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Rattsenheten

Yttrande angaende remissen Anpassningar av svensk
lag med anledning av kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161, Ds 2018:27 (Dnr
S2018/03520/FS)

Likemedelsverket instimmer 1 huvudsak med de forslag som har ldamnats 1
promemorian angdende Anpassningar av svensk lag med anledning av kommissionens
delegerade forordning (EU) 2016/161, Ds 2018:27. Likemedelsverket vill dock
framfora foljande avseende avsnitt 2.1, 2.2, 2.3 och 5.3.1.

Avsnitt 2.1, 2.2 och 2.3

17 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med likemedel foreslas att Likemedelsverket
ska ha tillsyn 6ver efterlevnaden av foreskrifterna i denna lag och kommissionens
delegerade forordning (EU) 2016/161 samt av foreskrifter och villkor som har
meddelats 1 anslutning till lagen.

Pa samma sétt som de regleras i 14 kap. 1 § 5 och 6 ldkemedelslagen (2015:315)
foreslar verket att det ska ldggas till att verket dven ska ha tillsyn 6ver foreskrifter och
villkor som har meddelats med stod av férordningen och inte bara lagen (se SFS
2018:1272). Samma tilldgg foreslas dven i 14 kap. 1 § 5 ldkemedelslagen och i 17 och
20 §§ lagen (2009:730) om handel med vissa lidkemedel.

Likemedelsverket har for avsikt att meddela foreskrifter som har sin grund i artikel 8
och 23 i férordningen (EU) 2016/161 och for att det ska vara klart att verket dven har
tillsyn 6ver kraven i dessa bestimmelser forslas ovanstaende tillagg.

Avsnitt 5.3.1 Tillsyn och kontroll

Inférandet av sdkerhetsdetaljer har redan medfort vissa kostnader for
Likemedelsverket bland annat till f6ljd av den informationsinsats som det nya
regelverket har kriavt (regeringsuppdrag varen 2018). Utdver detta kommer det nya
regelverket att innebéra ytterligare kostnader t.ex. i form av kostnader for IT-
utveckling for att myndigheten ska kunna ta del av rapporter frén e-VIS, kostnader
avseende arbete med tillsynsidrenden nér befintliga eller nya aktorer inte f6ljer det nya
regelverket samt kostnader for fortsatt information och rdd om den nya lagstiftningen.
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Ovrigt

Utover detta vill Likemedelsverket understryka att det &r ytterst angeléget att de
foreslagna bestimmelserna sa snart som mojligt beslutas for att skapa klarhet for
berdrda aktdrer sa att de kan anpassa sig efter de forhallanden som kommer att rada i
Sverige gillande sdkerhetsdetaljer pa likemedelsforpackningar.

Chefsjuristen Joakim Brandberg har beslutat i detta drende. Verksjuristen Eva Eriksson
har varit foredragande. I den slutliga handldggningen har ocksa Anna Beckman
Gyllenstrand och Erica Hagblom deltagit.

Pé Liakemedelsverkets vagnar

Joakim Brandberg Eva Eriksson
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