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

Vistra Gotalandsregionen har genom remiss fatt mojlighet att yttra sig 6ver
Socialdepartementets promemoria om forslag pa anpassning av svensk lag med
anledning av kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161 av den 2
oktober 2015 om komplettering av Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG om nédrmare bestimmelser om de sidkerhetsdetaljer som anges pa
forpackningar for humanldkemedel. Vistra Gotalandsregionens svar innefattar de
delar dir regionen har synpunkter. Synpunkterna hinvisar till kapitelnumreringar
och rubriker i promemorian. Hélso- och sjukvardsstyrelsen avger Véstra
Gotalandsregionens svar.

Kommentarer angaende promemorian om forslag till lagandring

Vistra Gotalandsregionen (VGR) ser generellt positivt pa att det finns ett tydligt
mal att forhindra att forfalskade humanlikemedel kommer in 1 den lagliga
forsorjningskedjan och nér véard och patienter.

Det dr vésentligt att svenska bestimmelser anpassas till svenska forhallanden for
att sikerstilla att man inte 1dgger en stor administrativ borda pa vardpersonal. Den
tolkning som Lékemedelsverket gor 1 sin, Vdgledning om tillimpning av EU-
forordning 2016/161 om sédkerhetsdetaljer pé likemedelsforpackningar (Dnr: 3.2-
2018-019782), baseras pa svenska forhallanden och skapar goda forutsittningar
for kvalitet och effektivitet 1 1dkemedelsforsorjningskedjan. Mélséttningen med
forordningen, att minska risken for att forfalskade ldkemedel nar varden och
patienten uppfylls.

3 Bakgrund

3.1 Bakgrund

I promemorian har departementet gjort bedomningar och forslag som framst
hinger samman med behovet av att anpassa svensk lagstiftning med anledning av
forordning (EU) 2016/161. Dessutom bedomningar och forslag som ror vissa
bestdmmelser i svensk lag om sékerhetsdetaljer pa ldkemedel som infordes vid
genomforandet av direktiv 2011/62/EU.

VGR ser positivt pa att Sverige med utgangspunkt i forordningen anpassar de
svenska bestimmelserna till svenska forhallanden for att sdkerstélla kvalitet och
effektivitet 1 lakemedelsforsorjningskedjan.
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4 Overviagande och forslag

4.2 Tydlig markning av liikemedel

VGR ser positivt pé att Bestimmelsen i 4 kap. 1 § likemedelslagen, dir det anges
att kravet pa tydlig mirkning rorande receptbelagda humanldkemedel i form av
sakerhetsdetaljer utgér ur lagen och att

istillet Likemedelsverket anger 1 sina foreskrifter vad som géller

betraffande mirkning av ladkemedel med sékerhetsdetaljer. Blir enklare och
tydligare for dem det beror.

4.3 Kontroller av sdakerhetsdetaljer

Kontroller vid handel av lakemedel (sid 41)

I promemorian skrivs att den som har tillstand enligt 3 kap. 1 §, andra stycket, dvs tillstdnd
att bedriva partihandel, far bedriva detaljhandel med ldkemedel till sjukvdrdshuvudman
och sjukhus samt sélja vacciner och serum till andra sjukvérdsinrittningar, likare och
veterindrer. [ 4 kap 2 § 2 lagen om handel med likemedel foljer att den som bedriver
detaljhandel med ldkemedel till hidlso- och sjukvéarden ska kontrollera sékerhetsdetaljer.
Det skulle vara av virde med ett fortydligande om att partihandel och 6ppenvardsapotek
ansvarar for att utfora kontroll av sdkerhetsdetaljer vid leverans av rekvisitionslikemedel
till vardinréttningar utanfor sjukhus och vid vaccinforsorjning.

Halso- och sjukvardsstyrelsen
Vistra Gotalandsregionen

Tony Johansson Ann Soderstrom
Tjénstgdrande ordférande Halso- och sjukvardsdirektor
Haélso- och sjukvardsstyrelsen
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