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Lakemedelsverket har fatt tillfalle att yttra sig 6ver forslaget och anfor darfor foljande.
Lakemedelsverket ar positivt till att fragan om information i form av
produktinformation diskuteras i det h&r sammanhanget men anser att vissa sardrag som
k&nnetecknar produktinformation som hanfor sig till lakemedel inte har beaktats av
kommittén i tillrdcklig utstrackning. Forslaget riskerar bl.a. att medfora att verkets
samarbete med andra europeiska lakemedelsmyndigheter forsvaras. Detta kan i sin tur
leda till att det framsta syftet med lakemedelslagstiftningen, att varna om folkhélsan,
inte far full effekt.

I kapitel 16 avseende produktinformation och neutrala tobaksférpackningar lamnar
kommittén forslag pa att det i tryckfrihetsférordningen (TF) och
yttrandefrihetsgrundlagen (YGL) ska inforas delegationsbestammelser som gor det
mojligt att i lag uppstalla krav pa att infora och pa visst satt utforma varningstext,
innehallsdeklaration eller annan liknande produktinformation. En forutsattning &r att
syftet med kravet ar skydd for hélsa, miljo eller konsumentskydd. Det ska dven i
fortsattningen galla att kravet pa att infora sadan text inte far bli sa omfattande att det
alltfor mycket beskar mojligheten for néaringsidkaren att forse forpackningarna med
egen text. Forslaget innebar ocksa att delegationsbestammelserna avseende
produktinformation bor utformas i enlighet med utformningen av befintlig
delegationshestammelse i 1 kap. 9 § 1-4 TF. Dessa delegationsbestdmmelser har inte
ansetts innebdra att det gors undantag fran principen om censurforbud (se bl.a. prop.
2001/02:64 s. 55). Bestammelserna i 1 kap. 9 8 1-4 TF ger saledes inte stod for t.ex.
forhandsgranskning (censur) av innehallet i en tryckt skrift.

Kommittén utgar huvudsakligen fran de informationskrav som galler for
tobaksprodukter och missar darmed att produktinformation for lakemedel &r en
integrerad del av ett lakemedel (se t.ex. prop. 1991/92:107 s. 56 ff.). Det innebdr att for
att ett lakemedel ska kunna godkénnas for forséljning kravs fullstandig information om
lakemedlet. Betydelsen av en saklig och korrekt lakemedelsinformation kan knappast
Overdrivas for att ldkemedlet ska kunna hanteras sékert, administreras korrekt och
sakerhetsovervakas. De krav som stalls pa produktinformationen &r saledes motiverade
av folkhalsoskal och innebér bl.a. att vissa uppgifter om ett lakemedel maste anges
samtidigt som vissa uppgifter ar forbjudna. Kraven har sin grund i EU-réttsliga
direktiv och avser information t.ex. pa lakemedelsforpackningen, i den s.k.
bipacksedeln som féljer med lakemedelsforpackningen och som beskriver for



konusmenten hur l&kemedlet verkar och hur det ska anvéndas, i den s.k.
produktresumén som &r en sammanfattning av lakemedlets egenskaper och anvéndning
(t.ex. indikation, dosering, och biverkningar) avsedd for forskrivare samt
utbildningsmaterial for apotek och sjukvardspersonal som kan utgéra en del av
riskhanteringsplanen for lakemedlet. Det kan alltsa rora sig om information pa och i
direkt anslutning till produkten eller mer fristdende information.

Idag utfor Lakemedelsverket och andra europeiska ldkemedelsmyndigheter,
exempelvis som led i ett godkédnnande av lakemedel, granskning av ett lakemedels
produktinformation. Det &r en praxis som enligt rattslaget inte anses vara en otillaten
foérhandsgranskning infor tryckning enligt TF eftersom det inte ror sig om texter av
uttryckligen asiktspaverkande eller opinionsbildande karaktar. Granskningen syftar i
stallet till att bedoma om kraven pa lakemedlet ar uppfyllda.

Av de krav som i dag galler for att fa ett lakemedel godkant for forsaljning foljer att
det i princip inte & mojligt for en innehavare av ett godkannande for forsaljning att
fora in information i produktresumén, bipacksedeln eller pa lakemedelsférpackningen
om det inte ar reglerat i lakemedelsdirektiven.

Pas. 459 f. i remissen redogor kommittén for motiven bakom forslaget. Eftersom
fragor av det har slaget tidigare har kunnat hanteras utan uttryckligt forfattningsstod
diskuterar kommittén om det finns ett behov av att gora forfattningsandringar i
grundlagarna. Skélen for att infora en skriven regel anges vara att tydliggora rattslaget
och undvika oklarheter. Vidare framfors att det viktigaste skalet for att infora en
skriven regel ar dock att det finns skal att utvidga det befintliga undantaget i
forhallande till vad som foljer av den nuvarande tolkningen. Kommittén anfor ocksa
att den nuvarande ordningen paverkar EU-samarbetet eftersom den ibland leder till att
tryck- och yttrandefrihetsrattsliga fragor av begransad betydelse maste prioriteras
framfor viktiga halsoaspekter. Kommittén kommer fram till att detta &r ytterligare ett
skal for att TF och YGL ska "6ppnas upp” nagot i detta avseende sa att de tryck- och
yttrandefrihetsrattsliga aspekterna inte behdver védgas in i samma utstrackning som nu
vid samarbete pa t.ex. folkhalsoomradet.

Lakemedelsverket konstaterar att det forslag som ldmnats av kommittén bl.a. innebar
att den férhandsgranskning som idag gors av produktinformation for lakemedel, och
som faller utanfor TFs tillampningsomrade, kommer att forsvaras. Forslaget innebar
ocksa att de i lagen uppstallda kraven pa att inféra och utforma text avseende
produktinformation inte begrénsar innehavarens av forséljningsgodkannandet
mojlighet att forse forpackningarna med egen text, nagot som idag normalt inte tillats
for lakemedel. Dessa andringar kommer inte att underldtta verkets samarbete med
andra europeiska lakemedelsmyndigheter utan kommer tvartom att omojliggéra det
nuvarande arbetssattet eftersom lakemedelsgodkannanden i stor utstrackning bygger pa
procedurer dar flera medlemsstater ar involverade som forutsatts tillampa EU-
direktiven konformt. Forslaget kan komma att leda till att det framsta syftet med
lakemedelslagstiftningen, att varna om folkhdlsan, satts ur spel.

Sammanfattningsvis innebar forslaget saledes inte nagon kodifiering av den praxis som
idag rader vad galler produktinformation for lakemedel. Den foreslagna utformningen
av delegationshestammelsen bor darfor omformuleras for att passa med de
bestammelser om produktinformation som finns pa lakemedelsomradet. Likasa bor det



framga att det ar mojligt att forhandsgranska sadan information. Om inte detta later sig
goras foreslar verket att produktinformation for lakemedel inte ska omfattas av den
foreslagna bestdammelsen.

Tf. chefsjuristen och réttsenhetschefen Linda Melkersson har beslutat i detta arende.

Verksjuristen Eva Eriksson har varit foredragande. | den slutliga handldggningen har
ocksa stf. rattsenhetschefen Kenneth Nordback, verksjuristerna Evelina Kaarme och

Pernilla Lotberg deltagit.
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