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Lagradsremissens huvudsakliga innehall

Lagradsremissen innehéller forslag som syftar till att i svensk rétt
genomfora Europaparlamentets och rddets direktiv 2011/62/EU om
andring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for
humanldkemedel vad géller att forhindra att forfalskade likemedel
kommer in i den lagliga forsorjningskedjan.

I lagradsremissen foreslds att ldkemedelslagen (1992:859), lagen
(2009:366) om handel med likemedel och lagen (2009:730) om handel
med vissa receptfria ldkemedel dndras. Dérutéver innehaller remissen
bedomningar av vilka forordningsidndringar, andringar av myndig-
hetsforeskrifter och vilka uppdrag som krévs for ett fullstindigt genom-
forande av direktivet.

Tillimpningsomradet for 1&dkemedelslagen foreslas utdkas till f6ljd av
direktivet. Bestimmelserna i lakemedelslagen om import fran ett land
utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och tillverkning ska
gilla for aktiva substanser och hjdlpdmnen. Nér det géller verksamhet
med aktiva substanser ska dven bestdimmelser om distribution gélla.

Lagradsremissen innehaller dven forslag om att definitioner av vad
som avses med forfalskat humanlidkemedel, aktiv substans och hjdlpdmne
infors i lakemedelslagen. En definition av vad som utgdr formedling av
humanldkemedel foreslés inforas i lagen om handel med lakemedel.



Forslagen och bedomningarna innebér bl.a. att vissa krav som géller
for partihandlare dven ska gilla for den som formedlar humanldkemedel.
Formedlaren av likemedel ska forsikra sig om att endast godkdnda
lakemedel formedlas och att personen i fraga har en fast adress och
kontaktuppgifter inom Europeiska unionen. Férmedling far bara ske om
den har anmalts till behorig myndighet.

For att kunna kontrollera lakemedelsforpackningars dkthet och for att
kunna identifiera dem foreslds krav pa sdkerhetsdetaljer, som utgér en
del av mérkningen av ett ladkemedel. Sékerhetsdetaljer ska som huvud-
regel finnas pa receptbelagda likemedel, medan receptfria likemedel i
normalfallet inte ska forses med sikerhetsdetaljer.

Det foreslas i enlighet med direktivet att det ska stéllas ytterligare krav
pé aktiva substanser som tillverkas i ett tredjeland, dvs. ett land som
befinner sig utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet. For att
sikerstélla att tillverkningen av aktiva substanser fran tredjeland &r i
enlighet med standarder for god tillverkningssed som dr atminstone lik-
vardiga med de standarder som faststills av unionen, foreslas att krav
stélls pa att de aktiva substanserna &tfoljs av en skriftlig bekriftelse om
god tillverkningssed frdn den berdrda myndigheten i det exporterande
landet. Medlemsstater far dock medge undantag fran det kravet pa vissa
villkor.

I enlighet med direktivet foreslds ocksé regler om distanshandel med
humanlidkemedel till konsument i lagen om handel med likemedel och
lagen om handel med vissa receptfria ladkemedel. For att underlitta for
allménheten att identifiera tillforlitliga webbplatser som lagligt bedriver
distansforsdljning foreskrivs att en igenkénnbar EU-logotyp infors. Det
ska dessutom bli mojligt att identifiera den medlemsstat dér den person
som erbjuder distansforsiljning ar etablerad.

Lagéndringarna foreslds i huvudsak trdda i kraft den 1 mars 2013.
Vissa bestimmelser &r beroende av att genomférandeakter och
delegerade akter antas pd EU-niva och foreslas dérfor tridda i kraft den
dag som regeringen bestimmer (se avsnitt 7).
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1 Beslut

Regeringen har beslutat att inhdmta Lagradets yttrande dver forslag till

1. lag om dndring i likemedelslagen (1992:859),

2. lag om dndring i likemedelslagen (1992:859),

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

4. lag om dndring i1 lagen om handel med ldkemedel (2009:366),

5.lag om &ndring i lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria
lakemedel.



2 Lagforslag

2.1 Forslag till lag om dndring 1 ldkemedelslagen

(1992:859)

Hirigenom foreskrivs' i friga om likemedelslagen (1992:859)
dels att nuvarande 16a§ och 17 a—17 ¢ §§ ska betecknas 16 ¢ § och

17c-17 ¢ §§,

dels att den nya 16 c § ska ha f6ljande lydelse,

dels att 2 och 15 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det i lagen ska infOras sju nya paragrafer, 1 a, 1 b, 16 a, 17 a,
17b,19 aoch 19 b §§, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

la§

Med aktiv substans avses i denna
lag varje substans eller blandning
av substanser som dr avsedd att
anvdndas i tillverkningen av eft
ldkemedel och som, ndr den
anvinds for det dndamadlet, blir en
aktiv substans i ldkemedlet som dr
avsett att ha farmakologisk,
immunologisk  eller  metabolisk
verkan i syfte att dterstilla,
korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner, eller att
stdlla en diagnos.

Med hjilpamne avses i denna lag
varje bestandsdel i ett Ildkemedel
som inte dr den aktiva substansen

! Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om &ndring av
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlidkemedel vad giller att
forhindra att forfalskade laikemedel kommer in i den lagliga forsorjningskedjan (EUT L 174,

1.7.2011, s. 74, Celex 32011L0062).



eller forpackningsmaterialet.

1b§

Med forfalskat likemedel avses i
denna lag varje humanldkemedel
med en oriktig beteckning som
avser dess

1. identitet, inbegripet forpack-
ning och mdrkning, namn eller
sammansdttning av bestandsdelar,
inbegripet hjdlpdmnen, och dessa

bestandsdelars styrka,
2. ursprung, inbegripet dess till-
verkare,  tillverkningsland,  ur-

sprungsland, innehavare av god-
kdnnande for forsdljning, eller

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

Med forfalskat likemedel avses
inte humanldkemedel med en
oriktig beteckning till foljd av
oavsiktliga kvalitetsdefekter.

2§

Denna lag tillimpas endast pd
sadana ldkemedel for maénniskor

(humanldkemedel) eller djur
(veterindrmedicinska  ldkemedel),
inklusive forblandningar for

inblandning i foder, som &r avsedda
att sldppas ut pa marknaden i
Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet och som har tillverkats pa
industriell vdg eller som har till-
verkats med hjilp av en industriell
process. Bestimmelserna i denna
lag om tillstand till import fran ett

% Senaste lydelse 2006:253.

Denna lag gdller endast for
sadana ldkemedel for méanniskor

(humanlékemedel) eller djur
(veterindrmedicinska  ldkemedel),
inklusive forblandningar ~ for

inblandning i foder, som &r avsedda
att sldppas ut pa marknaden i
Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet och som har tillverkats pé
industriell vdg eller som har
tillverkats med hjédlp av en
industriell process. Bestimmelserna
om import frdn ett land utanfor



land utanfér Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet och
tillverkning skall dock dven gilla
lakemedel som endast dr avsedda
for export till en stat som inte ingar
i Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet och mellanprodukter.
Lagen ftilldmpas inte pd foder som
innehéller likemedel.

Regeringen eller den myndighet
regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om att reglerna i denna
lag om godkénnande for forséljning
inte skall gilla i friga om vissa
lakemedel avsedda endast for sill-
skapsdjur.

Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet, distribution och tillverk-
ning gdller dock dven ldkemedel
som endast dr avsedda for export
till en stat som inte ingdr i
Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet och mellanprodukter samt
aktiva substanser och hjdlpdimnen i
humanlikemedel. Lagen gdller inte
for foder som innehaller lakemedel.

Regeringen eller den myndighet
regeringen bestdmmer fiar meddela
foreskrifter om att lagens bestim-
melser om godkdnnande for for-
sdljning inte ska gélla i fraga om
vissa ldkemedel avsedda endast for
sillskapsdjur.

15§

Med tillverkning avses i denna
lag framstillning, férpackning eller
ompackning av likemedel eller
mellanprodukter.

Tillverkning skall 4dga rum i
dndamalsenliga lokaler och utforas
med hjélp av dndamalsenlig utrust-
ning. En sakkunnig med tillracklig
kompetens och tillrickligt inflyt-
ande skall se till att kraven pa lake-
medlens och mellanprodukternas
kvalitet och sékerhet uppfylls.

® Senaste lydelse 2006:253.

Med tillverkning avses i1 denna
lag framstillning, forpackning eller
ompackning av lidkemedel, mellan-
produkter eller av aktiva sub-
stanser.

Tillverkning ska ske i enlighet
med god tillverkningssed, dga rum i
dandamalsenliga lokaler och utforas
med hjélp av dndamalsenlig utrust-
ning. En sakkunnig med tillrdcklig
kompetens och tillrickligt in-
flytande ska se till att kraven pa
lakemedlens och mellan-
produkternas kvalitet och sdkerhet
uppfylls.



* Senaste lydelse av tidigare 16 a § 2007:1128.

16a§

Den som har beviljats tillstand
till  tillverkning av humanldke-
medel enligt 16 § ska

1.vid tillverkningen anvdnda
endast aktiva substanser som till-
verkats i enlighet med god tillverk-
ningssed och distribuerats i enlig-
het med god distributionssed for
aktiva substanser,

2. omedelbart underrdtta Like-
medelsverket och innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning av
ldkemedlet om tillstandshavaren

far information om att likemedel

som omfattas av tillverknings-
tillstandet dr, eller misstdinks vara,

forfalskade,

3. kontrollera att de tillverkare,
importérer eller distributorer frdn
vilka tillstandshavaren erhdllit de
aktiva substanserna dr anmdlda
hos  Ldkemedelsverket  enligt
19a,

4. kontrollera de aktiva sub-
stansernas och hjdlpimnenas dkt-
het och kvalitet, och

5.se till att hjdilpdmnena dr
lampliga for anvindning i ldke-
medel genom att bestimma vad
som dr god tillverkningssed for
hjdlpdmnena och tilldmpa sdadan
sed samt dokumentera dtgdrderna.

16c§’

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om

1. tillverkning och god tillverk-
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ningssed for likemedel och mellan-
produkter,

2. framstdllning, férvaring, distri-
bution och import av blod och
blodkomponenter  avsedda  att
anvdndas som rdavara vid tillverk-
ning av ldikemedel, och

3. tillverkning och import av
ldkemedel som innehdller blod eller
blodkomponenter.

17a§

Aktiva  substanser i human-
ldkemedel far importeras fran ett
land  utanfor Europeiska  eko-
nomiska samarbetsomrddet endast
om de har tillverkats i enlighet med
standarder som dr dtminstone
likvdrdiga med god tillverkningssed
for aktiva substanser.

17b§

Aktiva  substanser i human-
ldkemedel far importeras frdan ett
land utanfor Europeiska eko-
nomiska samarbetsomrddet endast
om de dtfolis av en skriftlig
bekriftelse om god tillverknings-
sed frdan behorig myndighet i
exportlandet i enlighet med artikel
46b.2 b i Europaparlamentets och
rddets direktiv 2001/83/EG.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om undantag
fran kravet pa skrifilig bekrdftelse.

19a§

Den som yrkesmdssigt tillverkar,
importerar eller distribuerar aktiva
substanser i humanldikemedel ska
till Likemedelsverket



1. anmdla sin verksamhet 60
dagar innan verksamheten inleds,

2. arligen rapportera  for-
dndringar i forhdllande till anmdil-
ningar enligt 1, och

3. omedelbart rapportera  for-
dndringar i verksamheten som kan
paverka kvaliteten eller sdkerheten
i de aktiva substanser som
verksamhetsutovaren hanterar.

Om Likemedelsverket inom 60
dagar efter det att verket har tagit
emot en anmdlan enligt forsta
stycket har beslutat att genomfora
en inspektion, fdar verksamheten inte
inledas innan Ldkemedelsverket
beslutat att det far ske.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer med-
delar foreskrifter om hur anmdl-
ningsskyldigheten  enligt  forsta
stycket ska fullgéras.

196§

Distribution av aktiva substanser
i humanldikemedel ska ske i enlighet
med god distributionssed for aktiva
substanser.

Denna lag trader i kraft den 2 juli 2013 i frdga om 17 b § och i
Ovrigt den 1 mars 2013.

Den som yrkesmidssigt tillverkar, importerar eller distribuerar aktiva
substanser den 1 mars 2013 ska anmila sin verksamhet enligt 19 a §
forsta stycket 1 till Likemedelsverket senast den 2 maj 2013.

11



2.2
(1992:859)

Forslag till lag om dndring 1 ldkemedelslagen

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

dels att nuvarande 16 b § ska betecknas 16 d §,

dels att 2 b, 2 d, 6 och 8 §§ ska ha f6ljande lydelse,

dels att det i lagen ska inforas tva nya paragrafer, 4 a och 16 b §§, av

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foéreslagen lydelse

2b§

Ett ldkemedel som beretts enligt
en erkdnd homeopatisk metod och
som inte pastas ha viss terapeutisk
effekt och som édr avsett att intas
genom munnen eller avsett for yttre
bruk skall pa4 ansdkan registreras
enligt bestimmelserna i denna lag,
om graden av utspadning garanterar
att likemedlet ar oskadligt. Det
skall sdrskilt beaktas att lakemedlet
inte far innehdlla mer an en tio-
tusendel av modertinkturen eller, i
friga om humanldkemedel, mer &n
en hundradel av den ldgsta anvinda
dos av en sadan aktiv substans som
i ldkemedel medfor receptbeldgg-
ning. Homeopatiskt likemedel
avsett for djur far registreras
oberoende av det sétt pa vilket det
ges om detta beskrivs i Europeiska
farmakopén eller i annan inom

Ett ldkemedel som beretts enligt
en erkdnd homeopatisk metod och
som inte pastds ha viss terapeutisk
effekt och som éar avsett att intas
genom munnen eller avsett for yttre
bruk ska pa ansokan registreras
enligt denna lag, om graden av
utspidning garanterar att like-
medlet ar oskadligt. Ldkemedlet fir
registreras endast om det inte inne-
haller mer &n en tiotusendel av
modertinkturen eller, i fraga om
humanldkemedel, mer &n en
hundradel av den ldgsta anvénda
dos av en sadan aktiv substans som
i ldkemedel medfor receptbeldgg-
ning. Ett homeopatiskt likemedel
avsett for djur far registreras
oberoende av det sitt pa vilket det
ges om detta beskrivs i Europeiska
farmakopén eller i en annan inom

! Ifr Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om &ndring av
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel vad géller att
forhindra att forfalskade likemedel kommer in i den lagliga forsorjningskedjan (EUT L 174,

1.7.2011, s. 74, Celex 32011L0062).
% Senaste lydelse 2006:253.
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Europeiska  ekonomiska  sam-
arbetsomradet  officiellt anvind
farmakopé.

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

Europeiska  ekonomiska  sam-
arbetsomradet  officiellt anvind
farmakopé.

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

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

—2 ¢ §, om traditionella vixtbaserade lakemedel,

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

—4 §, om krav pa ldkemedel, —4 och 4 a §g, om krav pa lake-
medel,

— 6 §, forsta, tredje och fjarde styckena, om godkénnande av likemedel
m.m.,

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

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

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

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

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

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

marknadsféring m.m.,

—21 ¢ §, om informationsfunktion, och

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

2d§’

For ett lakemedel for avancerad terapi, sdsom det definieras i artikel 2 i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den
13 november 2007 om likemedel for avancerad terapi och om dndring av
direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004, som bereds i
Sverige enligt ett icke-rutinméssigt forfarande och som &r en special-
anpassad produkt for en enskild patient i enlighet med en ldkares for-
skrivning och som anvénds hér i landet pa sjukhus ska foljande bestim-
melser i tillimpliga delar gilla:

— 1 § forsta stycket, om vad som avses med lakemedel,

—4 §, om krav pa ladkemedel,

® Senaste lydelse 2011:234.
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— 15, 16 och 16 b §§, om tillverk-
ning,

— 15,16 och 16 d §§, om tillverk-
ning,

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

—20§ forsta stycket 10 och

andra stycket, om gemensamma

bestaimmelser om vissa tillstdnd och viss handlaggning,
—21 a §, om vissa forbud mot marknadsforing,
—22 och 22 d §§, om férordnande och utlimnande,

—23 och 24 §§, om tillsyn,

— 25 § forsta, tredje och sjunde—nionde styckena, om avgifter,

—26 och 27 §§, om ansvar m.m.,
— 28 §, om dverklagande,

—29 §, om ytterligare foreskrifter, och

—30 §, om lakemedelskontrollen i krig m.m.

Vad som foreskrivs i 9§ i friga om ldkemedel som godkénts for
forsdljning ska ocksd gélla for ett siddant ldkemedel som avses i forsta

stycket.

De skyldigheter enligt 9 a och
9b §§ som giller for den som har
fatt ett ldkemedel godként, ska
gélla dven for den som har till-
stand att tillverka ett sadant
lakemedel som avses 1 fOrsta
stycket. Den myndighet som rege-
ringen bestimmer far i det
enskilda fallet besluta om undan-
tag fran dessa skyldigheter.

De skyldigheter enligt 9 a och
9b §§ som giller for den som har
fatt ett ldkemedel godként, ska
gilla dven for den som har
tillstand att tillverka ett sadant
lakemedel som avses 1 fOrsta
stycket. Den myndighet som rege-
ringen bestimmer far besluta om
undantag fran dessa skyldigheter.

Om ett sddant likemedel som avses i forsta stycket innehéller en
medicinteknisk produkt enligt 2 § lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter, ska denna produkt uppfylla de vésentliga krav som avses i
foreskrifter som har meddelats med stod av 6 § samma lag.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
ytterligare foreskrifter om krav pé kvalitet och sikerhetsdvervakning for
ett sadant ladkemedel som avses i forsta stycket.

4a§

1 kravet pa tydlig mdrkning enligt
4 § andra stycket ingar i fraga om
ett receptbelagt humanlikemedel
att det ska vara forsett med
sdkerhetsdetaljer.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far



Ett lakemedel skall godkinnas
om det uppfyller kraven enligt 4 §.

Godkdnnande av ett ldkemedel
och tillstand enligt 5 § far forenas
med sirskilda villkor. Sddana vill-
kor skall omprovas arligen for att
godkdnnandet skall fortsitta att
gélla.

Har ett ldkemedel godkénts i ett
annat land i Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet skall
ansOkan avvisas, om sOkanden inte
i ansokan begért att ett erkdnnande
enligt 6 a eller 6 b § skall meddelas.

Om en sokande vid tidpunkten
for ansokan 1 Sverige har ldmnat in
en ansOkan om godkéinnande i en
annan stat i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet och  slutligt
beslut inte meddelats i det drendet,
skall ansdkan i Sverige avvisas, om
inte sokanden efter att ha beretts
tillfalle till detta begirt att for-
farande enligt 6 d § skall tillampas.

* Senaste lydelse 2006:253.

meddela foreskrifter om

1. kontroll av sdkerhetsdetaljer,

2. undantag  fran kravet pd
sdkerhetsdetaljer, och

3. att kravet pd sdikerhetsdetaljer
dven ska gilla for vissa receptfria
humanldkemedel.

6§

Ett lakemedel ska godkdnnas om
det uppfyller kraven enligt 4 och
4ads.

Ett beslut om godkénnande av ett
lakemedel och tillstind enligt 5 §
far forenas med sérskilda villkor.
Sadana villkor ska omprovas
arligen for att godkdnnandet ska
fortsétta att gélla.

Har ett likemedel godkénts i ett
annat land 1 Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet ska
ansoOkan avvisas, om sOkanden inte
i ansokan begért att ett erkdnnande
enligt 6 a eller 6 b § ska meddelas.

Om en sokande vid tidpunkten
for ansokan 1 Sverige har ldmnat in
en ansOkan om godkinnande i en
annan stat inom  Europeiska
ekonomiska samarbetsomrddet och
slutligt beslut inte meddelats i det
drendet, ska ansokan 1 Sverige
avvisas, om inte sokanden efter att
ha beretts tillfdlle till detta begért
att forfarande enligt 6d§ ska
tillimpas.
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Den som ansdker om god-
kénnande, registrering eller till-
stind enligt 5§ skall visa att
kraven enligt 4§ &r uppfyllda.
Dokumentation  som  bifogas
ansdkan skall ha utarbetats av
nagon som har tillricklig kom-
petens och tillrickligt inflytande
over innehallet i dokumentationen.

8§

Den som ansdoker om god-
kdnnande, registrering eller till-
stand enligt 5 § ska visa att kraven
enligt 4 § ar uppfyllda. Den som
ansoker om  godkinnande av
humanldkemedel ska dven visa att
kraven enligt 4a § dr uppfyllda.
Dokumentation ~ som  bifogas
ansdkan ska ha utarbetats av
nagon som har tillricklig kom-
petens och tillrackligt inflytande
over innehéllet i dokumentationen.

166§

Den som har beviljats tillstand
till tillverkning av humanlikemedel
enligt 16§, ska dven kontrollera
sdkerhetsdetaljer pd de human-
ldkemedel som tillstandshavaren
hanterar.

Denna lag trader i kraft den dag regeringen bestimmer.

* Senaste lydelse 2006:253.



23 Forslag till lag om dndring 1 lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

Hirigenom foreskrivs' i fraiga om lagen (2009:366) om handel med
lakemedel

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

dels att det i lagen ska inforas ett nytt kapitel, 3 akap. och en ny
paragraf, 3 kap. 3 b §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

1 kap.
1§

I denna lag finns bestdmmelser om
— detaljhandel med ldkemedel till konsument (2 kap.),
— partihandel med ldkemedel (3 kap.),

— formedling av humanlikemedel
(3 a kap.),

— detaljhandel med ldakemedel till hilso- och sjukvérden

(4 kap.),

— sjukhusens lakemedelsforsorjning (5 kap.),

— maskinell dosdispensering pa 6ppenvérdsapotek (6 kap.),

— tillsyn (7 kap.),

— handlaggning, avgifter och éterkallelse av tillstand (8 kap.), och

—ansvar, forverkande, Overklagande och ytterligare bemyndigande
(9 kap.).

Nuvarande lydelse

48
I denna lag anvinds foljande beteckningar med nedan angiven
betydelse.
Forsdljning av lakemedel till konsu-

! Ifr Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om éndring av
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanldakemedel vad géller att
forhindra att forfalskade likemedel kommer in i den lagliga forsorjningskedjan (EUT L 174,
1.7.2011, s. 74, Celex 32011L0062).
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Detaljhandel

Dosdispensering

Partihandel

Sjukhusapotek

Vardgivare

Oppenvardsapotek

ment, sjukvardshuvudman, sjukhus
eller annan sjukvardsinréttning eller
till den som &r behorig att forordna
lakemedel.

Férdigstillande av ldkemedel for
enskilds behov under viss tid
genom uttag ur tillverkarens
originalforpackning.

Verksamhet som innefattar anskaff-
ning, innehav, export, leverans eller
sadan forsiljning av ldkemedel som
inte 4r att anse som detaljhandel.

Den funktion eller de aktiviteter
som tillgodoser likemedelsforsorj-
ningen till eller inom sjukhus.

Fysisk eller juridisk person som
yrkesméssigt bedriver hédlso- och
sjukvard.

Inréttning for detaljhandel med
lakemedel som bedrivs med till-
stand enligt 2 kap. 1 §.

Foreslagen lydelse

4§

I denna lag anvinds foljande beteckningar med nedan angiven

betydelse.

Detaljhandel

Dosdispensering

Forsdljning av  ldkemedel till
konsument,  sjukvardshuvudman,
sjukhus eller annan sjukvérds-
inrdttning eller till den som &r
behorig att forordna ladkemedel.

Férdigstillande av ldkemedel for
enskilds behov under viss tid
genom uttag ur tillverkarens



Férmedling

Partihandel

Sjukhusapotek

Vardgivare

Oppenvardsapotek

originalforpackning.

Verksamhet som innefattar forsdlj-
ning eller kop av humanlikemedel
och som inte dr att anse som parti-
handel och som sker utan fysisk
hantering genom sjdlvstindig for-
handling dt en juridisk eller fysisk
person.

Verksamhet som innefattar anskaff-
ning, innehav, export, leverans eller
sadan forsiljning av ldkemedel som
inte &r att anse som detaljhandel.

Den funktion eller de aktiviteter
som tillgodoser likemedelsforsorj-
ningen till eller inom sjukhus.

Fysisk eller juridisk person som
yrkesméssigt bedriver hélso- och
sjukvard.

Inréttning for detaljhandel med
lakemedel som bedrivs med till-
stand enligt 2 kap. 1 §.

3 kap.
1§

Endast den som har fa#t
Likemedelsverkets  tillstand  far
bedriva partihandel med lakemedel.

Ett tillstand far beviljas endast
den som visar att den har forut-
sattningar att uppfylla kraven i 3 §.

Endast den som har beviljats
tillstand #ll partihandel eller till-
verkning i en stat inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomrdadet far
bedriva partihandel med ldkemedel.
Den som har beviljats tillstand till
tillverkning far bedriva partihandel
endast med sadana ldkemedel som
omfattas av tillverkningstillstindet.

Likemedelsverket  far  bevilja
tillstand till partihandel endast till
den som visar att den har forut-
sittningar att uppfylla kraven i 3 §.
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3§

Den som har tillstand enligt 1 §
att bedriva partihandel med like-
medel ska

Den som fdr bedriva partihandel
med lakemedel enligt 1 § ska

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

2.till Apotekens Service Aktiebolag ldmna de uppgifter som &r
nodvindiga for att bolaget ska kunna fora statistik 6ver partihandeln,

3. dokumentera hanteringen av likemedlen pa sadant sétt att de kan

sparas,

4. till sitt forfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven pa
lakemedlens sékerhet och kvalitet ar uppfyllda,

5. utdva sirskild kontroll (egen-
kontroll) o6ver partihandeln och
hanteringen i 6vrigt och se till att
det finns ett for verksamheten
lampligt egenkontrollprogram, och

6. till Oppenvardsapoteken
leverera de likemedel som omfattas
av tillstandet.

5. utdva sdrskild kontroll (egen-
kontroll) o6ver partihandeln och
hanteringen i 6vrigt och se till att
det finns ett for verksamheten
lampligt egenkontrollprogram,

6. till Oppenvardsapoteken
leverera de ladkemedel som omfattas
av tillstandet,

7. distribuera endast ldikemedel
som far sdljas enligt 5§ Ildke-
medelslagen (1992:859) eller utgér
provningslikemedel  enligt 1§
tredje stycket samma lag,

8. anskaffa likemedel endast frdan
den som far bedriva partihandel
med ldikemedel och som bedriver
sddan handel i enlighet med god
distributionssed,

9. anskaffa likemedel frdn den
som formedlar humanldkemedel
endast om formedlingen sker i
enlighet med 3 a kap.,

10. leverera likemedel endast till
den som har tillstind till parti-
handel eller detaljhandel med Iiike-
medel eller har anmdlt detaljhandel
med vissa receptfria ldkemedel,

11. omedelbart underritta Ldike-
medelsverket och i forekommande
fall innehavaren av godkinnandet



for forsdiljning av likemedlet vid
mottagande av eller erbjudande om
humanldkemedel som tillstands-
havaren bedémer dr eller kan vara
forfalskade, och

12. dven i ovrigt folja god
distributionssed for likemedel.

3b§

Vad som anges i 3§ 2, 7 och 10
gdller inte vid partihandel med
humanlikemedel till en stat
utanfor Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet. Vad som anges
i3§ 8och 3 a§ giller inte ndr ett
humanldkemedel tas emot direkt,
utan att importeras, fran samma
omrdde. Vad som anges i 3§ 6
gdller utover den som har beviljats
tillstand att bedriva partihandel
endast den tillverkare som ocksd
dr innehavare av godkdnnandet
for forsdljning for de ldkemedel
som partihandeln avser.

Vad som anges i 3 § gdller inte
vid partihandel med veterindr-
medicinska ldkemedel till en stat
utanfor Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet eller ndr ett
veterindrmedicinskt Idkemedel tas
emot direkt, utan att importeras,
fran samma omrdde.

3 a kap.

Formedling av
humanlikemedel

Anmidlan

1§

Endast den som har en fast
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adress i en stat inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomrddet och
har anmdlt verksamheten till en
behorig myndighet inom samma
stat far formedla humanldkemedel
som dr avsedda att slippas ut pd
marknaden i Europeiska
ekonomiska samarbetsomrddet.

Om  formedlaren har en fast
adress i Sverige ska verksamheten
anmdlas till Likemedelsverket.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer med-
delar foreskrifter om hur anmdl-
ningsskyldigheten  enligt  andra
stycket ska fullgéras.

Krav pd verksamheten

2§

Den som formedlar humanldke-
medel ska

1. formedla  endast  sddana
humanldkemedel som far sdljas
enligt 59 ldkemedelslagen
(1992:859) eller utgor
provningslikemedel  enligt 1§
tredje stycket samma lag,

2. dokumentera hanteringen av
ldkemedlen pad sddant sdtt att de
kan spdras,

3. utéva sdrskild kontroll (egen-
kontroll),

4. omedelbart underrdtta Ldke-
medelsverket och i férekommande
fall innehavaren av godkdinnandet
for forsdljning av ldkemedlet om de
ldkemedel som formedlaren tar
emot eller erbjuds dr eller bedoms
vara forfalskade, och

5. dven i ovrigt folja god
distributionssed  tillimplig  pd



formedling.

Bemyndigande

3§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter om

1. vilken  dokumentation  som
krdvs enligt 2 § 2, och

2. egenkontroll enligt 2 § 3.

4 kap.
1§
Den som har tillstind enligt 2 kap. 1 § fér bedriva detaljhandel med
lakemedel till
1. sjukvardshuvudman,
2. sjukhus och annan sjukvardsinrittning, samt
3. den som &r behorig att forordna ldkemedel.
Den som har tillstdind enligt Den som har tillstdind enligt
3 kap. 1 § far 3 kap. 1 § andra stycket tar
1. bedriva detaljhandel med ldkemedel till sjukvardshuvudman och
sjukhus, samt
2. sdlja vacciner och serum till andra sjukvardsinrittningar, likare och
veterindrer.

1. Denna lag trader i kraft den 1 mars 2013.

2. Den som formedlar humanldkemedel den 1 mars 2013 ska anmila sin
verksamhet enligt 3 a kap. 1§ till Lakemedelsverket senast den 2 maj
2013.

23



24 Forslag till lag om dndring 1 lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

Harigenom foreskrivs' i fraga om lagen (2009:366) om handel med
lakemedel

dels att 2 kap. 6 och 11 §§ och 4 kap. 2 § ska ha foljande lydelse,

dels att det i lagen ska inforas tvd nya paragrafer, 2 kap. 10a § och
3 kap. 3 a§, samt ndrmast fore 2 kap. 10 a § en ny rubrik av foljande
lydelse.

2 kap.
6§

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

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

2. bedriva verksamheten i lokaler som ar ldmpliga fOr sitt &ndamal,

3. tillhandahélla samtliga forordnade ldkemedel, och samtliga for-
ordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m.,

4. ha en ldkemedelsansvarig for apoteket,

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

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktatkomst till
uppgifter hos Apotekens Service Aktiebolag,

7. till Apotekens Service Aktiebolag ldmna de uppgifter som &r nod-
véndiga for att bolaget ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln,

8. utova sidrskild kontroll (egenkontroll) &ver detaljhandeln och
hanteringen i 6vrigt och se till att det finns ett for verksamheten ldmpligt
egenkontrollprogram,

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

! Ifr Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om &ndring av
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel vad géller att
forhindra att forfalskade likemedel kommer in i den lagliga forsorjningskedjan (EUT L 174,
1.7.2011, s. 74, Celex 32011L0062).

% Senaste lydelse 2010:270.
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10. p4 begéran erbjuda konsumenter delbetalning av ldkemedel och
varor som omfattas av lagen om ldkemedelsféormaner m.m.,

11. tillhandahalla individuell och
producentoberoende  information
och radgivning om ldkemedel, ldke-
medelsanvidndning och egenvard till
konsumenter samt se till att
informationen och radgivningen
endast lamnas av personal med till-
racklig kompetens for uppgiften,
och

12. ha ett for Likemedelsverket
registrerat varumérke for Oppen-
vardsapotek vil synligt pa apoteket.

11. tillhandahalla individuell och
producentoberoende  information
och ridgivning om ldkemedel, like-
medelsanviandning och egenvard till
konsumenter samt se till att in-
formationen och  radgivningen
endast ldmnas av personal med
tillrdcklig kompetens for uppgiften,

12. ha ett for Likemedelsverket
registrerat varumérke for Oppen-
vardsapotek vil synligt pa apoteket,
och

13. kontrollera sdadana sdkerhets-
detaljer som avses i 4ag forsta
stycket ldkemedelslagen (1992:859)
pd de humanlikemedel som
tillstandshavaren hanterar.

Distanshandel

10a§

Den som bedriver detaljhandel
med humanlikemedel till konsu-
ment enligt lagen (2002:562) om
elektronisk  handel och andra
informationssamhdllets tjidnster
ska, utéver vad som anges i 6§,
dven

1. se till att ldkemedlen uppfyller
kraven i nationell lagstifining om
godkinnande i den stat inom
Europeiska ekonomiska samarbets-
omrddet som forsiljning sker till
och

2. pa den webbplats ddir like-
medlen erbjuds ha kontaktuppgifter
till Likemedelsverket och en hyper-
link till verkets webbplats om
forfalskade likemedel samt tydligt
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visa en EU-logotyp.

1§

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

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdimmer far
meddela foreskrifter om

1. utformning av sadana lokaler som avsesi 6 § 2,
2. inom vilken tid tillhandahallandet enligt 6 § 3 ska ske,
3. vilken kompetens och erfarenhet en likemedelsansvarig enligt 6 § 4

ska ha,
4. egenkontroll enligt 6 § 8, och
5. anvindning av det varumairke
som avses 16 § 12.

4. egenkontroll enligt 6 § 8,

5. anvéndning av det varumairke
som avses 16 § 12, och

6. utformning och kontroll av
den EU-logotyp som avses i
10ag§ 2

3 kap.

3a$§

Den som far bedriva partihandel
enligt 1§ ska dven kontrollera
sddana  sdkerhetsdetaljer  som
avses i 4ay§ forsta stycket like-
medelslagen (1992:859) pd de
humanlikemedel som tillstinds-
havaren hanterar.

4 kap.
2§

Den som bedriver detaljhandel
enligt 1§ ska till Apotekens
Service Aktiebolag ldmna de
uppgifter som ar nddvéandiga for att
bolaget ska kunna fora statistik Gver
detaljhandeln.

* Senaste lydelse 2010:270.

Den som bedriver detaljhandel
enligt 1 § ska

1. till Apotekens Service Aktie-
bolag lamna de uppgifter som ar
nddvindiga for att bolaget ska
kunna fora statistik Over detalj-
handeln, och

2. kontrollera  sddana  sdker-
hetsdetaljer som avses i 4 a § forsta



stycket ldkemedelslagen (1992:859)
pd de  humanlikemedel  som
tillstandshavaren hanterar.

1. Denna lag triader i kraft den dag regeringen bestimmer.
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2.5 Forslag till lag om dndring 1 lagen (2009:730) om
handel med vissa receptfria lakemedel

Hirigenom foreskrivs' i friga om lagen (2009:730) om handel med vissa

receptfria lakemedel

dels att 16 och 28 §§ ska ha f6ljande lydelse,
dels att det i lagen ska inf6ras en ny paragraf, 16 a §, av foljande lydelse.

16 §

Den som bedriver detaljhandel ska

1. utdva sérskild kontroll (egenkontroll) &ver detaljhandeln och han-
teringen i dvrigt av ldkemedel och se till att det finns ett for verksamheten

lampligt egenkontrollprogram,

2. bedriva verksamheten i lokaler som ar ldmpliga fOr sitt &ndamal,

3. tillhandahélla likemedlen pa
lampligt sétt, och

4. till Apotekens Service Aktie-
bolag lamna de uppgifter som é&r
nodvindiga for att bolaget ska
kunna fora statistik Gver detalj-
handeln.

3. tillhandahélla likemedlen pa
lampligt sétt,

4. till Apotekens Service Aktie-
bolag lamna de uppgifter som ar
nddvindiga for att bolaget ska
kunna fora statistik Gver detalj-
handeln, och

5. kontrollera sadana sdkerhets-
detaljer som avses i 4a§ forsta
stycket ldkemedelslagen (1992:859)
pd de likemedel som verksamhets-
utovaren hanterar.

16a§

Den som bedriver detaljhandel
med receptfria humanlikemedel
enligt lagen (2002:562) om elek-
tronisk handel och andra informa-
tionssamhdllets tjdnster ska utéver
vad som anges i 16 § dven

1. se till att ldkemedlen uppfyller
kraven i nationell lagstiftning om
godkdnnande i den stat inom
Europeiska ekonomiska samarbets-
omrdde som forsdljning sker till,
och

2. pa den webbplats ddir like-
medlen erbjuds ha kontaktuppgifter
till Likemedsverket och en hyper-

! JIfr. Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om &ndring av
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlidkemedel vad giller att
forhindra att forfalskade likemedel kommer in i den lagliga forsorjningskedjan (EUT L 174,

1.7.2011, s. 74, Celex 32011L0062).



ldnk till verkets webbplats om for-
falskade ldkemedel samt tydligt visa
en EU-logotyp.

28 §
Regeringen, eller den myndighet Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer, fir som regeringen bestimmer far

meddela foreskrifter om meddela foreskrifter om

1. egenkontroll enligt 16 § 1,

2. lokaler enligt 16 § 2, och 2. lokaler som avses 116 § 2,

3. tillhandahallande enligt 16 § 3. tillhandahallande enligt 16 §
3. 3, och

4. utformning och kontroll av
den EU-logotyp som avses i
16a§2.

Denna lag trader i kraft den dag regeringen bestimmer.
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3 Arendet och dess beredning

Europaparlamentet och radet antog den 8 juni 2011 ett direktiv
(2011/62/EU) om é&ndring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av
gemenskapsregler for humanlikemedel vad géller att forhindra att
forfalskade likemedel kommer in i den lagliga forsérjningskedjan.
Direktivet finns i svensk och engelsk lydelse som bilagorna 1 och 2.

Inom Socialdepartementet har det utarbetats en promemoria, Genom-
forande av &ndringsdirektiv 2011/62/EU Forhindrande av forfalskade
lakemedel i den lagliga forsorjningskedjan (Ds 2012:16). 1 departe-
mentspromemorian foreslas de lagéndringar som bedoms nodvandiga for
att genomfora direktiv 2011/62/EU. Dérutdver innehéller promemorian
bedomningar av vilka forordningsdndringar- och andringar i myndig-
hetsforeskrifter samt uppdrag som krivs for ett fullstindigt genom-
forande av direktivet. Promemorian har remissbehandlats. Departements-
promemorians lagforslag finns 1 bilaga 3 och en forteckning Over
remissinstanserna finns i bilaga 4. En sammanstillning 6ver remiss-
yttrandena finns tillgdngliga i Socialdepartementet (S2012/3852/FS). En
parallelluppstéllning bifogas i bilaga 5.

4 Direktivets inriktning

Syftet med direktiv 2011/62/EU &r att infora regler som motverkar
forekomsten av forfalskade likemedel i den lagliga forsorjningskedjan.
Forfalskade likemedel utgor ett sérskilt hot mot folkhélsan. Det kan
ocksa leda till att patienten tappar fortroendet for den lagliga forsorj-
ningskedjan. Direktivet dndrar direktiv 2001/83/EG om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel (1&kemedelsdirektivet).

Likemedelsdirektivet innehéller harmoniserande regler for human-
lakemedel. Reglerna omfattas ddrmed av det Overgripande malet att
undanrdja skillnader mellan de nationella bestimmelserna sa att den inre
marknaden for ldkemedel fungerar smidigt, samtidigt som en hog
skyddsniva for folkhilsan sdkerstills.

Direktivet &r inte ett s.k. minimidirektiv som kan frangas till formén
for en hogre skyddsniva. Direktivet grundas pa artiklarna 114 och 168.4c
i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget).

4.1 Direktivets bestaimmelser

Nya definitioner

Direktivet infor en definition av ett forfalskat lakemedel i syfte att tydligt
skilja forfalskade ldkemedel fran andra olagliga likemedel samt fran
produkter som gor intrang i immateriella rattigheter. Likemedel med
oavsiktliga kvalitetsdefekter som orsakats genom tillverknings- eller
leveransfel ska inte forvixlas med forfalskade lakemedel.



Direktivet infor dven en definition av formedling av likemedel. Det
finns aktorer som dr inblandade i forsiljning eller kop av lidkemedel och
som inte &r partihandlare men som sjélvstindigt forhandlar pa en juridisk
eller fysisk persons vignar utan att fysiskt hantera ett lidkemedel. Direk-
tivet avser att reglera den verksamhet dven dessa aktorer bedriver da de
tidigare varit oreglerade. Syftet dr att trygga hela forsérjningskedjans
tillforlitlighet.

Vidare infor direktivet definitioner av savil aktiva substans som
hjélpdmne. Den aktiva substansen ar forenklat det som ger ldkemedlet en
effekt. Med hjilpdmne avses bestdndsdel som inte dr den aktiva
substansen eller forpackningsmaterialet.

Férmedling av likemedel

Utover en definition av férmedling av ldkemedel innehéller direktivet
bestimmelser rorande de personer som formedlar likemedel. Endast den
som har en permanent adress inom Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomrédet och har anmailt verksamheten till en behorig myndighet
inom samma stat fir formedla humanlikemedel som &r avsedda att
slappas ut pd marknaden i Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet.
Bestimmelserna innehaller krav pé att personen ska forsdkra sig om att
endast godkinda ldkemedel férmedlas och att den som férmedlar har en
permanent adress och kontaktuppgifter inom Europeiska unionen. Vissa
overgangsbestimmelser finns for de personer som formedlar ldkemedel
och som inledde sin verksamhet fore datumet for direktivets genom-
forandedatum.

Direktivet anger dven att en del av dess bestimmelser om partihandel
dven ska gilla for den som formedlar humanldkemedel. Som exempel
kan nédmnas krav pa viss dokumentation och krav pa kvalitetssystem.

Sckerhetsdetaljer

Direktivet infor krav pa sdkerhetsdetaljer vilka ska sitta pa likemedels-
forpackningarna. Sékerhetsdetaljer dr en form av mérkning. Lékemedlens
sdkerhetsdetaljer ska harmoniseras inom Europeiska unionen s& att
hénsyn tas till nya riskprofiler samtidigt som en vél fungerande inre
marknad sékerstdlls. Sékerhetsdetaljerna ska gora det mgjligt att kon-
trollera enskilda forpackningars dkthet och att identifiera dem. De ska
dven utgora ett medel for att kontrollera om den yttre férpackningen har
manipulerats. Enligt huvudregeln ska receptbelagda ldkemedel alltid
forses med sédkerhetsdetaljer. Undantag kan medges efter en risk-
bedomning. Det motsatta giller for receptfria likemedel vilka som
huvudregel inte ska ha sidkerhetsdetaljer sdvida det inte finns en forfalsk-
ningsrisk som kan fa allvarliga konsekvenser. Efter en riskbedémning
ska de receptbelagda lakemedel som ansetts kunna undantas frén kravet
att ha sdkerhetsdetaljer fortecknas i en delegerad akt. Receptfria like-
medel som ska forses med sdkerhetsdetaljer ska dven de fortecknas i en
delegerad akt.

Krav pa aktiva substanser som tillverkas i tredjeland

Aktiva substanser far endast importeras om vissa villkor dr uppfyllda.
Tillverkning av aktiva substanser ska enligt direktivet omfattas av god

31



32

tillverkningssed oavsett om de &r tillverkade i unionen eller om de
importeras. Det ska sdkerstillas att tillverkning av aktiva substanser i
tredje ldnder har tillverkats i enlighet med god tillverkningssed. Denna
standard ska minst motsvara den standard som faststdllts av unionen.
Krav stills dven pa att de aktiva substanserna &tfoljs av en skriftlig
bekriftelse om god tillverkningssed fran den behoriga myndigheten i det
exporterande landet. Medlemsstaterna fir dock medge undantag fran
kravet pa skriftlig bekriftelse for att sdkerstélla tillgdng pé ldkemedel.
Undantag far d&ven medges om ldkemedlet kommer fran ldnder med
regelverk som sékerstiller en skyddsniva for folkhélsan som é&r likvérdig
med unionens och dérfor upptagits pé en forteckning av kommissionen.

Inforsel av ldkemedel i exportsyfte

Direktivet foreskriver att de bestimmelser som avser export av like-
medel fran unionen och de bestimmelser som avser inforsel av like-
medel i1 unionen uteslutande i exportsyfte behover fortydligas. Enligt
direktiv 2001/83/EG 4r en person som exporterar likemedel en parti-
handlare. De bestimmelser som avser partihandlare samt god distribu-
tionssed bor gilla for alla dessa verksamheter om de bedrivs inom
unionens territorium, inbegripet omraden som frihandelszoner eller lager.

Likemedel i transit

Lakemedel kan foras in i unionen utan att vara avsedda for import, dvs.
utan att vara avsedda for fri omséittning. Direktivet foreskriver att
medlemsstaterna ska vidta nodvéndiga &tgérder for att forhindra att
lakemedel som fors in i unionen, men som inte &r avsedda att sldppas ut
pa unionens marknad, blir omsatta, om det finns skil att misstinka att
lakemedlen &r forfalskade.

Distanshandel med ldkemedel

Direktivet reglerar detaljhandel som bedrivs pa distans via elektronisk
kommunikation, t.ex. internet. For att underlédtta for allmédnheten att
identifiera tillforlitliga webbplatser som lagligt bedriver distansforsalj-
ning foreskriver direktivet att en gemensam logotyp som &r igenkénnbar i
hela unionen infors. Samtidigt ska det bli mgjligt att identifiera den
medlemsstat dir den person som erbjuder distansforséljning ar etablerad.
Webbplatser som erbjuder distansforséljning av likemedel bor vara
lankade till den berdrda behdriga myndighetens webbplats.

Direktivet infor dven mer detaljerade bestimmelser om distansforsélj-
ning till allménheten av lakemedel. Den fysiska eller juridiska person
som bedriver detaljhandel pa distans ska uppfylla kraven pé registrering
och godkdnnande som géller i den medlemsstat dir personen &r
etablerad. Webbplatsen ska dérutover innehélla bland annat kontakt-
uppgifter till behorig myndighet samt en hyperldnk till en nationell
webbplats som innehéller information om tillimplig lagstiftning rérande
distansforsiljning av lakemedel.



Genomforandeakter, delegerade akter och riktlinjer

Direktiv 2011/62/EU foreskriver ett antal atgérder som ska antas av
kommissionen. Kommissionen ska bl.a. anta genomférandeakter avse-
ende god tillverkningssed for aktiva substanser i humanlikemedel
(artikel 47). Artikel 291 i EUF-fordraget innebér att kommissionen kan
tilldelas befogenheter att anta genomforandeakter da enhetliga regler for
genomforandet av unionens lagstiftning kridvs. D4 kommissionen till-
delas befogenhet att anta genomforandeakter kontrolleras utovandet av
dessa befogenheter av medlemsstaterna. Kommissionen fér inte gé utover
det mandat som anges i unionens lagstiftningsakt. Antagande av genom-
forandeakten om god tillverkningssed for aktiva substanser ar planerad
till 2013.

Kommissionen ska vidare anta en genomférandeakt avseende krav pa
tillverkning av aktiva substanser i tredjeldnder som ska importeras till
unionen (artikel 111b). Genomforandeakten berdknas antas under 2013.

Kommissionen ska &ven anta en genomfdrandeakt avseende en
gemensam logotyp sd att konsumenter kan identifiera lagliga internet
apotek (artikel 85¢.2). Genomforandeakten planeras antas under 2013.

Kommissionen ska dirutdver anta en s.k. delegerad akt om sidker-
hetsdetaljer (artikel 54a.2). Artikel 290 i EUF-fordraget innebiar att
kommissionen kan tilldelas befogenheter att anta delegerade akter da
enhetliga regler for genomférandet av unionens lagstiftning kravs. En
delegerad akt dr en EU-rdttsakt som “kompletterar eller &ndrar vissa icke-
véasentliga delar av lagstiftningsakten”. Kommissionens mandat anges i
lagstiftningsakten, i forevarande fall direktivet. Medlemsstaterna har inte
samma mdjlighet att paverka utformningen av dessa rittsakter som de
har avseende genomforandeakterna. Antagandet av den delegerade akten
om sékerhetsdetaljer dr planerad till 2014. Dir ska det framgé hur séker-
hetsdetaljerna ska se ut, vilka likemedel som ska forses med siker-
hetsdetaljer och hur kontrollen av sékerhetsdetaljerna ska utforas.

Specifika bestimmelser om formedling ska inféras i nuvarande
riktlinjerna om god distributionssed under 2012 (artikel 85b). Kommis-
sionen ska dessutom utarbeta nya riktlinjer fér god distributionssed for
aktiva substanser och hjélpamnen (artikel 47). Riktlinjerna om god
distributionssed for aktiva substanser och hjidlpdmnen planeras antas
under 2013.

4.2 Allmint om genomforande av direktiv

Direktiv &r rattsakter som EU-institutioner riktar till medlemsstaterna och
som syftar till att f3 till stind samordnade regler. Ett direktiv &r bindande
for medlemsstaterna nér det géller det resultat som ska uppnds genom
direktiv, men Overldter till medlemsstaterna att bestimma form och
tillvigagingssatt for genomforandet. Det innebdr att medlemsstaterna
inte ar bundna av séddant som direktivets terminologi och systematik, om
det avsedda resultatet uppnas med en annan terminologi och systematik.
Finns det redan nationella regler som uppfyller direktivets mélséttning
behdvs inga sdrskilda atgdrder. Att medlemsstaterna sjélva véljer form
och tillvigagéngssétt innebédr inte att alla nationella rattskéllor far
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anvindas. Enligt huvudregeln ska direktiv normalt sett uppfyllas genom
nagon form av forfattningsreglering. Daremot anses sadana réttskéllor
som forarbeten, praxis och sakens natur, doktrin m.m. i princip inte
ensamma ricka till for att genomfora EU-rétten. Det &r i allménhet inte
heller tillrdckligt med en uppféljning genom allménna rad, dvs. genom
att en myndighet ldmnar generella rekommendationer om hur svensk
forfattning bor tillimpas for att direktivets krav ska uppfyllas. Detta
utesluter inte att det ibland &r dndamaélsenligt med allménna rad om hur
de foreskrifter bor tillimpas som genomfor ett direktiv. Detta kan for
svensk del innebira att de delar av ett direktiv som kréver reglering i lag
tas in i redan befintlig lagstiftning medan andra bestdmmelser i direktivet
kan inforlivas genom foreskrifter meddelade av regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer.

5 Gallande ratt

Lakemedelslagen (1992:859) innehéller de grundlidggande bestimmel-
serna om ldkemedel. Lagen omfattar bade ldkemedel avsedda for
ménniskor (humanlédkemedel) och ldkemedel avsedda for djur (veterindr-
lakemedel). Krav pa och hanteringen av likemedel regleras framst i
lagen (2009:299) om handel med ldkemedel och ldkemedelsforordningen
(2006:272). Lakemedelsverket har meddelat ett flertal foreskrifter som
publiceras i Lékemedelsverkets forfattningssamling (LVFS).

Dessa forfattningar bygger i stora delar pd EU-direktiv. I direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel
kodifierades och sammanstilldes de texter i gemenskapslagstiftningen
som avser humanlidkemedel. Direktivet genomgick stora &ndringar
genom direktiv 2004/24/EG om idndring, avseende traditionella véxt-
baserade ldkemedel, av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemen-
skapsregler for humanlidkemedel och direktiv 2004/27/EG om &ndring av
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for human-
likemedel (prop. 2005/06:70 Andringar i likemedelslagstiftningen
m.m.). Dessa éndringar genomfordes framforallt i ldkemedelslagen, ldke-
medelsforordningen samt i Likemedelsverkets foreskrifter. Annu en
andring har skett genom att direktiv 2010/84/EU om andring av human-
lakemedelsdirektivet avseende sékerhetsdvervakning av lakemedel (prop.
2011/12:74) vilket genomfordes i juli 2012.

Lagen (2009:366) om handel med ldkemedel reglerar vad som giller
vid forsiljning av likemedel i olika handelsled. Aven denna lag omfattar
bade humanldkemedel och veterindrlikemedel sévitt annat inte anges.

Lagen om handel med ldkemedel dr frimst en nationell reglering da
detaljhandel med lakemedel inte varit féremal for harmonisering tidigare.
Diremot bygger bestimmelserna om partihandel pa de EU-direktiv som
redovisats ovan.



5.1 Lakemedelslagen (1992:859)

Med ldakemedel avses i lakemedelslagen (1992:859) varje substans eller
kombination av substanser som tillhandahalls med uppgift om att den har
egenskaper for att forebygga eller behandla sjukdom hos méanniskor eller
djur. Med lakemedel avses dven varje substans eller kombination av
substanser som kan anvindas pa eller tillforas méanniskor eller djur i syfte
att aterstdlla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller for att stilla
diagnos. Det &r alltsa avsikten med produkten och dess medicinska egen-
skaper som dr av avgdrande betydelse vid klassificeringen. Likemedels-
lagen ska dven tillimpas pa vissa varor som har likemedelsliknande
effekt eller anvindningsomrade, t.ex. vissa bantningsmedel.

I lagen foreskrivs att ett ldkemedel ska vara av god kvalitet och vara
andamaélsenligt. Ett lakemedel dr &ndamalsenligt, om det ar verksamt for
sitt andamal och vid normal anvindning inte har skadeverkningar som
star i missforhédllande till den avsedda effekten. Ett ldkemedel ska vidare
vara fullstdndigt deklarerat, ha godtagbar och sérskiljande bendmning
samt vara forsett med tydlig markning. Ett lakemedel far som regel siljas
forst sedan det har godkénts for forséljning. Likemedelsverket provar om
ett lidkemedel ska godkédnnas och om godkénnandet ska forenas med
villkor.

Vidare innehaller lagen regler om bland annat tillverkning, import,
handel och avgifter. Likemedelsverket ar tillsynsmyndighet enligt lagen.
Lakemedelsverket far meddela de forelagganden och férbud som behdvs
for att lagen eller de foreskrifter som har meddelats med stdd av lagen
efterlevs. Lakemedelsverket kan ocksa forbjuda nagon att sélja produkter
som inte dr godkdnda for forsdljning. Ett foreliggande far forenas med
vite. Lakemedelsverkets beslut i ett enskilt fall 6verklagas hos allmén
forvaltningsdomstol. Lagen innehéller vidare bestimmelser om straff och
forverkande.

5.2 Forfattningar om handel med ldkemedel

Lagen (2009:366) om handel med likemedel innehéller bestimmelser
om handel med ldakemedel och om likemedelsforsorjning. Med detalj-
handel avses enligt denna lag forsdljning till den som ar konsument eller
till sjukvardshuvudman, sjukhus eller annan sjukvardsinréttning eller till
den som é&r behorig att férordna ldkemedel. Med partihandel avses annan
forsdljning. Partihandel far endast bedrivas av den som fatt Lakemedels-
verkets tillstdind. Ett partihandelstillstdnd far &terkallas om négon av de
vasentliga forutsdttningarna nér tillstindet meddelades inte ldngre fore-
ligger eller om nagot krav som é&r av sdrskild betydelse for kvalitet och
sikerhet inte foljs. Ndrmare bestimmelser om partihandel finns bla. i
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:11).

Detaljhandel med ldkemedel till konsument regleras i 2 kap. lagen
(2009:366) om handel med ldakemedel. Av 1 § framgar att det bara ar den
som fatt tillstdnd av Lakemedelsverket som far bedriva detaljhandel med
lakemedel till konsument. Detaljhandel med godkénda naturldkemedel,
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vissa utvértes likemedel och registrerade likemedel omfattas dock inte
av tillstdndskravet. Av 2 kap. 5 § lagen om handel med likemedel fram-
gér att tillstdnd att bedriva detaljhandel med ldakemedel till konsument
inte fir beviljas t.ex. den som bedriver yrkesmissig tillverkning av
lakemedel eller den som &r behdrig att forordna lakemedel. Vissa undan-
tag finns fran bestimmelsen.

I 2 kap. 6 § anges att tillstindshavaren ska uppfylla vissa krav, bl.a. att
ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under Oppet-
hallandet, att bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga for dnda-
maélet, tillhandahalla bl.a. samtliga forordnade ldkemedel samt till sitt
forfogande ha en ldkemedelsansvarig.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far enligt
2 kap. 11 § 1 meddela foreskrifter om utformning av apotekslokaler.
Regeringen har i forordningen (2009:659) om handel med ldkemedel
bemyndigat Likemedelsverket att meddela saddana foreskrifter. Léke-
medelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid 6ppen-
véardsapotek innehéller bl.a. bestimmelser om storlek, utformning och
inredning pa lokalerna.

Enligt 7 kap. lagen om handel med ldakemedel har Lékemedelsverket
tillsyn over efterlevnaden av lagen och de foreskrifter och villkor som
har meddelats i anslutning till lagen. Verket fir meddela de fore-
lagganden och forbud som behovs. Enligt 8 kap. 3 § samma lag far ett
tillstand att bedriva detaljhandel med likemedel till konsument &terkallas
om tillstindshavaren inte uppfyller kraven i 2 kap. 6 §.

For all handel med ldkemedel géller att den ska bedrivas pa sadant sétt
att lakemedlen inte skadar méinniskor, egendom eller milj6 samt sa att
lakemedlens kvalitet inte forsdmras.

Lagen innehéller dven ansvarsbestimmelser. Den som med uppsat eller
av oaktsamhet bryter mot kravet pa tillstdnd till partihandel, bestim-
melserna om detaljhandel med ldkemedel eller innehar likemedel i
uppenbart syfte att olovligen sélja dem doms enligt 9 kap. 1 § 1 till boter
eller fangelse i hogst ett &r, om gédrningen inte dr belagd med straff enligt
brottsbalken. Eftersom lagen dven omfattar detaljhandel pa distans t.ex.
via internet giller 4ven ansvarsbestimmelserna for denna typ av handel
(se NJA 2008 s.1135).

Lagen innehéller dven bestimmelser om avgifter, 6verklagande och ett
bemyndigande for regeringen, som i sin tur kan bemyndiga Likemedels-
verket, att meddela ytterligare foreskrifter for att skydda ménniskors eller
djurs hilsa eller miljon samt anger att verket har tillsyn Over efter-
levnaden av lagen.

Forordningen (2009:659) om handel med likemedel m.m. innehéller
foreskrifter som ansluter till lagen om handel med ldkemedel m.m. I
forordningen regleras bl.a. storleken pa de avgifter som Likemedels-
verket har ritt att ta ut for sin tillsyn. Lakemedelsverket har meddelat
foreskrifter som kompletterar lagen och forordningen (se t.ex. Like-
medelsverkets foreskrifter (2009:11) om partihandel med lakemedel och
Lakemedelsverkets foreskrifter Lakemedelsverkets foreskrifter (2009:9)
om detaljhandel vid 6ppenvérdsapotek).

Fran och med den 1 november 2009 far dessutom vissa receptfria
lakemedel siljas pa andra platser dn apotek, se lagen (2009:730) om
handel med vissa receptfria lakemedel. Lagen uppstiller krav som skiljer



sig ndgot at fran de krav som stélls i lagen om handel med likemedel.
Enligt 9 § denna lag féar t.ex. en ndringsidkare inte bedriva detaljhandel
enligt denna lag, utan att forst ha anmélt handeln till Likemedelsverket.
Enligt 12 § féar ldkemedel inte séljas till den som inte har fyllt 18 &r. Den
som bedriver detaljhandel ska dven enligt 15 § informera konsumenten
om var han eller hon kan fa farmaceutisk rddgivning. Den som upp-
satligen eller av oaktsamhet bryter mot kravet pd anmélan eller alders-
gransen doms till boter eller fangelse i hogst sex ménader. P4 samma sétt
som lagen om handel med ldkemedel giller d4ven denna lag vid detalj-
handel som bedrivs pd distans. Ansvarsbestimmelserna géller dérfor
dven for denna typ av handel. Lagen kompletteras av forordningen
(2009:929) om handel med vissa receptfria ldkemedel och Likemedels-
verkets foreskrifter (LVFS 2009:20) om handel med vissa receptfria
likemedel.

53 Apotekssymbolen

Genom lagen (2009:366) om handel med ldkemedel som antogs av
Sveriges riksdag den 29 april 2009 och tridde i kraft den 1 juli 2009 &r
Lékemedelsverket den myndighet som utfardar tillstdind for bl.a.
bedrivande av detaljhandel med likemedel till konsument (apoteks-
verksamhet) i Sverige. I samband med omregleringen av apoteksmark-
naden fick Lékemedelsverket regeringens uppdrag att ta fram en
nationell symbol som ska anbringas pa varje oppenvérdsapotek av den
som getts tillstand att bedriva apoteksverksamhet s att allmdnheten med
latthet ska kunna identifiera sddana apotek. Symbolen har registrerats
som varumirke. Genom licensavtal som ingds med Léikemedelsverket
(licensinnehavare) kan den som fatt Likemedelsverket tillstand att
bedriva detaljhandel med ldakemedel (licenstagare) fa rdtt att anvénda
symbolen.

6 Genomforande av direktivet

Med direktivet avses nedan Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlédkemedel,
senast dndrat genom direktiv 2011/62/EU vad géller att forhindra att
forfalskade likemedel kommer in i den lagliga forsérjningskedjan (EUT
L 174,1.7.2011, s. 74, Celex 32011L0062).
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6.1 Definitioner

Regeringens forslag: Definitioner av aktiv substans och av hjalpamne
ska inforas i ldkemedelslagen.

Det ska &dven inforas en definition av vad som avses med ett for-
falskat lakemedel i samma lag.

En definition av formedling med humanldkemedel ska inforas i
lagen om handel med lakemedel.

Promemorians forslag: 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna tillstyrker
forslagen. Kammarrdtten i Sundsvall konstaterar att forslaget till
definition av forfalskade ldkemedel inte stimmer &verens med
direktivtextens definition d& forslaget innehaller begreppet “oavsiktliga
kvalitetsdefekter” och inte “oavsiktliga tillverkningsfel” i enlighet med
direktivet. Sveriges Apoteksforening papekar att det bor fortydligas att
begreppet formedling av likemedel inte omfattar situationen nir ombud
bestiller eller himtar likemedel for en patients rikning.

Skilen for regeringens forslag:

Aktiva substanser och hjdlpimnen

Direktivet infor definitioner av aktiv substans och hjdlpdmne. I skél 5
andra meningen motiveras detta med att sékerstdlla en enhetlig tillimp-
ning av begreppen.

I artikel 1.3a definieras aktiv substans som en “substans eller blandning
av substanser som &r avsedd att anvéndas i tillverkningen av ett like-
medel och som, ndr den anvéands vid tillverkningen av ett likemedel, blir
en aktiv substans i det likemedlet som &r avsett att utova farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk verkan i syfte att dterstélla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner, eller att stéilla en diagnos.” Alla lake-
medel har minst en aktiv substans. Det dr den aktiva substansen som ger
lakemedlet dess effekt. Exempel pa aktiva substanser &r paracetamol,
ibuprofen, acetylsalicylsyra, kodein och nikotin. Direktivets definition av
aktiva substanser foreslés genomféras genom forsta stycketienny 1 a § i
lakemedelslagen (1992:859).

Artikel 1.3b i direktivet infor d4ven en definition av ett hjélpdmne. Ett
hjélpdmne definieras som “bestdndsdel i ett likemedel som inte &r den
aktiva substansen eller forpackningsmaterialet”. Hjdlpdmnen tillsétts
bland annat for att likemedlet ska kunna tillverkas som en lamplig
beredningsform. Det finns ocksad hjdlpdmnen som gor likemedlet mer
héllbart. Dessutom anvdnds de ibland for att likemedlet ska smaka
mindre illa eller se aptitligt ut. Exempel pa hjalpamnen ar gelatin, glukos,
stirkelse och sorbitol. Direktivets definition av hjélpdmne foreslas
genomfOras genom ett andra stycke i den nya 1 a § i lakemedelslagen.

Direktivet reglerar bara aktiva substanser och hjdlpdmnen i human-
lakemedel. Eftersom aktiva substanser och hjdlpamnen dock @ven finns i
veterindrlakemedel och ldkemedelslagen omfattar veterindrlakemedel
foreslas definitionerna i ladkemedelslagen omfatta aktiva substanser och
hjalpdmnen 1 s&vdl humanldkemedel som veterindrlikemedel. Nagra



forslag pd nya krav pd aktiva substanser och hjdlpdmnen i veterinir-
likemedel lamnas dock inte.

Definition av ett forfalskat likemedel

Vad som avses med ett forfalskat lakemedel har diskuterats linge inom

EU och andra internationella organisationer som t.ex. WHO och Europa-

radet. Det har varit svart att finna en adekvat definition. For att kunna

bekdmpa forfalskningar av likemedel dr det emellertid viktigt att det

finns en definition. Direktiv 2011/62/EU infor dérfor en definition av vad

som avses med ett forfalskat ldkemedel. Ett forfalskat likemedel

definieras i artikel 1.33 som ett ”lakemedel som betecknas oriktigt med

avseende pa

a) dess identitet, inbegripet dess forpackning och markning, dess namn
eller dess sammansittning avseende ndgon av dess bestandsdelar,
inbegripet hjdlpdmnen, och dessa bestandsdelars styrka,

b) dess ursprung, inbegripet dess tillverkare, dess tillverkningsland, dess
ursprungsland, dess innehavare av tillstand for forséljning, eller

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

Denna definition omfattar inte oavsiktliga tillverkningsfel och paverkar
inte krankningar av immaterialrétter.”

Definitionen omfattar endast humanldakemedel med en oriktig beteckning
avseende det som anges i a—c.

Definitionen ska klart och tydligt skilja forfalskade likemedel fran
andra olagliga medel samt fran produkter som gor intrdng i immateriella
rattigheter. Lakemedel med kvalitetsdefekter till f61jd av tillverknings-
eller leveransfel ska sirskiljas fran forfalskade likemedel. Forfalskningar
av ldkemedel kan utféras pa sévél originallikemedel som generiska
lakemedel och definitionen ska omfatta bada dessa kategorier. Det krivs
en avsikt att presentera nagot av det som anges i punkterna a—c.

Direktivets definition av ett forfalskat lakemedel foreslas genomforas
genom en ny paragraf 1 b § lakemedelslagen. Definitionen foreslas inte
genomforas ordagrant. Det bedoms t.ex. inte nddvindigt att ange i
lagtexten att denna definition inte paverkar dvertradelser av immaterial-
ritt. Detta fOreslas istdllet tydliggoras i forfattningskommentaren (se
kap. 7). I forslaget till definition utesluts “oavsiktliga kvalitetsdefekter”
trots att det begrepp som anvénds i den svenska versionen av direktivets
artikeltext &r “oavsiktliga tillverkningsfel” s& som Kammarrdtten i
Sundsvall ratteligen papekar. Skélet till detta dr dock att forslaget har
utformats mot bakgrund av den engelska versionen av direktivet som
utgor originalversionen och som far anses spegla EU-lagstiftarens avsikt
battre dn den svenska versionen. Av ingressen (skil 5) som syftar till att
fortydliga direktivet framgar dven att oavsiktliga kvalitetsdefekter kan
orsakas av tillverknings- eller leveransfel. ”Oavsiktliga kvalitetsdefekter”
dr séledes ett vidare begrepp som omfattar bade tillverkningsfel och
leveransfel.
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Férmedling av humanléikemedel

Artikel 1.17a infor i direktivet en ny definition av formedling av ldke-
medel. Férmedling av ldkemedel avser “all verksamhet som har att gora
med forséljning eller kdp av ldkemedel, med undantag for partihandel,
som inte inbegriper fysisk hantering och som bestar i att forhandla
sjilvstandigt och pé en juridisk eller fysisk persons végnar.”

Personer som anskaffar, innehar, lagrar levererar eller exporterar lake-
medel far endast bedriva sin verksamhet om de innehar ett partihandels-
tillstand. Partihandel avser enligt 1 kap. 4 § lagen (2009:366) om handel
med liakemedel verksamhet som innefattar anskaffning, innehav, export,
leverans eller sadan forsiljning av ldkemedel som inte &r att anse som
detaljhandel. Dagens distributionsnédt for likemedel har blivit alltmer
komplext och omfattar manga aktdrer som inte nddvéndigtvis &r parti-
handlare. For att trygga forsorjningskedjans tillforlighet ska lagstift-
ningen om ldkemedel omfatta samtliga aktorer i forséljningskedjan, dvs.
lagstiftningen bor kompletteras med en definition for formedling av
lakemedel. Definitionen ska omfatta samtliga aktorer som deltar i for-
séljning eller kop av ladkemedel utan att sjélva sélja eller kdpa dessa lake-
medel, och utan att dga eller fysiskt befatta sig med likemedlen. Den
omfattar inte situationen nidr ombud endast bestéller eller hémtar
lakemedel for en patients rikning.

Direktivets definition foreslds genomféras genom en dndring i 1 kap.
4 § lagen om handel med likemedel. Formedling foreslas dér avse verk-
samhet som innefattar forsiljning eller kop av humanldkemedel som inte
ar att anse som partihandel och som sker utan fysisk hantering genom
sjdlvstindig forhandling at en juridisk eller fysisk person.

6.2 Andrat tillimpningsomrade for
lakemedelslagen (1992:859)

Regeringens forslag: Bestimmelserna i likemedelslagen om import
fran ett land utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet,
distribution och tillverkning géiller dven ldkemedel som endast &r
avsedda for export till en stat som inte ingér i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet och mellanprodukter samt aktiva substanser och

hjalpdmnen i humanldkemedel.

Promemorians forslag: 6verensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag men skiljer sig &t sprakligt.

Remissinstanserna: Ldkemedelsverket framfor att 2§ om ldke-
medelslagens tillimpningsomrade bor hénvisa till ”import” istéllet for
”inforsel” och att paragrafen gar att forenkla enligt ovan. Att lakemedels-
lagen sedan inte innehdller nigra bestimmelser om distribution av
exportlakemedel (forutom mojligen 19 §), mellanprodukter eller hjalp-
damnen, far framgé genom lésning av de sérskilda bestimmelserna.



Skilen for regeringens forslag:

Enligt artikel 2.1 i direktiv 2001/83/EG ska direktivet tillimpas pa
sddana humanldkemedel som &r avsedda att sldppas ut pd marknaden i
medlemsstaterna och som har tillverkats pd industriell véig eller som har
tillverkats med hjilp av en industriell process. Vidare anges i artikel 2.3
att direktivets avdelning IV (bestimmelser om tillverkning och import)
dven ska tillimpas pé tillverkning av ldkemedel som endast ar avsedda
for export och pa mellanprodukter. Artiklarna 2.1 och 2.4 har genomforts
genom 2 § likemedelslagen (1992:859) vilket medfort att lagens tillamp-
ningsomrade Overensstimmer med tillimpningsomradena for direktiv
2001/83/EG. Denna ordning bor alltjamt gélla.

Genom direktiv 2011/62/EU far artikel 2.3 en ny lydelse och bestdm-
melserna i avdelning IV i direktivet ska nu dven tillimpas pé aktiva
substanser och hjdlpdmnen. Direktivets definitioner av aktiv substans och
hjalpadmne behandlas i avsnitt 6.1 i lagradsremissen.

Anledningen till att direktivets bestimmelser om tillverkning och
import dven ska gilla for aktiva substanser och hjédlpdmnen &r enligt
skdlen i ingressen till direktivet bl.a. att forfalskade likemedel ofta
innehaller underméliga eller forfalskade bestandsdelar, inga bestands-
delar alls eller bestandsdelar, aktiva substanser inbegripna, i fel dos, och
att de ddrmed utgdr ett betydande hot mot folkhélsan (skél 2). De risker
som forfalskade aktiva substanser och aktiva substanser som inte upp-
fyller géllande krav i direktivet innebédr for folkhélsan ska hanteras
genom att man ska stdrka de kontrollkrav som ér tillimpliga pé ldke-
medelstillverkare (skdl 7). For att garantera en hog niva pa skyddet for
folkhélsan bor dven ldkemedelstillverkaren beddma hjilpamnets 1dmplig-
het pa grundval av god tillverkningssed (skél 8). Direktivets krav pa
hjdlpdgmnen och aktiva substanser och de genomforandeatgérder dessa
medfor i svensk ratt behandlas senare i lagradsremissen.

Eftersom direktivets tillimpningsomradde nu dndras bor dven tilldimp-
ningsomradet for likemedelslagen dndras. Det bor saledes goras ett
tilldgg 1 2 § lakemedelslagen om att bestimmelserna i ldkemedelslagen
om import fran ett land utanfor EES och bestimmelserna om tillverkning
dven ska gilla for aktiva substanser och hjdlpdmnen. I artikel 52a i
direktivet finns bestimmelser om anmailnings- och rapporteringsskyldig-
het for importdrer, tillverkare och distributdrer av aktiva substanser i
humanlédkemedel. Som framgér av avsnitt 6.6 foreslas artikeln genom-
foras genom en ny bestimmelse i likemedelslagen (19 a §). I artikel 46b
stills dven bl.a. krav pé att distribution av aktiva substanser i human-
lakemedel ska ske i enlighet med god distributionssed. Kravet foreslas
genomfOras genom en ny 19 b §. Det bor darfor goras ett tilldgg i 2 §
lakemedelslagen sé att det framgér att bestimmelserna om import och
tillverkning dven giller for aktiva substanser och hjidlpdmnen. Det
foreslas dven fortydligas i 2 § att bestimmelserna om distribution av
aktiva substanser giller. Regeringen instdmmer i Ldkemedelsverkets
forslag till forenkling. Bestimmelserna om distribution i 19 a och 19 b §§
dar som verket papekar dock inte tillimpliga pa exportldkemedel,
mellanprodukter och hjélpdmnen. Detta framgar genom ldsning av
namnda paragrafer.
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Direktiv 2011/62/EU avser endast humanldkemedel, dvs. likemedel for
maénniskor, och inte veterindrmedicinska ldkemedel, dvs. lidkemedel for
djur, varfor dndringen i paragrafen endast avser aktiva substanser och
hjélpdmnen i humanldkemedel.

6.3 Krav pé sékerhetsdetaljer

Regeringens forslag: [ kravet pa tydlig mérkning enligt 4 § andra
stycket ldkemedelslagen (1992:859) ingér i fraga om ett receptbelagt
humanlikemedel att det ska vara forsett med siakerhetsdetaljer.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om

1. kontroll av sdkerhetsdetaljer,

2. undantag fran kravet pa sdkerhetsdetaljer, och

3. att kravet pé sdkerhetsdetaljer dven ska gilla for vissa receptfria
humanlékemedel.

Krav pé sidkerhetsdetaljer ska inte gilla for registrerade homeo-
patiska likemedel.

Ett ldkemedel ska godkdnnas om det, utdver att uppfylla kraven pa
lakemedel enligt 4 §, uppfyller kravet pa sidkerhetsdetaljer enligt 4 a §.

Den som ansdker om godkidnnande av humanlidkemedel ska, utéver
nuvarande mérkningskrav i 4 §, dven visa att kraven pa sikerhets-
detaljer enligt 4 a § ar uppfyllt.

Regeringens beddmning: Direktivets mer detaljerade bestim-
melser om sékerhetsdetaljer i artikel 47a.1 a—d om forbud mot
avldgsnande eller dvertickande av sikerhetsdetaljer, artikel 54 o om
kraven pé sdkerhetsdetaljerna och artikel 51.1 om kontroll av
sikerhetsdetaljer av tillverkares sakkunniga bor genomftras genom
myndighetsforeskrifter.

Kravet att innehavare av tillverkningstillstand for lakemedel ska ha
produktansvar enligt artikel 5.4 krdver inget nytt genomforande da
detta redan ar tillgodosett genom produktansvarslagen och ellagen.

Promemorians forslag och bedomning: Overensstimmer i huvudsak
med regeringens forslag och bedémning.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna tillstyrker
forslaget. Kammarritten i Sundsvall papekar att lagforslaget inte inne-
haller ndgon definition av vad som avses med sikerhetsdetaljer. Sweden
Bio anser att samtliga receptbelagda likemedel ska omfattas av kravet pa
siikerhetsdetaljer. Orebro lins landsting anser att alla godkinda like-
medel, oavsett om de &r receptbelagda eller receptfria, ska forses med
siikerhetsdetaljer. Aven Sédermanlands lins landsting anser att receptfria
lakemedel &r potenta dmnen som kan fa katastrofala foljder om de
innehéller felaktiga méingder eller andra substanser d4n de som angivits.
Ostergétlands lins landsting undrar hur grinsdragningen mellan
receptbelagda och receptfria humanlidkemedel ska kunna goras. Like-
medel innehéllande samma substans kan bade finnas som receptbelagd
och receptfri vara. Det finns dessutom skillnader i EU pé vilka lakemedel
som &r receptfria och vilka som ar receptbelagda. Region Skdne anser



ocksa att griansen mellan receptbelagt och receptfritt inte &r svartvit.
Likemedelsindustriforeningen (LIF) och Sveriges Apoteksforening anser
att det dr viktigt att alla receptbelagda ldkemedel, utan undantag,
omfattas av kravet pa sdkerhetsdetaljer. Om kravet bara géller vissa
lakemedel kommer problemet att flyttas till de produkter som inte &r
skyddade. Sveriges Apoteksforening &r positiv till att receptfria lake-
medel dr undantagna och att endast vissa receptfria likemedel som
fortecknas separat ska omfattas av krav pa siakerhetsdetaljer. Foreningen
for generiska likemedel (FGL) anser att ett system som utgar frén att alla
lakemedel har samma risk att bli forfalskade &r bortkastade pengar.
Ldikemedelshandlarna anser att det dr onskvart att behorig myndighet i
enlighet med Ovriga medlemsstater slir fast exakt vilka olika séker-
hetsforslutningar som &r godkénda och publicerar detta. Darigenom kan
bade parallellimportérer och direktimportorer vélja vilken forslutning
som passar bédst pd en given forpackning. Likemedelshandlarna har
efterfragat fortydliganden av de krav som stills pa parallellimportdrerna
vad giller sdkerhetsdetaljerna och som redovisas i promemorian.
Likemedelsverket papekar att en dndring i 8 § ldkemedelslagen behdvs sa
att det framgér att den som ansdker om godkénnande av humanldkemedel
dven maste visa att kraven pa sédkerhetsdetaljer dr uppfyllda. Forslaget
bdr dock anpassas sé att detta nya krav inte giller den som ansoker om
tillstdnd enligt 5 §.

Skilen for regeringens forslag:

Artikel 54 o i direktivet infor ett nytt krav pd méirkning av lakemedel. For
andra ldkemedel &n radioaktiva likemedel ska enligt huvudregeln
receptbelagda ldkemedel forses med sédkerhetsdetaljer (artikel 54a.1
forsta stycket). Receptfria lakemedel ska enligt huvudregeln inte forses
med sédkerhetsdetaljer (artikel 54a.1 andra stycket). Skilet till detta &r
riskerna med forfalskningar bedomts begriansade for receptfria lidkemedel
i forhéllande till receptbelagda likemedel. Direktivet medger dock
undantag fran huvudreglerna.

Sakerhetsdetaljerna ska mojliggéra for partihandlare och for personer
som har behdrighet eller tillstand att ldmna ut ldkemedel till allménheten
att kontrollera likemedlets dkthet och identifiera enskilda forpackningar.
Dessutom ska sikerhetsdetaljerna ha funktionen att det ska ga att kon-
trollera om den yttre forpackningen har manipulerats. S&vél recept-
belagda originallakemedel som generiska och parallellimporterade léke-
medel ska, savitt inte undantagits, forses med sékerhetsdetaljer.

De delegerade akterna om sdkerhetsdetaljer ska dven beakta person-
uppgifter 1 enlighet med unionslagstiftningen, affirshemligheter,
dganderitt och sekretess samt ska vara kostnadseffektiva (artikel 54a.3).

Artikel 54a.5 tillater medlemsstaterna att utdka tillampningsomradet
for sdkerhetsdetaljer till andra &ndamal &n att kontrollera likemedlets
dkthet och identifikation av enskilda férpackningar. Sékerhetsdetaljer kan
enligt artikeln anvéndas med avseende péd kostnadsersdttning eller
sakerhetsovervakning av likemedel. Med hénvisning till patientséker-
heten kan medlemsstaterna dven utdka tillimpningsomradet for siker-
hetsdetaljer till andra lakemedel.
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Kravet pa sdkerhetsdetaljer for receptbelagda likemedel foreslés
genomforas i likemedelslagen genom en ny paragraf, 4 a §. Skilet till att
denna typ av mirkning placeras pa lagniva dr att den bedéms ingripande
for enskilda och extra viktig da dess syfte &r att hindra att forfalskade
lakemedel kommer in i den lagliga férsorjningskedjan. Det foreslas dér
dven ett fortydligande om att sékerhetsdetaljer 4r en del av kravet pa
tydlig markning enligt 4 §. Detta blir dirmed en del av godkdnnandet. En
andring av 6 § foreslds darfor dven sa att det framgar att kravet pa
sdkerhetsdetaljer maste vara uppfyllt for att ett lakemedel ska vara god-
ként. Det foreslds dven i enlighet med Ldkemedelsverkets forslag en
dndring 1 8 § som innebdr att den som ansdker om godkidnnande av
humanlidkemedel ska visa att kraven pa sikerhetsdetaljer &r uppfyllda.
Kravet omfattar inte den som ansdker om att registrera homeopatika. Det
omfattar dock den som ansoker om registrering eller godkidnnande av
véxtbaserade humanlidkemedel. Enligt 2 ¢ § géller ndmligen 4 a § for
véxtbaserade ldkemedel.

Regeringens forslag ligger i linje med de synpunkter som framforts av
majoriteten av remissinstanserna. Kammarrdtten i Sundsvall framfor
dock att det saknas en definition av vad som avses med sékerhetsdetaljer.
Det ar i dag oklart hur sdkerhetsdetaljerna ska se ut. Det kan rora sig om
avancerad teknik. Detta kommer att framgé av foreskrifter som bygger pa
delegerade akter som kommissionen ska anta under 2014. Regeringen
avser inte foregd dessa EU-rittsakter. Sékerhetsdetaljer d4r en form av
mirkning. Myndighetsforeskrifter om mérkning har tidigare meddelats
med stdd av bemyndigandet i 29 § likemedelslagen och 10 kap. 5 §
lakemedelsforordningen (2006:272) om liv och hilsa, se Likemedels-
verkets foreskrifter (LVFS 2011:5) om mérkning och bipacksedlar for
lakemedel. Foreskrifter om sdkerhetsdetaljer bor darfor dven kunna
meddelas med stdd av dessa bemyndiganden.

Nagra remissinstanser framfor dven synpunkter pa vilka ldakemedel
som ska omfattas av kravet pa sékerhetsdetaljer och hur kontrollen ska
ske. Nar det géller valet av likemedel som ska omfattas av kravet pa
sdkerhetsdetaljer vill regeringen understryka att den ar skyldig att folja
direktivet. Regeringen anser dven for nirvarande att direktivets krav &r
rimliga med tanke pé att kravet pa sdkerhetsdetaljer kommer att innebéra
kostnader for foretagen. Det beddoms i nuldget inte heller finnas till-
rackligt underlag for en utokning av kravet pa sikerhetsdetaljer i enlighet
med artikel 54a.5 i direktivet. Kostnaderna kan bara motiveras om det
finns en tydlig risk for forfalskningar. Kommissionen kommer att vara
skyldig att beakta dessa folkhélsorisker vid utarbetandet av de delegerade
akterna. 1 artikel 54a.2 b regleras noggrant hur kommissionen ska
beddma riskerna for forfalskning av ett lakemedel. Hér ndmns bl.a. ldke-
medlets pris och forséljningsvolym, antalet och frekvensen av fall av
forfalskade lakemedel som rapporterats och dess utveckling, lakemedlets
sdrskilda egenskaper, svérighetsgraden hos de hélsotillstind som &ar
avsedda att behandlas och andra eventuella risker for folkhélsan.

Hur sékerhetsdetaljerna ska kontrolleras dr dock inget som tidigare
forutsetts i befintliga bemyndiganden. Detta kommer enligt artikel
54a.2 d 1 direktivet dven att preciseras i den delegerade akten om
sikerhetsdetaljer. I syfte att kunna genomfora detta foreslas i 4 a § andra
stycket 1 ldkemedelslagen att regeringen eller den myndighet som



regeringen bestimmer fir meddela foreskrifter om kontroll av sékerhets-
detaljer.

Vidare kommer kommissionen enligt artikel 54a.1 andra stycket i
direktivet att anta forteckningar 6ver vilka receptbelagda och receptfria
lakemedel som omfattas av kravet pa sdkerhetsdetaljer. For att kunna
genomfora detta foreslas dven ett bemyndigande 1 4 a § andra stycket 2
lakemedelslagen om undantag fran kravet pa sidkerhetsdetaljer for
receptbelagda ldkemedel och i samma paragraf 3 att kravet dven ska gilla
for vissa receptfria humanldkemedel. Foreskrifterna bor motsvara det
som framgar av den delegerade akten om sdkerhetsdetaljer. Bemyndig-
andet avser dven, for det fall behov skulle uppstd, att ticka in de
situationer som avses i artikel 54a.5 tredje stycket i direktivet, dvs. att
medlemsstaterna kan utdka tillimpningsomradet for sdkerhetsdetaljer till
andra receptbelagda och receptfria humanlikemedel med avseende pa
kostnadsersittning eller sdkerhetsovervakning och om det behdvs for
patientsékerheten.

Genom att bemyndigandet finns i ldkemedelslagen kan de foreskrifter
som meddelas omfatta alla de personer som ska kontrollera séker-
hetsdetaljerna: tillverkare, detaljhandlare och partihandlare. Det finns en
koppling mellan lagen (2009:366) om handel med ldkemedel och like-
medelslagen i 18 § lakemedelslagen. Med stdd av bemyndigandet kan
foreskrifter som preciserar hur sikerhetsdetaljerna ska se ut meddelas pa
lagre normnivé 4n lag.

Sdrskilda bestimmelser om mdrkning for homeopatika

Direktiv 2001/83/EG omfattar bade homeopatika som registrerats och
homeopatika som godkénts. I Sverige finns dock i dag inga godkénda
homeopatiska ldkemedel utan endast registrerade homeopatiska ldke-
medel som regleras i 2 b § lakemedelslagen. For det fall ett homeopatiskt
lakemedel skulle godkénnas som ett ladkemedel blir bestimmelserna for
vanliga ladkemedel tillimpliga.

Sarskilda bestimmelser om mirkning géller for homeopatika. Av
artikel 69 i direktivet framgér att saidana medel som avses i artikel 14.1
(dvs. homeopatika som registrerats) ” ska mirkningen och i fore-
kommande fall bipacksedeln innehélla foljande uppgifter och ingen
information darutover”. Artikeln géller som en lex specialis i forhéllande
till artikel 68 som reglerar bade homeopatiska likemedel som registrerats
och homeopatiska likemedel som godkints. De krav p& mérkning som
giller for godkinda ldkemedel ska séledes inte tillimpas pé registrerad
homeopatika som avses i 2b § likemedelslagen. Eftersom sédkerhets-
detaljer ar en del av mérkningen ska krav pa sékerhetsdetaljer inte heller
gilla for registrerade homeopatika enligt ldkemedelslagen. Det foreslas
dérfor att 2 b § dndras s att detta framgér. Ovriga dndringar i 2 b § ir av
spraklig karaktér och avser inte att tillfora ndgot nytt i sak.

Skilen for regeringens bedémning:

Artikel 47a.1 a—d foreskriver att sdkerhetsdetaljer inte far avldgsnas eller
overtdckas varken helt eller delvis. Innehavare av tillverkningstillstandet
ar skyldiga att kontrollera lakemedlets dkthet och att ingen manipulation
har skett innan sékerhetsdetaljerna helt eller delvis avldgsnas eller tacks
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over. Kraven bedoms kunna genomforas genom Léakemedelsverkets fore-
skrifter (LVFS 2005:11) om mérkning och bipacksedlar for lakemedel.

I detta sammanhang &ar det viktigt att berdra det sirskilda ansvar som
alaggs parallellhandlare. Parallellhandlare omfattas av artikel 47a och
maste vid omférpackning se till att de nya sdkerhetsdetaljer som fasts pa
forpackningen &r likvéirdiga de som ursprungligen satt pa forpackningen.
Med parallellhandlare avses bade parallelldistributérer (som distribuerar
ett centralt godkdnt ldkemedel fran en EU/EES-stat till en annan) och
parallellimportdrer (som infor ett nationellt godként eller omsesidigt
erkdnt ldkemedel i en EU/EES-stat till en annan). Bytet av sdkerhets-
detaljerna fir under inga omstindigheter leda till att likemedels-
behéllaren Oppnas. De sikerhetsdetaljer som ersitter de ursprungliga
sdkerhetsdetaljerna &r likvdrdiga de ursprungliga om de uppfyller de krav
som framgér av foreskrifter som meddelas med stod av det foreslagna
bemyndigandet i 4 a § lakemedelslagen. Byte av sékerhetsdetaljer méste
goras 1 enlighet med god tillverkningssed for lakemedel och star under
Lakemedelsverkets tillsyn. Artikel 47a.1 a—d bedoms ldmpligast kunna
genomfOras genom #ndringar av Liakemedelsverkets foreskrifter. Efter-
som foreskrifterna kommer att omfatta all kontroll av sékerhetsdetaljer
bor dven de krav som ska gilla for parallellhandlare anges i Like-
medelsverkets foreskrifter.

Enligt artikel 51.1 ska tillverkare av ldkemedel vara skyldiga att ha till
sitt forfogande en sakkunnig som ska se till att sdkerhetsdetaljerna enligt
artikel 54(o) har fists pa forpackningen. Narmare bestimmelser om detta
kan liampligen genomforas i Likemedelsverkets foreskrifter och all-
ménna rad (LVFS 2004:7) om tillstand for tillverkning och import av
lakemedel dar 6vriga krav pa den sakkunnige regleras i dag.

Ytterligare detaljerade bestimmelser avseende sdkerhetsdetaljer ater-
finns i artikel 54a. Aven dessa bestimmelser bor genomforas genom
foreskrifter som meddelas med stdd av det foreslagna bemyndigandet i
4 a § lakemedelslagen.

Artikel 54a.2-3 ar riktade till kommissionen och behover inte genom-
foras i1 svensk ritt.

Enligt artikel 54a.4 ska de behoriga nationella myndigheterna under-
ratta kommissionen om receptfria ldkemedel som enligt deras bedomning
16per risk att forfalskas och far informera kommissionen om lakemedel
som enligt deras beddmning inte &r i riskzonen enligt de kriterier som
foreskrivs 1 artikel 54a.2 b i direktivet. Denna uppgiftsskyldighet bedoms
kunna genomféras genom 2kap. 1§ ldkemedelsforordningen
(2006:272).

Produktansvar

Artikel 47a.2 anger att innehavare av tillverkningstillstand for ldkemedel
ska betraktas som tillverkare och &r skadestandsansvariga enligt direktiv
85/374/EEG om produktansvar. Bestimmelsen giller som lex generalis
och giller bara i de delar som direktiv 2001/83/EG inte innehéller mer
detaljerade bestdmmelser. Produktansvarsdirektivet har genomforts
genom produktansvarslagen (1992:18) och ellagen (1997:857).
Bestdmmelsen medfor sdledes inget ytterligare genomforande.



6.4 Tillverkning

Regeringens forslag: Begreppet tillverkning i likemedelslagen
(1992:859) ska dven omfatta framstéllning, forpackning eller om-
packning av aktiva substanser utover likemedel och mellanprodukter.

Tillverkning ska ske i enlighet med god tillverkningssed for ldke-
medel.

Den som har beviljats tillstdnd till tillverkning av humanldakemedel
ska

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

2. omedelbart underritta Lakemedelsverket och innehavaren av god-
kénnandet for forsdljning om tillstindshavaren far information om att
lakemedel som omfattas av tillverkningstillstandet &r, eller misstinks
vara, forfalskade,

3. kontrollera att de tillverkare, importorer eller distributorer fran
vilka tillstaindshavaren erhéllit de aktiva substanserna dr anmilda hos
Likemedelsverket,

4. kontrollera de aktiva substansernas och hjélpdmnenas dkthet och
kvalitet, och

5. se till att hjélpdmnena ar lampliga for anvindning i lakemedel
genom att bestimma vad som ar god tillverkningssed for hjalpdmnena
och tillimpa sddan sed samt dokumentera atgérderna.

Den som har beviljats tillstdnd till tillverkning av humanldkemedel
ska dven kontrollera sdkerhetsdetaljer pa de humanldkemedel som
tillstdndshavaren hanterar.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om tillverkning och god tillverkningssed for lake-

medel och mellanprodukter.

Promemorians forslag: overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag men innehaller vissa redaktionella dndringar.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna tillstyrker
forslaget. Likemedelsverket foreslar att det for tydlighetens skull bor
hénvisas till ”aktiva substanser” i forsta punkten i numera 16 a §. Verket
foreslar dven att ”och kvalitet” laggs till i fjairde punkten samma paragraf.
Svenska Likaresdllskapet papekar att fordndringarna beror framstillning,
forvaring, distribution och import av blod och blodkomponenter avsedda
att anvdndas som révara vid tillverkning av ldkemedel. Sillskapet
forvantar sig att Likemedelsverket kommer att meddela ytterligare
foreskrifter, som kan komma att beréra verksamheten med framstéllning
av ravara eller lakemedelstillverkning vid landstingens blodcentraler.
Léinsstyrelsen i Stockholm ifragasatter varfor alla parter som deltar i den
legala distributionskedjan ska ha skyldighet att rapportera &dven till
innehavare av godkénnande for forsiljning.

Skilen for regeringens forslag:

Enligt artikel 46 fi direktivet ska innehavare av tillverkningstillstand for
lakemedel rétta sig efter principerna och riktlinjerna for god
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tillverkningssed for likemedel och endast anvédnda aktiva substanser som
tillverkats i enlighet med god tillverkningssed for aktiva substanser och
distribuerats i enlighet med god distributionssed for aktiva substanser.
Kommissionen ska enligt artikel 47 i direktivet genom delegerade akter
anta principer och riktlinjer for god tillverkningssed for aktiva
substanser. Ett forslag till delegerad akt om god tillverkningssed for
aktiva substanser i form av en EU-forordning dr under utarbetande. EU-
forordningar &r direkt tillimpliga och kridver inga ytterligare
genomforandedtgérder. Kommissionen ska dven anta riktlinjer for god
distributionssed for aktiva substanser.

Med god tillverkningssed for likemedel avses, enligt den definition
som aterfinns i Lakemedelsverkets foreskrifter om god tillverkningssed,
(LVES 2004:6), den del av kvalitetssikringen som dr avsedd att siker-
stilla att produkterna tillverkas och kontrolleras pa ett enhetligt sitt s& att
de kvalitetskrav som ar lampliga for deras avsedda anvidndning uppnaés.
Foreskrifterna har meddelats med stod av bemyndigandet om liv och
hilsa i 17 § i den numer upphévda likemedelsforordningen (1992:1752)
som 1 dag motsvaras av 10 kap. 5 § ldkemedelsférordningen (2006:272).
Foreskrifterna syftar till att genomfora kommissionens direktiv
2003/94/EG av den 8 oktober 2003 om faststdllande av principer och
riktlinjer for god tillverkningssed i frdga om humanldkemedel och prov-
ningsldkemedel for humant bruk (EUT L 262, 14.10.2003, s. 22, Celex
32003L0094).

Det foreslds mot bakgrund av de nya kraven i direktivet en &ndring i
15 § forsta stycket likemedelslagen om att tillverkning dven kan avse
framstdllning, férpackning eller ompackning av aktiva substanser utver
lakemedel och mellanprodukter. Det foreslas dven i 15 § andra stycket ett
fortydligande om att tillverkning ska ske i enlighet med god tillverk-
ningssed. Andringen syftar till att tydliggora att all tillverkning som
avses i forsta stycket ska ske i enlighet med god tillverkningssed.

Artikel 46b i direktivet foreskriver vidare att medlemsstaterna ska vidta
lampliga &tgérder for att sidkerstdlla att tillverkning, import och
distribution pé deras territorium av aktiva substanser, inklusive aktiva
substanser som dr avsedda for export, har skett i enlighet med god
tillverkningssed och god distributionssed for aktiva substanser.

Artikel 46 f forsta stycket i direktivet stdller dven krav péd att
innehavare av tillverkningstillstind for likemedel endast ska anvinda
aktiva substanser som har tillverkats i enlighet med god tillverkningssed
och distribuerats i enlighet med god distributionssed.

Artikel 46 f forsta stycket foreslds genomforas genom forsta punkten i
en ny paragraf 16 a§. Det foreslads dven ett bemyndigande 16c § 1.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far dér-
igenom meddela foreskrifter om tillverkning och god tillverkningssed for
lakemedel och mellanprodukter. Eftersom en direkt tillimplig EU-
forordning kommer att reglera kraven pa god tillverkningssed for aktiva
substanser krdvs inget bemyndigande i denna del. Nuvarande 16 a och
16 b §§ foreslds betecknas 16 coch 16d §§. Det har tidigare funnits
endast ett bemyndigande att meddela foreskrifter om tillverkning av
specifika lakemedel, t.ex. tillverkning av ldkemedel som innehéller blod
eller tillverkning av ldkemedel for avancerade terapier. For att det ska
framga tydligare att regeringen eller den myndighet som regeringen



bestimmer far meddela foreskrifter om tillverkning av likemedel och
mellanprodukter dvs. dven sddana som inte ar specifika hdanvisas nu till
“tillverkning av ldkemedel och mellanprodukter” 1 16c¢§ 1. Med
foreskrifter om tillverkning avses andra foreskrifter om tillverkning som
inte ror god tillverkningssed. Det kan t.ex. avse foreskrifter om tillstand
till tillverkning av likemedel. Ovriga punkterna 2 och 3 i den foreslagna
nya 16 ¢ § motsvarar nuvarande 16 a § 1 och 2. Regeringen vill i detta
sammanhang fortydliga att ndgon &ndring i sak inte &r avsedd avseende
foreskrifter om framstdllning, forvaring, distribution och import av blod
och blodkomponenter avsedda att anvéndas som révara vid tillverkning
av lakemedel (dvs. i forslaget till 16 ¢ § 2 och 3 likemedelslagen).

Enligt artikel 46 g i direktivet ska innehavare av tillverkningstillstind
dven omedelbart underritta den behdriga myndigheten och innehavaren
av godkénnandet for forsédljning om den far uppgifter om att lakemedel
som omfattas av dessas tillverkningstillstdnd, ar eller misstinks vara
forfalskade. Detta géller oavsett om dessa lakemedel distribuerades inom
den lagliga forsorjningskedjan eller pa olagligt sétt, inbegripet olaglig
forsdljning via internet. Kravet foreslds genomforas genom andra punk-
teni 16 a §. Det &r viktigt att informationen kommer fram snabbt till alla
parter som kan forhindra en forfalskad produkt i distributionskedjan. Att
endast skicka informationen till Likemedelsverket bedoms alltsd inte
tillrackligt.

Enligt artikel 46 h ska innehavare av tillverkningstillstdnd for ldke-
medel kontrollera de tillverkare, importorer eller distributorer fran vilka
han eller hon erhaller de aktiva substanserna ifran dr anmélda hos den
behdriga medlemsstaten dir de dr etablerade. Kravet foreslds genomforas
genom tredje punkten i 16 a §. Enligt forslaget stélls krav pa innehavare
av tillverkningstillstdind for ldkemedel att kontrollera att de tillverkare,
importdrer eller partihandlare fran vilka den erhéllit de aktiva sub-
stanserna dr anmélda hos Likemedelsverket enligt 19 a §. Forslaget till
19 a § behandlas i avsnitt 6.6 och innebér i korthet att den som bedriver
verksamhet med aktiva substanser maste anméila sin verksamhet till
Likemedelsverket.

Enligt artikel 46 i dr innehavare av tillverkningstillstdnd skyldiga att
kontrollera de aktiva substansernas och hjélpidmnenas dkthet och kvalitet.
Kravet foreslas genomforas genom fjarde punkten i 16 a §. Vid denna
kontroll dr dven foreskrifter om god tillverkningssed relevanta.

Artikel 46 f andra stycket i direktivet stiller dven krav pa till-
standshavaren att se till att hjdlpdmnena &r ldmpliga for anvindning i
lakemedel genom att faststdlla vad som &r passande god tillverkningssed.
Detta ska faststéllas pad grundval av en formaliserad riskbedémning i
enlighet med de géllande riktlinjer som avses i artikel 47 femte stycket.
Vid denna riskbedomning ska savél krav enligt andra passande kvalitets-
system som hjdlpdmnenas ursprung och avsedda anvdndning samt
tidigare fall av kvalitetsdefekter beaktas. Innehavaren av tillverk-
ningstillstdndet ska sdkerstilla att den pa detta sétt faststillda passande
goda tillverkningsseden tillimpas. Kommissionen ska anta riktlinjer for
den formaliserade riskbedomningen for sikerstéillande av passande god
tillverkningssed for hjélpdmnen. Tillstindshavaren ska dven dokumen-
tera de atgirder som vidtas med anledning av kravet pa god tillverknings-
sed. Enligt den hdr bestimmelsen har alltsa tillstandshavaren ett storre
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mandat och fér sjilv bestimma vad som avses med god tillverkningssed
for hjalpdmnen mot bakgrund av kommissionens riktlinjer. Bestimmel-
sen innebdr inte att tillstdndshavaren maste tillverka hjdlpimnena sjilv.

Kravet pa tillstindshavaren i den hér delen foreslas genomféras genom
en femte punkti 16 a §.

Vidare foreskriver direktivet atminstone ett indirekt krav pa tillverkare
att kontrollera sdkerhetsdetaljer (se artikel 54a.2 d). Detta krav kan
tillimpas den dag som det finns bestdimmelser som anger hur kontrollen
ska gé till. For att 16 a § inte ska innchalla bestimmelser med olika
ikrafttrddandedatum foreslas att kravet tas in i en ny paragraf, 16 b §.
Enligt forslaget ska innehavare av tillverkningstillstind for likemedel
kontrollera sikerhetsdetaljer p4 de humanlikemedel som de hanterar.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far enligt
4a§ andra stycket 1 ldkemedelslagen meddela foreskrifter om hur
innehavare av tillverkningstillstand ska kontrollera sékerhetsdetaljer.

6.5 Import av aktiva substanser

Regeringens forslag: Aktiva substanser far importeras fran ett land
utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet endast om de har
tillverkats i enlighet med standarder som é&r atminstone likvérdiga med
god tillverkningssed for aktiva substanser. De ska dven atfoljas av en
skriftlig bekréftelse om god tillverkningssed fran behdrig myndighet i
exportlandet i enlighet med artikel 46b.2 b i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela undantag fran kravet pa skriftlig bekriftelse.

Promemorians forslag: overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna tillstyrker
forslaget. Ldkemedelsindustrifreningen (LIF) stodjer behovet av Gver-
sikt och kontroll men det kan fé stora konsekvenser. En stor del av ldke-
medlen innehaller aktiva substanser/hjdlpdmnen som tillverkats i t.ex.
Kina och Indien. GMP-certifikat eller motsvarande maste ges av detta
lands myndighet och det ar stor risk att de inte har kapacitet for det. Detta
kommer att kunna leda till brist pa ldkemedel och i en del fall riskera att
tillverkningen upphor. Det kommer att behdvas en lingre dvergéngs-
period och fem &r &r minimum. LIF anser dven att texten kan fortydliga
att detta krav géller vid tillverkning och import i tredjeland och dven om
fardig produkt tillverkas i tredjeland. Det &r viktigt att forsékra sig om att
inga avbrott i leveranserna uppstar som ett resultat av lagstiftningens
inforande. En Omsesidig forstdelse mellan industri och myndighet ar
viktig for att regleringen ska fungera. Skdne Ilins landsting anser att det
ar viktigt att géra en uppfoljning av hur majligheten till undantag av den
skriftliga bekréftelsen enligt artikel 46b.2 b i direktivet tillimpas.
Tullverket konstaterar att kravet pa skriftlig bekréftelse utgor ett sadant
villkor for inforsel, vars efterlevnad Tullverket ska Overvaka och
kontrollera. Hovrdtten for nedre Norrland anser att forfattningstexten



mojligen blir mer lattoverskadlig om innehéllet i artiklarna inforlivas i
forfattningstexten. Kammarrdtten i Sundsvall foreslar att aktiva sub-
stanser endast ska fia importeras om de har tillverkats i enlighet med
standarder ”som &r minst likvardiga med” god tillverkningssed for aktiva
substanser istdllet for ”som minst motsvarar”. Skilet till detta dr att det
forra battre motsvarar direktivets lydelse (se artikel 46b.2 b 1).

Skilen for regeringens forslag:

Enligt artikel 46b.2 far aktiva substanser endast importeras om vissa
villkor &r uppfyllda. De aktiva substanserna ska ha tillverkats i enlighet
med de standarder for god tillverkningssed som ar minst likvardiga med
de standarder som faststéllts av unionen i enlighet med artikel 47 tredje
stycket. Tredje ldnder kan inte forvéntas ha identisk lagstiftning med
EU/EES-stater men ddremot kan de halla en nivd som ér likvirdig med
EU:s. De aktiva substanserna ska vidare atfoljas av en skriftlig
bekriftelse fran den behoriga myndigheten 1 det exporterande
tredjelandet. Av denna bekriftelse ska det framgé att de standarder for
god tillverkningssed som tillimpas pa den anldggning déir den
exporterade aktiva substansen tillverkas dr minst likvdrdiga med dem
som faststélls av unionen i enlighet med artikel 47 tredje stycket. Det ska
dven framgé att den berorda tillverkningsanliggningen &r foremal for
regelbundna, stringa kontroller med full insyn och for effektiva atgarder
for att sékra att god tillverkningssed efterlevs, inbegripet dterkommande
och oanmilda inspektioner, for att sdkerstélla ett skydd for folkhdlsan
som dr minst likvardigt med det i unionen. Slutligen ska det framga att
om det framkommer att det foreligger bristande efterlevnad sd ska
information om detta formedlas till unionen av det exporterande tredje-
landet utan drojsmal. Den skriftliga bekréftelsen ska inte paverka de
skyldigheter som faststills i artiklarna 8 och 46 f.

Genom direktivet stélls nya krav pa aktiva substanser som importeras
till Sverige fran en stat som inte ingar i Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet. Enligt artikel 46b i direktivet giller dessa krav dven for
aktiva substanser som importeras men &r avsedda for export. Kraven
foreslds genomforas genom en ny 17 a§. Regeringen instimmer i
Kammarrdtten i Sundsvalls beddmning att lagtexten bor utformas mot
bakgrund av direktivet. En spréklig justering har dock gjorts. Det foreslas
att de aktiva substanserna som importeras till Sverige ska ha tillverkats i
enlighet med ”standarder som é&tminstone é&r likvédrdiga” med god
tillverkningssed for aktiva substanser”. Detta for att tydliggora att de
importerade aktiva substanserna kan ha en hdgre men inte ldgre standard
dn vad som giller i Sverige. For att f4 importeras maste de aktiva sub-
stanserna dven atfoljas av en skriftlig bekriftelse fran den behoriga
myndigheten i det exporterande landet i enlighet med artikel 46b.2 b i
direktiv 2001/83/EG. Da detta krav enligt direktivet ska trdda i kraft
senare foreslds att det genomfOrs i en separat paragraf 17 b §. Direktivet
stdller detaljerade krav pa exakt vilken information som bekréftelsen ska
innehalla. Hovrdtten for Nedre Norrland anser att innehallet i artiklarna
bor inforlivas i forfattningstexten. For att inte tynga lagtexten med detta
namns inte all denna information utan det hénvisas i stéllet till den artikel
i direktivet dér informationen finns. Kravet kommer &dven att behdva
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tolkas av berdrda myndigheter i tredje lander dér den skriftliga bekriftel-
sen begirs. Dessa torde vara mer bekanta med EU-lagstiftning dn svensk
lagstiftning. Ett fortydligande om att bekréftelsen ska réra god tillverk-
ningssed har dock inforts i syfte att ge viss upplysning om vad
bekriftelsen handlar om. Eftersom direktivets importkrav for aktiva sub-
stanser genomfors i 17 a och 17 b §§ foreslas att nuvarande 17 a—17 ¢ §§
betecknas 17 c—17 e §§.

De nya kraven utgor villkor for inforsel. Enligt 3 § lagen (2000:1225)
om straff for smuggling géller att den som, i samband med inforsel till
landet av en vara som omfattas av ett sarskilt foreskrivet forbud mot eller
villkor for inforsel, uppsétligen bryter mot forbudet eller villkoret genom
att underlata att anméla varan till tullbehandling, doms for smuggling till
boter eller fangelse 1 hogst tva ar. For att det ska bli fraga om ett smugg-
lingsbrott kriavs séledes att den aktiva substansen inte anmadlts till tull-
behandling.

Enligt artikel 46b.4 ska kravet pé skriftlig bekréftelse inte gélla om det
exporterande landet dr upptaget pa en forteckning enligt artikel 111b.
Kommissionen ska ndmligen enligt artikel 111b pa begéran av ett tredje-
land bedéma om det landets regelverk sidkerstéller en skyddsniva for
folkhélsan som &r likvédrdig med unionens. LIF har anfort att kraven vid
import kan leda till ldkemedelsbrist och att det krdvs en ldngre over-
géngsperiod. Ytterligare en mojlighet till undantag finns dock i artikel
46b.5. En medlemsstat far enligt denna bestimmelse i undantagsfall och
nir det dr nodvéindigt for att sidkerstilla tillgdng péd likemedel gora
undantag fran kravet pé skriftlig bekréftelse. Undantag far bara goras nér
en anldggning som tillverkar en aktiv substans for export har inspekterats
av en medlemsstat och konstaterats folja de principer och riktlinjer for
god tillverkningssed som faststéllts i delegerade akter. Undantag far inte
goras for langre period dn som Overskrider giltigheten for intyget om god
tillverkningssed. 1 syfte att kunna genomféra detta foreslds ett
bemyndigande i 17 a § andra stycket for regeringen eller den myndig-
heten som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om undantag
fran kravet pa skriftlig bekréftelse.

Négra andra dvergéngsperioder &n de som direktivet foreskriver &r inte
mojliga att foresla. Mot bakgrund av remissinstanserna synpunkter avser
dock regeringen att folja utvecklingen och den effekt som direktivets nya
importkrav eventuellt kan fa.



6.6 Verksamhet med aktiva substanser

Regeringens forslag: Den som yrkesmissigt tillverkar, importerar
eller distribuerar aktiva substanser i humanlidkemedel ska till Léke-
medelsverket

1. anmaéla sin verksamhet 60 dagar innan verksamheten inleds,

2. érligen rapportera fordndringar i forhallande till anmélningar
enligt 1, och

3. omedelbart rapportera fordndringar i verksamheten som kan
paverka kvaliteten eller sdkerheten i de aktiva substanser som verk-
samhetsutdvaren hanterar.

Om Lakemedelsverket inom 60 dagar efter det att verket har tagit
emot en anmélan enligt forsta stycket har beslutat att genomféra en
inspektion, far verksamheten inte inledas innan Likemedelsverket
beslutat att det far ske.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer med-
delar foreskrifter om hur anmélningsskyldigheten enligt forsta stycket
ska fullgoras.

Distribution av aktiva substanser i humanldkemedel ska ske i enlig-
het med god distributionssed for aktiva substanser.

Regeringens bedéomning: Information om vad en anmélan ska
innehélla enligt artikel 52a.2 bor genomféras genom verkstillig-
hetsforeskrifter. Kravet pd behoériga myndigheter att fora in vissa
uppgifter i en unionsdatabas bor genomféras genom myndighets-
foreskrifter.

Promemorians forslag och bedomning: 6verensstimmer i huvudsak
med regeringens forslag och bedémning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans har haft ndgon specifik
synpunkt pa forslaget eller beddmningen.

Skilen for regeringens forslag och bedomning:

Artikel 52a.1 i direktivet foreskriver att i unionen etablerade importorer,
tillverkare och distributdrer av aktiva substanser ska anmaéla sin verksam-
het till den behdriga myndigheten i den medlemsstat déir de r etablerade.
Kravet foreslds genomforas genom en ny 19 a § forsta stycket 1 i ldke-
medelslagen.

I artikel 52a.2 anges detaljerade bestimmelser om vilken information
som importdrer ska anmaéla till behoriga myndigheter. Direktivets mer
detaljerande krav pd anmédlan bor genomforas genom verkstéllighets-
foreskrifter. I 19 a § fjarde stycket lamnas dérfor en upplysning om att
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer meddelar
foreskrifter om hur anméilningsskyldigheten ska fullgoras. Kravet pa
behoriga myndigheter i artikel 52a.7 att fora in vissa uppgifter i en
unionsdatabas bor genomforas genom ldkemedelsforordningen. Unions-
databasen ska forvaltas av den Europeiska ldkemedelsmyndigheten
(EMA).

I Sverige &r behorig myndighet Lakemedelsverket. I artikel 52a.3
anges att anmilan ska goras till behdrig myndighet inom 60 dagar innan
verksamheten ska inledas. Dessutom ska enligt artikel 52a.5 importorer,
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tillverkare och distributérer av aktiva substanser arligen rapporterna de
fordndringar som &gt rum i frdga om de uppgifter som ldmnats pa
anmélningsblanketten till den behdriga myndigheten. Varje forindring
som kan péverka kvaliteten pa, eller sikerheten nir det géller, de aktiva
substanser som tillverkas, importeras eller distribueras ska omedelbart
rapporteras. Samma person aldggs dven en rapporteringsskyldighet till
Lakemedelsverket. Personen ska arligen rapportera de forandringar som
dgt rum 1 fraga om de uppgifter som ldmnats pd anmilningsblanketten
och dérutdver omedelbart rapportera fordndringar som kan péverka
kvaliteteten eller sékerheten i de aktiva substanser som de hanterar.
Dessa krav foreslds genomforas genom 19 a § 2 och 3 forsta stycket i
lakemedelslagen (1992:859).

Enligt artikel 52a.4 fir den behoriga myndigheten, pa grundval av en
riskbeddmning, besluta att genomféra en inspektion. Om den behoriga
myndigheten meddelar sékanden inom 60 dagar efter det att den mottagit
anmaélningsblanketten att en inspektion kommer att genomforas far
verksamheten inte inledas innan den behdriga myndigheten har meddelat
sokanden att verksamheten far inledas. Om den behoriga myndigheten
inom 60 dagar efter det att den mottagit anmédlningsblanketten inte har
meddelat sokanden att en inspektion kommer att genomforas fér
sokanden inleda verksamheten. Aven om artikeln till stor del viinder sig
till den behdriga myndigheten s reglerar den samtidigt nir den enskilde
far inleda sin verksamhet. Artikel 52a.4 foreslds déarfor genomforas i sin
helhet genom ett andra styckei 19 a §.

I artikel 46b stélls krav pa att distribution av aktiva substanser ska ske i
enlighet med god distributionssed. Kravet foreslas genomféras genom en
ny 19 b §. Vigledning for vad som avses med god distributionssed for
aktiva substanser kommer att finnas i kommissionens delegerade akter
om principer och riktlinjer for god tillverkningssed for aktiva substanser.
De delegerade akterna planeras publiceras under 2013.

6.7 Detaljhandel med humanldkemedel

Regeringens forslag: Den som bedriver detaljhandel till konsument
eller hélso- och sjukvirden ska kontrollera sékerhetsdetaljer pad de
humanldkemedel som tillstaindshavaren hanterar.

Den som bedriver detaljhandel med humanldkemedel till konsument
enligt lagen (2002:562) om elektronisk handel och andra informa-
tionssamhillets tjdnster ska se till att likemedlen uppfyller kraven
nationell lagstiftning om godkannande i den stat inom det Europeiska
ekonomiska samarbetsomréadet, som forsdljning sker till. Den ska dven
pa sin webbplats dir ldkemedlen erbjuds ha kontaktuppgifter till
Lakemedelsverket och en hyperldnk till verkets webbplats om
forfalskade lakemedel samt tydligt visa en EU-logotyp.

Kraven pa distanshandel och kontroll av sékerhetsdetaljer ska
inforas i bade lagen om handel med likemedel och lagen om handel
med vissa receptfria lakemedel.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far

meddela foreskrifter om utformning och kontroll av EU-logotypen.




Regeringens bedomning: Direktivets krav pa att den som bedriver
detaljhandel pa distans dven maste ha tillstdnd 4r redan tillgodosedda i
svensk rétt.

Kraven pd kommissionen att genomféra informationskampanjer
foranleder ingen nationell atgérd.

Promemorians forslag och bedomning: Promemorians forslag skiljer
frén regeringens. Forslaget preciserar att dppenvardsapotek ska uppfylla
alla krav for dppenvardsapotek utéver de nya kraven for distanshandel.
Forslaget fortydligar dven att den logotyp som ska visas pa den webb-
plats dér likemedlen siljs ifrén ska vara en EU-logotyp. Promemorians
beddmning dverensstimmer med regeringens beddémning.

Remissinstanserna: Flera remissinstanser har ldmnat synpunkter pa
forslagen om krav pé kontroll av sidkerhetsdetaljer och krav pa distans-
handel.

Krav pd kontroll av sdkerhetsdetaljer

Majoriteten av remissinstanserna tillstyrker forslagen. Visterbottens lins
landsting saknar mdjligen foreskrifter om hur likemedel som i dag
ompackas i t.ex. olika dostjanster ska hanteras for att sdkerstilla dktheten
dd originalforpackningen med sdkerhetsdetaljer brutits. Sveriges
Apoteksforening menar att kontrollen av sikerhetsdetaljer ska goras av
apoteken vid hantering (inleverans eller expedition). Apoteken skannar
redan i dag ldkemedel vid receptexpedition, d& det ingar som en normal
sikerhetsrutin. Det ar dock nddvindigt att de nya rutinerna for
autentisering av sédkerhetsdetaljer som etableras anpassas till recept-
expeditionsprocessen och inte forsenar denna eller paverkar den pé annat
negativt sitt. LIF stodjer ett system som verifierar dktheten av produkten
vid expediering, alltsa alldeles innan produkten nér patienten eller dennes
ombud. Det kan dock enligt L/F inte vara rimligt att alla stdllen som
sdljer receptfria lakemedel (ca 6 000 stéllen) ska ha utrustning for att
skanna sikerhetsdetaljer. Receptfria ldkemedel som kommer upp pé den
svarta listan bor déarfor inte fa siljas utanfor apotek.

Krav vid distanshandel

Majoriteten av remissinstanserna tillstyrker forslagen. Rikspolisstyrelsen
och Orebro lins landsting vilkomnar visserligen forslagen men anser att
de har en begrinsad effekt pd den illegala handeln. Rikspolisstyrelsen
hianvisar sérskilt till den illegala handeln med lidkemedel inklusive
narkotikaklassade ldkemedel via Internet eftersom flertalet av de servrar
som anvénds for hemsidor dér illegala likemedel erbjuds till forsdljning
ar placerade utanfor EU. Reumatikerférbundet anser att regleringen ar
viktig men att det alltid finns en risk med att handla pa Internet. Det ar
viktigt att utvecklingen foljs och att lagstiftningen anpassas ytterligare
om det visar sig att det behovs. Sveriges Apoteksforening anser att
logotypen bor utformas sé att den inte gér att kopiera och att det inte bor
vara ett tvingande krav att den ska anges pé varje sida pa en distans-
handelsplats. Lakemedelsverket bor specificera hur logotypen ska
exponeras men distanshandelsaktoren bor sjédlv f4 utforma exponerings-
formen. Kommerskollegium ar positiv till att det infors en EU-gemensam
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logotyp for internetapotek. Dels bor det underlétta for konsumenter att
finna seriésa internetapotek och dels eliminerar det risken for séddana
handelshinder som olika logotyper i olika linder kan medfora. Kollegiet
forutsitter att detta innebdr att den sidrskilda svenska logotypen for i
Sverige godkédnda internetapotek avskaffas. Hovrdtten for nedre
Norrland anser att det inte framgar av forslaget att det ar den i direktivet
angivna gemensamma logotypen som ska visas pa webbplatsen.
Likemedelsverket papekar att punkterna 11 och 12 1 2 kap. 6 § lagen om
handel med ldkemedel bor byta plats och att det bor hénvisas till att
Oppenvardsapotek som bedriver distanshandel ska uppfylla nya krav
utover alla krav som redan giller for dppenvéardsapotek i dag. Verket
foreslar dven att samtliga bemyndiganden i lagen om handel med vissa
receptfria lakemedel samlas pa ett stélle och flyttas till 2 kap. 11 § i lagen
om handel med ldkemedel och 28 § i lagen om detaljhandel med vissa
receptfria lakemedel.

Skilen for regeringens forslag:

Aven om forslaget inte I6ser alla problem med forfalskade likemedel
anser regeringen i likhet med manga remissinstanser att det innebér en
viktig forstirkning av skyddet mot forfalskade lakemedel.

Detaljhandel med ldkemedel dr ett omrade som inte varit foremal for
harmonisering tidigare. Direktiv 2011/62/EU infor dock krav pa detalj-
handel med ldkemedel som bedrivs pa distans pé elektronisk vég t.ex. via
Internet. Direktivet infor dock ingen definition av vad som avses med
detaljhandel med likemedel.

Krav pad kontroll av sikerhetsdetaljer

Enligt artikel 54a.2 d ska kommissionen anta delegerade akter om villkor
for kontroll av sdkerhetsdetaljer av personer som har behorighet eller
tillstand att 1&dmna ut ldkemedel till allmdnheten. Med personer som har
behorighet eller tillstdnd att 1dmna ut ldkemedel till allménheten far i
svensk ritt forstds den som bedriver detaljhandel med likemedel. I den
engelska sprikversionen av direktivet som dr originalversionen talas
ndmligen om “pharmacists and persons authorised to supply medicinal
products to the public”. Artikeln innebér att for det fall medlemsstaterna
véljer att infora krav pa kontroll av sékerhetsdetaljer i detaljhandelsledet
sa kommer dessa delegerade akter att vara tillimpbara.

Av skdl 6 framgar att EU-lagstiftningen bor omfatta alla aktdrer i
forsorjningskedjan for att trygga forsorjningskedjans tillforlitlighet. Att
underléta kontroll i det led som &r ndrmast konsumenten forefaller vidare
inte ldmpligt av folkhélsoskidl. Kravet dr nodvandigt for att det inte ska
finnas nagon svag lidnk i forsorjningskedjan. Det forefaller &dven vara
nddviandigt for att kunna uppna direktivets mél och syfte.

Ett krav pd kontroll av sdkerhetsdetaljer i detaljhandelsledet foreslés
dérfor inforas i lagen om handel med ldkemedel. I svensk rétt finns det
tva former av detaljhandel med ldkemedel; detaljhandel med ldkemedel
till konsument och detaljhandel med ldakemedel till hdlso- och sjukvérden
(som bedrivs av partihandlare eller &ppenvardsapotek). Aven om hélso-
och sjukvérden kanske inte dr att likstdlla med allménheten s& ar syftet
med direktivet att forhindra att forfalskade ldkemedel néar allménheten



och denna finns dven pa sjukhus. For att sdkerstdlla hela forsorj-
ningskedjans tillforlitlighet foreslas det déarfor att kravet pa kontroll av
sakerhetsdetaljer infors bade for oppenvardsapotek (genom att det infors
en ny punkt 13 i kravkatalogen péa &ppenvardsapotek i 2 kap. 6 § lagen
om handel med ldakemedel) och pa den som bedriver detaljhandel med
lakemedel till hélso- och sjukvérden (genom en &ndring i 4 kap. 2§
samma lag).

I avsnitt 6.3 foreslas en ny paragraf 4 a § i1 ldkemedelslagen (1992:859)
om krav pa sikerhetsdetaljer for vissa lakemedel. | samma paragraf fore-
slas dven ett bemyndigande for regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om kontroll av sékerhets-
detaljer. Hur sjilva kontrollen ska utforas kommer séledes att preciseras
genom foreskrifter som antas med stdd av detta bemyndigande.

Eftersom det kan finnas receptfria lidkemedel som ska forses med
sikerhetsdetaljer och 54a.2 d inte gor nagon skillnad mellan recept-
belagda liakemedel och receptfria ldkemedel foreslds att motsvarande
krav pa kontroll av sdkerhetsdetaljer ska inforas for distanshandel med
humanldkemedel som bedrivs enligt lagen (2009:730) om handel med
vissa receptfria ldkemedel. Kravet giller givetvis bara for det fall
lakemedlet ska forses med sdkerhetsdetaljer. Det foreslas darfor att det
infors en ny punkt 5 i 16 § i lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria ldkemedel som motsvarar den foreslagna dndringarna i 2 kap.
6§ 13 och 4 kap. 2 § i lagen om handel med ldkemedel. Eftersom det
kommer att vara fa receptfria humanlikemedel som forses med siker-
hetsdetaljer bedoms den kontroll som behdvs for aktérer som bedriver
handel enligt lagen om vissa receptfria likemedel bli begrinsad.

Kravet pa kontroll av sdkerhetsdetaljer foreslds sammanfattningsvis
gélla for alla former av detaljhandel med lakemedel om ldkemedlen ska
vara forsedda med sékerhetsdetaljer enligt 4 a § ldkemedelslagen.

Regeringen har forstéelse for remissinstansernas synpunkter. Vad som
ar receptbelagda ldkemedel ar ett oharmoniserat omrade. Problemet var
foreméal for diskussion under forhandlingarna i radet. Det ansdgs dock
viktigast att beakta folkhélsoskél vid valet av vilka ldkemedel som skulle
omfattas. Receptbelagda ldkemedel ansags i detta avseende mest skydds-
viarda och nagot annat begrepp for att ringa in de likemedel med de
storsta riskerna var svért att finna. Hur kommissionen avser hantera
denna problematik i de delegerade akterna aterstar att se.

Receptfria likemedel kommer endast undantagsvis att omfattas av krav
pa sédkerhetsdetaljer. Regeringen bedomer att s.k. OTC-handlare bor fa
véilja om de vill sdlja dessa ldkemedel eller inte. Med OTC-handlare
avses hér den som bedriver detaljhandel med receptfria liakemedel enligt
lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel. OTC é&r en
forkortning av engelskans “over the counter” dvs. over disk pa svenska.
Att infora forbud for OTC-handlare att bedriva handel med lakemedlen
skulle kunna utgoéra ett otillitet handelshinder och begrinsa tillging-
ligheten. Det foreslds darfor att det ska std& OTC-handlare fritt att bedriva
handel med receptfria humanlikemedel 4ven om de omfattas av krav pé
viss kontroll. Dessa aktdrer maste dven utfora den kontroll som krévs for
att sikerstilla att alla handelsled &r skyddade. For det fall OTC-handlare
inte skulle ha rad att silja likemedel som omfattas av krav pa siker-
hetsdetaljer bor detta inte heller forsdmra tillgidngligheten. Apoteken har
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en tillhandahéllandeskyldighet vilket OTC-handlarna inte har. Det bor
ocksé understrykas att det &nnu inte &r bestdmt hur kontrollen ska gé till.
Kontrollen kommer att preciseras i kommissionens delegerade akter.
Regeringen kan darfor inte foregripa fragan om hur kontrollen ska ske i
samband med olika dostjanster. Daremot har regeringen for avsikt att
uppmirksamma kommissionen pa problemet.

Krav vid distanshandel med humanldkemedel till allmdnheten

Direktiv 2011/62/EU reglerar uttryckligen sadan detaljhandel med
humanldkemedel som bedrivs pa distans. Enligt artikel 85c.1 ska med-
lemsstaterna se till att ldkemedel erbjuds genom distansforséljning till
allminheten via informationssamhillets tjanster pa vissa villkor. Med
informationssamhéllets tjdnster avses hiar samma sak som enligt Europa-
parlamentets och rédets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett
informationsforfarande betridffande tekniska standarder och foreskrifter
for informationssamhallets tjénster. En definition av informationssam-
hillets tjénster finns i svensk ratt i 2 § lagen (2002:562) om elektronisk
handel och andra informationssamhéllets tjanster. Det ska vara friga om
tjiinster som normalt utférs mot ersittning och som tillhandahalls pa
distans, elektronisk vig och individuell begiran av en tjdnstemottagare,
t.ex. via internet.

Enligt artikel 85c.1 ¢ ska de likemedel som séljs via denna distans-
handel uppfylla nationell lagstiftning om godkdnnande i destinations-
medlemsstaten i enlighet med artikel 6.1 i direktiv 2001/83/EG. Som
exempel pa vad som krdvs hir kan ndmnas att en aktor i Storbritannien
som bedriver detaljhandel med humanlikemedel via internet till
Frankrike méste kontrollera att likemedlet dr godként i Frankrike.
Artikeln foreslds genomforas genom en éndring i lagen om handel med
lakemedel (2kap. 10a§ 1) som anger foljande. Den som bedriver
detaljhandel med humanldkemedel till konsument enligt lagen
(2002:562) om elektronisk handel och andra informationssamhiéllets
tjdnster ska se till att 1dkemedlen uppfyller kraven i nationell lagstiftning
om godkinnande i den stat inom det Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet som forsiljning sker till.

I artikel 85c.1 d stélls dven krav pad den webbplats dar humanlike-
medlen erbjuds. Den ska innehélla kontaktuppgifter till den behdriga
myndigheten och en hyperldnk till verkets webbplats om forfalskade
lakemedel samt tydligt visa en logotyp pé varje sida pa den webbplats
som har samband med erbjudandet av distansforséljning av 1dkemedel till
allménheten.

I skil 21 i ingressen till direktivet motiveras de nya kraven. Olaglig
forsiljning av ladkemedel till allménheten via internet ar ett betydande hot
mot folkhélsan, eftersom forfalskade ldkemedel kan na allménheten pa
detta sitt. Det dr nodvéndigt att bemdta detta hot. I detta sammanhang
bor hédnsyn tas till att specifika villkor for detaljhandeln med ldkemedel
till allmédnheten inte har harmoniserats pd unionsnivd och att med-
lemsstaterna darfor far infora villkor for utlimnande av ldkemedel till
allménheten med de begrinsningar som faststdlls i fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt.



Av artikel 85¢.3 framgér vidare att denna gemensamma logotyp ska ga
att kdnna igen inom hela unionen, samtidigt som den medlemsstat dér de
personer som erbjuder distansforsiljning av lakemedel till allménheten ar
etablerade ska kunna identifieras.

Direktivets krav pad webbplatser forklaras i skdl 25 i ingressen till
direktiv 2011/62/EU som anger att allménheten bor fa hjdlp att identi-
fiera webbplatser som lagligt erbjuder distansforsiljning av likemedel
till allmédnheten. Det bor inféras en gemensam logotyp som dr igen-
kénnbar i hela unionen och samtidigt gor det mdjligt att identifiera den
medlemsstat dér den person som erbjuder distansforséljning av like-
medel &r etablerad. Denna logotyp bor utformas av kommissionen.
Webbplatser som erbjuder distansforséljning av ldkemedel till allmén-
heten bor vara ldnkade till den berdrda behdriga myndighetens
webbplats. P4 medlemsstaternas behoriga myndigheters webbplatser
liksom pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats bor logo-
typens anvindning forklaras. Alla dessa webbplatser bor vara lankade till
varandra for att ge heltdckande information till allménheten.

Enligt yttrandefrihetsgrundlagen (YGL) omfattas vissa webbplatser av
grundlagsskydd. Det ror sig i korthet om massmedieforetags hemsidor
och om hemsidor som har utgivningsbevis. Det & Myndigheten for
Radio och TV som utfirdar utgivningsbevis och som for register dver
dessa.

Grundlagsskyddet innebir bl.a. att det 4r den ansvariga utgivaren som
bestimmer vad som ska publiceras pad webbplatsen. En bestimmelse som
pabjuder att en grundlagsskyddad webbplats ska ha ett visst innehéll
torde darfor i princip strida mot YGL.

Det finns inte nagra apoteksaktorer med grundlagsskyddade webb-
platser som har identifierats av Myndigheten for Radio och TV. Aven om
en apoteksaktor skulle skaffa sig ett utgivningsbevis, och ddrmed grund-
lagsskydd for sin webbplats, kan det konstateras att det finns ett visst
utrymme for att i lag stélla krav pa att grundlagsskyddade hemsidor ska
ha uppgifter av det slag som det nu &r fraga om. YGL:s tillimpnings-
omrade bestdms nidmligen ytterst av dess syfte att virna det fria ordet,
och det finns regleringar som tréffar grundlagsskyddade hemsidor men
som dnd4 kan sdgas ligga utanfor ramen for YGL:s skydd. Det giller inte
minst ingripanden 1 frdga om framstillningar pa det kommersiella
omradet. For att ett pAbud om text med visst innehall ska kunna tolereras
fran YGL:s synvinkel bor krdvas att det inte ror sig om texter av
uttryckligen asiktspaverkande eller opinionsbildande karaktér. Sa &r inte
fallet har.

Mot den bakgrunden foreslas att direktivets krav pa viss information pa
hemsidor vid distanshandel genomfors genom en ny bestimmelse i lagen
om handel med ldkemedel, 2 kap. 10 a §. Enligt denna bestimmelse ska
den som bedriver detaljhandel med humanldkemedel enligt lagen
(2002:562) om elektronisk handel och andra informationssamhéllets
tjdnster utdver de krav som anges i 6 § dven limna viss information pa
sin webbplats. Med andra ord ar avsikten med bestimmelsen att
Oppenvérdsapotek som bedriver distanshandel givetvis ska uppfylla
samtliga andra krav som géller for 6ppenvéardsapotek. De nya kraven pa
information innebér att webbplatsen ska innehélla kontaktuppgifter till
Lakemedelsverket och en hyperldnk till Lakemedelsverkets webbplats
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angdende forfalskade ldkemedel. Vidare foreslas att webbplatsen tydligt
ska visa en EU-logotyp. Darigenom framgar det mer klart att det &r fraga
om en logotyp som tas fram pa EU-niva och ingen annan logotyp eller
symbol. Hanvisningen till ”EU-logotyp” istéllet for bara logotyp avser att
tillgodose de synpunkter som framforts av Hovrdtten for nedre Norrland.
Det dr med andra ord frdga om en logotyp som tas fram pa EU-niva och
inte den nationella apotekssymbolen. Enligt direktivet ska denna logotyp
tydligt visas p& varje sida pd den webbplats som har samband med
erbjudandet av distansforsdljning av humanldkemedel till allmédnheten.
Det foreslas ocksé att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestammer far meddela foreskrifter om utformning och kontroll av EU-
logotypen. Enligt artikel 85c.3 andra stycket ska kommissionen anta
genomforandeakter for a) de tekniska, elektroniska och kryptografiska
kraven for kontrollen av den gemensamma logotypens dkthet, och den
gemensamma logotypens utformning. Genomférandeakterna ska om sé
behovs édndras sd att hdnsyn tas till den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen. Foreskrifterna bor endast omfatta krav som framgar av
kommissionens genomforandeakter.

Eftersom direktivet inte gor ndgon skillnad pé receptbelagda och
receptfria ldkemedel i artikel 85c foreslds att motsvarande krav och
bemyndigande ska inforas for distanshandel med humanldkemedel som
bedrivs enligt lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria léke-
medel. Det foreslas darfor att det infors en ny 16 a § i denna lag som
motsvarar 2 kap. 10 a § i lagen om handel med ldkemedel.

I syfte att kunna fortydliga distanshandelskraven senare foreslas
bemyndiganden i de bada lagarna. Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer far meddela foreskrifter om utformningen och
kontrollen av EU-logotypen. Enligt artikel 85c.3 andra stycket ska
kommissionen anta genomférandeakter for a) de tekniska, elektroniska
och kryptografiska kraven for kontrollen av den gemensamma logo-
typens dkthet, och den gemensamma logotypens utformning. Genom-
forandeakterna ska om s& behovs édndras s& att hinsyn tas till den
tekniska och vetenskapliga utvecklingen. Foreskrifterna bor endast om-
fatta krav som framgar av kommissionens genomforandeakter.

Bemyndigandena foreslds i enlighet med Likemedelsverkets forslag
placeras tillsammans med Ovriga bemyndiganden om detaljhandel i
respektive lag dvs. 2 kap. 11 § lagen om handel med lakemedel och 28 §
lagen om handel med vissa receptfria likemedel.

Kommerskollegium framfor att kollegiet forutsétter att den sérskilda
svenska logotypen, dvs. varumérket apotekssymbolen, avskaffas om det
ska inforas krav pa en EU-logotyp. Regeringen anser dock att apoteks-
symbolen bor finnas kvar. Konsumenterna maste fa& mojlighet att kunna
se skillnad pa riktiga oppenvérdsapotek och néringsidkare som anmalt
sin handel enligt lagen (2009:730) om handel med receptfria ldkemedel.
De senare kommer ocksé att visa EU-logotypen om de séljer via internet
men déiremot inte apotekssymbolen. Det &r med andra ord viktigt for
konsumenterna dels att kunna se vad som &r dppenvardsapotek och dels
att kunna se vilka aktdrer som bedriver detaljhandel pa distans via
informationssamhallets tjdnster i enlighet med kraven pa siddan distans-
handel.



Skilen for regeringens bedéomning:

Enligt artikel 85c i direktivet ska den fysiska eller juridiska person som
tillhandahaller 1dkemedel pé distans till allmdnheten ha behorighet eller
tillstand att 1dmna ut ldkemedel till allménheten, dven pa distans. Kravet
pa tillstdnd for den som bedriver detaljhandel till konsument enligt lagen
om handel med likemedel giller redan i dag for den som bedriver detalj-
handel med ldakemedel till konsument pa distans. Samma sak géller
kravet pa anmélan i1 9 § for den som bedriver detaljhandel pa distans med
receptfria likemedel enligt lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria lakemedel. Néagra forfattningséndringar med anledning av
direktivets krav behovs darfor inte. Det bor noteras att ansvar dven kan
utddmas for den som bedriver detaljhandel med ldkemedel pa distans i
strid med krav pa tillstdnd eller anmélan.

Direktivets bestimmelser om de uppgifter som maste ldmnas till den
behoriga myndigheten av den som bedriver detaljhandel pa distans
(artikel 85¢.1 b) bor genomforas genom myndighetsforeskrifter.

Medlemsstaterna far enligt artikel 85c.2 foreskriva villkor som
motiveras med hinsyn till skyddet av folkhdlsan for detaljhandel med
lakemedel som siljs pd distans till allminheten via informations-
samhdllets tjénster inom deras territorier. Likemedelsverket har bl.a. med
stod av bemyndigandet om liv och hélsa i 10 kap. 5 § samma férordning,
meddelat foreskrifter om distanshandel vid Oppenvardsapotek (LVFS
2009:10).

Informationskampanjer

Kommissionen bor enligt ingressen till direktivet i samarbete med
myndigheten och medlemsstaterna genomfora informationskampanjer for
att varna for riskerna. Kommissionen ska enligt artikel 85d, utan att det
paverkar medlemsstaternas behdrighet, i samarbete med myndigheten
och medlemsstaternas myndigheter genomfora eller framja informations-
kampanjer som riktar sig till allmdnheten om riskerna med forfalskade
lakemedel. Dessa kampanjer ska dka konsumenternas medvetenhet om
riskerna med ldkemedel som tillhandahélls olagligt pa distans till allmén-
heten via informationssamhillets tjdnster och om den gemensamma
logotypens funktion, medlemsstaternas webbplatser och myndighetens
webbplats.
Kraven pa kommissionen foranleder ingen nationell atgérd.
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6.8 Partihandel med ldakemedel

Regeringens forslag: Endast den som har beviljats tillstind till
partihandel eller tillverkning i en stat inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet far bedriva partihandel med likemedel. Den som
har beviljats tillstdnd till tillverkning far bedriva partihandel endast
med de lakemedel som omfattas av tillverkningstillstdndet.

Lakemedelsverket far bevilja tillstand till partihandel endast till den
som visar att den har forutsittningar att uppfylla kraven i 3 §.

Foljande nya krav ska ldggas till utover de krav som redan giller for
partihandel. Den som far bedriva partihandel ska

7. distribuera endast likemedel som far sdljas enligt 5§ léke-
medelslagen (1992:859) eller utgdr provningslikemedel enligt 1§
tredje stycket samma lag,

8. anskaffa lakemedel endast fran den som far bedriva partihandel
och som f6ljer god distributionssed,

9. anskaffa ldkemedel endast fran den som formedlar human-
lakemedel i enlighet med 3 a kap.,

10. leverera lakemedel endast till den som har tillstand till parti-
handel eller detaljhandel med ldkemedel,

11. omedelbart underritta Likemedelsverket och i forekommande
fall innehavaren av godkénnandet for forsdljning av lakemedlet vid
mottagande av eller erbjudande om humanlikemedel som den
bedomer ér eller kan vara forfalskade, och

12. dven i Gvrigt f6lja god distributionssed.

Den som bedriver partihandel ska &dven kontrollera sékerhetsdetaljer
pa de humanldkemedel som tillstindshavaren hanterar.

Vad som anges i 3§ 2, 7 och 10 géller inte vid partihandel med
humanldkemedel till en stat utanfér det Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet. Vad som anges i 3 § 8 och 3 a § géller inte nér ett
humanlikemedel tas emot direkt, utan att importeras, frdn samma
omrade. Vad som anges i 3§ 6 (tillhandahallandeskyldighet till
Oppenvardsapotek) giller utéver den som har beviljats tillstdnd att
bedriva partihandel endast den tillverkare som ocksa ar innehavare av
godkdnnande for forsiljning for de likemedel som partihandeln avser.
Vad som anges 1 3§ giéller inte vid partihandel med
veterindrmedicinska likemedel till en stat utanfor Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet eller nér ett veterindrmedicinskt ldkemedel
tas emot direkt, utan att importeras, frin samma omrade.

Regeringens bedomning: Artiklarna 76.3 och 77.1 &r redan till-
godosedda i svensk rétt. Artiklarna 76.4 och 77.4 bor genomforas i

lakemedelsforordningen (2006:272).

Promemorians forslag och bedémning: &verensstimmer 1 huvudsak
med regeringens forslag och beddomning men skiljer sig at pa foljande
sdtt. Kravet pa att kontrollera sékerhetsdetaljer och undantagen fran krav
vid partihandel med humanldkemedel i forhéllande till tredjeland har
placerats i separata paragrafer. Det har dven fortydligats att leverens-
skyldigheten till 6ppenvardsapotek endast giller tillverkare som ocksa ar



innehavare av godkidnnande for forsdljning for de ldkemedel som parti-
handeln avser.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna tillstyrker
forslaget. Likemedelsverket anser att ordf6ljden i promemorians forslag
till 3 kap. 1 § &r dlderdomlig och foreslér en annan ordfdljd. Verket anser
ocksa det bor heta ”god distributionssed for lakemedel” och inte “god
distributionssed for partihandel” eftersom det senare blir tautologiskt.
Vidare foreslar verket dven att ordet human stryks i 3 kap. 3 § eftersom
denna paragraf ska omfatta bade veterindr och humanldkemedel. Vad
géller undantagen till krav vid partihandel foreslar verket att det
preciseras att leverensskyldigheten inte omfattar s.k. kontraktstillverkare
samt efterfrgar ett fortydligande om att veterindrdirektivet 2001/82/EG
saknar motsvarande bestdmmelse till artikel 85c i direktiv 2001/83/EG.
Sveriges Apoteksforening anser dock att det inte kan vara ett tvingande
krav att kontrollera sikerhetsdetaljer pa varje individuell férpackning i
partihandelsledet. Sodermanlands lins landsting stiller sig fragande till
vad motivet dr att det ska krdvas svenskt partihandelstillstand for att
kunna handla med sjukvardshuvudman enligt 4 kap. 1 § lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel. Landstinget menar att detta skulle kunna leda
till 6kade kostnader for landstingen. L/F anser att kravet for partihandlare
att kontrollera sdkerhetsdetaljer inte ska vara obligatoriskt. Ett obliga-
toriskt krav att verifiera varje enskild produkt hos distributéren ar mer
kostsamt och skulle inte hoja sékerheten for patienten. Kontrollen bor
istéllet ske vid expediering, alltsé alldeles innan produkten nar patienten
eller dennes ombud.

Skilen for regeringens forslag och bedomning:

Tillstdand att bedriva partihandel

Enligt skél 37 i direktivet maste alla medlemsstater erkédnna partihandels-
tillstdnd som utférdats av andra medlemsstater. Vidare framgar av artikel
81 samma direktiv att medlemsstaterna inte ska aldgga innehavaren av ett
tillstand att bedriva partihandel som har utfirdats av en annan med-
lemsstat, nagra skyldigheter som é&r stringare dn de skyldigheter som
aliggs dem som medlemsstaterna sjdlva har gett tillstdnd att bedriva
motsvarande verksamhet. Av direktivet framgar med andra ord att det
ska ridcka med ett partihandelstillstind inom direktivets tillimpnings-
omrade. Detta omfattar i dag EU:s medlemsstater, Island, Liechtenstein
och Norge dvs. samtliga stater som ingar i det Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES).

En &ndring foreslas darfor i 3 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel
med ldkemedel, som dven tydliggor att dubbla tillstdnd inte kriavs. Rege-
ringen instimmer i Lakemedelsverkets synpunkt avseende utformningen
av paragrafen. Inneborden av éndringen &r att den som bedriver parti-
handel med ldakemedel maste ha tillstand till partihandel eller tillverkning
av antingen Lidkemedelsverket eller behdrig myndighet i annat EES-land.

Enligt 9 kap. 1 § 2 lagen om handel med lakemedel ar det straffbart att
utan tillstdind bedriva siddan partihandel med likemedel som anges i
3kap. 1§. Andringen i den senare bestimmelsen innebir att straff-
ansvaret kommer att omfatta den som bedriver handel utan vare sig
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Lakemedelsverkets tillstdnd eller annat sddant partihandels- eller tillverk-
ningstillstdnd som avses i 3 kap. 1 §.

Nér det géller detaljhandel med likemedel till hélso- och sjukvarden
enligt 4 kap. 1 § bor det dven fortsdttningsvis krdvas Likemedelsverkets
tillstand till partihandel for att fa bedriva sddan handel. Sodermaniands
ldns landsting efterfragar dock en motivering till varfor det ska krédvas
svenskt partihandelstillstind for den som vill sélja ldkemedel till
sjukvardshuvudman. Regeringen vill i detta sammanhang understryka att
nagon dndring av géllande ritt i detta avseende inte dr avsedd. Det enda
skilet till att 4 kap. 1 § 4ndras ir att 3 kap. 1 § dndras. Andringen i 4 kap.
1 § syftar endast till att fortydliga géllande rétt.

Leverans av ldkemedel till sjukhus har inte blivit foremal for
harmonisering pad EU-niva utan omfattas av medlemsstaternas behorighet
(se mal C-141/07 Kommissionen mot Tyskland, REG 2008, s. 1-0000,
punkt 1). Daremot méste regleringen kunna motiveras enligt fordragets
allménna regler om fri rorlighet. Regeringen bedomer att géllande
reglering dr motiverad av foljande skil. Nationella bestimmelser, i vilka
faststélls krav for externa aktorer for att kunna bli anlitade for ldke-
medelsleverenser till sjukhus och som inte avser lakemedlens egenskaper
utan endast formerna for att f4 salufora dessa, dr sddana att de ska anses
omfatta s.k. séljformer. Trots att kravet pa svenskt partihandelstillstand
ar tillimpligt utan atskillnad p& samtliga berérda niringsidkare som
utovar sin verksamhet inom den medlemsstat som antagit bestimmel-
serna skulle de kunna anses forsvara och gora leveransen mer kostsam
for partihandlare i en annan EU/EES stat. Sddana bestimmelser kan
utgora hinder for handeln inom EU. Om s& é&r fallet kan dock detta
motiveras utifran folkhdlsoskdl. Denna typ av handel &r en form av
detaljhandel enligt svensk ritt (se rubriken till 4 kap. lagen om handel
med ldkemedel) som stéller hoga krav pa t.ex. farmaceutisk expertis i
syfte att skydda folkhédlsan. Leverans av ldkemedel direkt in pa sjukhusen
bor ocksa vara foremél for en mycket god tillsyn av Lakemedelsverket.
Verket har inte samma 6verblick dver partihandlare i andra ldnder och de
krav som stélls pé leverans till sjukhus i dessa ldnder. Kravet pa svenskt
partihandelstillstind vid forsédljning till sjukhus beddéms darfor som
nddvandigt och bor bibehéllas. Medlemsstaterna medges enligt EU-
domstolens fasta praxis ett utrymme for skonsméssig beddmning nér det
giller att faststdlla pa vilken niva den vill sikerstélla skyddet for folk-
hélsan och pé vilket sétt denna niva ska uppnaés (se utéver nimnda dom
punkt 51 dven mal C-41/02, Kommissionen mot Nederldnderna, REG
2004 s.I-11375, punkterna 46 och 51).

Enligt artikel 77.3 i direktivet medfor innehav av tillstand till tillverk-
ning tillstand att bedriva partihandel med sadana ldkemedel som omfattas
av tillverkningstillstindet. Aven detta foreslas fortydligas genom en
andring i 3 kap. 1 § lagen om handel med ldkemedel.

Andra krav vid partihandel

Den som bedriver partihandel med ldkemedel i Sverige maste uppfylla de
krav som géller for partihandlare i 3 kap. 3 §. Detta omfattar alla som far
bedriva partihandel i Sverige, dvs. bade partihandlare fran Sverige och
EES samt tillverkare som avses i 3 kap. 1 §. En dndring i 3 kap. 3 § fore-



slas darfor som tydliggdr detta. Artiklarna 77.3 och 81 har inte dndrats
genom direktiv 2011/62/EU. For att sékerstilla ett korrekt genomférande
tas dnda tillfallet att Iimna ovanstaende forslag.

Direktiv 2011/62/EU infor flera nya krav péd partihandlare for att
hindra forfalskade humanldkemedel att komma in i den lagliga forsorj-
ningsskedjan via partihandelsledet. Dessa krav foreslds genomforas
genom dndringar i 3 kap. 3 § lagen om handel med ldkemedel (krav-
katalogen). Eftersom vissa krav dven giller for partihandel med veteri-
nérlakemedel enligt direktiv 2001/82/EG hénvisas endast till ldkemedel i
dessa fall. Néagra av de krav i direktivet som fanns fore Oversynen
foreslds dven inforas i samma bestimmelse. Kraven avser enskildas
personliga stéllning och deras personliga och ekonomiska forhallanden
inbordes och meddelas darfor genom lag.

Ett grundlidggande krav for all partihandel enligt direktivet ar att den
endast fir omfatta ldkemedel som &r godkinda for forsdljning (artikel
76.1). Artikeln ar inte ny utan fér tolkas som att omfatta alla lakemedel
som fér séljas av partihandlare i Sverige i dag. Kravet foreslas genom-
foras genom en ny punkt 7 i kravkatalogen som anger att partihandlare
endast far distribuera ldkemedel som far siljas enligt 5 § likemedelslagen
(1992:859) eller utgoér provningslikemedel enligt 1§ tredje stycket
samma lag. Det &r ndmligen dessa likemedel som partihandlare féar
bedriva partihandel med i dag.

Enligt artikel 80 andra stycket i direktivet ska innehavare av tillstindet
att bedriva partihandel, da ldkemedlet kommer fran en annan parti-
handlare, kontrollera att denna partihandlare iakttar principerna och rikt-
linjerna for god distributionssed. Kravet omfattar att kontrollera huruvida
partihandlare innehar tillstand for partihandel. Av artikel 80 andra stycket
framgar &dven att partihandlare ska kontrollera att tillverkaren eller
importdren som man anskaffar ldkemedel fran har partihandelstillstand,
tillverkningstillstand eller sérskilt tillstand till import. Kraven dr nya och
foreslds genomforas genom en ny punkt 8. Enligt forslaget ska parti-
handlare anskaffa lakemedel endast fran den som fér bedriva partihandel
med ldkemedel och bedriver siddan handel i enlighet med god
distributionssed. Med “far bedriva partihandel” avses hér antingen den
som far bedriva partihandel enligt 3 kap. 1 § lagen om handel med like-
medel dvs. den som har partihandelstillstdnd eller den som har tillverk-
ningstillstdnd. For att forvissa sig om att kravet i punkten 8 &r uppfyllt
maste partihandlaren darfor kontrollera att erforderliga tillstand finns hos
sdljaren och att denne uppfyller krav pa god distributionssed.

Enligt artikel 80 sista stycket maste dven partihandlare for det fall
lakemedel anskaffas fran formedlare kontrollera att dessa formedlare
uppfyller de krav som foreskrivs i direktivet. Krav pa formedling foreslas
genomforas genom ett nytt 3 akap. Artikel 80 sista stycket foreslas
genomforas genom en punkt 9 enligt vilken partihandlaren endast far
anskaffa ladkemedel frdn den som férmedlar humanldkemedel i enlighet
med 3 a kap.

Enligt artikel 80 c far partihandlare endast leverera ldkemedel till
personer som sjélva innehar tillstdnd att bedriva partihandel eller som ar
behoriga att ldmna ut ldkemedel till allménheten inom den berdrda
medlemsstaten. Artikeln &r inte ny. Kravet foreslas genomforas genom
en ny punkt 10 i kravkatalogen som anger att partihandlare endast far
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leverera humanlikemedel till den som har tillstdind att bedriva parti-
handel eller detaljhandel med likemedel eller har anmélt detaljhandel
med vissa receptfria lakemedel. Med tillstand till partihandel avses hér
antingen den som har tillstand till partihandel som utfdrdats av Léke-
medelsverket eller den som har tillstdnd till partihandel i en annan stat
inom det Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, med andra ord den
som omfattas av 3 kap. 1 § lagen om handel med lakemedel.

Enligt artikel 80 i ska partihandlare omedelbart underrétta den behoriga
myndigheten (i Sverige Lékemedelsverket) och, i forekommande fall,
innehavaren av godkinnandet for forséljning om de lakemedel som de tar
emot eller erbjuds och som de faststéller, eller misstinker, ar forfalskade.
Vad som avses med ett forfalskat lidkemedel anges i 1 b § ldkemedels-
lagen. Skilet till att direktivet anger i forekommande fall innehavaren
av godkdnnandet for forsdljning” kan t.ex. vara att likemedel, som inte &r
avsedda att sldppas ut pd marknaden i medlemsstaterna, som parti-
handlare anskaffar fran tredjeland inte behdver vara godkénda. I sddana
fall finns ingen innehavare av godkdnnade for forsdljning. Ett annat
exempel dr provningsldkemedel som dnnu inte dr godkénda och saledes
inte har ndgon innehavare for godkidnnande av forsédljning. Det &r alltsa
inte 1 alla fall som det finns en innehavare av godkénnande for forsélj-
ning som kan alerteras. Kravet foreslds genomforas i ny punkt 11.

Det grundldggande kravet pa partihandlare i artikel 80 g att folja god
distributionssed genomfors genom en ny sista punkt 12 i kravkatalogen i
3 §. Eftersom vissa av dvriga krav dven kan utgdra god distributionssed
enligt kommissionens riktlinjer anges hér att partihandlaren “&ven i
ovrigt ska folja god distributionssed”.

Enligt artikel 80 ca i direktivet maste partihandlare kontrollera att de
lakemedel som erhallits inte ar forfalskade genom att granska sikerhets-
detaljerna pa den yttre forpackningen. Kravet foreslas genomforas i en ny
paragraf 3 a §. Skilet till att detta krav placeras i en sédrskild paragraf ar
endast att kravet pa sdkerhetsdetaljer ska trdda i kraft senare &n Ovriga
nya krav i 3 §. Sveriges Apoteksforening och LIF framfor synpunkter pa
kravet pa kontroll av sékerhetsdetaljer i partihandelsledet. Kravet dr dock
beslutat pa4 EU-niva. Svensk lagstiftning kan darfor inte foreskriva négot
annat. I avsnitt 6.3 foreslds en ny paragraf 4a§ i likemedelslagen
(1992:859) om krav pa sikerhetsdetaljer for vissa likemedel. I samma
paragraf foreslds dven ett bemyndigande for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om
kontroll av sdkerhetsdetaljer. Hur sjdlva kontrollen ska utféras kommer
saledes att preciseras genom foreskrifter som meddelas med stod av detta
bemyndigande. Syftet ar att foreskrifterna ska kunna spegla de dele-
gerade akter som kommissionen kommer att ta fram om sédkerhets-
detaljer.

Direktivet innehéller &ven vissa undantag for partihandel i forhallande
till tredjeland. Enligt artikel 85a ska artiklarna 76 och 80 c inte tillimpas
pa partihandel till tredjeldnder. Vidare ska artikel 80 b och 80 ca inte
tillimpas nér en produkt tas emot direkt fran ett tredjeland, men inte
importeras. Direktivet ger ingen vigledning for vilken typ av situation
som de hir kan vara fraga om. Det maste dock vara fraga om en situation
dér ett lakemedel kommer till ett transitomrade i t.ex. Goteborgshamn
utan att importeras men adndd pd nagot sitt nar partihandelsledet i



Sverige, dock for vidare transport till tredjeland. Enligt artikel 2 i
direktivet ska detta direktiv tillimpas pa sddana humanldkemedel som &r
avsedda att sldppas ut pd marknaden i medlemsstaterna. Detta ska enligt
artikel 2.4 inte paverka tillimpningen av artikel 85a. Bestimmelserna far
i sitt sammanhang tolkas som att krav pa partihandel géller dven i
forhéllande till partihandel till tredjeland savida annat inte anges i artikel
85 a.

Undantagen i artikel 85a foreslds genomforas genom en ny 3 kap. 3 b §
for att underldtta for ldsaren. Artikel 85a anger dven i sista meningen att
de krav som foreskrivs i artikel 82 (dokumentationskrav) ska tilldimpas
pa distribution av ldkemedel till personer i tredjelinder som har
behorighet eller tillstdnd att [dmna ut ldkemedel till allménheten. Artikeln
synes endast vara ett fortydligande och kréver ingen forfattningsandring.

Ytterligare undantag foreslés i enlighet med Ldkemedelsverkets forslag
i 3kap. 3b§. Den tillhandahéllandeskyldighet till 6ppenvardsapotek
som giller enligt punkt 6 kan inte omfatta andra tillverkare &n de som
ocksa dr innehavare av godkdnnande for forsdljning for de ldkemedel
som partihandeln avser. Sa kallade kontraktstillverkare som inte innehar
godkédnnandet for forsdljning rader inte 6ver ldkemedlen pa sa sitt att de
kan uppfylla detta krav. En precisering foreslas ocksd vad géller
veterindrmedicinska ldkemedel.

Eftersom ldkemedelslagen omfattar bade humanlikemedel och
veterindrlakemedel krévs dven undantag i forhéllande till partihandel
med veterindrldkemedel. Direktiv 2011/62/EU omfattar vidare inte
veterindrlakemedel. Det foreslas darfor ett undantag i 3 kap. 3 b § andra
stycket avseende partihandel med veterinédrlidkemedel. Vad som anges i 3
§ géller inte vid partihandel med veterindrmedicinska ldkemedel till en
stat utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet eller ndr ett
veterindrmedicinskt ldkemedel tas emot direkt, utan att importeras fran
samma omrade.

Krav pd underriittelse till behorig myndighet vid import

I artikel 76.3 i direktiv 2001/83/EG anges i forsta meningen foljande:
”En distributér som inte dr innehavare av godkdnnandet for forsiljning
och som importerar ett likemedel fran en annan medlemsstat ska
underritta innehavaren av godkdnnandet for forsiljning och den behoriga
myndigheten i den medlemsstat dit l&kemedlet ska importeras om sin
avsikt att importera det”.

Bestammelsen i forsta meningen avser sévél parallellimport, dvs. det
fallet att ett likemedel som importeras omfattas av nationellt god-
kdnnande i importlandet, som parallelldistribution, dvs. det fallet att ett
lakemedel som fors in i landet omfattas av ett godkdnnande som med-
delats enligt det centraliserade forfarandet enligt forordning (EG) nr
726/2004. Det bor observeras att vid parallellimport géiller dven att en
importdr maste ha tillstind av Lékemedelsverket till forsdljning av
lakemedel for att kunna silja det vidare.

I andra meningen i artikel 76.3 anges att for lakemedel som inte om-
fattas av ett godkdnnande i enlighet med forordning (EG) nr 726/2004
ska underréttelsen till den behoriga myndigheten inte paverka tillaggs-
forfaranden som foreskrivs i den medlemsstatens lagstiftning och
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avgifter till den behdériga myndigheten for handldggning av under-
réttelsen. Det &r endast det kursiverade som ar nytt. Kraven i dvrigt ar
inte nya.

Direktivets krav pa parallellimportorer har tidigare genomforts genom
Lakemedelsverkets foreskrifter och allménna radd for godkénnande av
parallellimporterade ldkemedel for forsaljning (LVFS 2004:8) med stéd
av 29§ ldkemedelslagen och 8kap. 5§ ldkemedelsforordningen
(2006:272), se prop. 2005/06:70 s 131. Nagon fordndring av genomfor-
andet foreslés inte i denna del. Andringen om att avgifter ska betalas till
behorig myndighet foranleder ingen forfattningséndring.

Direktivets krav pa parallelldistributorer ar i dag genomfort genom
8 kap. 5 § likemedelsforordningen. I artikel 76.4 anges dock att for lake-
medel som har godkénts enligt forordning (EG) nr 726/2004 ska distribu-
toren, i enlighet med punkt 3 i denna artikel, skicka in underrittelsen till
innehavaren av godkénnandet for forsiljning och myndigheten. En avgift
ska betalas till myndigheten for kontroll av att de villkor som faststélls i
unionens ldkemedelslagstiftning och i godkdnnandena for forsdljning
foljs. Bestdimmelsen innebér att for det fall centralt godkénda lakemedel
distribueras fran en medlemsstat till Sverige sd& maste parallell-
distributéren underrédtta innehavaren av godkédnnandet for forsiljning och
Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) om sin avsikt. Kraven
foreslds genomforas genom en &dndring 8 kap. 5 § likemedelsforord-
ningen. Kraven pé att avgifter ska betalas till EMA bor regleras pd EU-
niva.

Tillsyn och uppgiftsskyldighet for myndigheter

Enligt artikel 77.1 ska medlemsstaterna vidta alla 1dmpliga atgirder for
att se till att partihandeln med ldkemedel omfattas av ett krav pa innehav
av ett tillstdnd att bedriva partihandel med likemedel. Av tillstindet ska
framga for vilka lokaler i medlemsstaten som tillstdndet ar giltigt for. Det
finns redan i dag bestimmelser om tillsyn i 7 kap. lagen (2009:366) om
handel med liakemedel. Artikel 77.1 bedoms redan vara tillgodosedd i
svensk ritt genom dessa tillsynsbestimmelser.

Enligt artikel 77.4 ska medlemsstaterna fora in de uppgifter om parti-
handelstillstand i en unionsdatabas. P begédran av kommissionen eller av
en medlemsstat ska medlemsstaterna tillhandahélla alla behovliga upp-
lysningar om de individuella tillstind som de har beviljat. Den medlems-
stat som utfdrdat tillstindet for lokaler inom sitt territorium ska enligt
77.5 ha ansvaret for att de personer som erhallit tillstind att bedriva
partihandel med ldkemedel kontrolleras och att deras lokaler inspekteras.
Unionsdatabasen nidmns dven i skél 17 som anger att en databas bor
faststillas p& unionsnivd med en forteckning over partihandlare som av
behorig myndighet i en medlemsstat konstaterats f6lja géllande unions-
lagstiftning i syfte att garantera Gppenhet.

Kraven pa medlemsstaterna bedoms kunna genomforas genom 2 kap.
1§ lakemedelsforordningen (2006:272). Liakemedelsverket ska enligt
denna bestammelse fullgdra de skyldigheter att lamna underréttelser eller
att i 6vrigt lamna uppgifter eller handlingar som ankommer pa medlems-
stater, referensmedlemsstater eller behoriga myndigheter enligt direktiv
2001/83/EG.



6.9 Formedling av humanldkemedel

Regeringens forslag: Det ska framgé av den inledande bestimmelsen
till lagen (2009:366) om handel med lakemedel att formedling med
humanldkemedel dven omfattas genom ett nytt kapitel 3 a.

Endast den som har en fast adress i en stat inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet och har anmaélt verksamheten till en
behorig myndighet inom samma stat far féormedla humanlikemedel
som &r avsedda att sléppas ut pa marknaden i Europeisk ekonomiska
samarbetsomréadet.

Om formedlaren har en fast adress i Sverige ska verksamheten
anmalas till Likemedelsverket.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
meddelar foreskrifter om hur anmélningsskyldigheten enligt andra
stycket ska fullgoras.

Den som formedlar humanldakemedel ska

1. endast formedla humanldkemedel som far sdljas enligt 5 § ldke-
medelslagen eller utgdér provningslikemedel enligt 1 § tredje stycket
samma lag,

2. dokumentera hanteringen av ldkemedlen pa sadant sétt att de kan
spéras,

3. utdva sérskild kontroll (egenkontroll),

4. omedelbart underritta Lakemedelsverket och i forekommande fall
innehavaren av godkinnandet for forsiljning av likemedlet om de
lakemedel som formedlaren tar emot eller erbjuds &r eller misstinks
vara forfalskade, och

5.1 Ovrigt dven folja god distributionssed for férmedling av léke-
medel.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter om vilken dokumentation som krivs
och om egenkontroll.

Regeringens bedomning: Artikel 80b sista stycket om krav pa
kvalitetssystem vid féormedling av humanlédkemedel bor genomforas
genom myndighetsforeskrifter.

Promemorians forslag och bedéomning: 6verensstimmer i huvudsak

med regeringens.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna tillstyrker for-
slaget. Likemedelsverket foresléar att det hinvisas till "humanldkemedel”
i den inledande bestimmelsen till lagen istdllet for bara lakemedel. I
kravet pd anmilan av formedling bor det dven framga att kravet pa
anmélan endast giller likemedel som dr avsedda att slidppas ut pa
marknaden i medlemsstaterna och den som har en permanent adress i
EU. Det blir vidare mer korrekt att tala om “god distributionssed
tillamplig pa formedling”. Sveriges Apoteksforening anser att det &r
positivt att register éver formedlare &r offentliga. Registret bor vara
elektroniskt tillgéngligt for anvéndning dven i andra sammanhang t.ex.

vid indragningar.
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Skilen for regeringens forslag:

Personer som anskaffar, innehar, lagrar, levererar eller exporterar like-
medel far endast bedriva sin verksamhet om de uppfyller kraven for
erhdllande av tillstdnd att bedriva partihandel i enlighet med direktivet.
Dagens distributionsnét for lakemedel blir emellertid alltmer komplext
och inbegriper manga aktdrer som inte ndodvandigtvis dr partihandlare i
den mening som avses i det direktivet. For att trygga forsorjningskedjans
tillforlitlighet bor lagstiftning om ldkemedel omfatta alla aktorer i
forsorjningskedjan. Det inbegriper inte bara partihandlare, antingen de
fysiskt hanterar lakemedlen eller inte, utan dven formedlare som deltar i
forséljning eller kop av ldkemedel utan att sjdlva sdlja eller kdpa dessa
lakemedel, och utan att 4ga eller fysiskt befatta sig med ldkemedlen.

I avsnitt 6.1 ldmnas forslag till en definition av formedling. Med detta
avses verksamhet som innefattar forsdljning eller kop av humanlédke-
medel som inte dr att anse som partihandel och som sker utan fysisk
hantering genom sjilvstindig forhandling at en juridisk eller fysisk
person.

For att tydliggora att lagen dven omfattar denna typ av handel foreslés
en ny strecksats i den inledande bestimmelsen i 1kap. 1§ med en
hénvisning till ett nytt kapitel ”formedling av humanldkemedel, 3 a kap.”
Det blir tydligare att hénvisa till humanlikemedel eftersom direktivet
endast omfattar detta.

Enligt artikel 85b.2 ska den som formedlar humanldkemedel anmaéla
sin verksambhet till behorig myndighet. Det &r tillrdckligt att vara anmald
hos den behdriga myndigheten i den medlemsstat ddr formedlaren har sin
permanenta adress. Kraven pa anmilan fOreslds genomféras genom
3akap. 1§ lagen (2009:366) om handel med likemedel. Regeringen
instimmer i Lakemedelsverkets forslag till preciseringar. Istéllet for
”permanent adress” har dock begreppet “fast adress” valts eftersom ordet
permanent kan tolkas som att gilla for all framtid vilket inte kan vara
avsikten.

Enligt artikel 85b.1 tredje stycket ska de krav pa partihandlare som
anges 1 artikel 80 d—i tillimpas pa formedling av ldkemedel i tillimpliga
delar. Direktivet stéiller dven krav i detta handelsled for att hindra att
forfalskade lakemedel kan komma in i forsorjningskedjan via formedlare
som inte fysiskt hanterar ldkemedlen.

Artikel 85b.1 andra stycket foreslds genomforas genom 3 akap. 2§
och 3 a kap. 3 §. Forslagen motsvarar de bestimmelser som finns i 3 kap.
3 och 5 §§ i lagen om handel med ldkemedel. Eftersom endast tillaimpliga
delar av kraven pa partihandel ska gélla for formedling forefaller det mer
lampligt att hdnvisa till ”god distributionssed tillimplig pa formedling” i
enlighet med Likemedelsverkets forslag.

Skilen for regeringens bedomning:

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer meddelar
foreskrifter om hur anmaélningsskyldigheten ska fullgdras. Direktivets
krav pé partihandlare att ha kvalitetssystem i artikel 80 h ska enligt
artikel 85b.4 andra stycket dven gilla for den som formedlar human-
lakemedel. Eftersom kraven pé kvalitetssystem for partihandlare genom-



forts genom myndighetsforeskrifter bedoms dven motsvarande krav for
den som formedlar humanlikemedel kunna genomféras genom
myndighetsforeskrifter.

6.10  Krav pd medlemsstater och behdriga
myndigheter att vidta atgérder 1 arbetet mot
forfalskade lakemedel

Regeringens bedomning: Artikel 117a om inrdttande av ett system
for att forhindra att forfalskade ldkemedel nar patienten bor genom-
foras pa forordningsniva. Samma sak géller krav pa behdriga myndig-
heter enligt artikel 118b.

Kravet pd medlemsstater att underritta kommissionen om detaljerna
i deras olika nationella system som avses i artikel 117a bor genom-
foras genom ett sérskilt uppdrag till Likemedelsverket.

Bestdmmelserna i artikel 52b, 117a.1, 2(delvis), 3 och 4 ér tillgodo-
sedda genom géllande ritt eller foranleder inte krav p& genomforande-
atgirder i lag eller forordning.

Artikel 111 om inspektioner och artikel 118a om sanktioner bedéms
tillgodosedda genom befintliga bestimmelser om tillsyn och fore-
lagganden.

Promemorians bedomning: Overensstimmer med regeringens
bedémning.

Remissinstanserna: Ldnsstyrelsen Vistra Gétalands ldn menar att de
har erfarenhet av tillsyn inom en rad omraden och vet att det har en god
effekt pa efterlevnaden av lagar och regler. Det &r viktigt att tydliggdra
vilket ansvar berérda myndigheter har for att vidta nodvéndiga atgarder
vad det innebdr och hur det ska genomforas. Likemedelsverket har inte
lamnat ndgra synpunkter pa att kraven pa berdrda myndigheter i
direktivet regleras pa forordningsnivd. Ddremot har verket ldmnat
synpunkter pad utformningen av férordningen.

Skilen for regeringens bedémning:

I direktivets nya artiklar 52b, 117a och 118b finns bestimmelser om
medlemsstaternas och behoriga myndigheters arbete mot forfalskade
likemedel. Direktivets definition av forfalskat likemedel behandlas i
avsnitt 6.1.

I artikel 52b.1 anges att medlemsstaterna ska vidta nodvéindiga
atgdrder for att forhindra lakemedel som fors in i unionen, men som inte
ar avsedda att sldppas ut pd unionens marknad, fran att omséattas om det
finns tillrackliga skil att misstédnka att dessa ldkemedel &r forfalskade.
Vad som avses med nodvindiga atgirder framgar inte av artikeln. Dér-
emot anges i artikel 52b.2 att kommissionen kommer att anta delegerade
akter for att faststélla vilka de nddvindiga dtgiarder som avses i punkt 1
ar, savitt avser de kriterier som ska beaktas och de kontroller som ska
genomforas vid beddmning av om ldkemedlen kan vara forfalskade. Den
delegerade akten far endast komplettera eller dndra vissa icke-visentliga
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delar av direktivet. Vad avser skilen till kravet i artikel 52.b framgar
foljande av direktivets ingress. Lakemedel kan foras in i unionen utan att
vara avsedda for import, dvs. utan att vara avsedda att sldppas for fri
omsittning. Om dessa likemedel &r forfalskade utgdér de ett hot mot
folkhélsan inom unionen. Dessutom kan dessa forfalskade likemedel na
patienter i tredjeldnder. Medlemsstaterna bor vidta atgérder for att for-
hindra att dessa forfalskade likemedel omsétts, om de fors in i unionen.
Kommissionen bor, nér den antar bestimmelser som kompletterar denna
skyldighet for medlemsstaterna att vidta dessa atgérder, ta hénsyn till de
administrativa resurser som finns tillgdngliga och de praktiska konse-
kvenserna, samt behovet av att uppritthilla snabba handelsfloden for
lagliga ldkemedel. Dessa bestimmelser bor inte péaverka tullagstift-
ningen, fordelningen av behdrighetsomradet mellan unionen och med-
lemsstaterna eller ansvarsfordelningen inom medlemsstaterna (skél 10).

Aven om den nirmare omfattningen av de atgirder som artikeln fore-
skriver alltsé inte &r helt klar far av det sagda anses folja att medlems-
staterna ska vidta atgérder for att forhindra omséttning av missténkta
forfalskade ldkemedel som fors in i unionen utan att vara avsedda for den
inre marknaden. Det &r alltsé inte fraga om att medlemsstaterna ska vidta
atgirder for att forhindra att den aktuella varan kommer in i unionen och
inte heller att medlemsstaterna ska forhindra att det misstidnkta for-
falskade likemedlet endast passerar EU. De atgérder som ska vidtas
bedoms omfattas av det kontroll- och tillsynsuppdrag som Likemedels-
verket har enligt 1 § forordning (2007:1205) med instruktion for Léke-
medelsverket. Likemedelsverkets tillsynsansvar stracker sig dver en rad
omraden, bl.a. indragningar och olaga forsiljning av ldkemedel. Bestim-
melser om bl.a. kontroll och handel med likemedel finns i lakemedels-
lagen (1992:859) och lagen om handel med ldkemedel (2009:366).
Kompletterande bestdmmelser finns i férordningar och i myndighets-
foreskrifter. De grundlaggande kraven pa ett ldkemedel finns i 4 § ldke-
medelslagen som anger att ett likemedel ska vara av god kvalitet och
vara dndamalsenligt. Lakemedelsverket har tillsyn dver efterlevnaden av
savil lakemedelslagen som lagen om handel med likemedel och fore-
skrifter och villkor som har meddelats med stod av dessa lagar. Like-
medelsverket far ocksd meddela de foreligganden och forbud som
behdvs for efterlevnaden av dessa lagar och foreskrifter och villkor som
har meddelats med stod av lagarna. Redan i dag finns alltsé ett befintligt
regelverk som syftar till att forhindra omséttning av lakemedel som kan
vara forfalskade. Kravet i artikel 52b bedoéms dérfor vara uppfyllt i
svensk rétt.

Artikel 117a dr uppdelad i fyra olika punkter. Enligt punkt 1 ska
medlemsstaterna ha ett system som syftar till att forhindra att lakemedel
som misstinks innebéra en hélsorisk nar patienterna. Systemet ska enligt
punkt 2 omfatta mottagande och hantering av anmélningar om misstankta
forfalskade lakemedel liksom av misstinkta kvalitetsdefekter hos léke-
medel. Systemet ska ocksé omfatta indragningar av likemedel som gjorts
av innehavare av godkidnnande for forsdljning eller indragningar av
lakemedel fran marknaden som beordrats av de behdriga nationella
myndigheterna frén alla berdrda aktorer i forsérjningskedjan saval under
som utanfor normal arbetstid. Systemet ska ocksd mojliggéra indrag-



ningar, nér det dr nddvandigt med hjélp av hilso- och sjukvérdspersonal,
av lakemedel frén patienter som tagit emot dessa ldkemedel.

Nérmare foreskrifter om indragning av lakemedel finns i Likemedel-
verkets foreskrifter (LVFS 2004:6) om god tillverkningssed for lake-
medel och Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:11) om parti-
handel med ldkemedel. Lékemedelsverket bedriver redan i dag inom
ramen for det kontroll- och tillsynsuppdrag som beskrivits ovan ett arbete
for att med lagliga verktyg motverka forfalskade ldkemedel och
kriminella aktorer. Verket har sévél farmaceutisk som medicinsk kom-
petens att bedoma riskerna med produkterna och samverkar med andra
aktorer i sitt arbete mot forfalskade ldkemedel. Regeringen har i regle-
ringsbrev for Lakemedelsverket 2011 (S2010/9174/SK) gett verket i upp-
drag att pa olika sitt arbeta for att motverka olaga forsiljning av ldke-
medel. Direktivets krav i artikel 117a.1 och den del av 117a.2 som avser
indragning av likemedel bedéms vara uppfyllt genom géllande ritt.
Ovrig del av artikel 117a.2, som anger att systemet ska omfatta mot-
tagande och hantering av anmailningar om misstinkta kvalitetsdefekter
hos ldkemedel, bor emellertid genomforas i likemedelsférordningen
(2006:272).

Enligt artikel 117a.3 ska, om lakemedlet i fraga misstinks utgdra ett
allvarligt hot mot folkhélsan, den behoriga myndigheten i den medlems-
stat dér lakemedlet forst uppticktes utan drojsmél skicka ett snabblarm
till alla medlemsstater och till alla aktorer i forsorjningskedjan i den
medlemsstaten. 1 héndelse av att sddana ldkemedel bedoms ha nétt
patienterna ska upplysningar till allménheten omedelbart utfardas inom
24 timmar for att dra in dessa ldkemedel frén patienterna. Den informa-
tionsskyldighet som anges 1 artikeln bedoms vara uppfylld genom
bestimmelsen 1 2 kap. 1§ lakemedelsforordningen. Enligt para-grafen
ska Likemedelsverket fullgéra de skyldigheter att ldmna ut bla.
underrittelser som ankommer pa behdriga myndigheter enligt direktiv
2001/83/EG.

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

I artikel 118b finns bestimmelser om att medlemsstaterna ska anordna
moten dér patient- och konsumentorganisationer deltar och, om sa &r
nddvindigt, medlemsstaternas tillsynstjanstemén, for att fa ut informa-
tion till allmdnheten om de forebyggande insatser och efterlevnads-
atgdrder som vidtas for att bekdmpa forfalskning av lakemedel. Direk-
tivets krav i denna del bor genomforas i likemedelsforordningen.

Direktivet stéller i artikel 111 6kade krav pa tillsyn béde i unionen och
i tredjeland. Bestimmelserna redovisas nidrmare i kap. 7. Krav pa inspek-
tioner har tidigare genomforts genom allménna bestimmelser om tillsyn.
Kraven bor dven fortséttningsvis genomforas pé detta sétt. Bestimmelser
om tillsyn finns i 7 kap. 1 § lagen om handel med likemedel och 23 §
och 24 § forsta stycket likemedelslagen.

Enligt artikel 118a ska medlemsstaterna foreskriva pafoljder for
overtriadelser av de nationella bestimmelser som antagits i enlighet med
direktivet och vidta nddvindig atgérder for att se till att dessa pafoljder
genomfors. Pafoljderna ska vara effektiva, proportionella och avskrick-
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ande. Pafoljderna ska inte vara mindre stringa &n de som tillimpas vid
overtrddelser av liknande art och svérhetsgrad enligt nationell rétt.

Eftersom inget annat anges Overlats 4t medlemsstaterna att avgéra om
sanktionerna ska vara straffrittsliga eller administrativa. Bedomningen
gors att Sverige uppfyller dtagandet i artikel 118a genom bestdmmelser
om foreldgganden som finns i 7 kap. 3 § lagen om handel med lakemedel
och 24 § andra stycket lakemedelslagen. Enligt dessa bestimmelser far
forelagganden (och foreldgganden om forbud) forenas med vite.

Sanktionerna bedoms dven leva upp till kravet pé att vara effektiva,
proportionella och avskridckande. Sverige far sdledes anses uppfylla
atagandet i artikel 118a.

Medlemsstaterna ska senast den 2 januari 2013 till kommissionen
anméla de nationella bestimmelser som antagits i enlighet med artikel
118a och utan drojsmél anméla dndringar. Kommissionen ska senast den
2 januari 2018 ldgga fram en rapport infor Europaparlamentet och radet
med en &versyn av medlemsstaternas inforlivandeatgirder nér det géller
artikel 11a, tillsammans med en utvdrdering av hur effektiva dessa at-
gérder ar.

Négon sérskild anmélan i forhéllande till anmélan om genomforande
av direktivet som helhet bedoms inte nédvindig med anledning av artikel
118a.

Enligt artikel 118 b ska medlemsstaterna anordna méten dér patient-
och konsumentorganisationer deltar och, om sa &r nédvéindigt medlems-
staternas tillsynstjanstemén, for att fa ut information till allménheten om
de forebyggande insatser och efterlevnadsitgérder som vidtas for att
bekdmpa forfalskning av likemedel. Den hir typen av moéten fore-
kommer redan i dag mellan Likemedelsverket och nimnda organisa-
tioner. Det bor dock kunna fortydligas pa férordningsniva. Det dr som
Lénsstyrelsen Vistra Gotalands ldn papekar viktigt att det blir tydligt
vilket ansvar som myndigheten har.



7 Ikrafttradande- och
overgangsbestimmelser

Regeringens forslag: Andringarna i likemedelslagen i friga om
bestimmelserna om krav pa skriftlig bekriftelse om god tillverk-
ningssed fran behorig myndighet i exportlandet ska trdda i kraft den
2 juli 2013 och i dvrigt den 1 mars 2013. Andringarna i likemedels-
lagen i fraga om sdkerhetsdetaljer ska trdda i kraft den dag som rege-
ringen bestimmer.

En 6vergangsbestimmelse ska inforas i lakemedelslagen som siker-
stiller att den som yrkesmaéssigt tillverkar, importerar eller distribuerar
aktiva substanser den 1 mars 2013 inte behdver anmaéla sin verk-
sambhet till Laikemedelsverket forrén den 2 maj 2013.

Andringarna i lagen om handel med likemedel ska triida i kraft den
dag regeringen bestimmer i friga om bestimmelserna om sékerhets-
detaljer och i 6vrigt den 1 mars 2013.

En 6vergangsbestimmelse ska inforas i lagen om handel med léke-
medel som sikerstiller att den som férmedlar humanlidkemedel den
1 mars 2013 inte behdver anmila sin verksamhet till Likemedels-
verket forrdn den 2 maj 2013.

Andringarna i lagen om handel med vissa receptfria likemedel ska
trada i kraft den dag regeringen bestdimmer.

Regeringens bedémning: Bestimmelserna i forordningar och
myndighetsforeskrifter som kompletterar ovan ndimnda lagar bor tréda
i kraft samtidigt som de lagbestimmelser som de kompletterar.

Promemorians forslag och bedémning: Overensstimmer inte med
regeringens forslag. Enligt forslaget i promemorian skulle forfattnings-
dndringarna i huvudsak trdda i kraft den 1 januari 2013 och var ut-
formade annorlunda lagtekniskt. Overgéngsbestimmelserna avseende
krav pa anmilan for den som formedlar humanldkemedel och den som
bedriver verksamhet med aktiva substanser var dven anpassade till ett
ikrafttridandedatum den 1 januari 2013 och inte till den 1 mars 2013 i
enlighet med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna tillstyrker
forslaget att forfattningsdndringarna ska trdda i kraft sd snart som
mojligt. Sveriges Apoteksférening anser att de datum som inte
specificeras i promemorian bor faststéllas s& snart som mdjligt s& att
aktdrerna kan forbereda sig. Ldakemedelsverket ifrdgasitter utformningen
av foreslagna ikrafttradandebestdmmelser.

Skilen for regeringens forslag:

Direktivet foreskriver en rad olika ikrafttridandedatum for olika artiklar i
direktivet. Det beror bl.a. pad att vissa delar i direktivet kommer att
preciseras i genomforandeakter och delegerade akter. Vid utformning av
ikrafttridandebestaimmelser bor det undvikas att lata skilda delar av for-
fattningen trdda i kraft vid olika tidpunkter. En forfattning ska inte
redigeras sé att t.ex. olika stycken i en och samma paragraf trider i kraft
vid olika tidpunkter. For att ge remissinstanserna en béttre 6verblick 6ver
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de olika lagforslagen remitterades dock saddana bestimmelser. Forslagen
har nu korrigerats i detta avseende. Detta &r skilet till att det 1dmnas tva
lagforslag avseende dndringar i likemedelslagen (1992:859) och lagen
om handel med ldkemedel (2009:366). Regeringen foreslar dven att de
forslag som enligt promemorian skulle trdda i kraft den 1 januari 2013
istdllet trader i kraft den 1 mars 2013. Skailet till detta ar att det inte
bedoms mojligt att sdtta bestimmelserna i kraft tidigare.

Andringar i likemedelslagen (avsnitt 2.1)

Enligt artikel 2 i direktivet ska medlemsstaterna sitta i kraft de lagar och
andra forfattningar som ar nédvindiga for att folja direktivet senast den
2 januari 2013. Medlemsstaterna ska tillimpa dessa bestimmelser fran
och med den 2 januari 2013. I artikel 2.2 a—b anges dock undantag om att
vissa bestimmelser ska borja tillimpas fran och med andra datum.
Medlemsstaterna ska tillimpa de bestimmelser som dr nddvéndiga for att
folja artikel 46b.2, 46b.3 och 46b.4 fran och med den 2 juli 2013.
Artiklarna handlar om att krav pa att aktiva substanser som importeras
maste atfoljas av en skriftlig bekriftelse om god tillverkningssed fran den
behoriga myndigheten i det exporterande tredjelandet. Forslaget till ny
17b § i likemedelslagen avser genomfora artiklarna (se avsnitt 6.5 i
lagradsremissen). Bestimmelser som ér i kraft ska tillimpas. Regeringen
foreslar darfor att 17 b § ska trdda i kraft den 2 juli 2013 i punkten 1.

Det beddoms inte mojligt att sitta de Ovriga forslagen till
forfattningséndringar i kraft till den 1 januari 2013. Tidigast mdjliga
ikrafttrddande &r den 1 mars 2013. Regeringen foreslar déarfor i samma
punkt att lagen i 6vrigt ska tréda i kraft den 1 mars 2013.

Det foreslds dven i punkten 2 en Overgangsbestimmelse till ldke-
medelslagen for personer som bedriver verksamhet med aktiva sub-
stanser den 1 mars 2013. Enligt artikel 52a.6 i direktivet ska personer
som tillverkar, importerar eller distribuerar aktiva substanser och som
inlett sin verksamhet fore den 2 januari 2013 limna in anmélnings-
blanketten till den behdriga myndigheten senast den 2 mars 2013. Syftet
med detta &r att det ska finnas en mdjlighet for verksamhetsutovarna att
kunna anpassa sig till det nya regelverket. Med hdnsyn till att lagen i
ovrigt inte kommer att trida i kraft forrdn den 1 mars 2013 foreslas Gver-
gangsbestdmmelse av foljande lydelse. Den som yrkesmaéssigt tillverkar,
importerar eller distribuerar aktiva substanser den 1 mars 2013 ska
anmaéla sin verksamhet enligt 19 a § senast den 2 maj 2013.

Andringar i likemedelslagen (avsnitt 2.2)

Enligt artikel 2 i direktivet beror dess bestdmmelser om krav pa
sékerhetsdetaljer av delegerade akter. Regeringen foreslar darfor att de
forfattningsédndringar som foreslas i avsnitt 2.2 och som avser genomfora
direktivets krav pd sédkerhetsdetaljer ska trdda i kraft den dag som
regeringen bestimmer.

Andringar i lagen om handel med likemedel (avsnitt 2.3)

Enligt artikel 2 i direktivet ska de bestdimmelser i direktivet, som for-
slaget 1 avsnitt 2.3 avser genomfora, trida i kraft den 1 januari 2013. Det
beddms, som tidigare ndmnts, inte mojligt att sdtta forslagen till



forfattningsindringar i kraft till den I januari 2013. Tidigast mojliga
ikrafttridande ar den 1 mars 2013. Regeringen foreslar darfor att lagen
ska trida i kraft den 1 mars 2013.

Enligt artikel 85a.2 andra stycket ska personer som formedlar 1dke-
medel och som inledde sin verksamhet fore den 2 januari 2013 anméla
sig hos den behoriga myndigheten senast den 2 mars 2013. Syftet med
detta &r att det ska finnas en mojlighet for formedlarna att kunna anpassa
sig till det nya regelverket. Eftersom lagen i1 ovrigt inte kommer trada i
kraft forrén den 1 mars 2013 foreslas en dvergangsbestdmmelse i punkt 2
som utformas pd samma sitt som Overgdngsbestimmelsen i
lakemedelslagen for den som bedriver verksamhet med aktiva substanser
den 1 mars 2013. Enligt 6vergangsbestimmelsen for formedlare ska den
som formedlar humanldkemedel den 1 mars 2013 anméla sin verksamhet
enligt 3 a § till Lakemedelsverket senast den 2 maj 2013.

Andringar i lagen om handel med likemedel (avsnitt 2.4)

Enligt artikel 2 i direktivet beror dess bestimmelser om krav pé séker-
hetsdetaljer och krav pa distanshandel av delegerade akter. Regeringen
foreslar darfor att de forfattningséndringar som foreslas i avsnitt 2.4, och
som avser genomfora direktivets krav pé sikerhetsdetaljer och distans-
handel, ska trdda i kraft den dag som regeringen bestimmer.

Andringar i lagen om handel med vissa receptfria likemedel (avsnitt 2.5)

Enligt artikel 2 i direktivet beror dess bestimmelser om krav pé séker-
hetsdetaljer och krav pa distanshandel av delegerade akter. Regeringen
foreslar darfor att de forfattningséndringar som foreslas i avsnitt 2.4, och
som avser genomfora direktivets krav pé sikerhetsdetaljer och distans-
handel avseende vissa receptfria lakemedel, ska tridda i kraft den dag som
regeringen bestimmer.

Skilen for regeringens bedémning:

En forutséttning for ett fullstandigt genomforande &r att bestimmelserna i
forordningar och foreskrifter som kompletterar de foreslagna lagarna
trader 1 kraft samtidigt som de lagbestimmelser som de kompletterar.

8 Tjanstedirektivet och direktiv om krav pa
anmalan av tekniska foreskrifter

Regeringens bedéomning: Regeringen bedomer att forslagen inte &r
anmaélningspliktiga enligt tjanstedirektivet 2006/123/EG och direktiv
98/34/EG.

Promemorians bedémning: dverensstimmer med regeringens beddm-
ning. Promemorian lamnar dock ingen bedémning av varfor forslagen
inte ska anmalas till kommissionen.
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Remissinstanserna: Kommerskollegium péapekar att promemorian inte
diskuterar eventuell anmailningsplikt tjanstedirektivet (Europaparla-
mentets och rédets direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om
tjénster pa den inre marknaden (EUT L 376, 27.12.2006, s. 36-38, Celex
32006L.0123). Enligt kollegiets mening ar det inte sjélvklart att en sddan
anmaélningsplikt inte kan bli aktuell trots att forfattningsforslagen utgor
genomforande av ett EU-direktiv.

Tjénstedirektivet gor inget undantag frdn anmélningsskyldigheten for
nationella regler som genomfor EU-réttsakter. Kollegiet anser att mycket
talar for att anmailningsplikt inte &r aktuellt, men att de foreslagna
reglerna om krav pd agerande som triaffar bl.a. partihandlare och for-
medlare av likemedel &nd& kan diskuteras i ljuset av denna anmaél-
ningsplikt i den fortsatta processen.

Kommerskollegium uppmérksammar dven pé att forslag till tekniska
foreskrifter som inte endast utgdr strikt inforlivande av direktivet bor
anmalas till kommissionen enligt Europaparlamentets och radets direktiv
98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett informationsférfarande betraffande
tekniska standarder och foreskrifter, (EGT L 204, 21.7.1998 s. 37, Celex
31998L0034) och Europaparlamentets och radets direktiv 98/48/EG av
den 5 augusti 1998 om ett informationsforfarande betréffande foreskrifter
for informationssamhéllets tjanster (EGT L 217, 5.8.1998 s. 18, Celex
31998L0048) senast dndrade genom 2003 ars anslutningsakt. I prome-
morians kapitel 6.7 behandlas nya krav avseende distanshandel med
lakemedel. Enligt Kommerskollegium bor handel med ldkemedel over
internet utgéra en “informationssamhéllets tjanst” sdsom den definieras i
anmélningsdirektivet. Kollegiet noterar vidare att direktiv 2011/62/EU, i
den del som ror distanshandel med ldkemedel, ger medlemslinderna
utrymme att foreskriva ytterligare regler én de som foreskrivs i direktivet
(artikel 85c.2).

Skilen for regeringens bedomning:

Forslagen avser genomfora specifika artiklar i direktiv 2011/62/EU.
Direktiv 98/34/EG undantar forslag fran anmilningsplikt som endast
utgor strikt inforlivande av bindande EU-réttsakter (artikel 10.1 forsta
strecksatsen).

Direktiv 2011/62/EU, i den del som ror distanshandel med likemedel,
ger medlemsldnderna utrymme att foreskriva ytterligare regler 4n de som
foreskrivs i direktivet (artikel 85c¢.2). Om ytterligare regler antas skulle
en anmilningsplikt kunna aktualiseras enligt direktiv 98/48/EG. De
forslag som limnas pa distanshandelsomradet avser dock endast
genomfora artikel 85c. Nagra ytterligare regler for distanshandel dn de
som framgar av forslagen ldmnas inte.

Nar det géller tjanstedirektivet dr det som Kommerskollegium papekar
inte sjalvklart att en sddan anmalningsplikt inte kan bli aktuell trots att
forfattningsforslagen utgdér genomforande av ett EU-direktiv.

Regeringens forslag syftar till att genomfora direktiv 2011/62/EU om
uppréttande av gemenskapsregler for humanlikemedel vad giller att
forhindra att forfalskade likemedel in i den lagliga forsorjningskedjan.
Direktivet reglerar den fria rorligheten av lakemedel. Av skil 76 i tjdnste-
direktivet framgar att “tjénstedirektivet inte omfattar verksamheter enligt



artiklarna 28-30 i EG-fordraget avseende den fria rorligheten for varor.
De begriansningar som forbjuds med héanvisning till bestimmelsen om
friheten att tillhandahalla tjanster avser krav som géller tilltrdde till eller
utdvande av tjinsteverksamhet, men inte de krav som giller varorna i
sig”.

Kommissionens handbok om genomfdrandet av tjanstedirektivet ger
vid handen att direktivet inte géller for krav som maéste bedémas enligt
fordragets bestimmelser om den fria rorligheten for varor och som inte
paverkar mdjligheten att utova en tjdnsteverksamhet. Det kan dock inte
uteslutas att krav som begransar anviandningen av utrustning som behdvs
for att utfora en viss tjénst paverkar utdvandet av tjansteverksamheten
och att sddana krav darfoér omfattas av tjanstedirektivet.

Det kan alltsé inte uteslutas att krav som begrinsar den fria rorligheten
av varor dven begrinsar utférandet av en tjédnst och ddrmed omfattas av
tjénstedirektivet. Tjénster som ligger néra till hands att komma i fraga
och som kan paverkas av de nya kraven ar hélso- och sjukvéardstjénster.

I artikel 2.2 i tjénstedirektivet anges vissa verksamheter som undantas
fran direktivets tillimpningsomrade. Bland undantagen finns hélso- och
sjukvardstjénster, oavsett om de tillhandahalls via sjukvérdsinrittningar
eller inte, och oavsett hur de &r organiserade och finansierade pé nationell
niva eller om de dr offentliga eller privata. Av ingressen till direktivet
(punkten 22) framgar att detta undantag bor omfatta sidana tjénster inom
hilso- och sjukvérd och ldkemedelstjanster som utfors av yrkesverk-
samma inom hélso- och sjukvarden for att bedoma, bibehalla eller éter-
stilla patienters hélsotillstand, dér dessa verksamheter dr forbehallna ett
reglerat vardyrke i den medlemsstat dir tjansterna tillhandahalls. Det ar
medlemsstatens lagstiftning som &r vigledande for vad som &r ett
reglerat vardyrke. 1 4 kap. 1§ patientsdkerhetslagen (2010:659) anges
vilka vardyrken som &r reglerade i Sverige. Har ndmns bl.a. apotekare
och receptarier. En reglering som avser lakemedelstjédnster som utfors av
dessa yrkesgrupper faller séledes utanfor tjanstedirektivets tillimpnings-
omrade. Det torde i forsta hand vara denna typen av yrkesgrupper som
kan ténkas tillhandahalla tjanster med humanlidkemedel. I synnerhet da
forslaget till i stor utstrickning omfattar receptbelagda humanlédkemedel.

Sammantaget anser regeringen i likhet med Kommerskollegium att
forslagen inte dr anmdilningspliktiga enligt direktiv 98/34/EG eller
tjdnstedirektivet. Forslagen kommer dock givetvis att anmdilas till
kommissionen inom ramen for den sedvanliga anméilan om genom-
forande av direktiv.

9 Konsekvenser

Forfalskade ldkemedel kan innebéra allvarliga risker for folkhdlsan. De
foreslagna éndringarna syftar framfor allt till att forhindra att forfalskade
lakemedel kommer in i den lagliga forsorjningskedjan for lakemedel och
ddrmed ndr patienter. Andringarna ir nodvindiga for att genomfora
direktiv 2011/62/EU. De foreslagna bestimmelserna innebédr bl.a. nya
regler om formedling av likemedel, krav pd sdkerhetsdetaljer pa ldke-
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medelsforpackningar, krav pa anmélan och rapportering vid verksamhet
med aktiva substanser och nya krav pa distanshandel av likemedel.

Flertalet av adndringarna i direktiv 2011/62/EU ska vara genomforda
senast den 2 januari 2013 men vissa av dndringarna ska vara genomfoérda
vid en senare tidpunkt. De nya bestimmelserna som ror aktiva substanser
ska vara genomforda senast den 2 juli 2013. Andringarna avseende
sikerhetsdetaljer och distansforséljning av ldkemedel ska tillimpas tre
respektive ett ar efter det att Europeiska kommissionen har antagit
delegerade akter. Hur direktivet ska genomforas i dessa delar &r darfor
annu inte klart. Vilka konsekvenser vissa av de foreslagna dndringarna
kommer att f4 gér dock &nda att i huvudsak forutse.

Regelradet har patalat att promemorians konsekvensutredning brister
bl.a. vad giller konsekvenserna for berdrda foretag och att det saknas
beloppsméssiga uppskattningar av forvintade ekonomiska effekter. Det
ar emellertid svart att forutspa nédgra exakta kostnader dd manga av
forslagen beror av delegerade akter och genomforandeakter som dnnu
inte antagits av kommissionen.

Det som gér att konstatera dr dock att forslagen kommer att fa konse-
kvenser for foretag som befattar sig med humanlédkemedel. Det géller
tillverkare och importorer av ldkemedel, partihandlare som handlar med
lakemedel, formedlare av likemedel, den som bedriver detaljhandel med
humanldkemedel och for tillverkare, importdrer eller distributorer av
aktiva substanser. Enligt tillgdngliga uppgifter fran Ldkemedelsverket
finns i verkets databas 509 foretag registrerade som antingen innehavare
av ett godkdnnande for forsdljning eller som ombud for en i Sverige
godkénd receptbelagd ldakemedelsprodukt. Det finns i dag vidare upp-
skattningsvis ett tiotal aktdrer som formedlar humanldkemedel, 1 319
oppenvardsapotek, 5 666 OTC-handlare, och 293 partihandlare.

Sasom Regelrddet anfor 1 sitt remissvar stéller forslagen 6kade krav pa
foretagen. Det giller bl.a. nya krav pd anméilan och rapportering vid
verksamhet med aktiva substanser, nya krav pé formedlare av 1dkemedel,
nya regler om distanshandel med humanlékemedel till konsumenter och
krav att receptbelagda ldkemedelsforpackningar ska mérkas med siker-
hetsdetaljer. Vad géller nidrmare bestimmelser avseende bl.a. sdker-
hetsdetaljer kommer detta att framgéa av delegerade akter. Enligt uppgift
fran Europeiska kommissionen ska de delegerade akterna beslutas under
ar 2014. 1 dessa delegerade akter ska bl.a. anges hur sikerhetsdetaljerna
ska utformas och hur kontrollen av dessa ska skdtas. Innan reglerna om
sikerhetsdetaljer ar klara ar det svart att forutse vilka ndrmare
ekonomiska och administrativa konsekvenser de kan fa for foretagen.
Den forfattningsreglering som nu foreslas i lagradsremissen kan for-
véntas leda till 6kade kostnader for berorda foretag, i synnerhet vad avser
administrativa kostnader. Foreningen for Generiska likemedel har anfort
att den beréknade investeringskostnaden for att infora sékerhetsmérkning
for generikaleverantorer i Europa uppgér till en miljard euro och dérefter
ytterligare 200 miljoner euro per ar. Enligt konsekvensanalysen i
Europeiska kommissionens forslag till &ndringsdirektiv bedéms kost-
naderna fram till 2020 for att inte vidta ndgra atgirder, jamfort med
kostnaderna for de handlingsalternativ som valts, uppgé till foljande
(KOM (2008) 668 slutlig, avsnitt 3). For tillverkare och importérer av
lakemedel: 6,8—11 miljarder euro beroende péd vilka sdkerhetsmetoder



som viljs. Kostnaderna for de distributérer som avligsnar eller byter ut
sikerhetsdetaljer beror pd omfattningen av deras verksamhet. Dessutom
kommer apoteken beroende pa vilken metod som viljs att ha kostnader
pa ca 157 miljoner euro. For partihandlare som handlar med ldkemedel:
ca 280 miljoner euro. For partihandlare som endast bedriver export: ca
403 miljoner euro. For andra handlare i distributionskedjan: ca 5 miljoner
euro. For tillverkare av aktiva farmaceutiska substanser: ca 320 miljoner
euro. Storsta delen av de sist ndmnda kostnaderna kommer att biras av
tillverkare i tredjeldnder. Av kommissionens konsekvensanalys framgar
vidare att de direkta och indirekta samhéllskostnaderna for att inte vidta
nagra atgirder alls beroende pa scenario kan komma att uppgé till 9,5—
116 miljarder euro fram till 2020.

Lakemedelsverket ar den myndighet i Sverige som ansvarar for till-
synen av lakemedel och &r den myndighet som niarmast berors av de nya
reglerna. Andringarna av de foreslagna reglerna finansieras med de
arsavgifter som Lakemedelsverket tar ut for godkinda ldkemedel. Fragan
ar om avgiften kommer att ricka till for de utdkade arbetsuppgifter som
Lakemedelsverket far till foljd av de nya reglerna. Lakemedelsverket ska
bland annat sétta upp och forvalta en nationell webbplats for distans-
forsdljning av ldkemedel. Lakemedelsverket far ocksé ett 6kat ansvar for
att pa eget initiativ eller pa begiran fran den europeiska ldkemedels-
myndigheten, EMA, eller fran ett annat medlemsland, utfora fler inspek-
tioner avseende aktiva substanser. Dartill kommer administrativ han-
tering for att f6lja upp och beddéma éndringar av anmélningar om verk-
samhet med aktiva substanser. Aven utbytet av siikerhetsdetaljer ska vara
foremal for verkets tillsyn. De dndrade reglerna avseende distansforsélj-
ning av likemedel medfor en ny administrativ hantering for Likemedels-
verket att skapa och vidmakthalla ett register for distanshandelsaktorer.
Forslaget stiller vidare krav pa administrativ hantering vad avser register
over anmilda formedlare av likemedel. Det ar i dagsldget svart att
bedoma hur méinga sddana formedlare av likemedel som kan ténkas
finnas i Sverige. Lakemedelsverket uppskattar att det i dag inte kan rora
sig om fler 4n tio aktorer. Kraven i denna del borde darfor inte innebéra
en alltfor stor borda for Likemedelsverket.

De dndrade reglerna kan komma att medfora att de arsavgifter som
Likemedelsverket tar ut for godkinda likemedel kan komma att behova
justeras nir genomforandet av den nya lagstiftningen &r klar pa EU-niva.
Likemedelsverket bedomer med hénsyn till ovan ndmnda tillkommande
arbetsuppgifter for verket att ytterligare resurser i storleksordningen tva
till tre inspektérer samt en assistent behdvs nér lagstiftningen ar fullt
genomford. For ndrvarande beddms detta rymmas inom befintliga medel.
Behov av IT-stod kommer ocksé att leda till nya investeringskostnader
men det dr i nuldget oklart i vilken omfattning det kommer att behova
byggas ut.

Hallands ldns landsting har anfort att forslagen sannolikt innebdr en
viss 0kad lakemedelskostnad for regionen, dels beroende pa kravet om
att forpackningar ska ha sikerhetsdetaljer, dels eftersom de arsavgifter
Likemedelsverket tar ut hdjs. Sasom Hallands lidns landsting anfort ska
en viss Okad direkt ldkemedelskostnad dock vigas mot en sannolikt
minskad kostnad for bl.a. vardatgdrder som orsakas av forfalskade lake-
medel.
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Férvaltningsrdtten i Uppsala har patalat att det inte finns négot
underlag i promemorian for att beddoma om den nya lagstiftningen
kommer att generera dverklagade beslut till domstolen. Som angetts ovan
far Lakemedelsverket genom de foreslagna reglerna bl.a. en utdkad roll i
tillsynsarbetet. Detta kan i viss man medfora att verket kommer att fatta
fler beslut som i sin tur kan komma att 6verklagas. I frigan om hur detta
paverkar de allménna forvaltningsdomstolarna anser regeringen att laget
ar svarbedomt. Forslagen i lagrddsremissen kan sammantaget forvintas
leda till en négot 6kad maltillstromning till de allménna forvaltnings-
domstolarna, men 6kningen beddms inte vara storre 4n att den ryms inom
befintliga ramar. Om antalet mél i framtiden skulle visa sig vara
betydande, méste en 6versyn goras och eventuellt ytterligare medel till-
foras Sveriges Domstolar.

Liinsstyrelsen i Stockholms Idn har anfort att reglerna i praktiken hojer
troskeln for att ta sig in och verka pad marknaden for legal distribution
och forséljning av likemedel och att det kan bli svart for redan verk-
samma, mindre aktorer att hantera den mer omfattande administrationen
som regelverket innebdr. En foljd av detta &r enligt ldnsstyrelsen att
konkurrensen minskar, vilket med storsta sannolikhet kommer att driva
upp priset pa likemedel gentemot kund. Regeringen gér bedomningen att
konkurrensen inte kommer att paverkas i alltfor stor utstrdckning av de
nya reglerna. Redan i dag finns ett befintligt regelverk som &ven mindre
och nya aktdrer har att forhélla sig till. Det bor ocksa beaktas att syftet
med de foreslagna reglerna ar att bekdmpa forfalskade ldkemedel som
kan innebéra allvarliga risker for folkhilsan.

Som framgér av avsnitt 7 foreslar regeringen senare ikrafttradande-
datum &n promemorian. Det torde dock inte innebéra négra alltfor stora
konsekvenser eftersom ménga krav i lagforslagen kommer att preciseras i
EU-rédttsakter som ska antas efter den 1 mars 2013. Det giller t.ex. kravet
pa kontroll av sékerhetsdetaljer.

Ndrmare om konsekvensutredning

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

Lagradsremissen innehaller forslag och beddmningar for att genomfora
artiklarna 1 &ndringsdirektiv 2011/62/EU. Nagra alternativa ldsningar
synes inte foreligga for genomforandet av ovan ndmnda direktivsidndring
an att fora in dndringar i bl.a. ldkemedelslagen (1992:859), lagen om
handel med likemedel (2009:366) och lagen (2009:730) om handel med
vissa receptfria lakemedel.

De som frimst kommer att berdras av forslagen ar foretag och andra
aktorer som befattar sig med likemedel. Darutover berdrs dven Léke-
medelsverket som beslutar om godkdnnande och utdvar tillsyn pad om-
radet. Vad giller de kostnadsmaéssiga konsekvenserna har de sa langt som
dessa kan forutses redovisats ovan. Detsamma géller for regelverkets
inriktning och syfte. Regleringen Overensstimmer med de skyldigheter
som foljer med Sveriges anslutning till EU. Direktiv 2011/62/EU tradde i



kraft pd den tjugonde dagen efter det att det offentliggjorts i Europeiska
Unionens officiella tidning (den 1 juli 2011). Enligt artikel 3 1 direktivet
ska direktivets bestimmelser tillimpas fran den 2 januari 2013. Det &r
saledes angeldget att forfattningséndringarna kan antas sd snart som
mdjligt.

10 Forfattningskommentar

Med direktivet avses nedan Europaparlamentets och radets direktiv
2011/62/EU av den 8 juni 2011 om &ndring av direktiv 2001/83/EG om
upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel vad géller att
forhindra att forfalskade likemedel kommer in i den lagliga forsorj-
ningskedjan (EUT L 174, 1.7.2011, s. 74, Celex 32011L0062).

10.1 Forslaget till lag om dndring i1 ldkemedelslagen
(1992:859)

la§

Paragrafen dr ny. Den innehaller definitioner av vad som avses med aktiv
substans och hjilpdmne vilka utgér bestdndsdelar i1 ldkemedel.
Definitionerna omfattar aktiva substanser och hjdlpdmnen i s& vil
humanldkemedel som veterindrlakemedel. 1 forsta stycket anges vad som
avses med aktiva substanser. Den aktiva substansen dr forenklat det som
ger lakemedlet en effekt. Négra exempel pa aktiva substanser &r
paracetamol, ibuprofen, acetylsalicylsyra, kodein och nikotin.

I andra stycket anges vad som avses med hjdlpdmne. Med hjilpamne
avses bestdndsdel som inte &r den aktiva substansen eller férpacknings-
materialet. Nigra exempel pé hjilpdmnen ar gelatin, glukos, stirkelse
och sorbitol.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.1.

1b§

Paragrafen ar ny. 1 forsta stycket definieras vad som avses med ett
forfalskat lakemedel. Definitionen omfattar endast humanldkemedel med
en oriktig beteckning avseende det som anges i 1-3. Rekvisiten &r
alternativa.

Enligt punkt 1 ar ett humanldkemedel forfalskat om det har en oriktig
beteckning avseende dess identitet, inbegripet forpackning och mérkning,
namn eller sammanséttning av bestdndsdelar, inbegripet hjalpdmnen, och
dessa bestandsdelars styrka. De bestdndsdelar som ingér i ett ldkemedel
dr aktiva substanser och hjdlpdmnen. Vad som avses med aktiva
substanser och hjdlpdmnen anges i1 a §.

Enligt punkt 2 ar ett humanldkemedel forfalskat om det har en oriktig
beteckning avseende likemedlets ursprung, inbegripet dess tillverkare,
tillverkningsland, ursprungsland, innehavare av godkdnnande for
forséljning.
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Enligt punkt 3 &r dven ett humanldkemedel forfalskat om det har en
oriktig beteckning avseende historia, inbegripet register och handlingar
fran anvénda distributionskanaler. Med detta avses att nagot av den
dokumentation som finns om liakemedlets historia &r oriktig.

Med ett forfalskat lakemedel avses enligt andra stycket inte oavsiktliga
kvalitetsdefekter. Har avses kvalitetsdefekter som orsakats genom till-
verknings- eller leveransfel. Det krdvs med andra ord en avsikt att
presentera nagot av det som anges i 1-3 pd ett oriktigt sétt for att ett
lakemedel ska anses forfalskat enligt denna lag.

Definitionen péverkar inte Overtrddelser av immaterialrittsliga
bestimmelser. Att det har begatts en Overtriddelse enligt denna lag
utesluter med andra ord inte att det begitts en Overtrddelse enligt
immaterialréttsliga bestimmelser.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.1.

2§
Bestimmelserna i1 ldkemedelslagen om import fran ett land utanfor
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och om tillverkning ska dven
gilla for aktiva substanser och hjdlpdmnen i humanlidkemedel.
Hanvisningen till tillstdnd har strukits eftersom det inte finns nagot
tillstandskrav vid import av aktiva substanser och hjalpdmnen. Tilligget
om att bestimmelserna om distribution dven ska gélla avser endast aktiva
substanser i humanlédkemedel. Detta framgér genom lasning av 19 a och
19b §§.

Ovriga dndringar ir av spriklig karaktir och avser inte att indra nigot i
sak.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.2.

15§
I forsta stycket har ett tilligg gjorts om aktiva substanser. Darmed
utvidgas tillverkningsbegreppet i lakemedelslagen.

I andra stycket har ett tilligg gjorts om att tillverkning ske i enlighet
med god tillverkningssed. Enligt 16c§ kan regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer meddela foreskrifter om god
tillverkningssed for lakemedel och mellanprodukter. Vad som avses med
god tillverkningssed for aktiva substanser kommer att preciseras i en
delegerad akt i form av en EU-f6rordning.

Ovriga dndringar i samma stycke #r av spriklig karaktir och avser inte
tillfora nagot nytt i sak.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.4.

16a§

Paragrafen har fatt en ny lydelse. Nuvarande 16 a§ har fatt en ny
beteckning, 16 ¢ §. Paragrafen stiller krav pad innehavare av tillverk-
ningstillstdnd for humanldkemedel i 1-5. Kraven &r kumulativa. I punkt 1
stélls krav pa tillstindshavaren att vid tillverkning endast anvénda aktiva
substanser som tillverkats i enlighet med god tillverkningssed och som
distribuerats i enlighet med god distributionssed for aktiva substanser.
Vad som avses med god tillverkningssed for aktiva substanser kommer
att preciseras i EU-forordning. Vad som avses med god distributionssed
for aktiva substanser kommer framga av riktlinjer som kommissionen



antar. I punkt 2 stélls krav pa tillstindshavaren att omedelbart underritta
Likemedelsverket och innehavaren av godkdnnande for forsiljning av
lakemedlet om tillstindshavaren far information om att lakemedel som
omfattas av tillverkningstillstdndet &r, eller misstdnks vara, forfalskade.
Vad som avses med ett forfalskat likemedel anges i 1 b §. I punkt 3 stills
krav pa att kontrollera att de tillverkare, importorer eller distributorer,
fran vilka tillstindshavaren erhdllit de aktiva substanserna ifrdn, &r
anmélda hos Lékemedelsverket enligt 19 a§. Med aktiva substanser
avses endast de substanser som ingar i de ldkemedel om omfattas av
tillverkningstillstandet. I punkt 4 stills krav pa att kontrollera de aktiva
substansernas och hjilpdmnenas dkthet och kvalitet. Vid denna kontroll
ar aven foreskrifter om god tillverkningssed relevanta. I punkt 5 stills
krav pé tillstindshavaren att se till att hjdlpdmnena &r ldmpliga for
anvindning i ldkemedel genom att bestimma vad som &ar god tillverk-
ningssed for hjilpdmnena och tillimpa siadan sed samt dokumentera
atgdrderna.
Paragrafen behandlas i avsnitt 6.4.

16c§

Paragrafen som &ar ny, innehéller ett normgivningsbemyndigande for
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer. Den ersétter
nuvarande 16 a§. Bemyndigandet i punkt 1 avser fOreskrifter om
tillverkning, t.ex. avseende tillstdnd till tillverkning av likemedel. Det
avser dven foreskrifter om god tillverkningssed for ldkemedel och
mellanprodukter. Avsikten dr att fortydliga att det &r mojligt att meddela
foreskrifter om god tillverkningssed for likemedel i enlighet med
kommissionens direktiv 2003/94/EG om faststdllande av principer och
riktlinjer for god tillverkningssed i friga om humanldkemedel och prov-
ningsldkemedel for humant bruk.

Sadana foreskrifter som tidigare kunde meddelas med stod av 16 a §
dvs. avseende tillverkning av ldkemedel for avancerade terapier omfattas
dven. Punkterna 1 och 2 i nuvarande 16 a§ betecknas nu istillet 2
respektive 3 i den nya 16 ¢ §.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.4

17a§

Paragrafen ersdtter nuvarande 17a§ som nu betecknas 17 c§.
Paragrafen stdller krav pd den som for in aktiva substanser i
humanldkemedel till Sverige fran en stat som inte ingar i Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet. Kravet inkluderar aktiva substanser som
importeras men ar avsedda for export. Aktiva substanser far endast
importeras om de har tillverkats i enlighet med standarder som é&r
atminstone likvédrdiga med de standarder som faststéllts for unionen. Med
andra ord kan de importerade aktiva substanserna ha en hogre standard
pa god tillverkningssed 4n vad som géller i unionen men ddremot inte en
lagre standard.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.5.

17b §
Paragrafen ersétter nuvarande 17 b § som nu betecknas 17 d §. Enligt
forsta stycket méste de aktiva substanserna atfoljas av en skriftlig
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bekriftelse om god tillverkningssed fran den behoriga myndigheten i det
exporterande landet i enlighet med artikel 46b.2.b) i direktivet.
Bekriftelsen ska forenklat innehalla information som visar pa att den
exporterade aktiva substansen haller en viss kvalitet vad giller tillverk-
ningen.

Enligt andra stycket far regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer meddela foreskrifter om undantag fran kravet pa skriftlig
bekréftelse. Bemyndigandet syftar till att mojliggora foreskrifter som
aterspeglar artikel 46b.3 och 4 i direktivet. Enligt artikel 46b.3 ska kravet
pa den skriftliga bekréftelsen inte gélla for ldnder som kommissionen
upptagit pa forteckning som avses i artikel 111b i direktivet. Kraven pé
skriftlig bekriftelse ska enligt artikel 46b.4 inte heller gilla nér det ar
nodvindigt for att sikerstilla tillgdng pa likemedel, nir en anliggning
som tillverkar en aktiv substans for export har inspekterats av en behorig
myndighet och konstaterats folja de principer och riktlinjer for god
tillverkningssed som faststdllts genom delegerade akter. Ett sadant
undantag far endast goras for en begriansad period som inte overskrider
giltigheten for intyget om god tillverkningssed.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.5.

19a§

Paragrafen ar ny. 1 forsta stycket punkt 1 stills krav pa att den som
yrkesmassigt tillverkar, importerar eller distribuerar aktiva substanser ska
anméla sin verksamhet till Likemedelsverket 60 dagar innan verksam-
heten inleds. Vad som avses med aktiva substanser anges i 1 a §. Det &r
endast den som dr etablerad i Sverige som ska anméla sin verksamhet
med aktiva substanser till Lakemedelsverket. Med person etablerad i
Sverige avses betrdffande juridiska personer och sammanslutningar av
personer, varje person som har sitt sdte, sitt huvudkontor, eller ett fast
etableringsstille i Sverige. Vidare éldggs verksamhetsutdvaren en
rapporteringsskyldighet till Lakemedelsverket. Samma person ska ocksé
enligt punkt 2 arligen rapportera de fordndringar som &gt rum i frdga om
de uppgifter som ldmnats pd anmilningsblanketten och enligt punkt 3
omedelbart rapportera fordndringar som kan péverka kvaliteten eller
sdkerheten i de aktiva substanser som verksamhetsutovaren hanterar.

Likemedelsverket far enligt andra stycket pa grundval av en risk-
beddmning, besluta att genomfora en inspektion inom 60 dagar efter en
anmélan enligt forsta stycket. Verksamhet med aktiva substanser som
blir foremal for en sddan inspektion far inte inledas innan
Lakemedelsverket har beslutat att det fér ske.

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

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.6.

19b §

Paragrafen dr ny. Den stiller i krav pd att distribution av aktiva sub-
stanser 1 humanldkemedel ska ske i enlighet med god distributionssed for
aktiva substanser. Vigledning for vad som avses med god distributions-
sed for aktiva substanser kommer att finnas i kommissionens delegerade



akter om principer och riktlinjer for god distributionssed for aktiva
substanser.
Paragrafen behandlas i avsnitt 6.6.

Ikrafttridande- och 6vergangsbestimmelser

Enligt punkt 1 ska bestimmelserna om import av aktiva substanser i
17 b § trdda i kraft den 2 juli 2013, och lagen i dvrigt den 1 mars 2013.
Punkt 2 &r en Overgangsbestimmelse som avser den som redan
yrkesméssigt tillverkar, importerar eller distribuerar aktiva substanser
den 1 mars 2013. For denne krdvs en anmélan senast den 2 maj 2013
istdllet for den 1 januari 2013.

Bestdmmelsen behandlas i avsnitt 7.

10.2  Forslaget till lag om éndring 1 1dkemedelslagen
(1992:859)

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

Ovriga dndringar #r av spraklig karaktir och avser inte tillfora nigot
nytt i sak.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.3.

2d§
Andringen i forsta stycket tillfor inget nytt i sak utan dr endast en
foljdandring av att 16 b § nu ska betecknas 16 d §. Ovriga 4ndringar i
tredje stycket dr av spréklig karaktir och avser inte tillféra négot nytt i
sak.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.4.

4a§

Paragrafen &r ny. 1 forsta stycket stills krav pa att receptbelagda human-
lakemedel ska vara forsedda med sékerhetsdetaljer. Sékerhetsdetaljer ar
en form av mérkning. Kravet utgdr en huvudregel som kan bli foremal
for undantag (se nedan). Sdkerhetsdetaljerna ska gora det mojligt for
tillverkare av likemedel, den som bedriver partihandel eller detaljhandel
med ldkemedel eller har behdrighet att ldmna ut ldkemedel till allmén-
heten, att kontrollera ldkemedlets dkthet och identifiera enskilda for-
packningar samt kontrollera om den yttre forpackningen har mani-
pulerats. Bestimmelser om mérkning regleras ndrmare i Likemedels-
verkets foreskrifter om mérkning och bipacksedlar for ldkemedel (LVFS
2005:11).

I andra stycket bemyndigas regeringen eller den myndighet regeringen
bestimmer 1 punkt [ att meddela foreskrifter om kontroll av
sdkerhetsdetaljer. Bemyndigandet avser foreskrifter om hur kontrollen
ska ske av de aktdrer som ska kontrollera sdkerhetsdetaljer enligt 16 b §
(tillverkare), 2 kap. 6 § 13 (6ppenvardsapotek), 3 kap 3 b § (partihand-
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lare) och 4 kap. 2 § 2 (den som bedriver detaljhandel till hilso- och sjuk-
vard) i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel samt 16 § 5 lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfria ldkemedel (anmailda
néringsidkare). Punkt 2 innehaller ett bemyndigande att meddela fore-
skrifter om undantag fran kravet pa att receptbelagda humanldakemedel
ska forses med sdkerhetsdetaljer. Bemyndigandet skiljer sig saledes fran
bemyndigandet i 4 § andra stycket, som avser undantag i enskilda fall
fran kravet pa fullstindig deklaration. Endast sddana receptbelagda
humanldkemedel som finns upptagna pa en forteckning i en delegerad
EU-rittsakt bor undantas. 1 punkt 3 bemyndigas regeringen eller den
myndighet regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om att kravet
pa sédkerhetsdetaljer dven ska gélla i friga om vissa receptfria human-
likemedel. Aven dessa foreskrifter bér endast omfatta sidana receptfria
humanldkemedel som upptagits pa forteckning i en delegerad EU-
rittsakt. Bemyndigandet i punkterna 2 och 3 avser dven, for det fall
behov skulle uppsta, ticka in de situationer som avses i 54a.5 tredje
stycket i direktivet, dvs. att medlemsstaterna kan utdka tillampnings-
omradet for sdkerhetsdetaljer till andra receptbelagda och receptfria
lakemedel med avseende pad kostnadsersittning eller sdkerhets-
overvakning eller om det behdvs for patientsikerheten. En sadan
utdkning av tillimpningsomradet d&r med andra ord mdjlig med stéd av
bemyndigandet &dven om ldkemedlen inte ska omfattas av kravet pé
sikerhetsdetaljer enligt den delegerade akten om sékerhetsdetaljer.
Paragrafen behandlas i avsnitt 6.3.

6§

Andringen i forsta stycket innebir att ett humanlikemedel dven méste
uppfylla kraven pa sékerhetsdetaljer enligt 4 a § ldkemedelslagen for att
bli godkint.

I andra stycket har en spraklig justering gjorts for att tydliggora att det
4r fraga om ett beslut om godkinnande. Ovriga dndringar ir av spraklig
karaktdr och avser inte tillféra ndgot nytt i sak.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.3.

8§

Andringen #r en foljd av att en ny 4a§ inforts om krav pa
sikerhetsdetaljer. Eftersom detta 4r en del i godkdnnandet for forsiljning
av humanlikemedel enligt 6 § maste den som ansdker om sadant
godkdnnande dven visa att kraven enligt 4 a § &r uppfyllda. Det ar 4 a §
som dr styrande for vilka lakemedel som omfattas av kravet 8 §. Kravet
omfattar t.ex. inte registrerad homeopatika. Kravet omfattar dock den
som ansdker om registrering eller godkdnnande av véxtbaserade
humanldkemedel eftersom paragrafen ska ldsas tillsammans med 2 c §.
Enligt 2 c § géller 4 a § for dessa ldkemedel.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.3.

16 b §

Paragrafen dr ny. Den som har beviljats tillstdnd till tillverkning av
humanldkemedel ska utéver de krav som anges i 15, 16 och 16 a §§ dven
kontrollera sékerhetsdetaljer pd de humanlikemedel som tillstands-
havaren hanterar. Regeringen eller den myndighet som regeringen



bestimmer far enligt 4 a § andra stycket 1 meddela foreskrifter om hur

innehavare av tillverkningstillstind ska kontrollera sdkerhetsdetaljer.

Kravet pé kontroll av sdkerhetsdetaljer har placerats i en separat paragraf

dé detta krav ska tréda i kraft den dag som regeringen bestimmer.
Paragrafen behandlas i avsnitt 6.4.

Ikrafttradande

Lagen trader i kraft den dag som regeringen bestimmer. Skélet till att
nagot datum dnnu inte kan anges for ikrafttridande av bestimmelserna
om sidkerhetsdetaljer beror pa att ikrafttradandet beror av nir delegerade
EU-réttsakter kan antas pa omradet. Nagot exakt datum for detta dr dnnu
inte ként.

Bestdmmelsen behandlas i avsnitt 7.

10.3 Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2009:366)
om handel med likemedel

1kap.1§
Ett tilldigg gors 1 inledningen till lagen om att den &ven omfattar
formedling av humanldkemedel och en hédnvisning till kapitel 3 a dar
krav pa férmedling anges. Vad som avses med férmedling definieras i
1 kap. 4 §.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.1.

1kap. 4§

En ny definition av formedling infors. Med formedling av ldkemedel
avses all verksamhet som innefattar kop eller forsdljning av human-
lakemedel och som utfors av en mellanhand. Definitionen syftar till att
ticka in alla aktorer i forsorjningskedjan som sjélvstandigt forhandlar ett
kop eller en forséljning av humanlidkemedel at en juridisk eller fysisk
person. Definitionen omfattar inte partihandel men dédremot forsiljning
till eller kop av humanlikemedel frén partihandlare. Férmedling av
lakemedel innefattar inte fysisk hantering eller d4gande av likemedlet i
fréga.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.9.

3kap.18§

Andringen i forsta stycket forsta meningen innebir att partihandlare med
tillstdind frdn andra stater inom det Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet fir bedriva partihandel med likemedel i Sverige utan
tillstdnd fran Lakemedelsverket. I den andra meningen anges att inne-
havare av tillverkningstillstdnd far bedriva partihandel endast med de
likemedel som omfattas av tillverkningstillstindet. Andringen syftar till
att tydligare inforliva artikel 77.3 i direktivet. Tillstdnd att bedriva parti-
handel med ldkemedel medfor didremot inte befrielse fran skyldigheten
att inneha tillverkningstillstind och &vriga krav som géller for tillverk-
ning.
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Andringen i andra stycket innebir ingen indring i sak. Likemedels-
verket far enligt denna bestimmelse dven fortsittningsvis bevilja tillstand
till partihandel endast till den som visar att den har forutsittningar att
uppfylla kraveni 3 §.

Enligt 9 kap. 1 § 2 kan den som uppsatligen eller av oaktsamhet utan
tillstand bedriver partihandel domas till ansvar.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.8.

3kap.3§

Paragrafen innehéller krav for den som bedriver partihandel med
lakemedel. Kraven géller dven for tillverkare som fér bedriva partihandel
med liakemedel enligt 3 kap. 1§. Kraven ar icke-diskriminerande och
géller med andra ord savél for aktérer som har beviljats tillstind i
Sverige som aktdrer som har som beviljats tillstdnd i en annan stat inom
det Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och som bedriver
partihandel i Sverige. Nya krav pa partihandeln har inforts i punkterna 7—
12. Kraven syftar till att motverka att forfalskade ladkemedel kommer in i
den lagliga forsérjningskedjan i partihandelsledet.

Enligt punkt 7 &r det endast likemedel som far séljas enligt 5§
lakemedelslagen eller provningsldkemedel som far distribueras.
Lakemedlen kan vara godkénda for forsdljning i en eller flera stater som
ingar i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet. Kravet syftar till att
tydligare inforliva artikel 76.1 i direktivet.

Enligt punkt 8 ska den som bedriver partihandel endast anskaffa
humanldkemedel fran partihandlare som far bedriva partihandel och som
foljer god distributionssed. Enligt 1§ far endast den som har beviljats
tillstand till partihandel eller tillverkning i en stat inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet bedriva partihandel. Partihandlaren far
darfor aven enligt punkt 8 anskaffa likemedel fran tillverkare eller
importérer som har tillverkningstillstand. For att forvissa sig om att
kravet i punkt 8 &r uppfyllt maste partihandlaren kontrollera att
erforderliga tillstand till partihandel eller tillverkning finns hos siljaren
och att denne uppfyller krav pa god distributionssed for partihandel.

Partihandlaren far dven enligt punkt 9 anskafta likemedel fran den som
formedlar humanldkemedel i enlighet med 3 a kap. Partihandlaren maste
déarfor kontrollera att den som foérmedlar humanldkemedel till parti-
handlaren uppfyller kraven i enligt 3 a kap.

Enligt punkt 10 ska den som bedriver partihandel endast leverera
humanldkemedel till den som sjélv innehar tillstdnd att bedriva parti-
handel eller detaljhandel med ldkemedel eller har anmaélt detaljhandel
med vissa receptfria ldkemedel. Med tillstand att bedriva partihandel
avses dven hér andra tillstand till partihandel som utférdats inom det
Europeiska ekonomiska samarbetsomréadet.

Enligt punkt 11 ska &ven partihandlare omedelbart underritta
Liakemedelsverket och i forekommande fall innehavaren av god-
kinnandet for forsiljning av ldkemedlet om partihandlaren tar emot eller
erbjuds humanlidkemedel som den bedomer ér eller kan vara forfalskade.
Vad som avses med ett forfalskat ldkemedel anges i 1 b § ldkemedels-
lagen (1992:859).

Enligt punkt 12 ska partihandlare dven i1 Ovrigt folja god distri-
butionssed for ldkemedel.



Paragrafen behandlas i avsnitt 6.8.

3kap.3b§

Paragrafen dr ny. For att underlétta 1dsningen har undantagen till kraven i
3 § placerats i en separat paragraf. Kraven i 3 § 2, 7 och 10 ska inte gilla
vid partihandel till en stat utanfor det Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet. Vad som anges i 3 § 8 och 3 a § giller inte nér ett likemedel tas
emot direkt, utan att importeras, frin samma omrade. Vad som anges i
3§ 6 (tillhandahallandeskyldighet till Sppenvardsapotek) giller utdver
den som har beviljats tillstdind att bedriva partihandel endast den
tillverkare som ocksé ar innehavare av godkdnnandet for forsiljning for
de ldkemedel som partihandeln avser. Andra tillverkare t.ex. s.k.
kontraktstillverkare kan ha svart att uppfylla tillhandahéllandeskyldig-
heten i praktiken eftersom de inte rader 6ver ldkemedlen pa samma satt
som innehavaren av godkidnnande for forsiljning.

Enligt andra stycket géller inte kraven pa partihandel i 3 § vid
partihandel med veterindrmedicinska ldkemedel till en stat utanfor
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet eller nédr ett veterindr-
medicinskt ldkemedel tas emot direkt, utan att importeras, fran samma
omrade.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.8.

3 a kap. Formedling av Liikemedel

Kapitlet &r nytt. Kapitlet anger vilka krav som géller for formedling av
humanldkemedel. Vad som avses med formedling anges i 1 kap. 4 §.

Anmailan

3akap.1§

Paragrafen anger i forsta stycket vem som far formedla humanlékemedel.
Endast den som har en fast adress i en stat inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet och har anmélt verksamheten till en behorig myndig-
het inom samma stat fir formedla humanldkemedel som &r avsedda att
sldppas ut pa marknaden i Europeisk ekonomiska samarbetsomradet.
Med fast adress i Sverige avses en adress som utgdr en stadigvarande
plats for affarsverksamhet eller forsdljning varifrdn verksamheten helt
eller delvis bedrivs. Kravet avser sévél juridiska som fysiska personer
som bedriver formedling frén Sverige.

I andra stycket anges att anmilan ska goras till Likemedelsverket om
formedlaren har en fast adress i Sverige.

I tredje stycket lamnas en upplysning om att regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer meddelar foreskrifter om hur
anmélningsskyldigheten enligt andra stycket ska fullgoras.

For den som formedlar humanlidkemedel den 1 mars 2013 géller dver-
géngsbestimmelser, se nedan.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.9.
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Krav pa verksamheten

3akap.2§

Vissa av de krav som stills pd partihandlare ska dven gilla for den som
formedlar humanldkemedel. Det giller t.ex. kravet i punkt 1 pé att for-
medla endast sddana humanldkemedel som far sdljas enligt 5 § léke-
medelslagen eller utgdr provningslikemedel enligt 1§ tredje stycket
samma lag. Det giller vidare kravet i punkt 2 p4 dokumentation av
hanteringen av likemedlen for att likemedlen ska kunna spéras. Det
giller dven kravet i punkt 3 om egenkontroll. Egenkontrollen ska fungera
som ett stod for myndighetstillsynen. I punkt 4 stélls krav pa formedlare
att omedelbart underritta Lakemedelsverket och i férekommande fall
innehavaren av godkdnnandet for forséljning vid information om att
lakemedel som de tar emot eller erbjuds &r eller bedéms vara forfalskade.
Néamnda krav utgor en del av god distributionsled. I punkt 5 anges dven
att formedlarna dven i ovrigt ska folja god distributionssed tillaimplig pa
formedling.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.9.

Bemyndigande

3akap.3§

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir meddela
ytterligare foreskrifter om dokumentation och egenkontroll. Paragrafen ar
utformad efter forebild av 3 kap. 5 §. Avsikten &r att gora det mojligt att
meddela motsvarade foreskrifter for formedling som finns for partihandel
avseende dokumentation och egenkontroll. Foreskrifterna bor avse
liknande krav som for partihandel men maste vara tillimpliga pé for-
medling.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.9.

4 kap.1§

Andringen innebir inget nytt i sak utan ir en foljd av den #ndring som
gjorts i 3 kap. 1§. Det dr dven fortsdttningsvis endast den som har
tillstand att bedriva 6ppenvardsapotek enligt 2 kap. 1 § eller den som har
tillstdind utfardat fran Likemedelsverket att bedriva partihandel med
lakemedel som far sélja lakemedel till hdlso- och sjukvérden enligt 4 kap.
18.

Enligt 9 kap. 1 § 3 kan den som uppsatligen eller av oaktsamhet utan
Lakemedelsverkets tillstand bedriver detaljhandel till hélso- och sjuk-
véarden domas till ansvar.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.8.

Ikrafttridande- och dvergangsbestimmelser

Enligt punkt I trdder lagen i kraft den 1 mars 2013. Punkt 2 &r en
overgangsbestimmelse for den som formedlar humanldkemedel den
1 mars 2013. For denne géller att anmélan av verksamheten ska ske
senast den 2 maj 2013.

Bestdmmelserna behandlas i avsnitt 7.



10.4  Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2009:366)
om handel med likemedel

2 kap. 6 §

Ett nytt krav pd den som bedriver detaljhandel med ldkemedel till
konsument har tillkommit. Kravet bestar enligt punkt 13 i att kontrollera
sadana sikerhetsdetaljer som avses i 4 a § forsta stycket ldkemedelslagen
(1992:859) pa de humanldkemedel som tillstandshavaren hanterar. Enligt
4 a § andra stycket ldkemedelslagen far regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer meddela foreskrifter om kontroll av
sdkerhetsdetaljer. Hur kontrollen ska ske av sikerhetsdetaljerna kommer
saledes att framg8 av dessa foreskrifter.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.7.

Distanshandel

2 kap.10a §

Paragrafen ar ny. Den anger vilka krav som ska gilla for den som
bedriver  detaljhandel med humanlikemedel till  konsument
(6ppenvardsapotek) pa distans via informationssamhéllets tjanster.
Kraven géller utdver de krav som anges i 2 kap. 6 §. Distanshandel ska
ske enligt lagen (2002:562) elektronisk handel och andra informations-
samhillets tjanster. Av 2 § ndmnda lag framgar att det ska vara friga om
distanshandel pa elektronisk vdg och pd en individuell begidran av en
tjdnstemottagare. Med tjdnstemottagare vid detaljhandel med likemedel
avses hir konsument. Kraven géller for dppenvardsapotek som har sitt
site, sitt huvudkontor, eller ett fast driftsstille i Sverige. Med fast
driftsstille avses hir samma sak som anges i 2 kap. 29 § inkomstskatte-
lagen (1999:1229), dvs. en stadigvarande plats for affarsverksamhet
varifran verksamheten helt eller delvis bedrivs.

Kravet enligt punkt I innebdr att den som bedriver detaljhandel med
humanldkemedel till konsument enligt 2 kap. 1 § lagen om handel med
lakemedel (6ppenvardsapotek) via informationssamhallets tjdnster maste
se till att likemedlen uppfyller kraven i nationell lagstiftning om god-
kdnnande av likemedel i den stat som likemedlen siljs till. Den som
bedriver handel enligt forsta stycket ska med andra ord inhdmta
information om att lakemedlet dr godként i den stat som forséljning sker
till. Kravet géller bara vid distanshandel inom det Europeiska
ekonomiska samarbetsomrédet.

Enligt punkt 2 ska dven samma aktor pa sin webbplats dér lakemedlen
erbjuds ha kontaktuppgifter till Lakemedelsverket och en hyperlank till
verkets webbplats. Denne ska dven tydligt visa en EU-logotyp pa varje
sida pad den webbplats som har samband med erbjudandet av
distanshandeln. Detta &r en logotyp som tas fram pa EU-nivd och med
andra ord inte samma sak som den nationella apotekssymbolen enligt
2 kap. 6 § 12. EU-logotypen syftar till att informera konsumenterna om
att néringsidkaren bedriver distanshandel via informationssamhillets
tjdnster i enlighet med direktivets krav. Den nationella apotekssymbolen
syftar ddremot till att informera konsumenterna om vilka aktdrer som é&r
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Oppenvardsapotek. Den som anmélt sin handel enligt lagen (2009:730)
om handel med receptfria likemedel bedriver inte ett dppenvardsapotek.
Den senare ska dock visa EU-logotypen om forsdljning sker t.ex. via
internet. Forenklat betyder apotekssymbolen att aktdren i fraga ar ett
oppenvardsapotek och EU-logotypen att aktéren i fraga bedriver
detaljhandel pa distans via t.ex. internet och ar skyldig att folja kraven i
denna paragraf.
Paragrafen behandlas i avsnitt 6.7.

2 kap. 11 §
Enligt en ny punkt 6 far regeringen eller den myndighet som regeringen
bestammer dven meddela foreskrifter om utformning och kontroll av EU-
logotypen. Avsikten dr att gora det mojligt att meddela foreskrifter som
motsvarar sddana krav som framgér av kommissionens genomforande-
akter.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.7.

3kap.3a§
Paragrafen &r ny. Den som har tillstand till partihandel ska kontrollera
saddana sdkerhetsdetaljer som avses i 4a§ likemedelslagen pd de
humanldkemedel som tillstindshavaren hanterar. Hur kontrollen ska
utforas foljer av foreskrifter som meddelas med stod av 4 a§ andra
stycket 1 likemedelslagen.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.8.

4 kap. 2 §

Ett nytt krav har inforts for den som bedriver handel med
humanldkemedel enligt 4 kap. 1 §. Enligt punks 2 ska tillstindshavaren
kontrollera séddana sdkerhetsdetaljer som avses 1 4 a§ forsta stycket
lakemedelslagen pa de humanldkemedel som tillstindshavaren hanterar.
Enligt 4a§ andra stycket lakemedelslagen far regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer meddela foreskrifter om kontroll
av sikerhetsdetaljer. Hur kontrollen ska ske av sédkerhetsdetaljerna
kommer séledes att framga av dessa foreskrifter.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.7.

Ikrafttridandebestimmelse

Enligt bestimmelsen trdder krav pad kontroll av sédkerhetsdetaljer for
Oppenvardsapotek (2 kap. 6 §), krav pa distanshandel for 6ppenvards-
apotek (2 kap. 10 a §), krav péa partihandlare att kontrollera sidkerhets-
detaljer (3 kap. 3 a §) och krav pa den som bedriver detaljhandel med
humanldkemedel till hdlso- och sjukvérden att kontrollera sédkerhets-
detaljer (4 kap. 2 §) i kraft den dag regeringen bestdmmer. Skilet till att
nagot ikrafttridandedatum dnnu inte kan anges for dessa paragrafer &r att
ikrafttridandet beror av nir delegerade EU-rdttsakter kan antas pa
omradet.
Bestdmmelsen behandlas i avsnitt 7.



10.5 Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria ldkemedel

16 §

Ett nytt krav pd den som bedriver detaljhandel med vissa receptfria
humanldakemedel har tillkommit. Kravet bestar enligt punkt 5 1 att
kontrollera siddana sdkerhetsdetaljer som avses i 4a§ forsta stycket
lakemedelslagen (1992:859) pa de receptfria humanldkemedel som
verksamhetsutovaren hanterar. Enligt nimnda bestimmelse dr huvud-
regeln att receptbelagda humanlédkemedel ska vara forsedda med séker-
hetsdetaljer. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
far enligt 4 a § andra stycket ldkemedelslagen meddela foreskrifter om att
vissa receptfria humanlidkemedel dven ska vara forsedda med sékerhets-
detaljer samt hur kontrollen av sidkerhetsdetaljerna ska ske. Dessa
foreskrifter kan saledes innehdlla krav péd sdkerhetsdetaljer for vissa
receptfria humanldakemedel och hur kontrollen av sékerhetsdetaljerna ska
utforas.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.7.

16a§
Paragrafen 4r ny. Den har utformats pd samma sitt som 2 kap. 10 a §
lagen om handel med ldkemedel. Den enda skillnaden &r att 16a§
reglerar distanshandel med receptfria humanlédkemedel. I Gvrigt hianvisas
till kommentaren under 2 kap. 10 a § lag om 4ndring i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.7.

28 §
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far genom
andringen dven meddela foreskrifter om utformning och kontroll av den
logotyp som avses i 16 a §. Avsikten &r att gora det mdjligt att meddela
foreskrifter som motsvarar sddana krav som framgar av kommissionens
genomforandeakter.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.7.

Ikrafttradande

Lagen tréder i kraft den dag som regeringen bestimmer. Skélet till att
nagot datum &nnu inte kan anges dr att ikrafttrddandet for dessa
bestimmelser beror pa att de avser genomfora bestimmelser i direktivet
som ska kompletteras av delegerade EU-rdttsakter. Nagot exakt datum
for antagande av dessa EU-réttsakter dr &nnu inte ként.

Bestdmmelsen behandlas i avsnitt 7.
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Rilaga 1

L 174/74 Europeiska unionens officiella tidning 1.7.2011

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2011/62/EU
av den 8 juni 2011

om indring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel vad
giller att forhindra att forfalskade likemedel kommer in i den lagliga forsorjningskedjan

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

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

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

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

med beaktande av Regionkommitténs yttrande (3),
i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (}), och
av foljande skal:

(1) I Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG (%)
faststalls regler for bland annat tillverkning, import, ut-
slippande pa marknaden och partihandel med lakemedel
i unionen och regler for aktiva substanser.

(2) Det ir orovickande att allt fler likemedel som ar forfals-
kade med avseende pd identitet, historia eller ursprung
uppticks i unionen. Dessa produkter innehéller ofta un-
dermaliga eller forfalskade bestdndsdelar, inga bestinds-
delar alls eller bestindsdelar, aktiva substanser inbegripna,
i fel dos, och de utgor dirmed ett betydande hot mot
folkhalsan.

(3)  Erfarenheten visar att sidana forfalskade likemedel inte
bara ndr patienterna pd olaglig vig, utan dven via den
lagliga forsorjningskedjan. Detta utgor ett sirskilt hot
mot folkhilsan och det kan leda till att patienten ocksa
tappar fortroendet for den lagliga forsorjningskedjan. Di-
rektiv 2001/83/EG bor dndras {or att méta detta vixande
hot.

(4 Hotet mot folkhilsan har ocksd konstaterats av Virlds-
hilsoorganisationen (WHO) som har inrdttat samarbets-
organet Impact (International Medical Products Anti-
Counterfeiting Taskforce). Impact har utarbetat principer
och byggstenar for nationell lagstiftning mot forfalskade
lakemede! (Principles and Elements for National Legis-
lation against Counterfeit Medical Products) som godkén-
des vid Impacts gemensamma mote i Lissabon den
12 december 2007. Unionen deltog aktivt i Impact.

(5)  En definition av begreppet forfalskat lakemedel béor inforas
for att klart och tydligt skilja forfalskade likemedel frin

"y EUT C 317, 23.12.2009, s. 62.

(3y EUT C 79, 27.3.2010, s. 50.

(¥} Europaparlamentets stdndpunkt av den 16 februari 2011 (dnnu ¢j
offentliggjord i EUT) och ridets beslut av den 27 maj 2011

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

{6)

(10)

andra olagliga likemedel samt frin produkter som krin-
ker immaterialrittigheter. Vidare bor inte likemedel med
oavsiktliga kvalitetsdefekter som orsakats genom tillverk-
nings- eller leveransfel forvixlas med forfalskade likeme-
del. For att sakerstilla en enhetlig tillimpning av detta
direktiv bor dven begreppen aktiv substans och hjalpamne
definieras.

Personer som anskaffar, innehar, lagrar, levererar eller
exporterar likemedel fir endast bedriva sin verksamhet
om de uppfyller kraven for erhillande av tillstind att
bedriva partihandel i enlighet med direktiv 2001/83/EG.
Dagens distributionsnat for likemedel blir emellertid allt-
mer komplext och inbegriper méinga aktorer som inte
nddvindigtvis 4r partihandlare i den mening som avses
i det direktivet. For att trygga forsorjningskedjans tillfor-
litlighet bor lagstiftning om likemedel omfatta alla akto-
rer i forsorjningskedjan. Det inbegriper inte bara par-
tihandlare, antingen de fysiskt hanterar likemedlen eller
inte, utan aven formedlare som deltar i forsdljning eller
kop av likemedel utan att sjilva silja eller kopa dessa
lakemedel, och utan att dga eller fysiskt befatra sig med
lakemedlen.

Forfalskade aktiva substanser och aktiva substanser som
inte uppfyller gillande krav i direktiv 2001/83/EG inne-
bir allvarliga risker for folkhalsan. Dessa risker bor han-
teras genom att man stirker de kontrollkrav som ar till-
limpliga péa lakemedelstillverkare.

Det finns en rad olika uppsittningar av god tillverknings-
sed som ir lampliga att tillimpa pi tillverkning av hjalp-
imnen. For att garantera ett en hog nivd pad skyddet for
folkhilsan bor likemedelstillverkaren bedoma hjdlpdm-
nets limplighet pd grundval av god tillverkningssed
som ir ldmpad for hjalpimnen.

For art underlitta tillimpning och kontroll av efterlev-
naden av unionsreglerna om aktiva substanser bor till-
verkare, importorer eller distributorer av dessa substanser
anmila sin verksamhet till de behoriga myndigheterna.

Likemede!l kan foras in i unionen utan att vara avsedda
for import, dvs. utan att vara avsedda att slippas for fri
omsittning. Om dessa likemedel 4r forfalskade utgor de
ett hot mot folkhilsan inom unionen. Dessutom kan
dessa forfalskade likemedel nd patienter i tredjelander.
Medlemsstaterna bor vidta dtgdrder for att forhindra att
dessa forfalskade likemedel omsitts, om de fors in i
unionen. Kommissionen bor, nir den antar bestimmelser
som kompletterar denna skyldighet for medlemsstaterna
att vidta dessa 4tgirder, ta hinsyn till de administrativa
resurser  som finns tillgdngliga och de praktiska
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konsekvenserna, samt behovet av att uppratthalla snabba
handelsfloden for lagliga lakemedel. Dessa bestimmelser
bor inte paverka tullagstiftningen, fordelningen av beho-
righetsomriden mellan unionen och medlemsstaterna el-
ler ansvarsfordelningen inom medlemsstater.

Likemedlens sakerhetsdetaljer bor harmoniseras inom
unionen sa att man tar hdnsyn till nya riskprofiler sam-
tidigt som man sikerstiller en vilfungerande inre mark-
nad for likemedel. Dessa sikerhetsdetaljer bor gora det
mojligt att kontrollera enskilda forpackningars dkthet och
att identifiera dem, samt ge bevis for manipulering. Till-
lampningsomridet for dessa sikerhetsdetaljer bor faststal-
las med vederborlig hansyn till bestimda likemedels eller
produktkategoriers sirdrag, si som generiska likemedel.
Receptbelagda likemedel bor i princip vara markta med
sakerhetsdetaljer. Mot bakgrund av risken {or, och den
risk som foljer av, forfalskning av lakemedel eller like-
medelskategorier bor det emellertid vara mojligt att, efter
en riskbedomning, genom en delegerad akt undanta vissa
receptbelagda likemedel eller likemedelskategorier frén
kravet pa att vara mirkta med sikerhetsdetaljer. Saker-
hetsdetaljer bor inte inforas for likemedel eller likeme-
delskategorier som inte dr receptbelagda, om det inte av
en bedomning, i undantagsfall, framgédr att det finns en
forfalskningsrisk som medfor allvarliga konsekvenser.
Dessa likemedel bor foljaktligen fortecknas i en delegerad
akt.

Riskbedomningen bér inbegripa aspekter som likemed-
lets pris och tidigare fall av forfalskade likemedel som
rapporterats i medlemsstaterna och tredjelinder samt de
konsekvenser forfalskningar kan f& for folkhilsan mot
bakgrund av de berorda likemedlens specifika egenskaper
och svarighetsgraden hos de sjukdomstillstind de ar av-
sedda att behandla. Sikerhetsdetaljerna bor mojliggora
kontroller av varje tillhandahéllen forpackning av lake-
medlet, oavsett hur de tillhandahdlls, inbegripet genom
distansforsaljning. Den unika identitetsbeteckningen lik-
som det motsvarande databassystemet bor tillimpas utan
att det paverkar Europaparlamentets och radets direktiv
95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for en-
skilda personer med avseende pd behandling av person-
uppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter (')
och bor bevara klara och tydliga skyddsmekanismer nir
personuppgifter behandlas. Datasystemet innehéllande
uppgifter om sikerhetsdetaljer skulle kunna inbegripa
kommersiellt kinsliga uppgifter. Dessa uppgifter méste
skyddas pé ett limpligt satt. Ndr den obligatoriska siker-
hetsdetaljen infors bor vederborlig hinsyn tas till de spe-
cifika sardragen hos leveranskedjoma i medlemsstaterna.

Varje aktor i forsorjningskedjan som forpackar likemedel
mdste inneha ett tillverkningstillstdnd. For att sikerhets-
detaljerna ska vara effektiva bor en innchavare av ett
tillverkningstillstind som inte 4r den ursprunglige tillver-
karen av lakemedlet endast ha ritt att avligsna, byta ut
eller ticka Over dessa sikerhetsdetaljer enligt strikta vill-

() EGT L 281, 23.11.1995, 5. 31.

(13)

(14)

15)

(16)

(18)

kor. Sikerhetsdetaljerna bor sarskilt, i hindelse av om-
packning, ersittas med likvardiga sikerhetsdetaljer. I det
avseendet bor inneborden av begreppet likvirdig definie-
ras tydligt. Dessa strikta villkor bor ge tillrackligt skydd
for att forhindra att forfalskade lakemedel kommer in i
forsorjningskedjan, for att skydda sdvil patienterna, som
intressena for innehavare av godkdnnande for forsiljning
och for tillverkare.

Innehavare av tillverkningstillstind som ompaketerar la-
kemedel bor vara skadestdndsansvariga for skador i de
olika fall och pd de villkor som anges i ridets direktiv
85/374/EEG av den 25 juli 1985 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om ska-
destindsansvar for produkter med sikerhetsbrister (2).

For att forbdttra forsorjningskedjans tillforlitlighet bor
partihandlare kontrollera att de partihandlare som levere-
rar till dem innehar tillstind for partihandel.

De bestimmelser som avser export av likemedel frin
unionen och de bestimmelser som avser inforsel av li-
kemedel i unionen uteslutande i exportsyfte behover for-
tydligas. Enligt direktiv 2001/83/EG ar en person som
exporterar likemedel en partihandlare. De bestimmelser
som avser partihandlare samt god distributionssed bor
gilla for alla dessa verksamheter om de bedrivs inom
unionens territorium, inbegripet i omriden som frihan-
delszoner eller frilager.

For att garantera oppenhet bor en forteckning over par-
tihandlare som genom kontroll av en behorig myndighet
i en medlemsstat har konstaterats folja gallande unions-
lagstiftning offentliggoras i en databas som bor faststillas
pd unionsnivd.

Bestimmelserna om inspektioner och kontroller av alla
aktorer som deltar i tillverkning och leverans av lakeme-
del och deras bestindsdelar bor fortydligas och specifika
bestimmelser bor tillampas pa olika typer av aktorer.
Detta bor inte hindra medlemsstaterna frin att utfora
ytterligare inspektioner, om det anses limpligt.

For att sikerstdlla en likartad nivd pd skyddet for folk-
hilsan i hela unionen och undvika storningar pid mark-
naden, bér de harmoniserade principerna och riktlinjerna
for inspektioner av tillverkare och partihandlare av lake-
medel och av aktiva substanser stirkas. Dessa harmoni-
serade principer och riktlinjer bor ocksd bidra till att

() EGT L 210, 7.8.1985, 5. 29.
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sdkerstilla efterlevnaden av befintliga avtal med tredje-
linder om Omsesidigt erkdnnande, vars tillimpning ar
beroende av effektiv och jimforbar inspektion och kon-
troll av efterlevnaden i hela unionen.

Tillverkningsanliggningar for aktiva substanser bor inte
enbart understillas inspektioner som utférs pd grund av
misstanke om bristande efterlevnad, utan ocksd inspek-
tioner som grundar sig pé riskanalys.

Tillverkning av aktiva substanser bor omfattas av god
tillverkningssed oberoende av om dessa aktiva substanser
tillverkas i unionen eller om de importeras. Nar det giller
tillverkning av aktiva substanser i tredjelinder bor det
sikerstillas att gallande lagstifining om tillverkning av
aktiva substanser avsedda for export till unionen, samt
inspektioner av anliggningar och kontroll av att tillimp-
liga bestammelser efterlevs, garanterar ett lika gott skydd
for folkhalsan som det som foéreskrivs i unionslagstift-
ningen.

Olaglig forsalining av likemedel till allmanheten via in-
ternet 4r ett betydande hot mot folkhilsan, eftersom for-
falskade likemedel kan nd allménheten péd detta sitt. Det
ar nodvindigt att bemoéta detta hot. I detta sammanhang
bor hiansyn tas till att specifika villkor for detaljhandeln
med likemedel till allménheten inte har harmoniserats pa
unionsnivd och att medlemsstaterna darfor fir infora vill-
kor for utlimnande av likemedel till allmédnheten med de
begransningar som faststills i fordraget om Europeiska
unionens funktionssitt (nedan kallat EUF-férdrager).

Nir Europeiska unionens domstol (nedan kallad domsto-
len) undersokte om villkoren for detaljhandel med like-
medel var forenliga med unionsritten, konstaterade den
att lakemedel. pd grund av de terapeutiska effekter som
utmarker dem, har en sirskild karaktir som pétagligt
skiljer dem frén andra varor. Domstolen har ocksd fast-
slagit att manniskors hilsa och liv ges hogsta prioritet
bland de virden och intressen som &tnjuter skydd enligt
EUF-fordraget och att det ankommer pd medlemsstaterna
att faststalla pd vilken nivé de vill sikerstilla skyddet for
folkhalsan och pa vilket sitt denna nivd ska uppnis.
Eftersom den nivin kan variera frin en medlemsstat till
en annan, ska medlemsstaterna medges ett utrymme for
skonsmissig bedomning (') betriffande villkoren for li-
kemedelsforsorjning till allménheten inom sina territorier.

Domstolen har sirskilt, med hinsyn till riskerna for folk-
hilsan och till den befogenhet som medlemsstater har att
faststilla pd vilken nivd de vill sikerstilla skyddet for
folkhalsan, i sin rdttspraxis erkdnt att medlemsstaterna i
princip kan forbehdlla detaljhandelsforsiljning av ldkeme-
del endast 4t farmaceuter (?).

(') Domstolens dom av den 19 maj 2009 i de forenade mdlen C-
171/07 och C-172/07, Apothekerkammer des Saarlandes med flera
mot Saarland, REG 2009, s. [-4171, punkterna 19 och 31.

(*) Domstolens dom av den 19 maj 2009 i de forenade mdlen C-
171/07 och C-172/07, Apothekerkammer des Saarlandes med flera
mot Saarland, REG 2009, s. 1-4171, punkterna 34 och 35.

(24)

(25)

(26)

{27)

(28)

(29)

(30)

Dirfor bor medlemsstaterna, mot bakgrund av domsto-
lens rittspraxis, ha mojlighet att foreskriva villkor som ir
motiverade med hédnsyn till skyddet for folkhalsan nir
det giller detaljhandel med lakemedel som sker genom
distansforsaljning  via informationssamhallets tjanster.
Dessa villkor bor inte pd ett otillborligt satt begransa
den inre marknaden.

Allmanheten bor fa hjalp att identifiera webbplatser som
lagligt erbjuder distansforsaljning av likemedel till all-
mianheten. Det bor inforas en gemensam logotyp som
dr igenkdnnbar i hela unionen och samtidigt gor. det
mojligt att identifiera den medlemsstat dir den person
som erbjuder distansforsiljning av likemedel idr etable-
rade. Denna logotyp bor utformas av kommissionen.
Webbplatser som erbjuder distansforsiljning av lakeme-
del till allminheten bor vara liankade till den berorda
behoriga myndighetens webbplats. P4 medlemsstaternas
behoriga myndigheters webbplatser liksom pé Europeiska
likemedelsmyndighetens  (nedan  kallad  myndigheten)
webbplats bor logotypens anvindning forklaras. Alla
dessa webbplatser bor vara linkade till varandra for att
ge heltickande information till allménheten.

Kommissionen bor dessutom i samarbete med myndig-
heten och medlemsstaterna genomfora informationskam-
panjer for att varna for riskerna med att kopa lakemedel
fran olagliga kallor via internet.

Medlemsstaterna bor foreskriva effektiva pafolider for
verksamhet som inbegriper forfalskade likemedel med
beaktande av det hot mot folkhilsan som forfalskning
av likemedel innebir.

Forfalskning av lakemedel idr ett globalt problem som
kriver effektiva och forbattrade internationella samord-
nings- och samarbetsinsatser for att sikerstalla att strate-
gier for att motverka forfalskning blir effektivare, sarskilt
nir det galler distributionen av sidana produkter via
internet. Kommissionen och medlemsstaterna bor dirfor
samarbeta ndra och stodja det pdgiende arbetet inom
internationella forum pd detta omrade, t.ex. inom Euro-
parddet, Europol och FN. Vidare bor kommissionen i
nira samarbete med medlemsstaterna arbeta tillsammans
med behoriga myndigheter i tredjelander for att effektivt
bekimpa handel med forfalskade likemedel pd global

niva.

Detta direktiv paverkar inte bestimmelser om immateri-
alrdtt. Det syftar specifikt till att férhindra att forfalskade
lakemedel kommer in i den lagliga forsorjningskedjan.

Kommissionen bor ha befogenhet att anta delegerade
akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget for att
komplettera bestimmelserna i direktiv 2001/83(EG, i
dess lydelse enligt detta direktiv, nir det giller god till-
verknings- och distributionssed for aktiva substanser, om

o
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nirmare bestimmelser om likemedel som fors in i unio-
nen utan att importeras och om sikerhetsdetaljer. Det ar
sarskilt viktigt att kommissionen genomfor limpliga sam-
rad under sitt forberedande arbete, inklusive pd expert-
niva. Kommissionen bor, di den forbereder och utarbetar
delegerande akter, se till att information och relevanta
handlingar oversinds till Furopaparlamentet och ridet
samtidigt, pa ett limpligt sitt och i god tid.

For att sikerstilla enhetliga villkor for genomforandet,
bor kommissionen tilldelas genomférandebefogenheter i
friga om antagande av 4tgdrder for att utvdrdera det
regelverk som ir tillimpligt pd tillverkningen av aktiva
substanser som exporteras {rin tredjelinder till unionen
och i friga om en gemensam logotyp som identifierar
webbplatser som lagligt erbjuder distansforsilining av la-
kemedel till allménheten. Dessa befogenheter bor utovas i
enlighet med Europaparlamentets och rédets forordning
(EU) nr 1822011 av den 16 februari 2011 om faststal-
lande av allminna regler och principer for medlemssta-
ternas kontroll av kommissionens utévande av sina ge-
nomforandebefogenheter ().

De sikerhetsdetaljer for likemedel som infors genom
detta direktiv kréver omfattande anpassningar av tillverk-
ningsprocesserna. For att gora det mojligt for tillverkarna
att genomfora dessa anpassningar bor tidsgrinserna for
tillimpning av bestimmelserna om sikerhetsdetaljer vara
tillrackligt linga och beriknas frin dagen for offentliggo-
randet i Europeiska unionens officiella tidning av de delege-
rade akter ddr detaljerade bestimmelser om dessa saker-
hetsdetaljer faststalls. Dessutom bor hinsyn tas till att
vissa medlemsstater redan inrdttat ett nationellt system.
Dessa medlemsstater bor beviljas en extra Overgdngs-
period for anpassning till det harmoniserade unionssyste-
met.

Eftersom malet for detta direktiv, nimligen att trygga en
vilfungerande inre marknad for likemedel och samtidigt
sikerstilla en hog nivd pd skyddet for folkhdlsan mot
forfalskade likemedel, inte i tillricklig utstrickning kan
uppnas av medlemsstaterna, och de dirfor, pd grund av
4tgirdens omfattning, bittre kan uppnds pd unionsnivé,
kan unionen anta atgirder i enlighet med subsidiaritets-
principen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. |
enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel
gdr detta direktiv inte utdver vad som dr nodviandigt for
att uppna detta mal.

Det ir viktigt att medlemsstaternas behoriga myndighe-
ter, kommissionen och myndigheten samarbetar for att
sikerstilla ett informationsutbyte om 4tgirderna mot for-
falskning av likemedel, och om de paféljdssystem som
tillimpas. For ndrvarande sker detta utbyte genom arbets-
gruppen for tillsynstjdnstemin. Medlemsstaterna bor sa-
kerstalla att patient- och konsumentorganisationer infor-
meras om tillsynsverksamheten i den utstrickning detta
dr forenligt med verksamhetsbehoven.

() EUT L 55, 28.2.2011, s. 13.

(35)

(36)
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I enlighet med punkt 34 i det interinstitutionella avtalet
om bittre lagstiftning (?) uppmuntras medlemsstaterna
att for egen del och i unionens intresse uppritta egna
tabeller som s& lingt det 4r mojligt visar Overensstim-
melsen mellan detta direktiv och inférlivandedtgarderna
samt att offentliggdra dessa tabeller.

Direktiv 2001/83/EG indrades nyligen genom direktiv
2010/84/EU (*) ndr det giller sakerhetsovervakning av
lakemedel. Bland annat dndrades artikel 111 avseende
inspektioner och artikel 116 avseende att under vissa
omstandigheter tillfalligt aterkalla, upphiva, eller dndra
godkinnanden for forsiljning. Genom direktivet infordes
ocksd Dbestimmelser om delegerade akter i artiklarna
121a, 121b och 121c i direktiv 2001/83/EG. Detta di-
rektiv kraver ytterligare nigra kompletterade dndringar av
dessa artiklar i direktiv 2001/83/EG.

Direktiv 2001/83/EG bér dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 2001/83/EG ska édndras pa foljande satt:

1. Artikel 1 ska 4ndras pd foljande satt:

)

a) Foljande led ska inforas:

”3a. aktiv substans:

substans eller blandning av substanser som ar av-
sedd att anvindas i tillverkningen av ett likemedel
och som, nir den anvinds vid tillverkningen av ett
lakemedel, blir en aktiv substans i det likemedlet
som ar avsett att utdva farmakologisk, immunolo-
gisk eller metabolisk verkan i syfte att dterstilla,
korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner,
eller art stilla en diagnos.

3b. hjalpamne:

bestandsdel i ett likemedel som inte dr den aktiva
substansen eller forpackningsmaterialet.”

b) Foljande punkt ska inforas:

"17a. formedling av lakemedel:

all verksamhet som har att gora med forsaljning
eller kop av likemedel, med undantag for par-
tihandel, som inte inbegriper fysisk hantering
och som bestdr i att forhandla sjilvstindigt och
pé en juridisk eller fysisk persons vignar.

¢) Foljande punkt ska liggas till:

33, Forfalskat likemedel:

(%} EUT C 321, 31.12.2003, 5. 1.
EUT L

348, 31.12.2010, s. 74,
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lakemedel som betecknas oriktigt med avseende pa

a) dess identitet, inbegripet dess forpackning och
mirkning, dess namn eller dess sammansattning
avseende ndgon av dess bestdndsdelar, inbegri-
pet hjilpamnen, och dessa bestandsdelars
styrka,

b) dess ursprung, inbegripet dess tillverkare, dess
tillverkningsland, dess ursprungsland, dess inne-
havare av tillstind for forsdljning, eller

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

Denna definition omfattar inte oavsiktliga tillverk-
ningsfel och paverkar inte krinkningar av immate-
rialrattigheter.”

2. I artikel 2 ska punkt 3 ersittas med foljande:

"3.  Utan hinder av punkt 1 i denna artikel och
artikel 3.4 ska avdelning IV i detta direktiv tillimpas pé
tillverkning av likemedel som endast dr avsedda for export
och pa mellanprodukter, aktiva substanser och hjilpimnen.

4. Punkt 1 ska inte paverka tllimpningen av artiklarna
52b och 85a”

. I artikel 8.3 ska foljande led inforas:

"ha) En skriftlig bekriftelse av att tillverkaren av likemed-
let genomfort granskningar och darmed har kontrol-
lerat att tillverkaren av den aktiva substansen foljer
principerna och riktlinjerna for god tillverkningssed i
enlighet med artikel 46 f. Den skriftliga bekraftelsen
ska innehalla en hinvisning till datum for gransk-
ningen och en forsikran om att resultatet av gransk-
ningen bekriftar att tillverkningen foljer principerna
och riktlinjerna for god tillverkningssed.”

. I artikel 40 ska punkt 4 ersittas med foljande:

"4, Medlemsstaterna ska fora in uppgifterna om det till-
stind som avses i punkt 1 i denna artikel { den unions-
databas som avses i artikel 111.6.”

5. I artikel 46 ska led f ersittas med foljande:

"f) ritta sig efter principerna och riktlinjerna for god till-
verkningssed for likemedel och endast anvinda aktiva
substanser som tillverkats i enlighet med god tillverk-
ningssed for aktiva substanser och distribuerats i enlig-
het med god distributionssed for aktiva substanser. I
detta syfte ska innehavaren av tillverkningstillstdndet
kontrollera att tillverkaren och distributérerna av de
aktiva substanserna foljer god tillverkningssed och
god distributionssed genom att genomféra gransk-
ningar av tillverknings- och distributionsstallen for till-
verkare och distributérer av aktiva substanser. Inneha-
varen av tillverkningstillstdndet ska kontrollera denna

efterlevnad, antingen sjilv eller, utan att det pdverkar
ansvaret enligt detta direktiv, genom en part som agerar
pd hans vagnar enligt ett avtal.

Innehavaren av tillverkningstillstindet ska se till att
hjalpimnena 4r limpliga for anvindning i likemedel
genom att faststilla vad som 4r passande god tillverk-
ningssed. Detta ska faststillas pa grundval av en forma-
liserad riskbedomning i enlighet med de gillande
riktlinjer som avses i artikel 47 femte stycket. Vid
denna riskbedomning ska savil krav enligt andra pas-
sande kvalitetssystem som hjalpimnenas ursprung och
avsedda anvindning samt tidigare fall av kvalitetsdefek-
ter beaktas. Innehavaren av tillverkningstillstindet ska
sikerstilla att den pd detta sidtt faststillda passande
goda tillverkningsseden tillimpas. Innehavaren av till-
verkningstillstdndet ska dokumentera de atgirder som
vidtas enligt detta stycke.

g) omedelbart underritta den behoriga myndigheten och
innehavaren av godkidnnandet for forsiljning om den
far uppgifter om att likemedel som omfattas av dennes
tillverkningstillstdnd ir, eller misstinks vara, forfalskade,
oberoende av om dessa likemedel distribuerades inom
den lagliga forsorjningskedjan eller pd olagligt satt, in-
begripet olaglig forsiljning genom informationssamhal-
lets tjdnster,

h) kontrollera att de tillverkare, importorer eller distribu-
torer frin vilka han erhiller de aktiva substanserna ir
anmilda hos den bechoriga myndigheten i den med-
lemsstat dir de ir etablerade.

i) kontrollera de aktiva substansernas och hjilpamnenas
dkthet och kvalitet.”

. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 46b

1. Medlemsstaterna ska vidia limpliga atgiarder for aut
sakerstdlla att tllverkning, import och distribution pd deras
territorium av aktiva substanser, inklusive aktiva substanser
som ir avsedda for export, har skett i enlighet med god
tillverkningssed och god distributionssed for aktiva substan-
ser.

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

a) De aktiva substanserna har tillverkats i enlighet med de
standarder for god tillverkningssed som 4r minst likvar-
diga med de standarder som faststdllts av unionen i
enlighet med artikel 47 tredje stycket.

b) De aktiva substanserna atfoljs av en skriftlig bekriftelse
frén den behoriga myndigheten i det exporterande tred-
jelandet av vilken det framgar att
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i) de standarder for god tillverkningssed som tillimpas
pé den anliggning dir den exporterade aktiva sub-
stansen tillverkas dr minst likvirdiga med dem som
faststdllts av unionen i enlighet med artikel 47 tredje
stycket,

i) den berorda tillverkningsanliggningen ar foremal for
regelbundna, stringa kontroller med full insyn och
for effektiva tgdrder for att sikra att god tillverk-
ningssed efterlevs, inbegripet aterkommande och
oanmilda inspektioner, for att sikerstilla etr skydd
for folkhilsan som 4r minst likvirdigt med det i
unionen, och

ii) om det framkommer att det foreligger bristande ef-
terlevnad, information om detta formedlas till unio-
nen av det exporterande tredjelandet utan drojsmal.

Denna skriftliga bekraftelse ska inte paverka de skyldigheter
som faststalls i artiklarna 8 och 46 f.

3. Kravet i punkt 2b i denna artikel ska inte galla om
det exporterande landet 4r upptaget i den forteckning som
avses i artikel 111b.

4. En medlemsstat far, i undantagsfall, och nar det ar
nodvandigt for ate sikerstdlla tillging pd lakemedel, nir
en anliggning som tillverkar en aktiv substans for export
har inspekterats av en medlemsstat och konstaterats folja de
principer och riktlinjer for god tillverkningssed som fast-
stillts 1 enlighet med artikel 47 tredje stycket, gora undan-
tag frén det krav som foreskrivs i punkt 2 b i denna artikel
for en period som inte overskrider giltigheten for intyget
om god tillverkningssed. Medlemsstater som utnyttjar moj-
ligheten till ett sddant undantag ska underritta kommissio-
nen om detta.”

. 1 punkt 47 ska tredje och fjirde styckena ersittas med
foljande:

"Kommissionen ska genom delegerade akter i enlighet med
artikel 121a och pa de villkor som faststalls i artikel 121b
och 121c anta principer och riktlinjer for god tillverknings-
sed for aktiva substanser enligt artiklarna 46 f forsta stycket
och 46b.

De principer for god distributionssed for aktiva substanser
som avses i artikel 46 f forsta stycket ska antas av kom-
missionen i form av riktlinjer.

Kommissionen ska anta riktlinjer for den formaliserade
riskbedomningen for sikerstallande av passande god till-
verkningssed for hjdlpimnen som avses i artike] 46 { andra
stycket.”

. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 47a

1. De sakerhetsdetaljer som avses i artikel 54 o fir inte
avldgsnas eller 6vertickas, vare sig helt eller delvis, om inte

foljande villkor ar uppfyllda:

10.

a) Innehavaren av tillverkningstillstindet kontrollerar ldke-
medlets dkthet och att det inte manipulerats innan dessa
sikerhetsdetaljer helt eller delvis avlagsnas eller tacks
gver.

b) Innehavaren av tillverkningstillstindet uppfyller kraven i
artikel 54 o genom att byta ut dessa sakerhetsdetaljer
mot sikerhetsdetaljer som ar likvirdiga nar det galler
mojligheten att kontrollera likemedlets dkthet och iden-
titet samt att ge bevis fér manipulering av lakemedlet.
Detta utbyte ska ske utan att oppna sjilva likemedels-
behéllaren, enligt definitionen i artikel 1.23.

Sakerhetsdetaljerna ska anses som likvirdiga om de

i) uppfyller de krav som foreskrivs i de delegerade akter
som antas enligt artikel 54a.2, och

ii) ar lika effektiva for att gora det méjligt att kontrol-
lera likemedels dkthet och identitet samt for att ge
bevis {6r manipulering av lakemedel.

¢) Utbytet av sikerhetsdetaljerna genomfors i enlighet med
tillimplig god tillverkningssed for likemedel.

d) Utbytet av sikerhetsdetaljerna 4r foremal for den beho-
riga myndighetens tillsyn.

2. Innehavare av tillverkningstillstind, inbegripet de som
utfor den verksamhet som avses i punkt 1 i denna artikel,
ska betraktas som tillverkare och dirfor vara skadestinds-
ansvariga i de fall och pa de villkor som faststalls i direktiv
85/374/EEG.”

. 1 artikel 51.1 ska foljande stycke inforas fore det andra

stycket:

"Den person med sirskild kompetens som avses i artikel 48
ska nir det giller likemedel som 4r avsedda att slippas ut
p& marknaden i unionen, se till att sikerhetsdetaljerna en-
ligt artikel 54 o har fists pa forpackningen.”

Foljande artiklar ska inforas:

"Artikel 52a

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

2. Anmilningsblanketten ska minst innehalla uppgifter
om

i) namn eller foretagsnamn samt permanent adress,

i) de aktiva substanser som ska importeras, tillverkas eller
distribueras,

iii) de lokaler och den tekniska utrustning som anvinds i
verksamheten.

[
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11.

3. De personer som avses i punkt 1 ska limna in sin
anmilningsblankett till den behoriga myndigheten minst
60 dagar innan de avser att inleda verksamheten.

4. Den behoriga myndigheten fir, pd grundval av en
riskbedomning, besluta att genomfora en inspektion. Om
den behoriga myndigheten meddelar sokanden inom 60
dagar efter det att den mottagit anmilningsblanketten att
en inspektion kommer att genomforas far verksamheten
inte inledas innan den behdriga myndigheten har meddelat
sokanden att verksamheten fir inledas. Om den behoriga
myndigheten inom 60 dagar efter det att den mottagit
anmalningsblanketten inte har meddelat sokanden att en
inspektion kommer att genomféras fir sokanden inleda
verksamheten.

5. De personer som avses i punkt 1 ska drligen rappor-
tera de fordndringar som 4gt rum i friga om de uppgifter
som ldmnats pd anmalningsblanketten till den behoriga
myndigheten. Varje forindring som kan paverka kvaliteten
pa, eller sakerheten nir det giller, de aktiva substanser som
tillverkas, importeras eller distribueras ska omedelbart rap-
porteras.

6.  De personer som avses i punkt 1 som inledde sin
verksamhet fore den 2 januari 2013 ska limna in anmal-
ningsblanketten till den behoriga myndigheten senast den
2 mars 2013.

7. Medlemsstaterna ska fora in de uppgifier som limnas
i enlighet med punkt 2 i denna artikel i den unionsdatabas
som avses i artikel 111.6.

8. Denna artikel ska inte paverka tillimpningen av
artikel 111,

Artikel 52b

1. Utan hinder av artikel 2.1 och utan att det pdverkar
avdelning VII ska medlemsstaterna vidta nédvindiga atgar-
der for att forhindra likemedel som fors in i unionen, men
som inte dr avsedda att sldppas ut pd unionens marknad,
fran att omsittas om det finns tillrickliga skil att misstinka
att dessa lakemedel ar forfalskade.

2. For aut faststilla vilka de nodvindiga atgarder som
avses 1 punkt 1 i denna artikel 4r, fir kommissionen, ge-
nom delegerade akter i enlighet med artikel 121a och pa de
villkor som faststills i artiklarna 121b och 121¢, anta at-
girder for att komplettera punkt 1 i denna artikel, avseende
de kriterier som ska beaktas och de kontroller som ska
genomforas vid bedomning av om likemedel som fors in
i unionen, men som inte ir avsedda att slippas ut pa
marknaden, kan vara forfalskade.”

[ artikel 54 ska foljande led liggas till:

»

0) For andra likemedel dn de radioaktiva likemedel som
avses 1 artikel 54a.1, sikerhetsdetaljer som gor det
mojligt for partihandlare och personer som har beho-

righet eller tillstind att limna ut ldkemedel till allmén-
heten att

— kontrollera likemedlets dkthet, och
— identifiera enskilda forpackningar

samt som ett medel for att kontrollera om den ytre
forpackningen har manipulerats.”

12. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 54a

1.  Receptbelagda likemedel ska vara mirkta med de si-
kerhetsdetaljer som avses i artikel 54 o, om de inte har
fortecknats i enlighet med forfarandet enligt punkt 2b i
denna artikel.

Likemedel som inte dr receptbelagda ska inte vara markta
med de sikerhetsdetaljer som avses i artikel 54 o, om de
inte undantagsvis har fortecknats i enlighet med forfarandet
enligt punkt 2 b i denna artikel, efter en bedomning att de
I6per risk att forfalskas.

2. Kommissionen ska, genom delegerade akter i enlighet
med artikel 121a och pa de villkor som anges i artiklarna
121b och 121, anta dtgirder {or att komplettera artikel 54
o i syfte att faststdlla niarmare bestimmelser for de siker-
hetsdetaljer som avses i artikel 54 o.

I dessa delegerade akter ska foljande foreskrivas:

a) Egenskaper och tekniska specifikationer for den unika
identitetsbeteckningen hos de sikerhetsdetaljer som av-
ses i artikel 54 o som gor det mojligt att kontrollera
lakemedlets dkthet och identifiera enskilda forpack-
ningar. Nir sikerhetsdetaljerna faststills ska vederborlig
hinsyn tas till deras kostnadseffektivitet.

b) Forteckningar over de likemedel eller kategorier av ld-
kemedel som, om det ror sig om receptbelagda likeme-
del inte ska vara mirkta med sikerhetsdetaljerna, och
om det ror sig om icke-receptbelagda likemede} ska vara
mirkta med de sikerhetsdetaljer som avses i artikel 54
0. Dessa forteckningar ska upprittas med tanke pd ris-
ken for, och risken som féljer av, forfalskning i friga
om likemedel eller kategorier av likemedel. | detta av-
seende ska minst foljande kriterer tillampas:

i) Likemedlets pris och forsiljningsvolym.

ii) Antalet och frekvensen av fall av forfalskade like-
medel som rapporterats i unionen och i tredjelinder
och utvecklingen av antal och frekvens i dessa fall

hittills.
iii) De berorda likemedlens sirskilda egenskaper.

iv) Svérighetsgraden hos de hilsotillstind som ar av-
sedda att behandlas.

v) Andra eventuella risker for folkhilsan.
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¢) De forfaranden for anmilningar till kommissionen som
foreskrivs i punkt 4 och ett snabbt system for utvr-
dering och beslut om s&dana anmilningar i syfte att till-
lampa led b,

d) Villkor for kontrollen av de sikerhetsdetaljer som avses i
artikel 54 o av tillverkare, partihandlare, farmaceuter
och personer som har behorighet eller tillstind att
limna ut likemedel till allménheten samt av de behoriga
myndigheterna. Dessa villkor ska mojliggora kontroll av
iktheten hos varje distribuerad forpackning av likeme-
del mirkt med de sdkerhetsdetaljer som avses i
artikel 54 o och faststilla omfattningen av denna kon-
troll. 1 samband med faststdllandet av dessa villkor ska
hinsyn tas till sirdragen i medlemsstaternas distribu-
tionskedjor, och till behovet av att se till att kontroll-
itgardernas inverkan pé sirskilda aktorer i distributions-
kedjorna ar proportionell.

¢) Bestimmelser om inrittande, hantering och tillging till
det databassystem didr uppgifter om sakerhetsdetaljer
som mojliggor kontroll av dktheten hos likemedel och
identifiering av dessa i enlighet med artikel 54 o, ska
forvaras. Kostnaderna for databassystemet ska biras av
innehavarna av tillverkningstillstind  for likemedel
markta med sikerhetsdetaljerna.

3. Nir kommissionen antar de atgirder som avses i
punkt 2 ska den ta vederborlig hdnsyn till minst foljande:

a) Skyddet av personuppgifter i enlighet med unionslags-
tiftningen.

b) Legitima intressen av att skydda information som ar att
betrakta som affirshemligheter.

¢} Aganderitten av, och sekretess avseende, de uppgifter
som uppkommer pd grund av anvindningen av siker-
hetsdetaljer.

d) Atgirdernas kostnadseffektivitet.

4. De behériga nationella myndigheterna ska underritta
kommissionen om icke-receptbelagda likemedel som enligt
deras beddmning 16per risk att forfalskas och fir informera
kommissionen om likemedel som enligt deras bedémning
inte 4r i riskzonen enligt de kriterier som foreskrivs i punkt
2b i denna artikel.

5. Medlemsstaterna far, med avseende pd kostnadserstt-
ning eller sikerhetsovervakning av likemedel, utoka till-
limpningsomrddet {6r den unika identitetsbeteckning som
avses i artikel 54 o till att omfatta receptbelagda likemedel
eller likemedel som omfattas av ersittning.

Medlemsstaterna far, med avseende pd kostnadsersittning
eller sikerhetsovervakning av likemedel eller farmakoepide-
miologi, anvinda uppgifterna i det databassystem som av-
ses i punkt 2 e i denna artikel.

13,

14.

15.

16.

Medlemsstaterna far, med tanke pd patientsdkerheten, utoka
tillimpningsomridet for de medel for atr forhindra mani-
pulering som avses i artikel 54 o till alla lakemedel.”

[ artikel 57 forsta stycket ska fjarde strecksatsen ersittas
med foljande:

»— Akthet och identifiering av likemedlet i enlighet med
artikel 54a.5”

Rubriken till avdelning VII ska ersdttas med foljande:
"Partihandel och formedling av lakemedel”,
I artikel 76 ska punkt 3 ersittas med féljande:

"3, En distributor som inte 4r innehavare av godkinnan-
det for forsiljning och som importerar ett likemedel fran
en annan medlemsstat ska underritta innehavaren av god-
kinnandet for forsiljning och den behoriga myndigheten i
den medlemsstat dit likemedlet ska importeras om sin av-
sikt att importera det likemedlet. For likemedel som inte
omfattas av ett godkdnnande i enlighet med f6rordning
(EG) nr 7262004 ska underrittelsen till den behoriga myn-
digheten inte paverka tilliggsforfaranden som foreskrivs i
den medlemsstatens lagstiftning, och avgifter till den beho-
riga myndigheten for handldggning av underrittelsen.

4, For lakemedel som har godkints enligt forordning
(EG) nr 726/2004 ska distributoren i enlighet med punkt
3 i denna artikel skicka in underrittelsen till innehavaren av
godkinnandet for forsilining och myndigheten. En avgift
ska erliggas till myndigheten for kontroll av att de villkor
som faststalls i unionens likemedelslagstiftning och i god-
kinnandena for forsiljning foljs.”

Artikel 77 ska dndras pd foljande satt:
a) Punkt 1 ska ersittas med foljande

"1.  Medlemsstaterna ska vidta alla lampliga atgérder
for att se till att partihandeln med likemedel omfattas av
ett krav pd innehav av ett tillstdnd att bedriva partihan-
del med likemedel, av vilket det ska framgd i vilka
Jokaler inom deras territorium tillstdndet ar giltigt.”

b) Punkterna 4 och S ska ersittas med foljande:

"4, Medlemsstater ska fora in de uppgifter angdende
de tillstind som avses i punkt 1 i denna artikel i den
unionsdatabas som avses i artike] 111.6. P4 begdran av
kommissionen eller av en medlemsstat ska medlemssta-
terna tillhandahilla alla behovliga upplysningar om de
individuella tillstind som de har beviljat enligt punkt 1 i
denna artikel.

5. Den medlemsstat som utfardat tillstandet for loka-
ler inom sitt territorium ska ha ansvaret for att de per-
soner som erhdllit tillstdnd att bedriva partihandel med
likemede! kontrolleras och att deras lokaler inspekteras.”
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17. Artikel 80 ska dndras pd foljande satt: 18. 1 artikel 82 forsta stycket ska foljande strecksats laggas till:

a) Foljande punkt ska inforas:

"ca) De maste kontrollera att de likemedel som erhal-
lits inte 4r forfalskade genom att granska siker-
hetsdetaljerna pa den ytire forpackningen i enlighet
med kraven i de delegerade akter som avses i
artikel 54a.2."

b) Led e ska ersittas med foljande:

"e) Att bokfora, med hjilp av inképs- och forsiljnings-
fakturor, datorer eller annan metod, varje trans-
aktion rorande mottagna cller avsinda likemedel
eller likemedel som de bedriver handel med eller
formedlat s& att minst {6ljande uppgifter finns regi-
strerade:

— Datum.
— Likemedlets namn.

—— Mingd som mottagits, levererats eller formed-
lats.

— Namn och adress pé leverantoren eller mottaga-
ren, beroende pa vad som ir tillimpligt.

~— Likemedlets tillverkningssatsnummer,  atmin-
stone for produkter mirkta med de sikerhets-
detaljer som avses i artikel 54 0.

¢) Foljande led ska ldggas till:

"h) At tillimpa ett kvalitetssystem dir ansvar, processer
och riskhanteringsdtgirder ir faststillda i forhallande
till verksamheten.

i) Att omedelbart underritta den behoriga myndighe-
ten och, i férekommande fall, innehavaren av god-
kannandet for forsiljning om de likemedel som de
tar emot eller erbjuds och som de faststaller, eller
misstanker, dr forfalskade.”

d) Foljande stycken ska liggas till:

"Vid tillimpningen av led b ska innehavare av tillstindet
att bedriva partihandel, d4 likemedlet kommer frin en
annan partihandlare, kontrollera att denna partihandlare
iakttar principerna och riktlinjerna for god distributions-
sed. Detta omfattar att kontrollera huruvida partihand-
laren innehar tillstdnd for partihandel.

Om likemedlet kommer frin tillverkaren eller importo-
ren ska de kontrollera att tillverkaren eller importoren
innehar tillverkningstillstind.

Om likemedlet anskaffas genom formedling ska de som
innehar tillstdndet for partihandel kontrollera att de for-
medlare som deltar uppfyller de krav som foreskrivs i
detta direktiv.”

"— likemedlens tillverkningssatsnummer, dtminstone for
produkter mirkta med de sikerhetsdetaljer som avses
i artikel 54 0.

19. Foljande artiklar ska inforas:

"Artikel 85a

P4 partihandel av likemedel som riktar sig till tredjelinder
ska artiklarna 76 och 80 ¢ inte tillimpas. Vidare ska
artikel 80b och 80 ca inte tillimpas nir en produkt tas
emot direkt frin ett tredjeland, men inte importeras. De
krav som foreskrivs i artikel 82 ska tillimpas pd distribu-
tion av likemedel till personer i tredjelinder som har be-
horighet eller tillstand att lamna ut likemedel dll allman-
heten.

Artike] 85b

1. Personer som formedlar likemedel ska forsikra sig
om att dessa formedlade likemedel omfattas av ett godkan-
nande for forsaljning som utfirdats i enlighet med forord-
ning (EG) nr 7262004 eller av de behoriga myndigheterna
i en medlemsstat i enlighet med detta direktiv.

Personer som formedlar likemedel ska ha en permanent
adress och kontaktuppgifter i unionen sd att de behoriga
myndigheterna korrekt kan faststalla deras identitet och var
de finns, samt kontakta dem och utéva tillsyn 6ver deras
verksambhet.

Kraven i artikel 80 d-i ska i tillimpliga delar tillimpas pa
formedling av likemedel.

2. Personer fir endast formedla likemedel om de dr
anmilda hos den behoriga myndigheten i den medlemsstat
dir de har sin permanenta adress enligt vad som avses i
artikel 1. Dessa personer ska minst anméla namn, foretags-
namn och permanent adress for att registreras. De ska utan
onodigt dréjsmél underritta den behoriga myndigheten om
eventuella forandringar angdende detta.

Personer som formedlar likemedel och som inledde sin
verksamhet fore den 2 januari 2013 ska anmila sig hos
den behoriga myndigheten senast den 2 mars 2013.

Den behoriga myndigheten ska fora in de uppgifter som
avses i forsta stycket i ett register som ska vara tillgingligt
for allminheten.

3. De riktlinjer som avses i artikel 84 ska omfatta sir-
skilda bestimmelser for formedling. ‘

4.  Denna artikel ska inte pdverka tillimpningen av
artikel 111. Den medlemsstat dir personen som formedlar
likemedel ir anmild ska svara for genomforandet av de
inspektioner som avses i artikel 111.
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20.

Om en person som formedlar likemedel inte uppfyller de
krav som faststélls i denna artikel fir den behoriga myn-
digheten besluta att avligsna denna person frdn det register
som avses i punkt 2. Den behoriga myndigheten ska under-
ritta personen om detta.”

Foljande avdelning ska inforas fore avdelning VIIL

"AVDELNING VIIA
DISTANSFORSALJNING TILL ALLMANHETEN
Artikel 85¢

1.  Medlemsstaterna ska, utan att det paverkar nationell
lagstiftning som forbjuder distansforsaljning av receptbe-
lagda likemedel till allménheten via informationssamhallets
tjdnster, se till att likemedel erbjuds genom distansforsalj-
ning till allmidnheten via informationssamhillets tjdnster
enligt definitionen i Europaparlamentets och rddets direktiv
98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett informationsfor-
farande betriffande tekniska standarder och foreskrifter
och foreskrifter for informationssamhillets tjanster (*} pd
foljande villkor:

a) Den fysiska eller juridiska person som tillhandahaller
lakemedlen har behorighet eller tillstaind att lamna ut
likemedel till allménheten, dven péd distans, i enlighet
med nationell lagstiftning i den medlemsstat ddr den
personen 4r etablerad.

b) Den person som avses i led a har anmilt dtminstone
foljande uppgifter till den medlemsstat dar personerna dr
etablerade:

i) Namn eller foretagsnamn och den permanenta
adressen till det verksamhetsstille frin vilket dessa
lakemedel distribueras.

i) Startdatumet for verksamheten att erbjuda distans-
forsdljning av likemedel till allmanheten via infor-
mationssamhallets tjanster.

Rt

iii) Adressen till den webbplats som anvinds i detta
syfte och alla relevanta uppgifter som kravs for att

identifiera denna webbplats.

g

[ forekommande fall, klassificering i cnlighet med
avdelning VI av de likemedel som erbjuds genom
distansforsdljning till allménheten via informations-
sambhadllets tjanster.

Dessa uppgifter ska vid behov uppdateras.

¢) Likemedlen uppfyller den nationella lagstiftningen i des-
tinationsmedlemsstaten i enlighet med artikel 6.1.

&

Utan att det paverkar de krav pd information som fo-
reskrivs i Europaparlamentets och rddets direktiv
2000/31/EG av den 8 juni 2000 om vissa rittsliga
aspekter pi informationssamhillets tjanster, sarskilt elek-
tronisk handel, pd den inre marknaden (nedan kallat
direktivet om elektronisk handel) (**) ska den webbplats
som erbjuder likemedel minst innehélla foljande upp-
gifter:

i) Kontaktuppgifter till den behoriga myndigheten el-
ler till den myndighet som underrittats enligt led b.

if) En hyperldnk till den webbplats som avses i punkt
4 for etableringsmedlemsstaten.

i) Den gemensamma logotyp som avses i punkt 3 ska
tydligt visas pd varje sida pd den webbplats som har
samband med erbjudandet av distansforsaljning av
likemedel till allménheten. Den gemensamma logo-
typen ska innehélla en hyperlink till informationen
om vpersonen i den forteckning som avses i
punkt 4 c.

2. Medlemsstaterna fir foreskriva villkor som motiveras
med hansyn tll skyddet av folkhdlsan for detaljhandeln
med likemedel som siljs pd distans till allmdnheten via
informationssamhillets tjinster inom deras territorier.

3. En gemensam logotyp ska inforas som dr igenkdnn-
bar inom hela unionen, samtidigt som den medlemsstat dar
de personer som erbjuder distansforsiljning av likemedel
till allminheten ir etablerade ska kunna identifieras. Logo-
typen ska visas tydligt pa webbplatser som erbjuder distans-
forsilining av lakemedel till allménheten i enlighet med
punkt 1 d.

For att harmonisera anvindningen av den gemensamma
logotypen ska kommissionen anta genomforandeakter for

a) de tekniska, elektroniska och kryptografiska kraven for
kontrollen av den gemensamma logotypens akthet,

b) den gemensamma logotypens utformning.

Dessa genomforandeakter ska, om si behdvs, dndras sd att
hinsyn tas till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det for-
farande som avses i artikel 121.2.

4. Varje medlemsstat ska uppritta en webbplats som
minst ska innehdlla foljande:

a) Information om nationell lagstiftning som ar tillamplig
pa erbjudande av distansforsiljning av lakemedel till all-
manheten via informationssamhallets tjdnster, inbegripet
information om att det kan finnas skillnader melflan
medlemsstaterna nar det giller klassificering av lakeme-
del och villkoren for leverans.

b) Information om syftet med den gemensamma logo-
typen.

¢) Forteckningen 6ver personer som erbjuder distansforsalj-
ning av likemedel till allminheten via informationssam-
hillets tjdnster i enlighet med punkt 1 samt deras
webbplatsadresser.

d) Bakgrundsinformation om riskerna med likemedel som
levereras olagligt till allminheten via informationssam-
héllets tjanster.

Denna webbplats ska innehdlla en hyperlink tll den
webbplats som avses i punkt 5.

(St
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5. Myndigheten ska uppritta en webbplats som tillhan-
dahiller den information som anges i punkt 4 b och punkt
4 d, information om den unionslagstiftning som ar till-
limplig pd forfalskade likemedel samt hyperlinkar till de
medlemsstaternas  webbplatser som avses i punkt 4. P4
myndighetens webbplats ska det uttryckligen ndmnas att
medlemsstaternas webbplatser innehdller information om
de personer som har behorighet eller tillstind att lamna
ut lakemedel pd distans till allmédnheten via informations-
samhillets tjdnster i den berorda medlemsstaten.

6.  Medlemsstaterna ska, utan att det paverkar tillimp-
ningen av direktiv 2000/31/EG och de krav som foreskrivs
i denna avdelning, vidta nodvindiga drgérder for att se till
att andra personer dn de som avses i punkt 1 vilka erbjuder
distansforsiljning av likemedel till allménheten via infor-
mationssamhillets tjinster och vilka dr verksamma i pd
deras territorium kan bli foremal for effektiva, proportio-
nella och avskrickande péfoljder.

Artikel 85d

Kommissionen ska, utan att det paverkar medlemsstaternas
behorighet, i samarbete med myndigheten och medlems-
staternas myndigheter genomfora eller frimja informations-
kampanjer som riktar sig till allminheten om riskerna med
forfalskade likemedel. Dessa kampanjer ska 6ka konsumen-
ternas medvetenhet om riskerna med likemedel som till-
handahalls olagligt pd distans till aliménheten via infor-
mationssamhillets tjanster och om den gemensamma logo-
typens funktion, medlemsstaternas webbplatser och myn-
dighetens webbplats.

(*) EGT L 204, 21.7.1998, 5. 37.
(** EGT L 178, 17.7.2000, s. 1.”

Artikel 111 ska dndras pa foljande satt:
a) Punkt 1 ska ersittas med f6ljande:

1. Den behoriga myndigheten i den berorda med-
lemsstaten ska i samarbete med myndigheten se till att
de rittsliga kraven i friga om likemedel uppfylls genom
inspektioner, vid behov utan forvarning, och nir det dr
lampligt genom att ge ett officiellt likemedelslaborato-
rium eller ett annat laboratorium som anvisats for detta
indamél i uppdrag att géra stickprovskontroller. Detta
samarbete ska bestd av att dela information med myn-
digheten betriffande sdval planerade som genomforda
inspektioner. Medlemsstaterna och myndigheten ska till-
sammans samordna inspektioner i tredjelinder. Dessa
inspektioner ska omfatta, men inte begrinsas till, dem
som nidmns i punkterna la—f.

la. Tillverkare som finns i unionen eller i tredjelinder
och partihandlare som levererar lakemedel ska vara fo-
remdl for dterkommande inspektioner.

1b.  Den behoriga myndigheten i den berérda med-
lemsstaten ska ha ett dvervakningssystem som ska om-

fatta inspektioner med en limplig frekvens som ér ba-
serad pi risk hos tillverkare, importorer eller distributo-
rer av aktiva substanser, som finns inom deras territo-
rium, och en aktiv uppfdljning av dessa inspektioner.

Den behoriga myndigheten fir, om den anser att det
finns skl att formoda att de rittsliga krav som faststallts
i detta direktiv, inklusive de principer och riktinjer for
god tillverkningssed och god distributionssed som avses
{ artiklarna 46 f och 47, inte foljs, genomfora inspek-
tioner hos

a) tillverkare eller distributorer av aktiva substanser som
finns i tredjelinder,

b tillverkare elter importorer av hjilpamnen.

lc.  De inspektioner som avses i punkt la och 1b far
dven genomforas inom unionen och i tredjelander pd
begiran av en medlemsstat, kommissionen eller myndig-
heten.

1d.  Inspektionerna far goras i lokaler som tillhor in-
nehavare av godkinnanden for forsalining och formed-
lare av likemedel.

le.  For att kontrollera att de uppgifter som lamnats
for erhillande av ett intyg om overensstimmelse dr for-
enliga med monografierna i Europeiska farmakopén kan
standardiseringsorganet for nomenklatur och kvalitets-
normer enligt konventionen om utarbetande av en eu-
ropeisk farmakopé (Europeiska direktoratet for likeme-
delskvalitet och hilsovard) vinda sig till kommissionen
eller myndigheten for att begira en sidan inspektion nér
utgingsmaterialet dr foremal for en monografi i Euro-
peiska farmakopén.

1f.  Den behoriga myndigheten i den berorda med-
lemsstaten fir gora en inspektion hos en tillverkare av
utgingsmaterial pd tillverkarens sirskilda begiran.

lg. Inspektionerna ska genomiGras av tjanstemdn
som foretrader den behoriga myndigheten, med befo-
genhet att

a) inspektera enheter for tillverkning av likemedel, av
aktiva substanser eller av hjalpdmnen, och varje la-
boratorium som innehavare av tillverkningstillstind
anfortrott uppgiften att svara for kontroller i enlighet
med artikel 20,

b) ta prov, dven med syfte att fi en oberoende analys
utford av ett officiellt tikemedelslaboratorium eller av
ett annat laboratorium som en medlemsstat anvisat
for detta andamal,

¢) granska alla handlingar av betydelse for inspektionen
under iakitagande av de bestimmelser som gillde i
medlemsstaterna den 21 maj 1975 och som innebar
inskrinkningar i ritten att krdva redovisning av till-
verkningsmetod,

I



1.7.2011

[sv ]

Europeiska unionens officiella tidning

L 174/85

d) inspektera affirslokaler, register, dokument och mas-
ter file for systemet for sikerhetsovervakning hos
innehavaren av godkidnnandet for forsiljning eller
hos de foretag som av innehavaren fétt i uppdrag
att bedriva den verksamhet som beskrivs i avdelning
IX.

1h.  Inspektionerna ska utforas i enlighet med de
riktlinjer som avses i artikel 111a.”

Z

Punkterna 3-6 ska ersittas med foljande:

"3, Efter varje sddan inspektion som avses i punkt 1
ska den behoriga myndigheten rapportera huruvida den
inspekterade parten rittar sig efter de principer och
riktlinjer for god tillverkningssed och god distributions-
sed som avses i artiklarna 47 och 84, beroende pa vad
som dr tillimpligt, eller huruvida innehavaren av god-
kinnande for forsiljning uppfyller kraven i avdelning IX.

Den behériga myndighet som genomforde inspektionen
ska informera den inspekterade parten om innehdilet i
dessa rapporter.

Innan den behoriga myndigheten antar rapporten ska
den ge den berorda inspekterade parten tillfalle att
limna synpunkter.

4. Utan att det paverkar tillimpningen av eventuella
overenskommelser mellan unionen och tredje land fir
en medlemsstat, kommissionen eller myndigheten be-
gdra att en tillverkare som dr etablerad i ett tredje
land underkastar sig en sddan inspektion som avses i
denna artikel.

5. Inom 90 dagar efter en sddan inspektion som
avses i punkt 1 ska ett intyg om god tillverkningssed
eller god distributionssed i tillimpliga fall utfirdas for
den inspekterade parten om inspektionen leder till slut-
satsen att parten foljer de principer och riktlinjer for god
tillverkningssed eller god distributionssed som faststalls i
unionsslagstiftningen.

Om en inspektion gors inom ramen for forfarandet for
utfirdande av intyg som rér en monografi i Europeiska
farmakopén, ska ett intyg utfirdas.

6. Medlemsstaterna ska infora de intyg om god till-
verkningssed och god distributionssed som de utfirdar i
en unionsdatabas som myndigheten ska forvalta pd
unionens vagnar. | enlighet med artikel 52a.7 ska med-
lemsstaterna dven fora in uppgifter i databasen om an-
malningar fran importorer, tillverkare och distributérer
av aktiva substanser. Databasen ska vara tillginglig for
allmanheten.”

¢) Punkt 7 ska dndras p4 foljande sitt

i) orden "punkt 1" ska ersittas med orden "punkt 1g”

22.

i) orden "anvinds som utgdngsmaterial” ska utga.

d) 1 punkt 8 forsta stycket ska orden "punkt 1 d” ersittas
med orden "punkt 1g d”.

Foljande artiklar ska inforas:

"Artikel 111a

Kommissionen ska anta utforliga riktlinjer om de principer
som dr tillimpliga pa inspektioner enligt artikel 111.

Medlemsstaterna ska i samarbete med myndigheten fast-
stilla utformningen av och innehdllet i det tillstind som
avses i artiklarna 40.1 och 77.1, de rapporter som avses i
artikel 111.3, och de intyg om god tillverkningssed och
god distributionssed som avses i artikel 111.5.

Artikel 111b

1. Kommissionen ska pd begiran av ett tredjeland be-
doma huruvida det landets regelverk som ar tillimpligt pa
aktiva substanser som exporteras till unionen samt verk-
samhet for overvakning och kontroll av efterlevnaden av
regelverket sikerstiller en skyddsniva for folkhilsan som ar
likvirdig med unionens. Om bedémningen bekriftar en
sadan likvdrdighet ska kommissionen genom beslut ta
upp tredjelandet i en forteckning. Bedomningen ska ske i
form av en oOversyn av relevant dokumentation och, sdvida
det inte finns overenskommelser i enlighet med artikel 51.2
i detta direktiv som omfattar detta verksamhetsomrade, ska
den bedomningen innchalla en Gversyn pa plats av tredje-
landets regleringssystem och, om s& behovs, en 6vervakad
inspektion av en eller flera av tredjelandets tillverknings-
anldggningar for aktiva substanser. | bedémningen ska sir-
skild hidnsyn tas till:

a) landets regler for god tillverkningssed,

b) hur regelbundet inspektioner foretas for att kontrollera
efterlevnaden av god tillverkningssed,

¢} hur effektivt tillimpningen av god tillverkningssed kon-
trolleras,

o
R

hur regelbundet och snabbt tredjelandet tillhandahéller
information om de tillverkare av aktiva substanser som
inte iakttar god tillverkningssed.

2. Kommissionen ska anta nodvindiga genomforandeak-
ter for att tillimpa kraven i punkt 1a-d i denna artikel.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det for-
farande som avses i artikel 121.2.

3. Kommissionen ska regelbundet kontrollera om de
villkor som faststillts i punkt 1 uppfylls. Den forsta kon-
trollen ska goras inom tre &r frin det att landet har upp-
tagits i den forteckning som avses i punke 1.

VO o
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23.

24,

25.

4. Kommissionen ska i samarbete med myndigheten och
medlemsstaternas behriga myndigheter genomfora den be-
doémning och kontroll som avses i punkterna 1 och 3."

1 artikel 116 ska foljande stycke inforas:

"Det andra stycket i denna artikel ska dven tillimpas om
tillverkningen av likemedel inte genomférs i Gverensstim-
melse med de uppgifter som limnas i enlighet med
artikel 8.3 d, eller om kontrollerna inte genomfors i over-
ensstimmelse med de kontrollmetoder som beskrivs i
artikel 8.3 h."

Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 1174

1. Medlemsstaterna ska ha ett system som syftar till att
forhindra att likemedel som misstinks innebira en halso-
risk ndr patienten.

2. Det system som avses i punkt 1 ska omfatta motta-
gande och hantering av anmilningar om misstankta forfals-
kade likemedel liksom av misstinkta kvalitetsdefekter hos
ldkemedel. Det systemet ska ocksd omfatta indragningar av
lakemedel som gjorts av innehavare av godkinnande for
forsilining eller indragningar av likemede! frin marknaden
som beordrats av de behoriga nationella myndigheterna
frin alla berorda aktorer i forsorjningskedjan savil under
som utanfor normal arbetstid. Systemet ska ocksd mojlig-
gora indragningar, nir det 4r nédvindigt med hjalp av
hilso- och sjukvirdspersonal, av likemedel frin patienter
som tagit emot dessa lakemedel.

3. Om likemedlet i friga misstinks utgora et allvarligt
hot mot folkhilsan ska den behoériga myndigheten i den
medlemsstat ddr det lakemedlet forst uppticktes utan drojs-
mal skicka ett snabblarm till alla medlemsstater och till alla
aktorer i forsorjningskedjan i den medlemsstaten. I hindelse
av att sidana likemedel bedoms ha ndtt patienterna ska
upplysningar till allminheten omedelbart utfirdas inom
24 timmar for att dra in dessa lakemedel fran patienterna.
Dessa upplysningar ska innehilla tillricklig information om
de misstiankta kvalitetsdefekterna eller forfalskningen och
riskerna med detta.

4, Medlemsstaterna ska senast den 22 juli 2013 under-
ritta kommissionen om detaljerna i deras olika nationella
system som avses i denna artikel.”

Foljande artiklar ska inforas:

"Artike] 118a

1. Medlemsstaterna ska foreskriva pafoljder for overtra-
delse av de nationella bestimmelser som antagits i enlighet
med detta direktiv och ska vidta nodvindiga dtgidrder for att
se till att dessa pafolider genomfors. Péfoljderna ska vara
effektiva, proportionella och avskrickande.

Dessa péfoljder ska inte vara mindre stringa 4n de som
tillimpas vid overtridelser av liknande art och svérighets-
grad enligt nationell ratt.

26.

27.

1.

2. De regler som avses i punkt 1 ska bland annat in-
riktas pd foljande:

a) Tillverkning, distribution, formedling, import och export
av forfalskade likemedel, samt tillhandahallande av for-
falskade likemedel pd distans till allmanheten via infor-
mationssamhillets tjdnster.

b) Overtridelser av de bestdimmelser som faststalls i detta
direktiv nar det giller tillverkning, distribution, import
och export av aktiva substanser.

¢) Overtridelser av de bestimmelser som faststalls i detta
direktiv nir det giller anvindningen av hjidlpimnen.

Om s3 ir tillimpligt ska pafoljderna beakta den risk for
folkhilsan som forfalskning av likemedel utgor.

3. Medlemsstaterna ska senast den 2 januari 2013 till
kommissionen anmila de nationella bestimmelser som an-
tagits i enlighet med denna artikel och ska utan drojsmal
anmila senare idndringar av dessa bestimmelser.

Kommissionen ska senast den 2 januari 2018 lagga fram
en rapport infor Europaparlamentet och ridet med en over-
syn av medlemsstaternas inforlivandedtgarder nir det galler
denna artikel, tillsammans med en utvardering av hur ef-
fektiva dessa dtgarder ar.

Artikel 118b

Medlemsstaterna ska anordna moten dir patient- och kon-
sumentorganisationer deltar och, om si dr nodvindigt,
medlemsstaternas tillsynstjanstemin, for att fa ut infor-
mation till allminheten om de forebyggande insatser och
efterlevnadsitgirder som vidtas for att bekampa forfalsk-
ning av likemedel.

Artikel 118¢

Medlemsstaterna ska vid tillimpningen av detta direktiv
vidta nédvindiga tgirder for att sikerstalla att de behoriga
myndigheterna pa likemedelsomridet och tullmyndighe-
terna samarbetar.”

I artikel 121a.1 ska orden artikel 22b” ersittas med orden
"artiklarna 22b, 47, 52b och 54a”.

I artikel 121b.1 ska orden "artikel 22b" ersittas med orden
"artikel 22b, 47, 52b och 54a”.

Artike] 2

Medlemsstaterna ska sitta i kraft de lagar och andra for-

fattningar som 4r nodvindiga for att folja detra direktiv senast
den 2 januari 2013. De ska genast underratta kommissionen
om detta.

2.

Medlemsstaterna ska tillimpa dessa bestimmelser frén och

med den 2 januari 2013.

[CE
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Medlemsstaterna ska emellertid tillimpa

a) de bestimmelser som ir nddvindiga for att folja artikel 1.6 i
detta direktiv i den man den ror artikel 46b.2 b, 46b.3 och
46b.4 i direktiv 2001/83/EG som inforts genom det hir
direktivet, frdn och med den 2 juli 2013,

=z

de bestimmelser som 4r nodvindiga for att folja artikel 1.8,
1.9, 1.11 och 1.12 i detta direktiv frin och med dagen tre ir
efter datum for offentliggérandet av de delegerade akter som
ayses t artikel 1.12 i detta direkriv.

Medlemsstater som den 21 juli 2011 har inrdttat system for
det indamal som avses i artikel 1.11 i detta direktiv ska dock
tillimpa de bestaimmelser som kravs for att folja artikel 1.8,
1.9, 1.11 och 1.12 senast frin och med sex é&r fran datum
for tillimpningen av de delegerade akter som avses i
artikel 1.12 i detta direktiv.

¢) de bestimmelser som ir nodvindiga for att folja artikel 1.20
i detta direktiv i den mén den ror artikel 85c i direktiv
2001/83/EG som inforts genom det hidr direktivet senast
frin och med ett ir efter datum for offentliggorandet av
de genomforandeakter som avses i artikel 85¢.3 som inforts
genom det hdr direktivet.

3. Nir en medlemsstat antar de bestimmelser som avses i
punkt 1 ska de innehélla en hinvisning till detta dircktiv eller
dtfoljas av en sddan hdnvisning nar de offentliggors. Niarmare
foreskrifter om hur hénvisningen ska goras ska varje medlems-
stat sjalv utfarda.

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

Artikel 3

Kommissionen ska senast fem ar efter datum for tillimpning av
de delegerade akter som avses i artikel 54a.2 i direktiv
2001/83/EG, som de inforts genom detta direktiv, ligga fram
en rapport infér Europaparlamentet och rddet som ska innehélla
foljande:

a) En beskrivning, om mojligt inklusive kvantitativa uppgifter,
av trender i friga om forfalskning av likemedel som tar upp
kategorier av likemedel som paverkats, distributionskanaler,
inbegripet distansforsaljning till allminheten via infor-
mationssamhillets tjinster, vilka medlemsstater som berors,

forfalskningens art och ursprungsregioner for dessa produk-
ter.

b) En utvirdering av de &tgirder som foreskrivs i detta direktiv
for att forhindra att forfalskade likemede!l kommer in i den
lagliga forsorjningskedjan. Denna utvirdering ska i synnerhet
bedoma artikel 54 o och artikel 54a i direktiv 2001/83/EG,
som de inforts genom detta direktiv.

Artikel 4

Kommissionen ska for att anta de delegerade akter som avses i
artikel 54a.2 i direktiv 2001/82/EG, som den inforts genom
detta direktiv, genomfora en undersokning for att bedoma at-
minstone {6ljande aspekter:

a) De tekniska alternativen for sikerhetsdetaljernas unika iden-
titetsbeteckning  som avses i artikel 54 o i direktiv
2001/82[EG, som den inforts genom detta direktiv.

b) Alternativ for omfattningen av och villkoren for kontroller
for att prova dktheten hos likemedel som dr markta med
sikerhetsdetaljerna. Denna bedémning ska ta hansyn till
sirdragen i medlemsstaternas distributionskedjor.

¢) De tekniska alternativen for att inritta och hantera det da-
tabassystem som avses i artikel 54a.2 e i direktiv
2001/83/EG, som den inforts genom detta direktiv.

Undersokningen ska bedoma fordelarna, kostnaderna och kost-
nadseffektiviteten med de olika alternativen.

Artikel 5

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

Artikel 6

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Strasbourg den 8 juni 2011.

Pd Europaparlamentets vagnar
J. BUZEK
Ordférande

Pd rddets vignar
GYORI E.
Ordférande
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DIRECTIVE 2011/62/EU OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL

of 8 June 2011

amending Directive 2001/83/EC on the Community code relating to medicinal products for human
use, as regards the prevention of the entry into the legal supply chain of falsified medicinal products

(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 point (¢} of
Article 168(4), thereof,

Having regard to the proposal from the European Commission,

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

Having regard to the opinion of the Committee of the
Regions (%),

Acting in accordance with the ordinary legislative procedure (),

Whereas:

(1)

(5)

Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of
the Council () lays down the rules for, inter alia, manu-
facturing, importing, placing on the market, and the
wholesale distribution of medicinal products in the
Union as well as rules relating to active substances.

There is an alarming increase of medicinal products
detected in the Union which are falsified in relation to
their identity, history or source. Those products usually
contain sub-standard or falsified ingredients, or no
ingredients or ingredients, including active substances,
in the wrong dosage thus posing an important threat
to public health.

Past experience shows that such falsified medicinal
products do not reach patients only through illegal
means, but via the legal supply chain as well. This
poses a particular threat to human health and may lead
to a lack of trust of the patient also in the legal supply
chain. Directive 2001/83/EC should be amended in order
to respond to this increasing threat.

The threat to public health is also recognised by the
World Health Organisation (WHO), which set up the
International  Medical  Products  Anti-Counterfeiting
Taskforce (IMPACT). IMPACT developed Principles and
Elements for National Legislation against Counterfeit
Medical Products, which were endorsed by the IMPACT
General Meeting in Lisbon on 12 December 2007. The
Union participated actively in IMPACT.

A definition of ‘falsified medicinal product’ should be
introduced in order to clearly distinguish falsified

('} O) C 317, 23.12.2009, p. 62.
(3 O €79, 27.3.2010, p. 50.
(*) Position of the European Parliament of 16 February 2011 (not yet

published in the Official Journal) and decision of the Council of
27 May 2011.

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

(10)

medicinal products from other illegal medicinal products,
as well as from products infringing intellectual property
rights. Furthermore, medicinal products with uninten-
tional quality defects resulting from manufacturing or
distribution errors should not be confused with falsified
medicinal products. To ensure uniform application of
this Directive, the terms ‘active substance’ and ‘excipient’
should also be defined.

Persons procuring, holding, storing, supplying or
exporting medicinal products are only entitled to
pursue their activities if they meet the requirements for
obtaining a wholesale distribution authorisation in
accordance with Directive 2001/83/EC. However,
today’s distribution network for medicinal products is
increasingly complex and involves many players who
are not necessarily wholesale distributors as referred to
in that Directive, In order to ensure the reliability of the
supply chain, legislation in relation to medicinal products
should address all actors in the supply chain. This
includes not only wholesale distributors, whether or
not they physically handle the medicinal products, but
also brokers who are involved in the sale or purchase of
medicinal products without selling or purchasing those
products themselves, and without owning and physically
handling the medicinal products.

Falsified active substances and active substances that do
not comply with applicable requirements of Directive
2001/83/EC pose serious risks to public health. Those
risks should be addressed by strengthening the verifi-
cation requirements applicable to the manufacturer of
the medicinal product. '

There is a range of different good manufacturing
practices that are suitable for being applied to the manu-
facturing of excipients. In order to provide for a high
level of protection of public health, the manufacturer
of the medicinal product should assess the suitability of
excipients on the basis of appropriate good manufac-
turing practices for excipients. ‘

In order to facilitate enforcement of and control of
compliance with Union rules relating to active
substances, the manufacturers, importers or distributors
of those substances should notify the competent
authorities concerned of their activities.

Medicinal products may be introduced into the Union
while not being intended to be imported, ie. not
intended to be released for free circulation. If those
medicinal products are falsified they present a risk to
public health within the Union. In addition, those
falsified medicinal products may reach patients in third
countries. Member States should take measures to
prevent these falsified medicinal products, if introduced

jo
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(11

(12)

into the Union, from entering into circulation. When
adopting provisions supplementing this obligation on
Member States to take those measures, the Commission
should take account of the administrative resources
available and the practical implications, as well as the
need to maintain swift trade flows for legitimate
medicinal products. Those provisions should be without
prejudice to customs legislation, to the distribution of
competences between the Union and the Member
States and to the distribution of responsibilities within
Member States.

Safety features for medicinal products should be
harmonised within the Union in order to take account
of new risk profiles, while ensuring the functioning of
the internal market for medicinal products. Those safety
features should allow verification of the authenticity and
identification of individual packs, and provide evidence of
tampering. The scope of these safety features should take
due account of the particularities of certain medicinal
products or categories of medicinal products, such as
generic medicinal products. Medicinal products subject
to prescription should as a general rule bear the safety
features. However, in view of the risk of falsification and
the risk arising from falsification of medicinal products
or categories of medicinal products there should be the
possibility to exclude certain medicinal products or
categories of medicinal products subject to prescription
from the requirement to bear the safety features by way
of a delegated act, following a risk assessment. Safety
features should not be introduced for medicinal
products or categories of medicinal products not
subject to prescription unless, by way of exception, an
assessment shows the risk of falsification, which leads to
serious consequences. Those medicinal products should
accordingly be listed in a delegated act.

The risk assessments should consider aspects such as the
price of the medicinal product; previous cases of falsified
medicinal products being reported in the Union and in
third countries; the implications of a falsification for
public health, taking into account the specific char-
acteristics of the products concerned: and the severity
of the conditions intended to be treated. The safety
features should allow the verification of each supplied
pack of the medicinal products, regardless of how they
are supplied including through sale at a distance. The
unique identifier as well as the corresponding repositories
system should apply without prejudice to Directive
95/46/EC of the European Parliament and of the
Council of 24 October 1995 on the protection of indi-
viduals with regard to the processing of personal data
and on the free movement of such data (') and should
retain clear and effective safeguards whenever personal
data is processed. The repositories system containing
information on  safety features might include
commercially sensitive information. This information
must be appropriately protected. When introducing the
obligatory safety features, due account should be taken of
the particular characteristics of the supply chains in
Member States.

Any actor in the supply chain who packages medicinal
products has to be a holder of a manufacturing auth-

('} OJ L 281, 23.11.1995, p. 31.

(13)

{14)

(15)

(16)

(18)

orisation. In order for the safety features to be effective, a
manufacturing authorisation holder who is not himself
the original manufacturer of the medicinal product
should only be permitted to remove, replace or cover
those safety features under strict conditions. In particular,
the safety features should be replaced in the case of
repackaging by equivalent safety features. To this end,
the meaning of the term ‘equivalent’ should be clearly
specified. Those strict conditions should provide
adequate safeguards against falsified medicinal products
entering the supply chain, in order to protect patients as
well as the interests of marketing authorisation holders
and manufacturers.

Manufacturing authorisation holders who repackage
medicinal products should be liable for damages in the
cases and under the conditions set out in Council
Directive 85/374/EEC of 25 July 1985 on the approxi-
mation of the laws, regulations and administrative
provisions of the Member States concerning liability for
defective products (3).

In order to increase reliability in the supply chain,
wholesale distributors should verify that their supplying
wholesale distributors are holders of a wholesale
distribution authorisation.

The provisions applicable to the export of medicinal
products from the Union and those applicable to the
introduction of medicinal products into the Union with
the sole purpose of exporting them need to be clarified.
Under Directive 2001/83/EC a person exporting
medicinal products is a wholesale distributor. The
provisions applicable to wholesale distributors as well
as good distribution practices should apply to all those
activities whenever they are performed on Union
territory, including in areas such as free trade zones or
free warehouses.

In order to ensure transparency, a list of wholesale
distributors for whom it has been established that they
comply with applicable Union legislation by means of an
inspection by a competent authority of a Member State,
should be published in a database that should be estab-
lished at Union level.

The provisions on inspections and controls of all actors
involved in the manufacturing and supply of medicinal
products and their ingredients should be clarified and
specific provisions should apply to different types of
actors. This should not prevent Member States from
performing additional inspections, where considered
appropriate.

In order to ensure a similar level of protection of human
health throughout the Union, and to avoid distortions in
the internal market, the harmonised principles and
guidelines for inspections of manufacturers .and
wholesale distributors of medicinal products as well

(3 O L 210, 7.8.1985, p. 29.
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(19)

(20)

eay

22)

(23)

as of active substances should be strengthened. Such
harmonised principles and guidelines should also help
to ensure the functioning of existing mutual recognition
agreements with third countries whose application
depends on efficient and comparable inspection and
enforcement throughout the Union.

Manufacturing plants of active substances should be
subject not only to inspections carried out on the
grounds of suspected non-compliance but also on the
basis of a risk-analysis.

The manufacture of active substances should be subject
to good manufacturing practice regardless of whether
those active substances are manufactured in the Union
or imported. With regard to the manufacture of active
substances in third countries, it should be ensured that
the legislative provisions applicable to the manufacturing
of active substances intended for export to the Union, as
well as inspections of facilities and enforcement of the
applicable provisions, provide for a level of protection of
public health equivalent to that provided for by Union
law.

The illegal sale of medicinal products to the public via
the Internet is an important threat to public health as
falsified medicinal products may reach the public in this
way. It is necessary to address this threat. In doing so,
account should be taken of the fact that specific
conditions for retail supply of medicinal products to
the public have not been harmonised at Union level
and, therefore, Member States may impose conditions
for supplying medicinal products to the public within
the limits of the Treaty on the Functioning of the
European Union (TFEU).

When examining the compatibility with Union law of the
conditions for the retail supply of medicinal products, the
Court of Justice of the European Union (the Court of
Justice’) has recognised the very particular nature of
medicinal products, whose therapeutic effects distinguish
them substantially from other goods. The Court of Justice
has also held that health and life of humans rank
foremost among the assets and interests protected by
the TFEU and that it is for Member States to determine
the level of protection which they wish to afford to
public health and the way in which that level has to
be achieved. Since that level may vary from one
Member State to another, Member States must be
allowed discretion (') as regards the conditions for the
supply on their territory of medicinal products to the
public.

In particular, in the light of the risks to public health and
given the power accorded to Member States to determine
the level of protection of public health, the case-law of
the Court of Justice has recognised that Member States
may, in principle, restrict the retail sale of medicinal
products to pharmacists alone (?).

(") Judgment of the Court of 19 May 2009 in Joined Cases C-171/07
and C-172/07 Apothekerkammer des Saarlandes and Others v Saarland
ECR [2009] 1-4171, paragraphs 19 and 31.

(3 Judgment of the Court of 19 May 2009 in Joined Cases C-171/07
and C-172/07 Apothekerkammer des Saarlandes and Others v Saarland
ECR {2009} 1-4171, paragraphs 34 and 35.

(24)

(25)

(26)

27)

(28)

(30)

Therefore, and in the light of the case-law of the Court of
Justice, Member States should be able to impose
conditions justified by the protection of public health
upon the retail supply of medicinal products offered
for sale at a distance by means of information society
services. Such conditions should not unduly restrict the
functioning of the internal market.

The public should be assisted in identifying websites
which are legally offering medicinal products for sale at
a distance to the public. A common logo should be
established, which is recognisable throughout - the
Union, while allowing for the identification of the
Member State where the person offering medicinal
products for sale at a distance is established. The
Commission should develop the design for such a logo.
Websites offering medicinal products for sale at a
distance to the public should be linked to the website
of the competent authority concerned. The websites of
the competent authorities of Member States, as well as
that of the European Medicines Agency (the Agency),
should give an explanation of the use of the logo. All
those websites should be linked in order to provide
comprehensive information to the public.

In addition, the Commission should, in cooperation with
the Agency and Member States, run awareness campaigns
to warn of the risks of purchasing medicinal products
from illegal sources via the Internet.

Member States should impose effective penalties for acts
involving falsified medicinal products taking into account
the threat to public health posed by those products.

The falsification of medicinal products is a global
problem, requiring effective and enhanced international
coordination and cooperation in order to ensure that
anti-falsification strategies are more effective, in particular
as regards sale of such products via the Internet. To that
end, the Commission and the Member States should
cooperate closely and support ongoing work in inter-
national fora on this subject, such as the Council of
Europe, Europol and the United Nations. In addition,
the Commission, working closely with Member States,
should cooperate with the competent authorities. of
third countries with a view to effectively combating the
trade in falsified medicinal products at a global level:

This Directive is without prejudice to provisions
concerning intellectual property rights. It aims specifically
to prevent falsified medicinal products from entering the
legal supply chain.

The Commission should be empowered to adopt
delegated acts in accordance with Article 290 TFEU in
order to supplement the provisions of Directive
2001/83/EC, as amended by this Directive, concerning
good manufacturing and distribution practices for
active substances, concerning detailed rules  for
medicinal products introduced into the Union withot
being imported and concerning safety features. It is” of
particular importance that the Commission cdrry

[
"f\
-



1.7.2011

Official Journal of the European Union

L 17477

(31)

(33)

34

out appropriate consultations during its preparatory
work, including at expert level. The Commission, when
preparing and drawing up delegated acts, should ensure a
simultaneous, timely and appropriate transmission of
relevant documents to the European Parliament and
Council.

In order to ensure uniform conditions for implemen-
tation, implementing powers should be conferred on
the Commission as regards the adoption of measures
for the assessment of the regulatory framework
applicable to the manufacturing of active substances
exported from third countries to the Union and as
regards a common logo that identifies websites which
are legally offering medicinal products for sale at a
distance to the public. Those powers should be
exercised in accordance with Regulation (EU) No
182/2011 of the European Parliament and of the
Council of 16 February 2011 laying down the rules
and general principles concerning mechanisms for
control by Member States of the Commission’s exercise
of implementing powers (!).

The safety features for medicinal products introduced
under this Directive require substantial adaptations to
manufacturing processes. In order to enable manu-
facturers to make those adaptations, the time limits for
the application of the provisions on the safety features
should be sufficiently long and should be calculated as
from the date of publication in the Official Journal of the
European Union of the delegated acts setting out detailed
rules in relation to those safety features. It should also be
taken into account that some Member States already have
a national system in place. Those Member States should
be granted an additional transitional period for adapting
to the harmonised Union system.

Since the objective of this Directive, namely to safeguard
the functioning of the internal market for medicinal
products, whilst ensuring a high level of protection of
public health against falsified medicinal products, cannot
be sufficiently achieved by the Member States, and can,
by reason of the scale of the measure, 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.

It is important that the competent authorities of the
Member States, the Commission and the Agency
cooperate to ensure the exchange of information on
measures taken to combat the falsification of medicinal
products and on the penalties systems that are in place.
Currently, such exchange takes place through the
Working Group of Enforcement Officers. Member
States should ensure that patients’ and consumers’
organisations are kept informed about enforcement
activities to the extent that this is compatible with oper-
ational needs.

(') OJ L 55, 28.2.2011, p. 13,

(35)

(36)

(37)

In accordance with point 34 of the Interinstitutional
Agreement on better law-making (3), Member States are
encouraged to draw up, for themselves and in the
interests of the Union, their own tables illustrating, - as
far as possible, the correlation between this Directive
and the transposition measures, and to make them
public.

Directive 2001/83/EC was recently amended by Directive
2010/84/EU (*) as regards pharmacovigilance. That
Directive, inter alia, amended Article 111 with regard
to inspections and Article 116 with regard to the
suspension and revocation and variation of marketing
authorisations under certain circumstances. Furthermore,l
it inserted provisions on delegated acts in Articles 1271a,
121b and 121c of Directive 2001/83/EC. This Directive
requires some further and complementary changes to
those Articles of Directive 2001/83/EC.

Directive 2001/83/EC should be amended accordingly,

HAVE ADOPTED THIS DIRECTIVE:

Atticle 1

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

(1) Article 1 is amended as follows:

{
(3

{a) the following points are inserted:
‘3a. Active substance:

Any substance or mixture of substances intended
to be used in the manufacture of a medicinal
product and that, when used in its production,
becomes an active ingredient of that product
intended to exert a pharmacological, immuno-
logical or metabolic action with a view to
restoring, correcting or modifying physiological
functions or to make a medical diagnosis.

3b. Excipient:

Any constituent of a medicinal product other
than the active substance and the packaging
material.;

{b) the following point is inserted:
‘17a. Brokering of medicinal products:

All activities in relation to the sale or purchase
of medicinal products, except for wholesale
distribution, that do not include physical
handling and that consist of negotiating inde-
pendently and on behalf of another legal or
natural person.’;

{c) the following point is added:

‘33. Falsified medicinal product:

%) 0] C 321, 31.12.2003, p. 1.
) O] L

348, 31.12.2010, p. 74.
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(5)

Any medicinal product with a false representation

of:

(@) its identity, including its packaging and
labelling, its name or its composition as
regards any of the ingredients including
excipients and the strength of those
ingredients;

(b) its source, including its manufacturer, its
country of manufacturing, its country of
origin or its marketing authorisation holder;
or

records and
distribution

(c) its history, including the
documents relating to the
channels used.

This definition does not include unintentional
quality defects and is without prejudice to
infringements of intellectual property rights.’;

in Article 2, paragraph 3 is replaced by the following:

‘3. Notwithstanding paragraph 1 of this Article and
Article 3(4), Title IV of this Directive shall apply to the
manufacture of medicinal products intended only for
export and to intermediate products, active substances
and excipients.

4. Paragraph 1 shall be without prejudice to Articles
52b and 85a.;

in Article 8(3), the following point is inserted:

‘(ha) A written confirmation that the manufacturer of the
medicinal product has verified compliance of the
manufacturer of the active substance with principles
and guidelines of good manufacturing practice by
conducting audits, in accordance with point (f} of
Article 46, The written confirmation shall contain
a reference to the date of the audit and a declaration
that the outcome of the audit confirms that the
manufacturing complies with the principles and
guidelines of good manufacturing practice.;

in Article 40, paragraph 4 is replaced by the following:

‘4. Member States shall enter the information relating to
the authorisation referred to in paragraph 1 of this Article
in the Union database referred to in Article 111(6)."

in Article 46, point (f) is replaced by the following:

‘fy to comply with the principles and guidelines of good
manufacturing practice for medicinal products and to
use only active substances, which have been manu-
factured in accordance with good manufacturing
practice for active substances and distributed in
accordance with good distribution practices for
active substances. To this end, the holder of the
manufacturing authorisation shall verify compliance
by the manufacturer and distributors of active
substances with good manufacturing practice and
good distribution practices by conducting audits at
the manufacturing and distribution sites of the manu-
facturer and distributors of active substances. The

holder of the manufacturing authorisation shall
verify such compliance either by himself or, without
prejudice to his responsibility as provided for in this
Directive, through an entity acting on his behalf under
a contract.

The holder of the manufacturing authorisation shall
ensure that the excipients are suitable for use in
medicinal products by ascertaining what the appro-
priate good manufacturing practice is. This shall be
ascertained on the basis of a formalised risk
assessment in accordance with the applicable
guidelines referred to in the fifth paragraph of
Article 47. Such risk assessment shall take into
account requirements under other appropriate
quality systems as well as the source and intended
use of the excipients and previous instances of
quality defects. The holder of the manufacturing auth-
orisation shall ensure that the appropriate good
manufacturing practice so ascertained, is applied.
The holder of the manufacturing authorisation shall
document the measures taken under this paragraph;

{g) to inform the competent authority and the marketing
authorisation holder immediately if he obtains
information that medicinal products which come
under the scope of his manufacturing authorisation
are, or are suspected of being, falsified irrespective
of whether those medicinal products were distributed
within the legal supply chain or by illegal means,
including illegal sale by means of information
society services;

(h) to verify that the manufacturers, importers or
distributors from whom he obtains active substances
are registered with the competent authority of the
Member State in which they are established;

(i) to verify the authenticity and quality of the active
substances and the excipients.;

the following Article is inserted:

‘Article 46b

1.  Member States shall take appropriate measures to
ensure that the manufacture, import and distribution on
their territory of active substances, including active
substances that are intended for export, comply with
good manufacturing practice and good distribution
practices for active substances.

2. Active substances shall only be imported if the
following conditions are fulfilled:

(a) the active substances have been manufactured in
accordance with standards of good manufacturing
practice at least equivalent to those laid down by the
Union pursuant to the third paragraph of Article 47;
and

(b) the active substances are accompanied by a written
confirmation from the competent authority of the
exporting third country of the following:
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(i) the standards of good manufacturing practice
applicable to the plant manufacturing the
exported active substance are at least equivalent
to those laid down by the Union pursuant to
the third paragraph of Article 47;

the manufacturing plant concerned is subject to
regular, strict and transparent controls and to
the effective enforcement of good manufacturing
practice, including repeated and unannounced
inspections, so as to ensure a protection of
public health at least equivalent to that in the
Union; and

(iti) in the event of findings relating to non-
compliance, information on such findings is
supplied by the exporting third country to the
Union without any delay.

This written confirmation shall be without prejudice to the
obligations set out in Article 8 and in point (f) of
Atrticle 46.

3. The requirement set out in point (b) of paragraph 2
of this Article shall not apply if the exporting country is
included in the list referred to in Article 111b.

4. Exceptionally and where necessary to ensure the
availability of medicinal products, when a plant manufac-
turing an active substance for export has been inspected
by a Member State and was found to comply with the
principles and guidelines of good manufacturing practice
laid down pursuant to the third paragraph of Article 47,
the requirement set out in point (b) of paragraph 2 of this
Article may be waived by any Member State for a period
not exceeding the validity of the certificate of Good Manu-
facturing Practice. Member States that make use of the
possibility of such waiver, shall communicate this to the
Commission.’;

in Article 47, the third and fourth paragraphs are replaced
by the following:

‘The Commission shall adopt, by means of delegated acts
in accordance with Article 121a and subject to the
conditions laid down in Articles 121b and 121c, the prin-
ciples and guidelines of good manufacturing practice for
active substances referred to in the first paragraph of point
(fy of Article 46 and in Article 46b.

The principles of good distribution practices for active
substances referred to in the first paragraph of point (f)
of Article 46 shall be adopted by the Commission in the
form of guidelines.

The Commission shall adopt guidelines on the formalised
risk assessment for ascertaining the appropriate good
manufacturing practice for excipients referred to in the
second paragraph of point (f) of Article 46.;

the following Article is inserted:

‘Article 47a

1. The safety features referred to in point (o) of
Article 54 shall not be removed or covered, either fully
or partially, unless the following conditions are fulfilled:

=

{a) the manufacturing authorisation holder verifies, prior
to partly or fully removing or covering those safety
features, that the medicinal product concerned is
authentic and that it has not been tampered with;

the manufacturing authorisation holder complies with
point {0) of Article 54 by replacing those safety
features with safety features which are equivalent as
regards the possibility to verify the authenticity, ideniti-
fication and to provide evidence of tampering of the
medicinal  product. Such  replacement shall = be
conducted without opening the immediate packaging
as defined in point 23 of Article 1.

Safety features shall be considered equivalent if they:

(i) comply with the requirements set out in the
delegated acts adopted pursuant to Article 54a(2);
and

(ii) are equally effective in enabling the verification of
authenticity and identification of medicinal
products and in providing evidence of tampering
with medicinal products;

¢) the replacement of the safety features is conducted in
P y
accordance with applicable good manufacturing
practice for medicinal products; and

the replacement of the safety features is subject to
supervision by the competent authority.

2. Manufacturing authorisation holders, including those
performing the activities referred to in paragraph 1 of this
Article, shall be regarded as producers and therefore held
liable for damages in the cases and under the conditions
set forth in Directive 85/374/EEC.;

in Article 51(1), the following subparagraph is inserted
before the second subparagraph:

‘The qualified person referred to in Article 48 shall in the
case of medicinal products intended to be placed on the
market in the Union, ensure that the safety features
referred to in point (0) of Article 54 have been affixed
on the packaging.;

the following Articles are inserted:

‘Article 52a

1. Importers, manufacturers and distributors of active
substances who are established in the Union shall
register their activity with the competent authority of the
Member State in which they are established.

2. The registration form shall include, at least, the
following information:

(i) name or corporate name and permanent address;

(ii) the active substances which are to be imported, manu-
factured or distributed;

(iti) particulars regarding the premises and the technical
equipment for their activity.

M
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3. The persons referred to in paragraph 1 shall submit
the registration form to the competent authority at least
60 days prior to the intended commencement of their
activity.

4. The competent authority may, based on a risk
assessment, decide to carry out an inspection. If the
competent authority notifies the applicant within 60
days of the receipt of the registration form that an
inspection will be carried out, the activity shall not begin
before the competent authority has notified the applicant
that he may commence the activity. If within 60 days of
the receipt of the registration form the competent
authority has not notified the applicant that an inspection
will be carried out, the applicant may commence the
activity,

5. The persons referred to in paragraph 1 shall
communicate annually to the competent authority an
inventory of the changes which have taken place as
regards the information provided in the registration
form. Any changes that may have an impact on the
quality or safety of the active substances that are manu-
factured, imported or distributed must be notified
immediately.

6.  Persons referred to in paragraph 1 who had
commenced their activity before 2 January 2013 shall
submit the registration form to the competent authority
by 2 March 2013,

7. Member States shall enter the information provided
in accordance with paragraph 2 of this Article in the
Union database referred to in Article 111(6).

8. This Article shall be without prejudice to
Article 111.

Article 52b

1. Notwithstanding Article 2(1), and without prejudice
to Title VII, Member States shall take the necessary
measures in order to prevent medicinal products that are
introduced into the Union, but are not intended to be
placed on the market of the Union, from entering into
circulation if there are sufficient grounds to suspect that
those products are falsified.

2. In order to establish what the necessary measures
referred to in paragraph 1 of this Article are, the
Commission may adopt, by means of delegated acts in
accordance with Article 121a, and subject to the
conditions laid down in Articles 121b and 121c,
measures supplementing paragraph 1 of this Article as
regards the criteria to be considered and the verifications
to be made when assessing the potential falsified character
of medicinal products introduced into the Union but not
intended to be placed on the market.;

(11) in Article 54, the following point is added:

‘(o) for medicinal products other than radiophar-
maceuticals referred to in Article S4a(l), safety
features enabling wholesale distributors and persons
authorised or entitled to supply medicinal products to
the public to:

— verify the authenticity of the medicinal product,
and

— identify individual packs,

as well as a device allowing verification of whether
the outer packaging has been tampered with.”;

(12) the following Article is inserted:

‘Article 54a

1. Medicinal products subject to prescription shall bear
the safety features referred to in point (0) of Article 54,
unless they have been listed in accordance with the
procedure pursuant to point (b) of paragraph 2 of this
Article.

Medicinal products not subject to prescription shall not
bear the safety features referred to in point (o) of
Article 54, unless, by way of exception, they have been
listed in accordance with the procedure pursuant to point
{(b) of paragraph 2 of this Article, after having been
assessed to be at risk of falsification.

2. The Commission shall adopt, by means of delegated
acts in accordance with Article 121a and subject to the
conditions laid down in Articles 121b and 121c, measures
supplementing point (o) of Article 54 with the objective of
establishing the detailed rules for the safety features
referred to in point (o) of Article 54.

Those delegated acts shall set out:

(a) the characteristics and technical specifications of the
unique identifier of the safety features referred to in
point (o) of Article 54 that enables the authenticity of
medicinal products to be verified and individual packs
to be identified. When establishing the safety features
due consideration shall be given to their cost-effec-
tiveness;

(b) the lists containing the medicinal products or product
categories which, in the case of medicinal products
subject to prescription shall not bear the safety
features, and in the case of medicinal products not
subject to prescription shall bear the safety features
referred to in point (o) of Article 54. Those lists
shall be established considering the risk of and the
risk arising from falsification relating to medicinal
products or categories of medicinal products. To this
end, at least the following criteria shall be applied:

(i) the price and sales volume of the medicinal
product; ‘

(ii) the number and frequency of previous cases. of
falsified medicinal products being reported
within the Union and in third countries and the
evolution of the number and frequency of such
cases to date;

(iti) the specific characteristics of the medicina
products concerned; -

(iv) the severity of the conditions intended to . be
treated;

(v) other potential risks to public health;

<~
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{c) the procedures for the notification to the Commission
provided for in paragraph 4 and a rapid system for
evaluating and deciding on such notification for the

purpose of applying point (b);

(d) the modalities for the verification of the safety features
referred to in point (o) of Article 54 by the manu-
facturers, wholesalers, pharmacists and persons auth-
orised or entitled to supply medicinal products to the
public and by the competent authorities. Those
modalities shall allow the verification of the auth-
enticity of each supplied pack of the medicinal
products bearing the safety features referred to in
point (o) of Article 54 and determine the extent of
such verification. When establishing those modalities,
the particular characteristics of the supply chains in
Member States, and the need to ensure that the
impact of verification measures on particular actors
in the supply chains is proportionate, shall be taken
into account;

(e) provisions on the establishment, management and
accessibility of the repositories system in which
information on the safety features, enabling the verifi-
cation of the authenticity and identification of
medicinal products, as provided for in point (o) of
Article 54, shall be contained. The costs of the reposi-
tories system shall be borne by the manufacturing
authorisation holders of medicinal products bearing
the safety features.

3. When adopting the measures referred to in
paragraph 2, the Commission shall take due account of
at least the following:

{a) the protection of personal data as provided for in
Union law;

(b) the legitimate interests to protect information of a
commercially confidential nature;

(c) the ownership and confidentiality of the data generated
by the use of the safety features; and

{d) the cost-effectiveness of the measures.

4. The national competent authorities shall notify the
Commission of non-prescription medicinal products which
they judge to be at risk of falsification and may inform the
Commission of medicinal products which they deem not
to be at risk according to the criteria set out in point (b) of
paragraph 2 of this Article.

5. Member States may, for the purposes of reim-
bursement or pharmacovigilance, extend the scope of
application of the unique identifier referred to in point
(o) of Article 54 to any medicinal product subject to
prescription or subject to reimbursement.

Member States may, for the purposes of reimbursement,
pharmacovigilance or pharmacoepidemiology, use the
information contained in the repositories system referred
to in point (¢) of paragraph 2 of this Article.

Member States may, for the purposes of patient safety,
extend the scope of application of the anti-tampering

(14)

(15

=

device referred to in point (o) of Article 54 to any
medicinal product.’

in Article 57, the fourth indent of the first paragraph is
replaced by the following:

‘— authenticity and identification in accordance with
Article 54a(5).;

the heading of title VII is replaced by the following:

‘Wholesale distribution and brokering of medicinal
products’;

in Article 76, paragraph 3 is replaced by the following:

‘3. Any distributor, not being the marketing authori-
sation holder, who imports a medicinal product from
another Member State shall notify the marketing authori-
sation holder and the competent authority in the Member
State to which the medicinal product will be imported of
his intention to import that product. In the case of
medicinal products which have not been granted an auth-
orisation pursuant to Regulation (EC) No 726/2004, the
notification to the competent authority shall be without
prejudice to additional procedures provided for in the
legislation of that Member State and to fees payable to
the competent authority for examining the notification.

4. In the case of medicinal products which have been
granted an authorisation pursuant to Regulation (EC) No
726/2004, the distributor shall submit the notification in
accordance with paragraph 3 of this Article to -the
marketing authorisation holder and the Agency. A fee
shall be payable to the Agency for checking that the
conditions laid down in Union legislation on medicinal

products and in the marketing authorisations are
observed.’
Article 77 is amended as follows:

(a) paragraph 1 is replaced by the following:

‘1. Member States shall take all appropriate
measures to ensure that the wholesale distribution of
medicinal products is subject to the possession of an
authorisation to engage in activity as a wholesaler in
medicinal products, stating the premises located on
their territory for which it is valid.’;

(b) paragraphs 4 and 5 are replaced by the following:

‘4. Member States shall enter the information
relating to the authorisations referred to in paragraph
1 of this Article in the Union database referred to in
Article 111(6). At the request of the Commission or
any Member State, Member States shall provide all
appropriate information concerning the individual
authorisations which they have granted under
paragraph 1 of this Article.

5. Checks on the persons authorised to engage in
activity as a wholesaler in medicinal products, and the
inspection of their premises, shall be carried out under
the responsibility of the Member State which granted
the authorisation for premises located on its territory.;

)+
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(17) Article 80 is amended as follows: (18) in the first paragraph of Article 82, the following indent is

(a) the following point is inserted:

‘ca) they must verify that the medicinal products
received are not falsified by checking the safety
features on the outer packaging, in accordance
with the requirements laid down in the
delegated acts referred to in Article 54a(2);;

(b) point () is replaced by the following:

e) they must keep records either in the form of
purchase/sales invoices or on computer, or in
any other form, giving for any transaction in
medicinal  products received, dispatched or
brokered at least the following information:

— date,
— name of the medicinal product,
— quantity received, supplied or brokered,

— name and address of the supplier or consignee,
as appropriate,

— batch number of the medicinal products at
least for products bearing the safety features
referred to in point (0) of Article 54

{c) the following points are added:
‘(h) they must maintain a quality system setting out

responsibilities, processes and risk management
measures in relation to their activities;

(i) they must immediately inform the competent
authority and, where applicable, the marketing
authorisation holder, of medicinal products they
receive or are offered which they identify as
falsified or suspect to be falsified.;

(d) the following paragraphs are added:

‘For the purposes of point (b), where the medicinal
product is obtained from another wholesale
distributor, ~ wholesale  distribution  authorisation
holders must verify compliance with the principles
and guidelines of good distribution practices by the
supplying  wholesale  distributor.  This  includes
verifying whether the supplying wholesale distributor
holds a wholesale distribution authorisation.

Where the medicinal product is obtained from the
manufacturer or importer, wholesale distribution auth-
orisation holders must verify that the manufacturer or
importer holds a manufacturing authorisation.

Where the medicinal product is obtained through
brokering, the wholesale distribution authorisation
holders must verify that the broker involved fulfils
the requirements set out in this Directive.;

(19

added:

‘— batch number of the medicinal products at least for
products bearing the safety features referred to in
point {0) of Article 54

the following Articles are inserted:

‘Article 85a

In the case of wholesale distribution of medicinal products
to third countries, Article 76 and point {c) of Article 80
shall not apply. Moreover, points (b) and (ca) of Article 80
shall not apply where a product is directly received from a
third country but not imported. The requirements set out
in Article 82 shall apply to the supply of medicinal
products to persons in third countries authorised or
entitled to supply medicinal products to the public.

Article 85b

1. Persons brokering medicinal products shall ensure
that the brokered medicinal products are covered by a
marketing authorisation granted pursuant to Regulation
(EC) No 726/2004 or by the competent authorities of a
Member State in accordance with this Directive.

Persons brokering medicinal products shall have a
permanent address and contact details in the Union, so
as to ensure accurate identification, location, communi-
cation and supervision of their activities by competent
authorities.

The requirements set out in points (d) to (i) of Article 80
shall apply mutatis mutandis to the brokering of medicinal
products.

2. Persons may only broker medicinal products if they
are registered with the competent authority of the Member
State of their permanent address referred to in paragraph
1. Those persons shall submit, at least, their name,
corporate name and permanent address in order to
register. They shall notify the competent authority of any
changes thereof without unnecessary delay.

Persons brokering medicinal products who  had
commenced their activity before 2 January 2013 shall
register with the competent authority by 2 March 2013,

The competent authority shall enter the information
referred to in the first subparagraph in a register that
shall be publicly accessible.

3. The guidelines referred to in Article 84 shall include
specific provisions for brokering.

4. This Article shall be without prejudice to
Article 111. Inspections referred to in Article 111 shall
be carried out under the responsibility of the Member
State where the person brokering medicinal products is
registered.
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If a person brokering medicinal products does not comply
with the requirements set out in this Article, the
competent authority may decide to remove that person
from the register referred to in paragraph 2. The
competent authority shall notify that person thereof’;

the following Title is inserted before Title VIII:

‘TITLE VIIA
SALE AT A DISTANCE TO THE PUBLIC
Article 85¢

1. Without prejudice to national legistation prohibiting
the offer for sale at a distance of prescription medicinal
products to the public by means of information society
services, Member States shall ensure that medicinal
products are offered for sale at a distance to the public
by means of information society services as defined in
Directive 98/34/EC of the European Parliament and of
the Council of 22 June 1998 laying down a procedure
for the provision of information in the field of technical
standards and regulations and of rules on Information
Society services (*) under the following conditions:

(a) the natural or legal person offering the medicinal
products is authorised or entitled to supply medicinal
products to the public, also at a distance, in
accordance with national legislation of the Member
State in which that person is established;

{b) the person referred to in point (a) has notified the
Member State in which that person is established of
at least the following information:

(i name or corporate name and permanent address
of the place of activity from where those
medicinal products are supplied;

(i) the starting date of the activity of offering
medicinal products for sale at a distance to the
public by means of information society services;

(iii

Rons)

the address of the website used for that purpose
and all relevant information necessary to identify
that website;

{iv) if applicable, the classification in accordance with
Title V1 of the medicinal products offered for sale
at a distance to the public by means of
information society services.

Where appropriate, that information shall be updated;

() the medicinal products comply with the national legis-
lation of the Member State of destination in
accordance with Article 6(1);

(d) without prejudice to the information requirements set
out in Directive 2000/31/EC of the European
Parliament and of the Council of 8 June 2000 on
certain legal aspects of information society services,
in particular electronic commerce, in the Internal
Market (Directive on electronic commerce) (**), the
website offering the medicinal products contains at
least:

(i) the contact details of the competent authority or
the authority notified pursuant to point (b);

(i) a hyperlink to the website referred to in paragraph
4 of the Member State of establishment;

(i) the common logo referred to in paragraph 3
clearly displayed on every page of the website
that relates to the offer for sale at a distance to
the public of medicinal products. The common
logo shall contain a hyperlink to the entry of
the person in the list referred to in point (¢} of
paragraph 4.

2. Member States may impose conditions, justified on
grounds of public health protection, for the retail supply
on their territory of medicinal products for sale at a
distance to the public by means of information society
services.

3. A common logo shall be established that is recog-
nisable throughout the Union, while enabling the identifi-
cation of the Member State where the person offering
medicinal products for sale at a distance to the public is
established. That logo shall be clearly displayed on
websites offering medicinal products for sale at a
distance to the public in accordance with point (d) of
paragraph 1.

In order to harmonise the functioning of the common
logo, the Commission shall adopt implementing acts
regarding:

(a) the technical, electronic and  cryptographic
requirements for verification of the authenticity of
the common logo;

(b) the design of the common logo.

Those implementing acts shall, where necessary, be
amended to take account of technical and scientific
progress. Those implementing acts shall be adopted in
accordance  with the procedure referred to in
Article 121(2).

4. Fach Member State shall set up a website providing
at least the following:

(a) information on the national legislation applicable to
the offering of medicinal products for sale at a
distance to the public by means of information
society services, including information on the fact
that there may be differences between Member States
regarding classification of medicinal products and the
conditions for their supply;

(b) information on the purpose of the common logo;

(c) the list of persons offering the medicinal products for
sale at a distance to the public by means of
information society services in accordance with
paragraph 1 as well as their website addresses;

(d) background information on the risks related to
medicinal products supplied illegally to the public by

means of information society services.

This website shall contain a hyperlink to the website
referred to in paragraph 5.
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5. The Agency shall set up a website providing the
information referred to in points (b)) and (d) of
paragraph 4, information on the Union legislation
applicable to falsified medicinal products as well as
hyperlinks to the Member States’ websites referred to in
paragraph 4. The Agency’s website shall explicitly mention
that the Member States’ websites contain information on
persons authorised or entitled to supply medicinal
products at a distance to the public by means of
information society services in the Member State
concerned.

6. Without prejudice to Directive 2000/31/EC and the
requirements set out in this Title, Member States shall take
the necessary measures to ensure that other persons than
those referred to in paragraph 1 that offer medicinal
products for sale at a distance to the public by means of
information society services and that operate on their
territory are subject to effective, proportionate and
dissuasive penalties.

Article 85d

Without prejudice to the competences of the Member
States, the Commission shall, in cooperation with the
Agency and Member State authorities, conduct or
promote information campaigns aimed at the general
public on the dangers of falsified medicinal products.
Those campaigns shall raise consumer awareness of the
risks related to medicinal products supplied illegally at a
distance to the public by means of information society
services and of the functioning of the common logo, the
Member States” websites and the Agency’s website.

(%) O] L 204, 21.7.1998, p. 37.
(* O] L 178, 17.7.2000, p. 1.;
p

Article 111 is amended as follows:
(a) paragraph 1 is replaced by the following:

‘1. The competent authority of the Member State
concerned shall, in cooperation with the Agency,
ensure that the legal requirements governing
medicinal products are complied with, by means of
inspections, if necessary unannounced, and, where
appropriate, by asking an Official Medicines Control
Laboratory or a laboratory designated for that
purpose to carry out tests on samples. This coop-
eration shall consist in sharing information with the
Agency on both inspections that are planned and that
have been conducted. Member States and the Agency
shall cooperate in the coordination of inspections in
third countries. The inspections shall include but not

be limited to the ones mentioned in paragraphs 1a to
1f.

la.  Manufacturers, located in the Union or in third
countries, and wholesale distributors of medicinal
products shall be subject to repeated inspections.

1b.  The competent authority of the Member State
concerned shall have a system of supervision including

by inspections at an appropriate frequency based on
risk, at the premises of the manufacturers, importers,
or distributors of active substances, located on its
territory, and effective follow-up thereof.

Whenever it considers that there are grounds for
suspecting non-compliance with the legal requirements
laid down in this Directive, including the principles
and guidelines of good manufacturing practice and
good distribution practices referred to in point (f) of
Article 46 and in Article 47, the competent authority
may carry out inspections at the premises of:

(a) manufacturers or distributors of active substances
located in third countries;

(b) manufacturers or importers of excipients.

lc.  Inspections referred to in paragraphs la and 1b
may also be carried out in the Union and in third
countries at the request of a Member State, the
Commission or the Agency.

1d.  Inspections may also take place at the premises
of marketing authorisation holders and of brokers of
medicinal products.

le. In order to verify whether the data submitted in
order to obtain a conformity certificate comply with
the monographs of the European Pharmacopoeia, the
standardisation body of the nomenclatures and the
quality norms within the meaning of the Convention
relating to the elaboration of the European Phar-
macopoeia (the European Directorate for the Quality
of Medicines and Healthcare) may ask the Commission
or the Agency to request such an inspection when the
starting material concerned is the subject of a
European Pharmacopoeia monograph.

1f.  The competent authority of the Member State
concerned may carry out inspections of starting
material manufacturers at the specific request of the
manufacturer.

lg. Inspections shall be carried out by officials
representing the competent authority who shall be
empowered to:

(a) inspect the manufacturing or commercial estab-
lishments of manufacturers of medicinal products,
of active substances or of excipients, and any
laboratories employed by the holder of the manu-
facturing authorisation to carry out checks
pursuant to Article 20; »

(b) take samples including with a view to independent
tests being carried out by an Official Medicines
Control Laboratory or a laboratory designated for
that purpose by a Member State;

(c) examine any documents relating to the object of
the inspection, subject to the provisions in force in
the Member States on 21 May 1975 placing
restrictions on these powers with regard to the
description of the manufacturing method;
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(d) inspect the premises, records, documents and phar-
macovigilance system master file of the marketing
authorisation holder or any firms employed by the
marketing authorisation holder to perform the
activities described in Title IX.

1h.  Inspections shall be carried out in accordance
with the guidelines referred to in Article 111a/;

paragraphs 3 to 6 are replaced by the following:

‘3. After every inspection as referred to in
paragraph 1, the competent authority shall report on
whether the inspected entity complies with the prin-
ciples and guidelines of good manufacturing practice
and good distribution practices referred to in Articles
47 and 84, as applicable, or on whether the marketing
authorisation holder complies with the requirements
laid down in Title IX.

The competent authority which carried out the
inspection shall communicate the content of those
reports to the inspected entity.

Before adopting the report, the competent authority
shall give the inspected entity concerned the oppor-
tunity to submit comments.

4. Without prejudice to any arrangements which
may have been concluded between the Union and
third countries, a Member State, the Commission or
the Agency may require a manufacturer established in
a third country to submit to an inspection as referred
to in this Article.

5. Within 90 days of an inspection as referred to in
paragraph 1, a certificate of good manufacturing
practice or good distribution practices shall, when
applicable, be issued to the inspected entity if the
outcome of the inspection shows that it complies
with the principles and guidelines of good manufac-
turing practice or good distribution practices as
provided for by Union legislation.

If inspections are performed as part of the certification
procedure for the monographs of the European Phar-
macopoeia, a certificate shall be drawn up.

6. Member States shall enter the certificates of good
manufacturing practice and good distribution practices
which they issue in a Union database managed by the
Agency on behalf of the Union. Pursuant to
Article 52a(7), Member States shall also enter
information in thar database regarding the registration
of importers, manufacturers and distributors of active
substances. The database shall be publicly accessible.;

paragraph 7 is amended as follows:

(i) the words 'paragraph 1" are replaced by the words
‘paragraph 1g";

(ii) the words ‘used as starting materials’ are deleted;

() in the first subparagraph of paragraph 8, the words
‘paragraph 1(d)" are replaced by the words ‘point (d) of
paragraph 1g’;

(22) the following Articles are inserted:

‘Article 111a

The Commission shall adopt detailed guidelines laying
down the principles applicable to inspections referred to
in Article 111.

Member States shall, in cooperation with the Agency,
establish the form and content of the authorisation
referred to in Articles 40(1) and 77(1), of the reports
referred to in Article 111(3), of the certificates of good
manufacturing practice and of the certificates of good
distribution practices referred to in Article 111(5).

Article 111b

1. At the request of a third country, the Commission
shall assess whether that country’s regulatory framework
applicable to active substances exported to the Union and
the respective control and enforcement activities ensure a
level of protection of public health equivalent to that of
the Union. If the assessment confirms such equivalence,
the Commission shall adopt a decision to include the third
country in a list. The assessment shall take the form of a
review of relevant documentation and, unless
arrangements as referred to in Article 51(2) of this
Directive are in place that cover this area of activity, that
assessment shall include an on-site review of the third
country’s regulatory system and, if necessary, an
observed inspection of one or more of the third
country’s manufacturing sites for active substances. In
the assessment particular account shall be taken of:

(a) the country’s rules for good manufacturing practice;

(b) the regularity of inspections to verify compliance with
good manufacturing practice;

(c) the effectiveness of enforcement of good manufac-
turing practice;

(d) the regularity and rapidity of information provided by
the third country relating to non-compliant producers
of active substances.

2. The Commission shall adopt the necessary imple-
menting acts to apply the requirements set out in points
(@ to (d) of paragraph 1 of this Article. Those imple-
menting acts shall be adopted in accordance with the
procedure referred to in Article 121(2).

3. The Commission shall verify regularly whether the
conditions laid down in paragraph 1 are fulfilled. The
first verification shall take place no later than 3 years
after the country has been included in the list referred to
in paragraph 1.
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(25)

4. The Commission shall perform the assessment and
verification referred to in paragraphs 1 and 3 in coop-
eration with the Agency and the competent authorities
of the Member States.”

in Article 116, the following paragraph is added:

‘The second paragraph of this Article also applies in cases
where the manufacture of the medicinal product is not
carried out in compliance with the particulars provided
pursuant to point (d) of Article 8(3), or where controls
are not carried out in compliance with the control
methods described pursuant to point (h) of Article &(3).;

the following Article is inserted:

‘Article 117a

1. Member States shall have a system in place which
aims at preventing medicinal products that are suspected
to present a danger to health from reaching the patient.

2. The system referred to in paragraph 1 shall cover the
receipt and handling of notifications of suspected falsified
medicinal products as well as of suspected quality defects
of medicinal products. The system shall also cover recalls
of medicinal products by marketing authorisation holders
or withdrawals of medicinal products from the market
ordered by national competent authorities from all
relevant actors in the supply chain both during and
outside normal working hours. The system shall also
make it possible to recall, where necessary with the
assistance of health professionals, medicinal products
from patients who received such products.

3. If the medicinal product in question is suspected of
presenting a serious risk to public health, the competent
authority of the Member State in which that product was
first identified shall, without any delay, transmit a rapid
alert notification to all Member States and all actors in the
supply chain in that Member State. In the event of such
medicinal products being deemed to have reached patients,
urgent public announcements shall be issued within 24
hours in order to recall those medicinal products from
the patients. Those announcements shall contain sufficient
information on the suspected quality defect or falsification
and the risks involved.

4. Member States shall by 22 July 2013 notify the
Commission of the details of their respective national
systems referred to in this Article.;

the following Articles are inserted:

‘Article 118a

1. The Member States shall lay down the rules on
penalties applicable to infringements of the national
provisions adopted pursuant to this Directive and shall
take all necessary measures to ensure that those penalties
are implemented. The penalties must be effective, propor-
tionate and dissuasive.

Those penalties shall not be inferior to those applicable to
infringements of national law of similar nature and
importance.

2. The rules referred to in paragraph 1 shall address,
inter alia, the following:

(a) the manufacturing, distribution, brokering, import and
export of falsified medicinal products, as well as the
sale of falsified medicinal products at a distance to the
public by means of information society services;

{b) non-compliance with the provisions laid down in this
Directive on manufacturing, distribution, import and
export of active substances;

(¢) non-compliance with the provisions laid down in this
Directive on the use of excipients.

Where relevant, the penalties shall take into account the
risk to public health presented by the falsification of
medicinal products.

3. The Member States shall notify the national
provisions adopted pursuant to this Article to the
Commission by 2 January 2013 and shall notify any
subsequent amendment of those provisions without delay.

By 2 January 2018, the Commission shall submit a report
to the European Parliament and to the Council giving an
overview of the transposition measures of Member States
as regards this Article, together with an evaluation of the
effectiveness of those measures.

Article 118b

Member States shall organise meetings involving patients
“and consumers” organisations and, as necessary, Member
States' enforcement officers, in order to communicate
public information about the actions undertaken in the
area of prevention and enforcement to combat the falsifi-
cation of medicinal products.

Article 118¢

Member States, in applying this Directive, shall take the
necessary measures to ensure cooperation between
competent authorities for medicinal products and
customs authorities.;

(26

in Article 121a(1), the words ‘Article 22b" are replaced by
the words ‘Articles 22b, 47, 52b and 54a’;

(27

~—

in Article 121b(1), the words ‘Article 22b’ are replaced by
the words ‘Articles 22b, 47, 52b and 54a’

Article 2

1. Member States shall bring into force the laws, regulations
and administrative provisions necessary to comply with this
Directive by 2 January 2013. They shall forthwith inform the
Commission thereof.

2. Member States shall apply those measures from
2 January 2013.
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However, the Member States shall apply:

(a) the provisions necessary to comply with point 6 of
Article 1 of this Directive in so far as it relates to
Article 46b(2)(b) and Article 46b(3) and (4) of Directive
2001/83/EC as inserted by this Directive from 2 July 2013;

(b) the provisions necessary to comply with points 8, 9, 11 and
12 of Article 1 of this Directive from 3 years after the date
of publication of the delegated acts referred to in point 12
of Article 1 of this Directive.

Nevertheless, Member States which, on 21 July 2011, have
systems in place for the purpose referred to in point 11 of
Article 1 of this Directive shall apply the provisions
necessary to comply with points 8, 9, 11 and 12 of
Article 1 of this Directive at the latest from 6 years after
the date of application of the delegated acts referred to in
point 12 of Article 1 of this Directive;

{c) the provisions necessary to comply with point 20 of
Article 1 of this Directive in so far as it relates to
Article 85¢ of Directive 2001/83(EC as inserted by this
Directive at the latest from 1 year after the date of publi-
cation of the implementing acts referred to in Article 85¢(3)
as inserted by this Directive.

3. When Member States adopt the measures referred to in
paragraph 1, they shall contain a reference to this Directive or
be accompanied by such a reference on the occasion of their
official publication. The methods of making such references
shall be laid down by Member States.

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

Article 3

At the latest 5 years after the date of application of the
delegated acts referred to in Article 54a(2) of Directive
2001/83/EC as inserted by this Directive, the Commission
shall submit a report to the European Parliament and to the
Council containing the following:

(a) a description, where possible including quantitative data, of
the trends in the falsification of medicinal products in terms
of: categories of medicinal products affected, distribution
channels including sale at a distance to the public by
means of information society services, the Member States
concerned, the nature of the falsifications, and the regions
of provenance of these products; and

(b) an evaluation of the contribution of the measures provided
for in this Directive regarding the prevention of the entry of
falsified medicinal products in the legal supply chain. That
evaluation shall in particular assess point (o) of Article 54
and Article 54a of Directive 2001/83/EC as inserted by this
Directive.

Article 4

In order to adopt the delegated acts referred to in Article 54a(2)
of Directive 2001/83/EC as inserted by this Directive, the
Commission shall perform a study assessing at least the
following aspects:

(a) the technical options for the unique identifier of the safety
features referred to in point (0) of Article 54 of Directive
2001/83/EC as inserted by this Directive;

(b) the options for the extent and the modalities of verification
of the authenticity of the medicinal product bearing the
safety features. This assessment shall take into account the
particular characteristics of the supply chains in the Member
States;

{c) the technical options for establishing and managing the
repositories  system, referred to in  point (¢} of
Article 54a(2) of Directive 2001/83/EC as inserted by this
Directive,

The study shall, for each of the options, assess benefits, costs
and cost-effectiveness,

Article 5

This Directive shall enter into force on the 20th day following
its publication in the Official Journal of the European Union.

Article 6

This Directive is addressed to the Member States.

Done at Strasbourg, 8 June 2011.

For the Council
The President
GYORI E.

For the European Parliament
The President
J. BUZEK
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Bilaga 3
Departementspromemorians lagforslag

Forslag till lag om andring i lakemedelslagen
(1992:859)

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

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

dels att 2,2 b, 2 d, 6, 15, och 16 b §§ ska ha f6ljande lydelse,

dels att det ska inforas sju nya paragrafer, 1a, 1b, 4a, 162, 17 a,
19 a och 19 b §§, av foljande lydelse,

Foreslagen lydelse

la§

Med aktiv substans avses i denna
lag substans eller blandning av sub-
stanser som dr avsedd att anvindas
i tillverkningen av ett likemedel
och som, ndr den anvénds vid till-
verkningen av ett likemedel, blir en
aktiv substans i likemedlet som dr
avsett att ha farmakologisk, im-
munologisk eller metabolisk verkan
i syfte att dterstilla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner,
eller att stilla en diagnos.

Med hjilpimne avses i denna lag
bestindsdel i ett likemedel som inte
dr den aktiva substansen eller

! Jfr Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om indring
av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel vad
giller att forhindra att férfalskade likemedel kommer in 1 den lagliga férsérjningskedjan
(EUT L 174, 1.7.2011, 5. 74, Celex 32011L0062).



Nuvarande lydelse

Denna lag tillimpas endast pd
sddana likemedel fér minniskor
(humanlikemedel) djur
(veterinirmedicinska likemedel),
inklusive

eller

férblandningar  fér

inblandning 1 foder, som ir

% Senaste lydelse 2006:253.

forpackningsmaterialet.

1b§

Med forfalskat likemedel avses 1
denna lag humanlikemedel med en
oriktig beteckning avseende dess

1. identitet, inbegripet forpack-
ning och midrkning, namn eller
sammanséttning av bestdndsdelar,
inbegripet hjilpimnen, och dessa
bestindsdelars styrka,

2. ursprung, inbegripet dess till-
verkare,  tillverkningsland, — ur-
sprungsland, innebavare av god-
kinnande for forsilining, eller

3. historia, inbegripet register och
handlingar frin anvinda distribu-
tionskanaler.

Med  forfalskat likemedel avses
inte  humanlikemedel med en
oriktig  beteckning wull folid av
oavsiktliga kvalitetsdefekter.

Féreslagen lydelse

2§

Denna lag giller endast for
sddana likemedel f6r minniskor
(humanlikemedel) djur
(veterinirmedicinska likemedel),
for

eller

inklusive  férblandningar

inblandning 1 foder, som ir
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avsedda att slippas ut pd
marknaden 1 Europeiska eko-
nomiska samarbetsomridet och

som har tillverkats pd industriell
vig eller som har tillverkats med
hjilp av en industriell process.
Bestimmelserna i denna lag om
tillstdnd till import frin ett land
utanfoér Europeiska ekonomiska
samarbetsomridet och tillverk-
ning skall dock dven gilla like-
medel som endast dr avsedda for
export till en stat som inte ingdr i
Europeiska  ekonomiska  sam-
arbetsomrddet och mellanproduk-

ter.

Lagen tillimpas inte pd foder
som innehdller likemedel.

Regeringen eller den myndighet
regeringen bestimmer fir meddela
foreskrifter om att reglerna 1
denna lag om godkinnande for
forsiljning inte skall gilla i friga
om vissa likemedel avsedda endast
for sillskapsdjur.
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att
marknaden 1

slippas ut pd
ek-
onomiska samarbetsomrddet och
som har tillverkats pd industriell
vig eller som har tillverkats med
hjilp av en industriell process.
Bestimmelserna om tillstind till

avsedda
Europeiska

import frdn ett land utanfor
Europeiska  ekonomiska  sam-
arbetsomrddet och tillverkning

giller dock dven likemedel som
endast ir avsedda for export till en
stat som inte ingdr i Europeiska
ekonomiska  samarbetsomridet
och mellanprodukter samt aktiva
och  bjilpimnen i
humanlikemedel. I friga om aktiva
substanser i humanlikemedel giller

dven bestimmelserna 1 17a § om

substanser

inforsel, 1 19a § om anmilan och
rapportering 196§
distribution. Lagen giller inte pad
foder som innehdller likemedel.
Regeringen eller den myndighet
regeringen bestimmer fir meddela

samt om

foreskrifter om att reglerna 1
denna lag om godkinnande for
forsiljning inte ska gilla i friga
om vissa likemedel avsedda endast
for sillskapsdjur.



2b§

Ett likemedel som beretts enligt
en erkind homeopatiskmetod och
som inte pastds ha viss terapeutisk
effekt och som ir avsett att intas
genom munnen eller avsett for
yttre bruk skall pd ansékan regi-
streras enligt bestimmelserna i
denna lag, om graden av utspid-
ning garanterar att likemedlet ir
oskadligt. Det skall sirskilt beaktas
att likemedlet inte fdr innebdlla
mer in en tiotusendel av moder-
eller, 1 friga

tinkturen om

humanlikemedel, in
hundradel av den ligsta anvidnda
dos av en sidan aktiv substans
som 1 likemedel medfér recept-
beliggning. Homeopatiskt like-

medel avsett fér djur fir regi-

mer en

streras oberoende av det sitt pi
vilket det ges om detta beskrivs i
Europeiska farmakopén eller 1
inom Europeiska

samarbetsomridet

annan
ekonomiska
officiellt anvind farmakopé.
Bestimmelserna i denna lag skall
gdlla f6r homeopatiska likemedel
som registrerats enligt
stycket, dock med undantag for

forsta

Ett likemedel som beretts enligt
en erkind homeopatiskmetod och
som inte pdstds ha viss terapeutisk
effekt och som ir avsett att intas
genom munnen eller avsett for
yttre bruk ska pd ansokan regi-
enligt
graden av utspidning garanterar
att  likemedlet oskadligt.
Registrering far ske endast om like-
medlet inte innehdller mer in en
tiotusendel
eller, 1 friga om humanlikemedel,

streras denna lag, om

ar

av  modertinkturen
mer in en hundradel av den ligsta
anvinda dos av en sidan aktiv
substans som 1 likemedel medfor
receptbeliggning. Homeopatiskt
likemedel avsett for djur far
registreras oberoende av det sitt
pd vilket det ges om detta beskrivs
1 Europeiska farmakopén eller i
inom Europeiska eko-
samarbetsomridet

annan
nomiska
officiellt anvind farmakopé.

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

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

’ Senaste lydelse 2006:253.

127

Bilaga 3



Bilaga 3

férordning (EG) nr 726/2004,
-2 ¢ §, om traditionella vixtbaserade likemedel,
-3 §, om tillimpning av lagen p4 en vara eller varugrupp som
inte ir likemedel,
— 4§, om krav p3 likemedel, —4 och 4a§§, om krav pd like-
medel,
- 6 §, forsta, tredje och fjirde styckena, om godkinnande av likemedel
m.m.,
— 6 a § andra stycket, om registrering av traditionella vixtbaserade
likemedel,
— 6 b § andra stycket, om vissa immunologiska likemedel,
- 8-8 d §§, om godkinnande av likemedel m.m.,
-8 g-10 §§, om klassificering och sikerhetsévervakning m.m.,
—13-14 §§, om kliniska prévningar m.m.,
—21 a § forsta och tredje styckena, om f6rbud mot
marknadsféring m.m.,
- 21 ¢ §, om informationsfunktion, och
- 22 §, om férordnande av likemedel m.m.
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2d§

For ett likemedel {6r avancerad terapi, sdsom det definieras 1 artikel 2 1
Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1394/2007 av den
13 november 2007 om likemedel f6r avancerad terapi och om indring
av direktiv 2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004, som bereds
1 Sverige enligt ett icke-rutinmissigt forfarande och som ir en
specialanpassad produkt for en enskild patient 1 enlighet med en likares
férskrivning och som anvinds hir i landet pi sjukhus ska foljande
bestimmelser i tillimpliga delar gilla:

—1 § forsta stycket, om vad som avses med likemedel,

—4 §, om krav pd likemedel,

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

tillverkning, verkning,

—19 § forsta och tredje styckena, om hantering 1 6vrigt,

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

—21a§, om vissa férbud mot marknadsféring,

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

—23 och 24 §§, om tillsyn,

— 25 § forsta, tredje och sjunde-nionde styckena, om avgifter,

—26 och 27 §§, om ansvar m.m.,

- 28§, om &verklagande,

—29 §, om ytterligare foreskrifter, och

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

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

De skyldigheter enligt 9 a och 9 b §§ som giller f6r den som har fatt
ett likemedel godkint, ska gilla dven for den som har tillstdnd att
tillverka ett sidant likemedel som avses 1 forsta stycket. Den
myndighet som regeringen bestimmer far 1 det enskilda fallet besluta
om undantag frin dessa skyldigheter.

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

*Senaste lydelse 2011:234.
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medicintekniska produkter, ska denna produkt uppfylla de visentliga
krav som avses i féreskrifter som har meddelats med st6d av 6 § samma

lag.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir

meddela ytterligare foreskrifter

om krav pi kvalitet och siker-

hetsovervakning for ett sidant likemedel som avses 1 forsta stycket.

Ett likemedel skall godkinnas
om det uppfyller kraven enligt 4 §.

Godkinnande av ett likemedel
och tllstind enligt 5 § fir forenas
med sirskilda villkor. S&dana
villkor skall omprévas arligen for
att godkinnandet skall fortsitta
att gilla.

Har ett likemedel godkints 1 ett
annat land 1 Europeiska

® Senaste lydelse 2006:253.
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4a$

1 kravet pd tydlig mérkning enligt
4§ ingdr att et receptbelagt
bhumanlikemedel ska vara forsett
med sikerbetsdetaljer.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om

1. kontroll av sikerbetsdetaljer,

2. undantag  frin
sikerbetsdetaljer, och

3. att kravet pd sikerbetsdetaljer
dven ska gilla for vissa receptfria
humanlikemedel.

Fravet

pa

6§

Ett likemedel ska godkinnas
om det uppfyller kraven enligt 4
och 4 a §§.

Ett beslut om godkinnande av
ett likemedel och tillstdnd enligt
5§ fir forenas med sirskilda
villkor. S&dana villkor ska om-
prévas  drligen att  god-
kinnandet ska fortsitta att gilla.

Har ett likemedel godkints 1 ett

for



ekonomiska  samarbetsomridet
skall ansékan avvisas, om sok-
anden inte 1 ansdkan begirt att ett
erkinnande enligt 6a eller 6b §
skall meddelas.

Om en sokande vid tidpunkten
fér ansdkan 1 Sverige har limnat
in en ansdkan om godkinnande 1
stat 1 Europeiska

€n annan

ekonomiska  samarbetsomridet
och slutligt beslut inte meddelats 1
det drendet, skall
Sverige avvisas, om inte sokanden
efter att ha beretts tillfille till
detta begirt att forfarande enligt

6 d § ska tillimpas.

ansékan 1

annat land 1 Europeiska
ekonomiska  samarbetsomridet
ska ans6kan avvisas, om s6kanden
inte 1 anstkan begirt att ett
erkinnande enligt 6a eller 6b§
ska meddelas.

Om en sokande vid tidpunkten
fér ansékan 1 Sverige har limnat
in en ansdkan om godkinnande i
Europeiska
samarbetsomridet

en annan stat 1
ekonomiska
och slutligt beslut inte meddelats 1
det drendet, ska ansokan 1 Sverige
avvisas, om inte sokanden efter att
ha beretts tillfille till detta begirt
att forfarande enligt 6d§ ska

tillimpas.

15 §¢

Med tillverkning avses 1 denna
lag
eller ompackning av likemedel
eller mellanprodukter.

Tillverkning skall iga rum i
indamadlsenliga lokaler och utféras

forpackning

framstillning,

med hjilp av  indamdlsenlig
utrustning. En sakkunnig med
tillracklig kompetens och till-
rickligt inflytande skall se till att
kraven pd

mellanprodukternas kvalitet och

likemedlens och

sikerhet uppfylls.

¢ Senaste lydelse 2006:253.

Med tillverkning avses 1 denna
lag
eller ompackning av likemedel
eller mellanprodukter
aktiva substanser.

Tillverkning ska ske i enlighet
med god tillverkningssed och iga

férpackning

framstillning,

och av

rum i indaméilsenliga lokaler samz
utféras med hjilp av indamals-
enlig utrustning. En sakkunnig
med ullricklig kompetens och
tillrickligt inflytande ska sdrskilt
se till att kraven pd likemedlens
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och mellanprodukternas kvalitet
och sikerhet uppfylls.

16a§

Den som har beviljats tillstind
all  tllverkning  av  human-
likemedel enligt 16 § ska

1.vid  tllverkning  anvinda
endast aktiva substanser som till-
verkats i enlighet med god tillverk-
ningssed och distribuerats i enlighet
med god distributionssed,

2. omedelbart wunderritta Like-
medelsverket och innebavaren av
godkdnnandet for forsilining av
likemedlet om den far information
om att likemedel som omfattas av
tillverkningstillstinder ~ dr,  eller
misstinks vara, forfalskade,

3. kontrollera att de
tillverkare, importorer eller
distributérer fran vilka den erbillit
de aktiva substanserna dr anmdlda
hos Likemedelsverket enligt 19 a §,

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

5. kontrollera sikerbetsdetaljer pd
de  bumanlikemedel som den
hanterar, och

6. se tll att bjilpimnena dr
limpliga for anvindning i like-
medel genom att faststilla och
tllimpa god tillverkningssed for
bjilpimnena samt dokumentera
dtgdrderna.



16b §

Regeringen eller, efter rege-  Regeringen eller den myndighet
ringens  bemyndigande,  Like- som regeringen bestimmer fir
medelsverket fir meddela fore- meddela
skrifter om 1. ytterligare  foreskrifter  om

tillverkning  och  god  tillverk-

1. framstillning, férvaring,
distribution och import av blod
och blodkomponenter avsedda att
anvindas rivara  vid
tillverkning av likemedel, och

2. ulllverkning och import av
likemedel som innehdller blod

eller blodkomponenter.

som

7 Senaste lydelse 2011:234.

ningssed for likemedel, mellan-
produkter och aktiva substanser
samt om faststillande av god
tillverkningssed for hjilpimnen 1
humanlikemedel,

2. foreskrifter om framstillning,
férvaring, distribution och import
av blod och blodkomponenter
avsedda att anvindas som rdvara
vid tillverkning av likemedel, och

3. foreskrifter
och import av likemedel som

blod blod-

komponenter.

om tillverkning

innehiller eller

17a§

Aktiva human-
likemedel fdr importeras frin et
land  utanfor — Europeiska  eko-
nomiska samarbetsomrddet endast

substanser 1

om de

1. har tillverkats i enlighet med
en standard som minst motsvarar
tllverkningssed  for —aktiva
substanser, och

god
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2. dtfoljs av en skriftlig bekriftelse
fran beborig myndighet i export-
landet i enlighet med artikel 46b.2
b i Europaparlamentets och rddets
direktiv 2001/83/EG.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om undantag frin
kravet pd skriftlig bekriftelse enligt
forsta stycket 2.

19a§

Den som yrkesmdissigt tillverkar,
importerar eller distribuerar aktiva
substanser 1 humanlikemedel ska
till Likemedelsverket

1. anmdla sin verksambet
60 dagar  innan  verksambeten
inleds,

2. drligen rapportera forindringar
i forbdllande till anmdlningar enligt
1, och

3. omedelbart  rapportera  for-
dndringar i verksambeten som kan
paverka kvaliteten eller sikerbeten i
de aktiva substanser som den
banterar.

Om Likemedelsverket inom 60
dagar, efter att verket har tagit emot
anmdlan, bar meddelat den som
anmdlt att verket beslutatr att
genomfora en inspektion, far verk-
sambeten inte inledas innan Like-
medelsverkets bar meddelat att det
far ske.



Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer med-
delar foreskrifter om hur anmil-
ningsskyldigheten  enligt  forsta
stycket ska fullgiras.

19b§

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

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fdr
meddela ytterligare foreskrifter om
god distributionssed  for aktiva
substanser i humanlikemedel.

1. Denna lag trider 1 kraft den 2 juli 2013 ifrdga om 17 a §

forsta stycket 2 och andra stycket, X datum 1 friga om 4a§ och
16 2§ 5, och i 6vrigt den 1 januari 2013.

2. Den som yrkesmissigt tillverkar, importerar eller

distribuerar aktiva substanser den 1 januari 2013 ska anmila sin
verksamhet enligt 19a§ forsta stycket 1 till Likemedelsverket
senast den 2 mars 2013.
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Forslag till férordning om dndring 1
likemedelsférordningen (2006:272)

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

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

dels att 1 kap. 2 §, 2 kap. 1§, 5 kap. 2§, 7 kap. 3 och 4 §§ samt 8 kap.
3, 4 och 5 §§ ska ha f6ljande lydelse,

dels att det ska infoéras fem nya paragrafer, 4 kap. 3 ¢ §, 7 kap. 3 a och
5a8§§, 8 kap. 42§ och 10 kap. 1 a § samt nirmast fore 4 kap. 3 ¢ § och
10 kap. 1 § tvd nya rubriker av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1 kap.

2§
Om inte annat sigs, ska vad som i denna férordning féreskrivs for
likemedel som ir godkinda eller for vilka det ansokts om god-
kinnande enligt likemedelslagen (1992:859) gilla dven for
a) likemedel som ir registrerade eller for vilka det ansékts om
registrering, och
b) likemedel som omfattas av ett erkinnande av ett godkinnande
eller av en registrering som beviljats 1 en annan stat 1 Europeiska
ekonomiska samarbetsomridet.
For likemedel som registrerats For likemedel som registrerats
enligt 2 b § likemedelslagen ska enligt 2 b § likemedelslagen ska
3kap. 8, 9, 12 och 13§§ samt 3 kap. 8, 9, 12 och 13 §§ samt
14§ ¢, 4kap. 2§, 5kap. samt 14§ ¢, 4 kap. 2 och 3 ¢ §§, 5 kap.

! Jfr Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om 4ndring
av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel vad
giller att forhindra att férfalskade likemedel kommer in 1 den lagliga férsérjningskedjan
(EUT L 174, 1.7.2011, 5. 74, Celex 32011L0062).

% Senast lydelse 2011:235.



8 kap. 5 § inte gilla.

For likemedel som registrerats
enligt 2 c§ likemedelslagen ska
3 kap. 19§, 5 kap. och 8 kap. 5§
inte gilla.

For ett sidant likemedel som
avses 1 2d § forsta stycket like-
medelslagen ska foljande bestim-
melser i tillimpliga delar gilla:
—1kap. 1§,
—2kap.1aoch28§§,

—3 kap. 5§,
—4kap.1,2a,2boch3a-78§,
— 7 kap. 1-3 och 5 §§ samt

—10 kap. 1-3, 4 a-5a och 7 §§.

samt 8 kap. 5 § inte gilla.

For likemedel som registrerats
enligt 2 ¢§ likemedelslagen ska
3 kap. 19§, 4 kap. 3 ¢ §, 5 kap. och
8 kap. 5 § inte gilla.

For ett sddant likemedel som
2d§ forsta stycket
ska  f6ljande
bestimmelser 1 tillimpliga delar
gilla:

—1kap. 1§,
—2kap.1aoch2§§,

-3 kap. 5§,

~4kap. 1, 2a,2b, 3a, 3b och
478

— 7 kap. 1-3 och 5 §§ samt

—10 kap. 1-3,4a-5a och 7 §§.

avses 1
likemedelslagen

2 kap.

1§
Likemedelsverket ska fullgéra de skyldigheter att limna underrittelser
eller att 1 &vrigt limna ut uppgifter eller handlingar som ankommer pi

medlemsstater, referensmedlemsstater eller behériga myndigheter

enligt
— Europaparlamentets och
rddets direktiv 2001/83/EG av

den 6 november 2001 om upp-
rittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel,
genom kommissionens direktiv

senast indrat

’ Senaste lydelse 2010:1382.

— Europaparlamentets och
direktiv 2001/83/EG av
den 6 november 2001 om upp-
rittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel,
genom  Europaparlamentets

radets

indrat

och

senast
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2009/120/EG, och rddets dirvektiv 2011/62/EU?, och
— Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler {6r veterinir-
medicinska likemedel, senast indrat genom Europaparlamentets och
ridets férordning (EG) nr 596/2009.
Forsta stycket giller endast uppgifter som ir tillgingliga for Like-
medelsverket inom dess verksamhetsomride.

Firfalskade likemedel m.m.

4 kap.
3c§

Likemedelsverket ska ansvara for
ett system for att ta emot och
hantera anmidlningar om miss-
tinkta forfalskade humanlikemedel
och misstinkta kvalitetsdefekter hos
humanlikemedel.

Likemedelsverker ska som ett led
i arbetet med att bekimpa for-
falskning av humanlikemedel ful-
lgora de skyldigheter som ankom-
mer pd medlemsstater enligt artikel
118b i Europaparlamentets och
rddets direktiv 2001/83/EG.

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

* Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om indring av
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel vad
giller att forhindra att férfalskade likemedel kommer in 1 den lagliga férsérjningskedjan
(EUT L 174, 1.7.2011, 5. 74, Celex 32011L0062).
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5 kap.

Likemedelsverket fir efter att
ha hért Statens jordbruksverk
meddela foreskrifter om sidan

2§
Likemedelsverket fir efter att
ha hért Statens jordbruksverk

meddela foreskrifter om sidan

inférsel av  veterinirmedicinska inforsel av  veterinirmedicinska
likemedel som avses 1 17c¢§ likemedel som avses 1 17d§
likemedelslagen (1992:859). likemedelslagen (1992:859).

7 kap.

Nir inspektion har féretagits
hos en tillverkare av likemedel
eller mellanprodukter skall en
rapport upprittas Over inspek-
tionen med uppgift om huruvida
tillverkaren féljer dels de principer
och riktlinjer for god tillverk-
ningssed som faststills 1 gemen-
skapslagstifiningen, dels de 6vriga
krav som giller f6r verksamheten.

Inom 90 dagar efter det att en
sddan inspektion som avses 1
forsta stycket har foretagits skall
ett intyg om god tillverkningssed
utfirdas for tillverkaren,
inspektionen leder till slutsatsen att
tillverkaren foljer de principer och
riktlinjer tor god tillverkningssed

som faststills 1 gemenskapslagstifi-

om

ningen.

3§
Nir en inspektion har féretagits
hos en tillverkare av likemedel,
mellanprodukter, aktiva substanser
eller bjilpimnen samt hos den som
tillverkar, importerar eller bedriver
formedling eller partibandel med
humanlikemedel ska en rapport
upprittas Over inspektionen. [
rapporten ska redovisas huruvida
tillverkaren foljer dels god till-
verkningssed 7 enlighet
unionslagstifiningen, dels de 6vriga
krav som giller f6r verksamheten.
Inom 90 dagar efter det att en
sddan inspektion som avses 1
forsta stycket har genomforts ska
ett intyg om god tillverkningssed
utfirdas for tillverkaren, om det

med

som har kommit fram under
inspektionen visar att tillverkaren
god

enlighet med unionslagstifiningen.

foljer tillverkningssed 7
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3a$

Nir en inspektion har fore-tagits
hos en partibandlare eller for-
medlare av humanlikemedel eller
distributér aktiva
substanser 1 humanlikemedel ska
en rapport upprittas Gver inspek-
tionen. I rapporten ska redovisas
huruvida partibandlaren, formed-
laren eller distributéren foljer dels
god distributionssed i enlighet med

hos en av

unionslagstifiningen, dels de évriga
krav som giller for verksambeten.
Inom 90 dagar efter det att en
sddan inspektion som avses i forsta
stycket har genomfirts ska ett intyg
om god distributionssed utfirdas for
partihandlaren, formedlaren eller
distributéren om det som har
kommit fram wunder inspektionen
visar att denne foljer god distribu-
tionssed i enlighet med wunions-

lagstiftningen.

4§

Likemedelsverket fir meddela
foreskrifter om

1. framstillning, férvaring,
distribution och import av blod
och blodkomponenter avsedda att
anvindas  som  rdvara  vid
tillverkning av likemedel, och

2. tillverkning och import av

likemedel innehiller blod

eller blodkomponenter.

som

Likemedelsverket fir meddela

1. ytterligare foreskrifter om till-
verkning och god tillverkningssed
likemedel,
produkter, och aktiva substanser
samt om faststillande av god
tillverkningssed for bjilpimnen,

2. foreskrifter om framstillning,
forvaring, distribution och import
av  blod och blodkomponenter
avsedda att anvindas som rdvara
vid tillverkning av likemedel, och

avseende mellan-



3. foreskrifter om tillverkning och
import av likemedel som innebdller

blod eller blodkomponenter.

8 kap.

Likemedelsverket fir meddela
foreskrifter om undantag frin

skyldigheten att foreta sidan
kontroll som avses i
17a§ forsta stycket

likemedelslagen (1992:859).

foreskrifter om undantag frin

bestimmelsen i
likemedelslagen (1992:859).

17b§ bestimmelsen i

3§

Likemedelsverket fir meddela
foreskrifter om undantag frin

skyldigheten att foreta sidan
kontroll som avses i
17b§ forsta stycket like-

medelslagen (1992:859).

4§

Likemedelsverket fir meddela

Likemedelsverket fir meddela
foreskrifter om undantag frin
17¢§
likemedelslagen (1992:859).

4a$

Likemedelsverker fir meddela
foreskrifter om  undantag  frin
kravet pad skriftlig bekrdftelse enligt
17 a § forsta stycket 2 likemedel-
slagen (1992:859).
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5§

Den som inte ir innehavare av
godkinnandet for ett likemedel
som ir godkint enligt det for-
farande som regleras 1 Europa-
parlamentets och ridets forord-
ning (EG) nr 726/2004 av den
31 mars 2004 om inrittande av
gemenskapsforfaranden for god-
kinnande av och tillsyn &ver
humanlikemedel och veterinir-
medicinska likemedel samt om
inrittande av en europeisk like-
medelsmyndighet, men har fér
avsikt att som ett led i nirings-
verksamhet importera likemedlet
till  Sverige, skall
innehavaren av godkinnandet och
Likemedelsverket om sin avsikt.

underritta

142

Den som inte ir innehavare av
godkinnandet for ett likemedel
godkint enligt det
férfarande som regleras i Europa-
parlamentets och ridets férord-
ning (EG) nr 726/2004 av den
31 mars 2004 om inrittande av
gemenskapsforfaranden for god-

som Aar

kinnande av och tillsyn &ver
humanlikemedel och veterinir-
medicinska likemedel samt om
inrittande av en europeisk like-
medelsmyndighet, men har fér
avsikt att som ett led i1 nirings-
verksamhet importera likemedlet
till Sverige, ska underritta inne-
havaren av godkinnandet och
Likemedelsverket den
Europeiska likemedelsmyndigheten

och
om sin avsikt.
10 kap.

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

la§
Likemedelsverket fir meddela

foreskrifter om
1. kontroll
sikerbetsdetaljer som avses i 4a §
likemedelslagen (1992:859), och
2. undantag  frin  kravet pd
sikerbetsdetaljer enligt 4a § forsta

av sddana
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stycket likemedelslagen.

4c§

Likemedelsverket fir meddela
foreskrifter om hur anmdélan av
verksamhbet med aktiva substanser
enligt 19a§ likemedelslagen ska
fullgoras samt ytrerligare foreskrifter
om god distributionssed for aktiva
substanser i humanlikemedel.

1. Denna férordning trider 1 kraft den 2 juli 2013 i friga om
8kap. 42§, X datum 1 friga om 4kap. 3¢§, och i &vrigt den
1 januari 2013.
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Forslag till lag om dndring 1 lagen (2009:366) om
handel med likemedel

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

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

dels att det ska inféras en ny paragraf, 2 kap. 10 a §, ett nytt kapitel,
3 a kap., samt nirmast f6ére 2 kap. 102§, 3 akap. 2§ och 3 akap. 3§
och nirmast efter 3 a kap. nya rubriker av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1 kap.
1§
I denna lag finns bestimmelser om

— detaljhandel med likemedel till konsument (2 kap.),
— partihandel med likemedel (3 kap.),

— formedling av likemedel

(3 akap.),
— detaljhandel med likemedel till hilso- och sjukvirden
(4 kap.),
— sjukhusens likemedelsforsorjning (5 kap.),
— maskinell dosdispensering pd 6ppenvirdsapotek (6 kap.),
— tillsyn (7 kap.),
— handliggning, avgifter och 3terkallelse av tillstdnd (8 kap.), och
— ansvar, forverkande, 6verklagande och ytterligare bemyndigande

(9 kap.).

! Jfr Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om indring
av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel vad
giller att forhindra att férfalskade likemedel kommer in 1 den lagliga férsérjningskedjan

(EUT L 174, 1.7.2011, 5. 74, Celex 32011L0062).



Nuvarande lydelse

4§

I denna lag anvinds foljande beteckningar med nedan angiven

betydelse.

Detaljhandel

Dosdispensering

Partihandel

Sjukhusapotek

Virdgivare

Oppenvérdsapotek

Forsiljning av  likemedel till
konsument, sjukvirdshuvudman,
sjukhus eller annan sjukvirds-
inrittning eller till den som ir
behorig att férordna likemedel.

Firdigstillande av likemedel for
enskilds behov under viss tid
genom uttag ur tillverkarens
originalférpackning.

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

Den funktion eller de aktiviteter
som tillgodoser  likemedels-
forsorjningen till eller inom sjuk-

hus.

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

Inrittning f6r detaljhandel med

likemedel som bedrivs med
tillstdnd enligt 2 kap. 1 §.
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Foreslagen lydelse

4§

I denna lag anvdnds foljande beteckningar med nedan angiven

betydelse.

Detaljhandel

Dosdispensering

Partithandel

Formedling

Sjukhusapotek

146

Forsiljning av  likemedel il
konsument, sjukvirdshuvudman,
sjukhus eller annan sjukvirds-
inrittning eller till den som ir
behorig att férordna likemedel.

Firdigstillande av likemedel for
enskilds behov under viss tid
genom uttag ur tillverkarens
originalférpackning.

Verksamhet som innefattar
anskaffning, innehav, export, leve-
rans eller sidan f{orsiljning av
likemedel som inte ir att anse
som detaljhandel.

Verksambet som innefattar  for-
siljning eller kép av humanlike-
medel som inte dr att anse som
partihandel och som sker utan fysisk
hantering genom sjilvstindig for-
handling dt en juridisk eller fysisk
person.

Den funktion eller de aktiviteter
som tillgodoser  likemedels-
forsérjningen  till  eller inom



sjukhus.

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

Oppenvérdsapotek Inrittning f6r detaljhandel med

likemedel som bedrivs med
tillstind enligt 2 kap. 1 §.

2 kap.
6§

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

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

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

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

4. ha en likemedelsansvarig f6r apoteket,

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

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt atct £3 direktdtkomst
till uppgifter hos Apotekens Service Aktiebolag,

7.tll Apotekens Service Aktiebolag limna de uppgifter som ir
nddvindiga for att bolaget ska kunna féra statistik dver detaljhandeln,

8. utdéva sirskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och
hanteringen 1 &vrigt och se till att det finns ett for verksamheten
limpligt egenkontrollprogram,

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

av narkotika,

10. p4 begiran erbjuda konsumenter delbetalning av likemedel och
varor som omfattas av lagen om likemedelsférmaner m.m.,

11. ha ett for Likemedelsverket
registrerat varumirke fér éppen-
virdsapotek  vdl  synligt  pd
apoteket, och

12. tillhandahilla individuell och
producentoberoende information
och ridgivning om likemedel,
likemedelsanvindning och egen-
vard till konsumenter samt se till
att informationen och ridgiv-
ningen endast limnas av personal
med tillricklig kompetens for
uppgiften.
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11. ha ett for Likemedelsverket
registrerat varumirke for dppen-
vardsapotek synligt  pd
apoteket,

12. tillhandahilla individuell och
producentoberoende information
och ridgivning om likemedel,
likemedelsanvindning och egen-
vard till konsumenter samt se till

vil

att informationen och ridgiv-
ningen endast limnas av personal
med tillricklig kompetens
uppgiften, och

13. kontrollera sddana sikerbets-

for

detaljer som avses i 4a§ forsta
stycket likemedelslagen (1992:859)
pd de humanlikemedel som denne
hanterar.

Distanshandel
10a§

Den som bedriver detaljbandel
med humanlikemedel tll

konsument enligt lagen (2002:562)
om elektronisk handel och andra
informationssambillets tjgnster ska
utover vad som anges i 6§ 6-

10 dven
1. se till att likemedlen uppfyller
nationell lagstifining om



godkinnande i den stat inom
Europeiska ekonomiska samarbets-
omrddet, till vilken forsilining sker,
och

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

Regeringen eller den myndighet
som  regeringen  bestimmer fir
meddela foreskrifter om utform-
ningen och kontrollen av logotypen.

3 kap.
1§

Endast den som har firt
Likemedelsverkets  tillstind

bedriva partihandel med like-

far

medel.

Ett tillstind f3r beviljas endast
att den har

forutsittningar att uppfylla kraven
138

den som visar

Endast den som har beviljats
tillstind ~ till  partibandel
tillverkning i stat
Europeiska ekonomiska samarbets-
omrddet fir bedriva partihandel
med likemedel. Den som har
beviljats tillstind till tillverkning
far bedriva partibandel endast med
sddana likemedel som omfattas av
tillverkningstillstindet.

Likemedelsverket  fir  endast
bevilja den tillstind till partibandel
som visar att den har férutsitt-

eller

en mom

ningar att uppfylla kraven 13 §.

3§

Den som har tillstind enligt 1§

Den som fdr bedriva partihandel
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att  bedriva med med humanlikemedel enligt 1§
likemedel ska ska

1. bedriva verksamheten 1 lokaler som ir limpliga f6r sitt indamal,

2. till Apotekens Service Aktiebolag limna de uppgifter som ir
n6dvindiga for att bolaget ska kunna fora statistik &ver partihandeln,

3. dokumentera hanteringen av likemedlen pd sidant sitt att de kan

partihandel

spiras,
4. ull sitt forfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven pd

likemedlens sikerhet och kvalitet ir uppfyllda,

5.utéva  sirskild  kontroll
(egenkontroll) 6ver partihandeln
och hanteringen 1 6vrigt och se till
att det finns ett {6r verksamheten

limpligt egenkontrollprogram,
och
6. till dppenvirdsapoteken

leverera de likemedel som om-
fattas av tillstindet.
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5.utéva  sirskild  kontroll
(egenkontroll) &ver partihandeln
och hanteringen 1 évrigt och se till
att det finns ett {6r verksamheten
limpligt egenkontrollprogram,

6. till
leverera  de

Sppenvirdsapoteken
likemedel
omfattas av tillstindet,

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

8. anskaffa likemedel endast frin
den som fir bedriva partihandel
med likemedel och som bedriver
sddan handel i enlighet med god
distributionssed,

9. anskaffa likemedel endast frin
den formedlar
humanlikemedel i enlighet med
3 a kap.,

10. leverera likemedel endast till
den  som  har tllstind  till
partihandel eller detaljhandel med
likemedel har

som

som

eller anmdlt
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detaljhandel med wissa receptfria
likemedel,

11. kontrollera ~ sddana  siker-
betsdetaljer som avses i 4a § forsta
stycket likemedelslagen (1992:859)
pa de humanlikemedel som den
hanterar, och

12. omedelbart underrdtta
Likemedelsverket och 1 fire-
kommande fall innebavaren av
godkdnnandet for forsilining av
likemedlet vid mottagande av eller
erbjudande om humanlikemedel
som den faststiller som, eller
misstinker vara, forfalskade, samt

13. dwen 1 Ovrigt folja god
distributionssed.

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

3 kap.
5§
Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir
meddela foreskrifter om
1. utformning av sidana lokaler som avsesi3 § 1,
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2. vilken dokumentation som krivs enligt 3 § 3,
3. vilken kompetens och erfarenhet som den sakkunnige enligt 3 § 4

ska ha,

4. egenkontroll enligt 3 § 5, och

5.inom vilken
enligt 3 § 6 ska ske.

152

tid

leverans

4. egenkontroll enligt 3 § 5,

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

6.god  distributionssed  for
partihandel.

3 a kap.

Firmedling av bumanlikemedel

Anmidlan

1§
Den som formedlar human-

likemedel ska anmdla sin verk-

sambet till Likemedelsverket.
Regeringen eller den myndighet

som regeringen bestimmer
meddelar ~ foreskrifter om  bur
anmilningsskyldigheten enligt

forsta stycket ska fullgiras.



Krav pd verksambeten

2§

Den som formedlar buman-
likemedel ska

1. formedla  endast  sddana
humanlikemedel som fir sdiljas
enligt 5§ likemedelslagen eller
utgor provningslikemedel enligr 1 §
tredje stycket samma lag.

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

3. utéva sdrskild kontroll (egen-
kontroll),

4. omedelbart underritta
Likemedelsverket och 1 fére-
kommande fall innebavaren av
godkdnnander for forsilining av
likemedlet om de likemedel som de
tar emot eller erbjuds dr eller
misstdnks vara forfalskade, och

5. dven 1 dorigt  folja  god
distributionssed for formedling.

Bemyndigande

3§
Regeringen eller den myndighet
som  regeringen  bestimmer fir
meddela ytterligare foreskrifter om
1. vilken  dokumentation som
krdvs enligr 2 § 2,
2. egenkontroll enligt 2 § 3, och
3.god  distributionssed  for
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formedling.

4 kap.

1§

Den som har tillstdnd enligt 2 kap. 1 § fir bedriva detaljhandel med

likemedel till

1. sjukvardshuvudman,

2. sjukhus och annan sjukvardsinrittning, samt

3. den som idr behérig att férordna likemedel.

Den som har tillstdind enligt
3 kap. 1 § fir

Den som har tillstdind enligt
3 kap. 1 § andra stycket far

1. bedriva detaljhandel med likemedel till sjukvirdshuvudman och

sjukhus, samt

2. silja vacciner och serum till andra sjukvérdsinrittningar, likare och

veterinirer.

Den som bedriver detaljhandel
enligt 1 § ska till

Apotekens Service Aktiebolag
limna de uppgifter
nddvindiga foér att bolaget ska
statistik

som 4ar

kunna  fora dver

detaljhandeln.

2§

Den som bedriver detaljhandel
enligt 1 § ska

1.tll  Apotekens Service
Aktiebolag limna de uppgifter
som ir nddvindiga f6r att bolaget
ska kunna fora
detaljhandeln, och

2. kontrollera
hetsdetaljer som avses i 4 a § forsta
stycket likemedelslagen (1992:859)
pd de humanlikemedel som denne

statistik  Over

sddana  sdker-

hanterar.

1. Denna lag trider i kraft den X datum i friga om 2 kap. 6§ 13,
102 § och 3 kap. 3 § 10, och 1 &vrigt den 1 januari 2013.
2.Den som férmedlar humanlikemedel den 1 januari 2013 ska

anmila sin verksamhet enligt 3 a kap. 1§ till Likemedelsverket senast

den 2 mars 2013.
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Forslag till férordning om dndring 1 férordningen
(2009:659) om handel med likemedel

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

dels att 14 § ska ha f6ljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 13 a §, av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

13a§

Likemedelsverket ska fora et
register dver formedlare som anmiilt
sin verksambet enligt 3akap. 1§
forsta stycket lagen (2009:366) om
handel med likemedel. Likemedels-
verket ska avregistrera formedlare
som inte uppfyller de krav som stills
i3akap. 2 § samma lag.

14 §15

Likemedelsverket fir meddela

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

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

3. foreskrifter om egenkontroll 3. féreskrifter om egenkontroll
enligt 2 kap. 6 § 8 och 3 kap. 3§ 5 enligt 2 kap. 6 § 8, 3 kap. 3 § 5 och
lagen om handel med likemedel,  3akap. 2§ 2 lagen om handel

med likemedel,
4. foreskrifter om vilken

4. foreskrifter om vilken dokumentation som krivs enligt
dokumentation som krivs enligt 3 kap.38§3 och 3akap. 2 § 1 lagen
3 kap. 3 § 3 lagen om handel med om handel med likemedel,
likemedel, 5. foreskrifter om vilken

4 Jfr. Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om
indring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel vad giller att férhindra att férfalskade likemedel kommer in i den
lagliga f6rsdrjningskedjan (EUT L 174, 1.7.2011, s. 74, Celex 32011L0062).

15 Senaste lydelse 2010:286.
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5. foreskrifter om vilken
kompetens och erfarenhet som
den sakkunnige enligt 3 kap. 3 § 4
lagen om handel med likemedel

ska ha,

6. foreskrifter om hur anmil-
ningsskyldigheten enligt 5 kap. 2
och 38§ lagen om handel med
likemedel ska fullgéras, och

7. de ytterligare foreskrifter om
handel med likemedel som
behovs for att skydda minniskors
och djurs liv eller hilsa samt for
miljén.

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

6. foreskrifter om hur anmil-
ningsskyldigheten enligt 3 a kap.
1§ och 5 kap. 2 och 3 §§ lagen om
handel med likemedel ska full-
goras,

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

8. de ytterligare foreskrifter om
handel med likemedel som
behovs for att skydda minniskors
och djurs liv eller hilsa samt for
miljén.

Denna férordning trider 1 kraft X datum 1 frdga om 14§ 7 och 1

ovrigt den 1 januari 2013.



Forslag till lag om dndring i lagen (2009:730) om
handel med vissa receptfria likemedel

Hirigenom féreskrivs'® i friga om lagen (2009:730) om handel med
vissa receptfria likemedel

dels att 16 § ska ha f6ljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 16 a §, av f6ljande lydelse.

16 §
Den som bedriver detaljhandel ska
1. utdva sirskild kontroll (egenkontroll) 6éver detaljhandeln och
hanteringen 1 6vrigt av likemedel och se till att det finns ett for
verksamheten limpligt egenkontrollprogram,
2. bedriva verksamheten 1 lokaler som ir limpliga {o6r sitt indamal,

3. tillhandahilla likemedlen pa
lampligt sitt, och

4. tll  Apotekens Service
Aktiebolag limna de uppgifter
som idr nddvindiga for att bolaget
ska kunna fora statistik Over

detaljhandeln.

3. tillhandahilla likemedlen pi
limpligt sitt,

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

5. kontrollera  sidana  siker-
hetsdetaljer som avses i 4a § forsta
stycket likemedelslagen (1992:859)
pa de likemedel som denne
hanterar. Regeringen eller den
myndighet som regeringen
bestimmer meddelar enligt 4a §
andra stycket 1 likemedelslagen
(1992:859) foreskrifter om  bur
kontrollen av  sikerbetsdetaljerna

ska ske.

16a§

Den som bedriver detaljbandel
med  receptfria  humanlikemedel
enligt  lagen  (2002:562) om

'¢ Jfr. Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om
indring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for

humanlikemedel vad giller att férhindra att férfalskade likemedel kommer in i den
lagliga f6rsdrjningskedjan (EUT L 174, 1.7.2011, s. 74, Celex 32011L0062).
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Denna lag trider i kraft X datum.

elektronisk  handel och andra
informationssambdllets tjinster ska
utéver vad som anges i 16 § dven

1. se tull att likemedlen
uppfyller nationell lagstifining om
godkinnande 1 den stat inom
Europeiska ekonomiska samarbets-
omprddet, till vilken forsilining sker,
och

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

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fdir
meddela foreskrifter om kontrollen
och utformningen av logotypen.



Forslag till férordning om dndring 1 férordningen
(2009:929) om handel med vissa receptfria likemedel

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

68§
Likemedelsverket fir meddela foreskrifter om
1. egenkontroll enligt 16 § 1 lagen (2009:730) om handel med vissa

receptfria likemedel,

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

likemedel, och

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

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

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

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

ldkemedel.

Denna férordning trider i kraft X datum 1 friga om 6 § 4 och 1 6vrigt

den 1 januari 2013.

17 Jfr. Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om

indring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for

humanlikemedel vad giller att férhindra att férfalskade likemedel kommer in i den

lagliga f6rsdrjningskedjan (EUT L 174, 1.7.2011, s. 74, Celex 32011L0062).
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Bilaga 4
Forteckning dver remissinstanserna

Riksdagens ombudsmén JO, Hovritten for Nedre Norrland, Tingsrétten i
Kalmar, Kammarrdtten i Sundsvall, Forvaltningsrdtten i Uppsala,
Justitiekanslern (JK), Datainspektionen, Kommerskollegium,
Forsdkringskassan, Socialstyrelsen, Likemedelsverket, Tandvérds- och
lakemedelsformansverket (TLV), Statens beredning for medicinsk
utvirdering (SBU), Smittskyddsinstitutet, Statens folkhélsoinstitut,
Konsumentverket, Tullverket, Rikspolisstyrelsen, Regelradet,
Ekonomistyrningsverket (ESV), Lénsstyrelsen i Stockholm ldn,
Lansstyrelsen i Sodermanlands 1dn, Lénsstyrelsen i Véstra Gotalands lan,
Sveriges Kommuner och Landsting, Stockholms léns landsting, Uppsala
lins landsting, Sodermanlands lins landsting, Ostergdtlands lins
landsting, Jonkopings lans landsting, Kronobergs léns landsting, Kalmar
lans landsting, Gotlands kommun, Blekinge léns landsting, Skéne léns
landsting (Region Skéne), Hallands léns landsting, Véstra Gotalands léns
landsting, Orebro lins landsting, Virmlands lins landsting,
Vistmanlands ldns landsting, Dalarnas léns landsting, Gévleborgs lidns
landsting, Vasternorrlands ldns landsting, Jamtlands léns landsting,
Visterbottens ldns landsting, Norrbottens ldns landsting, Statens
medicinsk-etiska rad (SMER), Vardforetagarna, Famna, Swedish
Medtech, SwedenBio, Likemedelsindustriféreningen (LIF), Likemedels-
handlarna, FGL — Foreningen for generiska likemedel, Likemedels-
distributorsforeningen, Sveriges likarforbund, Svenska likareséllskapet,
Sveriges apoteksforening, Vardférbundet, Svensk Sjukskoterskeforening
(SSF), Sveriges Farmacevtforbund, Farmaciférbundet, Reumatiker-
forbundet, Svenska Diabetesforbundet, Svensk Egenvard, Leverantors-
foreningen for homeopati (LFfH)



Bilaga 5
Parallelluppstéllning

Uppstillningen redovisar hur artiklarna 1 Europaparlamentets och
ridets direktiv 2011/62/EU om idndring av direktiv 2001/83/EG om
upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel vad giller att
forhindra att forfalskade likemedel kommer in i den lagliga
forsorjningskedjan, ska genomféras i svensk ritt.

Avseende forslag till inférlivande bygger tabellen pd antaganden om
hur lag, férordning och myndighetsforeskrifter kommer att
utformas. I vinstermarginalen anges de reviderade artiklarna i
direktiv 2001/83/EG.

Négra av direktivets artiklar bedoms inte krédva nagra nationella
bestimmelser. Detta markeras med ett streck. Exempel pa sddana artiklar
ar ndr krav stills p4d den Europeiska kommissionen och inte pa
medlemsstaterna.

Nedan anvénds f6ljande forkortningar.

L1 avser lakemedelslagen (1992:859)

Lf avser lakemedelsforordningen (2006:272)

Lh avser lagen (2009:366) om handel med ldkemedel

Fh avser forordningen (2009:659) om handel med ldakemedel

Lhr avser lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria ldkemedel

Fhr avser forordningen (2009:929) om handel med vissa receptfria
lakemedel

Fix avser forordningen (2007:1205) med instruktion for Likemedelsverket
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Art.irev. |Lag Férordnin | Myndighetsforeskrifte

Direktiv g r/Regeringsuppdrag

2001/83/E

Art.1 l1a§Ll

3a. och

3b.

Art. 1 kap. 4§

1.17a. Lh

Art1.33 |Ny1b§Ll

Art2.3 2§ Ll

Art.24 |-

Art. 8.3 3kap. 1§ LVFS
2006:11
(godkinnande)

Art. 40.4 2 kap.

1Lf
Art. 461 | 15,16 aoch 16 ¢ §§|7 kap. 4 §(4§ LVFS 2006:8
Ll Lf (tillverkning och

import) och 2§
LVEFS 2004:7
(GMP).

Ny art. 15, 17a, 17 b, 19 a LVES 2006:7

46b1 och 19b §§ LI

och 2

Art46.3 |17 b § andra stycket|8 kap. 4 a | LVFS 2006:7

och art. | L1 § och 2

46.4 kap, 1 §

Lf

Art. 47 - - -

tredje och

fjarde

styckena

Nyart. |4aoch16b§§LI |10 kap. 1|LVES

47a.1a) — a§ Lt

c)

47a.1d). |23§1], 2 § Fix

Art. 47a. | Produktansvarslage

2 n (1992:18) och

ellagen (1997:857)




Art.irev. |Lag Férordnin | Myndighetsfireskrifte
Direktiv g r/Regeringsuppdrag
2001/83/E
Art.51.1 29§ 1l 10 kap. 5|LVES 2005:11
nytt § Lf
andra
stycket
Art.52a. |19a§och 6gb2 LI
1-6.
Art. 2 kap. 1§
52a.7. Lf
Art. 52a.8 | -
Art.52b | Lloch Lh
Art.540 |4a§Ll
Art. 54a.1 |4a§ LI 10 kap. LVES 2005:11
5§ Fh
Art. - - -
54a.2-3
Art. - 2 kap. 1§
54a.4. Lf
Art. 54a.5 |4 a § andra stycket |10 kap. 1
Ll a§Lf
Art. 57 2kap. 1§
forsta If
stycket,
fjirde
streck-
satsen
Art.76.3 |29 § LI 10 kap. 5|LVFS 2004:8
parallell § Lf
import
Art. 76.3 8 kap. 5 §
parallell- Lf
distributi
on
Art. 76.4 8 kap. 5 §
Lf
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Art.irev. |Lag Férordnin | Myndighetsforeskrifte
Direktiv g r/Regeringsuppdrag
2001/83/E
Art. 77.1 |3 kap.1§Lh 14§1Fh |2kap. 1§ LVFS
2009:11
Art. 77.4 2kap. 1§
Lf
Art. 77.5 |7 kap. 1§ Lh
(befintlig)
Art. 3kap.3a§Lh
80ca)
Art. 80e) [3kap. 3§ 3 och|14§ 4Fh|LVFS2009:11
3kap. 5§ 2 Lh| (befintlig)
(befintlig)
Art. 80h) [3kap. 3§ 5 och|14§3  |LVFS2009:11
3kap. 5§ 4 Lh]| (befintlig)
(befintlig)
Art.801)) |3kap3§11Lh
Art.80 |3kap. 3§ 8 och 9
andra Lh
stycket
Art.82 |3 kap.3§3 och 14§ 4 Fh|3kap. 6§ LVFS
forsta 3 kap.5§ (befintlig) |2009:11
stycket | (befintlig)Lh
Art. 852 |3 kap.3b§tLh - -
Art. 3 a kap. 1 och 2 §§
85b.1. Lh
Art.85b.2 |3 a kap. 1 § och 6gb|2 kap.1 §|LVFS
2Lh Lf (verkstéllighetsforesk
rifter)
Art. - -
85b.3 och
4 forsta
stycket
85b.4 132§ Fh
andra
stycket
Art. 2kap. 10a8§§ Lh
85c.1a)— |och 16 a§ Lhr
d).
Art. 29 § LI 10 kap. 5|LVFS 2009:10
85¢.2. §




Art.irev. |Lag Férordnin | Myndighetsfireskrifte
Direktiv g r/Regeringsuppdrag
2001/83/E
Art. - - -
85c.3.
Art. 85c.4 | - 4 kap.
och 5 3c§Lf
Art. 85c.6 | 7 kap. 3 § Lh - -
Art. 85d |- - -
Art. 24§ LI, 7kap. 3§|7 kap. 3
111.1-5 |Lh och 3 ¢ §§
Lf
Art 111.6 |- 2 kap. 1 §
och 111.7 Lf
Art. 111.a| - - -
ochb
Art. 116 EMA  (GMPDP
nytt Inspectors Working
stycke Group etc.)
Art. 4-6, 10, 12, 23 och |4 kap. 3 ¢
117a.1-3 |24 §§ LI (befintlig) |§ och 2
kap. 1 §
Lt
Art. Uppdrag ull LV
1172.4
Art. 118a |24 § LI, 7 kap. 3 §
Lh
Art. 118b Fix
Art. i Lag Forord- | Myndighetsfore-
Direktiv ning skrifter
2011/62/
EU
Art. 2 Ikrafttridande-
bestimmelser 1 Ll,
Lf, Lh, Fh, Lhr,
Fhr.
Art.3-6 |- - -
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