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Anpassningar av svensk lag med
anledning av EU-forordningen om
sakerhetsdetaljer pa lakemedel

Sammanfattning

Utskottet stéller sig bakom regeringens forslag till &ndringar i lagen om handel
med ldkemedel, lagen om handel med vissa receptfria lakemedel och i
lakemedelslagen.

De lagandringar som utskottet tillstyrker syftar till att anpassa svensk ratt
till kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober
2015 om komplettering av Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG genom faststallande av narmare bestdmmelser om de sékerhets-
detaljer som anges pa forpackningar for humanlakemedel.

Forslagen om andringar i lagen om handel med lakemedel, lagen om handel
med vissa receptfria lakemedel och lakemedelslagen foreslas trada i kraft den
1 augusti 2019. Vissa féljdandringar foreslas dock trada i kraft den 1 juni 2020
samt den dag som regeringen bestdmmer.

Behandlade forslag

Proposition 2018/19:106 Anpassningar av svensk lag med anledning av EU-
forordningen om sékerhetsdetaljer pa lakemedel.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Anpassningar av svensk lag med anledning av EU-férordningen
om sakerhetsdetaljer pa lakemedel
Riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om &ndring i lagen (2009:366) om handel med lakemedel,

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

3. lag om &ndring i lakemedelslagen (2015:315),

4. lag om &ndring i lagen (2018:1215) om &ndring i lagen (2009:366) om
handel med lakemedel,

5. lag om &ndring i lagen (2018:1272) om é&ndring i lakemedelslagen
(2015:315),

6. lag om &ndring i lagen (2018:1275) om &andring i lagen (2009:366) om
handel med Idkemedel.

Darmed bifaller riksdagen proposition 2018/19:106 punkterna 1-6.

Stockholm den 9 maj 2019

P4 socialutskottets vagnar

Acko Ankarberg Johansson

Foljande ledamdter har deltagit i beslutet: Acko Ankarberg Johansson (KD),
Kristina Nilsson (S), Camilla Waltersson Gronvall (M), Ann-Christin Ahlberg
(S), Johan Hultberg (M), Per Ramhorn (SD), Mikael Dahlqvist (S), Anders W
Jonsson (C), Ulrika Heindorff (M), Dag Larsson (S), Lina Nordquist (L),
Christina Ostberg (SD), Pernilla Stdlhammar (MP), Michael Anefur (KD),
Mats Wiking (S), Clara Aranda (SD) och Maj Karlsson (V).
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Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

| betdnkandet behandlar utskottet regeringens proposition 2018/19:106
Anpassningar av svensk lag med anledning av EU-férordningen om sékerhets-
detaljer pa lakemedel.

I promemorian Anpassningar av svensk lag med anledning av kommis-
sionens delegerade forordning (EU) 2016/161 (Ds 2018:27) foreslogs lag-
&ndringar som syftar till att anpassa svensk ratt till kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om komplettering av
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG genom faststéllande av
narmare bestammelser om de sikerhetsdetaljer som anges pa forpackningar
for humanlakemedel. Utéver de lagférslag som syftar till en sédan anpassning
av svensk ratt lamnades &ven forslag till vissa foljdandringar i lagar.
Lagforslagen avser lagen (2009:366) om handel med ldkemedel, lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel och lakemedelslagen
(2015:315). Promemorian har remissbehandlats.

Regeringen har inhamtat Lagradets yttrande Gver lagférslagen och foljt
Lagradets forslag och synpunkter. | forhallande till lagradsremissen till-
kommer i propositionen aven ett forslag till andring i 7 kap. 9 § lakemedels-
lagen (2015:315). Det ar av sadan karaktar att ett yttrande fran Lagradet
normalt ska inhamtas. Forslaget &r dock forfattningstekniskt och aven i évrigt
av en sadan beskaffenhet att det skulle sakna betydelse att 1ata Lagradet yttra
sig. Regeringen har darfor inte inhamtat Lagradets yttrande 6ver det forslaget.

Regeringens forslag till riksdagsbeslut finns i bilaga 1 och lagforslagen i
bilaga 2. Kommissionens forordning (EU) 2016/161 aterfinns i fulltext i
propositionens bilaga 1.

Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen foreslas lagandringar som syftar till att anpassa svensk rtt till
kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015
om komplettering av Europaparlamentets och réadets direktiv 2001/83/EG
genom faststallande av narmare bestdmmelser om de sékerhetsdetaljer som
anges pa forpackningar for humanlakemedel, i det féljande omnamnd som
EU-férordningen eller férordning (EU) 2016/161. | lagen (2009:366) om
handel med lakemedel, lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria
lakemedel och lakemedelslagen (2015:315) foreslas andringar som syftar till
en sadan anpassning av svensk ratt och dven vissa foljdandringar.
Anpassningarna innebdr bl.a. att svenska bestdmmelser som motsvarar
materiella bestdmmelser i EU-forordningen tas bort. For att sékerstélla EU-
forordningens verkan utdkas Lakemedelsverkets tillsynsansvar och
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kommuners ansvar for kontroll. Av samma skal infors bestdmmelser som
innebar att tillstand till partihandel och tillstdnd till detaljhandel med
lakemedel till konsument endast kan beviljas den som har forutsattningar att
uppfylla de krav som féljer av EU-férordningen samt att namnda tillstdnd och
tillstand till tillverkning ska kunna éterkallas om tillstindshavaren &sidosétter
de krav som féljer av EU-forordningen. Vidare foreslds att ratten for
regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer att meddela
foreskrifter ocksa dndras.

Forslagen om andringar i lagen om handel med lakemedel, lagen om handel
med vissa receptfria lakemedel och ldkemedelslagen foreslas trada i kraft den
1 augusti 2019. Foérslaget om andring i lagen (2018:1215) om andring i lagen
om handel med lakemedel foreslas trada i kraft den 1 juni 2020. Forslagen om
andring i lagen (2018:1272) om é&ndring i lakemedelslagen och i lagen
(2018:1275) om andring i lagen om handel med lakemedel foreslas trada i kraft
den dag som regeringen bestammer.
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Utskottets Overvdaganden

Anpassningar av svensk lag med anledning av EU-
forordningen om sakerhetsdetaljer pa lakemedel

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen antar regeringens lagforslag som syftar till att anpassa
svensk rétt till EU-férordningen om sakerhetsdetaljer pa lakemedel.

Propositionen

| det foljande beskrivs de beddmningar och de forslag som regeringen lamnar
i propositionen. En utforlig bakgrund till arendet och en beskrivning av
géllande ratt finns i avsnitt 4 i propositionen.

Markning av lakemedel

Huvuddelen av alla humanldkemedel som &r receptbelagda ska enligt artikel
54a.1 i direktiv 2011/83/EG mérkas med sakerhetsdetaljer for att det ska vara
mojligt att kontrollera lakemedlets dkthet och identifiera enskilda for-
packningar.

I 4 kap. 1 8§ andra stycket forsta meningen lakemedelslagen anges att ett
lakemedel ska vara fullstdndigt deklarerat, ha godtagbar och sarskiljande
bendmning samt vara forsett med tydlig mérkning. | andra stycket andra
meningen i paragrafen anges att det i kravet pé tydlig mérkning ingar i fréga
om ett receptbelagt humanldkemedel att det ska vara forsett med sékerhets-
detaljer.

Direktiv 2001/83/EG innehaller flera olika krav pa markning av lakemedel.
De specifika krav som galler for mérkning av lakemedel &r, med undantag for
vad som anges i 4 kap. 1 § andra stycket andra meningen lakemedelslagen,
inforda i svensk ratt genom foreskrifter som Lakemedelsverket har meddelat
med stod av bemyndigandet i 18 kap. 12 § lékemedelslagen. Enligt bemyndi-
gandet far regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer meddela
ytterligare foreskrifter i fragor som ror lakemedelslagen och som behdvs for
att skydda ménniskors eller djurs hélsa eller miljon. Regeringen har med stdd
av 9 kap. 11 8 ldkemedelsforordningen (2015:458) bemyndigat Ldkemedels-
verket att meddela sadana ytterligare foreskrifter.

Det som anges i 4 kap. 1 § andra stycket andra meningen lakemedelslagen
utgdr en del av artikel 54 o i direktiv 2001/83/EG som den &r tankt att
genomforas i svensk ratt. Bestdmmelsen ar ett fortydligande av att
sakerhetsdetaljer ar en del av kravet pa tydlig markning.

Regeringen foreslar att den bestammelse i lakemedelslagen ska tas bort som
anger att det i kravet pd tydlig markning i frdga om ett receptbelagt
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humanladkemedel ingar att det ska vara forsett med sdkerhetsdetaljer.
Regeringen beddmer att det bor vara en uppgift for Lakemedelsverket att
meddela foreskrifter om vad som ska gélla betréffande mérkning av lakemedel
med sdkerhetsdetaljer. Uppgiften bér genomféras med stod av ett befintligt
bemyndigande i fragor som ror likemedelslagen och som behévs for att
skydda ménniskors eller djurs hélsa eller miljon. Vidare beddmer regeringen
att den foreslagna &ndringen inte behéver anmaélas enligt direktiv (EU)
2015/1535 om tekniska foreskrifter eller enligt direktiv 2006/123/EG om
tjansteverksamhet.

Regeringen konstaterar att det som anges i 4 kap. 1 § andra stycket andra
meningen lakemedelslagen endast utgér huvudregeln for ett av de manga
markningskrav som galler for receptbelagda humanlakemedel. Detta framgar
emellertid inte av regleringen, och darfér anses den missvisande. Nuvarande
ordning kan inte heller anses pakallad av andra skal. Vidare anfor regeringen
att det inte rdder nagon tvekan om att markning av lakemedel med bl.a.
sakerhetsdetaljer bidrar till att skydda folkhalsan. Det allmanna kravet pa
tydlig méarkning i 4 kap. 1 8§ andra stycket férsta meningen l&ékemedelslagen,
som galler for sdval receptbelagda som receptfria likemedel, bedéms darfor
vara tillrackligt for att EU-rattens bestdmmelser om markning ska kunna
genomforas i svensk ratt. Mot bakgrund av de manga olika krav p& mérkning
som finns i direktiv 2001/83/EG beddms regleringen bli mest &ndamalsenlig
om dessa krav, i man av behov, regleras pa lagre normniva 4n lag med stod av
bemyndigandet i 18 kap. 12 § lakemedelslagen. Det bedéms darmed vara
lampligare att Lakemedelsverket i sina foreskrifter ndrmare anger vad som ska
gélla betraffande markning med sakerhetsdetaljer.

Vidare bedomer regeringen att den foreslagna andringen inte kan anses
innehélla sddana tekniska foreskrifter som ar anmalningspliktiga enligt
direktiv (EU) 2015/1535 om tekniska foreskrifter. Regeringen vill emellertid
understryka att det &r upp till Lakemedelsverket att beddma om de foéreskrifter
som verket kan komma att meddela om mérkning av ldkemedel med
sdkerhetsdetaljer kan innehdlla anmalningspliktiga tekniska foreskrifter.
Vidare beddmer regeringen att den foreslagna éndringen inte behdver anmélas
enligt direktiv 2006/123/EG om tjansteverksamhet, eftersom forslaget inte
innebar nagra nya eller forandrade krav pa tjansteverksamhet.

Krav pa kontroll av sékerhetsdetaljer

Regeringen foreslar att tvd bestammelser ska tas bort — dels bestammelserna
om kontroll av sékerhetsdetaljer vid detaljhandel i lagen om handel med vissa
receptfria lakemedel och vid tillverkning i lakemedelslagen, dels bestdm-
melsen om kontroll av sékerhetsdetaljer vid detaljhandel till h&lso- och
sjukvarden i lagen om handel med lakemedel. Vidare foreslas att bestammel-
serna om kontroll av sdkerhetsdetaljer vid detaljhandel och partihandel i
samma lag ska andras till att tillstindshavaren ska uppfylla de krav pa
sakerhetsdetaljer som féljer av forordning (EU) 2016/161 samt att tillstand till
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partihandel enligt lagen om handel med lakemedel endast ska fa beviljas den
som har forutsattningar att uppfylla de krav pa sakerhetsdetaljer som féljer av
forordning (EU) 2016/161.

For en beskrivning av de nationella och EU-réttsliga bestdmmelserna om
kontroll av sékerhetsdetaljer hanvisas till propositionens avsnitt 5.2 (s. 34-36).

Som skal till férslagen framfor regeringen bl.a. féljande. Férordning (EU)
2016/161 ar bindande och direkt tillamplig i Sverige. Férordningen innehéller
i huvudsak allmanna och sarskilda villkor om tillverkares, partihandlares och
detaljhandlares kontroller av sakerhetsdetaljer. Undantag fran detta ar
artiklarna 23 och 26.3 som medger att medlemsstaterna infor sérregler i vissa
fall. Regeringen bedomer att det & EU-forordningen och inte direktiv
2001/83/EG som stéller krav pa dessa aktorers kontroll av sakerhetsdetaljer.
EU-forordningen syftar till enhetlig tilldmpning av EU-rétten i alla medlems-
stater, och det bor inte finnas nationella bestdmmelser som motsvarar
materiella direkt tillampliga bestdammelser i EU-forordningen.

Regeringen framfor att tvd av de nuvarande nationella bestammelserna
utgdr en dubbelreglering — dels bestdmmelsen om kontroll av sékerhetsdetaljer
vid detaljhandel med likemedel till hilso- och sjukvarden i 4 kap. 2 § lagen
om handel med ldkemedel, dels bestdmmelserna om Kkontroll av
sdkerhetsdetaljer vid detaljhandel i 16 8 5 lagen om handel med vissa
receptfria ldkemedel och vid tillverkning i 8 kap. 3 § 6 lakemedelslagen.
Skyldigheten att utféra kontrollen féljer ndmligen av EU-férordningen.
Bestammelserna ar inte heller kopplade till nagot tillstAndsforfarande som
skulle kunna motivera en nationell reglering. Enligt regeringen bor dessa
bestdmmelser darfor tas bort.

Regeringen beddmer vidare att det finns ett behov av att i nationell ratt
reglera att tillstdnd till partinandel eller detaljhandel endast kan ges om
sOkanden uppfyller de krav som foljer av EU-forordningen. Nar det géller
tillstdnd till partinandel framgér det av artikel 79 ¢ och 80 i direktiv
2001/83/EG att en forutsattning for att fa tillstdnd till partihandel &r att
sokanden forbinder sig att folja de skyldigheter som sokanden har nér det
géller kontroll av siakerhetsdetaljer pa lakemedel. Regeringen bedémer darfor
att nationella bestdmmelser behdvs for att gora det mojligt for
Lakemedelsverket att avsld en ansokan om tillstand till partihandel eller
detaljhandel om sokanden inte kan visa att han eller hon kan uppfylla de krav
som foljer av EU-férordningen.

Regeringen foreslar vidare att tillstand till partinandel eller detaljhandel ska
kunna nekas om s6kanden inte har forutsattningar att uppfylla de krav som
foljer av EU-férordningen. Vilken form av underlag som den sokande ska
prestera for att detta krav ska anses uppfyllt ska Lakemedelsverket ta stéllning
till.

I nuvarande 2 kap. 6 8 14 och 3 kap. 3 a § lagen om handel med lakemedel
anges att tillstdndsgivaren ska “’kontrollera sddana sikerhetsdetaljer som avses
i4 kap. 1 § andra stycket lakemedelslagen”. Regeringen har i propositionen
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aven foreslagit (se foregaende avsnitt) att 4 kap. 1 § andra stycket lakemedels-
lagen ska tas bort. Eftersom kraven pa kontroll av sakerhetsdetaljer numera
framgar direkt av EU-forordningen bedémer regeringen att nuvarande lydelser
av 2 kap. 6 § 14 och 3 kap. 3 a § bor andras till att tillstindshavaren ska
“uppfylla de krav avseende sékerhetsdetaljer som foljer av kommissionens
delegerade forordning (EU) 2016/161”.

Nér det géller placeringen av bestdimmelserna om kontroll av sakerhets-
detaljer om handel med lakemedel anfor regeringen bl.a. féljande. Skyldig-
heten att kontrollera sikerhetsdetaljer pa lakemedel for den som bedriver
detaljhandel med lakemedel till konsument framgar av 2 kap. 6 § 14 lagen om
handel med lakemedel. | 2 kap. 6 § anges vissa krav som den som har tillstand
att bedriva detaljhandel ska uppfylla. Bestdammelsen utgér den s.k. krav-
katalogen for tillstdndet. Genom att skyldigheten att uppfylla de krav som
framgér av EU-forordningen placeras i kravkatalogen blir det mojligt for
Lakemedelsverket att vid tillstdindsgivning beakta om den sokande har
forutsattningar att uppfylla EU-forordningens krav.

Skyldigheten att kontrollera siakerhetsdetaljer pa likemedel for den som
bedriver partihandel med lakemedel finns i 3 kap. 3 a § lagen om handel med
lakemedel. Skyldigheten omnimns inte i den sa kallade kravkatalogen for
partihandelshandelstillstand, dvs. i 3 kap. 3 8. Regeringen foreslar darfor att
skyldigheten att kontrollera sikerhetsdetaljer vid partihandel pd samma sétt
som for detaljhandel ska vara placerad i kravkatalogen for tillstdndet, dvs. i
3kap. 38§13. Det blir darmed mojligt for Lakemedelsverket att vid
tillstdndsgivning beakta om s6kanden har forutsattningar att uppfylla de krav
som foljer av EU-férordningen.

Aterkallelse av tillstand till tillverkning, partihandel och detaljhandel

For tillstand till tillverkning av lakemedel anges vissa minimikrav i direktiv
2001/83/EG (art. 41 och 46). Det finns daremot inte nagon explicit
bestammelse om aterkallelse av ett sadant tillstand i direktivet. Inte heller EU-
forordningen innehaller nagon bestammelse om Aaterkallelse av tillstAndet,
daremot finns villkor for tillverkares kontroll av sakerhetsdetaljer (art. 14-19).

Av 11 kap. 2 § forsta stycket lakemedelslagen foljer att ett tillstand till
tillverkning av lakemedel far aterkallas om ndgon av de vasentliga forut-
sattningar som var uppfyllda nar tillstdndet meddelades inte langre ar upp-
fyllda eller om nagot krav som &r av sarskild betydelse for kvalitet och sakerhet
inte har foljts.

Regeringen foreslar i propositionen att det i lakemedelslagen ska inforas en
bestammelse som innebdr att tillstand till tillverkning av lakemedel ska kunna
aterkallas om tillstandshavaren inte foljer de krav pa sakerhetsdetaljer som
foljer av forordning (EU) 2016/161. Regeringen beddmer att det inte finns
behov av att infora bestimmelser om att tillstind till detaljhandel med
lakemedel till konsument eller tillstand till partihandel med lakemedel ska
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kunna aterkallas om tillstindshavaren asidosatter de krav som féljer av
forordning (EU) 2016/161.

Regeringen framfor att det tydligt bor anges i vilka situationer en sa
ingripande atgard som aterkallelse av tillstand far ske. Enligt regeringen finns
det darfor skal att inféra en bestdmmelse i lakemedelslagen som innebdr att ett
tillstand till tillverkning ska kunna aterkallas om en tillstdndshavare inte féljer
de krav som féljer av forordning (EU) 2016/161. Avsikten &r att fragan om
aterkallelse av tillstind med anledning av att férordningens regler om
sakerhetsdetaljer inte har foljts ska hanteras pd samma séitt som nar
tillstindshavaren inte foljer ndgot annat foreskrivet krav. Ordalydelsen i tredje
stycket bor darfor andras sa att den knyter an till sista ledet i 11 kap. 2 § forsta
stycket lakemedelslagen. Regeringen foreslar darmed att vad som anges i 11
kap. 2 § forsta stycket om att ett tillstind enligt 8 kap. 2 § far aterkallas om
nagot krav som ar av sarskild betydelse for kvalitet och sakerhet inte har foljts,
ska gélla aven de krav pa sakerhetsdetaljer som foljer av kommissionens
delegerade forordning (EU) 2016/161.

Regeringen ser ddaremot inget behov av att inféra en sérskild bestdmmelse
om att &sidosattandet av just kraven i EU-férordningen ska vara av vasentlig
grad for att ett tillstdnd ska f& aterkallas. Den ordning for aterkallelse av
tillstdnd som i dag géller vid bristande féljsamhet av foreskrivna krav ska gélla
&ven de krav som foljer av EU-forordningen. Regeringen anser inte heller att
det finns ndgot behov av att inféra en bestimmelse om att tillstand enbart ska
aterkallas om en tillstandshavare i vésentlig grad asidositter” EU-
forordningens krav. Vidare ser regeringen inget behov av bestdmmelser om
aterkallelse av tillstand till detaljhandel eller partihandel.

Tillsyn och kontroll

Regeringen foreslar att det i lagen om handel med lakemedel och i lagen om
handel med vissa receptfria lakemedel ska inforas bestdammelser om att
Lakemedelsverket har tillsyn Over efterlevnaden av forordning (EU)
2016/161. | lagen om handel med vissa receptfria lakemedel foreslas att det
&ven ska inforas en bestimmelse om att kommunerna ska kontrollera
efterlevnaden av EU-forordningen.

Vidare foreslas att lagen om handel med lakemedel och lagen om handel
med vissa receptfria lakemedel ska dndras sd att de befogenheter som
Lakemedelsverket och kommuner har for sin tillsyn respektive kontroll ocksa
kan utnyttjas vid tillsyn eller kontroll som avser forordning (EU) 2016/161.
Lagen om handel med vissa receptfria lakemedel ska dven dndras pa sa satt att
kommunen ska rapportera brister i efterlevnaden av férordning (EU) 2016/161
till Lakemedelsverket. | lakemedelslagen foreslas det inforas en bestammelse
om att Lakemedelsverket har tillsyn dver efterlevnaden av forordning (EU)
2016/161.

I propositionen redogér regeringen for bestdammelser om tillsyn och
kontroll i nationell ratt (s. 43-44).
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Som sk&l for sina forslag anfor regeringen bl.a. foljande. Regeringen
konstaterar att artikel 39 i forordning (EU) 2016/161 innehaller krav som
innebér att en juridisk person som har inréttat och hanterar en databas som
anvands for &kthetskontroll eller avaktivering av de unika identitets-
beteckningarna pé likemedel som slappts ut pd marknaden i en medlemsstat
ska ge de behoriga myndigheterna i den medlemsstaten tillgéng till databasen
och den information som finns i den for olika andamal, bl.a. for tillsyn Gver
databasernas drift och undersékning av potentiella forfalskningar. Av artikel
44 foljer bl.a. att de nationella behériga myndigheterna ska utdva tillsyn éver
driften av de databaser som &r fysiskt beldgna pa deras territorium, for att vid
behov genom inspektioner kunna kontrollera att databasen och den juridiska
person som ansvarar for att inrdtta och hantera databasen uppfyller kraven i
forordningen. Nagra ytterligare bestammelser om tillsyn finns inte i EU-
forordningen.

For att bestammelserna i forordningen ska fa den verkan som avsetts, kravs
enligt regeringen tillsyn dver att exempelvis tillverkare, partihandlare och
detaljhandlare fullgér skyldigheterna att kontrollera sékerhetsdetaljer och att
aktivera och avaktivera sékerhetsdetaljer. Tillsynen bor avse alla bindande och
direkt tillampliga bestdmmelser som finns i EU-férordningen. Enligt
regeringen framstar det som att Lakemedelsverket har bast férutsattningar att
kontrollera de bestammelser som tillsynen ska avse. Aven ur ett effektivitets-
perspektiv bedoms det som klart Iampligast om Lakemedelsverket ensamt far
svara for den tillsyn som EU-férordningen bedéms kréva.

Mot denna bakgrund foreslar regeringen att 7 kap. 1 § lagen om handel med
lakemedel, 17 och 20 88 lagen om handel med vissa receptfria lakemedel och
14 kap. 1§ lakemedelslagen ska andras sd att det av dessa bestimmelser
framgér att Lakemedelsverket har tillsyn over efterlevnaden av EU-
forordningen och att kommunerna ska utdva kontroll dver efterlevnaden av
foérordningen. Vidare foreslas att 7 kap. 3 § lagen om handel med likemedel
och 19 § lagen om handel med vissa receptfria lakemedel ska dndras sé att det
framgar dar att de befogenheter som féljer av dessa bestammelser ocksa kan
utnyttjas vid tillsyn eller kontroll. I lagen om handel med receptfria ldkemedel
ska aven 21 § tredje stycket dndras pd sa satt att kommunens rapporterings-
skyldighet till Lakemedelsverket ocksa ska omfatta brister i efterlevnaden av
EU-férordningen.

Bemyndiganden

Regeringen foreslar att tre bemyndiganden i lakemedelslagen ska tas bort:
bemyndigandet om att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestammer far meddela foreskrifter om att kravet pa sékerhetsdetaljer dven ska
galla vissa receptfria humanlakemedel, om undantag fran kravet pa
sakerhetsdetaljer och om kontroll av sékerhetsdetaljer. Vidare foreslar
regeringen att det i lagen om handel med ldakemedel ska inforas ett nytt
bemyndigande om att regeringen eller den myndighet som regeringen
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bestammer far meddela foreskrifter om sékerhetsdetaljer pa lakemedel om det
behovs for att tillgodose sérdrag i Sveriges lakemedelsforsorjning, enligt
artiklarna 23 och 26.3 forordning (EU) 2016/161.

Regeringen beddmer att det befintliga bemyndigandet i lakemedelslagen
om att regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela
foreskrifter i frdgor som ror likemedelslagen och som behovs for att skydda
manniskors eller djurs hélsa eller miljon gor det mojligt for regeringen att
inféra bestimmelser om utokat tillampningsomrade for dels den unika
identitetsheteckningen for sékerhetsévervakning av l&kemedel, dels sékerhets-
forsegling av patientsékerhetsskél i enlighet med vad som foreskrivs i artikel
54a.5 forsta och tredje styckena i direktiv 2001/83/EG. Enligt regeringen finns
det for narvarande inte behov av bestdmmelser i svensk réatt som majliggor ett
utdkat tillampningsomrade av den unika identitetsbeteckningen av
kostnadsersattningsskal eller att uppgifterna i det databassystem som inrattas
genom férordning (EU) 2016/161 anvands med avseende pa kostnads-
erséttning, sékerhetsdvervakning eller farmakoepidemiologi.

Regeringen foreslar darmed att bemyndigandet i 18 kap. 3 § 1 och 3 lake-
medelslagen ska utga och att det i 3 kap. 5 § 6 lagen om handel med lakemedel
infors ett nytt bemyndigande som ger regeringen eller den myndighet
regeringen bestdammer ratt att meddela foreskrifter om sékerhetsdetaljer enligt
artiklarna 23 och 26.3 i férordning (EU) 2016/161.

Upplysningsbestammelser

Nar det galler upplysningsbestammelser foreslar regeringen att det i lagen om
handel med lakemedel, lagen om handel med vissa receptfria ldkemedel och i
lakemedelslagen ska inforas bestdmmelser som upplyser om att bestdimmelser
om sékerhetsdetaljer finns i forordning (EU) 2016/161.

Upplysningsbestammelserna bor enligt regeringen placeras enligt féljande:
I lagen om handel med I&kemedel bor upplysningsbestdimmelsen placeras i
1 kap. 5 8§, i lagen om handel med vissa receptfria lakemedel bor upplysningen
inforas i en ny 3 a §, i lakemedelslagen beddéms det lampligt att placera en
upplysningsbestammelse i kap.3 i en ny 88 som upplyser om EU-
forordningen och att rubriken nérmast fore den nya paragrafen ska lyda
”Sakerhetsdetaljer for humanlakemedel”.

Regeringen foreslar dven att hanvisningarna till forordning (EU) 2016/161
ska vara dynamiska. Hanvisningar i en svensk forfattningstext till en EU-
rattsakt &r antingen dynamiska eller statiska. En dynamisk hénvisning till en
bestimmelse avser inte enbart den lydelse bestimmelsen hade da
hanvisningen infordes, utan dven bestammelsens framtida lydelser. Innehéllet
i den bestammelse till vilken en dynamisk hanvisning gors ligger saledes inte
fast, utan varierar i enlighet med eventuella senare &ndringar av den
bestdmmelse hénvisningen avser. Hanvisningar som gors i EU-réttsakters
normativa delar &r som regel dynamiska.
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Sekretess och personuppgiftsbehandling

Nér det géller sekretess och personuppgiftsbehandling beddmer regeringen att
det inte finns behov av att anpassa svensk ratt med anledning av
bestdmmelserna i direktiv 2001/83/EG och i férordning (EU) 2016/161 om
affarshemligheter och dganderétten av, och sekretess kring, de uppgifter som
uppkommer pa grund av anvandningen av sakerhetsdetaljer.

Regeringen beddmer &dven att det inte finns behov av att inféra
bestdmmelser som reglerar den personuppgiftsbehandling som kan komma att
ske med anledning av férordning (EU) 2016/161. Det finns inte heller behov
av att infora bestdammelser som reglerar Lakemedelsverkets skyldighet att
lamna ut uppgifter enligt samma férordning, bedémer regeringen.

Foljdandringar

Regeringen foreslar med anledning av forslagen till andringar i lagen om
handel med lakemedel och lékemedelslagen att foljdandringar ska genomfdras
i ndmnda lagar samt lagar om &ndring i lagen om handel med lakemedel och
lagen om &ndring i lakemedelslagen.

Till foljd av de foreslagna andringarna i 18 kap. 3 § ldkemedelslagen maste
de hanvisningar som gors till bestimmelsen andras. Sddana hanvisningar gors
i 3 kap. 2 § forsta stycket, 3 kap. 3 § sista strecksatsen, 3 kap. 4 § sista streck-
satsen och 3 kap. 5 § forsta stycket sista strecksatsen lakemedelslagen.

Till foljd av forslaget att 3 kap. 3 a § lagen om handel med lakemedel ska
upphévas ska 3 kap. 3b och 3 c 88 andra beteckningar till 3 kap. 3a8§
respektive 3 b §. Darutover ska hanvisningen i den nya 3 kap. 3 a § samma lag
&ndras.

Riksdagen har genom proposition 2017/18:223 Nationell lakemedelslista
(bet. 2017/18:SoU35, rskr. 2017/18:369) beslutat om &ndringar i 2 kap. 6 §
lagen om handel med lakemedel som trader i kraft den 1 juni 2020. Vidare har
riksdagen genom proposition 2017/18:196 Anpassningar av svensk rétt till
EU-férordningen om kliniska lakemedelsprévningar (bet. 2017/18:SoU29,
rskr. 2017/18:417) beslutat om &ndringar av 11 kap. 28 och 14 kap. 1§
lakemedelslagen och 3 kap. 3 8 lagen om handel med lakemedel, vilka trader
i kraft den som dag regeringen bestdmmer. Eftersom dessa lagforslag redan
har antagits av riksdagen behover det géras andringar i de antagna lagarna for
att de motsvarande lagférslag som ld&mnas i denna proposition ska gélla dven
efter att de lagarna har tréatt i kraft.

Andrad hanvisning i lakemedelslagen

Regeringen foreslar att hanvisningen i lakemedelslagen till bilagan till
forordning (EG) nr 726/2004 ska ersattas med en hanvisning till bilaga 1 till
den foérordningen. Forslaget har inte ndgot samband med 6vriga forslag i
propositionen utan &r en forfattningsteknisk &ndring med anledning av
forordning (EU) 2019/5. Nagon andring i sak ar inte avsedd.
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Ikrafttradande- och 6vergangshestammelser

Regeringen foreslar att de lagandringar som foreslas i lagen om handel med
lakemedel, lagen om handel med vissa receptfria lékemedel och lakemedels-
lagen ska trada i kraft den 1 augusti 2019. Forslaget om &ndring i lagen
(2018:1215) om éandring i lagen om handel med lakemedel innebér en éndring
av en redan beslutad lagéndring och ska tréda i kraft samtidigt som den redan
beslutade lagéndringen, dvs. den 1 juni 2020. Forslagen om &ndring i lagen
(2018:1272) om &ndring i lakemedelslagen och i lagen (2018:1275) om
andring i lagen om handel med lakemedel innebar ocksa andringar av redan
beslutade lagar och ska &ven de trdda i kraft samtidigt som de redan beslutade
lagarna, vilket &r den dag som regeringen bestammer.

Regeringen bedémer att det inte finns behov av nagra Gvergangs-
bestdmmelser.

Utskottets stallningstagande

Det har inte vackts ndgon motion med anledning av propositionen. Utskottet
anser att riksdagen av de skél som anfors i propositionen bor anta regeringens
lagforslag.



BiLAGcAa 1

Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2018/19:106 Anpasshingar av svensk lag med anledning
av EU-férordningen om sakerhetsdetaljer pa lakemedel:

1.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2009:366) om handel med lakemedel.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i
lakemedelslagen (2015:315).

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2018:1215) om andring i lagen (2009:366) om handel med lakemedel.
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2018:1272) om andring i lakemedelslagen (2015:315).

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2018:1275) om andring i lagen (2009:366) om handel med lakemedel.

2018/19:SoU22
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Regeringens lagforslag

1 Forslag till lag om @ndring i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

Hérigenom foreskrivs i frdga om lagen (2009:366) om handel med like-

medel’

dels att 3 kap. 3 a § ska upphora att gilla,
dels att nuvarande 3 kap. 3 b och 3 ¢ §§ ska betecknas 3 kap. 3 a och

3b§§,

dels att 1 kap. 5 §, 2 kap. 6 §, 3 kap.

3 §,dennya3 kap.3a§, 3 kap.5§,

4 kap. 2 § och 7 kap. 1 och 3 §§ ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 kap.
5§

Bestimmelser om information,
marknadsforing, forordnande och
utlimnande av ldkemedel finns i
lakemedelslagen (2015:315).

Vid detaljhandel med vissa
receptfria ldkemedel pé& andra for-
sédljningsstdllen dn Oppenvéards-
apotek, gdller bestimmelserna i
lagen (2009:730) om handel med
vissa receptfria ldkemedel.

Bestdmmelser om  narkotiska
lakemedel finns, férutom i denna
lag, dven i lagen (1992:860) om
kontroll av narkotika.

! Senaste lydelse av

3 kap. 3 a§2015:329 (jfr 2016:133)
3 kap. 3¢ §2013:519.

% Senaste lydelse 2016:529.

Bestdmmelser om

I. information, marknadsforing,
forordnande och utlimnande av
lakemedel finns i ldkemedelslagen
(2015:315),

2. sdkerhetsdetaljer finns i kom-
missionens delegerade forordning
(EU) 2016/161 av den 2 oktober
2015 om komplettering av Europa-
parlamentets och radets direktiv
2001/83/EG genom faststillande
av ndrmare bestimmelser om de
sdkerhetsdetaljer som anges pa for-
packningar for humanldkemedel,

3. detaljhandel med vissa recept-
fria ldkemedel pé andra forsilj-
ningsstillen dn Oppenvardsapotek
finns i lagen (2009:730) om handel
med vissa receptfria likemedel, och

4. narkotiska ldkemedel finns,
forutom i denna lag, dven i lagen
(1992:860) om kontroll av narko-
tika.
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2 kap.
68§

Den som har tillstdnd enligt 1 § att bedriva detaljhandel med ldkemedel
till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under 6ppet-
héllandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som &r ldmpliga for sitt &ndamal och
sédkerstilla att de delar av lokalerna dir information och rédgivning om
lakemedel, utbyte av ldkemedel, ldkemedelsanvéindning och egenvard
lamnas &r utformade sé att konsumentens integritet skyddas,

3. tillhandahalla samtliga forordnade liakemedel, och samtliga forord-
nade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsforméner
m.m. sa snart det kan ske,

4. ha en ldkemedelsansvarig for apoteket som ska ha det inflytande 6ver
verksamheten som krdvs for att han eller hon ska kunna fullgéra sina
uppgifter,

5. vid expediering av en forskrivning ldamna de uppgifter som angesi 8 §
lagen (1996:1156) om receptregister till E-hdlsomyndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktatkomst till
uppgifter hos E-hdlsomyndigheten,

7. till E-hdlsomyndigheten ldmna de uppgifter som &r nédvéndiga for att
myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln,

8. utdva sérskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och hante-
ringen i 6vrigt och se till att det finns ett fér verksamheten lampligt egen-
kontrollprogram,

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

10. pd begiran erbjuda konsumenter delbetalning av likemedel och
varor som omfattas av lagen om likemedelsforméner m.m.,

11. tillhandahélla individuell och producentoberoende information och
rddgivning om likemedel, utbyte av ldkemedel, likemedelsanvindning
och egenvard till konsumenter samt se till att informationen och rad-
givningen endast ldmnas av personal med tillricklig kompetens for upp-
giften,

12. ha ett for Lakemedelsverket registrerat varumérke for 6ppenvards-
apotek vil synligt pa apoteket,

13. i de fall tillstdndshavaren inte direkt kan tillhandahalla ett likemedel
eller en vara som avses i 3, informera konsumenten om pé vilket eller vilka
Oppenvardsapotek ldkemedlet eller varan finns for forséljning, och

14. kontrollera sadana  scker- 14. uppfylla de krav avseende
hetsdetaljer som avses i 4 kap. 1§  sdkerhetsdetaljer som foljer av
andra  stycket ldikemedelslagen kommissionens delegerade  for-
(2015:315) pa de humanlikemedel  ordning (EU) 2016/161.
som tillstandshavaren hanterar.

3 Senaste lydelse 2018:1107.
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3 kap.
38

Den som bedriver partihandel med ldkemedel enligt 1 § ska

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

2. till E-hédlsomyndigheten ldmna de uppgifter som &r nodvéndiga for att
myndigheten ska kunna fora statistik 6ver partihandeln,

3. dokumentera hanteringen av lakemedlen pé sddant sétt att de kan
sparas,

4. till sitt forfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven pa ldke-
medlens sdkerhet och kvalitet &r uppfyllda,

5. utdva sérskild kontroll (egenkontroll) 6ver partihandeln och hante-
ringen i 6vrigt och se till att det finns ett for verksamheten 1dmpligt egen-
kontrollprogram,

6. till 6ppenvérdsapoteken leverera de likemedel som omfattas av till-
stdndet sa snart det kan ske,

7. distribuera endast lidkemedel som far sdljas enligt 5 kap. 1 § ldke-
medelslagen (2015:315) eller utgor provningsldakemedel enligt 2 kap. 1 §
samma lag,

8. anskaffa ldkemedel endast fran den som far bedriva partihandel med
lakemedel och som bedriver sddan handel i enlighet med god distribu-
tionssed,

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

10. leverera lakemedel endast till den som har tillstand till partihandel
eller detaljhandel med likemedel eller har anmélt detaljhandel med vissa
receptfria ldkemedel,

11. omedelbart underritta Likemedelsverket och i férekommande fall
innehavaren av godkdnnandet for forsédljning av likemedlet vid mot-
tagande av eller erbjudande om humanlidkemedel som tillstdindshavaren
bedomer ir eller kan vara forfalskade,

12. fran Oppenvérdsapoteken ta
emot ldkemedel i retur enligt
3 b kap., och

13. dven i ovrigt folja god distri-
butionssed.

3b§

Vad som anges i 3 § 2, 7 och 10
géller inte vid partihandel med hu-
manldkemedel till en stat utanfor
Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet. Vad som anges i3 § 8 och

* Senaste lydelse 2018:1106.

12. fran Oppenvardsapoteken ta
emot ldkemedel i retur enligt
3 b kap.,

13. uppfylla de krav avseende
sdkerhetsdetaljer som  foljer av
kommissionens delegerade forord-
ning (EU) 2016/161, och

14. dven i ovrigt folja god distri-
butionssed.

3a§’

Vad som anges i 3 § 2, 7 och 10
giller inte vid partihandel med hu-
manlédkemedel till en stat utanfor
Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet. Vad som anges i 3§8

> Senaste lydelse av tidigare 3 b § 2013:39 (jfr 2016:133).



3ag§ giéller inte ndr ett human-
likemedel tas emot direkt, utan att
importeras, frdn samma omrade.
Vad som anges i 3 § 6 géller utdver
den som har beviljats tillstdnd att
bedriva partihandel endast den till-
verkare som ocksa &r innehavare av
godkannandet for forséljning for de
lédkemedel som partihandeln avser.
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géller inte ndr ett humanlédkemedel
tas emot direkt, utan att importeras,
frdn samma omrade. Vad som an-
gesi3 § 6 giller utover den som har
beviljats tillstdnd att bedriva parti-
handel endast den tillverkare som
ocksa &r innehavare av godkédnnan-
det for forséljning for de lakemedel
som partihandeln avser.

Vad som anges i 3 § giller inte vid partihandel med veterindrmedicinska
lédkemedel till en stat utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
eller nér ett veterindrmedicinskt ldkemedel tas emot direkt, utan att impor-
teras, frdn samma omrade.

5§

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestdimmer, fér
meddela foreskrifter om

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdimmer far
meddela foreskrifter om

1. utformning av sddana lokaler som avsesi3 § 1,
2. vilken dokumentation som kravs 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 tid leverans enligt
3 § 6 ska ske.

4. egenkontroll enligt 3 § 5,

5. inom vilken tid leverans enligt
3 § 6 ska ske, och

6. sdkerhetsdetaljer enligt arti-
klarna 23 och 26.3 i kommissionens
delegerade  forordning  (EU)
2016/161.

4 kap.
2 §°

Den som bedriver detaljhandel
enligt 1 § ska

1. till E-hdlsomyndigheten ldmna
de uppgifter som &r nodvéndiga for
att myndigheten ska kunna fora
statistik over detaljhandeln, och

2. kontrollera sadana scikerhets-
detaljer som avses i 4kap. 1§
andra  stycket  ldikemedelslagen
(2015:315) pa de humanldkemedel
som tillstandshavaren hanterar.

Den som bedriver detaljhandel
enligt 1 § ska till E-hdlsomyndig-
heten ldmna de uppgifter som &r
nodvéndiga for att myndigheten ska
kunna fora statistik over detaljhan-
deln.

7 kap.
1§

Likemedelsverket har tillsyn
Over efterlevnaden av denna lag

¢ Senaste lydelse 2015:332 (jfr 2016:133).

Likemedelsverket har tillsyn
over efterlevnaden av denna lag,
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och av de foreskrifter och villkor
som har meddelats i anslutning till
lagen.

kommissionens delegerade forord-
ning (EU) 2016/161 och de fore-
skrifter och villkor som har med-
delats i anslutning till lagen.

3§

Liakemedelsverket far meddela
de foreldgganden och forbud som
behovs for att denna lag eller fore-
skrifter och villkor som har med-
delats i anslutning till lagen ska
efterlevas.

Likemedelsverket fdr meddela
de foreldgganden och férbud som
behovs for att denna lag, kommis-
sionens  delegerade  forordning
(EU) 2016/161 och foreskrifter och
villkor som har meddelats i an-
slutning till lagen ska efterlevas.

Beslut om foreldggande eller forbud far forenas med vite.

Denna lag trider i kraft den 1 augusti 2019.
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2 Forslag till lag om &ndring i lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria ldkemedel

Harigenom foreskrivs i frdga om lagen (2009:730) om handel med vissa

receptfria ldkemedel

dels att 16, 17 och 19-21 §§ ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inforas en ny paragraf, 3 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

3a§

Bestdimmelser om  sdikerhetsde-
taljer finns i kommissionens dele-
gerade forordning (EU) 2016/161
av den 2 oktober 2015 om komp-
lettering av Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/83/EG
genom faststillande av ndrmare
bestimmelser om de sdkerhetsde-
taljer som anges pa forpackningar
Jfor humanldkemedel.

16 §'

Den som bedriver detaljhandel ska

1. utova sdrskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och han-
teringen i ovrigt av ldkemedel och se till att det finns ett for verksamheten

lampligt egenkontrollprogram,

2. bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga for sitt &ndamal,

3. tillhandahalla ldkemedlen pa
lampligt sétt,

4. till E-hdlsomyndigheten ldmna
de uppgifter som &r nodvandiga for
att myndigheten ska kunna fora
statistik over detaljhandeln, och

5. kontrollera sadana sdkerhets-
detaljer som avses i 4kap. 1§
andra  stycket likemedelslagen
(2015:315) pa de likemedel som
verksamhetsutévaren hanterar.

3. tillhandahalla ldkemedlen pa
lampligt sétt, och

4. till E-hdlsomyndigheten limna
de uppgifter som dr nédvéndiga for
att myndigheten ska kunna fora
statistik over detaljhandeln.

17§

Lakemedelsverket har tillsyn
over efterlevnaden av denna lag
och av de foreskrifter som har med-
delats i anslutning till lagen.

! Senaste lydelse 2015:333 (jfr 2016:134).

Lakemedelsverket har tillsyn
over efterlevnaden av denna lag,
kommissionens delegerade forord-
ning (EU) 2016/161 och de fore-
skrifter som har meddelats i anslut-
ning till lagen.
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19§

Lakemedelsverket far meddela
de foreldgganden och forbud som
behovs for att denna lag eller fore-
skrifter som har meddelats i anslut-
ning till lagen ska efterlevas.

Lakemedelsverket far meddela
de foreldgganden och forbud som
behovs for att denna lag, kommis-
sionens delegerade  forordning
(EU) 2016/161 och foreskrifter
som har meddelats i anslutning till
lagen ska efterlevas.

Beslut om forelédggande eller forbud far forenas med vite.

20§

Den kommun dér detaljhandeln
bedrivs ska kontrollera efterlev-
naden av denna lag och av de fore-
skrifter som har meddelats i an-
slutning till lagen.

Den kommun dér detaljhandeln
bedrivs ska kontrollera efterlev-
naden av denna lag, kommissionens
delegerade  forordning  (EU)
2016/161 och de foreskrifter som
har meddelats i anslutning till
lagen.

218§
Kommunen har rétt att pd begiran f& de upplysningar och handlingar

som behovs for kontrollen.

For att utfora sina uppgifter har kommunen rétt till tilltrade till omréden,
lokaler och andra utrymmen som anvéinds i samband med detaljhandeln
och hanteringen i ovrigt av ldkemedel. Kommunen har inte med stod av
denna lag rétt till tilltréade till bostdder.

Kommunen ska till Likemedels-
verket rapportera brister i efterlev-
naden av denna lag och av de fore-
skrifter som har meddelats i an-
slutning till lagen.

Kommunen ska till Lakemedels-
verket rapportera brister i efterlev-
naden av denna lag, kommissionens
delegerade  forordning  (EU)
2016/161 och de foreskrifter som
har meddelats i anslutning till
lagen.

Denna lag trader i kraft 1 augusti 2019.
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3 Forslag till lag om &ndring i ldkemedelslagen
(2015:315)

Hérigenom foreskrivs i friga om ldkemedelslagen (2015:315)

dels att 3 kap. 2-5§§, 4kap. 1§, 7kap. 9§, 8kap. 3§, 11kap. 28§,
14 kap. 1 § och 18 kap. 3 § ska ha f6ljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 3 kap. 8 §, och ndrmast fore 3 kap.
8 § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

3 kap.
28!

[ frdga om ldkemedel for vilka
ans6kan om godkénnande for for-
séljning provas eller har proévats en-
ligt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 av
den 31 mars 2004 om inréttande av
gemenskapsforfaranden for god-
kdnnande av och tillsyn over hu-
manldkemedel och veterindrmedi-
cinska ldkemedel samt om inrétt-
ande av en europeisk ldkemedels-
myndighet, giller inte bestimmel-
serna i 4 kap. 2 och 6-9 §§ och 11—
21 §§, Skap. 1§ forsta stycket 1
och 2 samt andra stycket, 6 kap.
samt 18 kap. 3 § 2—4.

[ frdga om ldkemedel for vilka
ans6kan om godkédnnande for for-
sdljning provas eller har provats en-
ligt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 av
den 31 mars 2004 om inréttande av
gemenskapsforfaranden for god-
kdnnande av och tillsyn over hu-
manlédkemedel och veterindrmedi-
cinska ldkemedel samt om inrétt-
ande av en europeisk ldkemedels-
myndighet, giller inte bestimmel-
serna i 4 kap. 2 och 6-9 §§ och 11—
21 §§, Skap. 1§ forsta stycket 1
och 2 samt andra stycket, 6 kap.
samt 18 kap. 3 § 7 och 2.

[ fraga om ldkemedel for vilka godkadnnande for forséljning har beviljats
enligt den forordningen, géller inte bestimmelserna i 4 kap. 10 § och
5 kap. 1 § forsta stycket 3.

38

For ett homeopatiskt lakemedel som kan registreras enligt denna lag ska
foljande bestammelser inte gilla:

— 3 kap. 2 §, om likemedel for vilka ansékan om godkinnande for for-
sédljning provas eller har provats enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004,

— 3 kap. 4 §, om traditionella vixtbaserade humanldkemedel,

—4 kap. 1 §, om krav pé ldkemedel,

—4 kap. 2 § forsta, tredje och fjarde styckena, om godkédnnande for
forséljning av ldkemedel,

—4 kap. 5 §, om registrering for forséljning av traditionella vixtbaserade
humanlidkemedel,

— 4 kap. 6 § andra stycket, om erkidnnande av traditionella véxtbaserade
humanlikemedel,

—4 kap. 7 § andra stycket, om vissa immunologiska ldkemedel,

! Senaste lydelse 2018:485.
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—4 kap. 1216 §§, om vissa fragor géllande godkénnande for forséljning
av lakemedel och uppgiftsskydd,

—4 kap. 18 § forsta stycket 2 och 19 §, om informationsskyldighet,

— 4 kap. 20-22 §§, om klassificering, uppgiftsskydd och utbytbarhet,

— 6 kap. 1-4 och 8 §§, om sikerhetsovervakning och kontroll,

— 7 kap., om klinisk ladkemedelsprévning,

— 12 kap. 1 § forsta och tredje styckena, om forbud mot marknadsforing,

— 12 kap. 3 §, om informationsfunktion,

— 13 kap. 1 § forsta stycket, om forordnande och utlimnande av like-
medel och teknisk sprit, och

—18kap. 2§, 38§17 och 4, med — 18 kap. 2 § och 3 § 2, med be-
bemyndiganden. myndiganden.

48

For ett traditionellt vidxtbaserat humanldkemedel som kan registreras
enligt denna lag ska féljande bestimmelser inte gélla:

—3 kap. 2 §, om ldkemedel for vilka ansékan om godkénnande for for-
sdljning provas eller har provats enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004,

— 3 kap. 3 §, om homeopatiska ldkemedel,

— 4 kap. 2 § andra—fjarde styckena, om godkédnnande for forséljning av
likemedel,

— 4 kap. 4 §, om registrering for forséljning av homeopatiska ldkemedel,

—4 kap. 7 §, om erkdnnande av godkdnnande for forsdljning av veteri-
narmedicinska likemedel,

—4 kap. 1315 §§, om ritt att dberopa dokumentation och om uppgifts-
skydd,

— 4 kap. 18 § forsta stycket, om informationsskyldighet,

—4 kap. 22 §, om utbytbarhet,

— 6 kap. 6 och 7 §§, om tillstand till icke-interventionsstudie avseende
sikerhet,

— 7 kap., om klinisk likemedelsprévning,

—9 kap. 4 §, om inforsel,

— 12 kap. 1 § forsta och tredje styckena, om forbud mot marknadsforing,
och

— 18 kap. 1 och 2 §§ samt 3 § 4, — 18 kap. 1 och 2 §§ samt 3 § 2,
med bemyndiganden. med bemyndiganden.

5§

For ett ldkemedel som omfattas av sjukhusundantag ska foljande be-
stammelser gilla i tillampliga delar:

—2kap. 1 §, om uttryck i lagen,

—4 kap. 1 och 3 §§, om krav pa ldkemedel,

— 8 kap. 1 och 2 §§, om tillverkning,

— 10 kap. 1 § forsta och tredje styckena, om forsiktighetskrav,

— 11 kap. 1 § forsta stycket 11 och 2 § forsta stycket, om tidsfrister for
beslut samt aterkallelse av tillstand,

— 12 kap. 1 §, om férbud mot marknadsforing,
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— 13 kap. 1 § forsta stycket, om forordnande och utlimnande av lidke-
medel,

— 14 kap., om tillsyn,

— 15 kap. 1, 3 och 4 §§, om avgifter,

— 16 kap. 1, 2 och 4 §§, om straff och férverkande,

— 17 kap., om 6verklagande, och

—18kap. 351, 4§ och 8§2 — 18 kap. 4 § och 8 § 2 samt 10—
samt 10—12 §§, med bemyndigan- 12 §§, med bemyndiganden.
den.

Det som foreskrivs i 6 kap. 1 § i frdga om likemedel som godkénts for
forsdljning géller ocksa for ett ldkemedel som omfattas av sjukhusun-
dantag.

De skyldigheter enligt 6 kap. 2 och 3 §§ som giller fér den som har fétt
ett lakemedel godként for forsdljning giller dven for den som har tillstdnd
att tillverka ett 1ikemedel som omfattas av sjukhusundantag. Den myndig-
het som regeringen bestimmer far i enskilda fall besluta om undantag fran
dessa skyldigheter.

Sdkerhetsdetaljer for
humanlikemedel

8§

Bestdmmelser om  sdkerhetsde-
taljer finns i kommissionens dele-
gerade forordning (EU) 2016/161
av den 2 oktober 2015 om kom-
plettering av Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/83/EG
genom faststdllande av ndrmare
bestammelser om de sckerhetsde-
taljer som anges pa forpackningar
for humanldkemedel.

4 kap.
1§

Ett likemedel ska vara av god kvalitet och dandamalsenligt. Likemedlet
ar andamalsenligt om det dr verksamt for sitt &ndamal och vid normal an-
véandning inte har skadeverkningar som stér i missforhéllande till den av-
sedda effekten.

Ett ldakemedel ska vara fullstdn- Ett ldkemedel ska vara fullstdn-

digt deklarerat, ha godtagbar och
sdrskiljande bendmning samt vara
forsett med tydlig mérkning. [
kravet pa tydlig markning ingar i
fraga om ett receptbelagt human-
likemedel att det ska vara forsett
med scdkerhetsdetaljer.

2 Senaste lydelse 2015:316 (jfr 2016:132).

digt deklarerat, ha godtagbar och
sdrskiljande bendmning samt vara
forsett med tydlig mérkning.

2018/19:SoU22
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7 kap.
9§

En klinisk 1dkemedelsprovning far endast genomforas sedan tillstand till
prévning har meddelats eller anses beviljat enligt tredje stycket. Fradgor om
tillstdnd provas av Lakemedelsverket.

Om Likemedelsverket finner att tillstdnd inte kan beviljas, ska sékanden
underrittas om detta. Sokanden far vid endast ett tillfélle &ndra innehéllet
i ansokan for att avhjdlpa de brister som Lékemedelsverket funnit. Om
ansokan inte dndras ska den avslas.

Om Likemedelsverket inte har fattat beslut inom 60 dagar frén det att
en fullstindig ansokan kom in till verket, ska tillstind anses beviljat i
enlighet med ansokan.

Tredje stycket géller inte vid ansokan om tillstdnd att genomf6ra en
klinisk ldkemedelsprovning som innefattar

1. vdvnadstekniska produkter samt ldkemedel for genterapi och soma-
tisk cellterapi, inklusive xenogen cellterapi,

2. lgkemedel som innehaller genetiskt modifierade organismer,

3. lakemedel som inte godkénts
for forséljning i enlighet med Euro-
paparlamentets och rédets direktiv
2001/83/EG, och som omfattas av
bilagan till Europaparlamentets
och rédets forordning (EG) nr
726/2004, i lydelsen enligt Europa-
parlamentets och radets forordning
(EG) nr 1394/2007, eller

3. lakemedel som inte godkénts
for forséljning i enlighet med Euro-
paparlamentets och rédets direktiv
2001/83/EG, och som omfattas av
bilaga I till Europaparlamentets
och rédets forordning (EG) nr
726/2004, i lydelsen enligt Europa-
parlamentets och radets férordning
(EU) 2019/5, eller

4. lakemedel vars aktiva bestdndsdel eller bestandsdelar &r en biologisk
produkt som hédrstammar fran ménniska eller djur eller innehaller
biologiska komponenter som hédrstammar frdn méanniska eller djur eller
vars framstillning kraver sddana komponenter.

8 kap.
3§

Den som har beviljats tillstdnd enligt 2 § till tillverkning av human-
ldkemedel ska

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

2. omedelbart underrétta Lakemedelsverket och innehavaren av god-
kénnandet for forsdljning av lakemedlet om tillstdndshavaren fér infor-
mation om att ett likemedel som omfattas av tillverkningstillstandet ér,
eller misstinks vara, ett forfalskat likemedel,

3. kontrollera att de tillverkare, importorer eller distributorer fran vilka
tillstdndshavaren skaffat de aktiva substanserna &r anmélda hos Like-
medelsverket enligt 10 kap. 2 § eller hos behorig myndighet inom EES,

4. kontrollera de aktiva substans-
ernas och hjidlpdmnenas dkthet och
kvalitet,

3 Senaste lydelse 2015:316 (jfr 2016:132).

4. kontrollera de aktiva substans-
ernas och hjidlpamnenas dkthet och
kvalitet, och



5. se till att hjdlpdmnena &r lamp-
liga for anvédndning i ldakemedel,
tillimpa god tillverkningssed for
hjdlpamnen och dokumentera &t-
gérderna, och
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5. se till att hjdlpdmnena ar lamp-
liga for anvdndning i ldkemedel,
tillimpa god tillverkningssed for
hjdlpdmnen och dokumentera é&t-
gérderna.

6. kontrollera sdkerhetsdetaljer
pa de humanlikemedel som till-
standshavaren hanterar.

11 kap.
2§

Ett tillstdnd enligt 4 kap. 10 §, 7 kap. 9 § forsta stycket, 8 kap. 2 § eller
9 kap. 1§ forsta stycket far &terkallas om négon av de visentliga for-
utsdttningar som var uppfyllda nér tillstindet meddelades inte ldngre ar
uppfyllda eller om ndgot krav som &r av sérskild betydelse for kvalitet och
sdkerhet inte har foljts.

Ett tillstdnd som ska anses beviljat enligt 7 kap. 9 § tredje stycket far
aterkallas om villkoren i ansékan om tillstdnd inte léngre &r uppfyllda eller
om ndgot krav som dr av sdrskild betydelse for kvalitet och sdkerhet inte

har foljts.

Vad som anges i forsta stycket om
att ett tillstand enligt 8 kap. 2 § far
aterkallas om nagot krav som dr av
sdrskild betydelse for kvalitet och
sdkerhet inte har foljts, gdller dven
de krav avseende sdkerhetsdetaljer
som foljer av kommissionens dele-
gerade forordning (EU) 2016/161.

14 kap.

1§

Lékemedelsverket har tillsyn dver efterlevnaden av
1. denna lag och foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av

lagen,

2. Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 726/2004 och
foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av forordningen,

3. Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1901/2006 av
den 12 december 2006 om likeme-
del for pediatrisk anvéndning och
om #ndring av forordning (EEG)
nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG,
direktiv 2001/83/EG och forord-
ning (EG) nr 726/2004 samt fore-
skrifter och villkor som har med-
delats med stod av forordningen,
samt

4. Europaparlamentets och rédets
forordning (EG) nr 1394/2007.

3. Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1901/2006 av
den 12 december 2006 om ldkeme-
del for pediatrisk anvéndning och
om &ndring av férordning (EEG) nr
1768/92, direktiv. 2001/20/EG,
direktiv 2001/83/EG och f6rord-
ning (EG) nr 726/2004 samt fore-
skrifter och villkor som har med-
delats med stod av forordningen,

4. Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1394/2007, och
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5. kommissionens  delegerade
forordning (EU) 2016/161.

18 kap.
3§
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela

foreskrifter om

1. att kravet pa sdkerhetsdetaljer
i4 kap. 1 § andra stycket dven ska
gdlla for vissa receptfria human-
ldikemedel,

2. undantag frén kraven pé full-
standig deklaration, tydlig maérk-
ning och sdkerhetsdetaljer i 4 kap.
1 § andra stycket,

3. kontroll av sdkerhetsdetaljer
som avses i 4kap. 1§ andra
stycket,

4. erkénnande av ett sddant god-
kénnande eller en sddan registre-
ring for forsdljning av ett ldkemedel
som har meddelats i ett annat EES-
land,

5. ansokan, beredning, godkén-
nande eller registrering som avses i
4 kap. 9 §,

6. tillstdnd i s&dana sérskilda fall
som avses i 4 kap. 10 §, och

7. forutséttningar for utbytbarhet
av ldkemedel.

1. undantag frdn kraven pa full-
stindig deklaration och tydlig
mérkning,

2. erkdnnande av ett sddant god-
kdnnande eller en s&dan registre-
ring for forsdljning av ett ldkemedel
som har meddelats i ett annat EES-
land,

3. ansokan, beredning, godkén-
nande eller registrering som avses i
4 kap. 9 §,

4. tillstdnd i sddana sérskilda fall
som avses i 4 kap. 10 §, och

5. forutsdttningar for utbytbarhet
av ldkemedel.

Denna lag tréder i kraft den 1 augusti 2019.

* Senaste lydelse 2018:485.



REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

4 Forslag till lag om éndring i lagen (2018:1215)
om dndring i lagen (2009:366) om handel med
likemedel

Hérigenom foreskrivs att 2 kap. 6 § lagen (2009:366) om handel med lake-
medel i stéllet for lydelsen enligt lagen (2018:1215) om dndring i den lagen
ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2018:1215 Foreslagen lydelse

2 kap.
68§

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

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under 6ppet-
hallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga for sitt &ndamal och
sdkerstdlla att de delar av lokalerna dér information och radgivning om
lakemedel, utbyte av ldkemedel, likemedelsanvidndning och egenvérd
lamnas dr utformade s att konsumentens integritet skyddas,

3. tillhandahélla samtliga forordnade ldkemedel, och samtliga forord-
nade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m. sa snart det kan ske,

4. ha en lakemedelsansvarig for apoteket som ska ha det inflytande dver
verksamheten som krédvs for att han eller hon ska kunna fullgéra sina
uppgifter,

5. vid expediering av en forskrivning lamna de uppgifter som anges i
3 kap. 8 § lagen (2018:1212) om nationell lakemedelslista till E-hdlso-
myndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktatkomst till
uppgifter hos E-hdlsomyndigheten,

7. till E-hdlsomyndigheten 1dmna de uppgifter som &r nédvéndiga for att
myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln,

8. utdva sarskild kontroll (egenkontroll) over detaljhandeln och hanter-
ingen i Ovrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt egen-
kontrollprogram,

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

10. p& begdran erbjuda konsumenter delbetalning av ldkemedel och
varor som omfattas av lagen om likemedelsforméaner m.m.,

11. tillhandahélla individuell och producentoberoende information och
rddgivning om ldkemedel, utbyte av ldkemedel, likemedelsanvéndning
och egenvard till konsumenter samt se till att informationen och rad-
givningen endast ldmnas av personal med tillrdcklig kompetens for upp-
giften,

12. ha ett for Lakemedelsverket registrerat varumirke f6r oppenvards-
apotek vil synligt pé apoteket,

13. i de fall tillstdndshavaren inte direkt kan tillhandahélla ett 1ikemedel
eller en vara som avses i 3, informera konsumenten om pa vilket eller vilka
Oppenvardsapotek ldkemedlet eller varan finns for foérséljning, och
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14. kontrollera sadana  sdker-
hetsdetaljer som avses i 4 kap. 1§
andra  stycket ldkemedelslagen
(2015:315) pa de humanlikemedel
som tillstandshavaren hanterar.

14. upppylla de krav avseende
sdkerhetsdetaljer som  foljer av
kommissionens  delegerade  for-
ordning (EU) 2016/161.
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5 Forslag till lag om éndring i lagen (2018:1272)
om #dndring i1 ldkemedelslagen (2015:315)

Hérigenom foreskrivs att 11 kap. 2 § och 14 kap. 1 § ldkemedelslagen
(2015:315) i stéllet for lydelsen enligt lagen (2018:1272) om &ndring i den
lagen ska ha foljande lydelse.
Lydelse enligt SFS 2018:1272 Foreslagen lydelse

11 kap.

2§

Ett tillstdnd enligt 4 kap. 10 §, 7 kap. 10 §, 8 kap. 2 §, 9 kap. 1 § forsta
stycket eller ett sddant tillstdnd som meddelats i enlighet med artikel 61 i
Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 536/2014 fér aterkallas
om nagon av de vésentliga forutsédttningar som var uppfyllda nér tillstdndet
meddelades inte ldngre &r uppfyllda eller om nagot krav som ér av sérskild
betydelse for kvalitet och sikerhet inte har f6ljts.

Vad som anges i forsta stycket om
att ett tillstand enligt 8 kap. 2 § far
aterkallas om nagot krav som dr av
sdrskild betydelse for kvalitet och
sckerhet inte har foljts, gdller dven
de krav avseende sdkerhetsdetaljer

som foljer av kommissionens dele-
gerade forordning (EU) 2016/161.

14 kap.
1§

Lakemedelsverket har tillsyn over efterlevnaden av

1. denna lag och foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av
lagen,

2. Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 726/2004 och fore-
skrifter och villkor som har meddelats med stod av férordningen,

3. Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1901/2006 av den
12 december 2006 om ldkemedel for pediatrisk anvdndning och om 4nd-
ring av forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv
2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004 samt féreskrifter och villkor
som har meddelats med stod av férordningen,

4. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007,

5. Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 536/2014 samt
foreskrifter och villkor som har
meddelats med stéd av forord-
ningen, och

5. Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 536/2014 samt
foreskrifter och villkor som har
meddelats med stod av forord-
ningen,

6. kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161, och
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6. kommissionens  delegerade
forordning (EU) 2017/1569 samt
foreskrifter och villkor som med-
delats med stod av férordningen.

7. kommissionens  delegerade
forordning (EU) 2017/1569 samt
foreskrifter och villkor som har
meddelats med stod av forord-
ningen.



REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

6 Forslag till lag om dndring i lagen (2018:1275)
om dndring i lagen (2009:366) om handel med
lakemedel

Harigenom foreskrivs att 3 kap. 3 § lagen (2009:366) om handel med léke-
medel i stéllet for lydelsen enligt lagen (2018:1275) om &ndring i den lagen
ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2018:1275 Foreslagen lydelse

3 kap.
3§
Den som bedriver partihandel med ldkemedel enligt 1 § ska

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

2. till E-hédlsomyndigheten ldamna de uppgifter som &r nédvéndiga for att
myndigheten ska kunna fora statistik over partihandeln,

3. dokumentera hanteringen av ldkemedlen pa sédant sitt att de kan
sparas,

4. till sitt forfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven pa ldke-
medlens sdkerhet och kvalitet &r uppfyllda,

5. utova sérskild kontroll (egenkontroll) 6ver partihandeln och hante-
ringen i ovrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt egen-
kontrollprogram,

6. till oppenvérdsapoteken leverera de likemedel som omfattas av till-
standet sa snart det kan ske,

7. distribuera endast ldkemedel som far siljas enligt 5 kap. 1 § ldkeme-
delslagen (2015:315) eller som utgér provningsldkemedel fér ménniskor,
provningsliakemedel for djur eller tilliggsldkemedel,

8. anskaffa ldkemedel endast fran den som far bedriva partihandel med
lakemedel och som bedriver sddan handel i enlighet med god distribu-
tionssed,

9. anskaffa lakemedel fran den som férmedlar humanldkemedel endast
om férmedlingen sker i enlighet med 3 a kap.,

10. leverera ldkemedel endast till den som har tillstand till partihandel
eller detaljhandel med ldkemedel eller har anmaélt detaljhandel med vissa
receptfria ldkemedel,

11. omedelbart underritta Lakemedelsverket och i féorekommande fall
innehavaren av godkdnnandet for forséljning av ldkemedlet vid mottag-
ande av eller erbjudande om humanlikemedel som tillstdndshavaren
bedomer &r eller kan vara forfalskade,

12. fr&n oppenvardsapoteken ta 12. frdn oppenvardsapoteken ta
emot ldkemedel i retur enligt emot ldkemedel i retur enligt
3 b kap., och 3 b kap.,

13. uppfylla de krav avseende
sdkerhetsdetaljer som foljer av
kommissionens delegerade forord-
ning (EU) 2016/161, och

13. @ven i ovrigt f6lja god distri- 14. @ven i dvrigt f6lja god distri-
butionssed. butionssed.

Tryck: Elanders Sverige AB, Véllingby 2019
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