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Halso- och sjukvardsndmnden TIANSTEUTLATANDE HSN 2018-0941
Hélso- och sjukvrdsférvaltningen 2018-09-06

Strategiska vardgivarfr8gor

Jonas Larsson

Haélso- och
sjukvardsndmnden

Yttrande over forslag till Anpassningar av svensk lag
med anledning av kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161 Ds 2018:27

Arendebeskrivning

Socialdepartementet har remitterat ett forslag till anpassningar av svensk
lag med anledning av kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161
Ds 2018:27.

Promemorian innehaller forslag till lagiandringar som syftar till att

anpassa svensk ratt till kommissionens delegerade férordning (EU)

om de sikerhetsdetaljer som anges pa forpackningar for humanlidkemedel.
Anpassningarna innebar bl.a. att nationella bestimmelser som motsvarar
materiella bestimmelser i EU-férordningen tas bort. For att sdkerstilla EU-
forordningens verkan utokas Likemedelsverkets tillsynsansvar och
kommuners ansvar for kontroll. Av samma skal infors bestaimmelser som
innebar att tillstand till tillverkning, tillstand till partihandel och tillstdnd
till detaljhandel med likemedel till konsument ska kunna aterkallas om
tillstdndshavaren i viasentlig grad asidosétter krav som foljer av EU-
forordningen.

Beslutsunderlag

Halso- och sjukvardsdirektorens tjansteutlatande

Bil 1 Remiss — Anpassningar av Svensk lag med anledning av
kommissionens delegerade forordning (EU) 2016:61 DS 2018:27

Arendets beredning
Arendet har beretts i programberedningen for folkhilsa och psykiatri

Forslag till beslut
Hilso- och sjukvardsnamnden beslutar

att till Socialdepartementet 6verlamna halso- och sjukvardsdirektorens
tjansteutldtande over forslag till Anpassningar av svensk lag med
anledning av kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161 Ds
2018:27

att omedelbart justera beslutet.
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Forvaltningens motivering till forslaget

Bakgrund

Forfalskade ldkemedel ar inte sillan undermaliga eftersom de exempelvis
innehaller forfalskade bestindsdelar eller bestindsdelar, inklusive den
aktiva substansen, i fel dos och de utgor darmed ett betydande hot mot
folkhélsan. Forfalskade lakemedel nar inte enbart patienterna pa olaglig
vag, utan aven via den lagliga forsorjningskedjan och det ar just detta som
de bestimmelser som genom direktiv 2011/62/EU har inforts i direktiv
2001/83/EG och bestaimmelserna i forordning (EU) 2016/161 syftar till att
forhindra. Genom bestimmelserna i de ovan naimnda EU-réttsakterna
skapas en form av system som vilar pa att sddana ldkemedel som riskerar
att forfalskas ska markas med sidkerhetsdetaljer och att dessa
sakerhetsdetaljer sedan systematisk ska kontrolleras. Tanken ar att
tillverkare av lakemedel ska placera unika identitetsbeteckningar pé varje
lakemedelsforpackning och fora in uppgifter om dessa beteckningar i en
databas nar lakemedlet ska sldppas fritt for forsaljning eller distribution.
Identitetsbeteckningen blir genom detta inforande aktiverad. Nar sa skett
ska kontroller av siakerhetsdetaljerna pa ladkemedlen ske i alla led av
distributionskedjan. De aktorer som har att utfora kontrollerna ska bl.a.
lasa av streckkoden pa varje ladkemedelsforpackning med en scanner och pa
elektronisk vig kontrollera streckkoden mot de uppgifter som lagrats i
databasen att lakemedlet finns registrerat i databasen. Om det vid en
kontroll av en forpackning visar sig att identitetsbeteckningen inte finns i
databasen, att beteckningen ar avaktiverad eller att likemedels-
forpackningen ar bruten ska den som utfor kontrollen utreda om det finns
skal att misstdnka forfalskning. Om det finns sddana skl ska aktéren
underratta bl.a. behoriga myndigheter om den misstankta forfalskningen
och férpackningen far da inte heller séljas vidare. Nar en obruten
forpackning som ar aktiverad ska lamnas ut till en enskild konsument samt
i vissa andra situationer, ska identitetsbeteckningen avaktiveras. En
forpackning som avaktiverats kan i princip inte aterforas till systemet och
en sadan forpackning kan da inte heller siljas igen till konsument eller till
nagon aktor inom den legala distributionskedjan.

Flertalet av de bestammelser som finns i de 50 artiklarna i forordning
(EU) 2016/161 kan tillampas direkt i Sverige utan nagra anpassningar av
svensk ratt. Nagra av EU-forordningens artiklar vacker dock fragor om
sadana anpassningar. Det ror sig bl.a. om olika artiklar som for sin
tillampning forutsitter att det i varje medlemsstat finns en nationell
behorig myndighet som exempelvis ska utova tillsyn.
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Overviganden
Stockholms ldns landsting ser positivt pa att svensk lagstiftning anpassas
till kommissionens delegerade forordning.

Det ar inte sannolikt att de anpassningar som foreslas paverkar Stockholms
lans landsting.

Stockholms lans landsting har darfor inget att erinra mot forslaget.

Ekonomiska konsekvenser
Foreslagna forandringar bedoms inte ha ndgra ekonomiska konsekvenser
for Stockholms lans landsting.

Konsekvenser for patientsdkerhet
Foreslagna forandringar bedoms inte ha nagra konsekvenser for
patientsdkerhet inom Stockholms ldns landsting.

Konsekvenser for jamlik och jamstdalld vard
Foreslagna forandringar bedoms inte ha nagra konsekvenser for jamlik
och jamstilld vard inom Stockholms léns landsting.

Miljokonsekvenser
Foreslagna forandringar bedoms inte ha ndgra miljokonsekvenser for
Stockholms ldns landsting.

Administrativa konsekvenser
Foreslagna forandringar bedoms inte ha nigra administrativa konsekvenser
for Stockholms lans landsting.

Barbro Naroskyin

Hilso- och sjukvardsdirektor
Magnus Thyberg
Avdelningschef

Beslutet ska skickas till
Socialdepartementet

Godkand av Barbro Naroskyin, 2018-09-06
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