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Lagradsremissens huvudsakliga innehall

Lagradsremissen innehéller forslag som syftar till att i svensk ratt
genomfora Europaparlamentets och radets direktiv 2012/26/EU av den
25 oktober 2012 om andring av direktiv 2001/83/EG, vad galler saker-
hetsovervakning av lakemedel. Darutéver innehaller lagradsremissen
bedémningar av vilka delar av direktivet som inte kraver genomférande-
atgard i svensk ratt.

Det foreslas bestammelser i lakemedelslagen (1992:859) om att den
som har fatt ett lakemedel godkant minst tva manader i forvag ska
meddela Lakemedelsverket om orsaken till att forséljningen av ett
humanlakemedel upphor tillfalligt eller permanent pd den svenska
marknaden.

Det infors ocksé bestammelser i lakemedelslagen om att den som har
fatt ett humanlikemedel godkant utan drojsmal ska meddela Lake-
medelsverket varje &tgard som har vidtagits for att dra in eller inte langre
tillhandahalla lakemedlet, begéra att godkannandet for forsaljning dras in
eller inte anstka om foérnyat godkannande for forsaljning.

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

Lagandringarna foreslas trada i kraft den 28 oktober 2013. Forslaget
om andring i lagen (2013:37) om andring i lakemedelslagen trader dock i
kraft den dag som regeringen bestdmmer.
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1 Beslut

Regeringen har beslutat att innamta Lagradets yttrande 6ver forslag till

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

2. lag om andring i lagen (2009:366) om handel med lakemedel,

3.lag om andring i lagen (2013:37) om &ndring i lakemedelslagen
(1992:859).



2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1
(1992:859)

Forslag till lag om &ndring i lakemedelslagen

Harigenom foéreskrivs® i fraiga om lakemedelslagen (1992:859)
dels att 2 b och 8 f 88 ska ha foljande lydelse,
dels att det i lagen ska inforas en ny paragraf, 8 j §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2b §?

Ett lakemedel som beretts enligt
en erk&dnd homeopatisk metod och
som inte pastas ha viss terapeutisk
effekt och som &r avsett att intas
genom munnen eller avsett for
yttre bruk skall pd ansokan regi-
streras enligt bestammelserna i
denna lag, om graden av utspad-
ning garanterar att lakemedlet ar
oskadligt. Det skall sarskilt
beaktas att lakemedlet inte far
innehalla mer &n en tiotusendel av
modertinkturen eller, i friga om
humanldkemedel, mer &n en
hundradel av den lagsta anvénda
dos av en saddan aktiv substans
som i lakemedel medfor recept-
beldggning. Homeopatiskt lake-
medel avsett for djur far regi-
streras oberoende av det satt pa
vilket det ges om detta beskrivs i
Europeiska farmakopén eller i
annan inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet offici-
ellt anvand farmakopé.

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

Ett I&kemedel som beretts enligt
en erk&nd homeopatisk metod och
som inte pastas ha viss terapeutisk
effekt och som &r avsett att intas
genom munnen eller avsett for
yttre bruk ska pa ansokan regi-
streras enligt denna lag, om graden
av utspadning garanterar att lake-
medlet ar oskadligt. Lakemedlet
far registreras endast om det inte
innehaller mer an en tiotusendel
av modertinkturen eller, i fraga om
humanldkemedel, mer &n en
hundradel av den lagsta anvénda
dos av en sadan aktiv substans
som i lakemedel medfor recept-
beldggning. Ett  homeopatiskt
lakemedel avsett for djur far regi-
streras oberoende av det satt pa
vilket det ges om detta beskrivs i
Europeiska farmakopén eller i en
annan inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet offi-
ciellt anvénd farmakopé.

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

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

299, 27.10.2012, s. 1, Celex 32012L.0026).
2 Senaste lydelse 2006:253.



—2a§, om lakemedel for vilka ansékan om godkannande provas eller
har provats enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr

726/2004,

— 2 ¢ §, om traditionella vaxtbaserade lakemedel,
-3 8, om tillampning av lagen pé en vara eller varugrupp som inte &r

lakemedel,
— 48, om krav pa lakemedel,

— 6 §, forsta, tredje och fjarde styckena, om godk&nnande av lakemedel

m.m.,

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

lakemedel,

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

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

— 8 g-10 88, om klassificering och sdkerhetsévervakning m.m.,
—13-14 8§, om Kliniska prévningar m.m.,
— 21 a § forsta och tredje styckena, om forbud mot marknadsféring

m.m.,

— 21 ¢ §, om informationsfunktion, och
— 22 8§, om forordnande av lakemedel m.m.

Den som har fatt ett lakemedel
godkant skall, for varje godkand
variant av ladkemedlet, informera
Lakemedelsverket om ndr det
slapps ut pd den svenska mark-
naden. Den som har fatt ett lake-
medel godkéant skall ocksad minst
tvd manader i forvag meddela
Lakemedelsverket om  forsalj-
ningen av lakemedlet upphor
tillfalligt eller permanent.

% Senaste lydelse 2006:253.

gfgs

Den som har fatt ett lakemedel
godkéant ska, foér varje godkand
variant av lakemedlet, informera
Lakemedelsverket om ndr det
sldapps ut pd den svenska mark-
naden. Den som har fatt ett lake-
medel godkant ska ocksd minst tva
manader i forvag meddela Léake-
medelsverket om forséljningen av
lakemedlet upphor tillfalligt eller
permanent pa den svenska mark-
naden. Om det finns sarskilda
skal, kan meddelandet lamnas
senare an tvd manader i forvag.
Om forsdljningen  avser  ett
humanlakemedel, ska orsaken till
att forsaljningen upphér anges i
meddelandet. Det ska sarskilt
anges om forsaljningen upphor till
foljd av att

1. lakemedlet ar skadligt,

2. lékemedlet saknar terapeutisk
effekt,



Om ett lakemedel inte slapps ut
pa den svenska marknaden inom
tre &r fran det att godkdnnandet
beviljades eller, om skyddstid for
ett referensldkemedel I6per vid
tidpunkten fran beviljandet, fran
det att lakemedlet fick borja séljas,
skall Lakemedelsverket besluta att
godk&nnandet inte ladngre skall
gélla. Motsvarande géller om ett
lakemedel som tidigare slappts ut
pa den svenska marknaden under
tre pa varandra foljande ar inte
langre salufors hér i landet.

Lakemedelsverket far med han-
syn till skyddet for folkhalsan eller
djurhalsan bevilja undantag fran
vad som sags i andra stycket.

3. forhallandet mellan nyttan
och riskerna med lakemedlet har
andrats,

4. lakemedlets kvalitativa och
kvantitativa sammansattning inte
overensstaimmer med den upp-
givna,

5. metoderna foér tillverkning
och kontroll av lakemedlet inte
dverensstammer med de uppgivna,

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

7. ett villkor for godk&nnandet
for forsaljning inte har uppfyllits.

Om ett lakemedel inte slapps ut
pa den svenska marknaden inom
tre ar fran det att godkannandet
beviljades eller, om skyddstid for
ett referensldkemedel I6per vid
tidpunkten fran beviljandet, fran
det att lakemedlet fick borja séljas,
ska L&kemedelsverket besluta att
godk&nnandet inte langre ska
galla. Motsvarande géller om ett
lakemedel som tidigare slappts ut
pa den svenska marknaden under
tre pad varandra foljande ar inte
langre salufors hér i landet.

Lakemedelsverket far med han-
syn till skyddet fér folkhalsan eller
djurhédlsan besluta om undantag
fran andra stycket.

8j8

Den som har fatt ett human-
lakemedel godkant ska utan
drojsmal meddela Lakemedels-
verket varje atgard som har
vidtagits for att

1.dra in eller inte langre till-
handahalla lakemedlet,

2. begéra att godkannandet for
forséljning dras in, eller

3. inte anstka om fdrnyat god-
kénnande for forsaljning.

I meddelandet ska skélen till att
atgarden har vidtagits anges. Det
ska sarskilt anges om atgarden
har vidtagits till féljd av att

1. lakemedlet ar skadligt,



2. lékemedlet saknar terapeutisk
effekt,

3. forhallandet mellan nyttan
och riskerna med lakemedlet har
andrats,

4. lakemedlets kvalitativa och
kvantitativa sammansattning inte
Overensstammer med den upp-
givna,

5. metoderna  for tillverkning
och kontroll av lékemedlet inte
Overensstammer med de uppgivna,

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

7. ett villkor for godkannandet
for forsaljning inte har uppfylits.

Om atgarden har vidtagits till
foljd av en saddan omstandighet
som anges i andra stycket 1-7, ska
vid samma tidpunkt &ven Europe-
iska lakemedelsmyndigheten med-
delas om atgarden.

Den som har fatt ett human-
lakemedel godkant ska utan
drojsmal ocksd meddela Lake-
medelsverket och Europeiska lake-
medelsmyndigheten om éatgarden
har vidtagits i en stat utanfor
Europeiska  ekonomiska  sam-
arbetsomradet, i de fall atgarden
har vidtagits till foljd av en sadan
omstandighet som anges i andra
stycket 1-7.

Denna lag trader i kraft den 28 oktober 2013.



2.2 Forslag till lag om &ndring i lagen (2009:366)
om handel med lakemedel

Harigenom foreskrivs® att det i lagen (2009:366) om handel med lake-
medel ska inféras en ny paragraf, 3 kap. 3 ¢ §, av foljande lydelse.

3 kap.

3c§

Den som bedriver partihandel
med lakemedel enligt 1 § ska, nar
det galler handel med human-
lékemedel med en stat utanfor
Europeiska  ekonomiska  sam-
arbetsomradet, aven

1. anskaffa lékemedel, i de fall
lakemedlet tas emot direkt utan att
importeras, endast fran den som
har tillstand eller ar behorig att
leverera lakemedel i enlighet med
reglerna i den stat som anskaff-
ningen sker fran, och

2. leverera lakemedel endast till
den som har tillstdnd eller &r be-
horig att ta emot lakemedel for
partihandel eller for utlamnande
till allménheten i enlighet med
reglerna i den stat som leveransen
sker till.

Denna lag trader i kraft den 28 oktober 2013.

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

299, 27.10.2012, s. 1, Celex 32012L0026).
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2.3 Forslag till lag om &ndring i lagen (2013:37)
om andring i lakemedelslagen (1992:859)

Harigenom foreskrivs® att 2 b § lakemedelslagen (1992:859) i stallet
for dess lydelse enligt lagen (2013:37) om &ndring i ndmnda lag ska ha
féljande lydelse.

Lydelse enligt lagen (2013:37) Foreslagen lydelse

2bsg

Ett lakemedel som beretts enligt en erkdnd homeopatisk metod och
som inte pastds ha viss terapeutisk effekt och som ar avsett att intas
genom munnen eller avsett for yttre bruk ska pad ansokan registreras
enligt denna lag, om graden av utspadning garanterar att lakemedlet &r
oskadligt. Lakemedlet far registreras endast om det inte innehaller mer &n
en tiotusendel av modertinkturen eller, i fraga om humanlakemedel, mer
an en hundradel av den ldgsta anvanda dos av en sddan aktiv substans
som i lakemedel medfor receptbeldggning. Ett homeopatiskt lakemedel
avsett for djur far registreras oberoende av det sitt pa vilket det ges om
detta beskrivs i Europeiska farmakopén eller i en annan inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet officiellt anvand farmakopé.

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

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

— 2 ¢ §, om traditionella vaxtbaserade lakemedel,

-3 8, om tillampning av lagen pé en vara eller varugrupp som inte &r
lakemedel,

—4 och 4 a 88, om krav pa lakemedel,

— 6 8§, forsta, tredje och fjarde styckena, om godk&nnande av I&kemedel
m.m.,

—6a8§ andra stycket, om registrering av traditionella véxtbaserade
lakemedel,

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

—8-8d 88, om godkannande av lakemedel m.m.,

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

— 8 g-10 88, om klassificering och sékerhetsévervakning m.m.,

—13-14 8§, om Kliniska prévningar m.m.,

—21a8§ forsta och tredje styckena, om forbud mot marknadsforing
m.m.,

— 21 ¢ §, om informationsfunktion, och

— 22 8§, om forordnande av lakemedel m.m.

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



3 Arendet och dess beredning

Europaparlamentet och radet antog den 25 oktober 2012 ett direktiv
(2012/26/EU) om andring, nar det galler sakerhetsdvervakning av lake-
medel, av direktiv 2001/83/EG om upprattande av gemenskapsregler for
humanldkemedel (EUT L 299, 27.10.2012, s. 1, Celex 32012L0026).
Fortséttningsvis benamns detta som direktiv 2012/26/EU eller direktivet.
Direktivet finns i svensk och engelsk lydelse som bilagorna 1 och 2.

Inom Socialdepartementet har det utarbetats en promemoria, Genom-
forande av &ndringsdirektivet 2012/26/EU avseende sékerhetsover-
vakning av lakemedel (Ds 2012:56). | departementspromemorian fore-
slas de lagandringar som bedéms nddvandiga for att genomfara direktiv
2012/26/EU. Darutéver innehaller promemorian beddomningar av vilka
delar av direktivet som inte kraver genomforandeatgérd i svensk ratt.
Promemorian har remissbehandlats. Departementspromemorians huvud-
sakliga innehall framgar av bilaga 3 och promemorians lagférslag finns i
bilaga 4. En forteckning Over remissinstanserna finns i bilaga5. En
sammanstallning 6ver remissyttrandena finns tillganglig i Social-
departementet (S2012/8433/FS).

Under arbetet med att ta fram ett utkast till lagradsremiss i drendet har
synpunkter under hand inhamtats fran Lakemedelsverket och Léake-
medelsindustriféreningens Service AB avseende forslag till separata
genomforanden av artiklarna 23a andra stycket och 123.2-2b i direktiv
2012/26/EU. Vidare har ett utkast till lagradsremiss lamnats for syn-
punkter till L&kemedelsverket och Lakemedelsindustriféreningens
Service AB. Lakemedelsverket har dérefter inkommit med synpunkter.

4 Direktivet om andring av
lakemedelsdirektivet

4.1 Bakgrund och direktivets inriktning

Sakerhetsovervakning av lakemedel

Sékerhetsdvervakning av ldkemedel kan beskrivas som vetenskapen och
verksamheten om upptéckt, bedomning, forstaelse och foérebyggande av
lakemedelsbiverkningar. Vissa biverkningar upptécks forst efter att ett
lakemedel har godkants, och ldkemedlets sékerhetsprofil &r inte helt kdnd
forran produkterna har kommit ut pd marknaden och bérjat anvandas. Av
folkhalsoskél behdvs det darfor regler om sakerhetsévervakning for att
upptacka, bedéma och férhindra biverkningar av lakemedel.

Direktiv 2012/26/EU &ndrar Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG om upprattande av gemenskapsregler fér humanléakemedel.
Direktiv 2001/83/EG genomgick stora andringar dels genom Europa-
parlamentets och radets direktiv 2004/24/EG av den 31 mars 2004 om
andring, avseende traditionella véxtbaserade lakemedel, av direktiv
2001/83/EG om upprattande av gemenskapsregler for humanlédkemedel,

11
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dels genom Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den
31 mars 2004 om &ndring av direktiv 2001/83/EG om uppréttande av
gemenskapsregler for humanlakemedel. Direktivet andrades vidare
genom direktiv 2010/84/EU avseende sékerhetsdvervakning av lake-
medel samt direktiv 2011/62/EU betraffande skydd mot forfalskade
lakemedel i den lagliga férsdrjningskedjan.

Direktiv 2010/84/EU innebar ett flertal andringar betraffande reglerna
kring sékerhetsdvervakning. Direktiv 2010/84/EU antogs den
15 december 2010. Under 2010 genomfdrdes en utredning géllande
sékerheten hos ett lakemedel i Frankrike, fallet Mediator (se nedan).
Fallet tvingade fram en bradskande Gversyn av systemen for sakerhets-
dvervakning av lakemedel inom EU. Europeiska kommissionen reage-
rade med att genomfora ett “’stresstest” av den lagstiftning som antogs i
december 2010 i syfte att ta reda pa vilka ytterligare erfarenheter som
borde tas till vara mot bakgrund av fallet Mediator. Resultatet av testet
visade att &ven om den nya lagstiftningen starkte lakemedelssakerheten
pa EU-niva &terstod vissa potentiella svagheter i EU-systemet som maste
atgardas.

Mediator-fallet

Mediator var ett lakemedel som tillverkades av det franska foretaget
Servier och fick forsaljningstillstand i ett antal EU-lander genom natio-
nella forfaranden (Frankrike, Portugal, Luxemburg, Grekland, Italien och
Spanien) for behandling av diabetes typ 2. Dess huvudsakliga aktiva
ingrediens var benfluorex. Redan 1999 kom den fdrsta rapporten om
biverkningar, som antydde ett eventuellt samband med sjukdomar i hjért-
klaffarna. Liknande amnen, dexfenfluramin och fenfluramin som an-
vandes for att dampa hunger, drogs tillbaka fran marknaden under sent
1990-tal saval i USA som i EU. Trots detta blev Mediator utskrivet i stor
omfattning i Europa och sérskilt i Frankrike. N&r lakemedlet slutligen
drogs tillbaka fran marknaden 2009 hade uppskattningsvis 5 miljoner
manniskor ordinerats lakemedlet och det var ett av de 50 vanligaste
receptbelagda lakemedlen i Frankrike. Det finns tecken som tyder pa att
det blev utskrivet inte bara mot diabetes utan &ven och oftare som ett
allmént hungerddmpande medel. Uppskattningarna av antalet dddsfall
relaterade till Mediator varierar mellan fran femhundra till tvatusen
manniskor.

Av ett meddelande fran Europeiska ldakemedelsmyndigheten (EMA)
frén januari 2011 framgér att farhdgor om Mediator och dess aktiva
ingrediens benfluorex hade diskuterats av tillsynsmyndigheterna vid
olika sammantraden pa EU-niva under ett antal &r, med borjan s& langt
tillbaka som 1998. | en beddémning som gjordes 2000 av de italienska
myndigheterna rekommenderades att innehavaren av godkénnande for
forséljning skulle genomféra en studie for att utreda dessa farhagor.
Enligt en rapport fran den franska senaten inleddes dock inte denna
studie forrdn 2006 och den slutfordes forst 2009, trots att protokollet for
studien godkandes i februari 2001. Trots farhagor fattades i praktiken
inget beslut om att hanvisa Mediator till den davarande Kommittén for
humanlakemedel vid EMA for en formell vetenskaplig bedémning pa
EU-niva, vilket innebar att tillsynsmyndigheterna inte vidtog nagra



ytterligare atgarder. Under 2003 lat foretaget Servier sina forsaljnings-
tillstand for benfluorex I6pa ut bade i Spanien och i Italien. Servier hav-
dade att tillbakadragandet gjordes av kommersiella skal och medlems-
staterna informerades om beslutet via EMA:s regelbundna publikation
”Drug Monitor”.

Den 25 november 2009 utfardade den franska lakemedelsmyndigheten
en snabb varning (Rapid Alert) for att informera medlemsstaterna, EMA
och kommissionen i enlighet med artikel 107 i direktiv 2001/83/EG, om
sitt beslut att tillfalligt aterkalla godkannandena for forséljning for alla
lakemedel innehallande benfluorex i Frankrike till foljd av en 6kad risk
for tecken pa kardiotoxicitet (hjartklaffsjukdomar). Vidare underrattade
Frankrike i enlighet med artikel 107.1 i direktiv 2001/83/EG EMA om att
godké&nnandet for forsaljning tillfalligt borde dras in. Den 17 december
2009 rekommenderade EMA att alla tillstand for lakemedel med
benfluorex skulle &terkallas. Orsaken var att benfluorex bedémdes
skadligt under normala anviandningsforhallanden och kunde leda till
hjartklaffssjukdomar. Kommissionen beslutade den 14 juni 2010 att
medlemsstaterna skulle &terkalla de nationella godkénnandena for for-
séljning av lakemedel med benfluorex.

Direktivs inriktning

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

I ingressen till direktivet redogérs for bakgrunden till de nya bestdm-
melserna. Det anges dérvid att den senaste tidens incidenter pa omradet
for sékerhetsdvervakning av lakemedel i unionen har visat att det finns
behov av ett automatiskt forfarande pa unionsniva vid specifika saker-
hetsproblem for att sakerstalla att ett problem bedéms och atgardas i alla
medlemsstater dar lakemedlet &r godkant. Tillampningsomradet for olika
unionsforfaranden avseende lakemedel som godkénts pa nationell niva,
sasom foreskrivs i direktiv 2001/83/EG bor darfor klargoras (skal 1).

Vidare anfors att om innehavarna av godk&nnanden for forséljning
vidtar frivilliga atgarder, bor detta inte leda till situationer dar farhagor
avseende nyttan eller riskerna med ett lakemedel som godkénts i unionen
inte hanteras korrekt i alla medlemsstater. Innehavaren av godkannandet
for forséljning bor darfér vara skyldig att underrétta de behdriga myn-
digheterna och EMA om skalen for att dra in ett lakemedel, for att inte
tillhandahalla ett likemedel p& marknaden, for att begéra att ett god-
kannande for forséljning ska upphévas eller for att inte ansdéka om for-
nyat godkannande for forsaljning (skal 2).

Utdver de andringar som direktivet medfor avseende regler om séker-
hetsdvervakning av lakemedel dndras &ven artikel 85a. Artikeln inne-
haller regler om handel med lakemedel som sker med tredje land och
infordes i direktiv 2001/83/EG genom dandringsdirektiv 2011/62/EU.
Genomforandet av &ndringsdirektivet i svensk ratt behandlas i propo-
sition 2012/13:40.
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4.2 Genomforande av direktiv

Direktiv &r rattsakter som EU-institutioner riktar till medlemsstaterna och
som syftar till att fa till stand samordnade regler. Ett direktiv dr bindande
for medlemsstaterna nar det galler det resultat som ska uppnas genom
direktiv, men overlater till medlemsstaterna att bestamma form och
tillvdgagangssatt for genomforandet. Det innebér att medlemsstaterna
inte & bundna av sadant som direktivets terminologi och systematik, om
det avsedda resultatet uppnas med en annan terminologi och systematik.

Finns det redan nationella regler som uppfyller direktivets malsattning
behdvs inga sérskilda atgarder. Att medlemsstaterna sjalva véljer form
och tillvagagéngssatt innebér inte att alla nationella rattskallor far an-
vandas. Enligt huvudregeln ska EU-direktivet normalt sett uppfyllas
genom nagon form av forfattningsreglering. Daremot anses sddana
rattskallor som forarbeten, praxis och sakens natur, doktrin m.m. i prin-
cip inte ensamma racka till for att genomféra EU-réatten. Det &r i allmén-
het inte heller tillrackligt med en uppféljning genom allmanna rad, dvs.
genom att en myndighet lamnar generella rekommendationer om hur
svensk forfattning bor tillampas for att direktivets krav ska uppfyllas.
Detta utesluter inte att det ibland ar &ndamalsenligt med allmanna rad om
hur de foreskrifter bor tillampas som genomfor ett direktiv. Detta kan for
svensk del innebéra att de delar av ett direktiv som kréver reglering i lag
tas in i redan befintlig lagstiftning medan andra bestdammelser i direktivet
kan inforlivas genom foéreskrifter meddelade av regeringen eller den
myndighet som regeringen bestdmmer.

5 Gallande ratt

5.1 Regler om sdkerhetsovervakning av ldkemedel

Bestammelser om sékerhetsovervakning av lakemedel i svensk ratt ater-
finns framst i lakemedelslagen (1992:859) och lakemedelsforordningen
(2006:272). Lékemedelsverket har darutover meddelat foreskrifter som
publiceras i L&kemedelsverkets forfattningssamling (LVVFS). Bestam-
melser om Lakemedelsverkets organisation m.m. finns i forordning
(2007:1205) med instruktion for Lakemedelsverket.

De svenska forfattningarna om lakemedel bygger i stora delar pa ratts-
akter fran EU. Det har funnits lagstiftning om ldkemedel inom gemen-
skapen/unionen sedan 1965. Dels finns det ett antal EU direktiv som styr
utformningen av den nationella lakemedelslagstiftningen, dels ett antal
EU forordningar som géller direkt i medlemsstaterna. De gemensamma
syftena med EU-réttsakterna ar att skapa en enhetlig lakemedelsmarknad
samt att skydda folkhalsan och djurhalsan. Nagot férenklat kan man sdga
att det som regleras i réttsakterna &r den s.k. regulatoriska processen
(procedurerna for godkannande av lakemedel for forséljning), sakerhets-
overvakning (informationsinhamtning, analys och andra &tgarder med
avseende pa biverkningar av likemedel), import av lakemedel frén tredje
land, marknadsforing av ldakemedel samt tillsyn och sanktionssystem.



Regleringen omfattar saval humanlakemedel som veterinarmedicinska
lakemedel.

De rattsakter som innehaller harmoniserade regler om sékerhetsover-
vakning av humanldkemedel &r framfor allt Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004 om inrattande av gemenskaps-
forfaranden for godkannande och tillsyn &ver humanlakemedel och
veterindrmedicinska lakemedel samt om inrattande av en europeisk lake-
medelsmyndighet, och Europarlamentets och radets direktiv 2001/83/EG
om upprattande av gemenskapsregler for humanlakemedel. Forordning
(EG) 726/2004 avser lakemedel som Europeiska kommissionen godként
i enlighet med forfarandet i forordningen (det s.k. centraliserade for-
farandet) medan direktiv 2001/83/EG avser allménna regler om
humanlakemedel och sérskilda regler for lakemedel som godkénts av
medlemsstaterna.

Som anges i avsnitt 4.1 genomgick direktiv 2001/83/EG stora &nd-
ringar genom bl.a. Europarlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av
den 31 mars 2004 om andring av direktiv 2001/83/EG om uppréttande av
gemenskapsregler for humanlédkemedel. Dessa dndringar genomfoérdes
framforallt i lakemedelslagen, lakemedelsférordningen samt i Lé&ke-
medelsverkets foreskrifter.

5.2 Néarmare om ldkemedelslagen och
lakemedelsférordningen

Med lakemedel avses i lakemedelslagen varje substans eller kombination
av substanser som tillhandahalls med uppgift om att den har egenskaper
for att forebygga eller behandla sjukdom hos ménniskor eller djur. Med
lakemedel avses dven varje substans eller kombination av substanser som
kan anvandas pa eller tillforas méanniskor eller djur i syfte att aterstilla,
korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk verkan eller for att stalla diagnos (1 8).

I 2 b § lakemedelslagen anges bl.a. att ett lakemedel som beretts enligt
en erkand homeopatisk metod och som inte pastds ha viss terapeutisk
effekt och som dar avsett att intas genom munnen eller avsett for yttre
bruk ska pa ansokan registreras enligt bestimmelserna i denna lag, om
graden av utspadning garanterar att lakemedlet &r oskadligt. | samma
paragrafs andra stycke anges vilka bestimmelser i ldkemedelslagen som
inte ska gélla for homeopatiska lakemedel.

Av 2 ¢ § lakemedelslagen framgar att ett vaxtbaserat lakemedel som ar
avsett att tillféras ménniskor och som inte uppfyller kraven for att god-
kiannas som lakemedel eller att registreras enligt 2 b § ska pa ansokan
registreras som traditionellt véxtbaserat ldkemedel enligt bestdammelserna
i denna lag, om ett antal férutsattningar ar uppfyllda. | samma paragrafs
fjarde stycke anges vilka bestammelser i lakemedelslagen som inte ska
galla i fraga om véxtbaserade lakemedel.

| lakemedelslagen foreskrivs att ett lakemedel ska vara av god kvalitet
och vara andamalsenligt. Ett lakemedel &r andamalsenligt, om det &r
verksamt for sitt andamal och vid normal anvandning inte har skade-
verkningar som star i missforhallande till den avsedda effekten. Ett lake-
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medel ska vidare vara fullstindigt deklarerat, ha godtagbar och sar-
skiljande bendmning samt vara forsett med tydlig mérkning (4 §). Ett
lakemedel far som regel séljas forst sedan det har godkants for for-
saljning eller registrerats enligt 2 b eller 2 ¢ 8§ (5 8). Ett lakemedel ska
godkannas om det uppfyller kraven enligt 4 § och far forenas med sér-
skilda villkor (6 §).

| 8 f § lakemedelslagen anges att den som har fétt ett lakemedel god-
kant ska, for varje godkdnd variant av ldkemedlet, informera Lake-
medelsverket om nar det slapps ut pa den svenska marknaden. Den som
har fatt ett lakemedel godként ska ocksd minst tva manader i forvag
meddela Lékemedelsverket om forséljningen av lakemedlet upphor till-
falligt eller permanent.

Vidare innehaller lagen regler om bland annat sakerhetsdvervakning,
tillverkning, import, handel och avgifter. Lakemedelsverket har tillsyn
over efterlevnaden av lagen (23 8). Lakemedelsverket far meddela de
forelagganden och forbud som behdvs for att lagen eller de foreskrifter
som har meddelats med stod av lagen foljs (24 8). Lakemedelsverket kan
ocksa forbjuda nagon att salja produkter som inte ar godkanda for forsalj-
ning. Ett foreldggande far forenas med vite. Likemedelsverkets beslut i
ett enskilt fall far overklagas hos allmin forvaltningsdomstol (28 §).
Lagen innehaller vidare bestammelser om straff och férverkande.

I lakemedelsforordningen har meddelats kompletterande bestdmmelser
till lakemedelslagen. | forordningen finns bl.a. bestdimmelser om
informationsskyldighet for L&kemedelsverket och kompletterande be-
stimmelser om sakerhetsdvervakning.

Enligt 2 kap. 1 8§ ska Lékemedelsverket fullgdra de skyldigheter att
lamna underrattelser eller att i 6vrigt l&mna ut uppgifter eller handlingar
som medlemsstater, referensmedlemsstater eller behériga myndigheter
har enligt bl.a. direktiv 2001/83/EG. Enligt 2 kap. 2 § far utlimnande ske
aven i fraga om uppgifter som sekretess galler for enligt offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400) i den utstrackning som Lakemedelsverkets
skyldigheter innebér att lamna uppgifter till bl.a. Europeiska kommiss-
ionen, Europeiska lakemedelsmyndigheten och myndigheter i en annan
stat i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Bestammelser om sdkerhetsévervakning finns framforallt i 4 kap. Av
4 kap. 1 e § forsta stycket framgar att om det ar nodvandigt att genom-
fora skyndsamma atgarder pd grund av misstanke om sakerhetsrisker
med ett humanldkemedel, ska L&kemedelsverket inleda det samord-
ningsforfarande som avses i artiklarna 107i-k i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG, om verket (1) Overvager att tillfalligt ater-
kalla eller upphédva ett godké&nnande for forsdljning, (2) Gvervéager att
forbjuda tillhandahallandet av ett humanlakemedel eller avsla en ansgkan
om fornyat godkinnande for forsaljning, (3) far information om att en
innehavare av ett godkénnande for forséljning har upphdrt med forsalj-
ningen av ett humanliakemedel eller vidtagit eller avser att vidta atgarder
for att dra tillbaka godkénnandet for forséaljning, eller (4) anser att ett
godkannande for forsaljning ska dndras. Av andra stycket framgar att om
forfarandet inleds ska Lakemedelsverket fullgdra de skyldigheter som
medlemsstater har enligt ndmnda artiklar i direktivet.



5.3 Forfattningar om handel med lakemedel

Lagen (2009:366) om handel med likemedel innehéller bestammelser
om handel med lakemedel och om ldkemedelsférsérjning. Med detalj-
handel avses enligt lagen forsaljning till konsument, sjukvardshuvudman,
sjukhus eller annan sjukvardsinréttning eller till den som ar behorig att
forordna lékemedel. Med partihandel avses enligt lagen verksamhet som
innefattar anskaffning, innehav, export, leverans eller sadan forsaljning
av lakemedel som inte &r att anse som detaljhandel (1 kap. 4 8). Parti-
handel far endast bedrivas av den som har beviljats tillstand till parti-
handel eller tillverkning (3 kap. 1 8). |1 3 kap. 3 § anges vilka krav som
galler for den som enligt 1 § far bedriva partihandel med lakemedel.
Ett partihandelstillstand far aterkallas om tillstAndshavaren inte uppfyller
de krav som foreskrivs i 3 kap. 3 8 eller anmadler vésentliga férandringar
av verksamheten enligt 3 kap. 4 § (8 kap. 4 8).

| propositionen Genomférande av andringsdirektiv 2011/62/EU Skydd
mot forfalskade lakemedel i den lagliga foérsorjningskedjan behandlas
ytterligare krav pa den som bedriver partihandel med lakemedel (prop.
2012/13:40, bet. 2012/13:SoU7, rskr. 2013/13:146). Kraven har medfort
andringar i lag om handel med ldkemedel. De flesta av lagéndringarna
har tratt i kraft den 1 mars 2013. Eftersom vissa av forslagen &r beroende
av att genomforandeakter och delegerade akter antas pa EU-niva trader
delar av andringarna i stéllet i kraft den dag som regeringen bestdmmer.

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

6 Genomforande av direktivet

6.1 Utokad informationsskyldighet i vissa fall for
den som har fatt ett humanlakemedel godkant
(artiklarna 23a andra stycket och 123)

Regeringens forslag: Den som har fatt ett lakemedel godkant ska
minst tva manader i forvag meddela Lakemedelsverket om forsalj-
ningen av lakemedlet upphor tillfalligt eller permanent pa den svenska
marknaden. Om det finns sérskilda skél, kan meddelandet l&mnas
senare an tva manader i forvag.

Om forsaljningen avser ett humanlékemedel ska orsaken till att for-
séljningen upphor anges i meddelandet. Det ska sérskilt anges om for-
séljningen upphor till féljd av att lakemedlet ar skadligt, lakemedlet

saknar terapeutisk effekt, forhallandet mellan nyttan och riskerna med
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lakemedlet har &ndrats, lakemedlets kvalitativa och kvantitativa sam-
manséttning inte dverensstimmer med den uppgivna, metoderna for
tillverkning och kontroll av lakemedlet inte dverensstammer med de
uppgivna, ett krav som utgjort en forutsattning for tillstand till till-
verkning inte har uppfyllts eller ett villkor fér godkannandet for for-
séljning inte har uppfyllts.

Kraven ska inte galla for traditionella véaxtbaserade lakemedel.

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

Den som har fatt ett humanlakemedel godkant ska utan dréjsmal
meddela Lakemedelsverket varje atgard som har vidtagits for att dra in
eller inte langre tillhandahalla lakemedlet, begéra att godkannandet for
forsaljning dras in eller inte ansdka om férnyat godk&nnande for
forsaljning.

I meddelandet ska skélen till att atgarden har vidtagits anges. Det
ska sarskilt anges om atgarden har vidtagits till foljd av att lakemedlet
ar skadligt, lakemedlet saknar terapeutisk effekt, forhallandet mellan
nyttan och riskerna med lakemedlet har &ndrats, lakemedlets kvalita-
tiva och kvantitativa sammansattning inte dverensstammer med den
uppgivna, metoderna for tillverkning och kontroll av lakemedlet inte
Overensstimmer med de uppgivna, ett krav som utgjort en forutsatt-
ning for tillstand till tillverkning inte har uppfyllts eller ett villkor for
godké&nnandet for forsaljning inte har uppfyllts.

Om atgarden har vidtagits till foljd av att lakemedlet ar skadligt,
lakemedlet saknar terapeutisk effekt, forhallandet mellan nyttan och
riskerna med ldkemedlet har &ndrats, lakemedlets kvalitativa och
kvantitativa sammansattning inte 6verensstimmer med den uppgivna,
metoderna for tillverkning och kontroll av lakemedlet inte &verens-
stammer med de uppgivna, ett krav som utgjort en forutsattning for
tillstand till tillverkning inte har uppfyllts eller ett villkor for god-
kénnandet for forséljning inte har uppfyllts, ska vid samma tidpunkt
aven Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) meddelas atgarden.

Den som har fatt ett humanlakemedel godkant ska utan dréjsmal
ocksa meddela Lakemedelsverket och EMA om atgarden har vidtagits
i en stat utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, i de fall
atgarden har vidtagits till foljd av att lakemedlet ar skadligt, lake-
medlet saknar terapeutisk effekt, forhallandet mellan nyttan och
riskerna med ldkemedlet har &ndrats, lakemedlets kvalitativa och
kvantitativa sammansattning inte 6verensstimmer med den uppgivna,
metoderna for tillverkning och kontroll av lakemedlet inte éverens-
stammer med de uppgivna, ett krav som utgjort en forutsattning for
tillstand till tillverkning inte har uppfyllts eller ett villkor for god-
kénnandet for forsaljning inte har uppfylits.

Kraven om att den som har fatt ett humanlakemedel godkant utan
drojsmal ska meddela Lakemedelsverket, och i vissa fall EMA, varje
atgard som har vidtagits for att dra in eller inte langre tillhandahalla
lakemedlet, begéra att godkénnandet for forsdljning dras in eller inte
ans6ka om fornyat godkannande for forsdljning, ska inte galla for
registrerade homeopatiska lakemedel.




Regeringens bedomning: Artikel 123.2¢ och 123.4, som innehéller
krav riktade mot EMA, foranleder ingen &tgard i svensk ratt.

Promemorians forslag och bedémning: Overensstimmer med rege-
ringens beddmning och delvis med regeringens forslag. Till foljd av
synpunkter fran remissinstanserna har forslagen andrats. | promemorian
finns inte ndgot forslag om att vid sarskilda skal kan den som har fatt ett
lakemedel godkant meddela Lakemedelsverket senare an tva manader i
forvag om att forsaljningen av lakemedlet upphor tillfalligt eller perma-
nent. | promemorian finns inget forslag om att den som har fatt ett
humanlidkemedel godkant utan drojsmal ska meddela Lakemedelsverket
om varje atgard som har vidtagits for att dra in eller inte langre tillhanda-
hélla lakemedlet, begéra att godkdnnandet for forséljning dras in eller
inte anstka om fornyat godkannande for forséljning. Det finns inte heller
nagot forslag om att Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) i vissa
fall ska meddelas om atgarden eller att Ldkemedelsverket och EMA i
vissa fall ska meddelas om atgarden har vidtagits i en stat utanfér Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) eller att kraven inte ska
galla for registrerade homeopatiska lakemedel. | promemorian foreslas
att EMA i vissa fall ska meddelas om forsaljningen av ett humanléake-
medel upphdr i Sverige och att Ldkemedelsverket och EMA i vissa fall
ska meddelas om forséljningen av ett humanlédkemedel upphér i en stat
utanfér EES. | promemorian foreslds en é&ndring av 2c§ ldke-
medelslagen (1992:859).

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna framfor ingen
invandning mot promemorians forslag och beddémning. Landstinget i
Ostergotlands 1an, Landstinget i Uppsala lan och Region Skéne ser posi-
tivt pa forslagen om en utékad informationsskyldighet. Landstinget i
Uppsala 1&n menar att forslaget bidrar till en 6kad kunskap om ldkemedel
och biverkningar av likemedel. Aven Tandvards- och lakemedels-
formansverket (TVL) valkomnar forslaget om att forbattra tillgangen till
information avseende lakemedlens sakerhet och tillhandahallande och
menar att det dr gynnsamt fran verkets perspektiv. Lakemedelsindustri-
foreningens Service AB (LIF) uppger att man &r 6vergripande positiv till
att nya regler utfardas men avstar fran att ha synpunkter pa sakinnehallet.
Vasterbottens lans landsting menar att det utifran ett patientsakerhets-
syfte ar svart att se varfor informationsskyldigheten inte ska galla for
traditionella véxtbaserade lakemedel. Landstinget framhaller att om ett
traditionellt véxtbaserat lakemedel tas fran marknaden pd grund av
patientsikerhetsskal dr det viktigt att denna information snarast nér alla
lakemedelsmyndigheter inom EU. Férvaltningsratten i Uppsala uppger
att det skulle kunna intraffa att nagon av punkterna i den foreslagna be-
stammelsen ar for handen, men att den som har fatt godkannandet later
forsaljningen upphora av nagot annat skal an de som anges i den fore-
slagna lydelsen. Domstolen menar att en rak tillampning av lagforslaget
kan resultera i att en omstdndighet som omfattas av punkterna inte be-
hover anges. Foreningen for Generiska lakemedel (FGL) ifragasatter om
det ar rimligt att kravet pa att minst tvd manader i forvag meddela Léake-
medelsverket om forsaljningen av ett lakemedel upphor ska galla for
samtliga leverantorer av ett generiskt utbytbart lakemedel med samma
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substans. FGL patalar att i vissa situationer kan det vara svart att pa for-
hand veta om forséljningen av ett ldkemedel kommer att upphora. Lake-
medelsverket uppger att man ar positiv till att regelverket inom EU for
sékerhetsdvervakning av humanlakemedel ytterligare harmoniseras och
forstarks. Lakemedelsverket delar daremot inte beddmningen i prome-
morian om att begreppet “forsaljning upphor” i artikel 23a tacker alla de
situationer som anges i artikel 123.2 och anser att inférlivandet av artikel
123 bor skiljas fran artikel 23a. Detta bl.a. eftersom artikel 123.2 torde
avse situationer som uppkommit oplanerat och ror ett vidare begrepp an
vad som anges i artikel 23a. Lakemedelsverket anser ocksa att lagtexten
bor anpassas till vad som redan framgar av artikel 23a andra stycket om
att i undantagsfall kan information om att forsaljningen av ett lakemedel
upphor lamnas senare an tva manader innan forséljningen upphor. Verket
uppger aven att man ar tveksam om forslaget pa ett korrekt satt genomfor
vad som anges i artikel 116 sista stycket och artikel 117.1e om krav pa
rapportering vid avsteg fran godkanda metoder for tillverkning och kon-
troll av lakemedel. Vidare anser Lédkemedelsverket att genomforandet av
artikel 123.2-2b bor tillimpas pé traditionella vaxtbaserade lakemedel
som omfattas av 2 c § lakemedelslagen.

Ett utkast till lagradsremiss har lamnats for synpunkter till Léke-
medelsverket och Lakemedelsindustriféreningens Service AB, som inte
haft nagot att erinra mot forslagen.

Skalen for regeringens forslag och bedémning

Utokad informationsskyldighet i vissa fall for den som har fatt ett
humanlakemedel godkant

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

I artikel 23a andra stycket anges sedan tidigare att innehavaren av ett
godkéannande for forséljning ska meddela den behdriga myndigheten om
forséljningen av lakemedlet i medlemsstaten upphor tillfalligt eller per-
manent. Ett sddant meddelande ska, utom i undantagsfall, g6ras minst tva
manader innan forsaljningen av produkten upphor. | artikeln gérs nu,
forutom sprakliga andringar, ett tillagg om att innehavaren ska meddela
de behdriga myndigheterna skalen for atgarden i enlighet med artikel
123.2.

Enligt artikel 123.2, i dess lydelse enligt direktiv 2012/26/EU, ska
innehavaren av godkannandet for férsaljning vara skyldig att utan drdjs-
mal meddela de berérda medlemsstaterna om varje &tgard som inne-
havaren vidtagit for att dra in eller inte langre tillhandahalla ett lake-
medel, begéra att ett godkannande for férsaljning dras in eller inte ansdka
om fornyat godkénnande foér forsaljning, med angivande av skalen for
detta. Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska sarskilt uppge om
atgarden grundar sig pa nagot av de skal som anges i artiklarna 116 och
117.1.

I artikel 123.2a och 2b infors bestdimmelser om informationsskyldighet
i vissa fall nar en atgard vidtagits med ett humanlakemedel i ett tredje-
land och informationsskyldighet i vissa fall gentemot Europeiska lake-
medelsmyndigheten (EMA).



| promemorian gors bedomningen att de atgarder som anges i artikel
123.2 - dvs. att dra in eller inte langre tillhandahalla ett lakemedel,
begédra att ett godkdnnande dras in eller inte ansdka om férnyat
godkénnande — omfattas av det vidare begreppet upphéra med forsaljning
som anvands i artikel 23a andra stycket. | promemorian foreslas ett
gemensamt genomfdérande av artiklarna i 898 lakemedelslagen
(1992:859).

Lakemedelsverket uppger att man inte delar bedémningen i prome-
morian utan anser att genomforandet av artikel 123.2-2b bor skiljas fran
genomforandet av artikel 23a andra stycket. Verket menar att artikel 23a
andra stycket bor genomféras genom 8 f § ldkemedelslagen och att det
bor inforas en ny paragraf i lagen fér genomforandet av artikel 123.2—2b.

Saval artikel 23a andra stycket som artikel 123.2-2b foreskriver att den
som har fatt ett lakemedel godkant ska informera Lakemedelsverket om
nér vissa atgarder vidtas med lakemedlet. Nagon narmare végledning om
hur artiklarna ska tolkas finns inte i direktivet. Artiklarna skulle delvis
kunna sdgas 6verlappa varandra men torde, som Lékemedelsverket anfor,
avse olika situationer. Artikel 23a andra stycket far anses ta sikte pa
planerade héndelser dar information som huvudregel ska lamnas i forvég,
dvs. innan atgarden vidtas, medan artikel 123.2—2b framst torde avse
oplanerade handelser dar information ska lamnas utan dréjsmal nar &t-
garden redan har vidtagits. Denna tolkning av artiklarna far aven stod av
den engelska sprakversionen av direktivet.

Den informationsskyldighet som foljer av artikel 123.2-2b &r vidare
mer specifik &n den som foljer av artikel 23a andra stycket. Enligt artikel
123.2-2b ska den som har fatt lakemedlet godkant inte bara informera
om en atgard som har vidtagits for att inte ldngre tillhandahélla lake-
medlet utan dven om atgarder som har vidtagits for att dra in lakemedlet,
begéra att godkannandet for forséljning dras in eller inte anséka om for-
nyat godk&nnande for forséljning.

Aven om informationsskyldigheten enligt artiklarna i vissa situationer
skulle kunna &éverlappa varandra torde det finnas behov av separata ge-
nomforanden av artiklarna. Inte minst géller det den informations-
skyldighet som ror oplanerade handelser och som inte har nigon ut-
trycklig motsvarighet i svensk rétt i dag.

Sammanfattningsvis delar regeringen Lakemedelsverkets bedémning
om att genomforandet av artikel 123.2—2b bor skiljas fran genomforandet
av artikel 23a andra stycket. Lakemedelsindustriféreningens Service AB
har vid underhandskontakt uppgett att det inte har nagot att erinra mot
denna bedémning.

Som anges nedan bor artikel 23a andra stycket genomfdras genom att
det gors andringar i 8 f § lakemedelslagen medan artikel 123.2-2b bor
genomfdras genom en ny paragraf, 8 j, i lakemedelslagen.

Narmare om den utdkade informationsskyldigheten enligt artikel 23a
andra stycket

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

Av artikel 23a andra stycket foljer att i undantagsfall kan informa-
tionen lamnas senare an tvd manader innan forsaljningen upphor. | vilka
fall detta kan accepteras framgar inte av direktivet, men ett sadant fall
torde kunna vara nér innehavaren av godkénnandet for forséljning inte
sjalv haft tillgang till informationen forran vid en senare tidpunkt (jfr a.
prop. s. 106). Det bor alltsa kravas sarskilda skal for att lamna informa-
tionen senare dn tva manader i forvag. Som Lakemedelsverket patalar bor
denna majlighet framga av lagtexten.

I enlighet med ordalydelsen av artikel 23a andra stycket bor det &ven
fortydligas att informationsskyldigheten i 8 f§ forsta stycket léke-
medelslagen galler nar forsaljningen upphor pa den svenska marknaden.
Savitt avser veterinarmedicinska lakemedel, dvs. lakemedel for djur,
finns motsvarande bestdammelser i artikel 27a i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/82/EG om upprattande av gemenskapsregler for
veterindrmedicinska lakemedel. De nu foreslagna tillaggen kommer
darfor aven att gélla veterindrmedicinska lakemedel.

I artikel 23a andra stycket gors genom direktiv 2012/26/EU ett tillagg
om att innehavaren av godké&nnandet for forsaljning ska meddela de
behdriga myndigheterna om skélen for atgarden i enlighet med artikel
123.2. Enligt artikel 123.2 ska innehavaren av godké&nnandet for forsalj-
ning ange skalen for atgarden och sarskilt uppge om atgarden grundar sig
pa nagot av de skal som anges i artiklarna 116 och 117.1.

Artiklarna 116 och 117.1 innehéller inte bestimmelser som riktar sig
till den som har fatt ett lakemedel godként utan till de behériga myndig-
heterna och medlemsstaterna. | artiklarna ndmns ett antal omstéandigheter
som ska foranleda att de behériga myndigheterna bl.a. tillfalligt aterkallar
eller upphdver ett godkdnnande for forséljning.

I enlighet med direktivets krav bor det goras ett tillagg till 8 f § lake-
medelslagen att om férséljningen avser ett humanldkemedel ska orsaken
till att forséljningen upphér anges i meddelandet till Lakemedelsverket. |
enlighet med kraven i artiklarna 116 och 117.1 bor det dven goras tillagg
om att det i meddelandet sérskilt ska anges om forséljningen upphér till
foljd av vissa omstandigheter. De omstandigheter som namns i artiklarna
116 och 117.1, och som torde gora sig géllande i foérevarande fall, & om
lakemedlet &r skadligt, lakemedlet saknar terapeutisk effekt, forhallandet
mellan nyttan och riskerna med ldkemedlet har &ndrats, l&kemedlets
kvalitativa och kvantitativa sammanséttning inte dverensstimmer med
den uppgivna eller att ett villkor for godkéannandet for forséljning inte har
uppfyllts. Som Lékemedelsverket anfor bor det &ven gélla om det skett
avsteg fran godkéanda metoder for tillverkning och kontroll av lakemedel.

Forvaltningsratten i Uppsala uppger att det skulle kunna intraffa att
nagon av de krav som anges i artiklarna 116 och 117.1 ar for handen,
men att den som har fatt godkannandet later forsiljningen upphora av
nagot annat skal. Domstolen menar att en rak tillampning av lagforslaget
da kan resultera i att en omstindighet som omfattas av de i paragrafen
sarskilt angivna omstandigheterna inte behdver anges.

Den foreslagna bestammelsen innebar att den som har fatt ett human-
lakemedel godként ska ange orsaken till att forséaljningen upphdr. Det ska
darvid sérskilt anges om forsédljningen upphor till foljd av vissa i be-



stammelsen angivna omstandigheter. Skulle en sadan omstandighet som
anges i bestdmmelsen intré&ffa och forséljningen upphor till foljd av
denna omstandighet, antingen ensamt eller i kombination med andra
omstandigheter, ska innehavaren av godk&nnandet ange detta. Bestam-
melsen foljer harigenom kraven i direktivet. Skulle den situation som
forvaltningsratten patalar intraffa finns, utéver den nu féreslagna para-
grafen i lakemedelslagen, &ven andra bestammelser i lagen som handlar
om sékerhetsdvervakning av lakemedel.

Eftersom direktiv 2012/26/EU enbart géller humanlédkemedel, dvs.
lakemedel for ménniskor, och inte veterindrmedicinska l&kemedel, dvs.
lakemedel for djur (se 2 § lakemedelslagen) avser de nya kraven endast
forsaljning av humanlakemedel.

Néarmare om den uttkade informationsskyldigheten enligt artikel 123.2—
2c¢ och punkt 4

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

Som anges ovan torde artikel 123.2 framst avse informationsskyldighet
vid oplanerade handelser dér rapportering ska ske utan drojsmal nar
nagon av de atgarder som namns i artikeln redan har vidtagits. Av
artikeln framgar vidare, i dess nya lydelse, att innehavaren ska ange
skalen for atgarden och sarskilt uppge om &tgérden grundar sig pa nagot
av de skal som anges i artiklarna 116 eller 117.1.

Det bor saledes inforas en bestimmelse i lakemedelslagen om att den
som har fatt ett humanlakemedel godkant utan drojsmal ska meddela
Lakemedelsverket om varje atgard som har vidtagits for att dra in eller
inte langre tillnandahalla lakemedlet, begdra att godkannandet for for-
séljning dras in eller inte ansdka om fornyat godk&nnande for forsaljning.
I meddelandet ska skalen till att tgarden vidtagits anges.

I enlighet med kraven i artiklarna 116 och 117.1 ska det i meddelandet
sdrskilt anges om atgarden har vidtagits till foljd av vissa omstandigheter.
De omsténdigheter som ndmns i artiklarna 116 och 117.1, och som torde
gora sig géllande i forevarande fall, & om lakemedlet &r skadligt, l&ke-
medlet saknar terapeutisk effekt, forhallandet mellan nyttan och riskerna
med lakemedlet har &ndrats, lakemedlets kvalitativa och kvantitativa
sammanséttning inte dverensstdmmer med den uppgivna eller ett villkor
for godkannandet for forséljning inte har uppfyllts. Som Lakemedels-
verket anfor bor det aven galla om det skett avsteg fran godkanda
metoder for tillverkning och kontroll av lakemedel.

Enligt den nya punkten 2a ska innehavaren ocksad meddela pa det satt
som avses i punkt 2 i artikeln om &tgéarden vidtas i ett tredjeland och nar
den grundar sig pa nagot av de skal som anges i artiklarna 116 eller
117.1. Enligt punkten 2b ska innehavaren ocksa meddela EMA om den
atgard som avses i punkt 2 eller 2a i artikeln grundar sig pa nagot av de
skél som avses i artiklarna 116 eller 117.1.

Néagon motsvarande reglering finns inte i svensk ratt. Bestimmelser
som motsvarar direktivets krav bor inforas i lakemedelslagen.

Eftersom direktiv 2012/26/EU enbart géller humanlakemedel och inte
veterindrmedicinska lakemedel avser kraven endast humanlédkemedel.
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Artikel 123.2¢ och 123.4 innehaller krav riktade mot EMA och for-
anleder darfor ingen atgard i svensk rétt.

Nérmare om informationsskyldighet avseende homeopatiska lékemedel

Direktiv 2001/83/EG omfattar bade homeopatika som registrerats och
homeopatika som godkants. Sarskilda bestimmelser avseende homeo-
patika finns i kapitel 11 i direktivet. Av artikel 14.2 framgar att bl.a.
artikel 23a ska tillampas analogt pa det sérskilda forenklade regi-
streringsforfarandet for homeopatika. Daremot anges inte att artikel 123
ska tillampas analogt. Av artikel 14.2 framgar vidare att for homeopatika
galler ett undantag om direktivets krav om bevis pa terapeutisk effekt.

I Sverige finns inga godkanda homeopatiska lakemedel utan endast
registrerade homeopatiska lakemedel som regleras i 2 b § lakemedels-
lagen. For det fall ett homeopatiskt lakemedel skulle godkannas som ett
lakemedel blir bestdimmelserna for vanliga lakemedel tillampliga.

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

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

Eftersom bevis pé terapeutisk effekt enligt artikel 14.2 inte galler for
registrerad homeopatika behover en innehavare av en sadan registrering i
sitt meddelande till Lakemedelsverket dock inte sarskilt ange om forsalj-
ningen upphor till foljd av att l1&kemedlet saknar terapeutisk effekt. Det
bor darfor inforas ett sadant undantag i 2 b § andra stycket lakemedels-
lagen.

Eftersom artikel 123 inte ska tillampas analogt pa homeopatika bor be-
stimmelserna i den nya paragrafen som foreslas inforas i lakemedels-
lagen inte galla registrerad homeopatika. Paragrafen foreslas betecknas
8 j 8. Eftersom det redan framgar av 2 b § lakemedelslagen att 8 g—10 8§
i lagen inte galler for registrerad homeopatika behdver 2 b § inte &dndras.

Enligt lagen (2013:37) om &ndring i l&kemedelslagen kommer 2 b §
lakemedelslagen att fa en ny lydelse, som trader i kraft den dag som
regeringen bestdammer (jfr prop. 2012/13:40, bet. 2012/13:SoU7,
rskr. 2013/13:146). Lagéndringen beddms trada i kraft efter de andringar
som foreslas i det har lagstiftningsarendet. Den dndring som nu foreslas
behdver ocksd komma till uttryck i den lydelse som 2 b § ska ha den dag
som regeringen bestammer. Till f6ljd av detta behdver lag (2013:37) om
andring i lakemedelslagen andras och anpassas till den férandring av
2 b § lakemedelslagen som nu foreslas (se avsnitt 2.3).

Narmare om informationsskyldighet avseende traditionellt vaxtbaserade
lakemedel

| 2 ¢ § lakemedelslagen finns bestdmmelser om bl.a. registrering av vaxt-
baserade lakemedel. | tredje stycket anges att vad som foreskrivs i lagen i
fraga om lakemedel for vilka det ansokts om godkéannande for forsaljning
eller som har godkants for forsaljning ocksa ska galla traditionella véxt-



baserade lakemedel som registrerats enligt lakemedelslagen. | fjéarde
stycket anges vilka bestammelser i lagen som inte ska galla i fraga om
registrerade traditionella vaxtbaserade lakemedel.

Av artikel 16g i direktiv 2001/83/EG foljer att artikel 23a inte ska
tillampas analogt pa registrering som traditionellt vaxtbaserat lakemedel.
Det framgar ocksd av 2 c § fjarde stycket lakemedelslagen att de nu-
varande bestdmmelserna i 8 f § forsta stycket lakemedelslagen inte géller
for sadana traditionella vaxtbaserade liakemedel. Detta omfattar foljakt-
ligen dven de nya bestammelserna som infors i 8 f § forsta stycket lake-
medelslagen.

Enligt artikel 16g ska artikel 123 tillampas pa traditionella véxt-
baserade lakemedel. Eftersom genomférandet av artikel 123.2-2b skiljs
fran genomforandet av artikel 23a andra stycket bér som Lakemedels-
verket anfor den nya bestdmmelsen i 8 § ldkemedelslagen galla for
traditionella véxtbaserade ldékemedel som registrerats. Forslaget tillgodo-
ser delvis den synpunkt som Vasterbottens lans landsting lamnar om att
informationsskyldigheten ska galla for traditionella vaxtbaserade léke-
medel.

6.2 Samordningsforfaranden inom EU om
sékerhetsovervakning av humanldkemedel
(artiklarna 107i och 107j)

Regeringens bedémning: Direktivets nya bestdimmelser i artiklarna
107i och 107j om samordningsférfarandet inom EU om sédkerhets-
dvervakning av humanlédkemedel &r uppfyllda genom géllande rétt.

Promemorians bedémning: Overensstimmer med regeringens be-
démning.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
framfor ingen invandning mot promemorians bedémning.

Skalen fér regeringens beddémning: Artiklarna 107i och 107j finns i
ett avsnitt i direktiv 2001/83/EG som innehéller bestammelser om ett
skyndsamt unionsférfarande. Unionsforfarandet behandlas i artiklarna
107i-k. Artiklarna inférdes genom Europaparlamentets och radets
direktiv 2010/84/EU om &ndring, nar det géller sékerhetsdvervakning av
lakemedel, av direktiv 2001/83/EG om uppréttande av gemenskapsregler
for humanlédkemedel (genomforandet av direktivet behandlas i prop.
2011/12:74).

Enligt artikel 107i ska en medlemsstat eller Europeiska kommissionen,
beroende pa omstandigheterna, inleda det forfarande som avses i artik-
larna genom att informera de andra medlemsstaterna, Europeiska léke-
medelsmyndigheten (EMA) och kommissionen om att skyndsamma
atgarder anses nodvandiga till foljd av utvéarderingen av uppgifter som
harror fran sikerhetsdvervakningen av lakemedel. Detta galler bl.a. om
medlemsstaten dvervager att tillfalligt aterkalla eller upphéva ett god-
kannande for forsaljning eller avsla ansdkan om fornyat godkéannande for
forsaljning. | artiklarna 107j—k finns de nédrmare reglerna som ska tillam-
pas for forfarandet.
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Artikel 107i har i svensk ratt genomforts genom 4 kap. 1e § lake-
medelsférordningen (2006:272). Av paragrafens forsta stycke framgar att
om det ar nodvandigt att genomfora skyndsamma &tgarder pd grund av
misstanke om sdkerhetsrisker med ett humanldkemedel, ska Léke-
medelsverket inleda det samordningsférfarande som avses i artiklarna
107i-k i direktiv 2001/83/EG, om verket dvervéger att tillfalligt aterkalla
eller upphéava ett godkénnande for forsaljning, 6vervager att forbjuda
tillhandahallandet av ett humanlakemedel eller avsla en ansokan om
fornyat godkannande for forsaljning, far information om att en inne-
havare av ett godk&nnande for forséljning har upphort med férséljningen
av ett humanlakemedel eller vidtagit eller avser att vidta atgarder for att
dra tillbaka godkannandet for forséljning, eller anser att ett godk&nnande
for forsaljning ska andras. Av andra stycket framgar att om forfarandet
inleds ska Lakemedelsverket fullgdra de skyldigheter som medlemsstater
har enligt artiklarna 107i-k i direktivet.

Genom direktiv 2012/26/EU éndras artikel 107i. | punkten 1 sker ett
tillagg som fortydligar att forfarandet ska inledas pa grundval av farhagor
som utvarderingen av uppgifter fran sikerhetsévervakning av likemedel
gett upphov till. Detta foljer redan av bestimmelsen i 4 kap. 1 e § lake-
medelsforordningen varfor nagon ytterligare atgard inte beddms nod-
vandig. Aven tillagget i punkten 1d, om att forfarandet ska inledas aven
om medlemsstaten far veta att innehavaren av godkannandet for
forséljning inte har ansdkt om fornyat godkannande, beddms omfattas av
4 kap. 1 e § lakemedelsférordningen.

I artikeln infors &ven en ny punkt 1a som sarskilt reglerar vad som ska
gélla ndr en medlemsstat eller kommissionen, pa grundval av farhagor
som utvérderingen av uppgifter fran sikerhetsévervakningen av lake-
medel gett upphov till, anser att en ny kontraindikation, en minskning av
den rekommenderade dosen eller en begrénsning av indikationerna for ett
lakemedel &r nddvéndig, dvs. ndr man anser att ett godk&nnande for
forséljning ska andras. Av den nya punkten framgar att medlemsstaterna
dels ska informera de andra medlemsstaterna, EMA och kommissionen
om de anser att lakemedlet ska andras, dels inleda forfarandet som fore-
skrivs i artiklarna 107i—k om skyndsamma atgarder bedéms nodvandiga.
Om det skyndsamma forfarandet inte inleds for lakemedel som godkénts
i enlighet med det decentraliserade forfarandet och forfarandet for
omsesidigt erkannande (procedurer for att godkénna ett lakemedel) ska
samordningsgruppen informeras.

Den informationsskyldighet som foreskrivs i punkt 1a &r tillgodosedd
genom bestdmmelsen i 2 kap. 1 8§ lakemedelsférordningen, som anger att
Lakemedelsverket ska fullgtra de skyldigheter att I1&mna bl.a. under-
rattelser som medlemsstater har enligt direktiv 2001/83/EG. Skyldig-
heten att vidta det skyndsamma unionsforfarandet &r tillgodosedd genom
ovan ndmnda bestdmmelse i 4 kap. 1 e § lakemedelsforordningen.

Aven den nya punkten 1b, som bl.a. reglerar informationsskyldighet
for medlemsstaterna, bedoms tillgodosedd genom ndamnda bestammelser
i lakemedelsférordningen.

| punkterna 2, 3 andra stycket och 5 och i artikel 107j.1 g6rs mindre
foljdandringar som beddms omfattas av regleringen i 4 kap. 1 e § lake-
medelsférordningen.



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

Regeringens forslag: Den som bedriver partihandel med lakemedel
enligt 3 kap. 1 8 lagen om handel med lakemedel ska, nér det galler
handel med humanlakemedel med en stat utanfér Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet, dven

1. anskaffa lakemedel, i de fall l&kemedlet tas emot direkt utan att im-
porteras, endast fran den som har tillstand eller ar behorig att leverera
lakemedel i enlighet med reglerna i den stat som anskaffningen sker
fran, och

2. leverera lakemedel endast till den som har tillstand eller ar behorig
att ta emot lakemedel for partihandel eller for utlamnande till allmén-
heten i enlighet med reglerna i den stat som leveransen sker till.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. 1 promemorian foreslas en annan beteckning av bestimmelsen
och att den utformas pa ett annat satt.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
framfor ingen invandning mot promemorians forslag. Sveriges Farma-
cevtforbund uppger att man ar positiv till forslaget och anser att det
skapar en sakrare lakemedelsférsorjning. Lakemedelsverket anser att det
bor fortydligas att den foreslagna bestammelsen enbart tar sikte pa parti-
handel vid export av lakemedel och inférsel av lakemedel for vidare-
export. Lakemedelsverket foreslar ocksd att paragrafen far en annan
utformning och att den placeras pa ett annat stélle i lagen. Forvaltnings-
ratten i Uppsala ifrdgasatter bedomningen i promemorian om att direkti-
vets krav pa partihandlare att erhalla lakemedel fran personer som har
tillstand eller &r behdriga att tillhandahalla lakemedel avser att lakemedel
ska anskaffas fran den som far bedriva partihandel och att kravet att
tillhandahalla lakemedel till personer som har tillstand eller ar behoriga
att motta lakemedel for partihandel eller for distribution till allménheten
avser att lakemedel ska levereras till den som far bedriva partihandel
eller detaljhandel. Forvaltningsratten menar att forslaget i denna del
riskerar att ge upphov till tillampningsproblem och féresprakar en orda-
lydelse av den foreslagna paragrafen som ligger narmare direktivets.
Domstolen anfor att den foreslagna paragrafen kommer att tillampas
enbart pd stater och darmed rattsordningar utanfor Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet, varfor det kan antas uppkomma
situationer dar det visar sig att ett lagkrav pa att fi bedriva partihandel
kan medftra tolkningsproblem.

Ett utkast till lagradsremiss har lamnats for synpunkter till Léke-
medelsverket och Lakemedelsindustriféreningens Service AB (LIF). LIF
har inte haft ndgot att erinra mot forslaget. Lakemedelsverket har for-
ordat att i bestimmelsen bor begreppet “tillhandahalla” bytas ut mot
”leverera” och uttrycket “distribution till allmanheten” mot "utldmnande
till allméanheten”.
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Skalen for regeringens forslag
Gallande ratt och krav pa partihandlare enligt direktiv 2011/62/EU

Med partihandel avses enligt definitionen i 1 kap. 4 § lag (2009:366) om
handel med lakemedel verksamhet som innefattar anskaffning, innehav,
export, leverans eller sadan forsaljning av lakemedel som inte &r att anse
som detaljhandel. Med detaljhandel avses enligt definitionen i samma
paragraf forsaljning av lakemedel till konsument, sjukvardshuvudman,
sjukhus eller annan sjukvardsinrattning eller till den som ar behorig att
forordna lakemedel.

Enligt 3 kap. 1 § ndmnda lag kravs tillstind for att fa bedriva parti-
handel med lakemedel. Lakemedelsverket far bevilja sadant tillstand
endast till den som visar att den har forutsattningar att uppfylla kraven i
38 (kravkatalogen). | kravkatalogen finns bl.a. krav om att
partihandlaren ska bedriva verksamheten i lokaler som ar I&mpliga for
sitt andamal och att denne ska ha en sakkunnig som ska se till att kraven
pa likemedlens sakerhet och kvalitet ar uppfylida.

Genom Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU av den
8 juni 2011 om d&ndring av direktiv 2001/83/EG om uppréattande av
gemenskapsregler for humanlédkemedel vad galler att forhindra att for-
falskade lakemedel kommer in i den lagliga forsorjningskedjan, infordes
nya krav pad partihandlare. Syftet var att forhindra att forfalskade
humanldkemedel kommer in i den lagliga forsérjningskedjan. Genom-
forandet av direktivet behandlas i proposition Genomforande av
andringsdirektiv 2011/62/EU — Skydd mot forfalskade lakemedel i den
lagliga forsorjningskedjan  (prop. 2012/13:40, bet. 2012/13:SoU7,
rskr. 2013/13:146), nedan bendmnt propositionen.

Kraven &r i svensk ratt genomforda i lagen om handel med lakemedel.
Lagandringarna har i huvudsak trétt i kraft den 1 mars 2013. Eftersom
vissa av forslagen ar beroende av att genomforandeakter och delegerade
akter antas pa EU-niva trader delar av lagandringarna i stallet i kraft den
dag som regeringen bestammer.

I 3 kap. 1§ lag om handel med lakemedel har det fortydligats att den
som bedriver partihandel med likemedel maste ha tillstand till
partihandel eller tillverkning av antingen Lakemedelsverket eller behérig
myndighet i ett annat EES-land.

Vidare har det inforts nya krav i kravkatalogen (a. prop. s. 64). Den
som bedriver partihandel ska endast distribuera lakemedel som fér séljas
enligt 5§ lakemedelslagen eller utgdr provningsldkemedel enligt 1§
tredje stycket samma lag (ny punkt 7), anskaffa lakemedel endast fran
den som far bedriva partihandel och som bedriver sadan handel i enlighet
med god distributionssed (ny punkt 8), anskaffa lakemedel fran den som
formedlar humanldkemedel endast om formedlingen sker i enlighet med
3 a kap. (ny punkt 9), leverera lakemedel endast till den som har tillstand
till partihandel eller detaljhandel med lakemedel eller har anmélt detalj-
handel med vissa receptfria lakemedel (ny punkt 10), omedelbart under-
ratta Lakemedelsverket och i férekommande fall innehavaren av god-
kénnandet for forséljning av lakemedlet vid mottagande av eller er-
bjudande om humanliakemedel som tillstdndshavaren bedémer &r eller
kan vara forfalskade (ny punkt 11) och &ven i 6vrigt folja god distri-



butionssed (ny punkt 12). De nya kraven har trétt i kraft den 1 mars
2013.

Vissa av kraven i kravkatalogen géller inte vid partihandel med
humanlakemedel som riktar sig till lander utanfér EES. Undantagen finns
i en ny bestdimmelse i lagen, 3 kap. 3 a§. Darvid regleras att vad som
anges i 38 2, 7 och 10 inte ska gélla vid partihandel med humanléke-
medel till en stat utanfor EES. Vad som anges i 3 § 8 ska inte galla nar
ett humanlidkemedel tas emot direkt, utan att importeras, fran samma
omrade. Vad som anges i 3 § 6 galler utéver den som har beviljats till-
stand att bedriva partihandel endast den tillverkare som ocksa &r inne-
havare av godka&nnandet for forsaljning for de ldkemedel som parti-
handeln avser. Vad som anges i 3§ géller inte vid partihandel med
veterindrmedicinska ldkemedel till en stat utanfor EES eller nér ett
veterindrmedicinskt lakemedel tas emot direkt utan att importeras fran
samma omrade.

Undantagsbestammelsen i 3 kap. 3 a 8 lag om handel med Idkemedel &r
ett genomférande av artikel 85a i dess lydelse enligt direktiv
2011/62/EU. Enligt artikel 2 i direktiv 2001/83/EG ska direktivet
tillampas pa sadana humanlikemedel som &r avsedda att slappas ut pa
marknaden i medlemsstaterna. Detta ska enligt artikel 2.4 emellertid inte
paverka tillampningen av artikel 85a. | propositionen gérs bedomningen
att artiklarna i sitt sammanhang far tolkas som att krav pa partihandel
galler dven i forhallande till partinandel med tredjeland savida annat inte
anges i artikel 85a (s. 67).

Undantagsbestdmmelsen i 3 kap. 3 a § lag om handel med lakemedel
har trétt i kraft den 1 mars 2013. Enligt lagen (2013:39) om &ndring i
lagen om handel med ldkemedel far paragrafen ny beteckning, 3 kap.
3 b §, och aven ny lydelse, som trader i kraft den dag som regeringen
bestammer.

Nya krav pa partihandlare enligt direktiv 2012/26/EU

Aven &ndringsdirektiv 2012/26/EU innehaller krav pd partihandlare.
Kraven utgor ett begransat komplement till de mer omfattande krav som
foljer av direktiv 2011/62/EU och som delvis redogérs for ovan. De nya
kraven i direktiv 2012/26/EU handlar om partihandel som i vissa fall sker
med ett land utanfor EES.

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

| artikel 85a gors genom direktiv 2012/26/EU ett tillagg om att parti-
handlare i detta fall ska se till att lakemedlen erhalls endast fran personer
som har tillstand eller &r behoriga att tillhandahalla lakemedel i enlighet
med de tillampliga réttsliga och administrativa bestdimmelserna i det
berdrda tredjelandet. Vidare anges att nar partihandlare tillhandahaller
lakemedel till personer i tredjelander ska de se till att de tillhandahalls
endast till personer som har tillstand eller ar behoriga att motta lakemedel
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for partihandel eller for distribution till allménheten i enlighet med de
tillampliga réttsliga och administrativa bestdmmelserna i det berdrda
tredjelandet.

Négon narmare vagledning om hur tillaggen i artikeln ska tolkas finns
inte i ingressen till direktivet. Av artikel 85a foljer att de nya kraven
riktar sig till den som far bedriva partihandel med humanlakemedel och
nar sddan handel i vissa fall sker med en stat utanfor EES. Den
partihandel som avses torde inte galla handel med lakemedel som é&r
avsedd att slappas ut pd marknaden inom EES utan om handel som riktar
sig till lander utanfor EES och i situationer nér ett lakemedel tas emot
direkt fran ett land utanfor EES men inte importeras till EES. Med det
sistnd&mnda torde avses t.ex. en situation ddr ett lakemedel kommer till ett
transitomrade i Goteborgshamn utan att importeras men &dnda pa nagot
satt nar partihandelsledet i Sverige, dock for vidare transport till tredje-
land (jfr prop. 2012/13:40 s. 66 f.).

Som Lakemedelsverket anfor bor tillampningsomradet i enlighet med
vad som nu anforts fortydligas i den féreslagna paragrafen.

Till skillnad fran kraven i 3 kap. 3 och 3 a §§ lag om handel med lake-
medel innebér de nya kraven att partihandlaren ska gora kontroller av att
leverantoren eller kunden har de tillstand m.m. som krévs enligt reglerna
i det aktuella tredjelandet.

I promemorian gors beddmningen att kravet i artikel 85a om att parti-
handlaren ska se till att lakemedlet erhalls endast fran personer som har
tillstand eller &r behdriga att tillhandahélla lakemedel torde vara att jam-
stalla med att lakemedlet ska anskaffas fran den som far bedriva parti-
handel. Vidare gors bedémningen att kravet om att lakemedlet enbart ska
tillhandahallas personer som har tillstind eller 4r behoriga att motta
lakemedel for partihandel eller for distribution till allmé&nheten torde vara
att jamstalla med att leverans enbart far ske till den som far bedriva
partinandel eller detaljhandel med l&kemedel. Forvaltningsratten i
Uppsala ifragasatter bedomningen i dessa delar och menar att féreslagen
lydelse riskerar att ge upphov till tillimpningsproblem. Forvaltnings-
ratten foresprakar en ordalydelse av paragrafen som ligger nirmare
direktivets.

Som anges ovan ar begreppen partihandel och detaljhandel definierade
i 1 kap. 4 8 lag om handel med lakemedel. Begreppet partihandel i lagen
torde vara vidare an det begrepp tillhandahélla” som anvands i artikel
85a. Vidare torde begreppet detaljhandel i lagen vara vidare &n det ut-
tryck “distribution till allménheten” som anvénds i artikeln. For att und-
vika tillampningsproblem bor paragrafen, som forvaltningsrétten anfor,
darfor utformas pa ett satt som ligger narmare direktivets ordalydelse.

I den engelska sprakversionen av direktivet anvands i artikeln be-
greppet “supply”, vilket regelmassigt i direktiv 2001/83/EG, néar det
galler partihandel, dversatts med olika former av "leverera”. Vidare an-
vands uttrycket “supply to the public”, vilket regelméssigt oversatts med
“utlamnande till allmé@nheten”, ex. i sista meningen i artikel 85a. Som
Lakemedelsverket anfor bor darfor begreppet ”leverera” anvandas i stéllet
for direktivets tillhandahélla”. Vidare bor uttrycket “utlimnande till
allménheten” anvéndas i stéllet for direktivets “distribution till allman-
heten”. Detta beddms vara i enlighet med direktivets krav.



De nya kraven i artikel 85a bor genomféras i en ny bestdmmelse i lag
om handel med lakemedel som anger att den som bedriver partihandel
med lakemedel enligt 1 § ska, nér det galler handel med humanlékemedel
med en stat utanfor EES, anskaffa lakemedel, i de fall l&kemedlet tas
emot direkt utan att importeras, endast fran den som har tillstand eller ar
behorig att leverera lakemedel i enlighet med reglerna i den stat som
anskaffningen sker frdn. Vidare ska partihandlaren leverera likemedel
endast till den som har tillstdnd eller ar behorig att ta emot lakemedel for
partihandel eller for utlimnande till allmédnheten i enlighet med reglerna i
den stat som leveransen sker till.

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

Den foreslagna bestdmmelsen bor placeras i anslutning till 3 kap. 3, 3 a
och 3 b §8 lag om handel med lakemedel och bor darfor betecknas 3 kap.
3cs.

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

Regeringens beddmning: De &ndringar som gors i artiklarna 31,
34.3, 37 och 63 ar uppfyllda genom gallande ratt eller féranleder ingen
atgard i svensk ratt.

Promemorians bedémning: Overensstimmer med regeringens be-
démning.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
framfor ingen invandning mot promemorians beddémning. Lakemedels-
verket har uppgett att man delar bedémningen i promemorian om det
framgar av forarbetena att artikel 31.3 maojliggor for medlemsstaterna att,
trots att forfarande enligt punkten 1 har inletts, tillfalligt aterkalla god-
kannandet/forbjuda anvandningen av lakemedlet i avvaktan pa beslut.

Skalen for regeringens bedémning: | artikel 31 finns bestimmelser
som reglerar forfarandet for 6msesidigt erkdnnande och decentraliserat
forfarande (procedurer for att godkénna ett l1akemedel). | punkt 1 i arti-
keln finns bestdmmelser om att bl.a. medlemsstaterna i vissa fall ska
hanskjuta fragor som uppkommer i samband med en anstkan om god-
kannande for forsaljning, om tillfalligt aterkallande eller upphéavande av
ett godkannande for forséljning eller om &ndringar av ett godkédnnande
for forsaljning till Kommittén for humanlakemedel vid Europeiska lake-
medelsmyndigheten (EMA) och Kommittén for sakerhetsdvervakning
och riskbedémning av lakemedel vid EMA.

Artikel 31.1 &r sedan tidigare genomférd genom 3 kap. 14 § lake-
medelsforordningen (2006:272). | bestdmmelsen anges att L&ékemedels-
verket far inleda och delta i ett sddant forfarande som avses i artikel 31.1.

Genom direktiv 2012/26/EU &ndras tredje stycket av artikeln. Av
tredje stycket foljer att nar ett av de kriterier som anges i artikel 107i.1 &r
uppfyllt ska i stéllet det forfarande som anges i artiklarna 107i-107k
tillampas. Det forfarande som asyftas ar ett samordningsforfarande inom
EU som vidtas ndr det ar nodvandigt att genomféra skyndsamma at-
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garder pa grund av misstanke om sakerhetsrisker med ett humanléake-
medel (férfarandet behandlas i avsnitt 6.2). Forfarandet &r sedan tidigare
genomfort genom 4 kap. 1 e § ldkemedelsforordningen. Av paragrafen
framgar att Lakemedelsverket i vissa fall ska inleda och delta i det sam-
ordningsforfarande som avses i artiklarna 107i-k i direktiv 2001/83/EG
om det &r nodvandigt att genomfora skyndsamma atgarder.

Den andring som nu goérs av artikel 31.1 beddms omfattas av den be-
fintliga regleringen i lakemedelsférordningen.

I artikeln 31 infors dven en ny punkt 3. Genom den nya bestdmmelsen
ges en medlemsstat mojlighet att, trots att det forfarande som beskrivs i
punkten 1 i artikeln har inletts, tillfalligt aterkalla ett godkannande for
forséljning eller forbjuda anvandning av ldkemedlet ndr skyndsamma
atgarder kravs till skydd for folkhalsan. Vidtas sddana atgarder ska
medlemsstaten senast paféljande vardag underratta Europeiska kom-
missionen, EMA och 6vriga medlemsstater om skalen for atgarden.

Enligt 12 § ldkemedelslagen (1992:859) far Lakemedelsverket i vissa
fall besluta att ett godkannande ska aterkallas tillfalligt, andras eller upp-
hora att galla. Enligt 24 § samma lag far verket meddela de fore-
lagganden och forbud som behovs for efterlevnaden av lagen. Det finns
alltsa redan i dag i svensk ratt bestimmelser som majliggor for Léake-
medelsverket att vidta skyndsamma atgarder.

Den informationsskyldighet som foreskrivs i den nya punkten 3, bl.a.
gentemot EMA, beddms tillgodosedd genom 2 kap. 18 ldkemedels-
forordningen som anger att Lakemedelsverket ska fullgora de skyldig-
heter att ldmna bl.a. underréttelser som medlemsstater har enligt direktiv
2001/83/EG. Aven artikel 31.3 bedéms alltsd vara tillgodosedd i svensk
rétt.

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

Andringen av artikel 34.3 riktar sig mot kommissionen, och medfor
inte krav pd nadgon nationell &tgard. Inte heller medfor andringen av
artikel 37, som innebdr att hanvisningen till artikel 36 tas bort, krav pa
nagon sarskild atgard.

Artikel 63 innehéller bestammelser om markning och bipacksedel.

Bestammelser om markning finns bl.a. i 4 § lakemedelslagen. Narmare
bestammelser om mérkning och bipacksedel finns i Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2005:11) om madrkning och bipacksedlar for lake-
medel. Andringarna av artikel 63 ar framst sprakliga och medfér inte
krav pa nagon atgard i svensk rtt.

7 Ikrafttradandebestammelser

Regeringens forslag: De foreslagna lagandringarna trader i kraft den
28 oktober 2013, utom nér det galler forslaget till &ndring i lagen
(2013:37) om andring i lakemedelslagen (1992:859) som i stéllet

trader i kraft den dag regeringen bestdmmer.




Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. | promemorian finns inget forslag till &ndring i lagen (2013:37)
om &ndring i lakemedelslagen (1992:859).

Remissinstanserna: Ingen remissinstans uttalar sig i denna del.

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

Skalen for regeringens forslag: Enligt artikel 2 i direktiv 2012/26/EU
ska medlemsstaterna anta och offentliggora de lagar och andra forfatt-
ningar som &r nodvandiga for att folja direktivet senast den 28 oktober
2013. Vidare anges att medlemsstaterna ska tillimpa bestdmmelserna
fran den 28 oktober 2013. Lagandringarna bor darfor trada i kraft vid
detta datum.

Lagen (2013:37) om &ndring i lakemedelslagen tréder i kraft den dag
som regeringen bestdmmer (prop. 2012/13:40, bet. 2012/13:SoU7,
rskr. 2013/13:146). Forslaget till andring i ndmnda lag (se avsnitt 2.3)
trader foljaktligen ocksa i kraft den dag som regeringen bestammer.

8 Konsekvenser

Som anges i avsnitt 5.1 &r lakemedelslagstiftningen inom EU sedan lange
i stor utstrdckning styrd av direktiv och férordningar som syftar till att
skapa en enhetlig lakemedelsmarknad samt att skydda folk- och djur-
hélsan. Regler kring sékerhetsovervakning av lékemedel har funnits
sedan det forsta ldkemedelsdirektivet kom 1965. En omfattande revide-
ring av lakemedelslagstiftningen med avseende pa sakerhetsévervakning
av humanlédkemedel antogs 2010 (&ndringsdirektiv 2010/84/EU) och har
till stor del genomforts pa nationell nivd och av den Europeiska lake-
medelsmyndigheten under &r 2012. Direktiv 2012/26/EU medfor en
ytterligare forstarkning av reglerna om sakerhetsdvervakning. Syftet med
regelverket &r att forbattra skyddet for folkhdlsan i unionen, samtidigt
som den inre marknaden for ldkemedel starks genom att stdrka och
rationalisera regelverket for sakerhetsdvervakning.

Lakemedelsverket ar den myndighet i Sverige som ansvarar for till-
synen av lakemedel och som nérmast berdrs av de nya reglerna i direktiv
2012/26/EU. Sékerhetsdvervakning av ldkemedel finansieras med de
arsavgifter som Lakemedelsverket tar ut for godkanda lakemedel. |
regeringens forslag till genomfoérande av direktiv 2010/84/EU redogérs
for vilka konsekvenser genomforande av det direktivet far pa nationell
niva (jfr prop. 2011/12:74). Vad galler konsekvenserna for Lakemedels-
verket anges att det dr oklart om avgiften kommer att récka till for de
utbkade arbetsuppgifter som tillkommer Lakemedelsverket till foljd av
de nya reglerna. Regeringen gor darvid beddmningen att den arsavgift
som erléggs av innehavarna av godk&nnande kan komma att behdva
justeras.

Vad géller konsekvenserna for Ladkemedelsverkets betraffande reglerna
i direktiv 2012/26/EU gor verket bedémningen att &ndringen av artikel
31.1 tredje stycket kommer att medfora att antalet &renden som hénskjuts
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till den nya Kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning vid
Europeiska lakemedelsmyndigheten kommer att 6ka. Detta kommer i sin
tur att pdverka arbetshordan for Lakemedelsverkets ledaméter i
kommittén. Enligt Lakemedelsverket beddmning kommer ytterligare fem
arsarbetskrafter att behovs pd sikt. Lakemedelsindustriféreningens
Service AB har i sitt remissvar ifragasatt denna uppskattning och anser att
den inte verkar rimlig.

Regeringen konstaterar att det i nuldget till viss del ar oklart hur stor
arbetsbdrda det kommer att bli for Ldkemedelsverket. Det kan emellertid
inte uteslutas att arsavgiften for innehavarna av godkanda lakemedel kan
komma att behdva justeras ytterligare till foljd av direktiv 2012/26/EU.

Betraffande kontroll av produktinformation (produktresumé, bipack-
sedel och markning) ingar detta i Lakemedelsverkets tillstandsverk-
samhet. Lakemedelsverket bedémer att antalet produkter som kommer att
omfattas av ytterligare dvervakning inte blir fler &n att det att det ryms
inom den normala verksamheten. Inte heller bedéms arbetsinsatserna for
innehavare av godkannanden 6ka.

Lagforslagen medfor ocksé okade krav pé foretagen. Det géller saval
forslagen om utékad informationsskyldighet i ldakemedelslagen
(1992:859) som forslag om krav vid partihandel i lagen (2009:366) om
handel med lakemedel.

Regelradet anser att konsekvensutredningen ar bristfallig och avstyrker
forslaget. | sitt remissvar efterlyser Regelradet uppgifter om hur manga
foretag som kan komma att paverkas av forslaget. De foretag som kan
komma att beréras av forslagen ar framst tillverkare av lakemedel och
partihandlare som handlar med lakemedel. Enligt uppgifter fran Lake-
medelsverket finns i verkets databas 509 foretag registrerade som
antingen innehavare av ett godkénnande for forséljning eller som ombud
for en i Sverige godkand receptbelagd lakemedelsprodukt. Det finns i
dag vidare uppskattningsvis 293 partihandlare.

Vad géller de direkta konsekvenserna for innehavarna av godkénnande
kan de nu forslagna reglerna i lakemedelslagen om den utdkade informa-
tionsskyldigheten gentemot Lakemedelsverket innebéra viss 6kad arbets-
borda. Regelradet efterlyser beloppsmissiga uppskattningar av dessa
kostnader. Efter underhandskontakt med Lékemedelsindustriféreningens
Service AB kan konstateras att en sddan uppskattning svarligen kan
goras. De enskilda foretagens kostnader ar i mangt och mycket beroende
av vilka rutiner som finns for detta forfarande. | det stora flertalet av de
fall dar forsaljningen av ett l&kemedel upphor har lakemedelsforetaget i
fraga sannolikt redan genomfort en intern utredning och dokumenterat
orsaken till att man vill sluta att tillhandahalla produkten. Det ar i dessa
fall inte troligt att den foreslagna lagédndringen kommer att innebéra ett
Okat merarbete. Vad géller informationsskyldigheten i de situationer dar
ett villkor for godkénnandet for forsaljning inte har uppfyllts &r detta
troligen resultatet av en Iang diskussion med den aktuella myndigheten
om att man inte uppfyller kraven for en andringsansékan/fornyat god-
kannande. | dessa fall beddms ett visst merarbete kunna uppstd nar
foretagen ska sammanstalla utfallet av en sadan diskussion. Denna
situation bedoms dock inte bli aktuell i sérskilt manga fall varfor nagon
storre paverkan pa foretagens arbetsbérda inte ar att véanta. Vidare kan
det foreslagna kravet i lakemedelslagen om att den som har fatt ett lake-



medel godként i vissa fall ocksa ska meddela Lakemedelsverket och
Europeiska lakemedelsmyndigheten om vissa atgarder som har vidtagits
med ett lakemedel i en stat utanfor Europeiska ekonomiska samarbets-
omréadet kunna komma att leda till en viss 6kad administration for lake-
medelsforetagen.

Vad géller konsekvenserna av forslagen andring i lag om handel med
lakemedel for de som bedriver partihandel till tredje land kan féljande
noteras. Motsvarande krav avseende partihandlarens leverantérer finns
ocksa i WHO:s riktlinje for god distributionssed for lakemedel. Enligt
Lakemedelsverkets uppfattning har partihandlare, mot bakgrund av
WHO:s krav, redan idag system och arbetssatt for att kunna kontrollera
tillstand och behdrighet hos sina leverantérer och kunder, oavsett om
dessa ar i EU eller tredje lander. De nya kraven som foreslas kan darfor
inte antas medféra nagra namnvarda tillkommande kostnader.

Det kan hér noteras att kontroll av partihandelstillstdnd inom EU éar
relativt enkelt eftersom det finns tillgang till en gemensam databas. Kon-
troll av detaljhandlare inom EU &r daremot inte enklare &n kontroll av
detaljhandlare i tredje lander eftersom varje EU-land har sina egna icke
harmoniserade regler om vilka som har tillstand eller ar behoriga att
lamna ut lakemedel till allmanheten. Partihandlare méste darfor redan
idag ha resurser, system och arbetssatt for att kanna till regelverk och
kontrollera detaljhandlare inom EU och dessa bér méjligen kunna an-
vandas for motsvarande kontroll av detaljhandlare i tredje lander och
rimligen ocksa for kontroll av partihandlare i tredje lander.

Narmare om konsekvensutredning

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

Lagradsremissen innehéller forslag for att genomfora vissa av artik-
larna i direktiv 2012/26/EU i lag. Nagra alternativa losningar synes inte
foreligga for genomférandet av dessa artiklar @n att fora in &ndringar i
lakemedelslagen och lagen om handel med lakemedel.

De aktorer som kommer att beréras av forslagen &r foretag och Léake-
medelsverket. Vad géller de kostnadsmassiga konsekvenserna har dessa
sa langt som dessa kan forutses redovisats ovan. Detsamma galler for
regelverkets inriktning och syfte. Regleringen dverensstammer med de
skyldigheter som féljer med Sveriges anslutning till EU.
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9 Forfattningskommentar

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

2bsg

| paragrafen regleras i forsta stycket under vilka forutséattningar ett
homeopatiskt lakemedel far registreras enligt det sarskilda forenklade
registreringsforfarandet som inforts for sddana lakemedel.

I andra stycket redovisas vilka bestammelser i lakemedelslagen som
inte ska galla for registrerade homeopatiska lakemedel som avses i forsta
stycket. | andra stycket gors ett tillagg om att kravet i 8 f § forsta stycket
punkten 2, att det i ett meddelande till Lakemedelsverket nar for-
séljningen av ett lakemedel upphor, sérskilt ska anges om forséljningen
upphdr till foljd av att lakemedlet saknar terapeutisk effekt, inte ska galla
for registrerade homeopatiska lakemedel.

Den nya bestimmelsen som foreslas i 8j & ska inte galla for regi-
strerade homeopatiska ladkemedel. Detta foljer redan av andra stycket
eftersom det anges att 8 g—10 88 inte ska gélla for registrerade homeo-
patiska lakemedel.

| paragrafen gors darutéver andringar av spraklig karaktar.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.1.

818

| forsta stycket finns bestimmelser om att den som har fatt ett lakemedel
godkant minst tvd manader i forvag ska meddela Lakemedelsverket om
forséljningen av lakemedlet upphor tillfalligt eller permanent. | forsta
stycket gors tillagg om att informationsskyldigheten galler pa den
svenska marknaden och om det finns sérskilda sk&l kan meddelandet
lamnas senare an tva manader i forvag. Tillaggen ar fortydliganden av
vad som redan i dag anges i artikel 23a andra stycket i direktiv
2001/83/EG. Savitt avser veterinarmedicinska lakemedel, dvs. lakemedel
for djur, finns motsvarande bestdmmelser i artikel 27a i Europa-
parlamentets och radets direktiv 2001/82/EG om upprattande av gemen-
skapsregler for veterindrmedicinska lakemedel. Tilliggen galler darfor
saval humanlakemedel som veterinarmedicinska lakemedel.

Vilka sdrskilda skél som kravs for att kunna ldmna informationen
senare an tva manader i forvag framgar inte av direktivet, men ett sddant
skél torde kunna vara nar innehavaren av godkannandet fér forséljning
inte sjalv haft tillgang till informationen forran vid en senare tidpunkt (jfr
prop. 2005/06:70 s. 106).

| forsta stycket gors &ven ett tillagg att om forséljningen avser ett
humanlakemedel ska orsaken till att forsaljningen upphér anges i med-
delandet. Det ska vidare sarskilt anges om forséljningen upphor till f6ljd
av vissa i paragrafen angivna omstandigheter. Tillaggen &r ett genom-
forande av artikel 23a andra stycket i dess lydelse enligt direktiv
2012/26/EU. Eftersom direktiv 2012/26/EU endast avser humanléke-
medel och inte veterindrmedicinska lakemedel géller tillaggen endast
humanlakemedel.



Kraven i artikel 23a andra stycket torde frdmst avse planerade
héndelser dar information ska I&mnas innan férsaljningen upphor.

Ovriga andringar av paragrafen ar av spréklig karaktar och avser inte
att andra ndgot i sak.

Férslagen behandlas i avsnitt 6.1.

8j8§

Paragrafen &r ny. | forsta stycket anges att den som har fatt ett human-
lakemedel godként utan drojsmal ska meddela Lakemedelsverket om
varje atgard som har vidtagits for att dra in eller inte langre tillhandahalla
lakemedlet, begdra att godkannandet for forsaljning dras in eller inte
anstka om fornyat godkénnande for forséljning. | meddelandet ska
skalen till att atgarden har vidtagits anges. Det ska sarskilt anges om
atgarden har vidtagits till foljd av vissa i paragrafen angivna omstandig-
heter.

Om atgarden har vidtagits till foljd av vissa i paragrafen angivna om-
standigheter ska enligt andra stycket, vid samma tidpunkt som anges i
forsta stycket, dven Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) med-
delas om atgarden.

Enligt tredje stycket ska Lakemedelsverket och EMA utan dréjsmal
ocksd meddelas om atgarden har vidtagits i en stat utanfor Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet, i de fall atgarden har vidtagits till foljd
av vissa i paragrafen angivna omsténdigheter.

Paragrafen &r ett genomforande av artikel 123.2-2b i dess lydelse
enligt direktiv 2012/26/EU. Kraven i artikeln torde frdmst avse oplane-
rade handelser dar information ska lamnas utan dréjsmal nar nagon av de
atgarder som namns i artikeln har vidtagits.

Direktiv 2012/26/EU avser endast humanlédkemedel, dvs. lakemedel for
manniskor, och inte veterindrmedicinska lakemedel, dvs. l&kemedel for
djur (se 2 § lakemedelslagen), varfor paragrafen endast géller human-
lakemedel.

Forslagen behandlas i avsnitt 6.1.

Ikrafttradandebestammelse

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

9.2 Forslaget till lag om &ndring i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

3kap.3c8

Paragrafen ar ny och innehaller krav for den som bedriver partihandel
med lakemedel enligt 1 8. Kraven géller vid partihandel med human-
lakemedel som i vissa fall sker med en stat utanfér Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet (EES). Kraven géller inte handel med human-
lakemedel som &r avsedd att slappas ut pd marknaden inom EES utan om
handel som riktar sig till lander utanfér EES och i situationer nar ett
lakemedel tas emot direkt fran ett land utanfor EES men inte importeras
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till EES. Med det sistndmnda avses t.ex. en situation dér ett lakemedel
kommer till ett transitomrade i Goteborgshamn utan att importeras men
anda pa nagot satt nar partihandelsledet i Sverige, dock for vidare trans-
port till tredjeland (jfr prop. 2012/13:40 s. 66 f.).

Kraven innebér att partihandlaren ska anskaffa humanlakemedel, i de
fall lakemedlet tas emot direkt utan att importeras, endast fran den som
har tillstdnd eller ar behorig att leverera lakemedel i enlighet med
reglerna i den stat som anskaffningen sker fran. Vidare ska parti-
handlaren leverera humanléakemedel endast till den som har tillstand eller
&r behorig att ta emot lakemedel for partihandel eller for utldmnande till
allménheten i enlighet med reglerna i den stat som leveransen sker till.

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

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

Eftersom direktiv 2012/26/EU endast avser humanlékemedel, dvs.
lakemedel for ménniskor, och inte veterindrmedicinska ldkemedel, dvs.
lakemedel for djur, géller paragrafen enbart partihandel av humanlake-
medel.

Forslagen behandlas i avsnitt 6.3.

Ikrafttradandebestammelse

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

9.3 Forslaget till lag om &ndring i lagen (2013:37)
om andring i lakemedelslagen (1992:859)

2bsg

Lagen (2013:37) om &ndring i lakemedelslagen trader i kraft den dag
regeringen bestdimmer. De &ndringar i 2 b 8 l&kemedelslagen som fore-
slas i det har lagstiftningsarendet trader i kraft den 28 oktober 2013 men
behdver komma till uttryck ocksd i den lydelse som 2 b § ska ha den dag
som regeringen bestimmer att lagen (2013:37) om é&ndring i léke-
medelslagen ska trada i kraft. Lagen (2013:37) om dandring i lake-
medelslagen &ndras darfor i enlighet med forslagen i avsnitt 6.1 (jfr for-
fattningskommentaren till 2 b § i avsnitt 9.1).
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DIREKTIV

[

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

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

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sitt, sarskilt artiklarna 114 och 168.4 c,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

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

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

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (?), och

av foljande skal:

(1) Den senaste tidens incidenter pd omradet for sikerhets-
overvakning av likemedel i unionen har visat att det
finns behov av ett automatiskt forfarande pd unionsniva
vid specifika sakerhetsproblem for att sikerstilla att ett
problem bedoms och atgdrdas i alla medlemsstater dar
lakemedlet dr godkdnt. Tillimpningsomradet for olika
unionsforfaranden avseende likemedel som godkants pé
nationell niva, sdsom foreskrivs i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel (%)
bor klargoras.

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

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

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

)

Om innehavarna av godkdnnanden for forsaljning vidtar
frivilliga atgarder, bor detta inte leda till situationer dar
farhdgor avseende nyttan eller riskerna med ett likemedel
som godkénts i unionen inte hanteras korrekt i alla med-
lemsstater. Innehavaren av godkidnnandet for forsiljning
bor diarfor vara skyldig att underrdtta de behoriga myn-
digheterna och Europeiska likemedelsmyndigheten om
skilen for att dra in ett lakemedel, for att inte tillhanda-
halla ett ladkemedel pd marknaden, for att begira att ett
godkdnnande for forsiljning ska upphdvas eller for att
inte ansoka om fornyat godkidnnande for forsiljning.

Det ar lampligt att ytterligare fortydliga och forstiarka det
normala forfarandet och det skyndsamma unionsfor-
farandet i syfte att sakerstilla samordning, snabb utvir-
dering i brddskande fall och mojligheten att vidta ome-
delbara atgirder, ndr sd dr nodvandigt for att skydda
folkhalsan, innan ett beslut fattas pd unionsnivd. Det
normala forfarandet bor inledas i friga om drenden an-
gdende lakemedels kvalitet, sikerhet eller effekt dd unio-
nens intressen berdrs. Det skyndsamma unionsforfaran-
det bor inledas ndr det krdvs en snabb utvirdering av
farhdgor som utvirderingen av uppgifter fran sikerhets-
overvakningen av likemedel gett upphov till. Oavsett om
det skyndsamma unionsforfarandet eller det normala f6r-
farandet tillimpas, och oavsett om likemedlet blivit god-
kint genom ett centraliserat forfarande eller pd annat
sdtt, bor kommittén for sikerhetsovervakning och risk-
bedémning av likemedel alltid utfirda en rekommenda-
tion ndr skilet for de dtgdrder som vidtas dr grundade pé
uppgifter fran sikerhetsovervakning. Det dr limpligt att
samordningsgruppen och kommittén foér humanlikeme-
del forlitar sig pd denna rekommendation i sin utvir-
dering av drendet.

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

Eftersom malet for detta direktiv, nimligen att harmoni-
sera bestimmelserna om sikerhetsovervakning av like-
medel i hela unionen, inte i tillricklig utstrickning kan
uppnds av medlemsstaterna, och det dirfor battre kan
uppnés pd unionsnivd kan unionen vidta dtgirder i en-
lighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget
om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitets-
principen i samma artikel gdr detta direktiv inte utdver
vad som dr nodvindigt for att uppnd detta mal.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 2001/83/EG ska dndras pa foljande sitt:

1. I artikel 23a ska andra stycket ersittas med foljande:

40

"Om forsiljningen av lakemedlet upphor i en medlemsstat,
oavsett om det dr tillfalligt eller permanent, ska innehavaren
av godkdnnandet for forsiljning meddela den behoriga
myndigheten i den medlemsstaten. Ett sidant meddelande
ska, utom i undantagsfall, goras minst tvd manader innan
saluforingen av lakemedlet upphor. Innehavaren av godkin-
nandet for forsiljning ska meddela de behoriga myndighe-
terna skalen for dtgiarden i enlighet med artikel 123.2.”

. Artikel 31 ska dndras pd foljande sitt:

a) Punkt 1 tredje stycket ska ersittas med foljande:

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

b) Punkt 2 ska ersittas med foljande:

2. Om den hinskjutna fragan ror en grupp av like-
medel eller en terapeutisk klass, fir myndigheten be-
gransa forfarandet till vissa sirskilda delar av godkan-
nandet.

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

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

3. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 far
en medlemsstat, nir som helst under forfarandets géng,
ndr skyndsamma dtgarder kravs till skydd for folkhalsan,
tillfalligt dterkalla godkdnnandet for forsdljning och for-
bjuda anvindningen av likemedlet i friga pa dess terri-
torium till dess att ett slutgiltigt beslut har antagits.
Medlemsstaten ska senast péfoljande vardag underritta
kommissionen, myndigheten och ovriga medlemsstater
om skilen for sina dtgarder.

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

3. I artikel 34.3 ska foljande stycke liggas till:

"Om det forfarande som inletts enligt artikel 31 omfattar
lakemedel som godkints i enlighet med foérordning (EG) nr
726/2004 enligt artikel 31.2 tredje stycket i detta direktiv,
ska kommissionen vid behov anta beslut om att dndra,
tillfalligt dterkalla eller upphdva godkdnnandet for forsilj-
ning eller avsld ansokan om fornyelse av de berérda god-
kidnnandena for forsaljning.”

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

gilla” ersdttas med orden "Artikel 35 ska analogt galla”.

. Artikel 63 ska dndras pd foljande satt:

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

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

b) I punkt 2 ska forsta stycket ersittas med foljande:

"2.  Bipacksedelns text maste vara klart och lattfors-
tdeligt skriven och utformad sd att anvindaren kan
handla pa ritt sitt, vid behov med hjilp av hilso- och
sjukvardspersonal.  Bipacksedelns text madste vara
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utformad klart och tydligt pé ett officiellt sprak eller pa
de officiella spriken i den medlemsstat dar lakemedlet
slipps ut pd marknaden, i enlighet med vad som fore-
skrivits av medlemsstaten for tillimpningen av detta
direktiv.”

¢) Punkt 3 ska ersittas med f6ljande:

"3, Om likemedlet inte dr avsett att limnas ut direkt
till patienten, eller om det foreligger allvarliga problem
med tillgdngen till lakemedlet, fir de behoriga myndig-
heterna, med forbehall for dtgarder som de anser vara
nodvindiga for att skydda manniskors hilsa, undanta
enskilda lakemedel frdn kravet pa att mérkningen och
bipacksedeln ska innehalla vissa uppgifter. De far ocksa
helt eller delvis undanta vissa likemedel fran kravet pa
att markningen och bipacksedeln ska vara pa ett offici-
ellt sprék eller pa de officiella spraken i den medlemsstat
dir likemedlet slipps ut pd marknaden, i enlighet med
vad som foreskrivits av medlemsstaten for tillimpningen
av detta direktiv.”

6. Artikel 85a ska ersittas med foljande:

"Artikel 85a

Pd partihandel av lakemedel som riktar sig till tredjelinder
ska artiklarna 76 och 80 forsta stycket led ¢ inte tillimpas.
Vidare ska artikel 80 forsta stycket leden b och ca inte till-
lampas nir en produkt tas emot direkt frén ett tredjeland,
men inte importeras. Partihandlare ska emellertid i detta fall
se till att ldkemedlen erhélls endast frén personer som har
tillstdnd eller dr behoriga att tillhandahélla likemedel i en-
lighet med de tillimpliga réttsliga och administrativa be-
stimmelserna i det berorda tredjelandet. Nar partihandlare
tillhandahéller lakemedel till personer i tredjelinder ska de
se till att dessa tillhandahélls endast till personer som har
tillstdnd eller dr behoriga att motta likemedel f6r partihan-
del eller for distribution till allmdnheten i enlighet med de
tillimpliga rdttsliga och administrativa bestimmelserna i det
berorda tredjelandet. De krav som foreskrivs i artikel 82 ska
tillimpas pé distribution av lakemedel till personer i tredje-
linder som har tillstand eller dr behoriga att limna ut
likemedel till allmdnheten.”

. Artikel 107i.1 ska ersittas med foljande:

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

a) overvager att tillfalligt aterkalla eller upphdva ett god-
kidnnande for forsdljning,

b) overvager att forbjuda tillhandahallandet av ett lakeme-
del,

) Overvager att avsld en ansokan om fornyat godkdnnande
for forsiljning, eller

d) far veta av innehavaren av godkdnnandet for forsaljning
att innehavaren pa grund av farhdgor for sikerheten har
avbrutit utslippandet pd marknaden av ett likemedel
eller vidtagit atgdrder for att dra tillbaka ett godkin-
nande for forsdljning eller har for avsikt att vidta sddana
atgarder eller inte har ansokt om fornyat godkidnnande
for forsaljning.

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

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

Om det forfarande som foreskrivs i detta avsnitt inte inleds,
for lakemedel som godkints i enlighet med de forfaranden
som faststallts i kapitel 4 i avdelning III, ska samordnings-
gruppen uppmirksammas pa detta.

Artikel 31 ska vara tillimplig dd unionens intressen berdrs.

1b.  Nir det forfarande som foreskrivs i detta avsnitt
inleds ska myndigheten kontrollera om farhigorna for si-
kerheten beror andra likemedel 4n det som informationen
avser, eller om den giller alla produkter inom samma
grupp eller terapeutiska klass.

Om det likemedel som berors har erhéllit godkinnande for
forsiljning 1 mer 4n en medlemsstat ska myndigheten utan
onddigt drojsmal informera den som inlett forfarandet om
resultatet av denna kontroll, och forfarandena i artiklarna
107j och 107k ska tillimpas. I annat fall ska drendet an-
gdende farhdgorna for sikerheten behandlas av den berorda
medlemsstaten. Myndigheten eller medlemsstaten, beroende
pa vilket som dr tillimpligt, ska gora informationen om att
forfarandet har inletts tillganglig for innehavare av godkdn-
nanden for forsiljning.”

. Tartikel 107i.2 ska orden "punkt 1 i denna artikel” ersattas

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

. T artikel 1071.3 andra stycket ska orden "i enlighet med

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

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

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

2. Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska
vara skyldig att utan drojsmél meddela de ber6rda med-
lemsstaterna om varje dtgard som innehavaren vidtagit
for att dra in eller inte ldngre tillhandahélla ett likeme-
del, begira att ett godkidnnande for forsiljning dras in
eller inte ansoka om férnyat godkinnande for forsalj-
ning, med angivande av skilen for detta. Innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning ska sarskilt uppge om ét-
girden grundar sig pd ndgot av de skidl som anges i
artiklarna 116 eller 117.1.

2a.  Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska
ocksé meddela pé det sitt som avses i punkt 2 i den har
artikeln om 4dtgirden vidtas i ett tredjeland och nir den
grundar sig pd ndgot av de skdl som anges i artiklarna
116 eller 117.1.

2b.  Innehavaren av godkinnandet for forsiljning ska
ockséd meddela myndigheten om den &tgird som avses i
punkt 2 eller 2a i den hir artikeln grundar sig pa nigot
av de skal som avses i artikel 116 eller 117.1.

2c.  Myndigheten ska vidarebefordra meddelanden
som den mottagit i enlighet med punkt 2b till samtliga
medlemsstater utan oskaligt dr6jsmal.”

b) Punkt 4 ska ersittas med foljande:

4. Myndigheten ska varje ar offentliggora en forteck-
ning over likemedel for vilka godkdnnanden for forsilj-
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ning har nekats, upphavts eller tillfalligt dterkallats, vars
tillhandahéllande har forbjudits eller som har dragits in
frin marknaden, inbegripet skilen for dessa atgirder.”

Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska anta och offentliggora de lagar och
andra forfattningar som ar nodvindiga for att f6lja detta direktiv
senast den 28 oktober 2013. De ska till kommissionen genast
overlimna texten till dessa bestimmelser.

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

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla
en hinvisning till detta direktiv eller atf6ljas av en sddan hanvis-
ning nir de offentliggérs. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

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

Artikel 3

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

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Strasbourg den 25 oktober 2012.

Pd Europaparlamentets vighar
M. SCHULZ
Ordforande

Pa radets vignar
A. D. MAVROYIANNIS
Ordforande
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(Legislative acts)

DIRECTIVES

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

amending Directive 2001/83/EC as regards pharmacovigilance

(Text with EEA relevance)

THE EUROPEAN PARLIAMENT AND THE COUNCIL OF THE
EUROPEAN UNION,

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

Having regard to the proposal from the European Commission,

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

Having regard to the opinion of the European Economic and
Social Committee (1),

After consulting the Committee of the Regions,
Acting in accordance with the ordinary legislative procedure (2),
Whereas:

(1) Recent pharmacovigilance incidents in the Union have
shown the need for an automatic procedure at Union
level in cases of specific safety issues to ensure that a
matter is assessed and addressed in all Member States
where the medicinal product is authorised. The scope
of different Union procedures concerning products auth-
orised at national level, as laid down in Directive
2001/83/EC of the European Parliament and of the
Council of 6 November 2001 on the Community code
relating to medicinal products for human use (?), should
be clarified.

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

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

() O] L 311, 28.11.2001, p. 67.

@)

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

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

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

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

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

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

HAVE ADOPTED THIS DIRECTIVE:

Article 1

Directive 2001/83/EC is hereby amended as follows:

(1)
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in Article 23a, the second paragraph is replaced by the
following:

1If the product ceases to be placed on the market of a
Member State, either temporarily or permanently, the
marketing  authorisation  holder shall notify the
competent authority of that Member State. Such notifi-
cation shall, other than in exceptional circumstances, be
made no less than two months before the interruption in
the placing on the market of the product. The marketing
authorisation holder shall inform the competent authority
of the reasons for such action in accordance with
Article 123(2).;

Article 31 is amended as follows:

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

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

(b) paragraph 2 is replaced by the following:

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

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

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

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

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

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

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

=

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

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

(5) Article 63 is amended as follows:

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

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

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

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

(c) paragraph 3 is replaced by the following:

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

Article 85a is replaced by the following:

‘Article 85a

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

in Article 1071, paragraph 1 is replaced by the following:

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

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

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

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

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

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

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

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

group.

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

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

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

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

in the second subparagraph of Article 107i(3) the words
‘in accordance with paragraph 1’ are replaced by the words
‘in accordance with paragraphs 1 and 1a’;
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(10) in Article 107i(5) the words ‘in paragraph 1’ are replaced
by the words ‘in paragraphs 1 and 1a’;

(11) in the first subparagraph of Article 107j(1) the words ‘in
Article 107i(1)" are replaced by the words ‘in paragraphs 1
and la of Article 1071}

(12) Article 123 is amended as follows:

(a) paragraph 2 is replaced by the following:

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

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

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

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

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

Article 2

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

They shall apply those provisions from 28 October 2013.

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

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

Article 3

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

Article 4

This Directive is addressed to the Member States.

Done at Strasbourg, 25 October 2012.

For the Council
The President
A. D. MAVROYIANNIS

For the European Parliament
The President
M. SCHULZ



Sammanfattning av Ds 2012:56 Genomforande
av andringsdirektivet 2012/26/EU avseende
sékerhetsdvervakning av lakemedel

Promemorian innehaller forslag som syftar till att i svensk ratt genomfora
Europaparlamentets och radets direktiv. 2012/26/EU av den
25 oktober 2012 om andring av direktiv 2001/83/EG, vad galler saker-
hetsovervakning av lakemedel. Darutover innehaller promemorian be-
démningar av vilka delar av direktivet som inte kraver genomforandeat-
gérd i svensk rétt.

I promemorian foreslas andringar av lakemedelslagen (1992:859) och
lagen (2009:366) om handel med Idkemedel.

Det foreslas bestammelser i lakemedelslagen om att den som har fatt
ett lakemedel godkant ska meddela Ldkemedelsverket om orsaken till att
forséljningen av ett humanlakemedel upphor tillfalligt eller permanent i
Sverige. Av meddelandet ska sérskilt framga om forsaljningen upphor till
foljd av att lakemedlet &r skadligt, det saknar terapeutisk effekt, for-
héllandet mellan nyttan och riskerna med lakemedlet inte 4r gynnsamt,
lakemedlets kvalitativa och kvantitativa sammanséttning inte Overens-
stdmmer med den uppgivna, eller att ett villkor for godk&nnandet for
forséljning inte har uppfyllts. | dessa fall ska &ven Europeiska lake-
medelsmyndigheten informeras om att forséljningen upphor.

Det foreslas dessutom att den som har fatt ett lakemedel godkant i
vissa fall &ven ska meddela Lakemedelsverket och Europeiska lake-
medelsmyndigheten om foérsaljningen av ett humanlédkemedel upphdor i en
stat utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Vidare foreslas att det ska inforas bestammelser i lagen om handel med
lakemedel om att den som bedriver partihandel med humanlédkemedel
med en stat utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, endast
ska fa anskaffa likemedel fran den som far bedriva partinandel med
lakemedel i enlighet med reglerna i den stat som anskaffningen sker fran
och endast fa leverera lakemedel till den som far bedriva partihandel eller
detaljhandel med ldkemedel i enlighet med reglerna i den stat leveransen
sker till.

Forfattningsandringarna foreslas trada i kraft den 28 oktober 2013.

Bilaga 3
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Forfattningsforslag Ds 2012:56 Genomfdrande
av andringsdirektivet 2012/26/EU avseende
sdkerhetsovervakning av lakemedel

Forslag till lag om &ndring i lakemedelslagen

(1992:859)

Harigenom foreskrivs® i fraiga om lakemedelslagen (1992:859)

dels att nuvarande 8 g-8 i ska betecknas 8 -8 j §,

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

dels att det i lagen ska inféras en ny paragraf, 8 g 8, av foljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2b§?

Ett lakemedel som beretts enligt
en erkédnd homeopatisk metod och
som inte pastas ha viss terapeutisk
effekt och som &r avsett att intas
genom munnen eller avsett for
yttre  bruk skall pad ansokan
registreras enligt bestdmmelserna i
denna lag, om graden av utspad-
ning garanterar att lakemedlet &r
oskadligt. Det skall sarskilt be-
aktas att lakemedlet inte far inne-
halla mer &n en tiotusendel av
modertinkturen eller, i fraga om
humanldkemedel, mer &n en hund-
radel av den lagsta anvanda dos av
en sadan aktiv substans som i
lakemedel medfor receptbelégg-
ning. Homeopatiskt l&dkemedel
avsett for djur far registreras
oberoende av det satt pa vilket det
ges om detta beskrivs i Europeiska
farmakopén eller i annan inom
Européiska  ekonomiska sam-
arbetsomradet officiellt anvénd
farmakopé.

Bestammelserna i denna lag
skall galla for homeopatiska lake-

Ett lakemedel som beretts enligt
en erkdnd homeopatisk metod och
som inte pastas ha viss terapeutisk
effekt och som &r avsett att intas
genom munnen eller avsett for
yttre bruk ska pa ansokan registre-
ras enligt denna lag, om graden av
utspadning garanterar att lake-
medlet &r oskadligt. Lakemedlet
far registreras endast om det inte
innehaller mer an en tiotusendel
av modertinkturen eller, i fraga om
humanlakemedel, mer &n en hund-
radel av den lagsta anvanda dos av
en sadan aktiv substans som i
lakemedel medfor receptbeldgg-
ning. Ett homeopatiskt lakemedel
avsett for djur far registreras
oberoende av det satt pa vilket det
ges om detta beskrivs i Europeiska
farmakopén eller i en annan inom
Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet  officiellt  anvand
farmakopé.

Lagen galler for homeopatiska
lakemedel som registrerats enligt

* Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober 2012 om
andring av direktiv 2001/83/EG, vad galler sékerhetsdvervakning av lakemedel (EUT L

299, 27.10.2012, s. 1, Celex 32012L.0026).
2 Senaste lydelse 2006:253.



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

— 2 a 8§, om ldkemedel for vilka ansdkan om godké&nnande provas eller
har provats enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
726/2004,

— 2 ¢ §, om traditionella véxtbaserade lakemedel,

- 3 8, om tillampning av lagen pa en vara eller varugrupp som inte &r
ldkemedel,

-4 8, om krav pa lakemedel,

— 6 §, forsta, tredje och fjarde styckena, om godk&nnande av lakemedel
m.m.,

— 6 a § andra stycket, om registrering av traditionella véxtbaserade 1a-
kemedel,

— 6 b 8 andra stycket, om vissa immunologiska lakemedel,

—8-8d §8, om godkéannande av l&kemedel m.m.,

— 898 andra stycket 2 samt
tredje och fjarde styckena, om
informationsskyldighet,

- 8 g-10 8§, om Klassificering - 8 h-10 88, om klassificering
och sékerhetsdvervakning m.m., och sakerhetsévervakning m.m.,

—13-14 88§, om kliniska prévningar m.m.,

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

marknadsféring m.m.,

— 21 c §, om informationsfunktion, och

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

2c§®

Ett véxtbaserat lakemedel som &r avsett att tillforas manniskor och
som inte uppfyller kraven fér att godkdnnas som lakemedel eller att
registreras enligt 2 b § ska p& ansdkan registreras som traditionellt vaxt-
baserat lakemedel enligt bestammelserna i denna lag, om féljande forut-
sattningar ar uppfyllda:

1. lakemedlet har endast indikationer som &r I&mpliga for traditionella
vaxtbaserade lakemedel, vars sammanséttning och andamal ar avsedda
och utformade for att anvandas utan l&kares diagnos, ordination eller
Overvakning av behandlingen,

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

3. lakemedlet &r avsett att intas genom munnen eller avsett for utvartes
bruk eller inhalation,

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

5. det finns tillrackliga uppgifter om lakemedlets traditionella anvénd-
ning och det &r styrkt att medlet inte &r skadligt nar det anvands pa angi-
vet satt och dess farmakologiska verkningar eller effekter forefaller rim-
liga pa grundval av langvarig anvandning och erfarenhet.

Om en gemenskapsmonografi finns upprattad ska denna beaktas. | sa-

% Senaste lydelse 2012:204
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dant fall kan registrering ske &ven om kraven i forsta stycket 4 inte ar

uppfyllda.

Vad som i denna lag foreskrivs i fraga om lakemedel for vilka det an-
sokts om godkannande for forséljning eller som har godkénts for forsalj-
ning ska ocksa galla traditionella vaxtbaserade likemedel som registreras

enligt denna lag.

Foljande bestammelser ska dock inte galla i friga om s&dana tradition-

ella vaxtbaserade lakemedel:

— 2 § andra stycket, om tillampningsomrade,
— 2 a §, om lakemedel for vilka ansékan om godkannande provas eller
har provats enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG)

nr 726/2004,

—2 b §, om homeopatiska lakemedel,
— 3 §, om tillampning av lagen pa en vara eller varugrupp som inte ar

lakemedel,

— 6 § andra—fjarde styckena, om villkor m.m.,
— 6 b §, om 6msesidigt erkdnnande av godké&nnande for veterindrme-

dicinska lakemedel,

- 8 a-8 ¢ 88, om rétt att dberopa dokumentation m.m.,

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

- 898 om informations-
skyldighet,
— 8 §, om utbytbarhet,

—10 b och 10 c §8, om tillstand till icke-interventionsstudie avseende

sakerhet,

—13-14 88§, om Kliniska provningar m.m.,

—17 ¢ §, om inforsel, samt

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

Om det ar nédvandigt fér beddmningen av ett traditionellt véxtbaserat
lakemedels sakerhet, far dock Lakemedelsverket dldgga en sokande att
till verket Idmna in resultat av kliniska prévningar utférda i enlighet med
13 och 14 88.

8 fg*

Den som har fatt ett lakemedel
godként skall, for varje godkand
variant av ldkemedlet, informera
Léakemedelsverket om nér det
slapps ut pd den svenska mark-
naden. Den som har fatt ett lake-
medel godkant skall ocksd minst
tvd méanader i forvag meddela
Lakemedelsverket om  forsalj-
ningen av lakemedlet upphor till-
falligt eller permanent.

Om ett l&kemedel inte slapps ut
pa den svenska marknaden inom
tre ar fran det att godkannandet

* Senaste lydelse 2006:253.

Den som har fatt ett lakemedel
godként ska, for varje godkénd
variant av ldkemedlet, informera
Lakemedelsverket om ndr det
sldpps ut pd den svenska mark-
naden.

Om ett lakemedel inte sldpps ut
pa den svenska marknaden inom
tre ar fran det att godkannandet
beviljades eller, om skyddstid for
ett referensldkemedel I6per vid
tidpunkten fran beviljandet, fran
det att lakemedlet fick borja séljas,
ska La&kemedelsverket besluta att



beviljades eller, om skyddstid for
ett referensldkemedel I6per vid
tidpunkten fran beviljandet, fran
det att lakemedlet fick borja séljas,
skall Lakemedelsverket besluta att
godkdnnandet inte langre skall
gélla. Motsvarande géller om ett
lakemedel som tidigare slappts ut
pa den svenska marknaden under
tre pa varandra foljande ar inte
langre salufors hér i landet.

Lakemedelsverket far med han-
syn till skyddet for folkhélsan eller
djurhalsan bevilja undantag fran
vad som sdgs i andra stycket.

godk&nnandet inte langre ska
gélla. Motsvarande géller om ett
lakemedel som tidigare slappts ut
pa den svenska marknaden under
tre pad varandra foljande ar inte
langre salufors hér i landet.
Lakemedelsverket far med han-
syn till skyddet fér folkhalsan eller
djurhédlsan besluta om undantag
fran vad som ségs i andra stycket.

898

Den som har fatt ett lakemedel
godkant ska minst tvd manader i
forvag meddela Lakemedelsverket
om forsdljningen av lakemedlet
upphor tillfélligt eller permanent i
Sverige.

Om forsaljningen avser ett
humanlékemedel ska orsaken till
att forsaljningen upphdr anges i
meddelandet. Det ska sarskilt
anges om forsaljningen upphor till
foljd av att

1. lakemedlet ar skadligt,

2. lakemedlet saknar terapeutisk
effekt,

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

4. lékemedlets kvalitativa och
kvantitativa sammansattning inte
overensstaimmer med den upp-
givna, eller

5. ett villkor fér godkannandet
for forsaljning inte har uppfyllts.

Om forsaljningen av ett human-
lakemedel upphor tillfalligt eller
permanent i Sverige, till foljd av
en sadan omstandighet som anges
i andra stycket 1 -5, ska den som
har fatt lakemedlet godkant &ven
meddela Europeiska lékemedels-
myndigheten om att férsaljningen
upphor.

Den som har fatt ett human-
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Bilaga 4 lakemedel godkant ska ocksa med-
dela Lakemedelsverket och Euro-
peiska lakemedelsmyndigheten om
forséljningen av lakemedlet upp-
hor tillfalligt eller permanent i en
stat utanfér Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet, i de fall
forsaljningen upphor till foljd av
en saddan omstandighet som anges
i andra stycket 1-5.

Denna lag trader i kraft den 28 oktober 2013.
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Forslag till lag om &ndring i lagen (2009:366) om

handel med lakemedel

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

3 kap.
3b§

Den som bedriver partihandel
med lakemedel enligt 1 § far, vid
partihandel med humanlakemedel
som sker med en stat utanfor
Europeiska  ekonomiska  sam-
arbetsomradet, endast

1. anskaffa lakemedel fran den
som far bedriva partihandel med
lakemedel i enlighet med reglerna
i den stat som anskaffningen sker
fran, och

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

Denna lag tréder i kraft den 28 oktober 2013.

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

299, 27.10.2012, s. 1, Celex 32012L0026).
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Forteckning Over remissinstanserna

Remissinstanser: Riksdagens ombudsman JO, Kammarrétten i
Stockholm, Forvaltningsratten i Uppsala, Kommerskollegium, Social-
styrelsen, Likemedelsverket, Tandvérds- och lakemedelsformansverket
(TLV), Statens beredning fér medicinsk utvérdering (SBU), Smitt-
skyddsinstitutet, Statens folkhalsoinstitut, Regelradet, Statskontoret,
Konkurrensverket, Vinnova, Konsumentverket, Stockholms lans lands-
ting, Uppsala lans landsting, Region Gotland, Sédermanlands lans lands-
ting, Ostergétlands lans landsting, Jonkopings lans landsting, Kronobergs
lans landsting, Kalmar léans landsting, Blekinge lans landsting, Skane
lans landsting, Hallands 1&ns landsting, Vastra Gotalands 1&ns landsting,
Orebro lans landsting, Varmlands lins landsting, Véstmanlands lans
landsting, Dalarnas lans landsting, Gévleborgs lans landsting, Vaster-
norrlands lans landsting, Jamtlands lans landsting, Vasterbottens lans
landsting, Norrbottens lans landsting, Sveriges Kommuner och Lands-
ting, Sveriges Apoteksforening, Lakemedelsindustriféreningen (LIF),
Lakemedelshandlarna, FGL — Foreningen for generiska lakemedel, Lake-
medelsdistributérsforeningen, Sveriges Farmacevtférbund, Farmaci-
forbundet, Svensk Egenvard, Kommittén for alternativ medicin



Parallelluppstélining

Parallelluppstallningen anger pa vilket satt artiklarna i

Europa-

parlamentets och radets direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober 2012 om
andring av direktiv 2001/83/EG, vad galler sakerhetsévervakning av
lakemedel, foreslds genomforas i svensk ratt. Vidare anges i vilka delar
direktivet beddms tillgodosett i svensk ratt och vilka delar som inte
medfor krav pa nationellt genomfarande.

Direktiv
2012/26/EU

Lakemedelslagen
(1992:859) eller lag
(2009:366) om handel
med lakemedel

Annat

Artikel 23a
andra stycket

2 b, 2c och 8f8§ lake-
medelslagen

Artikel 31.1

Tillgodosedd genom 3 kap.
14 § och 4 kap. 1e § lake-
medelsforordningen

Artikel 31.2

Riktar sig mot den Euro-
peiska l&kemedelsmyndig-
heten och Europeiska kom-
missionen och medfér ej
krav pa nationella tgarder

Artikel 31.3

Tillgodosedd
12och 248§
medelslagen

genom
lake-

Tillgodosedd genom
2kap. 18 lakemedels-
forordningen

Artikel 31.4

Riktar ~sig mot den
Europeiska lakemedels-
myndigheten och Euro-
peiska kommissionen och
medfor ej krav p& natio-
nella &tgarder

Artikel 34.3

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

Artikel 37

Andringen, som innebér att
hanvisning till artikel 36 tas
bort, medfér inte krav pa
nagon sarskild atgard

Artikel 63

Framst sprakliga andringar
som inte medfor krav pa
nagon nationell atgard

Artikel 85a

3kap. 3c§ lagen om
handel med lakemedel

Artikel 107i.1

Tillgodosedd
4kap.le8§
forordningen

genom
lakemedels-
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Artikel 107i.1a

Tillgodosedd genom
2kap.18 och 4kap.le§
lakemedelsférordningen

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

Artikel 107i.2, Tillgodosedd genom

3 andra stycket 4kap.1e§  lakemedels-

och 5 férordningen

Acrtikel 107j Tillgodosedd genom
4kap.1e8§  lakemedels-
forordningen

Artikel 123.2, | 2 b, 2 ¢ och 8] 88 lake-

2aoch 2b medelslagen

Artikel 123.2c
och 4

Riktar sig mot den
Europeiska lakemedels-
myndigheten och medfor ej
krav pa nationella atgarder
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