Stockholm den 28 september 2018
R-2018/1222

Till Socialdepartementet

S2018/03520/FS

Sveriges advokatsamfund har genom remiss den 21 juni 2018 beretts tillfélle att avge

yttrande dver promemorian Anpassningar av svensk lag med anledning av kommissionens
delegerade forordning (EU) 2016/161 (Ds 2018:27).

Sammanfattning
Advokatsamfundet har ingen erinran mot det framforda forslaget.
Kommentar

Forordning 2016/161 har sin grund i direktiv 2001/83/EG och ger mojligheten for
kommissionen att anta delegerade akter. Sa som framgar i artikel 54a. 2 i direktiv
2001/83/EG ska kommissionen anta atgirder for att faststilla ndrmare bestimmelser
avseende sdkerhetsdetaljer som gor det mojligt for partihandlare och personer som har
behorighet eller tillstand att Idmna ut 1ikemedel till allminheten att kontrollera
lakemedlets dkthet, identifiera enskilda forpackningar samt som ett medel for att
kontrollera om den yttre forpackningen har manipulerats.

I enlighet med skal 2 till forordning 2016/161 syftar ocksa forordningen till att genomfora
unionsovergripande bestimmelser om sdkerhetsdetaljer for humanldkemedel, med tonvikt
pa egenskaper och tekniska specifikationer for den unika identitetsbeteckningen, villkor
for kontrollen av sdkerhetsdetaljerna samt inrdttande och hantering av det databassystem
som innehaller uppgifter om sékerhetsdetaljer.



Sa som framgar 1 promemorian &r flertalet av forordningens bestimmelser direkt
tilldimpliga 1 Sverige och det ldmnas hogst begrinsat utrymme &t den svenska lagstiftaren
att anpassa regelverket till nationella forhallanden. Advokatsamfundet anser att de
anpassningar av nationell ratt som foreslas av lagstiftaren haller sig inom ramen for vad
forordningen och det underliggande direktivet (2001/83/EQG) tillater.

Det kan noteras att vissa artiklar 1 férordningen mojliggér anpassning av det aktuella
regelverket och att den svenska lagstiftaren 1 stort valt att utnyttja dessa mdjligheter. Ett
exempel pa sddan nationell anpassning &r regler om sidkerhetsforsegling. Enligt de nya
bestammelserna i1 forordningen om sédkerhetsforsegling ska som utgdngspunkt tillverkare
inte ldngre fa forsegla vissa likemedel. S& som diskuteras pa s. 54-58 i promemorian far
dock medlemsstaterna i enlighet med 54a. 5 tredje stycket i direktiv 2001/83/EG utoka
tillimpningsomradet for sédkerhetsforseglingar till alla ldkemedel med hénsyn till
patientsdkerheten. Lagstiftaren anser att detta utrymme till anvindning av
sakerhetsforseglingar ska utnyttjas sa langt som det ar mojligt.

SVERIGES ADVOKATSAMFUND

Anne Ramberg
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