte omfattas av ett godkinnande i enlighet med férordning
(EG) nr 726/2004 ska underrittelsen till den behériga myndig-
heten inte pdverka tilliggstorfaranden som féreskrivs 1 den
medlemsstatens lagstiftning och avgifter till den behioriga myndig-
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heten for handliggning av underrittelsen. Det ir endast det kur-
siverade som ir nytt. Kraven i vrigt ir inte nya.

Direktivets krav pd parallellimportorer har tidigare genom-
forts genom Likemedelsverkets foreskrifter och allminna rdd for
godkinnande av parallellimporterade likemedel for forsiljning
(LVES 2004:8) med stod av 29 § likemedelslagen och 8 kap. 5 §
likemedelsférordningen (2006:272), se Prop. 2005/06:70 s 131.
Nigon férindring av genomforandet féreslds inte 1 denna del.
Andringen om att avgifter ska betalas till behorig myndighet
foranleder ingen férfattningsindring.

Direktivets krav pd parallelldistributérer ir i dag genomfort
genom 8 kap. 5§ likemedelsforordningen. I artikel 76.4 anges
dock att for likemedel som har godkints enligt férordning (EG)
nr 726/2004 ska distributéren, 1 enlighet med punkt 3 1 denna
artikel, skicka in underrittelsen till innehavaren av godkinnandet
for forsiljning och myndigheten. En avgift ska erliggas till
myndigheten fér kontroll av att de villkor som faststills 1
unionens likemedelslagstiftning och i godkinnandena fér for-
siljning f6ljs. Bestimmelsen innebir att for det fall centralt
godkinda likemedel distribueras frin en medlemsstat till Sverige
s& maste parallelldistributéren underritta innehavaren av god-
kinnandet for f6rsiljning och Europeiska likemedelsmyndigheten
(EMA) om sin avsikt. Kraven foreslis genomfdras genom en
indring 8 kap. 5§ likemedelsforordningen. Kraven pd att
avgifter ska erliggas till EMA bor regleras pd EU-niva.

Tillsyn och uppgiftsskyldighet for myndigheter

Artikel 77.1 anger att medlemsstaterna ska vidta alla limpliga
tgirder for att se till att partihandeln med likemedel omfattas av
ett krav pd innehav av ett tillstdnd att bedriva partihandel med
likemedel. Av tillstindet ska framgd for vilka lokaler i medlems-
staten som tillstdndet ir giltigt f6r. Det finns redan 1 dag bestim-
melser om tillsyn 1 7 kap. lagen (2009:366) om handel med
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likemedel. Artikel 77.1 bedéms redan vara tillgodosedd 1 svensk
ritt genom dessa tillsynsbestimmelser.

Enligt artikel 77.4 ska medlemsstaterna fora in de uppgifter
om partihandelstillstdnd i1 en unionsdatabas. P4 begiran av kom-
missionen eller av en medlemsstat ska medlemsstaterna till-
handahilla alla behévliga upplysningar om de individuella tll-
stdind som de har beviljat. Den medlemsstat som utfirdat till-
stdndet for lokaler inom sitt territorium ska enligt 77.5 ha
ansvaret for att de personer som erhillit tillstdnd att bedriva
partihandel med likemedel kontrolleras och att deras lokaler
inspekteras. Unionsdatabasen nimns dven i skil 17 som anger att
en databas bor faststillas pd unionsnivd med en férteckning dver
partihandlare som av behoérig myndighet i en medlemsstat kon-
staterats folja gillande unionslagstiftning 1 syfte att garantera
dppenhet.

Kraven pd medlemsstaterna bedéms kunna genomféras
genom 2 kap. 1§ likemedelsférordningen (2006:272). Like-
medelsverket ska enligt denna bestimmelse fullgéra de skyldig-
heter att limna underrittelser eller att 1 évrigt limna uppgifter
eller handlingar som ankommer pi medlemsstater, referens-
medlemsstater eller behériga myndigheter enligt  direktiv
2001/83/EG.
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6.9 Formedling av humanlakemedel

Forslag: Den som férmedlar humanlikemedel ska anmila sin
verksamhet till Likemedelsverket.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestim-
mer meddelar féreskrifter om hur anmilningsskyldigheten
ska fullgéras.

Den som férmedlar humanlikemedel ska

1. endast férmedla humanlikemedel som fir siljas enligt
5 § likemedelslagen eller utgoér provningslikemedel enlige 1§
tredje stycket samma lag,

2. dokumentera hanteringen av likemedlen pd sidant sitt
att de kan spéras,

3. utdva sirskild kontroll (egenkontroll),

4. omedelbart underritta Likemedelsverket och 1 fore-
kommande fall innehavaren av godkinnandet f6r forsiljning
av likemedlet om de likemedel som de tar emot eller erbjuds
ir eller misstinks vara forfalskade, och

5.1 6vrigt dven f6lja god distributionssed for férmedling av
likemedel.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestim-
mer fir meddela ytterligare féreskrifter om

1. vilken dokumentation som krivs enligt 2 § 2,

2. egenkontroll enligt 2 § 3, och

3. god distributionssed for férmedling.

Bedomning: Artikel 80b sista stycket om krav pd
kvalitetssystem vid férmedling av humanlikemedel bor
genomféras genom myndighetsforeskrifter.

Skilen for forslaget

Personer som anskaffar, innehar, lagrar, levererar eller exporterar
likemedel fir endast bedriva sin verksamhet om de uppfyller
kraven for erhillande av tillstdnd att bedriva partihandel 1
enlighet med direktivet. Dagens distributionsnit f6r likemedel
blir emellertid alltmer komplext och inbegriper minga aktorer
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som inte nédvindigtvis ir partihandlare 1 den mening som avses 1
det direktivet. For att trygga forsorjningskedjans tillforlitlighet
bor lagstiftning om likemedel omfatta alla aktorer 1 forsérj-
ningskedjan. Det inbegriper inte bara partihandlare, antingen de
fysiskt hanterar likemedlen eller inte, utan iven férmedlare som
deltar i forsiljning eller kop av likemedel utan att sjilva silja eller
kopa dessa likemedel, och utan att dga eller fysiskt befatta sig
med likemedlen.

I kapitel 5.1 limnas forslag till en definition av férmedling
Med detta avses verksamhet som innefattar férsiljning eller kop
av humanlikemedel som inte idr att anse som partihandel och
som sker utan fysisk hantering genom sjilvstindig férhandling &t
en juridisk eller fysisk person.

Enligt artikel 85 b andra stycket ska de krav pd partihandlare
som anges 1 artikel 80 d—i) tillimpliga delar tillimpas pd for-
medling av likemedel. Direktivet stiller dven krav 1 detta
handelsled f6r att hindra att férfalskade likemedel kan komma in
1 forsérjningskedjan via férmedlare som inte fysiskt hanterar
likemedlen.

Artikel 85b andra stycket foreslds genomforas genom 3 a kap.
2§ och 3 akap. 3 §. Forslagen motsvarar de bestimmelser som
finns 1 3 kap. 3 och 58§ i lagen om handel med likemedel som
syftar till att genomfora artikel 85a sista stycket.

Skilen for bedomningen

Direktivets krav pd partihandlare att ha kvalitetssystem 1 artikel
80 h) ska enligt artikel 85b sista stycket dven gilla f6r den som
formedlar humanlikemedel. Eftersom kraven pd kvalitetssystem
for partihandlare genomférts genom myndighetsforeskrifter
bedéms dven motsvarande krav f6r den som férmedlar human-
likemedel kunna genomféras genom myndighetsforeskrifter.

103



Genomforande av direktivet Ds 2012:16

6.10 Krav pa medlemsstater och behoriga
myndigheter att vidta atgarder i arbetet mot
forfalskade lakemedel

Bedomning: Artikel 117a om inrittande av ett system for att
forhindra att forfalskade likemedel ndr patienten bér genom-
foras genom likemedelstérordningen (2006:272). Samma sak
giller krav pd behoériga myndigheter enligt artikel 118b.

Kravet pd medlemsstater att underritta kommissionen om
detaljerna i deras olika nationella system som avses i artikel
117a bér genomforas genom ett sirskilt uppdrag till Like-
medelsverket.

Bestimmelserna 1 artikel 52b, 117a.1, 2(delvis), 3 och 4 ir
tillgodosedda genom gillande ritt eller féranleder inte krav pd
genomforandedtgirder i lag eller férordning.

Artikel 111 om inspektioner och artikel 118a om sank-
tioner bedoms tillgodosedda genom befintliga bestimmelser
om tillsyn och foreligganden.

Skilen f6r bedomningen

I direktivets nya artiklar 52b, 117a och 118b finns bestimmelser
om medlemsstaternas och behoriga myndigheters arbete mot
forfalskade likemedel. Direktivets definition av forfalskat like-
medel behandlas 1 kapitel 5.1.

I artikel 52b.1 anges att medlemsstaterna ska vidta néd-
vindiga dtgirder for att forhindra likemedel som fors in 1
unionen, men som inte ir avsedda att slippas ut p& unionens
marknad, frin att omsittas om det finns tillrickliga skl att miss-
tinka att dessa likemedel ir forfalskade. Vad som avses med
nddvindiga tgirder framgir inte av artikeln. Diremot anges 1
artikel 52b.2 att kommissionen kommer att anta delegerade akter
for att faststilla vilka de nédvindiga dtgirder som avses i punkt 1
ir, sivitt avser de kriterier som ska beaktas och de kontroller
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som ska genomféras vid beddmning av om likemedlen kan vara
forfalskade. Den delegerade akten fir endast komplettera eller
indra vissa icke-visentliga delar av direktivet. Vad avser skilen
till kravet 1 artikel 52.b framgdr f6ljande av direktivets ingress.
Likemedel kan féras in i unionen utan att vara avsedda for
import, dvs. utan att vara avsedda att slippas for fri omsittning.
Om dessa likemedel ir forfalskade utgor de ett hot mot
folkhilsan inom unionen. Dessutom kan dessa férfalskade like-
medel nd patienter i tredjelinder. Medlemsstaterna bor vidta
dtgirder for att forhindra att dessa forfalskade likemedel om-
sitts, om de fors in 1 unionen. Kommissionen bér, nir den antar
bestimmelser som kompletterar denna skyldighet f6r medlems-
staterna att vidta dessa tgirder, ta hinsyn till de administrativa
resurser som finns tillgingliga och de praktiska konsekvenserna,
samt behovet av att uppritthdlla snabba handelsfléden for lagliga
likemedel. Dessa bestimmelser bor inte pdverka tullagstift-
ningen, férdelningen av behorighetsomridet mellan unionen och
medlemsstaterna eller ansvarsfordelningen inom medlems-
staterna (skil 10).

Aven om den nirmare omfattningen av de &tgirder som
artikeln foreskriver alltsd inte ir helt klar fir av det sagda anses
folja att medlemsstaterna ska vidta &tgirder for att forhindra
omsittning av misstinkta forfalskade likemedel som férs in i
unionen utan att vara avsedda fér den inre marknaden. Det ir
alltsd inte friga om att medlemsstaterna ska vidta dtgirder for att
forhindra att den aktuella varan kommer in 1 unionen och inte
heller att medlemsstaterna ska férhindra att det misstinkta
forfalskade likemedlet endast passerar EU. De 3tgirder som ska
vidtas bedéms omfattas av det kontroll- och tillsynsuppdrag som
Likemedelsverket har enligt 1§ férordning (2007:1205) med
instruktion fér Likemedelsverket. Likemedelsverkets tillsyns-
ansvar stricker sig 6ver en rad omriden, bl.a. indragningar och
olaga forsiljning av likemedel. Bestimmelser om bl.a. kontroll
och handel med likemedel finns i likemedelslagen (1992:859)
och lagen om handel med likemedel (2009:366). Kompletterande
bestimmelser finns 1 férordningar och 1 myndighetsforeskrifter.
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De grundliggande kraven pi ett likemedel finns 1 4§ like-
medelslagen som anger att ett likemedel ska vara av god kvalitet
och vara indamailsenligt. Likemedelsverket har tillsyn 6ver efter-
levnaden av sdvil likemedelslagen som lagen om handel med
likemedel och foreskrifter och villkor som har meddelats med
stdd av dessa lagar. Likemedelsverket fir ocksd meddela de fore-
ligganden och férbud som behévs for efterlevnaden av dessa
lagar och foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av
lagarna. Redan i dag finns alltsd ett befintligt regelverk som
syftar till att forhindra omsittning av likemedel som kan vara
forfalskade. Kravet i artikel 52b bedoms dirfér vara uppfylle 1
svensk ritt.

Artikel 117a dr uppdelad i fyra olika punkter. Enligt punkt 1
ska medlemsstaterna ha ett system som syftar tll att f6rhindra
att likemedel som misstinks innebidra en hilsorisk ndr patien-
terna. Systemet ska enligt punkt 2 omfatta mottagande och han-
tering av anmilningar om misstinkta forfalskade likemedel lik-
som av misstinkta kvalitetsdefekter hos likemedel. Systemet ska
ocksd omfatta indragningar av likemedel som gjorts av inne-
havare av godkinnande f6r forsiljning eller indragningar av like-
medel frin marknaden som beordrats av de behoriga nationella
myndigheterna frin alla berérda aktdrer 1 forsorjningskedjan
sdvil under som utanfér normal arbetstid. Systemet ska ocksd
mojliggora indragningar, nir det ir noédvindigt med hjilp av
hilso- och sjukvérdspersonal, av likemedel frin patienter som
tagit emot dessa likemedel.

Nirmare foreskrifter om indragning av likemedel finns i
Likemedelverkets foreskrifter (LVFS 2004:6) om god tillverk-
ningssed for likemedel och Likemedelsverkets foreskrifter
(LVES 2009:11) om partihandel med likemedel. Likemedels-
verket bedriver redan i dag inom ramen for det kontroll- och
tillsynsuppdrag som beskrivits ovan ett arbete for att med legala
verktyg motverka forfalskade likemedel och kriminella aktérer.
Verket har sivil farmaceutisk som medicinsk kompetens att
bedéma riskerna med produkterna och samverkar med andra
aktorer 1 sitt arbete mot forfalskade likemedel. Regeringen har 1
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regleringsbrev for Likemedelsverket 2011 (52010/9174/SK) gett
verket 1 uppdrag att pd olika sitt arbeta for att motverka olaga
forsiljning av likemedel. Direktivets krav i artikel 117a.1 och
den del av 117a.2 som avser indragning av likemedel bedéms
vara uppfyllt genom gillande ritt. Ovrig del av artikel 117a.2,
som anger att systemet ska omfatta mottagande och hantering av
anmilningar om misstinkta kvalitetsdefekter hos likemedel, bor
emellertid genomforas i likemedelsférordningen (2006:272).

Enligt artikel 117a.3 ska, om likemedlet 1 friga misstinks
utgora ett allvarligt hot mot folkhilsan, den behériga myndig-
heten 1 den medlemsstat dir likemedlet forst uppticktes utan
drojsmal skicka ett snabblarm till alla medlemsstater och till alla
aktorer 1 forsorjningskedjan 1 den medlemsstaten. I hindelse av
att sddana likemedel bedéms ha ndtt patienterna ska upplys-
ningar till allminheten omedelbart utfirdas inom 24 timmar for
att dra in dessa likemedel frin patienterna. Den informations-
skyldighet som anges 1 artikeln bedéms vara uppfylld genom
bestimmelsen i 2 kap. 1 § likemedelsférordningen. Enligt para-
grafen ska Likemedelsverket fullgora de skyldigheter att limna
ut bl.a. underrittelser som ankommer pd behériga myndigheter
enligt direktiv 2001/83/EG.

Enligt artikel 117a.4 ska medlemsstaterna senast den 22 juli
2013 underritta kommissionen om detaljerna i deras olika
nationella system som avses 1 artikel 117a. Bestimmelsen bor
genomforas genom ett sirskilt uppdrag till Likemedelsverket.

I artikel 118D finns bestimmelser om att medlemsstaterna ska
anordna méten dir patient- och konsumentorganisationer deltar
och, om s ir nodvindigt, medlemsstaternas tillsynstjinstemin,
for att 4 ut information till allminheten om de férebyggande
insatser och efterlevnadsitgirder som vidtas foér att bekimpa
forfalskning av likemedel. Direktivets krav i denna del bor
genomforas i likemedelsférordningen.

Direktivet stiller 1 artikel 111 6kade krav pd tillsyn bide 1
unionen och 1 tredje land. Bestimmelserna redovisas nirmare 1
kap. 7. Krav pd inspektioner har tidigare genomférts genom
allminna bestimmelser om tillsyn. Kraven bor dven fortsitt-
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ningsvis genomfdras pa detta sitt. Bestimmelser om tillsyn finns
1 7 kap. 1§ lagen om handel med likemedel och 23 § och 24§
forsta stycket likemedelslagen.

Enligt artikel 118a ska medlemsstaterna foreskriva pafoljder
for overtridelser av de nationella bestimmelser som antagits 1
enlighet med direktivet och vidta nédvindig dtgirder for att se
till att dessa pafoljder genomfors. Pifoljderna ska vara effektiva,
proportionella och avskrickande. Piféljderna ska inte vara
mindre stringa in de som tillimpas vid 6vertridelser av liknande
art och svirhetsgrad enligt nationell ritt.

Eftersom inget annat anges Overldts 4t medlemsstaterna att
avgdra om sanktionerna ska vara straffrittsliga eller administra-
tiva. Bedomningen gors att Sverige uppfyller dtagandet 1 artikel
118a genom bestimmelser om foreligganden som finns 1 7 kap.
3§ lagen om handel med likemedel och 24§ andra stycket
likemedelslagen. Enligt dessa bestimmelser fir foreligganden
(och foreligganden om f6rbud) férenas med vite.

Sanktionerna bedéms dven leva upp till kravet pi att vara
effektiva, proportionella och avskrickande. Sverige fir siledes
anses uppfylla dtagandet 1 artikel 118a.

Medlemsstaterna ska senast den 2 januari 2013 till kommis-
sionen anmila de nationella bestimmelser som antagits i enlighet
med artikel 118a och utan dréjsmail anmila indringar. Kommis-
sionen ska senast den 2 januari 2018 ligga fram en rapport infér
Europaparlamentet och ridet med en 6versyn av medlems-
staternas inforlivandedtgirder nir det giller artikel 11a, wll-
sammans med en utvirdering av hur effektiva dessa dtgirder ir.

Nigon sirskild anmailan i férhillande till anmélan om genom-
forande av direktivet som helhet bedéms inte nddvindig med
anledning av artikel 118a.
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Forslag: Andringarna i likemedelslagen (1992:859) ska trida i
kraft den 2 juli 2013 ifriga om bestimmelserna om krav pd
skriftlig bekriftelse om god tillverkningssed frdn behorig
myndighet i exportlandet, X datum 1 friga om sikerhets-
detaljer och i 6vrigt den 1 januari 2013.

En overgingsbestimmelse ska inforas 1 likemedelslagen
som sikerstiller att den som yrkesmissigt tillverkar, impor-
terar eller distribuerar aktiva substanser den 1 januari 2013
inte behdéver anmila sin verksamhet till Likemedelsverket
forrin den 2 mars 2013.

Andringarna i lagen (2009:366) om handel med likemedel
ska trida i kraft X datum i friga om bestimmelserna om
sikerhetsdetaljer och 1 6vrigt den 1 januari 2013.

En 6vergdngsbestimmelse ska inforas 1 lagen om handel
med likemedel som sikerstiller att den som férmedlar
humanlikemedel den 1 januari 2013 inte behdver anmila sin
verksambhet till Likemedelsverket forrin den 2 mars 2013.
Andringarna i lagen om handel 2009:730) med vissa receptfria
likemedel ska trida 1 kraft X datum.

Bedomning: Bestimmelserna i férordningar och myndig-
hetsforeskrifter som kompletterar ovan nimnda lagar bér
trida 1 kraft samtidigt som de lagbestimmelser som de kom-
pletterar.
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Skilen for forslagen

Direktivet foreskriver en rad olika ikrafttridandedatum for olika
artiklar 1 direktivet. Det beror bl.a. pd att vissa delar 1 direktivet
kommer att preciseras 1 genomférandeakter och delegerade
akter. Vid utformning av ikrafttridandebestimmelser bor det
undvikas att l3ta skilda delar av férfattningen trida i kraft vid
olika tidpunkter. En férfattning ska inte redigeras s& att t.ex.
olika stycken i1 en och samma paragraf trider i kraft vid olika tid-
punkter. I denna promemoria limnas dock sidana forslag. Skilet
till detta dr att remissinstanserna ska fi en bittre helhetsbild av
de forfattningar som indras. Vid utarbetande av lagrddsremiss
och proposition bor dock detta korrigeras lagtekniskt.

Andringar i likemedelslagen

Enligt artikel 2 i direktivet ska medlemsstaterna sitta i kraft de
lagar och andra férfattningar som ir nddvindiga for att folja
direktivet senast den 2 januari 2013. Medlemsstaterna ska
tillimpa dessa bestimmelser frin och med den 2 januari 2013. I
artikel 2.2.a)-b) anges dock undantag om att vissa bestimmelser
ska borja tillimpas frin och med andra datum. Medlemsstaterna
ska tillimpa de bestimmelser som ir nddvindiga for att folja
artikel 46b.2, 46b.3 och 46.b.4 frin och med den 2 juli 2013.
Artiklarna handlar om att krav pd att aktiva substanser som
importeras miste atféljas av en skriftlig bekriftelse om god
tillverkningssed frin den behoériga myndigheten 1 det
exporterande tredje landet. Artiklarna foreslds i kap. 5.5 genom-
foras genom forslagen i 17 § tredje stycket 2 och fjirde stycket 2
likemedelslagen. Bestimmelser som ir 1 kraft ska tillimpas. Det
foreslds dirfor att dessa bestimmelser ska trida i kraft den 2 juli
2013 1 punkten 1.

Enligt artikel 2.2.b) ska de bestimmelser som ir nédvindiga
for att folja artikel 1.8, 1.9, 1.11 och 1.12 (sikerhetsdetaljer) 1
direktivet tillimpas frdn och med dagen tre &r efter datum for
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offentliggorandet av de delegerade akter som avses 1 artikel 1.12 1
direktivet. Artiklarna om krav pd sikerhetsdetaljer och kontroll
av sikerhetsdetaljer f6r aktdrer som hanterar likemedel foreslds
bl.a. genomfoéras genom 4a och 16a58§§. Nigot datum for
offentliggdrandet av dessa delegerade akter ir dnnu inte kint.
Det foreslds dirfor att 4a och 16a58§ ska trida i kraft X
datum. Ovriga bestimmelser i direktivet ska borja tillimpas frin
och med den 2 januari 2013. Det f6reslds dirfor att lagen 1 dvrigt
ska trida 1 kraft den 1 januari 2013 som ir ett mer vanligt fore-
kommande ikrafttridandedatum i svensk ritt.

Det foreslds dven 1 punkten 2 en dvergdngsbestimmelse till
likemedelslagen for personer som bedriver verksamhet med
aktiva substanser den 1 januari 2013. Enligt artikel 52a.6 1
direktivet ska personer som tillverkar, importerar eller distri-
buerar aktiva substanser och som inlett sin verksamhet fére den
2 januari 2013 limna in anmilningsblanketten till den behoriga
myndigheten senast den 2 mars 2013. Enligt forslaget till
overgingsbestimmelse ska den som yrkesmissigt tillverkar,
importerar eller distribuerar aktiva substanser den 1 januari 2013
anmila sin verksamhet enligt 19 a § senast den 2 mars 2013.

Andringar i lagen om handel med likemedel

Av artikel 54 a.2d) 1 direktivet framgdr att kommissionen ska
anta delegerade akter om villkor f6r kontrollen av de sikerhets-
detaljer pa likemedel som hanteras av tillverkare och den som
bedriver parti- eller detaljhandel med likemedel. Detta foreslas
genomforas genom 2 kap. 6 § 13, 3 kap. 3 § forsta stycket 11 och
tredje stycket samt 4 kap. 2 § forsta stycket 2 och andra stycket.
Direktivet foresldr dven att den som bedriver distanshandel
till allminheten via informationssamhillets tjinster ska publicera
viss information pa sin hemsida (artikel 85¢). Vilken information
som ska publiceras kommer dven den att preciseras i en EU-
rittsakt (genomférandeakt). Enligt artikel 2.2.b) ska kraven pd
distanshandel bérja tillimpas tre 8r efter offentliggdrandet av
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EU-rittsakter om sikerhetsdetaljer. Eftersom datumet for
offentliggérande av rittsakter om kontroll av sikerhetsdetaljer
och distanshandel dnnu ir okinda foreslds att de bestimmelser 1
lagen som syftar till att genomféra artikel 85¢ 1 direktivet (2 kap.
6§ 13, 102§ och 3 kap. 3 § 11) ska trida 1 kraft X datum och i
ovrigt den 1 januari 2013 (punkt 1).

Enligt artikel 85a.2 andra stycket ska personer som férmedlar
likemedel och som inledde sin verksamhet fére den 2 januari
2013 anmila sig hos den behériga myndigheten senast den
2 mars 2013. Det foreslds dirfér en Overgdngsbestimmelse
(punkt 2) som utformas pd samma sitt som Svergdngsbestim-
melsen 1 likemedelslagen for den som bedriver verksamhet med
aktiva substanser den 1 januari 2013. Enligt 6vergdngsbestim-
melsen f6r formedlare ska den som férmedlar humanlikemedel
den 1 januari 2013 anmila sin verksamhet enligt 3 a § till Like-
medelsverket senast den 2 mars 2013.

Lagen om handel med vissa receptfria likemedel

Artikel 54 a.2d) 1 direktivet omfattar dven delegerade akter om
kontroll av sikerhetsdetaljer f6r den som bedriver detaljhandel
med receptfria humanlikemedel. Huvudregeln ir att krav pd
sikerhetsdetaljer endast ska gilla f6r receptbelagda humanlike-
medel men kommissionen ska dven besluta att vissa receptfria
humanlikemedel ska omfattas av kravet pd sikerhetsdetaljer.
Dessa receptfria humanlikemedel ska upptas pd en forteckning 1
en delegerad akt. Aven dessa sikerhetsdetaljer mgste kon-
trolleras. Dirfor foreslds 1 16 § att den som bedriver detaljhandel
med receptfria humanlikemedel dven ska kontrollera sikerhets-
detaljer p& de humanlikemedel som de hanterar (se kap. 6.7).
Direktivet foresldr dven att den som bedriver distanshandel
till allmidnheten via informationssamhillets tjinster ska publicera
viss information pd sin hemsida. Vilken information som ska
publiceras kommer dven den att preciseras 1 EU-rittsakter (se
kap. 6.7). Enligt artikel 2.2.b) ska krav pd sikerhetsdetaljer och
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distanshandel bérja tillimpas frin och med dagen tre &r efter
datum for offentliggérandet av EU-rittsakter om sikerhets-
detaljer. Enligt artikel 2.2.c) ska de bestimmelser som ir nod-
vindiga for att folja direktivets bestimmelser om distanshandel
bérja tillimpas senast frdn och med ett ar efter datum for
offentliggdrandet av de genomférandeakter som avses i artikel
85c¢.3 1 direktivet.

Eftersom datum fér offentliggérande av ovan nimnda EU-
rittsakter om kontroll av sikerhetsdetaljer och distanshandel
innu dr okinda anges f6r nirvarande ikrafttridande datum X for
16 och 16 a §§ 1 lagen om handel med vissa receptfria likemedel.

Skilen for bedomningen

En forutsittning foér ett fullstindigt genomfdérande ir att
bestimmelserna 1 férordningar och foreskrifter som kom-
pletterar de foreslagna lagarna trider 1 kraft samudigt som de
lagbestimmelser som de kompletterar.
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8 Konsekvenser

Allmant

Flertalet av indringarna i direktiv 2011/62/EU ska vara genom-
forda senast den 2 januari 2013 men vissa av dndringarna ska vara
genomférda vid en senare tidpunkt. De nya bestimmelserna som
ror aktiv substans ska vara genomférda senast den 2 juli 2013.
Andringarna avseende sikerhetsdetaljer och distansférsiljning av
likemedel ska tillimpas tre respektive ett r efter det att kom-
missionen har antagit delegerade akter 1 enlighet med artikel
121 a, 121 b och 121 ¢ 1 direktiv 2001/83/EG. Hur direktivet ska
genomforas 1 dessa delar dr dirfér dnnu inte klart. Vilka konse-
kvenser vissa av de foreslagna dndringarna fir gir dock dnd3 att
forutse.

Forfalskade likemedel kan innebira allvarliga risker for folk-
hilsan. De féreslagna dndringarna syftar framfor allt till att for-
hindra att férfalskade likemedel kommer in 1 den lagliga f6rsorj-
ningskedjan f6r likemedel och dirmed nir patienter.

Nedan presenteras de dndringar som kan férutses fi konse-
kvenser fér Likemedelsverket och andra berérda aktorer.

Nya bestimmelser om aktiva substanser

Artikel 52a anger att importdrer, tillverkare och distributérer av
aktiva substanser ska anmila sin verksamhet till Likemedels-
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verket om aktdren ir etablerad i Sverige. Detta ska goras senast
60 dagar innan verksamheten startar. Om inte myndigheten
meddelat aktdren att en inspektion kommer att genomforas fir
sokanden inleda sin verksamhet nir 60 dagar har gitt. Dessa
aktorer ska arligen rapportera till Likemedelsverket de for-
indringar som har dgt rum i foérhillande till vad de limnat for
uppgifter i sin anmilan. De ska ocksd omedelbart rapportera for-
indringar som kan paverka kvaliteten eller sikerheten avseende
aktiva substanser. Likemedelsverket ska fora in dessa uppgifter i
en unionsdatabas.

Sedan tidigare har det funnits krav pd att aktiva substanser ska
leva upp till kraven enligt god tillverkningssed. Nu ska aktiva
substanser iven uppfylla kraven pd god distributionssed (artikel
46(f). Innehavaren av tillverkningstillstdndet ska kontrollera att
tillverkaren av den aktiva substansen och distributérer av aktiva
substanser féljer god tillverkningssed respektive god distribu-
tionssed. Innehavaren av tillverkningstillstindet ska ocksd fast-
stilla vad som ir god tillverkningssed for hjilpimnen samt kon-
trollera att hjilpimnena ir tillverkade enligt god tillverkningssed.

Aktiva substanser ska omfattas av krav pd att vara tillverkade
enligt god tillverkningssed oavsett om de tillverkas inom EU
eller importeras. Medlemsstaterna ska dirfér kontrollera att till-
verkning, import och distribution i Sverige av API, inklusive
export av aktiva substanser, har skett 1 enlighet med krav p& god
tillverkningssed och god distributionssed (artikel 46b).

Foljande forutsittningar miste vara uppfyllda fér att aktiva

substanser ska 3 importeras:

* Tillverkningen av aktiva substanser i tredje land madste
uppfylla god tillverkningssed som ir likvirdig med den som
giller inom EU.

* Aktiva substanser ska atfoljas av en skriftlig bekriftelse
utfirdad av myndigheten i tredje land dir det ska framgd att
god tillverkningssed ir uppfylld och att tillverkningsanligg-

ningen stdr under regelbunden tillsyn. Om det framkommer
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brister ska dessa meddelas av tredje land till EU utan drojs-
mil.

Den skriftliga bekriftelsen kan ersittas av att landet ir upptaget i
forteckning utfirdad av kommissionen enligt artikel 111b. Vid
en bristsituation pi likemedel behover inte ndgon skriftlig
bekriftelse tf6lja leveransen om tllverkningsanliggningen ir
inspekterad och féljer god tillverkningssed.

Tillverkningsanliggningar f6r aktiva substanser ska inte bara
inspekteras vid misstanke om bristande efterlevnad utan iven till
foljd av en riskanalys (artikel 111.1b).

Innehavaren av tillverkningstillstdndet har en skyldighet att
kontrollera att tillverkare, importorer eller distributorer frin
vilka han erhéller aktiva substanser dr anmilda hos Likemedels-
verket forutsatt att de ir etablerade i Sverige. Innehavaren av
tillverkningstillstindet ska ocksi kontrollera iktheten och
kvaliteten pd de aktiva substanser och hjidlpimnen (artikel 46 1).

Innehavaren av tillverkningstillstdndet har en skyldighet att
rapportera till Likemedelsverket och innehavaren av god-
kinnandet for forsiljning om det finns misstanke om forfalsk-
ning av likemedel som omfattas av dennes tillverkningstillstind
(artikel 46 g).

For att {4 ett likemedel godkint for forsiljning kommer det
att krivas att det till ansékan om godkinnande bifogas ett
skriftligt intyg frin tillverkaren om att denne kontrollerat att de
aktiva substanserna féljer god tillverkningssed (artikel 8.3).

Konsekvenser: Likemedelsverket fir ett 6kat ansvar att pd
eget initiativ eller pd begiran frin den europeiska likemedels-
myndigheten, EMA, eller annat medlemsland utféra fler inspek-
tioner avseende aktiva substanser. Dirutéver tillkommer
administrativ hantering f6r att f6lja upp och bedéma dndringar
av anmilningar om verksamhet med aktiva substanser. Totalt
bedéms detta medféra ett behov av ytterligare tva till tre like-
medelsinspektorer.
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Nya bestimmelser om sikerbetsdetaljer for likemedel

Huvudregeln ir att receptbelagda likemedel ska vara mirkta med

sikerhetsdetaljer. Kommissionen ska ta fram en férteckning dver

receptbelagda likemedel som inte behover ha sikerhetsdetaljer
och receptfria likemedel som ska vara férsedda med sikerhets-
detaljer (artiklarna 540 och 54a.1.).

Kommissionen ska ta fram delegerade akter i syfte att fast-
stilla nirmare bestimmelser for sikerhetsdetaljer. De delegerade
akterna ska innehilla
* Egenskaper och tekniska specifikationer for sikerhetsdetaljer.
* Forteckning over likemedel som ska vara forsedda med

sikerhetsdetaljer.

e Forfarande fér hur medlemsstaterna ska anmila till
kommissionen om receptfria likemedel som ska vara med i
forteckningen eller receptbelagda likemedel som inte ska vara
med i férteckningen.

* Villkor f6r kontroll av sikerhetsdetaljer.

* Inrittande, hantering och tillgdng till det databassystem dir
uppgifter om sikerhetsdetaljer ska forvaras. Kostnaderna for
databasen ska biras av innehavarna av tillverkningstillstdnden.

Det ir den sakkunnige som ansvarar for att likemedelstérpack-
ningen forses med sikerhetsdetaljer (artikel 51.1).

En parallellimportér ska betraktas som en tillverkare och ir
dirmed ocksd skadestdndansvariga enligt direktiv 85/374/EEG
av den 25 juli 1985 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar
och andra férfattningar om skadestindsansvar fér produkter
med sikerhetsbrister (artikel 51.1). For parallellimportérer som
vill packa om likemedlet giller att de inte fir 6verticka eller
avligsna sikerhetsdetaljer om inte foljande férutsittningar ir
uppfyllda (artikel 47a)

* Innehavaren av tillverkningstillstindet miste kontrollera like-
medlets dkthet och att det inte har manipulerats med.

* Den sikerhetsdetalj som parallellimportérer sitter pd for-
packningen mdste vara likvirdig den ursprungliga siker-
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hetsdetaljen vad giller mojligheten att kontrollera like-
medlets dkthet och identitet samt att ge bevis f6r att mani-
pulering inte har skett med likemedlet. Utbytet av siker-
hetsdetaljen ska ske utan att likemedelsbehillaren &ppnas.

* Utbytet av sikerhetsdetaljen ska ske enligt gillande god till-
verkningssed.

* Utbytet av sikerhetsdetaljer ir foremdl for Likemedels-
verkets tillsyn.

Artikel 76 som handlar om att parallellimportéren ska underritta
innehavaren av ett godkinnande for forsiljning av likemedel och
myndigheten om avsikten att importera likemedel har dndrats.

Konsekvenser: Enligt uppgift frn kommissionen ska de
delegerade akterna beslutas under ir 2014. Direfter har med-
lemsstaterna tre &r pa sig att genomfora dessa delegerade akter. I
dessa delegerade akter ska bl.a. anges hur sikerhetsdetaljerna ska
utformas och hur kontrollen av dessa ska skétas. Innan reglerna
finns pd plats dr det svirt att gora en bedémning av vilka kon-
sekvenser de kan {3 for olika aktorer.

Nya bestimmelser om partibandel med likemedel

Artikel 77.1 fortydligas pd sd sitt att det ska framgd av parti-
handelstillstdndet i vilka lokaler inom Sveriges grinser tillstdndet
ar giltigt.

Artikel 77.4 indras s att de uppgifter som medlemsstaterna
ska limna ang3ende beviljade partihandelstillstind ska féras in 1
en unionsdatabas. Andringen i artikel 77.5 synes inte vara annat
in ett fortydligande av att tillstdndet ska vara kopplat tll en
lokal. Det inférs samtidigt en skyldighet i direktivet f6r parti-
handlare att kontrollera sikerhetsdetaljer for att sikerstilla att
likemedlet inte ir forfalskat (artikel 80ca).

Partihandlaren m3ste dokumentera satsnummer, dtminstone
for produkter mirkta med sikerhetsdetaljer. Detta giller redan 1
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Sverige. Dokumentet som 4tfoljer leveransen med likemedel
méste ocksd innehilla satsnumret.

Partihandlaren ska tillimpa ett kvalitetssystem dir ansvar,
processer och riskhanteringsdtgirder ir faststillda i férhdllande
till verksamheten.

Partihandlaren kommer att fi en skyldighet enligt direktivet
att underritta Likemedelsverket och den som innehar ett god-
kinnande for forsiljningstillstdnd av ett likemedel om de
kommer i kontakt med likemedel som de misstinker ir for-
falskat (artikel 80i).

Direktivet anger ocksd att partihandlaren ska kontrollera att
de aktorer (partihandlare, tillverkare eller férmedlare av like-
medel) har de tillstdind och uppfyller de krav som anges for att &
hantera likemedel (artikel 80 andra stycket).

Det infors en helt ny artikel (85a) som reglerar partihandel
till tredje land. Dir anges att likemedel som partihandlaren
levererar till tredje land inte behéver vara godkint for forsil;j-
ning. Mottagaren behéver inte ha nigot partihandelstillstind
eller vara behorig att limna ut likemedel till allminheten. Om
leveransen till tredje land gir till en person som har ritt att limna
ut likemedel till allminheten ska dokumentation fér sparbarhet
folja med leveransen.

Likemedel frin tredje land som inte ska importeras till
Europeiska unionen behéver inte levereras av nigon med parti-
handelstillstdnd och sikerhetsdetaljerna behéver inte heller kon-
trolleras.

Begreppet formedling av likemedel (artikel 1.17a) infors i
direktivet och definieras som ”all verksamhet som har att gora
med forsiljning eller kop av likemedel, med undantag for parti-
handel, som inte inbegriper fysisk hantering som bestar 1 att {6r-
handla sjilvstindigt och pd en juridisk eller fysisk persons vig-
nar”.

En férmedlare av likemedel ska férsikra sig om att likemed-
let den férmedlar ir godkint. Férmedlaren ska ha en permanent
adress och kontaktuppgifter inom Europeiska unionen si att
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Likemedelsverket kan faststilla deras identitet och var de finns,
samt kontakta dem och utéva tillsyn 6ver dem (artikel 85b).
Formedlaren ska anmila sin verksamhet till den myndighet
dir denne har sin permanenta adress for att fi bedriva for-
medling av likemedel. Likemedelsverket ska fora ett register
over anmilda férmedlare. Registret ska vara tillgingligt for
allminheten. Om det sker férindringar 1 férmedlarens verksam-
het ska det rapporteras till Likemedelsverket. Likemedelsverket
ska inspektera de anmilda férmedlarna. Om en férmedlare inte
uppfyller kraven fir verket besluta att avligsna férmedlaren ur
registret.
Formedlaren ska leva upp till kraven 1 artikel 80 d-1) vilket
innebir att denne ska
* haen plan f6r indragning av likemedel,
* bokfora likemedelstransaktioner,
¢ bevara dokument i 5 ir,
* folja god distributionssed, och
* underritta Likemedelsverket och den som har ett god-
kinnande for forsiljning om denne skulle ptriffa forfalskade

likemedel.

Formedlare som finns den 2 januari 2013 ska anmiila sig senast
hos myndigheten den 2 mars 2013.

Konsekvenser: Forslaget stiller krav p& administrativ han-
tering vad avser register 6ver anmilda formedlare av likemedel.
Det ir dagsliget svart att bedéma hur ménga sddana férmedlare
av likemedel som kan tinkas finns i Sverige. Likemedelsverket
uppskattar att det 1 dag inte kan rora sig om fler dn tio aktorer.
Kraven borde dirfér inte innebira en alltfér stor bérda for
Likemedelsverket.

Nya bestimmelser om distanshandel med likemedel

Det inférs en helt ny avdelning (VIIA) i direktivet som handlar
om distansforsiljning av likemedel till allminheten.
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Medlemsstaterna ska se till att allminheten erbjuds likemedel
genom distansférsiljning via internet pa féljande villkor:

* Den fysiska eller juridiska personen som erbjuder distansfér-
siljning ska vara behérig eller ha ullstdnd att limna ut like-
medel i det land personen ir etablerad.

* Personen ska ha anmilt vissa uppgifter (namn, adress frén
vilken likemedlen distribueras, startdatum, adress till webb-
plats och klassificering av de likemedel som siljs) till med-
lemsstaten dir denne ir etablerad.

* Likemedlen som siljs ska vara godkinda for férsiljning.

* Webbplatsen som distansférsiljning sker frén ska ha kontakt-
uppgifter till myndigheten som har tagit emot anmilan om
distansférsiljning. Det ska ocksa finnas en hyperlink till den
webbplats som Likemedelsverket ska uppritta. Webbplatsen

ska ocksi ha en logotyp som ir gemensam foér EU.

Kommissionen ska anta genomféranderittsakter for de tekniska,
elektroniska och kryptografiska kraven fér kontrollen av logo-
typens dkthet. Likasd ska de bestimma hur logotypen ska se ut.

Likemedelsverket ska uppritta en webbplats som minst ska
innehélla information om:

* Information om nationell lagstiftning som ir ullimplig pa
distansférsiljning, inklusive information om att det kan
finnas skillnader i klassificering av likemedel mellan olika
medlemsstater och villkoren {6r leverans.

* Information om syftet med logotypen.

* Foérteckning 6ver de som erbjuder distansférsiljning
(anmilda).

* Bakgrundsinformation om riskerna med likemedel som
levereras olagligt.

* Hyperlink tll den Europeiska likemedelsmyndighetens
(EMA:s) webbplats om distansférsiljning.

Konsekvenser: Nir dessa delegerade akter angdende distans-

forsiljning ska finnas pd plats anges inte. Medlemsstaterna har
ett &r pd sig att genomfdra dessa nir de har offentliggjorts. Dessa
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férindringar medfor en ny administrativ hantering att skapa och
vidmakthélla ett register fér distanshandelsaktorer. Totalt
bedéms detta medfora behov av ytterligare en assistent vid Like-
medelsverket. De delegerade akterna vintas ocksd medfora vissa
okade uppgifter hos de som bedriver detaljhandel med like-
medel.

Nya bestimmelser om tillsyn och sanktioner

Artikel 111, som rér hur inspektioner ska utféras, har tll stora

delar skrivits om men innehéller 8tminstone féljande nyheter:

* Forsta punkten. Det som ir nytt i1 férsta punkten ir att
inspektioner ska goras i samarbete mellan Likemedelsverket
och EMA. Detta samarbete ska bestd av att Likemedelsverket
ska dela information med EMA betriffande sivil planerade
som genomfdérda inspektioner. Medlemsstaterna och EMA
ska tillsammans samordna inspektioner i tredje land.

* DPunkten 1a: Tillverkare i Europeiska unionen eller tredje land
och partihandlare ska inspekteras regelbundet.

* DPunkten 1b. Likemedelsverket ska ha ett 6vervakningssystem
som ska omfatta inspektioner med limplig frekvens som ir
baserad pa risk hos tillverkare, importorer eller distributérer
av aktiva substanser som finns inom Sverige och en aktiv
uppfoéljning av inspektionerna.

* DPunkten 1b. Likemedelsverket fir gora inspektioner om inte
GMP och GDP f{6ljs hos tillverkare eller distributérer av
aktiva substanser som finns i tredje land. Aven tillverkare och
importérer av hjilpimnen fir inspekteras.

* DPunkten 1d. En ny bestimmelse om att dven férmedlare fir
inspekteras infors.

* DPunkterna 1c, 1 e-g har inte dndrats férutom att man har lagt
till att anliggningar som tillverkar hjilpimnen fir inspekteras.

* Punkten 3. Férutom god tillverkningssed s har nu dven god
distributionssed lagts till 1 den hir punkten.

* DPunken 4. Oférindrad
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* DPunkten 5. God distributionssed har lagts till.

* Punkten 6. Databasen med utfirdade intyg om god tillverk-
ningssed och god distributionssed ska dven kompletteras med
anmilningar frin importorer, tillverkare och distributérer av
aktiva substanser. Databasen ska vara tillginglig f6r allmin-
heten.

I artikel 111a anges att kommissionen ska anta utforliga riktlinjer
om de principer som ir tillimpliga p inspektioner enligt artikel
111. Medlemsstaterna ska i samarbete med de behoriga myndig-
heterna faststilla utformningen av och innehdllet 1 det tillstdnd
som avses 1 artiklarna 40.1 (tllverkningstillstdind) och 77.1
(partihandelstillstind), de rapporter som avses i artikel 111.3
(dvs. om hur den inspekterade parten rittar sig efter de principer
och riktlinjer fér god tillverkningssed och god distributionssed
eller om innehavaren av férsiljningstillstindet uppfyller kraven 1
avdelning IX (sikerhetsdvervakning).

Artikel 116 behandlar tillfilligt dterkallande, upphivande eller
indrande av godkinnande f6r forsiljning. Ett nytt stycke liggs
till som innebir att Likemedelsverket ska tllfilligt 3terkalla,
upphiva eller indra ett godkinnande om tillverkningen inte
genomfors 1 enlighet med 8.3 (beskrivning av tillverknings-
metod) eller om kontrollen inte genomférs 1 dverensstimmelse
med kontrollmetoder som beskrivs 1 8.3.h (kontrollmetoder som
anvinds).

I artikel 117a regleras att berérda myndigheter ska ha ett
system som férhindrar att likemedel som misstinks innebira en
hilsorisk nér patienter. Systemet ska omfatta
* hantering av misstinkt forfalskade likemedel,

* hantering av misstinkta kvalitetsdefekter hos likemedel, och
* indragningar av likemedel

Medlemsstaterna ska ha ett system som mojliggér ett snabblarm
till alla MS och till alla aktorer 1 férsorjningskedjan 1 den med-
lemsstat dir hotet uppticktes. Har likemedlet nitt allminheten
ska myndigheten informera allminheten inom 24 timmar for att
dessa likemedel ska kunna dras in frin patienterna.
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Medlemsstaterna ska senast den 22 juli 2013 underritta
kommissionen om detaljerna i de olika nationella systemen.

Sammanfattning resurser

Likemedelsverket ir den myndighet i1 Sverige som ansvarar for
tillsynen av likemedel och som nirmast berérs av de nya reg-
lerna. Andringarna av de foreslagna reglerna finansieras med de
drsavgifter som Likemedelsverket tar ut f6r godkinda likemedel.
Frigan ir om avgiften kommer att ricka tll for de utékade
arbetsuppgifter som tillkommer Likemedelsverket till {6]jd av de
nya reglerna. Bland annat ska Likemedelsverket sitta upp och
forvalta en nationell webbplats for distansférsiljning av like-
medel, f3 en utdkad roll 1 inspektionsarbetet genom att fler till-
synsobjekt tillkommer och di tillsynen 1 hégre grad ska sam-
ordnas med EMA, och utbytet av sikerhetsdetaljerna ska vara
foremal for verkets tillsyn. Arsavgiften kan siledes komma att
behéva justeras nir genomférandet av den nya lagstiftningen dr
klar pd EU-niva.

Likemedelsverket bedémer med hinsyn till ovanstiende att
ytterligare resurser i storleksordningen tvd till tre inspektérer
samt en assistent behovs nir lagstiftningen ir fullt genomford.
For nirvarande bedéms detta rymmas inom befintliga medel.
Behov av IT-stéd kommer ocksd att leda till nya investerings-
kostnader men det ir i1 nuliget oklart 1 vilken omfattning det
kommer att behdva byggas ut.

Konsekvensutredning

Innan en myndighet beslutar foreskrifter och allminna rdd, ska
myndigheten enligt férordningen (2007:1244) om konsekvens-
utredning vid regelgivning bland annat utreda foreskrifternas
kostnadsmissiga och andra konsekvenser i den omfattning som
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behovs 1 det enskilda fallet och dokumentera utredningen 1
konsekvensutredningen.

Propositionen innehdller forslag for att genomfora vissa av
artiklarna 1 direktiv 2011/62/EU 1 lag. Nigra alternativa 16s-
ningar synes inte foreligga fér genomférandet av ovan nimnda
direktivsindring in att féra in indringar 1 bl.a. likemedelslagen
(1992:859) och lagen om handel med likemedel (2009:366).

De aktorer som kommer att beréras av forslagen dr foretag
som befattar sig med likemedel. Dirutdver berdrs dven Like-
medelsverket som beslutar om godkinnande och utévar tillsyn
pd omrddet. Vad giller de kostnadsmaissiga konsekvenserna har
de sd l&ngt som dessa kan forutses redovisats ovan. Detsamma
giller for regelverkets inriktning och syfte. Regleringen éverens-
stimmer med de skyldigheter som f6ljer med Sveriges anslutning
till EU. Direktiv 2011/62/EU tridde 1 kraft pd den tjugonde
dagen efter det att det offentliggjorts 1 Europeiska Unionens
officiella tidning (den 1 juli 2011). Enligt artikel 3 1 direktivet ska
direktivets bestimmelser tillimpas frin den 2 januari 2013. Det
ir siledes angeliget att forfattningsindringarna kan antas s
snart som mojligt.
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9 Forfattningskommentar

Med direktivet avses nedan Europaparlamentets och ridets
direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om indring av direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler fér human-
likemedel vad giller att férhindra att forfalskade likemedel
kommer in i1 den lagliga forsorjningskedjan (EUT L 174,
1.7.2011, s. 74, Celex 32011L0062).

9.1 Forslaget till lag om andring i lakemedelslagen
(1992:859)

1a§

Paragrafen ir ny. Den innehdller definitioner av aktiva substanser
och hjilpimnen som utgdr bestindsdelar 1 likemedel. T forsta
stycket anges vad som avses med aktiva substanser. Den aktiva
substansen ir forenklat det som ger likemedlet en effekt. Nigra
exempel pd aktiva substanser dr paracetamol, ibuprofen, acetyl-
salicylsyra, kodein och nikotin.

I andra stycket anges vad som avses med hjilpimnen. Med
hjilpimnen avses bestdndsdel som inte dr den aktiva substansen
eller férpackningsmaterialet. Nigra exempel pd hjilpimnen ir
gelatin, glukos, stirkelse och sorbitol.

Definitionerna omfattar aktiva substanser och hjilpimnen i s&
vil humanlikemedel som veterinirlikemedel.

Paragrafen behandlas i kapitel 6.1.
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1b§

Paragrafen ir ny. I forsta stycket definieras vad som avses med ett
forfalskat likemedel. Definitionen omfattar endast human-
likemedel med en oriktig beteckning avseende det som anges i 1-
3. Rekvisiten ir alternativa.

Enligt punkten 1 ir ett humanlikemedel forfalskat om det har
en oriktig beteckning avseende dess identitet, inbegripet for-
packning och mirkning, namn eller sammansittning av bestdnds-
delar, inbegripet hjilpimnen, och dessa bestdndsdelars styrka
avses att nigot av dessa presenteras pd ett oriktigt sitt. De
bestdndsdelar som ingdr i ett likemedel ir aktiva substanser och
hjilpimnen. Vad som avses med aktiva substanser och hjilp-
dmnen anges11a§.

Enligt punkten 2 ir ett humanlikemedel forfalskat om det har
en oriktig beteckning avseende likemedlets ursprung, inbegripet
dess tillverkare, tillverkningsland, ursprungsland, innehavare av
godkinnande for forsiljning.

Enligt punkten 3 ir dven ett humanlikemedel forfalskat om
det har en oriktig beteckning avseende historia, inbegripet
register och handlingar frin anvinda distributionskanaler. Med
detta avses att ndgot av den dokumentation som finns om like-
medlets historia ir oriktig.

Med ett forfalskat likemedel avses enligt andra stycket inte
oavsiktliga kvalitetsdefekter. Hir avses kvalitetsdefekter som
orsakats genom tillverknings- eller leveransfel. Det krivs med
andra ord en avsikt att presentera ngot av det som anges i 1-3 pd
ett oriktigt sitt for att ett likemedel ska anses forfalskat enligt
denna lag.

Paragrafen piverkar inte overtridelser av immaterialrittsliga
bestimmelser. En 6vertridelse enligt denna lag utesluter med
andra ord inte en 6vertridelse enligt immaterialrittsliga bestim-
melser.

Paragrafen behandlas i kapitel 6.1.
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2§
Paragrafen ir indrad. Bestimmelserna 1 likemedelslagen om
tillstdnd till import frin ett land utanfér Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet och om tillverkning ska idven gilla for aktiva
substanser och hjilpimnen 1 humanlikemedel. Ytterligare ett
tilligg har gjorts om att bestimmelserna i frdga om aktiva sub-
stanser 1 humanlikemedel 1 17 a § om inférsel, 19 a § om anmailan
och rapportering samt 19b§ om distribution ska gilla.
Andrlngarna syftar till att gora dessa bestimmelser om aktiva
substanser i humanlikemedel gillande trots att lagens huvud-
sakliga tillimpningsomrade ir likemedel.

Ovriga dndringar ir av spriklig karaktir och avser inte tillféra
nigot nytt 1 sak.

Paragrafen behandlas 1 kapitel 6.2.

2b§
Paragrafen ir indrad. Andringen i andra stycket innebir att
kravet pd sikerhetsdetaljer enligt 4 a § likemedelslagen inte ska
gilla for registrerade homeopatiska likemedel.

Ovriga dndringar ir av spriklig karaktir och avser inte tillféra
nigot nytt i sak.

Paragrafen behandlas 1 kapitel 6.3.

2d§
Paragrafen ir indrad. Andringen i férsta stycket tillfor inget nytt i
sak utan dr endast en f6ljdindring av att 16 b § nu ska betecknas
16 c§.

Bestimmelsen behandlas 1 kapitel 6.4.

4a§

Paragrafen ir ny. I forsta stycker stills krav pd att receptbelagda
humanlikemedel ska vara forsedda med sikerhetsdetaljer. Siker-
hetsdetaljer ir en form av mirkning. Sikerhetsdetaljerna ska gora
det mojligt for tillverkare av likemedel, den som bedriver
partihandel eller detaljhandel med likemedel eller har behérighet
att limna ut likemedel till allminheten, att kontrollera like-
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medlets dkthet och identifiera enskilda férpackningar samt kon-
trollera om den yttre férpackningen har manipulerats. Bestim-
melser om mairkning regleras nirmare 1 Likemedelsverkets
foreskrifter om mirkning och bipacksedlar f6r likemedel (LVFS
2005:11).

I andra stycket bemyndigas regeringen eller den myndighet
regeringen bestimmer i1 punkten 1 att meddela féreskrifter om
kontroll av sikerhetsdetaljer. Bemyndigandet avser féreskrifter
om hur kontrollen ska ske av de aktorer som ska kontrollera
sikerhetsdetaljer enligt 162§ 5 (tillverkare), 2 kap. 6§ 10
(6ppenvirdsapotek), 3 kap 3 § 12 (partihandlare) och 4 kap. 2 §
(den som bedriver detaljhandel till hilso- och sjukvird) i lagen
(2009:366) om handel med likemedel samt 16 § 5 lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel (anmilda
niringsidkare). Punkten 2 innehiller ett bemyndigande att
meddela foreskrifter om undantag frin kravet pd att recept-
belagda humanlikemedel ska foérses med sikerhetsdetaljer.
Bemyndigandet skiljer sig siledes frin bemyndigandet i 4 § andra
stycket, som avser undantag i enskilda fall frdn kravet pd
fullstindig deklaration. Endast sidana receptbelagda humanlike-
medel som finns upptagna pd en forteckning i en delegerad EU-
rittsakt bér undantas. I punkten 3 bemyndigas regeringen eller
den myndighet regeringen bestimmer att meddela féreskrifter
om att kravet pd sikerhetsdetaljer dven ska gilla 1 friga om vissa
receptfria humanlikemedel. Aven dessa foreskrifter bor endast
omfatta sidana receptfria humanlikemedel som upptagits pd
forteckning i en delegerad EU-rittsakt.

Bemyndigandet i punkterna 2 och 3 avser idven, for det fall
behov skulle uppstd, ticka in de situationer som avses i 54a.5
tredje stycket 1 direktivet, dvs. att medlemsstaterna kan utdka
tillimpningsomrddet fér sikerhetsdetaljer till andra recept-
belagda och receptfria likemedel med avseende pd kostnads-
ersittning eller sikerhetsévervakning eller om det behovs for
patientsikerheten. En sddan utékning av tillimpningsomradet ir
med andra ord mojlig med stéd av bemyndigandet dven om
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likemedlen inte ska omfattas av kravet pa sikerhetsdetaljer enligt
den delegerade akten om sikerhetsdetaljer.
Paragrafen behandlas 1 kapitel 6.3.

63§
Paragrafen ir indrad. Andringen i forsta stycket innebir att ett
humanlikemedel dven miste uppfylla kraven p8 sikerhetsdetaljer
enligt 4 a § likemedelslagen f6r att bli godkint.
I andra stycket har en spriklig justering gjorts for att tyd-
liggora att det idr friga om ett beslut om godkinnande.
Paragrafen behandlas 1 kapitel 6.3.

15§
Paragrafen ir indrad. I forsta stycketr har ett tilligg gjorts om
aktiva substanser. Tilligget innebir att kraven p3 tillverkning for
likemedel och mellanprodukter i andra stycket dven ska gilla for
aktiva substanser i humanlikemedel.

Nuvarande krav pd dndamadlsenliga lokaler etc. ir en del av s.k.
god tillverkningssed. For att fortydliga detta inleds andra stycket
med att tillverkning ske i enlighet med god tillverkningssed.
Ovriga dndringar i samma stycke dr av spriklig karaktir och
avser inte tillféra ndgot nytt 1 sak.

Paragrafen behandlas 1 kapitel 6.4.

16 a§

Paragrafen dr ny d& tidigare 16 a§ har fitt en ny beteckning
16 b §. Paragrafen stiller krav pd innehavare av tillverknings-
tillstdnd f6r humanlikemedel i 1-5. Kraven ir kumulativa.

I punkten 1 stills krav pd att vid tillverkning anvinda endast
aktiva substanser som tillverkats 1 enlighet med god tillverk-
ningssed och distribuerats i enlighet med god distributionssed.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om god tillverkningssed enligt 16 § 1 och
om god distributionssed enligt 3 kap. 5 § lagen (2009:366) om
handel med likemedel.
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I punkten 2 stills krav pd att omedelbart underritta Like-
medelsverket och innehavaren av godkinnandet for férsiljning
av likemedlet om innehavaren av tillverkningstillstindet fir
information om att likemedel som omfattas av tillverknings-
tillstdndet ir, eller misstinks vara, forfalskade. Vad som avses
med ett forfalskat likemedel angesi 1 b §.

I punkten 3 stills krav pd att kontrollera att de tillverkare,
importérer eller distributérer frén vilka innehavaren av tillverk-
ningstillstdndet erhillit de aktiva substanserna ifrdn ir anmilda
hos Likemedelsverket enligt 19 a §. Med aktiva substanser avses
endast de substanser som ingdr i de likemedel om omfattas av
tillverkningstillstdndet.

I punkten 4 stills krav pd att kontrollera de aktiva sub-
stansernas och hjilpimnenas dkthet. Vid denna kontroll ir dven
foreskrifter om god tillverkningssed relevanta.

I punkten 5 stills krav pd att kontrollera sikerhetsdetaljer pa
de likemedel som de hanterar. Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fir enligt 4 a § andra stycket 1 med-
dela foreskrifter om hur innehavare av tillverkningstillstind ska
kontrollera sikerhetsdetaljer.

I punkten 6 stills krav pd att se till att hjilpimnen ir limpliga
for anvindning 1 likemedel genom att faststilla och tillimpa god
tillverkningssed for hjilpimnena samt dokumentera 3tgirderna.
Kravet syftar till att genomfora artikel 46 f andra stycket direk-
tivet.

Paragrafen behandlas 1 kapitel 6.4.

16b§

Paragrafen ir indrad. Krav pd tillverkning av likemedel,
mellanprodukter och aktiva substanser finns 1 15§. Bemyn-
digandet i punkten 1 syftar till att omfatta ytterligare foreskrifter
om tillverkning, t.ex. avseende tillstdnd till tillverkning av like-
medel. Det omfattar dven foreskrifter om god tillverkningssed
for likemedel och aktiva substanser. Foreskrifterna om god till-
verkningssed for likemedel bor endast omfatta krav som framgar
av kommissionens direktiv 2003/94/EG om faststillande av
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principer och riktlinjer f6r god tillverkningssed i friga om
humanlikemedel och prévningslikemedel f6r humant bruk.
Foreskrifterna om god tillverkningssed for aktiva substanser bor
endast omfatta krav som framgdr av delegerade akter som
kommissionen antagit. Bemyndigandet omfattar iven fore-
skrifter om hur innehavare av tillverkningstillstdnd ska faststilla
god tillverkningssed fér hjilpimnen 1 humanlikemedel. Fére-
skrifterna bor utformas mot bakgrund av de riktlinjer som kom-
missionen antagit.

S&dana foreskrifter som tidigare kunde meddelas med stod av
16a§ dvs. avseende tillverkning av likemedel fér avancerade
terapier omfattas dven. Punkterna 1 och 2 i nuvarande 16 a§
betecknas nu istillet 2 respektive 3 1 den nya 16 b §.

Paragrafen behandlas 1 kapitel. 6.4

17 a§
Paragrafen ir ny. I forsta stycket stills krav pd aktiva substanser i
humanlikemedel som importeras till Sverige frén en stat som
inte ingdr 1 Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet. Dessa fir
endast importeras om de enligt 1 har tillverkats 1 enlighet med en
standard som minst motsvarar kraven pd god tillverkningssed
och god distributionssed fér aktiva substanser. Eftersom tredje
linder inte kan forvintas ha identisk lagstiftning som EU/EES-
stater krivs att de aktiva substanserna som importeras till Sverige
har tllverkats i enlighet med en standard som minst motsvarar
god tillverkningssed i Sverige. Med andra ord kan de importerade
aktiva substanserna ha en hogre standard pé god tillverkningssed
in vad som giller 1 Sverige men diremot inte en ligre standard.
For att f8 importeras miste dven de aktiva substanserna enligt 2
atfoljas av en skriftlig bekriftelse frin den behériga myndigheten
1 det exporterande landet i enlighet med artikel 46b.2.b) 1
direktivet. Bekriftelsen ska forenklat innehdlla information som
visar pd att den exporterade aktiva substansen hiller en viss
kvalitet vad giller tillverkningen.

Enligt andra stycket fir regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer meddela féreskrifter om undantag frin
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kravet pd skriftlig bekriftelse enligt forsta stycket 2. Detta
bemyndigande syftar till att mojliggora ett genomfoérande av
artikel 46b.3 och 4 i direktivet. Enligt artikel 46b.3 ska kravet pd
den skriftliga bekriftelsen inte gilla f6r linder som kommis-
sionen upptagit pd forteckning som avses 1 artikel 111b 1 direk-
tivet. Kraven pd skriftlig bekriftelse ska enligt artikel 46b.4 inte
heller gilla nir det ir nodvindigt for att sikerstilla tillgdng pd
likemedel, nir en anliggning som tillverkar en aktiv substans for
export har inspekterats av en behorig myndighet och kon-
staterats folja de principer och riktlinjer f6r god tillverkningssed
som faststillts genom delegerade akter. Ett sidant undantag fir
endast goras for en begrinsad period som inte 6verskrider giltig-
heten for intyget om god tillverkningssed. Foreskrifterna bor
utformas mot bakgrund av direktivsbestimmelserna.
Paragrafen behandlas i kapitel 6.5.

19a§
Paragrafen ir ny. I forsta stycket punkten 1 stills krav p3 att den
som yrkesmissigt tillverkar, importerar eller distribuerar aktiva
substanser ska anmila sin verksamhet till Likemedelsverket
60 dagar innan verksamheten inleds. Vad som avses med aktiva
substanser anges i 1a§. Det ir endast den som ir etablerad 1
Sverige som ska anmila sin verksamhet med aktiva substanser
hos Likemedelsverket. Med person etablerad i Sverige avses
betriffande juridiska personer och sammanslutningar av
personer, varje person som har sitt site, sitt huvudkontor, eller
ett fast etableringsstille 1 Sverige. Vidare dliggs samma person en
rapporteringsskyldighet till Likemedelsverket. Denne ska enligt
punkten 2 drligen rapportera de férindringar som dgt rum i friga
om de uppgifter som limnats pid anmilningsblanketten och
enligt 3 omedelbart rapportera forindringar som kan paverka
kvaliteten eller sikerheten i de aktiva substanser som de
hanterar.

Likemedelsverket fir enligt andra stycket pd grundval av en
riskbeddmning, besluta att genomféra en inspektion efter en
anmilan enligt f6rsta stycket. Verksamhet med aktiva substanser
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som blir féremdl fér en sddan inspektion inom 60 dagar efter
anmilan fir inte inledas innan Likemedelsverket meddelat den
som gjort en anmilan enligt 1 att verksamheten fir inledas.

I tredje stycket erinras om att regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer meddelar foreskrifter om hur anmil-
ningsskyldigheten enligt forsta stycket ska fullgoras.

Paragrafen behandlas 1 kapitel 6.6.

19b §

Paragrafen ir ny. Den stiller i forsta stycket krav pd att distri-
bution av aktiva substanser 1 humanlikemedel ska ske 1 enlighet
med god distributionssed.

Enligt andra stycket fir regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer meddela ytterligare foreskrifter om god
distributionssed  for aktiva substanser 1 humanlikemedel.
Bemyndigandet avser foreskrifter som foljer kommissionens
riktlinjer om god distributionssed for aktiva substanser.

Paragrafen behandlas i kapitel 6.6.

Ikrafttridande

I punkten 1 anges att bestimmelserna om import av aktiva
substanser 1 17 a § forsta stycket 2 och andra stycket trider 1
kraft den 2juli 2013, och att bestimmelserna om sikerhets-
detaljer 14 a § och 16 a § 5 trider 1 kraft X datum samt att 6vriga
bestimmelser den 1 januari 2013. Skilet till att ndgot datum dnnu
inte kan anges for ikrafttridande av 42§ och 16a§ 5 ir att
ikrafttridandet beror av nir delegerade EU-rittsakter kan antas
pd omridet. Nigot exakt datum for detta dr dnnu inte kint.

Punkten 2 ir en &vergdngsbestimmelse som avser den som
redan yrkesmissigt tillverkar, importerar eller distribuerar aktiva
substanser den 1 januari 2013. For denne krivs en anmilan
senast den 2 mars 2013 istillet f6r den 1 januari 2013.

Forslagen behandlas 1 kapitel 7.
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9.2 Forslaget till lag om andring i lagen
(2009:366) om handel med lakemedel

1kap.1§
I den inledande bestimmelsen till lagen gors ett tilligg om
formedling av likemedel och en hinvisning till kapitel 3 a dir
krav pd férmedling anges. Vad som avses med formedling
definieras 11 kap. 4 §.

Paragrafen behandlas 1 kapitel 6.1.

1 kap. 4§

Paragrafen ir indrad. En ny definition av férmedling inférs. Med
férmedling av likemedel avses all verksamhet som innefattar kép
eller forsiljning av humanlikemedel och som utférs av en
mellanhand. Bestimmelsen syftar till att ticka in alla aktorer i
forsorjningskedjan som sjilvstindigt forhandlar ett kop eller en
forsiljning av humanlikemedel 8t en juridisk eller fysisk person.
Beteckningen omfattar inte partihandel men diremot férsiljning
till eller kop av humanlikemedel frin partihandlare. Férmedling
av likemedel innefattar inte fysisk hantering eller igande av like-
medlet 1 friga.

Bestimmelsen behandlas i kapitel 6.9.

2 kap. 6§

Paragrafen ir dndrad. Ett nytt krav pd den som bedriver detalj-
handel med likemedel till konsument har tillkommit. Kravet
bestdr enligt punkten 13 i att kontrollera sidana sikerhets-
detaljer som avses 1 4a§ forsta stycket likemedelslagen
(1992:859) pa de humanlikemedel som de hanterar. Enligt 4 a §
andra stycket likemedelslagen fir regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer meddela féreskrifter om kontroll
av sikerhetsdetaljer. Hur kontrollen ska ske av sikerhets-
detaljerna kommer sdledes att framgd av dessa foéreskrifter.

Paragrafen behandlas 1 kapitel 6.7.
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Distanshandel

10a§

Paragrafen ir ny. I forsta stycket anges vilka krav som ska gilla for
den som bedriver detaljhandel med humanlikemedel ull konsu-
ment (6ppenvirdsapotek) pi distans via informationssamhillets
tjinster. Kraven giller utéver de krav som anges i 2 kap. 6 § 6-10.
Distanshandel ska ske enligt lagen (2002:562) elektronisk handel
och andra informationssamhillets tjinster. Av 2 § nimnda lag
framgdr att det ska vara friga om distanshandel pi elektronisk
vig och pé en individuell begiran av en tjinstemottagare. Med
yanstemottagare vid detaljhandel med likemedel avses hir
konsument. Kraven giller fé6r éppenvirdsapotek som har sitt
site, sitt huvudkontor, eller ett fast driftsstille 1 Sverige. Med
fast driftsstille avses hir samma sak som anges i 2 kap. 29 §
inkomstskattelagen (1999:1229), dvs. en stadigvarande plats for
affirsverksamhet varifrdn verksamheten helt eller delvis bedrivs.

Kravet enligt punkten 1 innebir att den som bedriver detalj-
handel med humanlikemedel till konsument enligt 2 kap. 1§
lagen om handel med likemedel (éppenvirdsapotek) wvia
informationssamhillets tjinster miste se till att likemedlen upp-
fyller nationell lagstiftning om godkinnande av likemedel i den
stat som likemedlen siljs till. Den som bedriver handel enligt
forsta stycket ska med andra ord inhimta information om att
likemedlet ir godkint i den stat tll vilken férsiljning sker.
Kravet giller bara vid distanshandel inom det Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradert.

Enligt punkten 2 ska dven samma aktér pd sin webbplats dir
likemedel erbjuds ha kontaktuppgifter till Likemedelsverket och
en hyperlink till verkets webbplats. Denne ska dven tydligt visa
en logotyp pi varje sida pi den webbplats som har samband med
erbjudandet av distanshandeln.

Enligt andra stycket far regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer meddela foreskrifter om utformningen
och kontrollen av logotypen. Foreskrifterna bér avse sidana krav
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pi  logotypen  som  framgdr av = kommissionens
genomfdrandeakrer.
Paragrafen behandlas 1 kapitel 6.7.

3kap.1§

Paragrafen ir indrad. Andringen 1 forsta stycket syftar dll at
tydliggéra att partihandlare med tillstind fran andra stater inom
det Europeiska ekonomiska samarbetsomridet far bedriva parti-
handel med likemedel i Sverige utan tillstind frin Likemedels-
verket. I den andra meningen anges att innehavare av tllverk-
ningstillstind fir bedriva partihandel med de likemedel som om-
fattas av tillverkningstillstindet. Andringen syftar dll att tyd-
ligare inférliva av artikel 77.3 1 direktivet. Tillstdnd att bedriva
partihandel med likemedel medfér diremot inte befrielse frin
skyldigheten att inneha tillverkningstillstind och 6vriga krav
som giller for tillverkning.

Andringen i andra stycket innebir ingen dndring i sak. Like-
medelsverket fir enligt denna bestimmelse dven fortsittningsvis
endast bevilja den tillstind som visar att den har férutsittningar
att uppfylla kraveni3 §.

Paragrafen behandlas i kapitel 6.8.

3kap. 3§
Paragrafen ir indrad. Den innehiller krav fér den som bedriver
partihandel med likemedel. Kraven giller dven for ullverkare
som fir bedriva partihandel med likemedel enligt 3 kap. 18§.
Kraven ir icke-diskriminerande och giller med andra ord sivil
for aktoérer som har beviljats tillstind 1 Sverige som aktorer som
har som beviljats tillstdnd i en annan stat inom det Europeiska
ekonomiska samarbetsomridet och som bedriver partihandel i
Sverige. Nya krav pé partithandeln har inférts 1 7-12 forsta stycket.
Kraven syftar till att motverka att forfalskade likemedel kommer
in i den lagliga férsérjningskedjan 1 partihandelsledet.

Enligt 7 ir det endast likemedel som fir siljas enligt 5§
likemedelslagen eller prévningslikemedel som fir distribueras.
Likemedlen kan vara godkinda fér férsiljning i en eller flera
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stater som ingdr 1 Europeiska ekonomiska samarbetsomridet.
Kravet syftar till att tydligare inférliva artikel 76.1 1 direktivet.

Enligt punkten 8 ska den som bedriver partihandel endast
anskaffa humanlikemedel frin partihandlare som fir bedriva
partihandel och som féljer god distributionssed. Enligt 1§ fir
endast den som har beviljats tllstdnd tll partihandel eller
tillverkning 1 en stat inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omridet bedriva partihandel. Partihandlaren fir dirfér dven
enligt punkten 8 anskaffa likemedel frén tillverkare eller impor-
torer som har tillverkningstillstdnd. Fér att forvissa sig om att
kravet 1 punkten 8 ir uppfyllt méste partihandlaren kontrollera
att erforderliga tillstind till partihandel eller tillverkning finns
hos siljaren och att denne uppfyller krav p& god distributionssed
for partihandel. Vad som avses med god distributionssed anges 1
foreskrifter som meddelas av regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer enligt 3 kap. 5 §.

Partihandlaren fir dven enligt punkten 9 anskaffa likemedel
frin den som férmedlar humanlikemedel 1 enlighet med 3 a kap.
Partihandlaren méste dirfor kontrollera att siljare som férmedlar
humanlikemedel till partihandlaren uppfyller kraven i enligt
3 a kap.

Enligt punkten 10 ska den som bedriver partihandel endast
leverera humanlikemedel till den som sjilv innehar tillstdnd att
bedriva partihandel eller detaljhandel med likemedel eller har
anmilt detaljhandel med vissa receptfria likemedel. Med tillstdnd
att bedriva partihandel avses dven hir andra tillstdnd till
partihandel som utfirdats inom det Europeiska ekonomiska
samarbetsomridet.

Enligt punkten 11 ska partihandlare, pd samma sitt som
oppenvardsapotek, kontrollera sidana sikerhetsdetaljer som
avses 1 4 a § likemedelslagen pd de humanlikemedel som de han-
terar. Hur kontrollen ska utféras foljer av féreskrifter som med-
delas med stdd av 4 a § andra stycket 1 likemedelslagen.

Enligt punkten 12 ska dven partihandlare omedelbart under-
ritta Likemedelsverket och 1 férekommande fall innehavaren av
godkinnandet f6r forsiljning av likemedlet om partihandlaren
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tar emot eller erbjuds humanlikemedel som den faststiller som,
eller misstinker vara, forfalskade. Vad som avses med ett for-
falskat likemedel anges 1 1 b § likemedelslagen (1992:859).

Enligt punkten 13 ska partihandlare dven i 6vrigt folja god
distributionssed.

I andra stycket begrinsas kraven 1 forsta stycket. Kraven i 2, 7
och 9 ska inte gilla vid partihandel till en stat utanfér det
Europeiska ekonomiska samarbetsomridet. Vad som anges 1 8
och 10 giller inte nir ett likemedel tas emot direkt, utan att
importeras, frdn samma omride. Vad som anges 1 6 (tillhanda-
hillandeskyldighet till 6ppenvirdsapotek) giller endast den
tillverkare som ocks3 ir innehavare av godkinnandet f6r forsilj-
ning for de likemedel som partihandeln avser. Andra tillverkare
t.ex. s.k. kontrakestillverkare kan ha svirt att uppfylla tillahanda-
hillandeskyldigheten i praktiken eftersom de inte rdder &ver
likemedlen pd samma sitt som innehavaren av godkinnande for
forsiljning.

Paragrafen behandlas i kapitel 6.8.

3kap.5§
Paragrafen ir dndrad. Bemyndigandet for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer har kompletterats med
sjitte.  punkt om god distributionssed for partihandel.
Bemyndigandet bor endast omfatta foreskrifter om god distri-
butionssed som &terspeglas 1 riktlinjer och krav som finns pd
EU-niva.
Paragrafen behandlas i kapitel 6.8.

3 a kap. Férmedling av likemedel

Kapitlet dr nytt. Vad som avses med férmedling anges 1 1 kap.

45§,
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Anmilan

3akap.1§

Den som férmedlar humanlikemedel ska enligt forsta stycker
anmila sin verksambhet till Likemedelsverket innan denne inleder
sin verksamhet. Bestimmelsen ir utformad med 9§ lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel som fore-
bild. Kravet pd anmilan syftar till att underlitta tillsynen 6ver
efterlevnaden av lagen och av de foreskrifter och villkor som har
meddelats i anslutning till lagen.

I andra stycket limnas en upplysning om att regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer meddelar féreskrifter
om hur anmilningsskyldigheten enligt forsta stycket ska full-
goras.

For den som foérmedlar humanlikemedel den 1 januari 2013
giller 6vergingsbestimmelser, se nedan.

Paragrafen behandlas 1 kapitel 6.9.

Krav pd verksamheten

3akap.2§

Vissa av de krav som stills pd partihandlare ska dven gilla for den
som férmedlar humanlikemedel. Det giller t.ex. kravet i punk-
ten 1 pd att formedla endast sddana humanlikemedel som far
siljas enligt 5 § likemedelslagen eller utgér provningslikemedel
enligt 1§ tredje stycket samma lag. Det giller vidare kravet 1
punkten 2 pd dokumentation av hanteringen av likemedlen fér
att likemedlen ska kunna spdras. Det giller dven kravet i
punkten 3 om egenkontroll. Egenkontrollen ska fungera som ett
stdd for myndighetstillsynen. I punkten 4 stills krav pd
formedlare att omedelbart underritta Likemedelsverket och 1
féorekommande fall innehavaren av godkinnandet for férsiljning
vid information om att likemedel som de tar emot eller erbjuds
ir eller misstinks vara forfalskade. Nimnda krav utgor en del av
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god distributionssed. I punkten 5 anges dven att férmedlarna

dven 1 ovrigt ska folja god distributionssed f6r f6rmedling.
Kraven 1 2 § punkterna 1, 2 och 4 preciseras genom fére-

skrifter som meddelas med stod av bemyndigandet i3 a kap. 3 §.
Paragrafen behandlas i kapitel 6.9.

Bemyndigande

3akap.3§
Bemyndigandet syftar till att komplettera 3 a kap. 2 §. Paragrafen
ir utformad efter forebild av 3 kap. 5 § och avser omfatta fore-
skrifter som motsvarar de foreskrifter som finns for parti-
handlare avseende dokumentation, egenkontroll och god distri-
butionssed.

Paragrafen behandlas i kapitel 6.9.

4 kap. 1§

Paragrafen ir indrad. Andringen innebir dock inget nytt i sak
utan ir en f6ljd av den dndring som gjorts 1 3 kap. 1§. Det ir
dven fortsittningsvis endast den som har tillstdnd att bedriva
oppenvérdsapotek enligt 2 kap. 1§ eller den som har tillstdnd
utfirdat frin Likemedelsverket att bedriva partihandel med
likemedel som fir silja likemedel till hilso- och sjukvirden
enligt 4 kap. 1 §.

Paragrafen behandlas i1 kapitel 6.8.

4 kap. 2§

Paragrafen ir dndrad. Ett nytt krav har inférts f6r den som
bedriver handel med humanlikemedel enligt 4 kap. 1§. Enligt
forsta stycket 2 ska denne kontrollera sddana sikerhetsdetaljer
som avses 1 4 a § forsta stycket likemedelslagen pd de human-
likemedel som de hanterar. Enligt 4a§ andra stycket like-
medelslagen fir regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer meddela féreskrifter om kontroll av sikerhets-
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detaljer. Hur kontrollen ska ske av sikerhetsdetaljerna kommer
sdledes att framgd av dessa foreskrifter.
Paragrafen behandlas 1 kapitel 6.7.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

Enligt den punkten1 trider krav pd oppenvirdsapotek att
kontrollera sikerhetsdetaljer (2 kap. 6 § 13), krav pd distans-
handel fér 6ppenvérdsapotek (10a§) och krav pd partihandlare
att kontrollera sikerhetsdetaljer (3 kap. 3 § 10) 1 kraft X datum.
Skilet till att nigot datum innu inte kan anges ir att ikraft-
tridandet beror av nir delegerade EU-rittsakter kan antas pd
omrddet. Nigot exakt datum foér detta ir dnnu inte kint. I
samma punkt anges dven att lagen 1 6vrigt (dvs. alla andra
bestimmelser 1 lagen som inte nimns 1 punkten 1) ska trida i
kraft den 1 januari 2013.

Punkten 2 ir en 6vergdngsbestimmelse for den som for-
medlar humanlikemedel den 1 januari 2013. Fér denne giller
anmilan av verksamheten ska ske senast den 2 mars 2013.
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9.3 Forslaget till lag om andring i lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfria
lakemedel

16§

Paragrafen ir indrad. Ett nytt krav pd den som bedriver detalj-
handel med vissa receptfria humanlikemedel har ullkommit.
Kravet bestdr enligt punkten 51 att kontrollera sddana sikerhets-
detaljer som avses 1 4a§ likemedelslagen (1992:859) pd de
receptfria humanlikemedel som de hanterar. Enligt nimnda
bestimmelse ir huvudregeln att receptbelagda humanlikemedel
ska vara forsedda med sikerhetsdetaljer. Av nimnda bestim-
melse framgir dock att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer fir meddela foreskrifter om att vissa
receptfria humanlikemedel iven ska vara forsedda med siker-
hetsdetaljer samt hur kontrollen av sikerhetsdetaljerna ska ske.
Dessa foreskrifter kan siledes innehélla krav pa sikerhetsdetaljer
for vissa receptfria humanlikemedel och hur kontrollen av siker-
hetsdetaljerna ska utféras.

Paragrafen behandlas i kapitel 6.7.

16a§
Paragrafen ir ny. Den har utformats pd samma sitt som 2 kap.
10 a § lagen om handel med likemedel. Den enda skillnaden ar
att 16 a § reglerar distanshandel med receptfria humanlikemedel.
[ &vrigt hinvisas till kommentaren under 2 kap. 10a § lag om
andring i lagen (2009:366) om handel med likemedel.

Paragrafen behandlas i kapitel 6.7.

Ikrafttridande

Denna lag trider i kraft X datum. Skilet till att ndgot datum
annu inte kan anges dr att ikrafttridandet fér dessa bestimmelser
beror pi att de avser genomféra bestimmelser 1 direktivet som
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ska kompletteras av delegerade EU-rittsakter. Nigot exakt
datum for antagande av dessa EU-rittsakter ir dnnu inte kint.
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2011/62{EU
av den 8 jrmi 2011

om indring av direktiv 2001/83[EG om

gler fir humanlikemedel vad

giller an forhindra aw forfalskade liiemedel kommer ini de'n lagliga farsirjningskedjan
{Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET DCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

tmed beaktande av ford din ol P
sitt, sarskilt artiklarna 114 ach 168 4 8

E felen 1

med beaksande av P i firslag,

incd benkisnde o Buirgpisks. o i
téns yuerande (1),

och sociala kemmit-

med beaktande av Regionkommitténs yurande (%),
i enlighet med det ordinarie lagstifiningsforfarandet ('), och
av foljande skal:

i1y | Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG (%)
Emm s n:g]er for blnnd annat nl.'Iverknmg. import, ut-
och p med |

i unionen och regler fir aktiva substanser.

{2} Det ar orovickande att allt fler Likemedel som éir forfals-
kade med avscende pd identitet, historia eller ursprung
uppucks i unwnen Dessa produkt:r Innch!nl]rr ofta un-

eller fi lnga bestind.
dear alls eller bestandsdelar, aktiva sul grip
i fel dos, och de wigdr dirmed ent betydande hoi mot
folkhilsan,

(3} Efarenheten visar ant sidana forfalskade likemedel ime
bara nir patienterna pid olaglig vig, utan aven via den
lagliga forsorjningskedjan. Detta wigdr e sarskilt hot
mot folkhilsan och det kan leda 6ll an patienten ocksh
tappar fortroendet for den lagliga forsérjningskedjan, Di-
rektiv 2001/83{EG bor dndras for att mita detta vixande
hot.

4 Hotet mot folkhalsan har ocksi konstaterats av Virlds-
hilsoorganisationen (WHO) som har inrittat samarbets-
organet Impact (International Medical Products Anti-
Coumerfeiting Taskforce). Impact har warbetat principer
och byggstenar for nationell lagsiifining mor forfalskade
likemedel (Principles and Elements for National Legis-
lation against Counterfeit Medical Products) som godkin-
des vid Impacts gemensamma mite i Lissabon den
12 december 2007, Unionen deltog aktive i Impact.

{51 En definition av begreppet forfalskat likemedel bor inforas
for an Klart och tydlige skilja forfalskade lakemedel frin

{') EUT € 317, 23.12.2009, 5. 62.

() EUT € 79, 27.3.2010, 5. 50.

(") Europaparlamenters stindpunkt av den 16 februar 2011 innu
offenliggiond i EUT) och ridets besut av den 27 maj 2011,

(% EGT L 311, 28.11.2001. 5. 67.
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7

1]

(10}

andra olagliga lakemedel samt frin produkter som kran-
ker immaterialrittigheter. Vidare bor inte lakemedel med
oavsikiliga kvalitetsdefekser som orsakats genom tillverk-
nings- eller leveransfel forvixlas med forfalskade lakeme-
del. Fér att sikerstalla en enhetlig tillimpning av dewa
direktiv bor aven begreppen aktiv substans och hjalpamne
definicras.

Personer som anskaffar, innchar, lagrar, levererar eller
exporterar likemedel fir endast bedriva sin verksamhet
om de upplyller kraven for erhillande av ullsiind an
bedriva pamhnndcl i :nJlqu:l med dlrtkh\' ZOUHSBJ‘EG
Dagens for L 1 blir emellertid alli-
mer komplext och inbegriper minga akirer som inte
nodvindigvis r partihandlare § den mening som avses
i det direktiver. For au 1rygga forsorjningskedjans tillfor-
litlighet bor lagstiftning om likemedel omfatta alla akio-
rer i fi ingskedjan. Det inbegriper inte bara par-
ihandlare, antingen de fysisk: hanterar lakemedlen eller
inte, utan dven formedlare som delvar i forsalining eller
kitp av lakemedel wtan an sjilva silia eller kopa dessa
likemedel, och wtan an aga eller fysisks befauta sig med
likemedlen,

i de aktiva och aktiva sub om
im: uppfyller gillande krav i direktiv IODIIS),IEG inne-
bir allvarliga risker for folkhalsan. Dessa risker bér han-
teras genom att man stirker de kontrollkrav som ar ull-
lampliga pd likemedelstillverkare.

Det finns en rad olika v god tillverk

sed som ar lampliga ant n]lsmpa pi nll\:rknmg av |||l|p-
amnen. For att garantera ett en hog nivd pd skydder for
folkhilsan bor likemedelstillverkaren bedoma hjalpam-
nets limplighet pd grundval av god tillverkningssed
som ar limpad fér hjalpamnen.

For au underlatta t||iampnlng och kontroll av efterlev-
naden av om aktiva bor ll-
verkare, importorer eller distrit av dessa sul

anmila sin verksamhet till de behoriga myndigheterna.

lakemedel kan foras in 1 unionen utan ait vara avsedda
for import. dvs. wtan art vara avsedda att slappas for fri
omsattning. Om dessa lakemedel ar forfalskade uigor de
ett hot mot folkhalsan inom unionen. Dessutom kan
dessa forfalskade likemedel ni patienter i tredjelinder.
Medlemsstaterna bor vidia dtgirder for an forhindra att
dessa forfalskade likemedel omsatts, om de fors in i
\lmcm:n Kommissionen bor, ml den antar brslammn]su'
som ! denna skyldi fiar

ate vidia dessa drgiirder, ta hilw_rn till de administrativa
resurser som  finns tillgangliga och  de  praktiska
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{12

konsekvenserna, samt behovet av att uppriitthilla snablu
handelsfladen for lagliga | . Dessa b

bor inte piverka :ullagsllﬁnlmn fordelningen av behi-
righetsomriden mellan unionen och medlemsstaterna el-
ler fordelni inom medls

bor harmaoni inom

unionen s att man tar hansyn till nya riskprofiler sam-
tidige som man sakr:rs‘.ﬂlct en vnlﬁmgcmndc inre mark-
nad for lak l. Dessa sakerh bor gora det
méjligt att kontrollera enskilda forpackningars ikther och
ait {dentifiera dem, samt ge bevis for manipulering. Till-
1 fnr dessa sl lier bor faststil-

las med ved ig hansyn il b da lak del
pmduk:ka:rgonm sirdrag. si som generisk

eller

(13

kor, Sikerhetsdetaljerna bor sarskilt, i hindelse av om-

packnl.ng. ersitas mod I.|kvard1ga sakerhetsdetalier. | det
b av begreppet libvardig definice-

ras tydligt. Dessa smlua vdllmr Fro( e |:I'Iracl:1131 skydd

for an forhi att | kommer in

fénoqmng\:kcdjan for att sk)fdda shvil patienterna, som
for for

och for tillverkare.

Inneh o P

som ompab la-
kemedel bo: vara shda.s:.\ndsansvanga fior skador i de
olika fall och pd de villkor som anges i ridets direktiv
85/374[EEG av den 25 juli 1985 om tillndrmning av

medlemsstaternas lagar och andra forfartningar om ska-
h | fiukter med sikerhetshrister (),

Receptbelagda likemedel bir i princip vara mirkia med
sakerhetsdetalier. Mot bakgrund av risken for, och den
ml: som folier av, forfalskning av lakemedel cller lake-
B biir det emell mn majligy an, efter
en riskbedomning. genom en del g ak\ undanta vissa
receptbelagda. lakemedel c!icr ' frin
kravet pi att vara markia med sal&t!hmﬂctnhrr Saker-
he:sde:al,lcr bor inte inforas for lakemedel eller likeme-
gorier som inte ar belagda, om det inte av
en bedmning, i undantagsfall, I‘mngir art det finns en
forfalskningsnisk som medfor allvarliga konsekvenser.
D:m Likemedel bor foljaktligen fartecknas i en delegerad
akr.

Riskbedomningen bor inbegripa aspekter som likemed-
lets pris och tidigare fall av forfalskade likemedel som

PE i och tredjelander samt de
LAty PN Xan 1 for folkhalsan mot
bnkgrund av de bcmn!.l likemedlens specifika cgenskaper
och svirigh hos de sjukdomstillstind de ir av-
scddn att behandla. bak:rhmdeulmnn hnr moijliggora

ller av varje tillt hillen ing av lake-
mcd.]:t oavselt hur de Illﬂmndahllls lnbcgnprt genom
if Dcn unika i kningen lik-

som det b b tilki utan

att det piverkar Europaparlamentets och ridets direktiv
95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for en-
skilda personer med avseende pd behandling av person-
uppgifier och om det fria floder av sidana uppgifier (')
och bar bcvm khn och 1)~d||ga skyddsmekanismer nir
innehillande
uppgifier om szk:rﬁrbdelahn' skulle kunna inbegripa
kommersicllt kinsliga uppgifier. Dessa uppgifter miste
skydda-} pi e lampligt sit, Nar den obligatoriska saker-

infiors bor derb Iuns}n 1as uill de spe-

cifika sird

4

Varje akior i :'mstmnmgskndpan som Enfp:u:lcar likemedel
miste inncha et tillverk ind. For am sakerh

detaljerna ska vara cffcktiva bor en innchavare av en
tillverkningstillstind som inte dr den ursprunglige tillver-
karen av likemedlet endast ha ritt ant avligsna, byt w
eller tacka over dessa sakerhetsdetaljer enligt strika vill-

('} EGT L 281, 23.11.1995, 5. 31.

(4

s

(1L}

17

s

for

For att lnrbam: forsorjningskedjans tillfrlitlighet bor
lera ait de p dlare som levere-
rar till dem innehar tillstind for partihandel.

De bestimmelser som avser export av lakemedel frin
unionen och de bestammelser som avser inforsel av la-
kemedel i unionen utesluande i exportsyfte behaver for-
tydligas. Enlig: dinkﬂv !DDI,TSBJEG ar en person som
De besti ]

ity i Rt R ke
galla fnl alh d:m vcrlmmhctcr om de bednivs inom
unionens territorium, inbegripet i omriden som frihan-
delszoner eller frilager.

For att garantera oppenhet bor en forteckning over par-
tihandlare som genom kontroll av en behorig myndigher
i en medlemsstat har konstarerats folja gallande unions-
lagstiftning offentliggoras i en databas som bor faststallas
pd unionsnivi.

och av alla
akiorer som deltar § lJIIvclkmng och leverans av likeme-
del och deras bestindsdelar bor forydligas och specifika
bestimmelser bor tillimpas pi olika typer av aktérer.
Detta bor inte hindra medlemsstaterna frin att utfora
ytterligare tnspekiioner, om der anses lampligr.

For att sakerstilla en likartad nivd pd skyddet for folk-
hilsan i hela unionen och undvika storningar pa mark-
naden, bor de hammeniserde principema och rktlinjerna
for inspek av och p Hlare av like-
medel och av aktiva substanser starkas. Dessa harmoni-
serade principer och rikilinjer bor ocksd bidra all an

{9 EGT L 210, 7.8.1985, 5. 29.
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av
linder om & ki vars ar
beroende av cffcktlv “och jimforbar inspektion och kon-
wroll av efierlevnaden i hela unionen.

befindi
4

a\ﬂ:ﬂ mcd [ltd]c-

(19 Tillverkningsankiggningar fér aktiva substanser bor inte

enbart undmullas mspckmncr som utfors pd grund av
ke om b d, utan ocksd inspek-
tioner som grundar sig pi riskanalys.

(200 Tillverkning av aktiva substanser bor omfatas av god

(21} Olaglig farsalining av L

tillverkningssed oberoende av om dessa akiiva substanser
tillverkas i unionen eller om de Jmpom:m Nir det giller

kning av aktiva djelinder bor det
ikerstillas an gillande | om tillverkning av
aktiva substanser avsedda for export uill unionen, sami
inspektioner av anliggningar och kontroll av att tillamp-
liga bestammelser efierlevs, garanterar ett lika gott skw!d
for folkhilsan som det som foreskrivs | umi

24)

(2%)

Dirfor bor medlemssu:crna mot bakgrund av domsto-
lens ha an kriva villkor som ar
motiverade med hinsyn till skydder for folkhalsan nar
det giller detaljhandel med Likemedel som sker genom
distansforsilining  via  informationssamhallets tjanster.
Dessa villkor bor inte pd et otillborligt st begransa
den inre marknaden,

Allmanheten bor fi hjalp ant identifiera webbplaser som
lagl:gfmerbjuder distansférsilining av lakemedel ull all-

inheten. Det bor inforas en gemensam logoyp som
ar igenkinnbar § hela unionen och samtidigt gor det
majligt ant identifiera den medlemssiar dar den person
som erbjuder distansftrsilining av likemedel ar etable-
rade. Denna logotyp bor utformas av kommissionen.
Webbplatser som erbjuder distansforsilining av likeme-
del will allman'lmm bér vara |ankad: till den bertrda

ningen.,

el 1ill allmanh, via in-
termet ar ett bnyd:mdc hot mot folkhilsan, eftersom for-
falskade lakemedel kan nd allmanheten pi detta siit, Det
ar nodvindigt an bemata detta hot. | detta sammanhang
bar hinsyn tas tll att specifika villkor for detaljhandeln

v:d" el till allmink inte har | pi
4 och att med) dirfor far infora will-
kor for utk e av lab del il allmank med de

begrinsningar som faststalls i fordraget om Europeiska
unionens funktionssate (nedan kallat EUF-fordrager).

(22  Nar Europeiska unionens domstol (nedan kallad domsto-

len) undersokte om villkoren for detalihandel med lake-
medel var forenliga med unionsritten, kenstaterade den
ait lakemedel, p grund av de terapeutiska effekier som
uimarker dem, har en sirskild karaktir som paraghip:
skiljer dem frin andra varor. Domstolen har ocksd fast-
slagit art manniskors halsa och liv ges hogsta prioritet
bland de virden och intressen som dtnjuter skydd enligt
EUE-fordraget och at det ankommer pd medlemsstaterna
att faststilla pd vilken nivi de vill sikerstalla skyddet for
folkhilsan och pd vilket sin denna nivd ska uppnis,
Eftersom den nivin kan variera frin en medlemsstat tll
en annan, ska mcdl:mssulcma medges et wirymme for

bedomni betriffande villkoren for 13-
inom sina territorier.

“ull limink

(23)  Domstolen har sarskilt, med hansyn till riskerna for folk-

hiilsan och till den befogenhet som mediemsstater har ant
faststalla pi vilken nivi de vill sakersilla skyddet ﬁ:r
folkhalsan, i sin ra is erkint ann medl

princip kan farbehilla detaljhandelsforsalining av ]:nkcm:
del endast &1 farmaceuter (3.

{) Domstolens dom av den 19 maj 2009 i de forenade mllen C-

171007 och C-17207, Apothekerkammer des Soarlandes med flea
mot Saarland, REG 2009, 5, 14171, punkierna 19 och 31,

%) Domstolens dom av den 19 may 2009 & de forenade milen C-
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171/07 och C-172{07, Apathkerkammer des Saarlandes med flera
mot Saarland, REG 2009, . 1-4171, punkierna 34 och 35

{26)

27

(28)

(29

130

behiiriga i p Pl medl

behoriga digh bhpl liksom iska

likemedelsmyndigh {nedan I:.lll:rl mynd':glmml
bbplats bor | forklaras, Alla

dessa wrbbpla!scr ‘bor vara linkade <ill varandra for att
ge heltackande information till allmanheten,

Kommi bor d i b
heten och medl fiora i
panjer for aut varna for riskerna med att knpn lakemedel
frin olagliga killor via imernet.

med myndig-

Medlemsstaterna bor foreskriva cl‘l‘ck:wa p&lol]dvr for
ksamhet som inb med
beaktande av det hot mot folkhalsan som firfalskning
av lakemedel innebar.

Forfalskning av likemedel ar ent globalt problem som
kriver effektiva och Torbattrade mlcrml:cnc“a samord-

nings- och fisr a la at strate-
gier for att motverka forfalskning bhr effektivare, sarskilt
nir det galler distributi av sidana p via

internet. och medk bar darfor
samarbeta nira och siodja det pigdende arbetet inom
internationella forum pi detta omrdde, tex. nom Euro-
parddet, Eumput och FN. Vidare bir kommissionen i
nira na arbeta till

med behoriga mynd:glv:m i tredjelander for an effeknive
bekimpa handel med forfalskade Jikemedel pd global
nivd,

Detea direktiv piverkar inte bestammelser om immateri-
alritt. Det syfar specifike il att forhindra an forfalskade
likemedel kommer in i den lagliga forsorningskedjan.

befogenber an anta d d

bor
akm i enlighet med artikel 290 1 EUF-fordraget for an
komplettera bestammelserna i direktiv 2001/83/EG, i
dm Tydelse cnhg: dc:u direktiv, nir det galler god nll-

och d 1 fiar aktiva sub om
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32)

(33

i34)

nirmare bestammelser om lakemedel som fors in i unio-
nen utan att importeras och om sikerhetsdetaljer. Det ar
sarskilt vikeigt att kommissionen genomfor Limpliga sam-
rid under sint forberedande arbete, inklusive pi expert-
nivi. K i bor. di den forbereder och utarbetar
:k-]rscr.mdr akter, se till an information och relevanta

s il E I och ridet
samtidigt, pa et kimpligt satt ach i god tid,

Fisr att sakers:alla enhetliga v:ltkur for grnumﬁmndﬂ
hitr i tilldelas
lrﬁga om antagand.c av atg:mirr f'ur au utvardera del
gelverk som ar av aktiva
b s0m exp Crin fjel: 1ill unionen
och i friga om en fcmcnum logotyp som identifierar
webbplatser som lagligt erbjuder distansforsiljning av 13-
kemedel till allminheten, Dessa befogenheter bor utévas i
enlighet med Furopaparlamentets och ridets forordning
(EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststil-
lande av allminna regler och principer fir medlemssta-
ternas kontroll av kommissionens utovande av sina ge-
nomforandebefogenheter ('),

De sakerhetsdetalier for likemedel som infors genom
detta dircktiv kraver omfattande anpassningar av tillverk-
ningsprocesserna, For ait gora det mujligl or ullmlum.l
an dc_m bir for

Mae . Lortoredaa

om vara
nLIucklng: Iamgu ach beriknas frin dagen for offentliggs-
randet i Furopeiska unignens officiella tidning av de delege-
rade akter dar detaljerade bestimmelser om dessa siker-
hetsdetaljer faststills, Desswiom bor hinsyn tas till ai
vissa medlemsstater redan inrittat et nationellt system.
Diessa mod]cmsslal:r bor beviljas en extra ﬁvugingp
period for g till det |

met.

Eftersom milct for detta dircktiv, namligen ant trygga en
vilfungerande inre marknad for likemedel och samuidigt
sakerstalla en hog nivi pl skyddet for folkhilsan mot

irfalskade Lk del, inte i ullricklig wstrickning kan
uppnds av medlemsstaterna, och de darfor, ph grund av
ltgiirdens omfattning, battre kan uppnds pd unionsnivd,
kan unionen anta Sigirder i enlighet med subsidiaritets-
principen { artikel 5 i fordrage: om Europeiska unionen. |
cnlighet med proportionalitetsprincipen i samma astikel
gir detta direktiv inte utover vad som dr nodvindigt for
att uppnd detta mil.

Dn .-ir wvikrigt ant

il behoriga digh
och digh betar for an
ik ot inf byte om dtgird mat for-
falskning av lakemedel, och om de pil‘al;dssys:em som
tillimpas. For irvarande sker detta utbyte genom arbets-
gruppen for il bér si-
kerstilla an pall:n:- och konsumentorganisationer infor-
meras om tillsynsverksamheten § den wistrickning dewa
ir forenligt med verksamhetshehoven.

(') EUT L 55. 28.2.20011. 5. 13

(35) 1 enlighet med punki 34 § det interinstitutionella avtalet
T

om barre
an for egen del och | unionens intresse uppratia egna
tabeller som s Hngt det ar majligt visar éverenssiam-
melsen mellan derta direktiv och inforlivandedigirderna
samt att offentliggora dessa tabeller.

Lansibond

(36} Direktiv 2001(83/EG andrades nyligen genom dircktiv

2010/84/EU (') nar det giller sakerheisovervakning av
likemedel. Bland annat indrades artikel 111 avseende
inspektioner och artikel 116 avseende att under vissa
omstindigheter ullfalligt dterkalla, upphava, eller andra

for forsalj Genom dircktivet infordes
ocks bestimmelser om dclcg:radc akter i artiklarma
121a, 121b och IZl: i d:l‘ektw ZODIIS]IEG Dﬂla di-
rektiv kraver nigra gar av
dessa artiklar § dircktiv 2001/83/EG.

{371 Dircktiv 2001/83EG bér dndras i enlighet med deta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLIANDE

Artikel 1

Direktiv 2001{83/EG ska dndras pd foljande sat:

1. Anikel 1 ska andras pd foljande si:

a) Foljande led ska inforas:
“3a, aktiv substans:

substans eller h!andnmg av substanser som dr av-
d an i av it |

och som, nar den :mvinds vid 1 tillverkningen av ent
likemedel, blir en aktiv substans i det lakemedler
som dr avsett att utdva farmakologisk, immunolo-
gisk eller metabolisk verkan i syftr att ilmlill:,
korrigera eller modi

eller art stalla en diagnos.

b, hjilpimne:

bestindsdel i ett likemedel som inte dar den aktiva
b cller farpackningsmaterialet”

by Féljande punkt ska inforas:
“17a. formedling av lakemedel:

all verksamhet som har an gora med forsaljning
eller kop av likemedel, med undamag for par-
tihandel, som ime inbegriper fysisk hantering
och som bestdr 1 an forhandla sjalvsiandige och
pid en juridisk eller fysisk persons vagnar.”

<) Foljande punkr ska liggas il

33, Forfalskat likemedel:

B EUT € 321, 31.12.200%. 5. 1.

EUT L 348, 31.12.2000, 5. 74,
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2.

oo,

=

n

lakemedel som betecknas onkiigs med avseende pd

a) dess identitet, inbegripet dess forpackning och
markning, dess namn eller dess sammansatining
avseende nigon av dess bestindsdelar. inbegni-
pet  hjilpimnen, och  dessa  bestdndsdelars
styrka,

b) :kss prung, dess tillverkare, dess

g I d land, dess inne..
havare av tillstind for I“um]]nnq;. eller

€ dcss his:om. mbegnpﬂ register uch hnnd'lmgar
de anvinda d

Denna definition omfatar inte cavsikiliga villverk-
ningsfel och piverkar inte krankningar av immane-
ralratigheter”

1 artikel 2 ska punkt 3 ersittas med foljande:

"% Utan hinder av punkt | i denna artikel och

artike] 3.4 ska avdelning IV i dewa direktiv tillimpas pd

tillverkning av likemedel som endast dr avsedda I'nr cxport
och pi

aktiva och b

4. Punkt 1 ska ime paverka tillimpningen av artiklama
52b och 857

I artikel 8.3 ska foljande led inforas:

“ha) En skrifilig bekriftelse av an tillverkaren av lakemed-
let genomfont granskningar och dirmed har kontrol-
lerat an l!llvtlkmn av den aktiva substansen fo]}cr
principerna och rikilinjerna for god tillverk i
enlighct med artikel 46 £, Den skriftliga bekrafielsen
ska innehilla en hinvisning tll dawwm for gransk-
ningen och en forsikran om an resultater av gransk-
ningen bekraftar at tillverkningen foljer principerna
ach rikilinjerna for god tillverkni -

1 artikel 40 ska punks 4 ersitas med foljande:

"4, Medh ska fora in uppgif om det till-
stind som avses i punkt 1 i denna artikel i den unions-

databas som avses 1 artikel 111.6.°

1 antikel 46 ska led f ersittas med foljande:

“f) rina sig efier principerna och riktlinjerna for god ill-
verkningssed for lakemedel och endast anvinda aktiva
substanser som tillverkats i enlighet med god tillverk-
ningssed for aktiva subsianser och distribuerats i rnhg

het med god distrit 1 for akuva
dma syfte ska innch ipstillsting
llera att tillverk na av de

aktiva substanserna fsljer god rillverkningssed och
god  distributionssed genom att gcmmfbm gransk-

ningar av tillverk och di illen for till-
verkare och dlﬁnbu!dm av aktl\ra substanser. Inncha-
varen av il k llera denna

=

cfierlevnad, antingen sjalv cller, utan ant det piverkar
ansvaret enligt detta direktiv, genom en pant som agerar
pd hans vagnar enligt ett avial.

Innet ilk ingstillstdndet ska se ull an
hiilpamnena .lr Iimphg.: for anvindning i likemedel
genom an faststalla vad som ar passande god fillverk-
ningssed. Detta ska faststallas pd grundval av en forma-
liserad riskbedémning i enlighet med de gillande
rikilinjer som avses i artikel 47 femte stycker. Vid
denna nsl:bedommng ska séva! krav enligt andra pas-
sande kvali s0m

avsedda anvandning samt u:hgan: fall av kvalllexsdcl'ck-
ter beaktas. | ska
sakerstalla ait den pd dma st Fasmallda passande
goda illverk F av till-
verkningstillst et ska dob de dtgarder som
vidtas enligt detta siycke.

2 Omtdl:l'han undcmtu den behoriga myntiughmcn och
fior om den
F!r uppxjﬁer om att likeredel som omfaltas av dennes
illstind ar, eller mi
aberoende av om dessa lakemedel dmnbumdcs inom
den lagliga forsonningskedjan eller pi olnghg[ s, lll
begriper olaglig forsaljning genom infor

lets tjanster.

h K llera ate de villverk i cller distribu-
torer frin vilka han n-rhil]v.-r de akiiva substanserna ar
anmalda hos den behonga myndigheten | den med-
lemsstat dir de ir etablerade.

ik liera de akiiva sub och
ikthet och kvaliter.”

Foljande artikel ska inforas:

“Arntikel 46b

1. Medlemsstaterna ska vidia lampliga ngarder for an
sikerstalla att tillverkning, impon och distribution pd deras
territorium av aktiva substanser, inklusive aktiva substanser
som ar avsedda for export, har skete i enlighet med god

gssed och god distrib d for aktiva substan-

ser.

2. Aktiva substanser fir endast importeras om [oljande
villkor ar uppfyllda:

1) De aktiva substanserna har tillverkats i enlighet med de

der for god il d som ar minst likvar-

diga med de standarder som faststillis av unionen i
enligher med artikel 47 tredje stycket.

b) De akiva substanserna atfoljs av en skriftlig bekraftelse
frin den behoriga myndigheten i det exporterande tred-
jelandet av vilken det framgir an
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i) de standarder for god tillver) ! som tillimp,
pid den anlaggning dar den c:ponmd«: aktiva sub-
stansen tillverkas ar minst likvardiga med dem som
fasistillis av unionen i enlighet med antikel 47 wredje
stycket,

ii) den berorda tillverkningsanlaggningen ir foremdl for
regelbundna, stranga kontroller med full insyn och
for effekiiva dngirder for art sikra an god rillverk-
nmgsa:d =E:=r]w;. inbegripet  dterkommande och

for at sak fla ent skydd
for folkhalsan som ar minst likvardigt med det |
unionen, och

iii) om det framkommer att det forcligger bristande ef-
ion om detta f¢ dlas till unio-
nen av det exporerande tredjclandet utan drojsmil.

Denna skrifiliga bekrafielse ska inte piverka de skyldigheter
som faststalls i aniklarna 8 och 46 1

3. Kravet i punkt 2b i denna anikel ska inte gilla om
det exporterande landet dr uppiaget i den forteckning som
avses i artikel 111b.

4. En medlemsstat fir, | undantagsfall, och nir det dr
sdvandigt for an sikerstalla tillging pd Lk del, nir
:n anlaggrung som tillverkar en almv substans for export
aven folja de
prmﬂper och rikilinjer for god ullvuknmgmd som fast-
stallts i enlighet med artikel 47 tredje stycker, gora undan-
1ag frin det krav som foreskrivs i punkt 2 b i denna antikel
for en period som inte overskrider giigheten for intyget
om god tillverkningssed. Medlemsstater sam umruar ﬂ!ﬂj-
ligheten till etr sidant und. ska und
nen om deva.”

.1 punkt 47 ska wredje och farde styckena ersittas med

foljande;

issil ska genom le akter i enlighet med
artikel 1212 och pi de villkor som faststlls i artikel 121b
och 121¢ ana principer och rikelinjer for god vllverknings-
sedhlor aktiva substanser enligt aniklarna 46 [ forsta stycket
och 46b

De principer for god distrib d for akiiva
som avses i antikel 46 [ forsta stycket ska antas av kom-
missionen i form av riktlinjer.

Kﬂmm\ss:ancn ;ka anta nkll.m]cl for den formaliserade
av passande god till-
verkningssed for Iqalpanmcn som avses i artikel 46 [ andra
stycket.”

Foljande artikel ska inforas:

“Artikel 47a

1. De sakerhetsdetalier som avses i artikel 54 o fir ime
avlagsnas cller overtickas, vare sig helt eller delvis, om inte
foljande villkor dr uppfylida:

2 tnel av tillverkninpsrillscindet | Herar like-
medlets akthet och att det inte manipulerats innan dessa
sakerhetsdetalier helt eller delvis avligsnas eller vicks
over.

b} tnnch av tillverk uppfyller kraven i
amk:l. 54 o genom at byu ut dessa sakerhetsdetaljer
mot lier som ar likvirdiga nir det galler

jligh at akther och iden-
titet samt att ge bevis for manipulering av lakemedlet,
Detta utbyte ska ske wtan ae oppna sjilva likemedels-
behillaren, enligt definitionen § anikel 1.23

Sikerhetsdetaljerna ska anses som lkvardiga om de

i} uppfyller de krav som foreskrivs i de delegerade akier
som antas enligt artikel 54a.2, ach

i) ar lika effekeiva for att gora det maijlige at kontrol-
Jera lakemedels akthet och identiter samt for ant ge
bevis far manipulering av lakemedel.

ol Ulh)ﬂﬂ av sikerhetsdetalierna grnomfm tcnhghtl med

g god tillverk

d} Uthyter av sikerhetsdetaljerna dr foremdl for den beho-
riga myndighetens tillsyn.

R lerhnd

inbegripet de som
wfor den w:lksamllcl som avses i punkt 1 i denna artikel,
ska betrakas som tillverkare och darfor vara skadestinds-
ansvariga i de fall och pd de villkor som faststills 1 dirckiv
85/374JEEG."

9, [ artikel 51.1 ska foljande stycke inforas fore det andra
stycket:

“Den person med sirskild kompetens som avses | anikel 48
ska nar det galler lakemedel som ar avsedda at slappas u
pd marknaden i unionen, se till att sikerhetsdetaljerna en-
lige anikel 54 o har fists pd forpackningen.”

10. Foljande aniklar ska inforas:

“Artikel 52a

1. 1 unionen etablerade imponorer, tillverkare och dis-
tributorer av aktiva substanser ska anmala sin verksamhet
till den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar de dr
etablerade.

2. Anmilningsblanketten ska minst innehilla uppgifter
om

i) namn eller foretagsnamn samt permanent adress,

it) de aktiva substanser som ska imporieras, tillverkas eller
distribueras,

i} de lokaler och den tckniska wtrustning som anviinds i
verksamheten.
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3. De personer som avses i punkt 1 ska lamna in sin
anmilningsblankett till den behiriga myndigheten minst
60 dagar innan de avser att inleda verksamheten.,

4. Den behiriga myndigheten fir, pi grundval av en
riskbedomning, besluta att genomféra en inspektion. Om
den behorigs myndigheten meddelar sokanden inom 60
dagar efter det aut den mottagit anmilningsblanketten att
en inspektion kommer att genomforas fir verksamheten
inte inledas innan den bclmEa myndigheten har meddelat
sokanden att verksamheten fir inledas. Om den behoriga
myndbgh:tcn inom 60 dagar cfter d:‘l ait den mottagit

inte har medd len att en
kommer att g inleda
vrrkﬂmlmcn

1

foras fr sokand

5. De personer som avses i punkt 1 ska drligen rappor-
tera de forindringar som agr rum i friga om de uppgifter
som limnats pd anmilningsblanketten 1ill den behoriga

righet eller tillstind ant limna ut likemedel till allman-
heten awe

— kentrollera likemedlets akihet, och
— identifiera enskilda forpackningar

samt som ett medel for au kontrollera om den yitre
forpackningen har manipulerats.”

12. Foljande antikel ska inforas:

“Antikel 54a

1. Recepibelagda likemedel ska vara markta med de si-
kerhetsdetaljer som avses i antike] 54 o, om de inte har
fortecknats i enlighet med forfarandet enligr punkt 2b &
denna artikel.

myndigheten. Varje forandring som kan plverka kvali
pi, cller sikerheten niir det galler, de aktiva suhuanm som

eller ska Tap-

pnnﬂu

6. De personer som avses i punkt | som inledde sin
verksamhet fore den 2 januari 2013 ska lamna in anmal-
ningshlanketten till den behoriga myndigheten senast den
2 mars 2013

7. Medlemssiaterna ska fora in de uppgifter som Fimnas
i enlighet med punkt 2 i denna artikel i den unionsdatabas
som avses | artikel 111.6.

8. Denna arikel ska inte piverka tillimpningen av
artikel 111,

Artikel 52b

1. Utan hinder av amkcl 2.1 och utan att drl pﬁw:rkar

delning VII ska vidta nivd dngar-
der for au forhindra Jikemedel som fors in 1 unionen, men
som inte ir avsedda att slippas ut pd unionens marknad,
frin att omsattas om det finns tillrickliga skal ate misstinka
ant dessa likemedel ar forfalskade.

2. For an faststilla vilka de nodvindiga drgarder som
avses i punkt 1 i denna antikel ar, fr kommissionen, ge-
nom delegerade akuer i enlighet med artikel 1212 och pi de
villkor som fasistills i aniklarna 121b och 121c, anta 4t~
garder for an komplettera punkt 1 § denna anikel, avseende

kriterier som ska beaktas och de komrol!cr som ska
i vid b ing av om L | som fors in
1 unionen, men som inte ar avsedda att slippas ut pi
marknaden, kan vara forfalskade.”

. Lanikel 54 ska foliande led Tiggas wll:

"o} For andra la ] an de som
avses | amikel 54a1, sakerhetsdetalier som gor det
mijlige for partihandlare och personer som har beho-

Liik del som inte dr receptbelagda ska inte vara mirkta
med de sakerhetsdetalier som avses i anikel 54 o, om de
inte undantagsvis har forecknats i enlighet med forfarandet
enligt punkz 2 b i denna artikel, efter en bedomning atr de
loper risk an forfalskas

L. N ska, genom d de akter i enlighet
med artikel 121a och pi de vdllmr som anges i aniklama
121b och 121, anta digarder for att komplettera artikel 54
o i syfie art faststalla parmare bestammelser for de siker-
hetsdetalier som avses i antikel 54 o,

| dessa delegerade akter ska foljande foreskrivas:

a) F.gcnsk.\pcr Dch tekniska specifikationer for den unika

hos de sl lier som av-

ses i artikel 54 o som gor det majlig an ontrollera

likemedlets akiher och identifieraenskilda forpack-

ningar. Nar sal I faststalls ska vederborlip
hansyn tas till deras kostnadseffektiviter,

b} Forteckningar over de likemedel eller kategorier av la-
kemedel som, om det rér sig om receptbelagda likeme-
del inte ska vara markia med sikerhetsdetalierna, och
om det ror sig om icke-receptbelapda likemedel ska vara
mirkta med de sakerhetsdetalier som avses i anikel 54
0. Dessa foreckningar ska uppraas med tanke pl ris-
ken for, uch risken som foljer av, forfalskning i friga
om lak 1 eller § av ik del. 1 detta av-
seende ska minst foljande kriterir tillimpas:

i Lab i,

pris och forsaliningsvolym.

ii} Antalet och frekvensen av fall av forfalskade like-
medel som rapp i unionen och @ tredjelind
och utvecklingen av antal och frekvens i dessa fall
hinills,

iii) De berorda likemedlens sarskilda egenskaper.

i) Svirih Sk [T

sedda ant behandlas.

SOM ar av-

v} Andra eventuella risker for folkbalsan.
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¢) De forfaranden for Ini till k som
foreskrivs i punkt 4 och et snabbt system for utvir-
dering och beslut om sidana anmilningar i syfte art till-
limpa led b,

d} Villkor fér kontrollen av de salu:llltlsdcllljcl som avses i
artikel 54 o av tillverh
och personer som har hchunglm eller tillstind art
lamna ut lakemedel till allmanheten samt av de behoriga
myndigheterna. Dessa villkor ska mojliggora kontrell av
aktheten hos varje distribuerad forpackning av likeme-
del markt med de sikerhetsdewlier som  avses |
artikel 54 o och faststalla omfattningen av denna kon-
troll. | samband med faststallandet av dessa villkor ska
hansyn tas till sirdragen i medlemsstaternas distribu-
tionskedjor, och till behovet av att se till an kontroll-
drgirdernas inverkan pi sarskilda aktérer i distributions-
kedjorna ar proporionell.

e} ser om i de, |

det darab dar uppgifier om
som mojliggor kontroll av aktheten hos likemedel och
identifiering av dessa i enlighet med anikel 54 o, ska

I’iirvam Kns:mde-rm focr da:abassys:cmet sk:l bdras av
T8¢ 1l

och u]lging till

markta med s-ll::lhctsciﬂaij:ma

3. Nir kommissionen antar de Sigarder som avses i
punkt 2 ska den ta vederbérlig hansyn till minst foljande:

a) Skyddet av personuppgifter i enlighet med unionslags-
tiftningen,

b) Legitima intressen av ant skydda information som ar an
betrakta som affarshemligheter.

¢) Aganderitten av, och sckretess avseende, de nppgi&u
som upph pi grund av dningen av siker-
hetsdetaljer.

d) Augirdemas kostnadseffektivitet.

4. De bchnnga i digh ska i

k om ich belagda lik “somenl.igl
deras bedomni Inpﬂnska:l Iskas och fir i
kommissionen om lskemedel som enligt desas bedomning
inte dr i riskzonen enligt de krfterier som foreskrivs | punks
2b i denna artikel.

5. Medlemsstaterna fir, med :n-.m:'nd.c pa kostnadsersin-
ning eller sakert L del, wtika ull-
limpningsomradet for den uniks |denmmbc1:ckmng som
avses i artikel 54 o till an omfana receptbelagda likemedel
eller likemedel som omfantas av ersittning.

Medlemsstaterna fir, med avseende pd kostmadserstining
eller sakerl kning av | el eller
miologi, anvinda uppg:l':elna i det databassystem som av-

ses i punkt 2 ¢ § denna artikel.

-

s

=

Medlemsstaterna fir, med tanke pi paticntsikerheten, utoka
tillimpningsomridet for de medel for ant forhindra mani-
pulering som avses i artikel 54 o till alla likemedel”

- 1 artikel 57 forsta siycket ska firde strecksatsen ersattas

med foljande:

‘— Akthet och identifiesing av likemedlet i enlighet med
artikel 54a.5.7

. Rubriken till avdelning VIl ska ersattas med foljande:

LT T I | o I Lk del”

och av

. 1 artikel 76 ska punkt 3 ersattas mied filjande:

*3. En du;m'bu:ur som inte ar innehavare av godkannan-

det for forsaljning och som imp e lakemedel frin
en annan med] ska inneh av god-
kiinnandet for fursn!]mng Dt'l dcn bfhdrw myndigheten i

en med) dit : om sin av-
sikt an i det lakemed I'-or ak | som inte

omfattas av ent godkannande i enlighet mod farordning
(EG) nr 726/2004 ska underrattelsen till den behoriga myn-
digheten inte plverka tillaggsforfaranden som foreskrivs i
den medlemsstatens lagstiftning, och avgifier till den beho-
2 niyndigh for handliggning av und 1

4. For | del som har godkims enligt

{EG) nr ?26,1200-1 ska d\stnhnmn'n i enlighet med punkr

3 d:nna artikel skicka in underrittelsen ull innehavaren av
det for ing och digh En avgift

ska erliggas il myndlghmn for konteoll av ait de villkor

som faststills i unionens likemedelslagstifining och i god-

kinnandena for forsiljning faljs.”

Antikel 77 ska andras pd foljande sat:
a) Punkr 1 ska ersittas med foljande

"1, Medlemsstaterna ska vidta alla lampliga digirder
for an se till ant panihandeln med likemedel omfattas av
ett krav pd innehay av en tillstind art bedriva partihan-
del med likemedel, av vilkes det ska framga i vilka
lokaler inom deras territorium tillstindet ar giltigr.”

b) Punkierna 4 och 5 ska ersinas med foljande:

"4, Medlemsstater ska fora in de uppgifter angicnde

de tillstind som avses i punkt 1 i denna artikel i den

umnmdaubas sam avses | artikel 111.6. P4 begaran av
eller av en medh ska |

terma tillhandahilla alla behavli I om de

individuella tillstind som de har btlflh:ll cnllgl punkt 1§

denna artikel.

5 Den medl som utfirdat il for loka-
ler inom sive territorium ska ha ansvaret for att de per-
soner som erhillic tillstind att bedriva pantihandel med
likemedel kontrolleras och ant deras lokaler inspekieras”
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17. Antikel 80 ska iindras pd foljande sin:

156

a) Foljande punkt ska inforas:

“ca) De miste kontrollera att de likemedel som erhil-

]::s ine ir forfalskade genom ait granska siker-

detaljerna pd den yiure forpackningen i enlighet

med kraven i de delegerade akier som avses i
artikel 54227

b} Led e ska ersattas med foljande:

At bokfora, med hjalp av inkdps- och forsilinings-
fakwror, datorer eller anman metod. vasje trans-
aktion rorande gna cller avsinda likemed
cller likemedel som de bedriver handel med eller
formedlat s3 att minst foljande uppgifier finns regi-
strerade:

— Datum.
== Likemedlets namn.

— Mingd som mouagis, levererats eller formed-
lats.

— Namn och adress pd leverantoren eller monaga-
ren, beroende pi vad som ar ullamplige.
Likemedl Nverk ik
stone for produk:cr markia med de sakerhets-
detaljer som avses i artikel 54 0.

¢ Foljande led ska liggas vill:

18, | artikel 82 forsta stycket ska foljande strecksats laggas till:

o pilared) Hverk g o
produkier mirku med de akerhcmietalpcr s0m avses
i artikel 54 0.

19. Foljande aniklar ska inforas:

“Antikel 85a

P4 partihande] av likemedel som riktar sig till tredjelander
ska aniklarna 76 och 80 ¢ inte tillimpas. Vidare ska
artikel 80b och 80 ca inte tllampas nir en produkt 1as
emot dirckt frin et tredjcland, men ime imponeras. De
krav som foreskrivs i artikel 82 ska tillampas pd distribu-
tion av likemedel till personer i tredjelinder som har be-
horighet eller tillsind an limna ut Eikemedel il allman-
heten.

Aniikel 85D

1. Personer som formedlar likemedel ska forsikra sig
om att dessa farmedlade lakemedel omfatas av en godkan-
nande for forsalining som utfirdats i enligher med forord-
ning (EG) nr 726/2004 cller av de behonga myndigheterna
i en mediemsstat i enlighet med detta dirckaiv.

Personer som formedlar Likemedel ska ha en permanent
adress och kontaktuppgifter i unionen si aw de behoriga
myndigheterna korrekt kan faststalla deras identitet och var
de finns, samt kontakta dem och utiwa tillsyn over deras
verksamhet

Kraven i artikel 80 d-i ska i dillampliga delar tillampas pa
formedling av likemedel

“h} Au llltampa et b var, g
och i forhillande

ar
il verksamheten.
il An delb dh den behoriga digh
ten och, i forckommande fall, mnrhaw:rn av god-
§ det for om de |3 | som de

tar emot eller erbjuds och som de faststaller, eller
misstinkes, dr forfalskade.”

d) Foljande stycken ska liggas ull:
“Vid i av led b ska innch av tillstinds
att bedriva partihandcl, di lakemediet kommm .I'r-.h\ en
annan p llera au denna

iakttar prmnpcmn och rikilinjerna for god distributions-
sed. Derta omfattar att kontrollers huruvida partihand-
laren innehar tillstind for partihandel.

Om lakemedlet kommer frin tillverkaren eller importo-
ren ska de k llera art tillverk eller i

innehar tillverkningsiillsting.

Om lal dk kaffas genom fi g ska de som
innehar tillstinder fir partihandel | llera att de fir-
medlare som deltar upp[)“:r de krav som foreskrivs i
deta direkuiv.”

2. Personer fir endast formedla likemedel om de ar
anmilda hos den behariga myndigheten © den medlemsstat
dar de har sin permanenta adress enligt vad som avses i
atikel 1. Dessa personer ska minst anmdla namn, foretags-
namn och permanent adress for au registreras. De ska utan
onadigt driysmil underritta den behoriga myndigheten om
eventuella forandringar angdende dena.

Personer som formedlar likemedel och som inledde sin
verksamhet fore den 2 januari 2013 ska anmala sig hos
den behiiriga myndigheten senast den 2 mars 2013,

Den behoriga myndigheten ska fora in de uppgifter som
avses § forsta stycket i ent register som ska vara tillgingligt
for allminheren.

3. De rikilinjer som avses i artikel 84 ska omfata sar-
skilda bestammelser for formedling.

4. Denna anikel ska inte plverka sllimpningen av
artikel 111, Den med) dar s0m
lakemedel dr anmald ska svara for genomforandet av de
inspektioner som avses @ artkel 111
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Om en person som [ormedlar likemedel inte upplyller de
krav som faststalls i denna artikel fir den behonga myn-
digheten besluta ant avlagsna denna person frin det register
som avses i punkt 2. Den behiriga myndigheten ska under-
rilta personen om detta.”

Féljande avdelning ska inforas fore avdelning VI

"AVDELNING VIIA
DISTANSFORSALINING TILL ALLMANHETEN
Artikel 85¢

1. Medlemsstaterna ska, utan ait det plverkar nationell
lagstifining som farbjud "-avm:rpdw-
lagda lak del till allmink via i

tjanster, se ull an Ialu:mcd,cl crbquds genom d\mm{‘msah
ning till anster
enligr definitionen i I:\lm]:aparlimrn!cls och ridets dirckeiv
98]]4,|'EG av den 22 juni 1998 om I:H |nfum|ahoru13!
farande betraffande tekniska d och f¢

och foreskrifier Br i Lalt

faljande villkor:

tianster (*) pa

a) Den fysiska eller juridiska person som tillhandahiller
likemedlen har behorighet eller tillstdnd att lamna ut
likemedel tll allmanheten, aven pi distans, i enlighet
med nationell lagstifining i den medlemsstat dar den
personen ar etablerad.

b) Den person som avses i lcd - har anmilt Stminstone
foljande uppgifter till den dir p ar
etablerade:

i) Namn eller forctagsnamn och den  permancnta
adressen till det verksamhetsstalle frin vilker dessa
likemedel distribueras.

i} Sl.mdmumn ﬁ:n' \'c‘rkuml\clrn att crbpuda distans-
av Lk | till allma via infor-

mationssamhallets tjiinster.

i} Adressen till den webbplats som anvands i detta
syfie och alla relevanta uppgifier som kravs for ant
identifiera denna webbplats,

iv) | forckommande fall, klassificering i enlighet med
avd:]nmg Vi av de :Iﬁkemcdrl som clb|uth genom
ilning till all
samballers rp:ms:er

Dessa uppgifier ska vid behov uppdateras.

o

Likemedlen uppfyller den nationella lagstifiningen i des-
tinationsmedlemsstaten i enlighet med artikel 6.1.

8.

Utan art det phverkar de krav pd information som fo-
reskrivs | Furopaparlamentets  och  rddets  direkiiv
2000/31/EG av den B jumi 2000 om vissa rittsliga
aspekier pa informationssambillets tjinster, sarskilt elek-
tronisk handel, pd den inre marknaden (nedan kallat
direktivet om elektronisk handel) (**) ska den webbplats
som erbjuder lakemedel minst innchilla faljande upp-
gifter:

i) Kontaktuppgifter till den behiriga myndigheten el-
ter till den myndighet som underrittats enligt led b.

it} En hyperlink till den webbplats som avses i punkt
4 for etableringsmedlemsstaten,

i) Den gemensamma logotyp som avses i punkt 3 ska
!ydligl visas pi varje sida pi den mbbp m har
d med erbj av' forsilining av
Iskemedel till allmink Iogo-
typen ska innehilla en hyprrl.mk 1ill informationen
om personen 1 den forteckning som  avses
punkt 4 ¢

2 Medl far foresk villkor som

med hinsyn ull skydder av folkhilsan for detalihandeln
med likemedel som silis pd distans 6l allminheten via
informationssambillets tjanster inom deras territorier.

3. En gemensam logotyp ska inforas som iir igenkann-
bar inom hela unionen, samtidigt som den medlemssiar dar
de personer som erbjuder dutanrfm\sa]pmng av !akcmcdd

W b Pty

till ar kunna Logo-

typen ska visas :yd]nsl pi wcbbplalser som erbjuder distans-
i enlighet med

punks 1 d.

Far att harmoni dningen av den g

logotypen ska } anta g forandeakter for

a) de tckmslu dcktmm;ks och I:ryptnsnl‘nsh kraven for
het,

n g gotypens akt

b} den g lagatyp 18

Dessa genomforandeakter ska, om si behovs, dndras sd an
hansyn tas till den wekniska och vetenskapliga utvecklingen.
Dessa genomforandeakter ska amas i enligher med det for-
farande som avses i antikel 121.2,

4. Varje medlemsstat ska uppritta en webbplats som
minst sh innehdlla foljande:

a) lnfnrma:ion _om nationell Iagsliﬁning som ar |
pi av di lining
ank via inf hall ||ansl=r
information om att det kan finnas skillnader mellan
medlemsstaterna nar det galler Kassificering av likeme-

del och villkoren for leverans.

lamphyg
| all-

b} Information om syfiet med den gemensamma logo-
typen.

<} hmcknlngcn over personer som crbjuder dxmm‘l’uualpv
ning av | del 1ill al via
hillets yanster i enlighet med punkt 1 samt deras
webbplatsadresser.

d) Bakgrundsinformation om riskerna med lakemedel som
levereras olagligt till allmanheten via informationssam-
hallets tjanster.

Denna webbplats ska innchilla en hyperdank till den
webbplats som avses i punkt 5.
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5. Myndigheten ska upprana en webbplais som tillhan-
dahlll:r den information som anges i pun’kl 4 b och punkt
4 d i den som ar tll-
lamplig pd samt hyperlankar uill de
medlemssiaternas webbplatser som avses i punkt 4. Pd
myndlghw.-n: webbplats ska det untryekligen namnas att
bhipl innehdller inf om
de personer som har behorighet eller nillstind an limna
ut lakemedel pd distans till allmanheten via informations-
sambillets tjinser i den berorda medlemsstaten.

6. Medlemsstaterna ska, utan at det plverkar tillamp-
ningen av direktiv 2000/31/EG och de krav som foreskrivs
i denna avdelning, vidta nddvandiga Stgirder for an se till
aut andra personer an de som avses i punkt 1 vilka erbjuder

av Lk del till allmiink via infor-
mationssamhillets tianster och vilka ar verksamma i pd
deras territorium kan bli foremidl for effekiiva, proponio-
nella och avskrickande pifolider.

Arikel 854

Kommlssloncn ska, utan att det phcfhl medlemsstaternas
ig! och med)

1 £ s eller framia

om riktar sig till allminheten om riskerna med

ikemedel. Dessa kampanjer ska oka b

ternas medvetenhet om riskerna med lakemedel som till-

handahills olagligt pd distans tll allmanheten wia infor-

mationssamhallets tjanster och om den gemensamma logo-

typens funktion, mediemsstaternas webbplatser och myn-

dighciens webbplats,

("} EGT L 204, 21.7.1998, 5. 37.
(**) EGT L 178, 17.7.2000, 5. 1.7

. Anikel 111 ska dndras pd foljande san:

a) Punkt 1 ska ersitvtas med foljande:

"1, Den behoriga m)'mllghucn i den berorda med-
1 ska i igh se till an
de rittsliga kraven i friga om Iak:m:dcl uppfylls genom
inspektioner, vid behov utan forvaming, och nir det dr
lampligt genom att ge e officiellt likemedelslaborato-
rium eller ctv annat laboratorium som anvisats for deta
indamil i uppdrag att gora stickprovskontroller. Detia
samarbctv ska bestd av att dela information med myn-
dlgbm.'ll iffande sivil pl de som g i

P Medh a och ligh ska till-

4 i rredielimd

Dessa
inspektioner ska nmf:ma men inte begransas till, dem
som nimns § punkierna la-f,

1a. ‘I‘tll\crhre som finns i unloncn eller i tredjelander
o som levererar | 1 ska vara fi-
remal far dterkommande inspektioner.

ib. Den behoriga myu:hgimcn i den berorda med-
1 ska ha et éver som ska om-

fatta inspektioner med en lamplig frekvens som ar ba-
serad pd risk hos tillverkare, wrer eller distrib

rer av aktiva substanser, som finns inom deras termito-
rium, och en aktiv upplolining av dessa i

Den behoriga myndigheten fir, om den anser att det
finns skil att formoda att de rattsliga krav som faststiillts
i dc:la direkriv, ink'lusm: de principer och nkt!mptr for
god il och god d S0m avses
i artiklarna 46 [ och 47, inte foljs, genomfora inspek-
tioner hos

a) tillverkare cller d av aktiva sut som
finns | tredjelander.
b tillverkare eller imp av hjalp

le.  De inspektioner som avses i punkt 1a och 1b fir
dven genomforas inom unionen och i tredjclinder pd
begaran av en medlemsstat, kommissionen eller myndig-
heten.

1d.  Inspektionerna fir goras i lokaler som tillhér in-
nehavare av godkinnanden for forsilining och formed-
lare av lakemedel.

le.  For ait kontrollera att de uppgifier som lamnats
for erhillande av et intyg om overensstammelse ar for-
rn!lgamed sgrafierna i Furopeiska farmakopén kan
o klawr och kvalitets-
normer enilgl Imn\wntmncn om umbctandc av en cu-
ropeisk fi P for Iakcmr-
Jelskvalitet och halsovrd) vinda sig till kommi
eller myndigheten for att begira en sidan inspektion nar
utglingsmaterialet ir foremdl for en monografi i Euro-
peiska farmakopén.

1. Den behoriga myndigheten i den berorda med-
lemsstaten fir gora en inspektion hos en tillverkare av
utgingsmaterial pd tillverkarens sirskilda begaran,

18 Inspeki sha
som foretrader den bq.hulnga m}ndlshe{m. med befo-
genhet an

a) inspektera enheter for tillverkning av lakemedel, av
aktiva substanser eller av hjalpamnen, och varje la-
1 aivy. o ek av tillverkningstillsuind
anfértrote uppgifien att svara for kontroller i enlighet
med artikel 20,

b) ta prov, dven med syfic att fi en oberoende analys
utford av et officiell lakemedelslaboratorium eller av

et annat | som en medl anvisat
for detta indamil,
¢} granska alla handlingar av betydel b

for i
under iakiagande av de bestimmelser som galldc i
medlemsstaterna den 21 maj 1975 och som innebar
inskrankningar i ritten an krava redovisning av till-
verkningsmetod,
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d) k farslokaler, register, och mas-

ter “fle for sy::ems: Fm alwrlmmw:rvakmng hos

| e for forsilining eller

hos de l"cm:l:g som av innchavaren fiu | uppdrag

ant bedriva den verksamhet som beskrivs i avdelning
IX.

Th.  Inspektionerna ska wiforas i enlighet med de
riktlinjer som avses i artikel 1112

Punkterna 3-6 ska ersittas med foljande:

3. Efter varje sidan inspektion som avses i punkt 1
ska den behoriga myndigheten rapportera huravida den
inspekierade parten rittar sig cl‘ler de pnm?« och
riktlinjer for god
sed som avses | artiklama 47 och 8-1 bcmcndr pd vad
som dr tillimpligr, eller hurwvida innehavaren av god-
kiannande for forsilining uppfyller kraven iavdcining X

Den behériga digh fird |
ska informera den Incpcklcndc panen om innchiller i
dessa rapporter.

Innan den behoriga myndigheten antar rapporten ska
den ge den berorda inspekierade parten tllfille an
lamna synpunkter.

4, Usan an det piverkar tillimpningen av eventuella
nw:u‘nslmmnwlu‘r mr]lnn unionen och tredie land f&r
n i cller digh

gara att en tillverkare som ur etablerad i e tredje
land underk sig en sidan ktion som avses 1
denna artikel.

5. Inom 90 dagar cfier en sidan inspektion som
avses 1 punkt 1 ska en intyg om god tillverkningssed
cller god distributionssed i 1illimpliga fall utfirdas for
den i de parten om eder till shut-
satsen :m parten foljer de pnnr.lper och nhllmtr for god

eller god di d som faststalls i

unmnsslagllflnmgm.

Om en inspekiion gors inom ramen for forfarander for
utfirdande av intyg som ror en monografi | Europeiska
farmakopén, ska et imyg utfardas.

6. Medlemsstarerna ska ml‘m-a de In:yg om god ull-

§ 1 och god di d som de wifardar |
en uniomsdatabas som digh ska forvala pd
unionens vagnar. | enlighet med artikel 520.7 ska med-
lemsstaterna aven fora in uppglfter i databasen om an-

ilningar frin img hare och distributa
av aktiva substanser. Databasen ska vara tillginglig for
allminheten.”

Punks 7 ska dindras pi foljande sin

i} orden “punkt 17 ska ersatias med orden “punkt 1g”

(]

i) orden “anvinds som utgdngsmarerial” ska urgl.

dj | punkt 8 forsta stycket ska orden "punkt 1 d” ersittas
mied orden “punkt 1g d”

. Foljande artiklar ska inforas:

“Artikel 111a

Kommissionen ska anta wiforliga riktlinjer om de principer
som r tillimpliga pd inspektioner enlige anikel 111,

ska i bete med digl fast-
stilla uformningen av och innchillet i det tillstind som
avses | aniklarna 40.1 och 77.1, de rapporter som avses i
artikel 111.3, och de intyg om god tillverkningssed och
god distributionssed som avses i artikel 111.5.

Artikel 1110

1. Kommissionen ska pd begiran av et tredjeland be-
dima huruvida det landets regelverk som dr tillampligt pd
aktiva substanser som exporteras till unionen sami verk-
samhet fior :M:r\ulmmg och kontroll av cfierlevnaden av

i for s0m ar
!rkurdug mied umnmns Om bedomningen bekraftar en
sidan likvardigher ska km::mussucmcn genom  beshu 1a
upp tredjclandet i en f ska ske i
form av en éversyn av relevant dokumentation och, sivida
det inte finns sverenskommelser | enlighet med amikel 51.2
i detta dircktiv som omfattar detta verksamhetsomride, ska
den bedomningen innchilla en oversyn pd plats av wredje-
landets regleringssysiem och, om si behovs, en overvakad
inspektion av en eller flera av tredjelandets tillverknings-
anliggningar for aktiva substanser. | bedomningen ska sir-
skild hansyn tas till:

a) landets regler for god tillverkningssed,

b hur rtgelhundﬂ mspcknm::r lnn:ta; for art kontrollera

av god

¢} hur effektivt tillimpningen av god tillverk d kon-
trolleras,

d} hur regelbundet och snabbt tredjelandet tillhandahiller
i ion om de tillverkare av aktiva som
inte jakttar god tillverkningssed.

L K ska anta nodvand forandeak

ter for an tillimpa kraven i punkt La-d i denna artikel,
Dessa genomforandeakter ska antas 1 enlighet med det for-
farande som avses i anikel 121.2.

3. ska der llera om de
vl]lkur som faststillts i punkl 1 uppfylls. Den forsta kon-
trollen ska goras inom tre dr frin det au landet har upp-
tagits i den formeckning som avses i punks 1,
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i i ska i bete med ligheten och 2. De regler som avses i punkt 1 ska bland annat in-
d nas behiriga digh fora den be- rikias pi foljande:

2

24,

160

b

-

domning och kontroll som avses i punl:::ma 1 och 37
I artikel 116 ska foljande stycke inforas:

“Det andra stycket i denna arikel ska aven tilkimpas om
av ] inte i

melse med de uppgifter som lamnas i enlighet med

amkcl 83 d eller om Iwmm'llcrm inte genomiors i over-
med de som  beskrivs |

arikel 8.3 b7

Foljande artikel ska inforas:

“Artikel 117a

1. Modlcmut::ma ska h:A et system som syfiar tll an
forhindra au | d iinks inncbira en hilso-
risk nir patienten.

2, Det system som avses i punkt | ska omfatia motta-
gande och hantering av anmalnlngar om misstinkta forfals-

a) Tillverkning, distrit formedling, import och expon
av forfalskade lak dcl. samt il .‘“hlldEdVer‘
falskade lakemedel pd distans till allmink via infor-
mationssamhillets tjanster.

b) Overtradelser av de bestimmelser som faststalls i detta
direktiv nar det galler tillverkning, distribution, import
och export av aktiva substanser.

¢) Ovenradelser av de bestammelser som faststalls i detea
direktiv nar det giller anvindningen av hjalpamnen.

Om si ir tliiamphg: ska p.\ﬁ:ijdelna bcal&la den nisk for
| uigor,

3. M:dlcm;sulcmz ska senast dan 2 januari 2013 ull
k i anmila de nationell som an-
tagits i enlighet med denna artikel och ska wtan dréjsmil
anmiila senare dndringar av dessa bestimmelser.

kade 1ak lel liksom av mi kvalitetsdefekser hos

lakemedel. Det systemet ska ocksd omfatta indragningar av

I.alwmcdd som gjorts av innch av godk de for
aljning eller ind) av likemedel frin marknad

som beordrats av de behoriga nationella myndigheterna
frin alla berorda akeorer i forsorjningskedjan sival under
som utanfér normal arbetstid, Systemet ska ocksd mojlig-
gora indragningar, nar det ar nodvindigt med hjdlp av
hilso- och sjukvirdspersonal, av likemedel frin patienter
som tagit emot dessa likemedel.

3. Om lakemedlet i friga misstanks uigora en allvarlige
hot mot folkhilsan ska den behériga myndigheten 1 den
medlemsstat dar det likemedlet forst upptackies utan drisjs-
mdl skicka et sm'bbl:lrm il alla mrdkmsnalcl och till alla

aktrer i i i den 1 hiindelse
av att s.’u.lana Iakemcdel bcdoms h.: nitt patienterna ska
ti lbart utfirdas inom

24 timmar fir att dra in dessa likemedel frin pasienterna,
i

ska senast den 2 januari 2018 lagga fram
en rapport infor Europaparlamentet och ridet med en over-
syn av infirl ingirder nar det galler
denna anikel, tillslammans med en utvirdering av hur ef-
fektiva dessa dtgarder ar.

Artikel 118b

Medlemsstarerna ska anordna méten dir patient- och kon-
sumentorganisationer deltar och, om si dr nodvindigt,
for an [ w infor-
mation till allminheten om de farebyggande insatser och
efterlevnadsitgarder som vidias for an bekimpa forfalsk-
ning av lakemedel,

Antikel 118¢

Deessa uppiysnmgar ska :nnchi]la tillricklig i om
de eller forfalskni ach

riskerna med detta.

4, Mcd'lcmmuma ska senast den 22 juli 2013 u:uicr-
ritta k dctalj i deras olika nati
system som avses | dc::na anikel”

Foljande artiklar ska inforas:

“Artikel 1182

1. Medlemsstaterna ska foreskriva pifolider for overtra-
delse av de nationella bestammelser som antagits i enlighet
med detta dircktiv och ska vidia nodvindiga digarder for at
se till au dessa pdfolider genomfors. Pifoliderna ska vara
effektiva, proportionella och avskrackande.

Dessa pifolider ska ime vara mindre siranga an de som
tillimpas vid overtradelser av liknande an och svinighets-
grad enligt nationell ran.

ska vid tillimpningen av detta direktiv
vidia nbdvandiga 3|gildﬂ foir att sikerstilla att de behorniga
e pi likemedelsomradet och tullmyndigh

terma samarbetar,”

2

.

1 antikel 121a.1 ska orden "artikel 22b” ersattas med orden
“artiklama 22b, 47, 52b och 54a”

27. 1 artikel 121b.1 ska orden “artikel 22b" ersittas med orden
“artikel 22b, 47, 52b och 544"

Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska sitta i kraft de lagar och andra for-
fattningar som ar nodvandiga for an folia dera direktiv senast
den 2 januari 2013, De ska genast underritta kommissionen
om detta,

2. Medlemsstaterna ska tillampa dessa bestammelser frin och
med den 2 januari 2013,



Ds 2012:16

B

1.7.2011

Europeiska unionens officiella tidning

Bilaga 1 Direktiv pa svenska

L 174/87

Medlemsstaterna ska emellertid tillampa

a) de bestimmelser som ar nodvandiga for an folja artikel 1.6 i
detta direksiv i den min den ror artikel 46b.2 b, 46b.3 och
46b.4 i dirckiiv 2001/83/EG som inforts genom det hir
direktivet, frin och med den 2 juli 2013,

b) de bestimmelser som ar nodvindiga for an folja anikel 1.8,
1.9, 1.11 och 1.12 i detta direktiv frin och med dagen tre ir
efter datum for offentliggorandet av de delegerade akter som
avses i arttkel 112 § detta direkniv.

Medlemsstater som den 21 juli 2011 har inrattat system for
det andamii] som avses i artikel 1.11 1 detta direktiv ska dock
tillimpa de bessammelser som krivs for att folja arukel 1.8,
1.9, 1.11 ach 1.12 senast frin och med sex dr frdn datm
for tillimpningen av de delegerade akter som avses §
artike] 1.12 i detta direkniv.

¢ de bestammelser som ar nodvandiga for aw folja anikel 1.20
i dena direktiv i den min den ror arikel 85¢ i direktiv
2001/83/EG som inforts genom det hir dirckiiver senast
frin och med et dr efier daum for offemtliggorander av
de genomforandeakier som avses i artike] 85¢.3 som inforts
genom det hir direktiver.

3. Niren antar de bestimmelser som avses i
punkt 1 ska de innehilla en hanvisning till detta direkiiv eller
dtféljas av en sidan hinvisning nir de offentliggérs. Narmare
foreskrifier om hur hanvisningen ska goras ska varje medlems-
stan sjalv utfirda,

4. Medl na ska vill & i texten
till de centrala bestammelser ¢ nationell lagstiftning som de
antar inom det omride som omfattas av detta direktiv,

Artikel 3

Kommissionen ska senast fem dr efter datum for tillampning av
de delegerade akter som avses § artikel 54a.2 | direkiiv
2001(83[EG, som de inforis genom detta dircktiv, lagga fram
en rappont infor Europaparlamentet och ridet som ska innchilla
filjande:

a) En beskriviing, om majligt inklusive kvantitativa uppgifter,
av trender i friga om forfalskning av likemedel som tar upp
\ e 1 o N Pk

2 kemedel som p
inbegrip li lining till all via infor-
hillets tjanster, vilka med som berors,

art och

B prungsrcgl

for dessa produk-
ter.

b} En utvardering av de Mgarder som foreskrivs i detia direkiiv
for ant forhindra an forfalskade likemedel kommer in i den
lagliga forsorjningskedjan. Denna dering ska i t
bedima artikel 54 o och antikel 54a i dirckiiv 2001 (83EG,
som de inforts genom detta dirckaiv.

Anikel 4

Kommissionen ska for att anta de delegerade akter som avses i
artikel 54a.2 i direktiv 2001/82/EG, som den inforts genom
detta direktiv, genomfora en undersokning for ant bedoma dL-
minstone foljande aspekter:

a) De tekniska all for sikerhetsdetal; unika iden-
titetsheteckning  som avses i anikel 34 o 1 dirckriv
2001[82/EG, som den inforts genom deua direktiv,

b) Aliernativ for omfattningen av och villkoren for kontroller
for att prova dktheten hos lakemedel som ar markia med
kerhetsdetaly Denna bedomning ska ta hinsyn il

oy it % ¥
b 1
¢} De tekniska alternativen fir awt inratta och hantera det da-
tabassystem som avses i antkel 5432 e i dirckiiv
2001/83{EG, som den inforts genom dena dircktiv.

Undersokningen ska bedoma fordelamna, kosinaderna och kost-
nadseffektiviteten med de olika alernativen,

Anikel 5

Deta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggionts | Europeiska unionens officiella ridning.

Artikel 6
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Strasbourg den 8 juni 2011,

Pa Furopaparlamenters vagnar Pi rddeis wignar
|. BUZEK GYORI E
Ordfiirande Ordfarande
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DIRECTIVE 2011/62/EU OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL

of & June 2011

amending Directive 2001/83/EC on the Community code relating 1o medicinal products for human
use, as regards the prevention of the entry into the legal supply chain of falsified medicinal products

(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 panicular Article 114, and point (c) of
Article 168(4), thereof,

Having regard to the proposal from the European Commission,

Having regard to the opinion of the European Economic and
Social Committee (1),

Having regard to the opinion of the Comminee of the
Regions (%),

Acting in accordance with the ordinary legislative procedure (1),
Whereas:

1) Directive 2001/83/EC of the Furopean Parliament and of
the Council (*) lays down the rules for, inter alia, manu-
facturing, imponting, placing on the market, and the
wholesale distribution of medicinal products in the
Union as well as rules relating to active substances.

(21 There is an alarming increase of medicinal products
detected in the Union which are falsified in relation to
their identity, history or source, Those products usually
cont:m wb-smndard or fabll‘od ingredients, or no

di active
in the wmng dungc thus posing an important threat
to public health.

{3 Past expenience shows that such falsified medicinal
products do not reach paticnts only through illegal
means, but via the legal supply chain as well. This
poses a particular threat to human health and may lead
1o a lack of trust of the patient also in the legal supply
chain. Directive 2001/83[EC should be amended in order
to respond to this increasing threat.

(4 The threat to public health is also recognised by the
World Health Organisation (WHO), which set up the
Imernational  Medical  Products  Anti-Counterfeiting
Taskforce (IMPACT). I\(PACT developed Principles and

(8)

£

medicinal products from other illegal medicinal products,
as well as from preducts infringing intellectual property
rights. Furthermore, medicinal products with uninten-
tional quality defects resulting from manufacturing or
distribution errors should not be confused with falsified
medicinal products. To ensure uniform application of
this Directive, the terms ‘active substance’ and ‘excipient’
should also be defined.

Persons  procuring, holding, storing, supplying or
exporting medicinal producis are only entitied to
pursuc their activiti lhcy meet the m]ummc’nis for

m
accordance  with  Directive 200183/EC.  However,
today’s disiribution network for medicinal products is
increasingly complex and involves many players who
are not necessarily wholesale distributors as referred to
in that Directive. In order 1o ensure the reliability of the
supply chain, legislation in relation to medicinal products
should address all actors in the supply chain, This
includes not only wholesale distributors, whether or
not they physically handle the medicinal products, but
also brokers wheo are involved in the sale or purchase of
medicinal products without selling or purchasing those
products themselves, and without owning and physically
handling the medicinal products.

Falsificd active substances and active substances that do
not comply with applicable requirements of Directive
2001/83EC pose scrious risks 1o public health. These
risks should be addressed by strengthening the verifi-
cation requirements applicable to the manufacturer of
the medicinal product,

There is a range of differemt good manufacturing
practices that are suitable for being applied 1o the manu-
facturing of cxcipients. In order 1o provide for a high
level of protection of public health, the manufacturer
of the medicinal product should assess the suitability of
excipients on the basis of appropriate good manufac-
turing practices for excipients,

In order to facilitate enforcement of and control of

Elemems for National | against Ce rlei
Medical Products, which were endorsed by the IMPACT
General Meeting in Lishon on 12 December 2007, The
Union participated actively in IMPACT.

5 A definition of ‘falsified medicinal
introduced  in order to  clearly

roduct’ should be

istinguish  falsified

() O] C 317, 23.12.2009, p. 62

(') ©) € 79, 27.3.2010, p. 50.

() Position of the European Parliament of 16 February 2011 inos yet
plllilu]ml m lhl: Official Journal) and decision of the Council of
27 May 2

o)L, znn:nn: p. 67
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(L)

li with Union rules relating to  active
substances, the manufacturers, importers or distributors
of those substances should notify the competent
authorities concerned of their activiies.

Medicinal products may be introduced imo the Union
while not being intended to be imponed, ie not
intended 10 be released for free circulation. If thase
medicinal products are falsified they presemt a risk o
public health within the Union. In addition, those
falsified medicinal products may reach patierus in third
countries. Member States should take measures 10
prevent these falsified medicinal products, if introduced
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[15:]

imo the Union, from entering inta :mculauun When
adopting this oblig on
Member States to take those measures, the Commission
should take account of the administrative resources
available and the practical implications, as well as the
need to mantain swift trade flows for legitimate
medicinal products. Those provisions should be without
prejudice 1o customs legislation, 1o the distribution of
competences between the Union and  the Member
States and to the distribution of responsibilities within
Member States.

Safety features for medicinal products should be
harmonised within the Union in order to take account
of new risk profiles, while ensuring the functioning of
the internal market for medicinal products. Those safety
features should allow verification of the authenticity and
identification of individual packs, and provide evidence of
tampering. The scope of these safery fearures should rake
due account of the particularitics of certain medicinal
products or categories of medicinal products, such as
generic medicinal products, Medicinal products subject
to prescription should as a general rule bear the safery
features. However, in view of the risk of falsification and
the risk ansing from falsification of medicinal products
or categories of medicinal products there should be the
possibility 10 exclude cemain medicinal products or
categories of medicinal products subject to prescription
from Lh: ltqum:m:m 1o beat lhal safety features by way

act, Safety
features should mot be mlmdncud for  medicinal
products or categories of medicinal products not
subject 1o prescription unless, by way of exception, an
assessment shows the risk of falsification, which leads 10
serious consequences. Those medicinal products should
accordingly be listed in a delegated act.

The risk assessments should consider aspects such as the
price of the medicinal product; previous cases of falsificd
medicinal products being reported in the Union and in
third countries: the implications of a falsification for
public health, taking imo accoum the specific char-
acteristics of the products concerned: and the severity
of the conditions intended to be treated, The safery
features should allow the verification of cach supplied
pack of the medicinal products, regardiess of how they
are supplied including through sale at a distance. The
unique identificr as well as the corresponding repositories
system should apply without prejudice to Directive
95/46/EC of the European Parliamemt and of the
Council of 24 October 1995 on the protection of indi-
viduals with regard to the processing of personal data
and on the free movement of such data () and should
retain clear and effective safeguards whenever personal
data is d. The system
ml'onnaﬂon on  safery feares might
ially sensitive § This

must be appropriately protected. When introducing the
obligatory safety features, due account should be taken of
the panicular characteristics of the supply chains in
Member States.

|nclud=

Any actor in the supply chain who packages medicinal
products has to be a holder of a manufacturing awh-

) Ol L 281, 23111995, p. 31

[1E0)

(14

{15

18

(7

{18}

orisation. In order for the safety features 1o be effective, a
manufacturing authorisation holder who is not himself
the orginal manufacturer of the medicinal product
should only be permitted 10 remove, replace or cover
these safety features under strict conditions. In particular,
the safety features should be replaced in the case of
repackaging by equivalent safety features. To this end,
the meaning of the term ‘equivalent’ should be clearly
specificd.  Those strict conditions should  provide
adequate safeguards against falsified medicinal products
entering the supply chain, in order 1o protect patients as
well as the interests of marketing authorisation holders
and manufacturers,

Manufacturing  authorisation  holders who  repackage
medicinal products should be liable for damages in the
cases and under the conditions set out in Council
Directive 83({374/EEC of 25 July 1985 on the approxi-
mation of the laws, regulations and administrative
provisions of the Member States concerning liability for
defective products (7).

In order to increase reliability in the supply chain,
whalesale distributors shoubd verify that their supplying
wholesale  distributors  are helders of a  wholesale
distribution authorisation.

The provisions applicable to the export of medicinal
products from the Union and those applicable o the
introduction of medicinal products into the Union with
the sale purpose of exporting them need 1o be clanfied.
Under Directive 2001/83/EC a person  exponing
medicinal ;lmdum :s a wlmk.ulc distributor. The
a5 well
as good distribution pmnm should apply 10 all those
activities whenever they are performed on  Union
territory, including in arcas such as free trade zones or
free warchouses,

In order to cnsure v, a list of wholesal

distributors for whom it has been established that they
comply with apphubl.c Union Icgl!hlmn by means of an

by a ity of a Member State,
should be publlil:cd in a database that should be estab-
lished at Union level,

The provisions on inspections and controls of all acrors
involved in the manufacturing and supply of medicinal
products and their ingredients should be clarified and
specific provisions should apply to different types of
actors. This should not prevent Member States from
performing  additional inspections, where  considered
appropriate.

In order to ensure a similar level of protection of human
health throughout the Union, and to avaid distortions in
the internal market, the harmonised principles and
guidelines  for inspections  of manufacturers  and
wholesale distributors of medicinal products as well

) O] L 210, 781985, p. 29,
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as of active substances should be strengthened. Such
harmonised principles and guidelines should also help

24

Therefore, and in the light of the casc-law of the Court of
Justice. Member States should be able to impose

1o ensure the functioning of existing mutual recog
agreements with third countries whose  application
depends on efficient and comparable inspection and
enforcement throughout the Union.

{19 Manufacturing plants of active substances should be

subject not only to inspections carried out on the
grounds of suspected non-compliance but also on the
basis of a risk-analysis.

{20)  The manufacture of active substances should be subject

to good manufacturing practice regardless of whether
those active substances are manufactured in the Union
or imported. With regard to the manufaciure of active
substances in third countries, it should be ensured that
the legislative provisions applicable to the manufacturing
of active substances intended for expor to the Union, as
well as inspections of facilivies and enforcement of the
applicable provisions, provide for a level of protection of
public health equivalent 1o that provided &r by Union

law.

(21 The illegal sale of medicinal products to the public via

the Internet is an important threat to public health as
falsified medicinal products may reach the public in this
way, It is necessary to address this threat. In doing so,
account should be taken of the fact that specific
conditions for retail supply of medicinal producis to
the public have not been harmonised at Union level
and, therefore, Member States may impose conditions
for supplying medicinal products to the public within
the limits of the Treaty on the Functioning of the
European Union (TFEU),

220 When examining the compatibility with Union law of the

conditions for the retail supply of medicinal products, the
Court of Justice of the European Union {the Court of
Justice) has recognised the very particular nature of
medicinal products, whose thesapewtic effects distinguish
them substantially from other goods, The Court of Justice
has alse held that health and life of humans rank
foremost among the asscts and interests protected by
the TFEU and that it is for Member States to determine
the level of protection which they wish to afford to
public health and the way in which thar level has o
be achieved. Since that level may vary from one
Member State to another, Member States must be
allowed discretion (') as regards the conditions for the
supply on their termitory of medicinal producs to the
public.

23 In particular, in the light of the risks to public health and

given the power accorded to Member States to determine
the level of protection of public health, the case-law of
the Court of Justice has recognised that Member States
may, in principle, restrict the retail sale of medicinal
products to pharmacists alone (7).

|.|| [udgment of the Court of 19 May 2009 in Joined Cases C-171/07

) Jedgment of the Coun

166

and C-172j07 Apothekerkammer des Saarlandes and Others v Saarland
ECR [2009] 1-4171, plr:‘gnp)\s 19 and 31.

19 May 2009 i Joined Cases C-171/07
and C-172/07 Apothekerkammyer des Saarfandes and Others v Saarland
ECR [2009] 1-4171, paragraphs 34 and 35.

125

28}

27

128)

(29

30

di justified by the protection of public healih
upon the retail supply of medicinal products offered
for sale at a distance by means of information society
services. Such conditions should not unduly restrict the
functioning of the internal marker,

The public should be assisied in idemifying websites
which are legally offering medicinal products for sale at
a distance to the public. A common logo should be
established, which is recognisable throughout the
Union, while allowing for the idemification of the
Member State where the person offering medicinal
products for sale at a distance is established. The
Commission should develop the design for such a logo.
Websites offering medicinal products for sale at a
distance 1o the public should be linked to the website
of the competent authority concerned. The websites of
the competemt authorities of Member States, as well as
that of the European Medicines Agency (the Agency),
should give an explanation of the wse of the logo, All
those websites should be linked in order to provide
comprehensive information 1o the public,

In addition, the C should, in ¢ with
the Agency and Member States, run awarencss campaigns
1o warn of the risks of purchasing medicinal products
from illegal sources via the Internes.

Member States should impose effective penalties for acts
involving falsified medicinal products taking into account
the threat 1o public health posed by those products.

The fabsification of medicinal products is a global
problem, requiring effective and enhanced international
coordination and cooperation in order to ensure thas
anti-falsification strategies are more effective, in particular
as regards sale of such products via the Internet. To that
end, the Commission and the Member States should
cooperate closely and support ongoing wark in inter-
national fora on this subject, such as the Counal of
Europe, Europol and the United Nations. In addition,
the Commission, working closely with Member States,
should cooperate with the competent authorities of
third countrics with a view to effectively combating the
trade in falsified medicinal products at a global level.

This Directive is without prejudice to  provisions
concerning intellectual propenty rights. It aims specifically
to prevent falsified medicinal products from entering the
legal supply chain,

The € should be emp d to adopt
delegated acts in accordance with Article 290 TFEU in
order to supplement the provisions of Dhrective
2001/83/EC. as amended by this Directive, concerning

manufacturing and  distnbution  practices  for
active  substances.  concerning  detail rules  for
medicinal products introduced into the Union without
being imported and concerning safery features, It is of
particular imponance thar the Commission camry
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33

34

out appropriate consultations  during its preparatory
work, including at expert level. The Commission, when
preparing and drawing up delegated acts, should ensure a
simultancous, timely and appropriate transmission of
relevant documents 1o the Ewropean Parliament and
Council.

In order to ensure uniform conditions for implemen-
tation, implementing powers should be conferred on
the Commission as regards the adoption of measures
for the assessment of the regulatory framework
applicable to the manufacturing of active substances
exported from third countries to the Union and as

rds a common logo that identifies websites which
are legally offering medicinal products for sale ar a
distance to the public. Those powers should be
exercised in accordance with Regulation (EU) No
182/2011 of the European Parliament and of the
Council of 16 February 2011 laying down the rules
and general principles concerning  mechanisms  for
control by Member States of the Commission's exercise
of implementing powers ().

The safety features for medicinal products introduced
under this Directive require substantial adaptations to
manufacturing processes. In order to enable mamu-
facturers to make thosc adaptations, the time limits for
the application of the provisions on the safety feawres
should be sufficiently long and should be calculated as
from the date of publication in the Official Joumnal of the
Ewropean Union of the delegated acts setting owt detailed
rules in relation to those safety features. It should also be
taken into account that some Member States already have
a mational system in place. Those Member States should
be granted an additional transitional period for adapting
10 the harmonised Union system.

Since the objective of this Directive, namely to safeguard
the funciioning of the internal market for medicinal
products, whilst ensuring a high level of protection of
ublic health against falsified medicinal products, cannot
tc sufficiently achieved by the Member States, and can,
by reason of the scale of the measure, be berer achieved
at Union level, the Union may adopt measures, in
accordance with the principle of subsidiarity as set out
in Amicle 5 of the Treaty on Ewropean Union. [n
accordance with the principle of proporionality, as set
out in that Article, this Directive does not go beyond
what is necessary in order 10 achieve thar objective.

It is important that the competent authonities of the
Member  Swates, the Commission and the  Agency
cooperate to cnsure the exchange of information on
measures taken to combat the falsification of medicinal
products and on the penalties systems that are in place.
Currently, such exchange takes place through the
Working Group of Enforcement Officers.  Member
States should ensure that patiems’ and consumers’
organisations arc kept informed about enforcement
activities 1o the extent that this is compatible with oper-
ational needs.

' O L 35, 28.2.2011, p. 13,

{35 In accordance with point 34 of the Interinstitutional

Agreement on better law-making (), Member States are
encouraged to draw up, for themselves and in the
interests of the Union, their own tables illustrating, as
far as possible. the corrclation between this Directive
and the transposition measures, and to make them
public.

(36)  Directive 2001/83/EC was recently amended by Directive

2010/84/EU (") as regards pharmacovigilance. That
Directive, inter alia, amended Aricle 111 with regard
to inspections and Article 116 with regard 1o the
suspension and revocation and variation of marketing
authorisations under certain circumstances. Furthermore,
it inserted provisions on delegated acts in Asticles 121a,
121b and 121c of Directive 2001/83[EC. This Directive
requires some further and complementary changes to
those Anicles of Directive 20018 3EC.

(37 Directive 2001/83/EC should be amended accordingly,

HAVE ADOPTED THIS DIRECTIVE:

Article 1

Directive 2001[83/EC is hereby amended as follows:

(1) Articke 1 is amended as follows:

{a) the following points are inserted:
“3a. Active substance:

Any substance or mixture of substances intended
to be used in the manufacture of a medicinal
product and that, when used in its production,
becomes an active ingredient of that product
intended 10 exert a pharmacological, immuno-
logical or membolic action with a view 10
restaring, ing or difying physiological
functions or to make a medical diagnosis.

3h. Excipient:

Any constituent of a medicinal product other
than the active substance and the packaging
material;

(b the following point is inserted:
“17a, Brokering of medicinal products:

All activitics in relation to the sale or purchase
of medicinal products, except for wholesale
distribution. that do  not include  physical
handling and that consist of negotiating inde-
pendently and on behall of another legal or
natural person.’:

(c) the following point is added:

*33. Falsified medicinal produce:

"

) 0] € 321, 31.12.2003, p. 1.
Of L 348, 31.12.2010, p. 74.
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Any medicinal product with a fabse representation
af:

{a} its identity, including its packaging and
labelling. its name or its composition as
regards any of the ingredients including
excipients and the srength  of  those
ingredients:

b} its source, including its manufacturer, its

country of manufacturing, its country of

origin or its marketing awthorisation holder:

or

fc) its  history, including the records  and
documents  relating  to  the  distribution
channels used,

This definition does not include unintentional
quality defects and is without prejudice 10
infringements of imellectual property rights.:

(2) in Aricle 2, paragraph 3 is replaced by the following:

t

=

=

‘3. Notwithstanding paragraph 1 of this Aricle and
Article 3(4), Title IV of this Dircctive shall apply to the
manufacture of medicinal products intended only for
export and to intermediate products, active substances
and excipients.

4. Paragraph 1 shall be without prejudice 10 Anicles
52b and 85a

in Article 8(3), the following point is inseried:

“fha) A written confirmation that the manufacturer of the
medicinal product has verified compliance of the
manufacturer of the active substance with principles
and guidelines of good manufacturing practice by
conducting audits, in accordance with point {f) of
Article 46, The written confirmation shall contain
a reference to the date of the audit and a declaration
that the outcome of the audit confirms that the
manufacturing complies with the principles and
guidelines of good manufacturing practice.;

in Anicle 40, paragraph 4 is replaced by the following:
‘4. Member States shall enter the information relating 1o

the authorisation referred to in paragraph 1 of this Aricle
in the Union database referred 1o in Anicle 111{6).7

{5} in Anicle 46, point {f) is replaced by the following:

‘f} to comply with the principles and guidelines of good
manufacturing practice for medicinal products and to
use only active substances. which have been manu-
factured in accordance with good manufacturing
practice for active substances and distributed in
accordance with good distribution  practices for
active substances. To this end, the holder of the
manufaciuring i shall venify ¢ i
by the manufacturer and distributors of active
substances with good manufacturing practice and
good distribution practices by conducting audits at
the manufacturing and distribution sites of the manu-
facturer and distributors of active substances. The

=

holder of the manufacturing authonsation  shall
verify such compliance cither by himself or, without
prejudice 1o his responsibility as provided for in this
Directive, through an entity acting on his behall under
a contract.

The holder of the manufacturing authorisation shall
ensure that the excipients are suitable for use in
medicinal products by ascertaining what the appro-
priate good manufacturing practice is. This shall be
ascertained on  the basis of a formalised risk
assessment  in  accordance  with the  applicable
guidelines referred to in the fifth paragraph of
Article 47. Such risk assessment shall take into
account  requirements  under other  appropriate
quality systems as well as the source and intended
use of the excipienis and previous instances of
quality defects. The holder of the manufacturing auth-
orisation shall ensure that the appropriate good
manufacturing practice so ascertained, is applied.
The holder of the manufacturing authorisation shall
document the measures taken under this paragraph:

, hority and the marketing

holder immediatcly if he obtains
information that medicinal producis which come
under the scope of his manufacturing authorisation
are, or are suspected of being, falsified irrespective
of whether those medicinal products were distrnbuted
within the legal supply chain or by illegal means,
including illegal sale by means of information
society services;

to inform the ¢

(h

to verify that the manufaciurers, imponers or
distributors from whom he obtains active substances
are registered with the comp hori the
Member State in which they are established:

i) to verify the authemticity and quality of the active

substances and the excipients.;
the following Article is inserted:

‘Article 46b

1. Member States shall ke appropriate measures 1o
ensure that the manufacture, import and distribution on
their territory of active substances, including active
substances that are intended for export, comply with
good manufacturing  practice and  good  distribution
practices for active substances.

2. Active substances shall only be impored if the
following conditions are fulfilled:

{a) the active substances have been manufactured in
accordance with standards of good manufacturing
practice a1 least equivalem to those laid down by the
Union pursuant 1o the third paragraph of Aricle 47:
and

(b} the active substances are accompanied by a writien
confirmation from p b of the
exporting third country of the following:
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(i) the standards of good manufacturing practice {ab the manufacturing authorisation holder verifies, prior
applicable o the plam  manufactuning  the to parly or fully removing or covering those safety
exported active substance are at least equivalemt features, that the medicinal product concerned is

ta those laid down by the Union pursuant 10 authentic and that it has not been tampered with;

the third paragraph of Anicle 47:

) the ing authorisation holder complies with
{ii} the manufacturing plant concerned is subject to point (0) of Article 54 by replacing those safery

[t

=

=

regular, strict and transparent comrols and 10
the effective enfi of good f; 1
practice, including repeated and  unannounced
inspections, so as to ensure a protection of
public health at least equivalent to that in the
Union: and

{iif) in the event of findings relating o non-
compliance, information on such findings is
supplied by the exporting third country 10 the

Union without any delay,

This written confirmation shall be withow prejudice vo the
obligations set out in Article 8 and in point (f} of
Article 46,

3. The mhuinmcnl set out in point (b) of paragraph 2
of this Anticle shall not apply if the exporting coumry is
included in the list referred to in Amicle 1110,

4. Exccptionally and where necessary to ensure the
availability of medicinal products, when a plant manufac-
turing an active substance for export has been inspected
by a Member State and was found 1o comply with the
principles and guidelines of good manufacturing practice
laid down pursuant to the third paragraph of Anticle 47,
the requirement set out in point (b) of paragraph 2 of this
Anicle may be waived by any Member State for a peniod
not exceeding the validity of the cenificate of Good Manu-
facturing Practice. Member States that make use of the
possibility of such waiver, shall communicate this to the
Commission.”;

in Article 47, the third and fourth paragraphs are replaced
by the following:

“The Commission shall adopt, by means of delegated acts
in accordance with Article 121a and subject to the
conditions laid down in Articles 121b and 121¢, the prin-
ciples and guidelines of good manufacturing practice for
active substances referred to in the first paragraph of point
() of Article 46 and in Article 46b.

The principles of good distribution practices for active
substances referred to in the first paragraph of point {f)
of Anicle 46 shall be adopted by the Commission in the
form of guidelnes,

The C shall adopt guidelines on the formalised
risk assessment for ascertaining the appropriste good
manufacturing practice for excipients referred to in the
second paragraph of point (i) of Anicle 467

the following Article is insened:

‘Article 47a

1. The safety features referred o i poim o} of
Article 54 shall not be removed or covered, cither fully
or partially, unless the following conditions are fulfilled:

3

{10y

features with safety features which arc equivalent as
regards the possibility to verify the authenticity, identi-
fiemion and to provide evidence of tampering of the
medicinal  product.  Such  replacement  shall  be
conducted without opening the immediate packaging
as defined in point 23 of Article 1.

Safety features shall be considered equivalemt if they:

i) comply with the requirements set out in the
delegated acts adopted pursuant to Article 54af2):
and

(i) are equally effective in enabling the verification of
authenticity and  identificaion  of  medicinal
products and in providing evidence of tampering
with medicinal products:

) the replacement of the safery features is conducted in
accordance  with  applicable  good i
practice for medicinal products: and

{d) the replacement of the safety features is subject to
ision by the comp hori

pervisior

2. Manufacturing authorisation holders, including those
performing the activities referred to in paragraph 1 of this
Article. shall be regarded as producers and therefore held
lisble for damages in the cases and under the conditions
set forth in Directive 85]374[EEC.:

in Article 51{1}, the following subparagraph is inserted
before the second subparagraph:

“The qualified person referred to in Article 48 shall in the
case of medicinal products intended to be placed on the
market in the Union, ensure that the safety features
referred 1o in point (o) of Anicle 54 have been affixed
on the packaging.’;

the following Articles are inserted:

“Article 320

1. Importers, manufacturers and distributors of active
substances who are established in the Union shall

register their activity with the competent authority of the
Member State in which they are established.

2. The registration form shall include, at least, the
following information:

(i) name or corporate name and permanent address:

{ii} the active substances which are to be imported, manu-
factured or distributed:

(iii) particulars regarding the premises and the technical
equipment for their activity.
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3. The persons referred to in paragraph 1 shall submit
the registration form to the competent authority at least
60 days prior to the imended commencement of their
activity.

4, The competent authority may, based on a risk
assessment, decide to carry out an inspection. If the
competent authority notifies the applicant within 60
days of the receipt of the registration form that an
inspection will be carried out, the activity shall not begin
before the competent authority has notified the applicant
that he may commence the activity. If within 60 days of
the receipt of the form the comp
authority has not notified the applicant that an inspection
will be carricd out, the applicant may commence the
activity.

5. The persons referred to in paragraph 1 shall
communicate annually to the competent awhority an
inventory of the changes which have taken place as
regards the information provided in the registration
form. Any changes that may have an impact on the
quality or safety of the active substances thar are manu-
factured, imported or distributed must be  notified
immediately.

6.  Persons referred to in paragraph 1| who had
commenced their activity before 2 January 2013 shall

— verify the authenticity of the medicinal product,
and

— identify individual packs,

as well as a device allowing verification of whether
the outer packaging has been tampered with.:

(12} the following Article is inseried:

‘Article 54a

1. Medicinal products subject to prescnprion shall bear
the safety features referred to in point (o) of Anicle 54,
unless they have been listed in accordance with the
procedure pursuant to point (b} of paragraph 2 of this
Article.

Medicinal products not subject 1o prescription shall not
bear the safety features referred 10 in point (o) of
Article 54, unless, by way of exception, they have been
listed in accordance with the procedure pursuant to point
(b) of paragraph 2 of this Anicle, after having been
assessed to be at risk of falsification.

2. The Commission shall adopt. by means of delegated
acts in accordance with Article 121a and subject to the
conditions laid down in Articles 121b and 121¢, measures
supplementing point (o) of Article 54 with the objective of

blish the detailed rules for the safety features

submit the form 1o the
by 2 March 2013,

7. Member States shall enter the information provided
in accordance with paragraph 2 of this Amicle in the
Union database referred to in Article 111(6).

8. This Anicle shall be without prejudice o
Article 111,

Article 52b

1. Notwithstanding Article 2(1), and without prejudice
to Titke VI, Member States shall take the necessary
measures in order 1o prevent medicinal products that are
introduced into the Union, but are not intended to be
placed on the market of the Union, from entering imo
circulation if there are sufficient grounds to suspect that
those products are falsified.

2. In order 1o establish what the necessary measures
referred to in paragraph 1 of this Anicle are, the
Commission may adopt, by means of delegated acis in
accordance with  Amicle 121a, and subject to the
conditions laid down in Articls 121b and 12lc,

pph ing paragraph | of this Amicle as
regards the criteria to be considered and the verifications
10 be made when assessing the potential falsified character
of medicinal products introduced into the Union but not
intended to be placed on the market’;

(11) in Anticle 54, the following point is added:
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‘fo) for medicinal products  other than  radiophar-
maceuticals referred to in Article 34a(l), safety
features enabling wholesale distnbutors and persons
authorised or entitled to supply medicinal products to
the public 10:

referred 1o in point (o) of Anicle 54.
Those delegated acts shall ser out:

(a) the characteristics and technical specifications of the
unigue identifier of the safety features referred 1o in
point {a) of Anticle 54 that enables the authenticity of
medicinal products to be verified and individual packs
to be identified. When establishing the safety fearures
due consideration shall be given to their cost-effec-
tiveness:

(b} the lists containing the medicinal products ar product
categonies which, in the case of medicinal products
subject 1o prescription shall not bear the safery
featwres, and in the case of medicinal products not
subject 1o prescription shall bear the safery features
referred to in point (o) of Anicle 54. Those lisis
shall be established considering the risk of and the
risk arising from falsification relating to medicinal
products or catcgorics of medicinal products. To this
end, a1 least the following criteria shall be applied:

{i) the price and sales volume of the medicinal
product:

(i} the number and frequency of previous cases of
falsified medicinal  products  being
within the Union and in third countries and the
evolution of the number and frequency of such
cases to date;

(i) the specific characteristics of the  medicinal
products concerned:

{iv) the severity of the conditions intended 10 be
treated;

Vi other potemtial risks 10 public health:
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{e) the procedures for the notification to the Commission
provided for in paragraph 4 and a rapid system for
evaluating and deciding on such notification for the
purpose of applying point (b);

{d} the modalities for the verification of the safety features
referred to in point (o) of Article 54 by the manu-
facturers, wholesalers, pharmacists and persons auth-
orised or entited 1o supply medicinal products to the
public and by the competent authorities. Those
modalities shall allow the verification of the auth-
enticity of cach supplied pack of the medicinal
products bearing the safety features referred to in
point o) of Aricle 54 and dewrmine the extent of
such verification. When establishing those modalities,
the particular characteristics of the supply chains in
Member States, and the need to ensure that the
impact of verification measures on particular actors
in the supply chains is proponionate, shall be taken
into account:

(€} p on the olish and
accrsnlﬂhl'_r of the repositories s;mcm in which
information on the safety features, enabling the verifi-
cation of the authenticity and idemtification of
medicinal products, as provided for in point (o) of
Anicle 54, shall be contained. The costs of the reposi-
tories system shall be borne by the manufacturing
authonisation holders of medicinal products bearing
the safety features,

3. When adopting the measures refermed 10 in
paragraph 2, the Commission shall take due account of
ar least the following:

{a) the protection of personal data as provided for in

Union law;

(b} the legitimate interests 1o protect information of a
commercially confidential nawre:

{c} the hip and confidentiality of the daia g d
by the use of the safety fratures: and

{d} the cost-effectiveness of the measures.

4, The national competent authorities shall notify the
Commission of non-prescription medicinal products which
they judge to be at risk of falsification and may inform the
Commission of medicinal products which they deem not
1o be at risk according to the criteria set owt in point (b) of
paragraph 2 of this Anticle.

5. Member States may, for the purposes of reim-
bursement or pharmacovigilince, extend the scope of
application of the unique identifier referred to in point
(o) of Aricle 54 to any medicinal product subject to
prescription or subject to reimbursement.

\icmhcf Smcs mny !'ol tlt purposes of rumbursmmm

g gy, use the
in the system referred
10 in point (¢} of paragraph 2 of this Anicle.

i J

Member States may, for the purposes of patient safety,
extend the scope of application of the ami-tampesing

(13

4

(13)

{16}

device referred to in point (o) of Aricle 34 1o any
medicinal product.’:

in Anicle 57, the fourth indent of the first paragraph is
replaced by the following:

“— authenticity and identification in accordance with
Article 54a(5).7

the heading of title VIl is replaced by the following:

“Wholesale distribution  and  brokering  of  medicinal
products’;

in Article 76, paragraph 3 is replaced by the following:

‘3. Any distributor, not being the marketing authori-
sation holder, who impons a medicinal product from
another Member State shall notify the marketing authori-
sation holder and the competent autherity in the Member
State to which the medicinal product will be imported of
his intention to import that product. In the case of
medicinal products which have not been granted an auth-
orisation pursuant to Regulation lI.Q No 726/2004, the

to the comy ity shall be without
prejudice to additional procedures provided for in the
legislation of that Mcmb;r State and :o fees pa\"ab]: to
the I 1 or

4. In the case ul medicinal pmduus whlch have been
granted an ion pursuant o Reg [EC) No
726/2004, the distributor shall submit the notification in
accordance with paragraph 3 of this Amcle to the
marketing authonsation holder and the Agency. A fec
shall be payable to the Agency for checking that the
conditions laid down in Union legislation on medicinal
products and in the marketing awthorisations are
observed.;

Article 77 is amended as follows:
{a} paragraph 1 is replaced by the following:

‘1. Member Suates  shall ke all asppropriase
measures to ensure that the wholesale distnbution of
medicinal products is subject to the passession of an
authorisation 1o engage in activity as a wholesaler in
medicinal products. stating the premises located on
their territory for which it is valid.:

(b} paragraphs 4 and 5 are replaced by the following:

‘4. Member States shall enter the information
relating to the authorisations referred to in paragraph
1 of this Article in the Union database referred 1o in
Article 111(6). At the request of the Commission or
any Member State, Mcmhcl states shall provide all
i the  individi
authorisations  which |hc)' have granted
paragraph 1 of this Aricle.

under

5. Checks on the persons authorised 1o engage in
activity as a wholesaler in medicinal products, and the
inspection of their premises, shall be carried out under
the responsibility of the Member State which granted
the awthorisation for premises located on its territory s

171



Bilaga 2 Direktiv pa engelska

L 174/82

e

Official Journal of the Furopean Union

Ds 2012:16

1.7.2011

(17} Article B0 is amended as follows:
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(g} the following peint is inserted:

‘fea) they must verify that the medicinal products
received are not falsificd by checking the safety
features on the outer packaging, in accordance
with the requirements laid down in the
delegated acts referred to in Article 54a(2):

(b} point (¢) is replaced by the following:

“jeb they must keep records either in the form of
purchase/sales invoices or on computer, or in
any other form, giving for any transaction in
medicinal  products  received.  dispatched  or
brokered ar least the following information:

— dare,
— name of the medicinal product,
— quantity received, supplied or brokered,

— name and address of the supplicr or consignee,
as appropriate,

— batch number of the medicinal products at
least for products bearing the safety features
referred 1o in point (o) of Amicle 54

{c) the following points are added:

‘th) they must -maintain a quality system setting out
p and risk
musurts in relation to their activities:

B

i) they must i fiately inform the
authum)' and, where applicable, the millwlmg
authorisation holder, of medicinal products they
receive or are offered which they identify as
falsified or suspect o be falsified.:

{d} the following paragraphs are added:

For the purposes of point (b), where the medicinal
product  is  obuined from  another  wholesale

(18}

(19)

in the first paragraph of Article 82, the following indent is
added:

*— batch number of the medicinal products at least for
products bearing the safery features referred to in
paint (o) of Anicle 545

the fallowing Articles are inseried:

‘Article 85a

In the case of wholesale distribution of medicinal products
to third countries, Article 76 and point (¢} of Amicle 80
shall not apply. Morcover, points {b) and (ca) of Amicle 30
shall not apply where a product is directly reccived from a
third country but not imported, The requirements set out
in Article 82 shall apply to the supply of medicinal
products to persons in third countries authorised or
entitled 1o supply medicinal products 10 the public.

Anticle 85b

1. Persons brokering medicinal products shall ensure
that the brokered medicinal producis are covered by a
marketing authorisation granted pursuant 1o Regulation
(EC) No 726/2004 or by the competent authorities of a
Member State in accordance with this Directive.

Persons  brokering medicinal products shall have a
permanent address and contact details in the Union, so
as to ensure accurate identification, location, communi-
cation and supervision of their activities by competent
authorities,

The requirements set out in points (d) to (i} of Anicle 80
shall apply mutatis mutandis 1o the brokering of medicinal
products.

2. Persons may only broker medicinal products if they

B 1 with the comp thority of the Member

Sme of their permanent address referred to in paragraph

1. Those persons shall submit, at least, their name,

name and address in order to

register. They shall mfy the competent authority of any
changes thereofl without unnecessary delay.

Persons  brokering  medicinal  products  whe  had

hobders must verify compliance with the principles
and guidelines of good distribution practices by the
supplying  wholesale  disiributor,  This  includes
verifying whether th: supplymg whohsale distributor
holds a wholesal

Where the medicinal product is obtained from the
manufacturer or importer, wholesale distribution auth-
orisation holders must verify that the manufacturer or
importer holds a manufacturing authorisation.

Whm the mcdlclnal pmdun is ablamcd through
the

holders must verify that the broker involved fulfils
the requirements set out in this Directive.’

2 d their activity before 2 January 2013 shall
register with the competent awthority by 2 March 2013,

The competent authority shall enter the information
referred to in the first subparagraph in a register thar
shall be publicly accessible.

3. The guidelines referred 1o in Article 84 shall include
specific provisions for brokering.

4, This Amicle shall be without prejudice 1o
Article 111, Inspections referred 1o in Anicle 111 shall
be camied owt under the responsibility of the Member
State where the person brokering medicinal products is
registered.
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If 3 person brokering medicinal products does not comply
with the requiremems set owt in this Article, the
competent authority may decide to remove that person
from the register referred to in paragraph 1. The
competent authority shall notify that person thereof;

the following Title is inserted before Title VIl
TITLE VIIA

SALE AT A DISTANCE TO THE PUBLIC

Article 85¢

1. Without prejudice 1o national legislation prohibiting
the offer for sale ar a distance of prescription medicinal
products 1o the public by means of information society
services, Member States shall ensure that medicinal
producis are offered for sale at a distance to the public
by means of information society services as defined in
Directive 98/34/EC of the European Parliament and of
the Council of 22 Junc 1998 laying down a procedure
for the provision of information in the ficld of technical
standards and regulations and of rules on Information
Society services (*) under the following conditions:

(a) the natwral or legal person offering the medicinal
products is authorised or entitled to supply medicinal
producis to the public, also at a distance, in
accordance with national legislation of the Member
State in which that person is established:

(b} the person referred to in point {3} has notfied the
Member State in which that person is established of
at least the following information:

(i) name or corporate name and permanent address
of the place of activity from where those
medicinal products are supplied:

(i) the starting date of the activity of offering
medicinal products for sale at a distance 10 the
public by means of information society services:

{iif) the address of the website used for that purpose
and all relevant information necessary to identify
that website;

() if applicable. the classification in fance with
Title V1 of the medicinal products offered for sale
at a distance to the public by means of
information society services.

Where appropriate, that information shall be updated:

(e} the medicinal products comply with the national legis-
lation of the Member State of destination in
accordance with Article 6(1);

(d) without p ice 1o the inf i g set
out in  Directive 2000/31/EC of the European
Parliament and of the Council of & June 2000 on
certain legal aspects of information socicty services,
in panicular electronic commerce, in the Intemal
Market (Directive on electronic commerce) (**), the
website offering the medicinal producis contains ar
least:

(i) the contact details of the competem auwthoriy or
the authority notified pursuant to point (bl

(i) a hyperlink to the website referred to in paragraph
4 of the Member State of establishmens:

{iii) the common logo referred to in paragraph 3
chearly displayed on every page of the website
that relates 10 the offer for sale ar a distance 10
the public of medicinal products. The common
logo shall contain a hyperlink 1o the enty of
the person in the list referred to in point (¢} of
paragraph 4,

2. Member States may impose conditions, justified on
grounds of public health protection, for the retail supply
on their territory of medicinal producs for sale at a
distance to the public by means of information society
services,

3. A common logo shall be established that is recog-
nisable throughout the Union, while enabling the identifi-
cation of the Member Sue where the person offering
medicinal products for sale at a dissance 10 the public is
established. That logo shall be clearly displayed on
websites  offering  medicinal  products for sale a1 a
distance to the public in accordance with point (d) of
paragraph 1.

In order to harmonise the functioning of the common
loge, the Commission shall adopt implementing acts
regarding:

(a) the wechnical,  clecironic  and  cryptographic
requirements for verification of the authenticity of
the commen logo;

{b) the design of the common logo.

Those implementing acts shall, where necessary, be
amended 1o take account of technical and scientific
progress. Those implementing acts shall be adopted in
accordance  with  the  procedure  referred 0 in
Article 121(2).

4. Each Member State shall set up a website providing
at least the following:

{a) information on the national legisltion applicable 10
the offering of medicinal producs for sale at a
distance 1o the public by means of information
society services, including information on the fact
that there may be differences between Member States
regarding classification of medicinal products and the
conditions for their supply:

{b) information on the purpose of the common logo:

{c) the list of persons offering the medicinal producis for
sale at a distance to the public by means of
information  society services in accordance with
paragraph 1 as well as their website addresses;

{d} background information on the risks related 1o
miedicinal products supplied illegally 1o the public by
means of information society services.

This website shall contain a hyperlink 1o the website
teferred to in paragraph 5.
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5. The Agency shall set up a website providing the
information referred te i poimts (B) and {d) of
paragraph 4, information on the Union legislation
applicable 1o falsified medicinal products as well as
hyperlinks to the Member States’ websites referred o in
paragraph 4. The Agency's website shall explicitly memion
that the Member States’ websites contain information on
persons  authorised or entitled o supply  medicinal
products at a distance to the public by means of
information  society services in  the Member State
concerned.

6. Withowt prejudice to Dircctive 2000/31[EC and the
requirements sct out in this Title, Member States shall take
the necessary measures to ensure that other persons than
those referred 1o in paragraph 1 that offer medicinal
products for sale at a distance to the public by means of
information socicty services and that operate on their
temitory are subject 1o cffective, proportionate and
dissuasive penalties,

Anicle 854
Without prejudice 10 the comperences of the Member
States, the G shall, in cooperation with the

Agency and Member State awhorities, conduct or
promoie information campaigns aimed at the general
public on the dangers of falsified medicinal products.
Those shall raise of the
risks related 1o medicinal products supplied illegally at &
distance 1o the public by means of information society
services and of the functioning of the commen logo, the
Member States’ websites and the Agency’s website.

(%) O] L 204, 21.7.1998, p. 37.
(**) OJ L 178, 17.7.2000, p. 1.

(21) Article 111 is amended as follows:
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{a) paragraph 1 is replaced by the following:

‘I The competent authority of the Member State
concerned shall, in cooperation with the Agency,
cnsure  that  the legal requirements  governing
medicinal products are complied with, by means of
inspections, if necessary unannounced, and, where
appropriate, by asking an Official Medicines Control

boratory or a laboratory designated for that
purpose to carry out tests on samples. This coop-
cration shall consist in sharing information with the
Agency on bath inspections that are planned and that
have been conducted. Member States and the Agency
shall cooperate in the coordination of inspections in
third countries. The inspections shall include but not
be limited to the ones mentioned in paragraphs 1a 10
If.

la. \lanuf:u::um: Irxamd in !h: Union or in third
and of medicinal
products shall be :ub,ec: 10 repeated inspections,

1h.  The competent authority of the Member State
concerned shall have a system of supervision including

by inspections at an appropriaste frequency based on
risk, at the premises of the manufacturers, imponers,
o distrib of active sut located on its

territory, and effective follow-up thereol.

Whenever it considers that there are grounds for
suspecting non: 1 with the legal requi

laid down in this Directive, including the principles
and guidelines of good manufacturing practice and
good distribution practices referred to in point {f) of
Article 46 and in Anticle 47, the competent authority
may carry oul inspections at the premises of:

3 fieril

) or
located in third countries:

of active

(b) manufacturers or importers of excipiens,

Tc.  Inspections referred to in paragraphs 1a and 1b
may also be carried out in the Union and in third
countrics at the request of a Member Stare, the
Commission or the Agency.

1d.  Inspections may also take place at the premises
of marketing authorisation holders and of brokers of
medicinal products,

le.  In order to verify whether the data submiuted in
order to obtain a conformity (rmﬁulc comply with
the graphs of the Europ pocia, the
standardisation body of the nmnrnch:ums and the
quality norms within the meaning of the Convention
relating o the claboration of the European Phar-
macopocia {the Fumpcan Directorate for the Quillly
of Medicines and | Irru}askl.h:l‘w' o
or the Agency to request such an inspection when t
staniugﬁs:nntzﬁa] cqunctmcd is Ihcpﬂmbiccl of a

1. The competent authority of the Member State
concerned may carry out inspections of starting
material manufacturers at the specific request of the
manufacturer,

1g.  Inspections shall be carried out by officials
representing the competent authority who shall be
empowered to

(a) inspect the manufacturing or commercial estab-
lishments of manufacturers of medicinal products,
of active substances or of excipients, and any
laboratories employed by the holder of the manu-
facturing authorisation to  carry  out  checks
pursuant to Article 20:

{b) take samples including with a view to independ

tests being carried out by an Official Medicines

Control Laboratory or a laboratory designated for

that purpose by a Member State;

{c) examine any documents relating to the object of
the inspection, subject to the provisions in force in
the Member Swates on 21 May 1975 placing
restrictions on these powers with regard 1o the
description of the manufacturing method;
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{d) inspect the premises, records, documents and phar-
macovigilince system master file of the marketing
authorisation holder or any firms employed by the
marketing authorisation holder 10 perform the
activities described in Title 1X,

1h.  Inspections shall be carried out in accordance
with the guidelines referred to in Aricle 111a;

{b) paragraphs 3 10 6 are replaced by the following:

3. )\fler every inspection as  referred to in

h 1, the ¢ hority shall report on
whether the lnspmcd entity m:pl:u with the prin-
ciples and of ng practice

and good distribution practices referred to tn Articles

47 arld 84, as applicable, or on whether the marketing
holder plies with the

laid down in Title IX.

The competen: authority which carried out the
inspection shall communicate the content of those
reports to the inspected entity.

Before adopting the report, the competent authority
shall give the inspected entity concerned the oppor-
tunity to submit comments.

4. Without prejudice to any arrangements which
may have been concluded between the Union and
third countrics, a Member State, the Commission or
the Agency may require a manufacturer cstablished in
a third country to submit to an inspection as referred
1o in this Article.

5. \\'|lhm 90 days o’!' an inspection as rcl’md 1o in
I, a o

;m:rmer or good distibution practices shall, when
applicable, be issued to the inspected entity if the
outcome of the inspection shows that it complies
with the principles and guidelines of good manufac-
turing practice or good distribution practices as
provided for by Union legislation.

If inspections are performed as part of the centification
procedure for the monographs of the European Phar-
macopoeia, a certificate shall be drawn up.

6, Member States shall enter the certificates of good
manufacturing practice and good distribution practices
which they issue in a Union database managed by the
Agency on behall of the Union. Pursuant to
Amicle 52a(7). Member States shall also  enter
information in that database regarding the registration
of importers, manufacturers and distributors of active
substances, The database shall be publicly accessible.:

{¢]

paragraph 7 is amended as follows:

{1} the words ‘paragraph 1" are replaced by the words
‘paragraph 1g°

(i) the words “used as starting materials’ are deleted;

{d) in the first subparagraph of paragraph 8, the words
“paragraph 1(d)’ are replaced by the words ‘point (d) of
paragraph 1g'

(22} the following Anicles are inserted:

“Article 111a

The Commission shall adopt detafled guidelines laying
down the principles applicable to inspections referred to
in Article 111

Member States shall, in cooperation with the Agency,
establish the form and coment of the authorisation
referred 10 in Anticles 40{1) and 77(1), of the reports
referred to in Article 111(3), of the cenificates of good
manufacturing practice and of the centificates of good
distribution practices referred 1o in Aricle 111(5).

Anicle 111

1. At the request of a third country, the Commission
shall assess whether that country's regulatory framework
:lypliuble 10 active substances exported to the Union and

pective control and enft activities ensure a
bcw.‘] of protection of public health equivalent to that of
the Union. If the assessment confirms such equivalence,
the Commission shall adopt a decision to include the third
country in a list, The assessment shall take the form of a
review  of  relevant  documentation  and,  unless
arrangements as referred to in Anicle 51(2) of this
Directive are in place that cover this area of activity, that
assessment shall include an onesite review of the third
country's regulatory  system  and. if necessary, an
obscrved inspection of one or more of the third
country's manufacturing sites for active substances. In
the assessment particular account shall be taken of:

{a) the country’s rules for good manufaciuring practice;

(b} the regularity of i 10 verify P with

good manufacturing practice;

fc) the effectivencss of enforcement of good manufac-
turing practice;

d

the regularity and rapidity of information provided by
the third country relating 10 non-compliam producers
of active substances.

2. The Commission shall adept the necessary imple-
menting acts to apply the I'l\?lllwmtnll sel out in points
{a) to (d) of paragraph 1 of this Anicle. Those imple-
menting acts shall be adopted in accordance with the
procedure referred 10 in Article 121(2).

3. The Commission shall verify regularly whether the
conditions laid down in paragraph 1 arc fulfilled. The
first verification shall take place no later than 3 years
after the country has been included in the list referred 10
in paragraph 1.
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123}

{24)

{25)

176

4. The Commission shall perform the asscssment and
verification referred to in paragraphs 1 and 3 in coop-
eration with the Agency and the

Those penalties shall not be inferior o these applicable 10
infringements of national law of similar natwre and

of the Member Stnes.:
in Article 116, the following paragraph is added:

“The second paragraph of this Anicle also applies in cases
where the manufacture of the medicinal product is not
carried out in compliance with the paniculars provided
pursuant to point (dj of Arnicle 8(3), or where controls
are not camied out in compliance with the contral
methods described pursuanmt to poim (h) of Anicke 8(3).:

the following Article is inserted:

‘Anticle 117a

1. Member States shall have a system in place which
aims at preventing medicinal products that are suspected
to present a danger to health from reaching the patient.

2, The system referred to in paragraph 1 shall cover the
receipt and handling of notifications of suspected falsificd
medicinal products as well as of suspected quality defects
of medicinal products, The system shall also cover recalls
of medicinal products by marketing authorisation holders
or withdrawals of medicinal products from the market
ordered by national competent authorities from  all
relevant actors in the supply chain both during and
outside normal working hours. The system shall also
make it possible to recall, where necessary with the
assistance  of health professionals, medicinal products
from patients who received such products.

3. I the medicinal product in question is suspected of
presenting a serious risk to public health, the competent
authority of the Member State in which that product was
first identified shall, without any delay, transmit a rapid
alert notification to all Member States and all actors in the
supply chain in that Member State, In the event of such
medicinal products being deemed to have reached patients,
urgent public announcements shall be issued within 24
hours in order to recall those medicinal products from
the patients. Those announcements shall contain sullic!ml
information on the suspected quality defect or falsifi

2. The rules referred to in paragraph 1 shall address,
inter alia, the following:

{a) the manufacturing, distribution, brokering, import and
cxport of falsified medicinal products, as well as the
sale of falsificd medicinal products at a distance 10 the
public by means of information soclety services:

by pliance with the provi laid down in this
Directive on manufacturing, distnbution, import and
export of active substances:

(e} non<ompliance with the provisions laid down in this

Directive on the use of excipients.

Where relevant, the penalties shall take into account the
risk to public health presented by the falsification of
medicinal products,

3. The Member States shall notify the national
provisions adopted pursuant to this Article 10 the
Cumm:s;lun by 2 January 2013 and shall notify any

0 of those provisions without delay.

By 2 January 2018, the Commission shall submit a report
to the European Parliament and to the Council giving an
overview of the transposition measures of Member States
as regards this Anticle, together with an evaluation of the
effectiveness of those measures.

Article 118b

Member States shall organise meetings involving patients
“and consumers™ organisations and, as necessary, Member
States’ enforcement officers, in order 10 communicate
public information abowt the actions undenaken in the
area of prevention and enforcement to combat the falsifi-
cation of medicinal products.

Article 118¢

Member States, in applying this Directive, shall take the
necessary ml.‘asulcs o ensurc €WCHHDT| between

and the risks involved.

4. Member States shall by 22 July 2013 notify the
Commission of the details of their respective national
systems referred 1o in this Aricle;

the following Articles are inserted:

‘Article 118a

1.  The Member Sutes shall lay down the rules on
penalties applicable 10 infringementss of the national
provisions adopted pursuant to this Directive and shall
take all necessary measures to ensure that those penalties
are implemented. The penalties must be effective, propor-
tionate and dissuasive.

for 1 products  and
customs authorities.:

(26) in Anicke 121a(1}, the words ‘Anicle iib are replaced by
the words "Articles 22b, 47, 52b and 54a

(27) in Artiche 121b(1), the words “Aricle 22b" are replaced by
the words “Articles 22b, 47, 52b and 5427

Article 2

1. Member States shall bring into force the laws, regulations
and administrative provisions necessary to comply with this
Directive by 2 January 2013. They shall forthwith inform the
Commission thereof.

2. Member States  shall apply those measures  from
2 January 2013,
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However, the Member States shall apply:

(a) the provisions necessary to comply with point 6 of
Article | of this Directive in so far as it relawes 1w
Article 46b(2)b)} and Anticle 46b(3) and (4) of Directive
2001/83[EC as insented by this Directive from 2 July 2013:

(b) the provisions necessary to comply with points 8, 9, 11 and
12 of Article 1 of this Directive from 3 years after the date
of publication of the delegated acts referred 10 in point 12
of Anicle 1 of this Directive.

Nevertheless, Member States which, on 21 July 2011, have
systems in place for the purpose referred to in point 11 of
Aricle 1 of this Directive shall apply the provisions
necessary to comply with points & 9, 11 and 12 of
Article 1 of this Directive at the latest from 6 vears after
the date of application of the delegated acts referred to in
point 12 of Anicle 1 of this Directive:

{¢) the provisions necessary to comply with point 20 of
Article 1 of this Directive in so far as it relates 10
Article 85¢c of Directive 2001/83/EC as inserted by this
Directive at the latest from 1 year afier the date of publi-
cation of the implementing acts referred to in Article 85¢(3)
as inserted by this Directive.

3. When Member States adopt the measures referred 1o in
paragraph 1, they shall contain a reference to this Directive or
be accompanied by such a reference on the occasion of their
official publication. The methods of making such references
shall be laid down by Member States.

4. 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,

Anicle 3

At the latest 5 years after the date of application of the
delegated acts referred to in Article 54a{2) of Directive
2001/83[EC as inserted by this Directive, the Commission
shall submit 2 report to the European Parliament and to the
Council containing the following:

{a) a description, where possible including quamtitative data, of
the trends in the falsification of medicinal products in terms
of: categories of medicinal products affecied, distribution
channels including sale at a distance 10 the public by
means of information socicty services, the Member States
concerned, the nature of the falsifications, and the regions
of provenance of these products; and

(b} an eval of the b of the provided
for in this Directive regarding the prevention of the entry of
falsified medicinal products in the legal supply chain. That
evaluation shall in particular assess point (o) of Anticle 54
and Article 54a of Directive 2001/83[EC as inserted by this
Directive.

Anticle 4

In order to adopt the delegated acts referred 10 in Anicle 54a(2)
of Directive 2001/83/EC as inserted by this Directive, the
Commission shall perform a study assessing at least the
following aspects:

{a) the technical options for the unique identifier of the safety
features referred to in point (o) of Article 54 of Directive
2001/83[EC as inserted by this Direcrive:

(b} the aptions for the extent and the modalities of verification
of the authenticity of the medicinal product bearing the
safety features. This assessment shall take into account the
particular characteristics of the supply chains in the Member
States;

{c) the technical options for establishing and managing the
repositorics  system, referred  to in point {¢) of
Article 54(2) of Dircctive 2001/83[EC as inserted by this
Directive.

The study shall, for cach of the options, assess benefits, cosis
and costcffectiveness,

Article 5

This Directive shall enter into force on the 20th day following
its publication in the Official Journal of the Furopean Union.

Article 6
This Directive is addressed to the Member States.

Done at Strashourg, 8 June 2011,

For the European Farliament For the Council
The President The President
|. BUZEK GYORI E
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Bilaga 3 Parallelluppstéllning

Uppstillningen redovisar hur artiklarna 1 Europaparlamentets och
ridets direktiv 2011/62/EU om indring av direktiv 2001/83/EG om
upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel vad giller att
forhindra att forfalskade likemedel kommer in i den lagliga
forsdrjningskedjan, ska genomféras 1 svensk ritt

Avseende forslag till inforlivande bygger tabellen pd antaganden om
hur lag, férordning och myndighetstoreskrifter kommer att

utformas. I vinstermarginalen anges de reviderade artiklarna i
direktiv 2001/83/EG.

Nigra av direktivets artiklar bedoms inte kriva nigra nationella
bestimmelser. Detta markeras med ett streck. Exempel pd
sddana artiklar dr nir krav stills p8 den FEuropeiska
kommissionen och inte pd medlemsstaterna.

Nedan anvinds féljande forkortningar.

Ll avser likemedelslagen (1992:859)

Lf avser likemedelsférordningen (2006:272)

Lh avser lagen (2009:366) om handel med likemedel

Fh avser férordningen (2009:659) om handel med likemedel

Lhr avser lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria
likemedel

Fhr avser férordningen (2009:929) om handel med vissa recept-
fria likemedel

Fix avser férordningen (2007:1205) med instruktion fér Like-
medelsverket
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Art.irev. |Lag Férordning | Myndighetsforeskrifter

Direktiv /Regeringsuppdrag

2001/83/E

Art.1led |1a§Ll

3a och 3b

Art. 1 kap. 4§

1.17a. Lh

Art1.33 |Ny 1b§ LI

Art23  |2§L

Art.24 |-

Art. 8.3 3kap. 1§ LVES
2006:11
(godkinnande)

Art. 40.4 2 kap. 1 Lf

Art. 46f-1 |15 0ch 16 a §§ LI 4§ LVFS 2006:8
(tillverkning och
import) och 2§
LVEFS 2004:7
(GMPD).

Ny art. 46 |15, 17 a och 19 b §§ LVFS 2006:7

bloch2 |1l

Art 46.3 |17 a § andra stycket | 8 kap. 4 a|LVFS 2006:7

och art.|Ll § och 2

46.4 kap. 1 § Lf

Art.  47]- - -

tredje och

fjarde

styckena
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Art.irev. |Lag Forordning | Myndighetsfireskrifter

Direktiv /Regeringsuppdrag

2001/83/E

Ny art. 16 aoch4a§§LI 10 kap. 1 a | LVFS

47a.1a) — §Lf

<)

47 a.1d). |23 §1 LI, 2 § Fix

Art. 47a. | Produktansvarslagen

2 (1992:18) och

ellagen (1997:857)

Art.51.1 29§ LI 10 kap. 5 § | LVES 2005:11

nytt Lt

andra

stycket

Art.52a. |19 a§och ogb2

1-6.

Art. 2 kap. 1§

52a.7. Lf

Art. 52a.8 | -

Art.52b  |Lloch Lh

Art.540 |4all

Art. 54a.1 |4 a§ 10 kap. 5 § | LVFS 2005:11
Fh

Art. - - -

54a.2-3

Art. - 2 kap. 1§

54a.4. Lf

Art. 54a.5 | 4 a § andra stycket |10 kap. 1 a

LI § Lf
Art. 57 2 kap. 1§
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Art.irev. |Lag Firordning | Myndighetsfireskrifter
Direktiv /Regeringsuppdrag
2001/83/E
forsta If
stycket,
fjarde
streck-
satsen
Art. 76.3 |29 § LI 10 kap. 5 § | LVES 2004:8
parallell Lt
import
Art. 76.3 8 kap. 5 §
parallell- Lf
distributi
on
Art. 76.4 8 kap. 5 §
Lf
Art. 77.1 |3 kap. 1§ Lh|14§1Fh |2kap. 1§ LVFS
(befintlig) 2009:11
Art. 77.4 2kap. 1§
Lf
Art. 77.5 |7 kap. 1§ Lh
(befintlig)
Art. 80ca) |3 kap.3§ 1 Lh
Art.80e) |3kap. 3§ 3 och|14§ 4Fh|LVFS2009:11
3kap. 5§ 2 Lh| (befintlig)
(befintlig)
Art. 80h) |3kap. 3§ 5 och|14§3 LVFS 2009:11
3kap. 5§ 4 Lh]| (befintlig)
(befintlig)
Art. 801) | 3kap3§11Lh
Art. 80 3kap.3§80ch9Lh
andra

182
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Art. i rev.
Direktiv
2001/83/E

Lag

Forordning

Myndighetsforeskrifter
/Regeringsuppdrag

stycket

Art. 82
forsta
stycket

3 kap. 3 § 3 och
3 kap. 5 § (befintlig)

14§ 4 Fh
(befintlig)

3 kap. LVES

2009:11

6%

Art. 85a

3 kap. 3 § andra
stycket Lh

Art.
85b.1.

3akap.1och2§§

Art.85b.2.

3 a kap. 1 § och 6gb
2

2 kap.1 §
Lf

LVES
(verkstillighetsfores

krifter)

Art. 85b.3
och 4
forsta
stycket

85b.4
andra
stycket

13a§Fh

Art.
85c.1a)—
d).

2 kap. 6 och 10a§§
Lh och 16 a § Lhr

Art.
85c.2.

29§ Ll

10 kap. 5§

LVFS 2009:10

Art.
85c¢.3.

Art. 85c.4
och 5

4 kap.
3c§Lf

Art. 85¢.6

7 kap.3§Lh

Art. 85d
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Art.irev. |Lag Firordning | Myndighetsfireskrifter
Direktiv /Regeringsuppdrag
2001/83/E
Art. 111.1 {24 § LI, 7kap. 3§|7 kap. 3
-6 Lh och 3 ¢ §§
Lf
Art 111.7 |- 2 kap. 1§
Lf
Art. 111.a - - -
och b
Art. 116 EMA (GMPDP
nytt Inspectors Working
stycke Group etc.)
Art. 4-6, 10, 12, 23 och |4 kap. 3 ¢
117a.1-3 |24 §§ LI (befintlig) |§ och 2
kap. 1 § Lf
Art. Uppdrag till LV
117a.4
Art. 118a |24 LI, 7 kap. 3 § Lh
Art. 1 Lag Foérordnin | Myndighetsforeskrift
Direktiv g er
2011/62/
EU
Art.2 Ikrafttridande-
bestimmelser 1 LI,
Lf, Lh, Fh, Lhr, Fhr.
Art.3-6 |- - -
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Departementsserien 2012

Kronologisk forteckning

12.
13.
14.
15.
16.

. Nya regler om prospekt. Fi.
. Specialist i allmdnmedicin — en yrkes-

kvalifikation f6r likare i allminpraktik. S.

. Rittssikerhet och likabehandling i

arbetsloshetsforsikringen. A.

. Revision i finansiella foretag. Fi.
. Behandling av personuppgifter vid Institutet

for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk
utvirdering. A.

. Patientrdrlighet i EU

forslag till ny lag. S.

. Fordonsrelaterade skulder. N.
. Nationell samordning av hemsldjden

— en &versyn av Nimnden f6r hemslsjds-
fragor. Ku.

. Karenstid fér egenféretagare, mm. S.
10.
11.

Blankning. Fi.

Kontrollkép — &lderskontroll vid f6rsiljning
av folkél, tobak och receptfria likemedel. S.
En ny taltidningsverksamhet. Ku.

Ny bibliotekslag. Ku.

Skadestind fér miljéfarliga sjétransporter. Ju.
Bevakning ombord pd svenska fartyg. N.
Genomférande av dndringsdirektiv
2011/62/EU. Férhindrande av férfalskade
likemedel i den lagliga forsorjningskedjan. S.



Departementsserien 2012

Systematisk forteckning

Justitiedepartementet
Skadestind for miljéfarliga sjotransporter. [14]

Socialdepartementet
Specialist i allminmedicin — en yrkeskvalifikation
for likare i allminpraktik. [2]
Patientrorlighet 1 EU
forslag till ny lag. [6]

Karenstid for egenforetagare, m.m. [9]

Kontrollksp — &lderskontroll vid f8rsiljning av
folkél, tobak och receptfria likemedel. [11]

Genomférande av indringsdirektiv
2011/62/EU. Férhindrande av forfalskade

likemedel i den lagliga forsérjningskedjan.

(16]

Finansdepartementet
Nya regler om prospekt. [1]

Revision i finansiella féretag. [4]
Blankning [10]

Naringsdepartementet
Fordonsrelaterade skulder. [7]

Bevakning ombord pé svenska fartyg. [15]

Kulturdepartementet

Nationell samordning av hemslsjden
—en dversyn av Niamnden {6r hemsljds-
frigor. [8]

En ny taltidningsverksamhet. [12]
Ny bibliotekslag. [13]

Arbetsmarknadsdepartementet

Rittssikerhet och likabehandling i arbetsléshets-
forsikringen. [3]

Behandling av personuppgifter vid Institutet
for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk
utvirdering. [5]
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