Anpassningar av svensk lag med
anledning av kommissionens
delegerade forordning

(EU) 2016/161

Ds 2018:27

Regeringskansliet
Socialdepartementet



SOU och Ds kan képas frén Norstedts Juridiks kundservice.
Bestillningsadress: Norstedts Juridik, Kundservice, 106 47 Stockholm
Ordertelefon: 08-598 19190

E-post: kundservice@nj.se

Webbadress: www.nj.se/offentligapublikationer

For remissutsindningar av SOU och Ds svarar Norstedts Juridik AB
pd uppdrag av Regeringskansliets forvaltningsavdelning.

Svara pd remiss — bur och varfor

Statsrddsberedningen, SB PM 2003:2 (reviderad 2009-05-02).

En kort handledning {6r dem som ska svara p4 remiss.

Hiftet dr gratis och kan laddas ner som pdf frin eller bestillas pa regeringen.se/remisser

Omslag: Regeringskansliets standard
Tryck: Elanders Sverige AB, Stockholm 2018

ISBN 978-91-38-24831-7
ISSN 0284-6012



Innehall

2.2

2.3
2.4

2.5

2.6

3.1
3.2
3.3

3.4
3.5

Promemorians huvudsakliga innehall..............cccceeereeeee. 5
Forfattningsforslag.....c..ccooeoviiiiiici e, 7

Forslag till lag om dndring 1 lagen (2009:366) om
handel med likemedel........cccouvuviniiiinniniccercceenee 7

Forslag till lag om dndring 1 lagen (2009:730) om
handel med vissa receptfria likemedel........ccccouveuevrecurinccnnee. 11

Forslag till lag om dndring 1 likemedelslagen (2015:315) .... 14
Forslag till lag om dndring 1 lagen (2018:000) om

indring i lagen (2009:366) om handel med likemedel ......... 21
Forslag till lag om dndring 1 lagen (2018:000) om

indring i lagen (2009:366) om handel med likemedel ......... 23
Forslag till lag om dndring 1 lagen (2018:000) om

indring i likemedelslagen (2015:315) .cccueueueueueueecceccennes 25
Bakgrund.........ccccoiiiiiiiii e e e e 27
Bakgrund ..o 27
Bestimmelser om likemedel ......ccccceuvninevcciinnnncccininenee 28
EU-ritt och nationell ratt.....oocececueieininniccccirircccceene. 29
3.3.1  Principen om EU-rittens foretride .....cccoeeueueuncne. 29
3.3.2  EU-direktiv och EU-férordningar.......ccccueveurennee 29
Allmint om skydd mot férfalskade likemedel ..................... 30
Kommissionens forordning (EU) 2016/161.....c.ccvvcurecuennee. 32



Innehall

3.6

4.2
43
4.4

4.5
4.6

4.7

4.8

4.9
4.10
4.11

5.1
5.2

53

Ds 2018:27

Betydelsen av genomférandet i svensk ritt av direktiv

2011/62/EU ..ottt sttt 34
Overviganden och forslag........cceveeereeeercineescieeesennens 37
Behorig nationell myndighet enligt férordning (EU)

2006/ 16Tttt sttt ettt 37
Tydlig mirkning av likemedel.......cccceeeiiiiinnnnnnnnnne. 38
Kontroller av sikerhetsdetaljer.......coeeinineieinnieccnininnene. 40
Aterkallelse av tillstdnd till tillverkning, partihandel och
detalfhandel......oooveveveeeieieieeeeecce e 45
Tillsyn och Kontroll.....oovvvrreieieceeceecceceeeceene 47
Artikel 54a 1 direktiv 2001/83/EG och artiklarna 23 och

26.3 1 forordning (EU) 2016/161 ....ccecuvcuvericeriiciiceinnen 51
Upplysningsbestimmelser om och hinvisningar till
EU-ratten ..o 62
Frigor om sekretess och annat uppgiftsskydd samt om
uppgiftslimnande och personuppgiftsbehandling................ 64
Foljdandringar 1 olika lagar .....cccccoeveevenenenennnenrrrrceceee 73
Ikrafttridande och 6vergdngsbestimmelser .......ccovevevunenneee 74

Frigan om ytterligare behov av anpassningar av svensk

1 75
Konsekvensbeskrivning..........ccccvveviiiiiiirnininnecrenrannnns 77
Konsekvenser som redan har analyserats.......cccocovuverirurenenee 77

Forslag som inte beddms medféra ekonomiska eller

andra konsekvenser .......cccoeeeerrieeenininieceeeee e 77
Forslag som beddms medfora konsekvenser........coueueeeeee. 79
5.3.1  Tillsyn och kontroll .......cccccceeevevernnnnnnnnrriennee 79
5.3.2  Aterkallelse av tillstdnd......cccceeerivreeennreeiiierenene. 83
Forfattningskommentar ...........ccoooiiiiiiiicinnice, 85



Ds 2018:27 Innehall

6.1  Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2009:366) om
handel med likemedel........ccooouvivieuiiinniniicircceenee 85

6.2  Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2009:730) om
handel med vissa receptfria likemedel........cccovverernicrrrncnnnne. 89

6.3  Forslaget till lag om dndring 1 likemedelslagen
(2015:315)crrerreeesseesssseesesseesesssssessssssesseseessssessssnssessseen 91

6.4  Forslaget till lag om dndring i lagen (2008:000) om
indring i1 (2009:366) om handel med likemedel.................... 95

6.5 Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2008:000) om
indring 1 (2009:366) om handel med likemedel................... 95

6.6  Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2008:000) om
indring 1 likemedelslagen (2015:315)....cccccccccucrvirincccncnnnee. 96

Bilaga1 Kommissionens delegerade férordning (EU)
2016/161, svensk sprakversion.........ceoeeeeeccuereueerecnnee 99

Bilaga2  Kommissionens delegerade férordning (EU)
2016/161, engelsk sprakversion .....c.ccceceveveverererererenene 127






1 Promemorians huvudsakliga
innehall

Promemorian innehdller forslag till lagindringar som syftar till att
anpassa svensk ritt till kommissionens delegerade férordning (EU)
nr 2016/161 av den 2 oktober 2015 om komplettering av Europa-
parlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG genom faststillande
av nirmare bestimmelser om de sikerhetsdetaljer som anges pd
férpackningar f6r humanlikemedel. Utéver de lagforslag som syf-
tar till sidan anpassning av svensk ritt limnas dven férslag till vissa
foljdindringar 1 lagar samt 1 lagar om indring i vissa lagar. Lag-
forslagen avser lagen (2009:366) om handel med likemedel,
likemedelslagen (2015:315) och lagen (2009:730) om handel med
vissa receptfria likemedel.

Anpassningarna innebir bl.a. nationella bestimmelser som mot-
svarar materiella bestimmelser 1 EU-férordningen tas bort. For att
sikerstilla EU-férordningens verkan utdkas Likemedelsverkets
tillsynsansvar och kommuners ansvar fér kontroll. Av samma skal
inférs bestimmelser som innebir att tillstdnd tll tllverkning, till-
stdnd till partihandel och tillstdnd till detaljhandel med likemedel
till konsument ska kunna 8terkallas om tillstdndshavaren 1 visentlig
grad 3sidositter krav som foljer av EU-férordningen. Ritten for
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer att
meddela foreskrifter féreslds ocksd dndras.

Bestimmelserna om sikerhetsdetaljer 1 direktiv 2001/83/EU
och bestimmelserna i férordning (EU) 2016/161 beddms inte
kriva nigon annan anpassning av svensk lag dn de lagforslag som
limnas 1 promemorian.

EU-férordning ska tillimpas frdn och med den 9 februari 2019.
Lagindringarna foreslds trida i kraft den 1 januari 2019. Ett av
forslagen om dndring i lagen om indring i lagen om handel med
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likemedel trider 1 kraft den 1 juni 2020 och lagen om indring 1
lagen om indring i likemedelslagen trider i kraft den dag som
regeringen bestimmer.



2 Forfattningsforslag

2.1

Forslag till lag om andring i lagen (2009:366)

om handel med lakemedel

Hirigenom foreskrivs 1 friga om lagen (2009:366) om handel med

likemedel

dels att 3 kap. 3 a § ska upphéra att gilla,
dels att 1 kap. 5§, 3 kap. 5§, 4 kap. 2§, 7 kap. 1 och 3 §§ samt
8 kap. 3—4 §§, ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 kap.
5§'

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

Vid detaljhandel med vissa receptfria likemedel pd andra for-
siljningsstillen dn 6ppenvardsapotek, giller bestimmelserna i lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel.

Bestimmelser om narkotiska
likemedel finns, foérutom i
denna lag, dven 1 lagen
(1992:860) om kontroll av nar-
kotika.

Bestimmelser om

1. information, marknads fo-
ring, forordnande och utlimn-
ande av likemedel finns i like-
medelslagen (2015:315),

2. identifiering och dikthets-
provning av likemedel genom

! Senaste lydelse 2016:529.
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kontroller av  sikerbetsdetaljer
finns i kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161.

3. narkotiska likemedel fin-
ns, férutom 1 denna lag, dven i
lagen (1992:860) om kontroll av
narkotika.

3 kap.
5§

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far

meddela foreskrifter om

1. utformning av sidana lo-
kaler som avses13 § 1,

2. vilken dokumentation som
krivs enligt 3 § 3,

3. vilken kompetens och er-
farenhet som den sakkunnige
enligt 3 § 4 ska ha,

4. egenkontroll enligt 3§ 5,
och

5.inom vilken tid leverans

enligt 3 § 6 ska ske.

1. skyldighet for den som inne-
har tillstind enligt 1§ att kon-
trollera och avaktivera sikerbets-
detaljer pd likemedel om det be-
hévs av  forsvars- eller bered-
skapsskdl och det dr forenligt med
artiklarna 23 och 26.3 i kommis-
sionens  delegerade  forordning
(EU) 2016/161,

2. utformning av sddana lo-
kaler som avses13 § 1,

3. vilken dokumentation som
krivs enligt 3 § 3,

4. vilken kompetens och er-
farenhet som den sakkunnige
enligt 3 § 4 ska ha, och

5. egenkontroll enligt 3 § 5,

6. inom vilken tid leverans

enligt 3 § 6 ska ske.
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4 kap.
2§

Den som bedriver detaljhandel
enligt 1 § ska

Lull  E-hilsomyndigheten
limna de uppgifter som dr néd-
vindiga for att myndigheten ska
kunna fora statistik over detalj-
handeln, och

2. kontrollera sddana  siker-
hetsdetaljer som avses i 4 kap. 1§
andra  stycket likemedelslagen
(2015:315) pd de humanlikeme-
del som tillstindshavaren han-
terar.

Den som bedriver detaljhandel
enligt 1§ ska 2/l E-hilsomyndig-
heten limna de uppgifter som dr
nodvindiga for att myndigheten
ska kunna fora statistik over

detalihandeln.

7 kap.
1§

Likemedelsverket har tillsyn
over efterlevnaden av denna lag
och av de foéreskrifter och wvill-
kor som har meddelats i anslut-
ning till lagen.

Likemedelsverket har tillsyn
over efterlevnaden av foreskrif-
terna 1 denna lag och i kommis-
sionens  delegerade  forordning
(EU) 2016/161 samt av fore-
skrifter och villkor som har
meddelats 1 anslutning till lagen.

3§

Likemedelsverket fir meddela
de foreligganden och férbud
som behovs for att denna lag
eller foreskrifter och wvillkor som
har meddelats i anslutning till
lagen ska efterlevas. Beslut om
foreliggande eller  forbud  far

forenas med vite.

Likemedelsverket fir meddela
de foreligganden och férbud
som behovs for att sidana
toreskrifter och villkor som an-
ges 11 § ska efterlevas.

Beslut om  fireliggande eller
forbud far forenas med vite.

? Senaste lydelse 2015:332.
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8 kap.
3§
Ett tillstind att bedriva detaljhandel med likemedel till konsument

enligt 2 kap. 1 § far dterkallas om

1. kraven pa limplighet 1 2 kap. 4 § inte ir uppfyllda,
2. ullstdndshavaren inte uppfyller de krav som féreskrivs 1 2 kap.

65,

3. forhillandena ir sidana att
tillstdnd inte skulle ha beviljats
pd grund av bestimmelserna i
2kap. 5§ om férbud mot att
bevilja tillstind, eller

4. tillstdndshavaren inte an-
miler visentliga férindringar av
verksamheten enligt 2 kap. 10 §.

3. forhillandena 4r sidana att
tillstdnd inte skulle ha beviljats
pd grund av bestimmelserna i
2kap. 5§ om férbud mot att
bevilja tillstind,

4. tillstdindshavaren inte an-
miler visentliga f6érindringar av
verksamheten enligt 2 kap. 10§,
eller

5. tillstandshavaren i vésentlig
grad dsidosdtter krav som foljer
av kommissionens delegerade for-
ordning (EU) 2016/161.

48

Ett tillstdnd att bedriva parti-
handel med likemedel enligt
3 kap. 1§ fir dterkallas om till-
stindshavaren inte

1. uppfyller de krav
foreskrivs 1 3 kap. 3 §, eller

2. anmiler visentliga forind-
ringar av verksamheten enligt
3 kap. 4 §.

som

Ett tillstdnd att bedriva parti-
handel med likemedel enligt
3 kap. 1§ fir dterkallas om till-
stindshavaren

1. inte uppfyller de krav som
foreskrivs 13 kap. 3 §,

2. inte anmiler visentliga for-
indringar av verksamheten en-
ligt 3 kap. 4 §, eller

3.1 visentlig grad dsidosditter
krav som foljer av kommissionens
delegerade  forordning  (EU)
2016/161.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2019.

10
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2.2 Forslag till lag om andring i lagen (2009:730)

om handel med vissa receptfria lakemedel

Hirigenom foreskrivs att 3§, 16-178§§ och 19-218§ lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel ska ha foljan-
de lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

3§

Bestimmelser om 6ppenvirdsapotekens detaljhandel finns i lagen
(2009:366) om handel med likemedel.

Bestdmmelser identifiering och

dkthetsprovning av likemedel ge-

nom kontroller av sikerbetsdetal-

jer finns i kommissionens delege-
rade forordning (EU) 2016/161.

16 §'

Den som bedriver detaljhandel ska

1. utdva sirskild kontroll (egenkontroll) éver detaljhandeln och
hanteringen 1 6vrigt av likemedel och se till att det finns ett for
verksamheten limpligt egenkontrollprogram,

2. bedriva verksamheten i lokaler som dr limpliga fér sitt inda-
mal,

3. tillhandahélla likemedlen

3. tillhandahilla

likemedlen

pa lampligt sitt,

4.ull  E-hilsomyndigheten
limna de uppgifter som ir néd-
vindiga f6r att myndigheten ska
kunna fora statistik 6ver detalj-
handeln, och

5. kontrollera  sddana  siker-
hetsdetaljer som avses i 4 kap. 1§
andra  stycket likemedelslagen
(2015:315) pad de likemedel som
verksambetsutovaren hanterar.

pa limpligt sitt, och

4.ull  E-hilsomyndigheten
limna de uppgifter som ir néd-
vindiga f6r att myndigheten ska
kunna fora statistik 6ver detalj-

handeln.

! Senaste lydelse 2015:333.
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17 §

Likemedelsverket har
over efterlevnaden av denna lag
och av de foreskrifter som har
meddelats 1 anslutning till lagen.

tillsyn

Likemedelsverket har tillsyn
over efterlevnaden av foreskrif-
terna i denna lag och i kommis-
sionens  delegerade  forordning
(EU) 2016/161 samt av fore-
skrifter som har meddelats 1 an-
slutning till lagen.

19§

Likemedelsverket fir meddela
de foreligganden och férbud
som behovs for att denna lag
eller foreskrifter som har med-
delats i anslutning till lagen ska
efterlevas.

Likemedelsverket fir meddela
de foreligganden och férbud
som behévs for att sddana
foreskrifter som anges i 17 § ska
efterlevas.

Beslut om foreliggande eller forbud far férenas med vite.

20§

Den kommun dir detaljhandeln
bedrivs ska kontrollera efterlev-
naden av denna lag och av de
foreskrifter som har meddelats 1
anslutning till lagen.

Den kommun dir detaljhandeln
bedrivs ska kontrollera efterlev-
naden av foreskrifterna i denna
lag och i kommissionens delege-
rade forordning (EU) 2016/161
samt av foreskrifter som har
meddelats 1 anslutning till lagen.

21§
Kommunen har ritt att pd begiran f8 de upplysningar och
handlingar som behovs for kontrollen.

For att utféra sina uppgifter har kommunen ritt il tilltride till
omrdden, lokaler och andra utrymmen som anvinds i samband med
detaljhandeln och hanteringen 1 6vrigt av likemedel. Kommunen
har inte med st6d av denna lag ritt till tilltride till bostider.

Kommunen ska till Likeme-
delsverket rapportera brister 1
efterlevnaden av denna lag och
av de foreskrifter som har med-

12

Kommunen ska till Likeme-
delsverket rapportera brister 1
efterlevnaden av sddana fore-
skrifter som anges 1 20 §.
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delats i anslutning till lagen.

Denna lag trider 1 kraft 1 januari 2019.

13
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Forslag till lag om andring i lakemedelslagen

Hirigenom féreskrivs 1 friga om likemedelslagen (2015)

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

dels att det 1 3 kap. ska inféras en ny paragraf, 8 §, av féljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

3 kap.
2§

I friga om likemedel for vilka
ansékan om godkinnande for
forsiljning  provas har
provats enligt Europaparlamen-
tets och ridets férordning (EG)
nr 726/2004 av den 31 mars
2004 om inrittande av gemen-
skapsforfaranden for godkin-
nande av och tillsyn 6éver hu-
manlikemedel och veterinirme-
dicinska likemedel samt om
inrittande av en europeisk like-
medelsmyndighet, giller inte
bestimmelserna 1 4 kap. 2 och
6-9 §§ och 11-218§, 5kap. 1§
forsta stycket 1 och 2 samt
andra stycket, 6kap. samt
18 kap. 3 § 2-4.

eller

I friga om likemedel fér vilka
ansdkan om godkinnande for
forsiljning  provas har
provats enligt Europaparlamen-
tets och ridets férordning (EG)
nr 726/2004 av den 31 mars
2004 om inrittande av gemen-
skapsforfaranden for godkin-
nande av och tillsyn éver hu-
manlikemedel och veterinirme-
dicinska likemedel samt om
inrittande av en europeisk like-
medelsmyndighet, giller inte
bestimmelserna 1 4 kap. 2 och
6-9 §§ och 11-218§, 5kap. 1§
forsta stycket 1 och 2 samt
andra stycket, 6kap. samt
18 kap. 3 § 1-2.

eller

I friga om likemedel f6r vilka godkinnande fér forsiljning har
beviljats enligt den férordningen, giller inte bestimmelserna i

4 kap. 10 § och 5 kap. 1 § forsta stycket 3.

! Senaste lydelse 2018:485.
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3§
For ett homeopatiskt likemedel som kan registreras enligt denna
lag ska foljande bestimmelser inte gilla:

-3 kap. 2§, om likemedel for vilka ansékan om godkinnande
for forsiljning provas eller har provats enligt Europaparlamentets
och ridets férordning (EG) nr 726/2004,

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

— 4 kap. 1§, om krav pd likemedel,

— 4 kap. 2 § forsta, tredje och fjirde styckena, om godkinnande
for forsiljning av likemedel,

— 4 kap. 5 §, om registrering for forsiljning av traditionella vixt-
baserade humanlikemedel,

— 4 kap. 6 § andra stycket, om erkinnande av traditionella vixt-
baserade humanlikemedel,

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

— 4 kap. 12-16 §§, om vissa frigor gillande godkinnande for for-
siljning av likemedel och uppgiftsskydd,

— 4 kap. 18 § forsta stycket 2 och 19§, om informationsskyl-
dighet,

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

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

— 7 kap., om klinisk likemedelsprévning,

— 12 kap. 1 § forsta och tredje styckena, om férbud mot mark-
nadsféring,

— 12 kap. 3 §, om informationsfunktion,

— 13 kap. 1 § forsta stycket, om férordnande och utlimnande av
likemedel och teknisk sprit, och

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

4§
For ett traditionellt vixtbaserat humanlikemedel som kan registre-
ras enligt denna lag ska féljande bestimmelser inte gilla:

-3 kap. 2§, om likemedel fér vilka ansékan om godkinnande
for forsiljning provas eller har provats enligt Europaparlamentets
och ridets férordning (EG) nr 726/2004,

-3 kap. 3 §, om homeopatiska likemedel,

15
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— 4 kap. 2 § andra—fjirde styckena, om godkinnande for for-
siljning av likemedel,

— 4 kap. 4§, om registrering for forsiljning av homeopatiska
likemedel,

— 4 kap. 7§, om erkinnande av godkinnande for forsiljning av
veterinirmedicinska likemedel,

— 4 kap. 13-15 §§, om ritt att 8beropa dokumentation och om
uppgiftsskydd,

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

— 4 kap. 22 §, om utbytbarhet,

—6 kap. 6 och 78§, om tillstdnd till icke-interventionsstudie
avseende sikerhet,

— 7 kap., om klinisk likemedelsprévning,

-9 kap. 4 §, om inforsel,

— 12 kap. 1 § forsta och tredje styckena, om férbud mot mark-
nadsféring, och

—18kap. 1 och 28§ samt —18kap. 1 och 28§ samt
3 § 4, med bemyndiganden. 3 § 2, med bemyndiganden.

5§
For ett likemedel som omfattas av sjukhusundantag ska féljande
bestimmelser gilla i tillimpliga delar:

—2 kap. 1§, om uttryck 1 lagen,

— 4 kap. 1 och 3 §§, om krav pd likemedel,

— 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 tids-
frister for beslut samt terkallelse av tillstand,

— 12 kap. 1 §, om férbud mot marknadsféring,

— 13 kap. 1 § forsta stycket, om férordnande och utlimnande av
likemedel,

— 14 kap., om tllsyn,

— 15 kap. 1, 3 och 4 §§, om avgifter,

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

— 17 kap., om 6verklagande, och

—18kap. 3§ 1, 4§ och 8§2 —18 kap. 4§ och 8§2 samt
samt 10-12 §§, med bemyndi- 10-12 §§, med bemyndiganden.
ganden.

16
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Det som foreskrivs 1 6 kap. 1§ 1 friga om likemedel som god-
kints for forsiljning giller ocksd for ett likemedel som omfattas av
sjukhusundantag.

De skyldigheter enligt 6 kap. 2 och 3 §§ som giller f6r den som
har fitt ett likemedel godkint for forsiljning giller dven fér den
som har tillstdnd att tillverka ett likemedel som omfattas av sjuk-
husundantag. Den myndighet som regeringen bestimmer fir 1 en-
skilda fall besluta om undantag fran dessa skyldigheter.

8§
Bestimmelser om identifiering
och dkthetsprovning av likemedel
genom kontroller av sikerbetsde-
taljer finns i kommissionens dele-
gerade forordning (EU)
2016/161.

4 kap.
1§
Ett likemedel ska vara av god kvalitet och dndamailsenligt. Like-
medlet dr indaméilsenligt om det ir verksamt for sitt indamal och
vid normal anvindning inte har skadeverkningar som stir i miss-

forhillande till den avsedda effekten.

Ett likemedel ska vara full-
stindigt deklarerat, ha godtag-
bar och sirskiljande benimning
samt vara forsett med tydlig
mirkning. [ kravet pd tydlig
mdrkning ingdr i friga om ett re-
ceptbelagt  humanlikemedel att
det ska vara forsett med siker-
hetsdetaljer.

Ett likemedel ska vara full-
stindigt deklarerat, ha godtag-
bar och sirskiljande benimning
samt vara forsett med tydlig
mirkning.

? Senaste lydelse 2015:316.
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8 kap.
3§

Den som har beviljats tillstdnd enligt 2 § ull tillverkning av hu-
man likemedel ska

1. vid tllverkningen anvinda endast aktiva substanser som till-
verkats 1 enlighet med god tillverkningssed och distribuerats 1
enlighet med god distributionssed f6r aktiva substanser,

2. omedelbart underritta Likemedelsverket och innehavaren av
godkinnandet for forsiljning av likemedlet om tillstdndshavaren
fir information om att ett likemedel som omfattas av tillverk-
ningstillstdndet ir, eller misstinks vara, ett férfalskat likemedel,

3. kontrollera att de tillverkare, importorer eller distributérer
fran vilka tllstindshavaren skaffat de aktiva substanserna ir an-
milda hos Likemedelsverket enligt 10 kap. 2 § eller hos behérig
myndighet inom EES,

4. kontrollera de aktiva sub-
stansernas och  hjilpimnenas
ikthet och kvalitet,

5.se till att hjilpimnena ir
limpliga f6r anvindning 1 like-
medel, tillimpa god tillverk-
ningssed for hjilpimnen och
dokumentera 4tgirderna, och

6. kontrollera sikerbetsdetaljer
pd de humanlikemedel som till-
standshavaren hanterar.

4. kontrollera de aktiva sub-
stansernas och  hjilpimnenas
ikthet och kvalitet, och

5.se till att hjilpimnena ir
limpliga f6r anvindning i like-
medel, tillimpa god tillverk-
ningssed for hjilpimnen och
dokumentera 4tgirderna.

11 kap.
2§

Ett tillstdnd enligt 4 kap. 10§, 7 kap. 9 § forsta stycket, 8 kap. 2 §
eller 9 kap. 1 § forsta stycket far dterkallas om ndgon av de visent-
liga forutsittningar som var uppfyllda nir tillstindet meddelades
inte lingre dr uppfyllda eller om nigot krav som ir av sirskild be-
tydelse for kvalitet och sikerhet inte har foljts.

Ett tillstdnd som ska anses beviljat enligt 7 kap. 9§ tredje
stycket far dterkallas om villkoren i ansékan om tillstdnd inte ling-

3 Senaste lydelse 2015:316.
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re dr uppfyllda eller om ndgot krav som ir av sirskild betydelse for
kvalitet och sikerhet inte har foljts.

Ett tillstind enligt 8 kap. 2 §
far dven dterkallas om tillstinds-
havaren i wvdsentlig grad dsido-
sitter krav som foljer av kommis-

sionens  delegerade  forordning
(EU) 2016/161.

14 kap.
1§
Likemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av
1. denna lag och féreskrifter och villkor som har meddelats med

stod av lagen,

2. Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 726/2004
och féreskrifter och villkor som har meddelats med stéd av for-

ordningen,
3. Europaparlamentets  och
ridets forordning (EG) nr

1901/2006 av den 12 december
2006 om likemedel fér pediat-
risk anvindning och om dndring
av  foérordning (EEG) nr
1768/92, direktiv 2001/20/EG,
direktiv 2001/83/EG och for-
ordning (EG) nr 726/2004 samt
foreskrifter och villkor som har
meddelats med stéd av férord-
ningen, samt

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

3. Europaparlamentets  och
ridets forordning (EG) nr
1901/2006 av den 12 december
2006 om likemedel fér pediat-
risk anvindning och om indring
av  férordning (EEG) nr
1768/92, direktiv 2001/20/EG,
direktiv 2001/83/EG och for-
ordning (EG) nr 726/2004 samt
foreskrifter och villkor som har
meddelats med stéd av férord-

ningen,

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

5. kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161.
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18 kap.
3§

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far

meddela féreskrifter om

1. att kravet pd sikerbetsde-
taljer i 4 kap. 1§ andra stycket
dven ska gilla for vissa receptfria
humanlikemedel,

2. undantag fr8n kraven pd
fullstindig deklaration, tydlig
madrkning och sikerbetsdetaljer i
4 kap. 1 § andra stycket,

3. kontroll av sikerhetsdetaljer
som avses i 4kap. 1§ andra

stycket,
4. erkinnande av ett sddant
godkinnande eller en sidan

registrering for forsiljning av ett
likemedel som har meddelats i
ett annat EES-land,

5. ansokan, beredning, god-
kinnande eller registrering som
avses 14 kap. 9§,

6. tillstdnd 1 sidana sirskilda
fall som avses 1 4 kap. 10 §, och

7. forutsittningar f6r utbyt-
barhet av likemedel.

1. undantag frin kraven pa
fullstindig deklaration och tyd-

lig mirkning,

2. erkinnande av ett sidant
godkinnande eller en sddan
registrering for forsiljning av ett
likemedel som har meddelats i
ett annat EES-land,

3. ansdkan, beredning, god-
kinnande eller registrering som
avses 14 kap. 9§,

4. tillstdnd 1 sddana sirskilda
fall som avses 1 4 kap. 10 §, och

5. forutsittningar f6r utbyt-
barhet av likemedel.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2019.

* Senaste lydelse 2018:485.
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2.4 Forslag till lag om andring i lagen (2018:000)
om andring i lagen (2009:366) om handel med
ldkemedel

Hirigenom féreskrivs att 2 kap. 6§ lagen om indring 1 lagen
(2018:000) om indring i lagen (2009:366) om handel med likeme-
del ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt lagforslag 2.3 i Foreslagen lydelse
prop. 2017/18:157

2 kap.
6§
Den som har tillstdnd enligt 1 § att bedriva detaljhandel med like-
medel till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under
oppethillandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som ir limpliga fér sitt inda-
mal och sikerstilla att de delar av lokalerna dir information och
ridgivning om likemedel, utbyte av likemedel, likemedelsanvind-
ning och egenvird limnas ir utformade s att konsumentens inte-
gritet skyddas,

3. tillhandahilla samtliga férordnade likemedel, och samtliga
férordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedels-
f6rméner m.m. sd snart det kan ske,

4. ha en likemedelsansvarig f6r apoteket som ska ha det inflyt-
ande 6ver verksamheten som krivs f6r att han eller hon ska kunna
fullgora sina uppgifter,

5. vid expediering av en férskrivning limna de uppgifter som an-
ges 1 8§ lagen (1996:1156) om receptregister till E-hilsomyn-
digheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att 3 direkt-
dtkomst till uppgifter hos E-hilsomyndigheten,

7. till E-hilsomyndigheten limna de uppgifter som ir nédvin-
diga foér att myndigheten ska kunna foéra statistik dver detalj-

handeln,

! Senaste lydelse prop.2017/18:157, lagforslag 2.2.
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8. utdva sirskild kontroll (egenkontroll) dver detaljhandeln och
hanteringen 1 6vrigt och se till att det finns ett for verksamheten

limpligt egenkontrollprogram,

9. pd begiran utfirda intyg enligt 3a§ lagen (1992:860) om

kontroll av narkotika,

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

11. tillhandahdlla individuell och producentoberoende informa-
tion och rddgivning om likemedel, utbyte av likemedel, like-
medelsanvindning och egenvird till konsumenter samt se till att in-
formationen och ridgivningen endast limnas av personal med till-

ricklig kompetens fér uppgiften,

12.ha ett fér Likemedels-
verket registrerat varumirke for
oppenvardsapotek vil synligt pd
apoteket,

13.1 de fall tillstdndshavaren
inte direkt kan tillhandahilla ett
likemedel eller en vara som av-
ses 1 3, informera konsumenten
om pd vilket eller vilka 6ppen-
vardsapotek likemedlet eller
varan finns {6r f6rsiljning, och

14. kontrollera sidana siker-
hetsdetaljer som avses i 4 kap. 1 §
andra  stycket likemedelslagen
(2015:315) pd de humanlike-
medel som tillstindshavaren han-
terar.
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12.ha ett fér Likemedels-
verket registrerat varumirke for
oppenvérdsapotek vil synligt pd
apoteket, och

13.1 de fall tillstdndshavaren
inte direkt kan tillhandahilla ett
likemedel eller en vara som av-
ses 1 3, informera konsumenten
om pd vilket eller vilka 6ppen-
vardsapotek likemedlet eller
varan finns {6r férsiljning.
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2.5 Forslag till lag om andring i lagen (2018:000)
om andring i lagen (2009:366) om handel med
ldkemedel

Hirigenom féreskrivs att 2 kap. 6§ lagen om indring 1 lagen
(2018:000) om indring i lagen (2009:366) om handel med likeme-
del ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt lagforslag 2.4 1 Foreslagen lydelse
prop. 2017/18:223

2 kap.
6§
Den som har tillstdnd enligt 1 § att bedriva detaljhandel med like-
medel till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under
oppethillandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som ir limpliga fér sitt inda-
mal och sikerstilla att de delar av lokalerna dir information och
ridgivning om likemedel, utbyte av likemedel, likemedelsanvind-
ning och egenvird limnas ir utformade s att konsumentens inte-
gritet skyddas,

3. tillhandahilla samtliga férordnade likemedel, och samtliga
férordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedels-
f6rméner m.m. sd snart det kan ske,

4. ha en likemedelsansvarig f6r apoteket som ska ha det inflyt-
ande 6ver verksamheten som krivs f6r att han eller hon ska kunna
fullgora sina uppgifter,

5. vid expediering av en férskrivning limna de uppgifter som an-
ges 1 3 kap. 8 § lagen (2018:000) om nationell likemedelslista till
E-hilsomyndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att 3 direktdt-
komst till uppgifter hos E-hilsomyndigheten,

7. till E-hilsomyndigheten limna de uppgifter som ir nédvin-
diga for att myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhan-

deln,

! Senaste lydelse lagforslag 1.4 denna promemoria.
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8. utdva sirskild kontroll (egenkontroll) dver detaljhandeln och
hanteringen 1 6vrigt och se till att det finns ett for verksamheten

limpligt egenkontrollprogram,

9. pd begiran utfirda intyg enligt 3a§ lagen (1992:860) om

kontroll av narkotika,

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

11. tillhandahilla individuell och producentoberoende informa-
tion och rddgivning om likemedel, utbyte av likemedel, like-
medelsanvindning och egenvird till konsumenter samt se till att in-
formationen och ridgivningen endast limnas av personal med till-

ricklig kompetens fér uppgiften,

12.ha ett fér Likemedels-
verket registrerat varumirke for
oppenvérdsapotek vil synligt pd
apoteket,

13.1 de fall tllstindshavaren
inte direkt kan tillhandahilla ett
likemedel eller en vara som av-
ses 1 3, informera konsumenten
om pd vilket eller vilka 6ppen-
vardsapotek likemedlet eller
varan finns f6r f6rsiljning, och

14. kontrollera sidana siker-
hetsdetaljer som avses i 4 kap. 1 §
andra  stycket likemedelslagen
(2015:315) pd de humanlikeme-
del som tillstindshavaren han-
terar.
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verket registrerat varumirke for
oppenvérdsapotek vil synligt pd
apoteket, och
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ses 1 3, informera konsumenten
om pd vilket eller vilka 6ppen-
vardsapotek likemedlet eller
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2.6 Forslag till lag om andring i lagen (2018:000)
om andring i lakemedelslagen (2015:315)

Hirigenom féreskrivs att 11kap. 2§ och 14kap. 1§ lagen
(2018:000) om indring i likemedelslagen (2015:315) ska ha féljan-
de lydelse.

Lydelse enligt lagforslag 2.1 i Foreslagen lydelse
prop. 2017/18:196.

11 kap.
2§
Ett tillstdnd enligt 4 kap. 10§, 7 kap. 10§, 8 kap. 2§, 9 kap. 1§
forsta stycket eller ett sddant tillstind som meddelats 1 enlighet
med artikel 61 1 Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr
536/2014 fir dterkallas om nigon av de visentliga férutsittningar
som var uppfyllda nir tillstdndet meddelades inte lingre dr upp-
fyllda eller om ndgot krav som ir av sirskild betydelse for kvalitet
och sikerhet inte har foljts.

Ett tillstind enligt 8 kap. 2 §
far dven dterkallas om tillstinds-
havaren i wvdsentlig grad dsido-
sdtter krav som foljer av kommis-
sionens  delegerade  forordning
(EU) 2016/161.

14 kap.
1§
Likemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av

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

2. Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 726/2004
och féreskrifter och villkor som har meddelats med stéd av for-
ordningen,

3. Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr
1901/2006 av den 12 december 2006 om likemedel for pediatrisk
anvindning och om indring av férordning (EEG) nr 1768/92,

25



Foérfattningsforslag

Ds 2018:27

direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och férordning (EG) nr
726/2004 samt foreskrifter och villkor som har meddelats med stod

av férordningen,

4. Europaparlamentets  och
1394/2007,

5. Europaparlamentets  och
ridets forordning (EU) nr

536/2014 samt foreskrifter och
villkor som har meddelats med
stdd av forordningen, och

6. kommissionens delegerade
férordning (EU) 2017/1569
samt foreskrifter och villkor
som meddelats med stéd av for-
ordningen.
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ridets

forordning (EG) nr
5. Europaparlamentets  och
ridets foérordning (EU) nr

536/2014 samt foreskrifter och
villkor som har meddelats med
stdd av férordningen,

6. kommissionens  delegerade
forordning (EU) 2016/161, och

7. kommissionens delegerade
férordning (EU) 2017/1569
samt foreskrifter och villkor
som meddelats med stéd av for-
ordningen.



3 Bakgrund

3.1 Bakgrund

Europaparlamentet och r3det antog den 8 juni 2011 ett direktiv
(2011/62/EU) om dndring av direktiv 2001/83/EG om upprittande
av gemenskapsregler f6r humanlikemedel vad giller att férhindra
att forfalskade likemedel kommer in i1 den lagliga forsorjnings-
kedjan, 1 det f6ljande benimnt direktiv 2001/83/EG.

I proposition 2012/13:40 Genomférande av indringsdirektiv
2011/62/EU - Skydd mot férfalskade likemedel i den lagliga for-
sorjningskedjan, limnade regeringen bl.a. lagférslag som syftade till
att 1 svensk nationell ritt genomfora direktivet, 1 det féljande be-
nimnt direktiv 2011/62/EU.

Av artikel 54 direktiv 2001/83/EG foljer bl.a. att kommissionen
genom delegerade akter ska anta ett antal dtgirder f6r att komplet-
tera artikel 54 o 1 nimnda direktiv. Syftet med detta ir att faststilla
nirmare bestimmelser {6r sddana sikerhetsdetaljer som avses 1 nyss
nimnda artikel 54 o. En sddan delegerad akt har antagits genom
kommissionens delegerade férordning (EU) nr 2016/161 av den 2
oktober 2015 om komplettering av Europaparlamentets och ridets
direktiv 2001/83/EG genom faststillande av nirmare bestimmelser
om de sikerhetsdetaljer som anges pd forpackningar f6r humanli-
kemedel, i det f6ljande foérkortad EU-férordningen eller forord-
ning (EU) 2016/161. EU-férordningen ir bifogad denna proposi-
tion som bilagorna 1 och 2. Den svenska sprikversionen finns 1 bila-
ga 1 och en engelsk sprikversion finns i bilaga 2.

I denna promemoria finns bedémningar och férslag som frimst
sammanhinger med behovet av att anpassa svensk lagstiftning med
anledning av férordning (EU) 2016/161. Vidare finns det bedém-

ningar och férslag som ror vissa bestimmelser 1 svensk lag om
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sikerhetsdetaljer pd likemedel som inférdes med anledning av
genomforandet av direktiv 2011/62/EU.

3.2 Bestammelser om ldkemedel

De bestimmelser om likemedel som finns i Sverige och andra med-
lemslinder 1 Europeiska unionen vilar till stora delar pd bestimmel-
ser 1 olika EU-direktiv. Genom direktiv 2001/83/EG av den 6 no-
vember 2001 om upprittande av gemenskapsregler f6r humanlike-
medel, 1 det foljande benimnt direktiv 2001/83/EG, kodifierades
och sammanstilldes de texter 1 gemenskapslagstiftningen som av-
sdg humanlikemedel. Det frimsta syfte med det nimnda direktivet
ir att virna folkhilsan samtidigt som inte kraven 1 direktivet fir
medfora att handeln med likemedel forsviras mer in nodvindigt.
Skyldigheten att korrekt genomféra den EU-rittsliga regleringen
medfér att den terminologi och andra uttryck som finns 1 olika
EU-direktiv 1 stor utstrickning méste eller bor dterges dven 1 de
svenska nationella reglerna. Detta medfor ocksd begrinsningar for
den nationella lagstiftaren.

Rittsomridet ir tekniskt och komplext. Regleringen ir ocksd
svaroverskddlig eftersom bestimmelser om likemedel finns i minga
olika EU-rittsakter och 1 foreskrifter pd olika nivder i nationell ritt.
Detta underlittar inte heller vid analyser och framstillningar som
ror forslag om nya eller indrade bestimmelser.

Likemedelslagen (2015:315) innehiller de grundliggande sven-
ska bestimmelserna om likemedel. Lagen omfattar bide likemedel
avsedda fér minniskor (humanlikemedel) och likemedel avsedda
for djur (veterinirlikemedel). Bestimmelser om likemedel finns
ocksd 1 bl.a. lagen (2009:366) om handel med likemedel och 1 lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel. Foreskrifter
om likemedel finns dven 1 bl.a. likemedelsférordningen (2015:458)
och Likemedelsverket har ocksd meddelat ett stort antal fére-
skrifter som publiceras i Likemedelsverkets forfattningssamling
(HSLF-LF udigare LVES).

Lagen om handel med likemedel och lagen om handel med vissa
receptfria likemedel ir 1 delar rent nationella regleringar eftersom
detaljhandel med likemedel endast i liten utstrickning varit fére-
mal f6r harmonisering genom EU-ritten. Lagarna innehiller dock
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bestimmelser som har sin grund 1 EU-ritten, exempelvis utgér be-
stimmelser om partihandel i lagen om handel med likemedel ge-
nomférande av EU-ritt.

3.3 EU-ratt och nationell ratt

EU-ritten skapar inte bara skyldigheter f6r medlemsstaterna utan
ocksd rittigheter f6r enskilda. EU-rittens tillimpbarhet och effek-
tivitet garanteras bl.a. genom tvd grundprinciper; principen om
EU-rittens foretride framfér medlemsstaternas nationella ritt och
principen om EU-rittens direkta effekt.

3.3.1  Principen om EU-rattens foretrade

Principen om EU-rittens foretride framfér medlemsstaternas na-
tionella ritt innebir bl.a. att medlemsstaterna inte fir tillimpa en
nationell bestimmelse s att den strider mot EU-ritten. Medlems-
staternas domstolar och myndigheter ska vid tillimpning av natio-
nell ritt som genomfér exempelvis ett EU-direktiv, tolka den
nationella ritten mot bakgrund av direktivets ordalydelse och syfte.
Bestimmelserna i ett EU-direktiv eller en EU-férordning ska i sin
tur tolkas mot bakgrund av bestimmelserna 1 de olika EU-
fordragen. Det dr ytterst EU-domstolen som har att avgéra hur
EU-ritten ska tolkas. EU-domstolen har bla. behorighet att
meddela forhandsavgorande avseende tolkningen av de rittsakter
som beslutats av gemenskapens institutioner.

3.3.2 EU-direktiv och EU-férordningar

Direktiv dr rittsakter som EU-institutioner riktar till medlemssta-
terna och som syftar till att {4 till stdnd samordnade regler. Ett di-
rektiv ir bindande f6r medlemsstaterna nir det giller det resultat
som ska uppnds genom direktivet, men 6verldter till medlemssta-
terna att bestimma form och tillvigagingssitt f6r genomférandet.
Medlemsstaternas ir inte bundna av sidant som direktivets ter-
minologi och systematik om det avsedda resultatet uppnds med en
annan terminologi och systematik. Finns det redan nationella regler
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som uppfyller direktivets maélsittning behévs inga sirskilda
tgirder.

Av artikel 288 fordraget om den Europeiska unionens funk-
tionssitt (FEUF) f6ljer att en EU-f6érordning ska ha allmin giltig-
het och att den till alla delar ska vara bindande och direkt tillimplig
1 varje medlemsstat. EU-domstolen har ocks3 klargjort att EU-for-
ordningar har fullstindig direkt effekt.

En EU-férordning bér inte inférlivas 1 eller transformeras till
nationell ritt eftersom det kan skapa tvivel om reglernas ursprung
och effekt. Existensen av en EU-férordning inom ett visst omride
markerar vanligen att medlemsstaterna ska undvika egen lagstift-
ning inom omridet med hinsyn till principen om unionsrittens
foretride (se sirskilt EU-domstolens domar i méilen 43/71 Politi
mot Italien och 93/71 Leonesio, men ocksi 39/72 KOM mot
Italien, 34/73 Variola, 50/76 Amsterdam Bulb, 230/78 Eridania och
C-287/02 Handbauer). Medlemsstaterna ir skyldiga att ge EU-
férordningar indamailsenlig verkan vilket féljer av principen om
EU-rittens effektivitet och lojalitetsprincipen.

Det bér siledes inte 1 svensk ritt finnas bestimmelser som
overfor en EU-férordnings bestimmelser s att den materiella
ritten 1 forordningen framgir av den inhemska svenska lagstift-
ningen. I vissa fall kan en EU-férordning medge att medlems-
staterna infér sirskilda nationella bestimmelser och det kan ocksi
krivas att en medlemsstat anpassar nationell ritt si att inte strider
eller utgér ett hinder mot en korrekt tillimpning av EU-
férordningen.

3.4 Allméant om skydd mot forfalskade lakemedel

Forfalskade likemedel ir inte sillan undermadliga eftersom de ex-
empelvis innehdller forfalskade bestdndsdelar eller bestdndsdelar,
inklusive den aktiva substansen, i fel dos och de utgér dirmed ett
betydande hot mot folkhilsan.

Forfalskade likemedel ndr inte enbart patienterna pd olaglig vig,
utan iven via den lagliga férsorjningskedjan och det ir just detta
som de bestimmelser som genom direktiv 2011/62/EU har inférts
i direktiv 2001/83/EG och bestimmelserna i férordning (EU)
2016/161 syftar till att férhindra. Genom bestimmelserna i de ovan
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nimnda EU-rittsakterna skapas en form av system som vilar pd att
sidana likemedel som riskerar att foérfalskas ska mirkas med siker-
hetsdetaljer och att dessa sikerhetsdetaljer sedan systematisk ska
kontrolleras. Bestimmelserna 1 de tvd EU-rittsakterna ir relativt
tekniska och méste dessutom analyseras tillsammans med bestim-
melser 1 svensk ritt. Detta innebir att regleringen ir relativt svr-
tillginglig. For att 1 viss man underlitta den fortsatta framstillning-
en finns det dirfor skil att limna en 6vergripande och férenklad
beskrivning av kontrollsystemet.

Sikerhetsdetaljer pd likemedel ir siledes en form av mirkning
som ska gora det mojligt att kontrollera ett likemedels dkthet. Med
ett likemedels mirkning avses informationen p3 likemedels-
behillaren eller pd den yttre férpackningen. Som framgir av artikel
54a.1 direktiv 2001/83/EG ska receptbelagda likemedel som hu-
vudregel vara mirkta med sikerhetsdetaljer. For likemedel som
inte ir receptbelagda, dvs. receptfria likemedel, ir huvudregeln att
de inte far vara mirkta med sikerhetsdetaljer.

Sikerhetsdetaljerna bestar, enligt vad som framgér av definitio-
nerna 1 artikel 3 1 férordning (EU) nr 2016/161 av dels en unik
identitetsbeteckning, dels en sikerhetsférsegling. Den unika identi-
tetsbeteckningen bestir av en sekvens av numeriska eller alfanume-
riska tecken som kodas till en tvidimensionell streckkod som kan
avlisas av vanliga streckkodslisare och ir enligt definitionen “en
sikerhetsdetalj som gor det mojlige att kontrollera ett likemedels
dkthet och identifiera en enskild férpackning med likemedel” (se
artikel 3.2 a). Med sikerhetsforsegling avses en sikerhetsdetalj som
gor det mojligt att kontrollera om en likemedelsférpackning har
brutits (se artikel 3.2.b).

Tanken ir att tillverkare av likemedel ska placera unika identi-
tetsbeteckningar pd varje likemedelsférpackning och féra in upp-
gifter om dessa beteckningarna 1 en databas nir likemedlet ska
slippas fritt for forsiljning eller distribution. Identitetsbeteckning-
en blir genom detta inférande aktiverad. Nir s8 skett ska kontroller
av sikerhetsdetaljerna pé likemedlen ske 1 alla led av distributions-
kedjan. De aktorer som har att utféra kontrollerna ska bl.a. lisa av
streckkoden pa varje likemedelstérpackning med en scanner och pd
elektroniska vig kontrollera streckkoden mot de uppgifter som
lagrats 1 databasen att likemedlet finns registrerat 1 databasen. Om
det vid en kontroll av en férpackning visar sig att identitetsbe-
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teckningen inte finns i databasen, att beteckningen ir avaktiverad
eller att likemedelsférpackningen dr bruten ska den som utfér
kontrollen utreda om det finns skil att misstinka forfalskning. Om
det finns sidana skil ska aktdren underritta bl.a. behoriga myndig-
heter om den misstinkta férfalskningen och forpackningen fir d
inte heller siljas vidare. Nir en obruten forpackning som ir
aktiverad ska limnas ut till en enskild konsument samt i vissa andra
situationer, ska identitetsbeteckningen avaktiveras. En forpackning
som avaktiverats kan 1 princip inte &terforas till systemet och en
sddan forpackning kan d inte heller siljas igen till konsument eller
till ndgon aktdr inom den legala distributionskedjan.

De uppgifter som ir nédvindiga for kontrollen kommer sdledes
att foras in och hanteras i ett system av databaser som ska vara till-
gingligt for tillverkare, partihandlare, apotek och de andra aktorer
som ir en del av distributionskedjan. Nationella behériga myndig-
heter, i Sverige dr Likemedelsverket sddan myndighet, ska ocks3 ha
tillgdng till uppgifterna i systemet for bl.a. tillsynsindamal.

Databassystemet kommer att bestd av en f6r Europa gemensam
databas och av nationella databaser. Den Europagemensamma data-
basen kommer att fungera som en router som méjliggér kommuni-
kation av information till de olika nationella systemen. De olika da-
tabaserna ska inrittas och hanteras av en eller flera icke vinstdri-
vande juridiska personer som har etablerats i unionen av tillverkare
och innehavare av godkinnande for forsiljning av likemedel mirk-
ta med sikerhetsdetaljer.

Den Europagemensamma databasen ska inrittas och drivas av en
organisation som heter European Medicines Verification Organisa-
tion (EMVO). I Sverige ir det féreningen e-Verifikation 1 Sverige
(e-VIS) som ansvara f6r uppbyggnad och drift av den nationella da-
tabasen. Medlemmar i nimnda foérening ir Likemedelsindustrifor-
eningen Service AB, Féreningen f6r Generiska Likemedel och bio-
similarer, Likemedelshandlarna och Likemedelsdistributdrsféren-
ingen.

3.5 Kommissionens férordning (EU) 2016/161

I enlighet med vad som redovisats i avsnitt 3.1 foljer av artikel 54 i
direktiv 2001/83/EG bl.a. att kommissionen ska anta ett antal dt-
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girder for att komplettera artikel 54 o i syfte att faststilla nirmare
bestimmelser for de sikerhetsdetaljer som avses i artikel 54 o.
S&dana 4tgirder har beslutats genom Kommissionens delegerade
férordning (EU) nr 2016/161 av den 2 oktober 2015 om komplet-
tering av Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG gen-
om faststillande av nirmare bestimmelser om de sikerhetsdetaljer
som anges pd forpackningar f6r humanlikemedel, 1 det féljande
forkortad forordning (EU) 2016/161 eller bara EU-férordningen.

EU-férordningen finns som tidigare angivits i bilagorna 1 och 2
till denna promemoria. Bestimmelserna 1 EU-férordningen kan
oversiktligt beskrivas enligt féljande.

EU-férordningen ir indelad 1 11 kapitel med fyra tillhérande
bilagor. Inledningsvis finns bestimmelser om férordningens syfte,
tillimpningsomrade och olika definitioner (1 kap.). Direfter foljer
bestimmelser om den unika identitetsbeteckningens uppbyggnad
och birare, den tvidimensionella streckkodens tryckkvalitet och
lisbarhet, ytterligare information 1 streckkoden samt om streckko-
der pa likemedelsférpackningar (2 kap.). Det finns ocksd allminna
bestimmelser om kontroll av sikerhetsdetaljer (3 kap.) och be-
stimmelser med sirskilda villkor f6r kontroll av sikerhetsdetaljerna
och avaktivering av den unika identitetsbeteckningen. De sist-
nimnda bestimmelserna ir indelade 1 bestimmelser som giller for
tillverkare (4 kap.), bestimmelserna som giller partihandlare (5
kap.) och bestimmelserna som giller fér personer som har tillstdnd
eller ir behoriga att limna ut likemedel till allminheten (6 kap.).

I EU-férordningen finns vidare bestimmelser om inrittande av
databassystem och om tillgingen till och hantering av detta system
(7 kap.), bestimmelser om tgirder som innehavare av godkinnan-
den for forsiljning, parallelldistributérer och parallellimportérer
ska vidta avseende dterkallade-, indragna eller stulna likemedel och
produkter som limnas som gratisprover (8 kap.).

Utover detta innehdller EU-férordningen bestimmelser om na-
tionella behériga myndigheters skyldigheter (9 kap.), bestimmelser
om forteckningar 6ver undantag frin krav pd och férbud mot
mirkning med sikerhetsdetaljer (10 kap.) och ikraft- och 6ver-
gdngsbestimmelser (11 kap.).

Som framgdr av artikel 50 i EU-férordningen den till alla delar
bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater och den ska, s3-
vitt avser Sverige, tillimpas frén och med den 9 februari 2019.
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Flertalet av de bestimmelser som finns i de 50 artiklarna 1
férordning (EU) 2016/161 kan tillimpas direkt i Sverige utan nigra
anpassningar av svensk ritt. Ndgra av EU-f6érordningens artiklar
vicker dock frigor om sidana anpassningar. Det ror sig bl.a. om
olika artiklar som for sin tillimpning férutsitter att det i varje med-
lemsstat finns en nationell behérig myndighet som exempelvis ska
utodva tillsyn. Frigor om tillsyn och uppgiftslimnande med anled-
ning av exempelvis artiklarna 43, 44 och 46 i EU-férordningen
vicker ocksd frdgor om anpassningar 1 svensk ritt. Vidare uppkom-
mer frigor skydd av information som ir att betrakta som affirs-
hemligheter och idganderitten av, och sekretess avseende, de upp-
gifter som uppkommer pd grund av anvindningen av sikerhets-
detaljer. Utéver detta kan framhéllas att artiklarna 23 och 26.3 i
EU-férordningen tilliter medlemsstaterna att gora vissa nédvin-
diga anpassningar till sirdragen i1 férsérjningskedjan pd deras terri-
torium.

Det fértjinar slutligen att upprepas att existensen av en EU-for-
ordning inom ett visst omride innebir att medlemsstaterna ska
undvika egen lagstiftning inom omrddet med hinsyn tll bla.
principen om unionsrittens foretride. En medlemsstat kan dock
behdva anpassa nationell ritt for att ge EU-férordningar indamals-
enlig verkan.

3.6 Betydelsen av genomférandet i svensk ratt av
direktiv 2011/62/EU

I proposition 2012/13:40 Genomférande av idndringsdirektiv
2011/62/EU - Skydd mot forfalskade likemedel 1 den lagliga for-
sorjningskedjan, limnade regeringen som tidigare nimnts bl.a. f6r-
slag till andringar av likemedelslagen (1992:859), lagen (2009:366)
om handel med likemedel och lagen (2009:730) om handel med
vissa receptfria likemedel. Forslagen syftade till att 1 svensk na-
tionell ritt genomfoéra Europaparlamentets och ridets direktiv
2011/62/EU. Arbetet med genomférandet av sistnimnda direktiv
igde rum flera ir fére kommissionens antagande av férordning
(EU) 2016/161 och detta medférde av naturliga skil vissa kompli-
kationer.
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De lagbestimmelser som dndrades eller inférdes med anledning
ovan nimnda forslag dr 4 kap. 1 § andra stycket, 8 kap. 3 § 6 samt
18 kap. 3 § 1-3 likemedelslagen, 2 kap. 6 § 14, 3 kap.3a § och
3akap. 2§ 2 lagen om handel med likemedel samt 16 § 5 lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel. Genomfo-
randet av det aktuella direktivet resulterade dven i sirskilda bestim-
melser om ikrafttridande av de tv4 sistnimnda lagarna.

De redovisade lagbestimmelserna aktualiseras vid en analys éver
behovet att anpassa svensk ritt med anledning av férordning (EU)
2016/161. Behovet av anpassningar av svensk ritt bér dock dven
goras med utgdngspunkt frin vissa artiklar 1 direktiv 2001/83/EG
och hur dessa artiklars har genomférts 1 svensk ritt.
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4 QOvervaganden och forslag

4.1 Behoérig nationell myndighet enligt férordning
(EU) 2016/161

Promemorians bedéomning: Genom férordningen (2007:1205)
med instruktion fér Likemedelsverket har inforts en bestim-
melse som innebir att ndédvindiga anpassningar av svensk ritt
redan har genomforts med anledning av att Sverige behover utse
en nationell behorig myndighet f6r tillimpning av artiklarna 1. f,
8,12d, 15, 18,22 d, 24, 25.4 b, 30, 31.2, 32.4, 36 i, j och m, 37 a,
d, f och g, 43 och 46 1 EU-férordningen.

Skilen f6r promemorians beddmning: Det finns som tidigare
framhallits ett antal artiklar i EU-férordningen som for sin tillimp-
ning forutsitter att det finns en nationell behoérig myndighet.
Exempelvis ska vissa underrittelser omedelbart limnas till behoriga
myndigheter (artiklarna 18, 24, 30 och 37. d 1 EU-férordningen)
och nir det nationella databassystemet inrittas ska den eller de
juridiska personer som ansvara for detta samrdda med bla. rele-
vanta nationella behoriga myndigheter (artikel 31.2 1 EU-férord-
ningen). Nationella behériga myndigheter har ocks3 att utéva till-
syn over driften av de databaser som ir fysiskt beligna pa deras ter-
ritorium, for att, vid behov genom inspektioner, kunna kontrollera
att databasen och den juridiska person som ansvarar for inrittande
och hantering av databasen uppfyller kraven i denna férordning
(artiklarna 39 a och 44.1 1 EU-f6érordningen).

Bestimmelserna 1 EU-férordningen har hittills endast féranlett
inférandet av en bestimmelse 1 svensk ritt. Den aktuella bestim-
melsen finns 1 1 b § férordningen (2007:1205) med instruktion foér
Likemedelsverket. Av bestimmelsen foljer att Likemedelsverket
ska fullgéra de uppgifter som en behorig myndighet har enligt
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kommissionens delegerade forordning (EU) nr 2016/161 av den 2
oktober 2015 om komplettering av Europaparlamentets och ridets
direktiv 2001/83/EG genom faststillande av nirmare bestimmelser
om de sikerhetsdetaljer som anges pd forpackningar f6r human-
likemedel.

Den redovisade bestimmelsen i férordningen med instruktion
for Likemedelsverket bedoéms innebira att nodvindiga anpass-
ningar av svensk ritt redan har genomforts med anledning av att
Sverige behover utse en nationell behérig myndighet for tillimp-
ning av artiklarna 1. f, 8, 12 d, 15, 18, 22 d, 24, 25.4 b, 30, 31.2, 32.4,
361,jochm,37a,d, fochg, 43 och 46 i EU-férordningen.

4.2 Tydlig markning av lakemedel

Promemorians forslag: Bestimmelsen i 4 kap. 1 § andra stycket
andra meningen likemedelslagen, i vilken anges att i kravet pd
tydlig mirkning ingdr i friga om ett receptbelagt humanlikeme-
del att det ska vara forsett med sikerhetsdetaljer, ska utgd ur la-
gen.

Promemorians bedomning: Det bor ankomma pi Likeme-
delsverket att i sina foreskrifter nirmare ange vad som ska gilla
betriffande mirkningen av likemedel med sikerhetsdetaljer.

Skilen f6r promemorians forslag och bedomning: Huvud-
delen av alla humanlikemedel som ir receptbelagda ska som tidi-
gare redovisats mirkas med sikerhetsdetaljer, men detta giller inte
for samtliga receptbelagda likemedel (se artikel 54a.1 direktiv
2011/83/EG). Vidare giller att sidana likemedel som har upptagits
1 férteckningen 6ver receptiria likemedel (se bilaga 2 i férordning
[EU] nr 2016/161) ocksd ska vara mirkta med sikerhetsdetaljer.

I 4 kap. 1 § andra stycket likemedelslagen anges att ett likeme-
del ska vara fullstindigt deklarerat, ha godtagbar och sirskiljande
benimning samt vara forsett med tydlig mirkning. I kravet pd tyd-
lig mirkning ingdr i friga om ett receptbelagt humanlikemedel att
det ska vara forsett med sikerhetsdetaljer.

Direktiv 2001/83/EG innehiller manga olika krav om mirkning
av likemedel (se avdelning 5, Mirkning och bipacksedlar 1 nimnda
direktiv). De specifika kraven som giller {6r mirkning av likemed-
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el dr, med undantag fér vad som anges i 4 kap. 1 § andra stycket
andra meningen likemedelslagen, inférda i svensk ritt genom fore-
skrifter som Likemedelsverket meddelat med st6d av 18 kap. 12 §
likemedelslagen. Enligt bestimmelsen fir regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer meddela ytterligare fére-
skrifter 1 frigor som ror likemedelslagen och som behovs for att
skydda minniskors eller djurs hilsa eller miljén. Regeringen har,
som framgir av 9 kap. 11 § likemedelsférordningen (2015:458) be-
myndigat Likemedelsverket att meddela sidana ytterligare fore-
skrifter.

Vad som anges i 4 kap. 1 § andra stycket andra meningen utgér,
som framgdr av férarbetena till bestimmelsen (se prop. 2012/13:40
s. 42 f. och's. 89 1.), en del av genomférandet i svensk ritt av artikel
540 1 direktiv 2001/83/EG. Av nimnda férarbeten framgir ocksd
att ett skil f6r denna lagbestimmelse var att den bedémes ingripan-
de for enskilda och extra viktig d& dess syfte ir att hindra att férfal-
skade likemedel kommer in i den lagliga f6rsérjningskedjan.

Det kan konstateras att det som anges 1 4 kap. 1 § andra stycket
andra meningen endast utgoér huvudregel f6r ett av de minga mirk-
ningskrav som giller fér receptbelagda humanlikemedel. Kravet
om mirkning med sikerhetsdetaljer ir kopplade till bestimmelser
om kontroll som visserligen fir anses ingripande for de aktorer
som ska utféra kontrollen. For forskrivare och anvindare av like-
medel ir dock andra mirkningsuppgifter vil si betydelsefulla som
de som avser sikerhetsdetaljer.

Det rider inte ndgon tvekan om att mirkningen av likemedel
med bl.a. sikerhetsdetaljer bidrar till att skydda folkhilsan. Det all-
minna kravet om tydlig mirkning 1 4 kap. 1 § andra stycket forsta
meningen likemedelslagen, som giller sdvil receptbelagda som re-
ceptfria likemedel ir, mot bakgrund av 18 kap. 12 § likemedelsla-
gen, 1 sig tillrickligt f6r att EU-rittens bestimmelser om mirkning
ska kunna genomforas i svensk ritt.

Mot ovanstiende bakgrund framstdr den nuvarande ordningen
som osystematisk och kan heller inte anses pdkallad av andra skil.
Det bedéms limpligare att Likemedelsverket dven betriffande
mirkning med sikerhetsdetaljer 1 sina foreskrifter nirmare anger
vad som ska gilla betriffande sddan mirkning. Det foreslds dirfor
att 4 kap. 1 § andra stycket andra meningen ska utgd ur lagen.
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4.3 Kontroller av sékerhetsdetaljer

Promemorians forslag: Bestimmelserna om kontroll av siker-
hetsdetaljer 1 2 kap. 6 § 14, 3 kap. 3 a § och 4 kap. 2 § 2 lagen om
handel med likemedel, 8 kap. 3 § 6 likemedelslagen samt 16 § 5
lagen om handel med vissa receptfria likemedel, ska upphivas.

Skilen for promemorians forslag: I enlighet med vad som tidi-
gare redovisats finns i lagen (2009:366) om handel med likemedel, i
lagen (2009:730) om handel och i likemedelslagen (2015:315) med
vissa receptfria likemedel ett antal bestimmelser som inférts efter
forslag 1 propositionen 2012/13:40 Genomférande av idndrings-
direktiv 2011/62/EU - Skydd mot férfalskade likemedel 1 den
lagliga forsorjningskedjan. Bestimmelserna 1 2 kap. 6 § 14,
3 kap. 3 a § och 4 kap. 2 § 2 lagen om handel med likemedel och i
16 § 5 lagen om handel med vissa receptfria likemedel och 8 kap.
3§ 6 likemedelslagen innebir att tillverkare, partihandlare och
detaljhandlare ska kontrollera sikerhetsdetaljer.

Tillverkares kontroller

Av 8 kap. 2 § likemedelslagen f6ljer att yrkesmissig tillverkning av
bla. likemedel fir bedrivas endast av den som har Likemedels-
verkets tillstind.

Genom 8 kap. 3 § 6 likemedelslagen foreskrivs att den som har
beviljats tillstdnd till tillverkning av humanlikemedel enligt 2 § ska
kontrollera sikerhetsdetaljer pd de humanlikemedel som tillstdnds-
havaren hanterar. Enligt vad som framgdr av forarbetena till be-
stimmelsen inférdes detta krav i svensk ritt eftersom direktiv
2011/62/EU ansdgs foreskriva indirekta krav om bl.a. tillverkares
kontroll av sikerhetsdetaljer (se prop. 2012/13:40 s. 49).

Av 11 kap. 2 § likemedelslagen foljer bl.a. att ett tillstdnd till
tillverkning av likemedel kan 3terkallas om nigon av de visentliga
forutsittningar som var uppfyllda nir tillstdindet meddelades, inte
lingre ir uppfyllda eller om ndgot krav som ir av sirskild betydelse
for kvalitet och sikerhet inte har foljts.
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Kontroller vid handel med likemedel

I 2 kap. 6 § 14, 3 kap. 3 a § och 4 kap. 2 § 2 lagen om handel med
likemedel och i 16 § 5 lagen om handel med vissa receptfria like-
medel finns bestimmelser om detaljhandlares och partihandlares
kontroller av sikerhetsdetaljer.

I lagen om handel med likemedel finns bestimmelser om detalj-
handel med likemedel till konsument (2 kap.) och till hilso- och
sjukvirden (4 kap). Bestimmelser om partihandel med likemedel
(3 kap.). Av 2 kap. 1 § lagen om handel foljer bl.a. att det krivs till-
stdnd for att bedriva detaljhandel med likemedel till konsument.
S&dant tillstdnd ska enligt 2 kap. 3 § samma lag avse ett visst dppen-
vardsapotek och gilla tills vidare. Av 2 kap. 6 § 14 lagen om handel
med likemedel foljer att dppenvirdsapoteken ska kontrollera si-
kerhetsdetaljer pd de humanlikemedel som de hanterar. Om sist-
nimnda krav inte foljs kan detaljhandelstillstindet, enligt vad som
framgar av 8 kap. 3 § 2 lagen om handel, dterkallas

Av 4 kap. 1 § lagen om handel med likemedel framgir att detalj-
handel med likemedel till hilso- och sjukvirden omfattar dels 6pp-
envirdsapotekens handel med likemedel till sjukvirdshuvudman,
sjukhus och annan sjukvirdsinrittning samt till den som ir behérig
att forordna likemedel. Den som har ullstdnd enligt 3 kap. 1 §
andra stycket, dvs tillstdnd att bedriva partihandel, fir bedriva de-
taljhandel med likemedel till sjukvirdshuvudman och sjukhus samt
silja vacciner och serum till andra sjukvardsinrittningar, likare och
veterinirer. Med partihandel med likemedel avses enligt 1 kap. 4 §
lagen om handel med likemedel verksamhet som innefattar an-
skaffning, innehav, export, leverans eller sidan forsiljning av like-
medel som inte ir att anse som detaljhandel. Av 4 kap 2 § 2 lagen
om handel med likemedel féljer att den som bedriver detaljhandel
med likemedel till hilso- och sjukvirden ska kontrollera sikerhets-
detaljer. Om sistnimnda krav inte f6ljs kan partihandelstillstindet,
enligt vad som framgar av 8 kap. 4 § 1 lagen om handel, terkallas

I lagen om handel med vissa receptfria likemedel finns bestim-
melser om detaljhandel med sidana likemedel till konsument. Av
16 § 5 sistnimnda lag foljer att den som bedriver sidan handel ska
kontrollera sikerhetsdetaljer.

Vad giller partihandel med likemedel s3 foljer det av 3 kap. 3a §
lagen om handel med likemedel att den som har tillstind till sidan
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handel ska kontrollera sikerhetsdetaljer pd sddana humanlikemedel
som tillstdndshavaren hanterar.

Av forarbetena till de ovan nimnda bestimmelserna i lagen om
handel med likemedel framgdr att dessa utgor en del av genomf6-
randet av indringsdirektiv 2011/62/EU. Regeringen uttalade sdvitt
giller de krav om kontroll av sikerhetsdetaljer som giller f6r detalj-
handel med likemedel bl.a. att bestimmelserna 2 kap. 6 § 14, 4 kap.
2 § 2 lagen om handel med likemedel och 16 § 5 lagen om handel
med vissa receptfria likemedel, att de f6refsll vara nédvindiga for
att kunna uppnd direktivets mal och syfte (se prop. 2012/13:40 s.
55 f.). Av forarbetena till 3 kap. 3 § lagen om handel med likemedel
som reglerar skyldigheten for partihandlare att kontrollera siker-
hetsdetaljer, framgér bl.a. att bestimmelsen utgér ett genomféran-
de av det som anges 1 artikel 80 ca i direktiv 2001/83/EG (se prop.
2012/13:40 5. 66).

Det behévs inte bestimmelser i svensk nationell ritt om att tillverkare,
partihandlare och detaljhandlare ska kontrollera sikerhetsdetaljer

Till skillnad frin partihandeln med likemedel ir detaljhandeln med
likemedel endast 1 mindre utstrickning harmoniserad genom EU-
ritten. Det torde inte fora f6r ldngt att pdstd att detaljhandeln med
likemedel endast flickvis regleras i direktiv 2001/83/EG. Den mest
omfattande regleringen av sddan detaljhandel finns 1 artikel 85c.1 1
direktiv 2001/83/EG.

Av sistnimnda artikel framgdr bl.a. att medlemsstaterna, utan
att det pdverkar nationell lagstiftning som foérbjuder distansfor-
siljning av receptbelagda likemedel till allminheten via informa-
tionssamhillets tjinster, se till att likemedel erbjuds genom dis-
tansforsiljning till allminheten via informationssamhillets tjinster
ska uppfylla vissa villkor. Av samma artikel framgr dven att regle-
ringen avser “Den fysiska eller juridiska person som tillhandahiller
likemedlen har behorighet eller tillstdnd att limna ut likemedel till
allminheten, dven pd distans, 1 enlighet med nationell lagstiftning 1
den medlemsstat dir den personen ir etablerad” (artikel 85c¢.1 a).

Det ir inte givet vad som i direktiv 2001/83/EG eller i férord-
ning 2016/161 avses med uttrycket ”personer som har tillstdnd eller
ir behoriga att limna ut likemedel till allminheten” (se artiklarna,
10-13, 25-32, 35-36, 38, 43 och 48 1 EU-férordningen). Det just
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citerade uttrycket definieras inte nirmare i direktiv 2001/83/EG
eller i EU-férordningen. Det ir ytterst EU-domstolen som har att
tolka inneborden av uttrycket men som en utgdngspunkt for den
fortsatta framstillningen bedéms bestimmelserna i det nyss nimn-
da artiklarna omfatta sdvil fysiska som juridiska personer som har
behorighet eller tillstdnd att limna ut likemedel till allminheten.
Denna utgingspunkt fir anses ha stéd genom bl.a. artiklarna 1.17
(definitionen av partihandel) och 85¢ i direktiv 2001/83/EG som
innehdller bestimmelser om distanshandel till allminheten. En
ytterligare utgdngspunkt fér bedémningarna nedan ir att uttrycket
“allminheten” i vart fall inrymmer samtliga sjukvirdsaktorer som
vid virdens utférande ger likemedel tll enskilda patienter samt
konsumenter som koper likemedel frn en inrittning for detalj-
handel med likemedel som bedrivs med tillstind enligt 2 kap.1 §.
lagen om handel med likemedel dvs. dppenvérsapotek eller frin
sddana inrdttningar som siljer likemedel till konsumenter enligt
lagen om handel med vissa receptfria likemedel.

Mot ovanstdende bakgrund gérs bedémningen att de olika krav
som anges 1 artiklarna 25-30 1 EU-férordningen kommer att om-
fatta bl.a. aktérer som bedriver detaljhandel med likemedel till
konsument. De villkor fo6r kontroller som féreskrivs 1 artiklarna
20-24 1 EU-foérordningen bedéms omfatta sddan handel som enligt
svensk ritt utgdr partihandel med likemedel.

Det kan konstateras att direktiv 2001/83/EG inte innehiller né-
gra bestimmelser som explicit medfoér skyldigheter fér personer
som har tillstdnd eller ir behériga att limna ut likemedel till all-
minheten att kontrollera sikerhetsdetaljer dven om det av direk-
tivet indirekt framgar att de ska utfora sddana kontroller.

Av artikel 80 ca 1 direktiv 2001/83/EG féljer dock som mini-
mikrav att den som innehar tillstdnd att bedriva partihandel ska
kontrollera att de likemedel som erhillits inte ir férfalskade genom
att granska sikerhetsdetaljerna pd den yttre férpackningen i en-
lighet med kraven i de delegerade akter som avses 1 artikel 54a.2.
Som framgdr av artikel 47a.1 i direktiv 2001/83/EG finns det ocks3
en uttrycklig skyldighet for tillverkare att kontrollera sikerhetsde-
taljer, men denna skyldighet omfattar endast situationer di siker-
hetsdetaljer ska bytas ut. Nimnda kontrollkrav aktualiseras sledes
endast i samband vid handel med parallellimporterade likemedel.
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Av artikel 10 férordning (EU) 2016/161 foljer att nir tillverk-
are, partihandlare och personer som har tillstind eller ir behériga
att limna ut likemedel ull allminheten kontrollerar sikerhets-
detaljerna ska de kontrollera att den unika identitetsbeteckningen
ir dkta och att sikerhetstorseglingen ir oskadad. Vidare féljer av
artikel 16.1 EU-férordningen att innan tillverkare helt eller delvis
avligsnar eller ticker 6ver sikerhetsdetaljerna i enlighet med artikel
47a 1 direktiv 2001/83/EG, ska de kontrollera att sikerhetsfor-
seglingen dr oskadad, att den unika identitetsbeteckningen ir dkta
och avaktivera den om den har bytts ut.

Artiklarna 10-30 1 EU-foérordningen, som till alla delar dr bin-
dande och direkt tillimpliga i Sverige, innehdller heltickande all-
minna och sirskilda villkor om tillverkares, partihandlares och de-
taljhandlares kontroller. Bestimmelserna om kontroll i 2 kap.
6 § 14, 3 kap. 3 a § och 4 kap. 2 § 2 lagen om handel med likemedel,
116 § 5 lagen om handel med vissa receptfria likemedel och i 8 kap.
3 § 6 likemedelslagen utgor siledes en form av dubbelreglering och
fyller inte nigon funktion vad giller skyldigheten att utféra kon-
trollerna.

EU-férordningen syftar till enhetlig tillimpning av EU-ritten i
alla medlemsstater och av de skil som redovisas 1 avsnitt 3.3 bor det
inte finnas nationella bestimmelser som motsvarar materiella
bestimmelser 1 EU-férordningen. Det finns av nu redovisade skl
anledning att upphiva de nyss nimnda lagbestimmelserna. Det
finns dock betriffande dessa bestimmelser skil att gora vissa ytter-
ligare 6verviganden. Dessa 6verviganden redovisas 1 avsnitt 4.4
nedan.

Forslag

Mot anledning av vad som ovan anforts foreslds att 2 kap. 6 § 14, 3
kap. 3 a § och 4 kap. 2 § 2 lagen om handel med likemedel, 16 § 5
lagen om handel med vissa receptfria likemedel och 8 kap. 3 § 6
likemedelslagen, ska upphivas.
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4.4 Aterkallelse av tillstand till tillverkning,
partihandel och detaljhandel

Promemorians forslag: I lagen om handel med likemedel och i
likemedelslagen ska det inféras bestimmelser som innebir att
tillstdnd till partihandel och tillstind till detaljhandel med like-
medel tll konsument och tillstdnd till tillverkning, ska kunna
3terkallas om tillstdndshavaren i visentlig grad &sidositter krav

som foljer av kommissionens delegerade férordning (EU)
2016/161.

Skilen for promemorians forslag: Av artikel 77.6 1 direktiv
2001/83/EG foljer bla. att den medlemsstat som utfirdat det till-
stdnd att bedriva partihandel med likemedel som tillfilligt ska dra
in eller terkalla detta tillstind om villkoren fér tillstdndet inte
lingre uppfylls. Som framgdr av artikel 80 ska de som innehar
tillstdnd att bedriva partihandel bl.a. uppfylla ett minimikrav som
bestdr 1 att de méste kontrollera att de likemedel som erhillits inte
ir forfalskade genom att granska sikerhetsdetaljerna pd den yttre
forpackningen 1 enlighet med kraven i de delegerade akter som
avses 1 artikel 54a.2 (artikel 80 ca). Ett ytterligare minimikrav som
dligger partihandlare enligt artikel 80 nyss nimnd direktiv r att de
omedelbart underritta den behériga myndigheten och, 1 fére-
kommande fall, innehavaren av godkinnandet f6r férsiljning om de
likemedel som de tar emot eller erbjuds och som de faststiller, eller
misstinker, ir forfalskade. (artikel 80 1).

Det ovan forst redovisade minimikravet f6r tillstdnd till part-
handel motsvaras av vad som anges 1 3 kap. 3 § 11 lagen om handel
med likemedel men det andra minimikravet motsvaras av vad som
anges i 3 kap. 3 a § samma lag. Som framgar av 8 kap. 4 § lagen om
handel anges dock inte 3 kap. 3 a § samma lag i de dir uppriknade
grunderna for dterkallelse av partihandelstillstdnd. Bestimmelserna
13 kap. 3 § och 8 kap. 4 § lagen om handel med likemedel utgor en
del av genomférandet av frimst artiklarna 77.6 och artikel 80 i di-
rektiv 2001/83/EG.

Aven for tillstind till tillverkning av likemedel anges i direktiv
2001/83/EG vissa minimikrav (se artiklarna 41 och 46), men nigon
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explicit bestimmelse om &terkallelse av sddana tillstind finns inte i
direktivet.

Det miste sikerstillas att bestimmelserna 1 EU-férordningen
fir indamadlsenlig verkan och att direktiv 2001/83/EG genomfors
korrekt. Nigra uttryckliga krav om sanktioner finns inte 1 EU-
férordningen, men som framgar ovan kan enligt gillande ritt vissa
tillstdnd &terkallas om de kontroller av sikerhetsdetaljer som idag
foreskrivs 1 svensk ritt inte utfors. Det finns dock utéver nimnda
kontrollkrav dven andra krav som ska féljas for att systemet som
ska forhindra forfalskade likemedel 1 den lagliga f6rsérjningskedjan
ska fungera och det vara mojligt att dterkalla tillstdnd nir visentliga
krav 1 EU-férordningen inte {6ljs. De bestimmelser om kontroll av
sikerhetsdetaljer som skulle kunna utgéra grund for terkallelse
foreslds dock tas bort (se avsnitt 4.3).

Bestimmelsen om 3terkallelse av tllstdnd till tllverkning 11
kap. 2 § likemedelslagen torde redan vara utformad s8 att den, dven
med beaktande av férslagen om att upphiva de bestimmelser som
medfor skyldighet att genomfora kontroller, mojliggor for dter-
kallelse av tillverkningstillstind. Nir det giller en s3 ingripande 3t-
gird som dterkallelse av tillstdnd, bor det dock tydligt anges 1 vilka
fall en sidan far ske.

Mot ovanstiende bakgrund finns det siledes skil att inféra be-
stimmelser 1 lagen om handel med likemedel och i likemedelslagen
som innebir att tillstind tll tillverkning, partihandel och detalj-
handel med likemedel till konsument ska kunna 4terkallas om en
tillstdndshavare &sidositter s3dana krav 1 foérordning (EU)
2016/161 som ir av visentlig betydelse for att férhindra att forfals-
kade likemedel kommer in 1 den lagliga forsérjningskedjan.

Genom de forslag som limnas 1 avsnitt 4.5 nedan kommer det
vara mojligt att besluta om féreliggande eller forbud fir foérenas
med vite mot den som bedriver handel enligt lagen om handel med
viss receptfria likemedel och mot e-VIS. Det bedéms betriffande
handeln med vissa receptfria likemedel inte finnas behov av ytter-
ligare bestimmelser dn dessa for att sikerstilla EU-férordningens
effekt.

Mot bakgrund av det ovan anférda foreslds att det 1 8 kap. 3 § 2
och 4 § 1 lagen om handel med likemedel och 1 11 kap. 2 § like-
medelslagen ska inféras bestimmelser som innebir att tillstdnd till

partihandel med likemedel, tillstdnd till detaljhandel med like-
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medel till konsument och till tillverkning av likemedel, ska kunna
dterkallas om tillstdndshavaren i visentlig grad sidositter krav som
foljer av kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/161.

4.5 Tillsyn och kontroll

Promemorians forslag: Det ska i 7 kap. 1 § lagen om handel
med likemedel och 17 och 20 §§ lagen om handel med vissa re-
ceptfria likemedel inféras bestimmelser av vilka framgir att
Likemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden féreskrifterna i
kommissionens delegerade férordning (EU) nr 2016/161 och
att kommunerna ska utéva kontroll éver efterlevnaden av de-
samma. I 14 kap. 1 § likemedelslagens ska det inféras en ny
punkt av vilken framgir att Likemedelsverket har tillsyn 6ver
efterlevnaden av féreskrifterna i EU-férordningen. Vidare ska 7
kap. 3 § lagen om handel med likemedel samt 19 och 21 §§ lagen
om handel med vissa receptfria likemedel indras s att det dir
framgdr att de befogenheter som foljer av dessa bestimmelser
ocksd kan utnyttjas vid tillsyn eller kontroll som avser EU-
férordningen.

Skilen f6r promemorians forslag: Av 7 kap. 1 § lagen om han-
del med likemedel féljer att Likemedelsverket har tillsyn 6ver
efterlevnaden av den lagen och av de foreskrifter som har meddel-
ats 1 anslutning till lagen. I 7 kap. 2 och 3 §§ samma lag finns be-
stimmelser som ger Likemedelsverket befogenheter som motsva-
rar de nyss redovisade befogenheterna i 14 kap. 2 och 3 §§ likeme-
delslagen.

I 17-19 §§ lagen om handel med vissa receptfria likemedel finns
bestimmelser om Likemedelsverkets tillsyn som utformats pi
motsvarande sitt som bestimmelserna i likemedelslagen och 1 lag-
en om handel med likemedel. Likemedelsverkets befogenheter vid
tillsynen motsvarar de befogenheter som Likemedelsverket har
enligt likemedelslagen och lagen om handel med likemedel.

I20-21 §§ lagen om handel med vissa receptfria likemedel finns
sirskilda bestimmelser som innebir dels att den kommun dir
detaljhandeln bedrivs ska kontrollera efterlevnaden av lagen och
foreskrifters som har meddelats 1 anslutning till lagen, dels att
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kommunen har befogenheter som, utom sdvitt avser beslut om
foreliggande eller férbud som fir forenas med vite, motsvarar de
befogenheter som Likemedelsverket har vid tillsyn.

Av 14 kap. 1 § likemedelslagen foljer att Likemedelsverket har
tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen och féreskrifter och villkor som
har meddelats med stod av lagen. Av samma bestimmelse framgér
att Likemedelsverket ocksd har tillsyn éver efterlevnaden av Euro-
paparlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 och
foreskrifter och villkor som har meddelats med stéd av férord-
ningen, FEuropaparlamentets och ridets foérordning (EG) nr
1901/2006 av den 12 december 2006 om likemedel for pediatrisk
anvindning och om indring av férordning (EEG) nr 1768/92,
direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och férordning (EG)nr
726/2004 samt foreskrifter och villkor som har meddelats med st6d
av foérordningen samt Europaparlamentets och ridets foérordning
(EG) nr 1394/2007.

I 14 kap. 2 och 3 §§ likemedelslagen regleras de nirmare be-
fogenheter som Likemedelsverket har i tillsynsarbetet, bl.a. be-
fogenheten att begira de upplysningar och handlingar som behévs
for tillsynen Vidare foreskrivs om Likemedelsverket ritt till till-
tride till bl.a. vissa utrymmen, ritt att ta prover och fa viss hjilp.
Likemedelsverket far ocksd meddela de foreligganden och foérbud
som behovs for att lagen eller foreskrifter som har meddelats med
stdd av lagen ska efterlevas. Beslut om foreliggande eller férbud far
forenas med vite. Vigras tilltride eller hjilp fir Likemedelsverket
ocksd foreligga vite. De ovan nimnda bestimmelserna i like-
medelslagen utgor en viktig del av genomférandet av EU-ritten,
inte minst av ett stort antal bestimmelser om tillsyn och sanktioner
1 direktiv 2001/83 EG (se avdelning XI i direktivet).

Det kan konstateras att artikel 39 1 férordning (EU) nr
2016/161 innehdller krav som innebir att en juridisk person som
har inrittat och hanterar en databas som anvinds f6r dkthetskon-
troll eller avaktivering av de unika identitetsbeteckningarna pd
likemedel som slippts ut pd marknaden 1 en medlemsstat ska ge de
behériga myndigheterna i den medlemsstaten tillgdng till databasen
och den information som finns i den for olika indamil, bla. for
tillsyn 6ver databasernas drift och undersékning av potentiella for-
falskningar. Av artikel 44 samma férordning foljer bla. att de
nationella behériga myndigheterna ska utdva tillsyn éver driften av
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de databaser som ir fysiskt belidgna pé deras territorium, for att, vid
behov genom inspektioner, kunna kontrollera att databasen och
den juridiska person som ansvarar for inrittande och hantering av
databasen uppfyller kraven i denna férordning.

Nigra ytterligare bestimmelser om tillsyn finns inte 1 EU-for-
ordningen. Det stdr klart att EU-férordningens verkan skulle
dventyras om det inte ocksd fanns tillsyn 6ver att de dvriga bestim-
melserna 1 férordningen foljs. For att bestimmelserna 1 férord-
ningen ska f3 den verkan som avsetts krivs dirfor tillsyn éver att
exempelvis tillverkares, partihandlares och detaljhandlares fullgsr
skyldigheterna att kontrollera sikerhetsdetaljer och att aktivera och
avaktivera sikerhetsdetaljer. Tillsynen bor avse alla féreskrifter som
finns i EU-férordningen.

Det kan dock dven krivas tillsyn éver andra aktorer inom hilso-
och sjukvdrden och vissa andra aktoérer som ir slutanvindare av
likemedel. Tillsynen inom hilso- och sjukvirden ir till stor del ett
ansvar for Inspektionen fér vird och omsorg. En fragmentisering
av tillsynsansvaret torde i detta fall vara mindre limpligt. Det
framstir ocksd som att Likemedelsverket har bist férutsittningar
att kontrollera de bestimmelser som tillsynen ska avse och dven ur
ett effektivitetsperspektiv bedéms det som klart limpligast om
Likemedelsverket ensamt fir svara for den tillsyn som EU-for-
ordningen kriver.

Enligt gillande ritt utdévar Likemedelsverket och i vissa fall
kommuner idag tillsyn och kontroll 6éver efterlevnaden av bestim-
melser som enligt forslag 1 avsnitt 4.3 ovan ska upphivas. Ett upp-
hivande av dessa bestimmelser som &ligger tillverkare, parti-
handlare och detaljhandlare att kontrollera sikerhetsdetaljer, inne-
bir siledes ocksd att bestimmelserna om tillsyn och kontroll inte
lingre kommer att kunna anvindas.

Likemedelsverket ir enligt vad som tidigare redovisats en sddan
nationell behérig myndighet som avses i1 de ovan redovisade for-
ordningsartiklarna, men bestimmelserna i likemedelslagen ir inte
utformade s8 att Likemedelsverket har tillsyn éver efterlevnaden av
férordning (EU) nr 2016/161. Inte heller ir bestimmelserna om
tillsyn 1 lagen om handel med likemedel eller bestimmelserna om
tillsyn och kontroll 1 lagen om handel med vissa receptfria like-
medel utformade s att de omfattar EU-férordningen och de till-
syns- och kontrollbefogenheter som foljer av de nyss nimnda lag-
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arna kan séledes inte anvindas for tillsyn av att olika aktorer f6ljer
bestimmelserna om bl.a. kontroll av sikerhetsdetaljer som finns 1
EU-foérordningen.

For att Likemedelsverket och kommunerna ska kunna genom-
fora de tllsynsuppgifter som foljer av EU-férordningen pd ett
effektivt sitt krivs att de kan nyttja de befogenheter som féljer av
14 kap. 2 och 3 §§ likemedelslagen, 7 kap. 2 och 3 §§ lagen om
handel med likemedel samt av 18, 19 och 21 §§ lagen om handel
med vissa receptfria likemedel 1 sitt arbete. I viss utstrickning
skulle dessa bestimmelser kunna anses ha karaktiren av delegation,
eftersom bestimmelserna 1 EU-férordningen reglerar vad den
behoriga nationella myndigheten ska gora. I ett sidant fall far det
dock anses vara en godtagbar losning att idven reglera
tillsynsansvaret i svensk ritt for att tillsynsmyndigheten dirmed
ska f3 tillgdng till verkningsfulla dtgirder. Samma bedémningar har
gjorts vid anpassning av svensk ritt till férordning (EG) nr
726/2004 (se prop. 2005/06:70 s. 155) och till f6rordning (EU) nr
536/2014 (se prop. 2017/18:196 s. 138).

Mot ovanstdende bakgrund och av dir anférda skil f6rslds ate 7
kap. 1 § lagen om handel med likemedel, 17 och 20 §§ lagen om
handel med vissa receptfria likemedel och 14 kap. 1 § likeme-
delslagen ska dndras, s3 att det av dessa bestimmelser framgir att
Likemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av foreskrifterna i
EU-férordningen och att kommunerna ska utéva kontroll &ver
efterlevnaden av desamma. Vidare forslds att 7 kap. 3 § lagen om
handel med likemedel 19 och 21 §§ lagen om handel med vissa
receptfria likemedel ska dndras si att det dir framgdr att de
befogenheter som féljer av dessa bestimmelser ocks kan utnyttjas
vid tillsyn eller kontroll.
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4.6 Artikel 54a i direktiv 2001/83/EG och artiklarna
23 och 26.3 i forordning (EU) 2016/161

Promemorians forslag: Bemyndigandena 18 kap. 3 § 1 och 3
likemedelslagen ska utgd ur lagen. Vidare ska 18 kap. 3 § 2
samma lag dndras s§ att det bemyndigande som ges dir endast
avser undantag frin kraven pd fullstindig deklaration och tydlig
mirkning. Dessutom ska det 1 3 kap. 5 § lagen om handel med
likemedel inféras ett nytt bemyndigande som ger regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer ritt att meddela
foreskrifter om partihandlares skyldigheter att kontrollera och
avaktivera sikerhetsdetaljer pd likemedel om det behovs av
forsvars- eller beredskapsskil och det dr forenligt med artiklarna
23 och 26.3 i kommissionens delegerade férordning (EU)
2016/161.

Promemorians bedomning: Det ir genom 18 kap. 12 § like-
medelslagen sikerstillt att det 1 svensk ritt ir mojligt att inféra
bestimmelser om utékat tillimpningsomride dels av den unika
identitetsbeteckningen for sikerhetsovervakning av likemedel,
dels av sikerhetsforsegling av patientsikerhetsskil i enlighet
med vad som féreskrivs i artikel 54a.5 forsta och femte styckena
1 direktiv 2001/83/EG. Det finns f6r nirvarande inte behov av
bestimmelser 1 svensk ritt som mojliggor ett utdkat tillimp-
ningsomridet av den unika identitetsbeteckningen av kostnads-
ersittningsskil eller att uppgifterna i det databassystem som in-
rittas genom férordning (EU) 2016/161 anvinds med avseende
pa kostnadsersittning.

Skilen for promemorians f6rslag och bedomning
Sikerbetsivervakning, farmakoepidemiologi och kostnadsersittning

Artikel 54a.5 forsta stycket 1 direktiv 2001/83/EG mojliggoér som
tidigare redovisats svenska bestimmelser som utokar tillimp-
ningsomridet f6r den unika identitetsbeteckningen av skil som
hinfor sig till kostnadsersittning eller sikerhetsévervakning. Av
artikel 54.5 andra stycket i direktiv 2001/83/EG f6ljer att med-
lemsstaterna, med avseende pd kostnadsersittning eller sikerhets-
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overvakning av likemedel eller farmakoepidemiologi, fir anvinda
uppgifterna i det databassystem som avses 1 punkt 2 e i denna
artikel.

Med sikerhetsovervakning av likemedel avses vetenskap och
verksamhet som ir inriktad pd upptickt, bedémning, férstdelse och
forebyggande av likemedelsbiverkningar. Vissa biverkningar upp-
ticks forst efter att ett likemedel har godkints, och ett likemedels
sikerhetsprofil ir inte helt kind férrin produkterna har kommit ut
pd marknaden och bérjat anvindas. Gemensamma EU-bestim-
melser om sikerhetsévervakning avseende humanlikemedel infor-
des genom Europaparlamentets och rddets direktiv 2010/84/EU
om indring, nir det giller sikerhetsévervakning av likemedel, av
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for hu-
manlikemedel. Med farmakoepidemiologi avses vetenskap om vin-
ster och risker med bruk av likemedel 1 en population och analys av
utfallet av likemedelsbehandling. Farmakoepidemiologiska data
kan erhéllas frin bl.a. epidemiologiska studier som genomfors for
exempelvis pdvisande och utvirdering av biverkningar, bedémning
av forhillandet mellan risker och nytta vid likemedelsbehandling
och kostnadseffektiviteten for specifika likemedel.

I proposition 2012/13:40 Genomférande av indringsdirektiv
2011/62/EU - Skydd mot férfalskade likemedel i den lagliga for-
sorjningskedjan, saknas lagforslag som tydligt syftar till att 1 svensk
nationell ritt genomfora artikel 54a.5 férsta och andra styckena i
direktiv 2001/83/EG. Forklaringen till detta ir inte tydligt angiven
men de kan vara s att det redan ansdgs finnas bemyndiganden 1i
den divarande likemedelslagen som kunde anvindas for att i
svensk ritt besluta foreskrifter om utékat tillimpningsomride och
anvindning av uppgifter pd sitt som forskrivs i de nyss nimnda
direktivsbestimmelserna.

Sikerhetsévervakning av likemedel utfors for att forhindra,
uppticka och bedéma biverkningar av likemedel och det idr ur ett
folkhilsoperspektiv viktigt att komplettera sidana uppgifter om ett
likemedel som varit tillgingliga vid tidpunkten f6r godkinnandet
med tilliggsuppgifter om sikerheten och 1 vissa fall ocksid om
effekten av likemedel som har godkints. Det ir av bl.a. folkhilso-
skil viktigt se till att bl.a. data kan inhimtas fér att pdvisa och ut-
virdera biverkningar och bedéma férhillandet mellan risker och
nytta vid likemedelsbehandling och kostnadseffektiviteten fér spe-
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cifika likemedel. Det bedéms dirfor finnas behov av att sikerstilla
att det i svensk ritt ir mojligt att inféra bestimmelser om ett
utdkat tillimpningsomradet fér den unika identitetsbeteckning fér
sikerhetsévervakning av likemedel i enlighet med vad som fére-
skrivs 1 artikel 54a.5 forsta stycket 1 direktiv 2001/83/EG. Nigot
behov av bestimmelser 1 svensk ritt som mojliggdér ett utdkat
tillimpningsomradet av den unika identitetsbeteckningen av kost-
nadsersittningsskil och behov av att anvinda uppgifterna i databas-
systemet med avseende pd kostnadsersittning, bedéms fér nir-
varande inte finnas.

I 6 kap. likemedelslagen finns ett antal bestimmelser om siker-
hetsévervakning kontroll och 3terkallelse. Det kan konstateras att
bemyndigandet 1 18 kap. 4 § 1 likemedelslagen ger vissa mojlighe-
ter att meddela foreskrifter om sikerhetsévervakning men att be-
myndigandet endast giller likemedel som omfattas av sjukhusun-
dantag och det fyller siledes inte de behov som ovan framhillits.

I 18 kap. 12 § likemedelslagen finns som tidigare redovisats ett
bemyndigande for regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer att meddela ytterligare foreskrifter 1 frigor som rér
lagen och som behévs f6r att skydda minniskors eller djurs hilsa
och miljon. Sikerhetsovervakning av likemedel utgdr ett sitt att
skydda minniskors hilsa. Foreskrifter som utdkar tillimpnings-
omrddet for sikerhetsévervakning pd sitt som anges 1 artikel 54a.5
forsta stycket 1 direktiv 2001/83/EG bedéms kunna beslutas med
stdd av det bemyndigandet 1 18 kap. 12 § likemedelslagen.

Vad avser Likemedelsverkets tillgdng till sidana uppgifter som
behovs f6r indamélen sikerhetsévervakning och farmakoepidemio-
logiska kan konstateras att det av férordning (EU) 2016/161 bl.a.
foljer att nationella behoriga myndigheter, f6r de indamail som
avses 1 artikel 39, ska ha direkt tillgdng databasen (artikel 35.1 1).
Vidare féljer av artikel 39 EU-férordningen bl.a. att en juridisk per-
son som har inrittat och hanterar en databas som anvinds fér dkt-
hetskontroll eller avaktivering av de unika identitetsbeteckningarna
pa likemedel som slippts ut pd marknaden i en medlemsstat ska ge
de behoriga myndigheterna i den medlemsstaten tillgdng till data-
basen och den information som finns i den fér indamal som kost-
nadsersittning, sikerhetsévervakning eller farmakoepidemiologi.
Mot denna bakgrund bedéms det sikerstillt att Likemedelsverket
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har tillgdng till de uppgifter som behovs f6r sikerhetsévervaknings-
indamél och f6r farmakoepidemiologiska dindamal.

Sammanfattningsvis bedéms det inte finnas ndgot behov av att
anpassa svensk ritt med anledning av vad som foreskrivs 1 artikel
54.a forsta och andra styckena i direktiv 2001/83/EG. EU-for-
ordningen bedéms inte heller innehélla nigra bestimmelser som
med avseende pd kostnadsersittning, sikerhetsévervakning av like-
medel eller farmakoepidemiologi som medfér behov av anpassning-
ar av svensk ritt.

Sikerbetsforseglingar

Med sikerhetstorsegling avses en “sikerhetsdetalj som gor det
mojligt att kontrollera om en likemedelstérpackning har brutits”
(artikel 3.2.b 1 férordning (EU) nr 2016/161). Négon nirmare
vigledning 1 frigan om hur en sikerhetsforsegling ska vara
beskaffad finns inte eftersom det vid sidan av sjilva definitionen
saknas bestimmelser som ger nirmare vigledning.

Den relativt oprecisa definitionen av sikerhetsférsegling utgor
sdledes utgdngspunkt i de fall det finns behov att avgéra frigan om
huruvida ett likemedel ska anses vara mirkt med en sddan forseg-
ling. Det kan dirmed inte uteslutas att varje férpackning som kon-
struerats pa ett sddant sitt att det dr mojligt att kontrollera om den
har brutits ska anses vara sikerhetsforseglad.

En mycket stor mingd produkter pd olika marknader férpackas
pd ett sddant sitt att det med blotta dgat gir att faststilla om
produktens férpackning har brutits. En bruten férpackning torde
ge flertalet minniskor anledning att ifrdgasitta den produkt som
finns 1 férpackningen. En bruten férpackning innebir inte nédvin-
digtvis att produkten i férpackningen pdverkats alls. Det framstir
dock som hogst osannolikt att konsumenter skulle kopa exempel-
vis en uppbruten filmjélksférpackning och pd motsvarande sitt far
man férmoda att en butik inte heller skulle acceptera sddana pro-
dukter frén sina leverantorer.

De nya bestimmelserna om sikerhetsférsegling innebir som ut-
gdngspunkt att tillverkare inte lingre ska f3 forsegla vissa like-
medel. Existerande sikerhetsférseglingar kan dirfér behova av-
ligsnas, vilket kommer att medféra kostnader for féretagen som
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méste férindra sina forpackningar och dirmed sina produktionslin-
jer. For likemedel som anvinds p& sjukhus skulle en avsaknad av
sikerhetsforseglingar kunna leda till att det blir svdrare att avgora
om en férpackning innehdller det likemedel som férpackningen
anger eller om det finns ndgon risk f6r kontamination. Det bér av
uppenbara skil s l8ngt mojligt sikerstillas att en patient inte be-
handlas med felaktiga eller undermiliga likemedel. Avsaknaden av
sikerhetsforsegling torde ocksd medféra en viss 6kad stoldrisk ge-
nom att exempelvis s.k. blisterkartor plockas ur en yttre férpack-
ning.

Syftet med sikerhetsdetaljerna ir att de ska motverka att forfals-
kade likemedel kommer in i den lagliga f6rsorjningskedjan. Det idr
svart att se varfor inte detta villovliga syfte hade kunnat uppnds pd
annat sitt in genom ett férbud mot forsegling av vissa likemedel
som inte ska mirkas med sikerhetsdetaljer, exempelvis genom att
bestimmelserna i EU-ritten pdbjéd att likemedel som ska mirkas
med en unik identitetsbeteckning ocksd ska forpackas sd att det gir
att kontrollera om férpackningen har brutits. Det kan sdledes
ifrdgasittas om inte den nuvarande utformningen av bestim-
melserna om sikerhetsforsegling gir utéver vad som ir nédvindigt
med hinsyn till indamilet.

Artikel 54a.5 tredje stycket 1 direktiv 2001/83/EG innebir att
medlemsstaterna, med tanke pi patientsikerheten, fir utoka
tillimpningsomrddet for sikerhetsforseglingar till alla likemedel.
Denna méjlighet fér medlemsstaterna kan inte anses innebira att
tillimpningsomridet méste utdkas till att avse samtliga likemedel,
utan det bedéms mojligt att utdka tillimpningsomrddet s att
endast vissa likemedel berérs. Bestimmelsen torde inte heller for-
utsitta att den medlemsstat som vill utdka tillimpningsomridet for
sikerhetsforseglingar ir tvungen att pdbjuda férsegling, utan det
bedéms mojligt att formulera bestimmelser som tilliter t.ex. till-
verkare att anvinda forsegling om det sker av hinsyn till patient-
sikerheten.

Det fir utifrdn bla. ett patientsikerhetsperspektiv forutsittas
att likemedelsférpackningar som mojliggér kontroll av om de har
brutits, i de allra flesta fall dr att féredra framfér férpackningar dir
en sddan kontroll inte ir mojlig. Det kan inte helt uteslutas att det
finns eller kommer att finnas likemedel dir en sikerhetsférsegling
endast mycket marginellt piverkar patientsikerheten. I sistnimnda
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fall vore det omotiverat att kriva en sikerhetsforsegling eftersom
ett sidant krav medfér ckade kostnader vilket i sin tur fir férvintas
leda till en prisékning pd likemedlet ifriga.

Bedomningen av patientsikerhetsskilen bér dirfor limpligen
goras individuellt for varje likemedel. Det kan ocksd framhallas att
skyldigheter att utfora kontroller av likemedelsférpackningar, bl.a.
att de ir obrutna, redan finns i Likemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2016:34) om férordnande och utlimnande av likemedel
och teknisk sprit (se 8 kap. 24 § och 9 kap. 1 och 2 §§) och i
Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:20) om handel med
vissa receptfria likemedel (se 10 och 11 §§).

En ordning dir det utan birande skil skulle ir otilldtet for vissa
tillverkare av likemedel att ha sikerhetsférseglingar framstdr inte
som limplig. For att s3 l8ngt det dr mojligt undvika sddana oligen-
heter som redovisats ovan, bor det dirfor sikerstillas att det 1
svensk ritt gdr att inféra bestimmelser som mojliggor ett utdkat
tillimpningsomridet for sikerhetsférseglingar pd sitt som féljer av
54a.5 tredje stycket i direktiv 2001/83/EG.

I 18 kap. 3 § 1 likemedelslagen (2015:315) finns ett bemyn-
digande som innebir att regeringen eller den myndighet regeringen
bestimmer fr meddela foreskrifter om att kravet pd sikerhets-
detaljer i 4 kap. 1 § andra stycket dven ska gilla for vissa receptfria
humanlikemedel. Bemyndigandet motsvarar materiellt vad som vid
tiden fér genomforandet av idndringsdirektiv 2011/62/EU fore-
skrevs 1 4 a § andra stycket 3 lagen om indring i likemedelslagen
(1992:859). Av forarbetena till bemyndigandet framgir att det in-
fordes for att kunna genomféra de férteckningar som kommission-
en enligt artikel 54.a 1 och 2.b 1 direktiv 2001/83/EG ska féreskriva
genom delegerade akter (se prop. 2012/13:40 s.44). Vidare framgir
att bemyndigandet, tillsammans med bemyndigandet 1 18 kap. 3 § 2
likemedelslagen, dven avses ticka in de situationer som avses 1
54a.5 tredje stycket i direktiv 2001/83/EG f6r det fall behov skulle
uppstd (se prop. 2012/13:40 s. 89).

Enligt 18 kap 3 § 2 likemedelslagen fir regeringen eller den
myndighet regeringen bestimmer meddela foreskrifter om undan-
tag frin kraven pd fullstindig deklaration, tydlig mirkning och
sikerhetsdetaljer 1 4 kap. 1 § andra stycket. Sdvitt nu ir aktuellt av-
ser bemyndigandet siledes foreskrifter om undantag frin kravet pd
sikerhetsdetaljer och det motsvarar materiellt vad som vid tiden for
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genomforandet av dndringsdirektiv 2011/62/EU foreskrevs 1 4 a §
andra stycket 2 lagen om indring i likemedelslagen (1992:859). I
forarbetena till bestimmelsen anges att bemyndigandet avser un-
dantag frin kravet pd att receptbelagda humanlikemedel ska forses
med sikerhetsdetaljer och att det endast ir sidana likemedel som
finns upptagna pd en forteckning i en delegerad EU-rittsakt som
bér undantas (se prop. 2012/13:40 s. 89).

Det kan konstateras att det ligger inom ramen fér bemyn-
digandet 1 18. kap. 3 § 1 likemedelslagen att meddela foreskrifter
som innebir att tillimpningsomridet f6r sikerhetsforseglingar ut-
okas vad avser receptfria likemedel (jfr. artikel 54a.5 tredje
stycket), men bemyndigandet kan inte utgéra grund for foreskrif-
ter som avser receptbelagda likemedel. Bemyndigandets ordaly-
delse ger visst stod for att det kan utgora stod f6r beslut foreskrif-
ter om mirkning for receptfria humanlikemedel med unik iden-
titetsbeteckning (jfr. artikel 54a.5 forsta stycket). Mot bakgrund av
forarbetena till bestimmelsen dr det dock tveksamt om en sidan
tillimpning varit avsikten och enligt den bedémning som gjorts
ovan under rubriken "Sikerhetsdvervakning, farmakoepidemiologi
och kostnadsersittning”, bedéms det inte heller finnas behov av en
sidan tillimpning.

Det kan betriffande bemyndigandena i 18 kap. 3 § 1-2 likeme-
delslagen vidare konstateras att inte torde finnas behov av att i
svensk nationell ritt kunna meddela foreskrifter som innebir att ett
receptbelagt likemedel som upptagits i nimnda férteckning inte fir
vara mirkt med sikerhetsdetaljer eller att ett receptfritt likemedel
som finns pd forteckningen ska vara mirkt med sikerhetsdetaljer
eftersom detta redan foéljer av att likemedlen har upptagits 1 for-
teckningarna (se artiklarna 54a 1 och 2.b 1 direktiv 2001/83/EG och
artiklarna 45.2-47 1 EU-férordningen). Utéver detta kan vad giller
bemyndigandet 1 18 kap. 3 § 2 tilliggas att det ir mycket svirt att
forestilla sig att en foreskrift om undantag frin kravet pd siker-
hetsdetaljer for receptbelagda likemedel skulle kunna utformas sd
att tillimpningsomradet f6r sikerhetsforseglingar utdkades och be-
myndigandet torde dirfér inte fylla ndgon funktion.

Mot bakgrund av vad som ovan anforts foreslds betriffande
likemedelslagen dels att 18 kap. 3 § 1 ska utgd ur lagen, dels att 18
kap. 3 § 2 samma lag ska dndras s att bemyndigandet endast avser
undantag frin kraven pd fullstindig deklaration och tydlig mark-
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ning. Genom dessa férslag och det forslag avseende bemyndigandet
118 kap. 3 § 3 likemedelslagen som limnas under féljande rubrik,
bedéms bemyndigandet 1 18 kap. 12 § likemedelslagen kunna an-
vindas for att meddela foreskrifter som innebir att tillimpnings-
omridet for sikerhetsforsegling utdkas av patientsikerhetsskal.
Detta eftersom de sirskilda bemyndigandena om sikerhetsfor-
segling som nu finns 1 18 kap. 3 § 1-3 inte lingre kan utgéra nigon
grund att hysa tvivel kring en sidan tillimpning.

Artiklarna 23 och 26.3 i forordning (EU) 2016/161 - fragan om skyl-
dighet for partibandlare att i vissa fall kontrollera och avaktivera
sikerhetsdetaljer

Utover de tvd ovan redovisade bemyndigandena 1 18 kap. 3 § like-
medelslagen finns det i tredje punkten samma paragraf ytterligare
ett bemyndigande enligt vilket regeringen eller den myndighet
regeringen bestimmer fir meddela féreskrifter om kontroll av
sikerhetsdetaljer som avses 1 4 kap. 1 § andra stycket. Bemyndigan-
det motsvarar materiellt vad som vid tiden for genomférandet av
indringsdirektiv 2011/62/EU foreskrevs 1 4 a § andra stycket 1
lagen om dndring i1 likemedelslagen (1992:859). Enligt f6rfattnings-
kommentaren till bestimmelsen avser bemyndigandet féreskrifter
om hur kontrollen ska ske av de aktérer som ska kontrollera
sikerhetsdetaljer (se prop. 2012/13:40 5.89). Som ocksd framgir av
forarbetena avses de foreskrifter som meddelas med stod av detta
bemyndigande i likemedelslagen omfatta alla de tillverkare, detalj-
handlare och partihandlare som ska kontrollera sikerhetsdetaljerna
(se prop. 2012/13:40 s5.44).

Som tidigare redovisats ir artiklarna 10-30 i EU-férordningen
till alla delar bindande och direkt tillimpliga 1 Sverige. De nimnda
artiklarna bedéms vidare innehélla heltickande allminna och sir-
skilda villkor foér tillverkares, partihandlares och detaljhandlares
kontroller. Till detta kommer att EU-férordningen utformats for
att sikerstilla att EU-ritten tillimpas enhetligt i alla medlemsstater
och for det fall en medlemsstats nationella bestimmelser inte ir
forenliga med bestimmelserna i EU-férordningen materiella be-
stimmelser, s3 giller inte de nationella bestimmelserna.

Mot ovanstiende bakgrund finns det dirfér, skil att 1ita be-
stimmelsen 1 18 kap. 3 § 3 likemedelslagen utgdr ur lagen, men ett

58



Ds 2018:27 Overvaganden och forslag

slutligt stillningstagande till ett sddant forslag kan inte goras forrin
frdgor som ror artiklarna 23 och 26.3 i EU-férordningen har analy-
serats.

Av artikeln 23 1 EU-férordningen foljer att medlemsstaterna,
om det ir nddvindigt for att gora anpassningar till sirdragen i
forsoérjningskedjan pa deras territorium, fir kriva att partihandlarna
kontrollerar sikerhetsdetaljerna och avaktiverar likemedlets unika
identitetsbeteckning innan de limnar ut likemedlet till nigon av
foljande personer eller institutioner: a) personer som har tillstdnd
eller ir behoriga att limna ut likemedel tll allminheten och som
inte dr verksamma vid en vrdinrittning eller ett apotek, b) veteri-
nirer och de som bedriver detaljhandel med veterinirmedicinska
likemedel, c) tandlikare, d) optiker, €) personer med paramedi-
cinskt yrke och akutlikare, f) férsvarsmakten, polisen och andra
statliga institutioner som har lager av likemedel for civilskydd och
katastrofhantering, g) universitet och andra hégre utbildningsan-
stalter som anvinder likemedel i forsknings- och utbildningssyfte,
med undantag for virdinrittningar, h) kriminalvirdsanstalter, 1)
skolor, j) hospis, och k) virdhem.

Det kan inledningsvis konstateras att behorighet att forskriva
likemedel i Sverige inte i sig medfoér ndgon ritt att silja likemedel.
Forskrivare kan sdledes endast anvinda rekvirerade likemedel for
behandling av patienter eller djur.

Av 9 kap. 1 § fingelselagen (2010:610) f6ljer att en intagen som
behéver hilso- och sjukvard ska virdas enligt de anvisningar som
ges av likare. Om den intagne inte kan undersdkas eller behandlas
pd ett lampligt sitt 1 anstalten, ska den allminna sjukvirden anlitas.
Om det behovs, ska den intagne foras over till sjukhus. Forsiljning
av likemedel for behandling av den som ir intagen i en kriminal-
vardsanstalt sker enligt dagens ordning genom &ppenvirdsapotek.
Likemedlen siljs av dppenvirdsapotek efter rekvisitioner som avser
enskilda namngivna patienter. Forsiljningen motsvarar siledes 1
princip den normala gingen f6r dppenvardsapotekens férsiljning
till konsumenter. Det férekommer siledes inte att fingelser siljer
likemedel till de intagna och det finns inte heller rittsligt stod for
en sddan forsiljning.

Som framgdr av 2 kap. 28 § skollagen (2010:800) kan ménga
elever vid behov anlita elevhilsan {6r enkla sjukvirdsinsatser. Sddana
enkla sjukvirdsinsatser torde bl.a. kunna omfatta behandling med
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vissa likemedel. Vid v8rd som ges inom elevhilsan liksom vid vérd 1
livets slutskede pa hospis och vid vird som utférs pd virdhem képs
likemedel in fér behandling av vdrdtagare, men det sker ingen vi-
dareforsiljning av likemedlen till dessa. I detta avseende forhiller
det sdledes pd samma vis som vid andra mottagningar f6r &ppen
och sluten vird i Sverige. Nigot rittsligt stéd for nyss nimnda f6r-
siljning till patienter finns inte heller.

I Sverige férekommer det ocksd att forestdndare f6r vissa veten-
skapliga institutioner, universitet, hogskolor undersékningslabo-
ratorier, forskningsinstitut rekvirerar likemedel frin 6ppenvirds-
apotek foér andra dndamadl dn vrd, exempelvis f6r att anvindas vid
forskning.

Med anledning av artikel 23 f i EU-férordningen finns utifrén
svenska forhdllanden skil att framhélla att Férsvarsmedicincentrum
har tll uppgift att sikerstilla en vil fungerande hilso- och sjukvird
inom Férsvarsmakten i fredstid, vid internationella insatser, 1 hin-
delse av kris och katastrof samt under vipnad konflikt. Verksamhe-
ten innefattar allt frin friskvird fo6r medarbetare 1 fredstid till akut-
sjukvdrd av skador under strid. Till verksamheten hér bl.a. tv8 sjuk-
huskompanier och ca. 2 000 hemvirnssoldater som verkar 1 Gote-
borg och Sjuhiradsbygden. Férsvarsmakten koper likemedel frin
dppenvirdsapotek och frin partihandlare. Férsvarsmakten innehar
partihandelstillstdnd. Det kan vidare konstateras att det for olika
former av krishantering kan finnas behov av beredskap i form av
bla. likemedelslager. Socialstyrelsen och Folkhilsomyndigheten
ansvar for beredskapslager av vissa likemedel som kan anvindas for
att sikerstilla bla. civilskydd och hantering av katastrofer. Aven
dessa myndigheter har partihandelstillstind. Polisen har foér nir-
varande inte nigot ansvar {or att beredskapslagra likemedel.

I artikel 26. 3 1 EU-férordningen anges att medlemsstaterna, om
det dr nédvindigt f6r att géra anpassningar till sirdragen i forsorj-
ningskedjan pd deras territorium, oaktat vad som anges 1 artikel 25
far undanta en person som har tillstdnd eller ir behorig att limna ut
likemedel till allminheten och som ir verksam vid en vérd-
inrittning frin skyldigheten att kontrollera och avaktivera den uni-
ka identitetsbeteckningen, férutsatt att f6ljande villkor ir uppfyll-
da: a) Den person som har tillstind eller ir behorig att limna ut
likemedel till allminheten erhiller likemedlet som ir mirkt med
den unika identitetsbeteckningen av en partihandlare som tillhér
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samma juridiska person som virdinrittningen, b) Kontroll och av-
aktivering av den unika identitetsbeteckningen gors av den parti-
handlare som tillhandahdller produkten till vdrdinrittningen, c)
Ingen forsiljning av likemedlet sker mellan den partihandlare som
tillhandah&ller produkten och virdinrittningen, och d) Likemedlet
limnas ut till allminheten inom vardinrittningen. I Sverige ir det
sdvitt kint endast vid Forsvarsmakten som en partihandlare skulle
kunna anses tillhéra samma juridiska person som en virdinrittning.

Forsvarsmakten samt sidana myndigheter och andra institutio-
ner 1 Sverige som ansvarar for eller kan komma att ansvara for be-
redskapslager kommer att képa sddana likemedel som ir mirkta
med sikerhetsdetaljer. Det bedéms f6r nirvarande inte finnas skil
att 8ligga partihandlare att kontrollera sikerhetsdetaljer och avakti-
vera ett likemedels unika identitetsbeteckning pd de sitt som ir
mojliga enligt artikel 23 a—e och g-k 1 EU-férordningen. Av for-
svars- och beredskapsskil kan det finnas behov av att skapa be-
stimmelser 1 svensk ritt som 3ligger partihandlare att kontrollera
sikerhetsdetaljerna och avaktiverar likemedlets unika identitets-
beteckning pd sitt som ir mojligt enlig artikel 23 f 1 EU-férord-
ningen. Betriffande Forsvarsmakten kan det dven av samma skil
finnas behov av bestimmelser 1 svensk ritt som mojliggér undantag
1 enlighet med vad som foreskrivs i artikel 26.3 1 EU-férordningen.
Det bor sikerstillas att det 1 svensk ritt finns bestimmelser som
mojliggor inférandet av en skyldighet for partihandlare att kon-
trollera sikerhetsdetaljer och avaktivera ett likemedels unika iden-
titetsbeteckning vid férsiljning av likemedel till Férsvarsmakten
och till myndigheter eller andra aktérer som har 1 uppdrag att be-
redskapslagra likemedel.

En bestimmelse som innebir 3ligganden for partihandlare kri-
ver lagstdd men kan dven inféras genom féreskrifter pd en ligre ni-
v4 dn lag (jfr. 8 kap. 2, 3 och 10 §§ regeringsformen). Det finns
vissa uttalanden i de tidigare nimnda forarbetena till bemyndigan-
det 1 18 kap. 3 § 3 likemedelslagen som kan tolkas si att det dven
avsdgs mojliggdra bestimmelser om kontroll i svensk ritt utifrdn
hur de preciserade bestimmelserna i den delegerade akten om
sikerhetsdetaljer, dvs. EU-férordningen, utformades (se prop.
2012/13:40 s. 43 f.). Det ir mojligt att det nyss nimnda bemyndi-
gandet avsetts kunna utnyttjas for att inféra bestimmelser som
medfor skyldighet for partihandlare att kontrollerar sikerhetsdetal-
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jerna och avaktiverar likemedlets unika identitetsbeteckning i tidi-
gare nimnda situationer. For att undanréja eventuella tveksamheter
kring detta framstdr det dock som limpligare om bemyndigandet
ersattes med ett nytt bemyndigande. Det nya bemyndigandet bér
limpligen foras in 1 lagen om handel med likemedel och inte goras
vidare dn som ir nédvindigt av férsvars- eller beredskapsskil.

Mot ovanstiende bakgrund féreslds att bemyndigandet 1 18 kap.
3 § 3 utgd ur lagen. Vidare foreslds att det 1 3 kap. 5 § lagen om han-
del med likemedel ska inforas ett nytt bemyndigande som ger rege-
ringen eller den myndighet som regeringen ritt att meddela fore-
skrifter om partihandlares skyldigheter att kontrollera och avakti-
vera sikerhetsdetaljer pd likemedel om det behovs av férsvars- eller
beredskapsskil och det ir férenligt med artiklarna 23 och 26.3 i
kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/161.

4.7 Upplysningsbestammelser om och hanvisningar
till EU-ratten

Promemorians forslag: Det ska i lagen om handel med likeme-
del, lagen om handel med vissa receptfria likemedel och 1 like-
medelslagen inféras bestimmelser som upplyser om som upp-
lyser om att bestimmelser om identifiering och dkthetsprévning
av likemedel genom kontroller av sikerhetsdetaljer finns i1
kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/161. Samtliga
hinvisningar till denna EU-férordning som forekommer 1 de
lagforslag som limnas 1 denna promemoria ska vara dynamiska.

Skilen f6r promemorians forslag: Det torde inte 1 svensk ritt
finnas en fullt ut konsekvent héllning vad giller upplysningar om
innehdllet 1 sddan EU-ritt som har fullstindig direkt effekt och
som har mycket nira samband med de materiella bestimmelserna
som finns 1 en svenska férfattning. P3 vissa omrdden, sisom ex-
empelvis pd likemedelsomridet, ir regleringen sviroverskidlig. En
forklaring till detta ir att bestimmelser om likemedel finns i minga
olika EU-rittsakter och 1 foreskrifter pd olika nivder i nationell ritt.
Den rittsliga regleringen ir omfattande och komplex. Den re-
glering avseende sikerhetsdetaljer pa likemedel som finns 1 férord-
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ning (EU) 2016/161 kommer att vara central {6r aktdrer som ska
hantera frigor kring sikerhetsdetaljer.

Mot ovanstiende bakgrund foreslds att det att det i likemedels-
lagen, lagen om handel med likemedel och lagen om handel med
vissa receptfria likemedel inforas bestimmelser som upplyser om
bestimmelserna i férordning (EU) 2016/161.

Vad giller upplysningsbestimmelsernas placering i de aktuella
lagarna, gors féljande overviganden. I lagen om handel med
likemedel bedéms det naturligt att placera upplysningsbestim-
melsen 1 1 kap. 5 § och i lagen om handel med vissa receptfria like-
medel bor upplysningen inféras genom en dndring av 3 §. I likeme-
delslagen beddéms det limpligt att placera en upplysnings-
bestimmelse 1 det kapitel som innehiller bestimmelser om lagens
tillimpningsomrdde (3 kap.). Andra alternativ bedéms innebira
behov av fler upplysningar i lagen, t.ex. bestimmelser 1 sdvil 4 kap.,
8 kap. och mgjligen dven i 18 kap. Dessutom finns det redan en
upplysningsbestimmelse 1 lagen som avser produktsikerhetslagen 1
3 kap. 7 §. Det foreslds dirfor att det 1 3 kap. likemedelslagen ska
inféras en ny 8 § som upplyser om EU-férordningen.

Nir det s& giller hinvisningar i en svensk foérfattningstext till en
EU-rittsakt méste 6vervigas om hinvisningarna ska vara dyna-
miska eller statiska. Lagridet har uttalat att en konsekvensanalys
bér goras vid valet av hinvisningsteknik och redovisas fér var och
en av de hinvisningar som gors (se prop. 2015/16:256 s. 34).

I EU-rittsakter férekommer, liksom i1 svensk nationell ritt,
olika former av hinvisningar till andra bestimmelser. Det férekom-
mer bdde hinvisningar till en annan bestimmelse 1 samma rittsakt
(s.k. intern hinvisning) och hinvisningar till en annan rittsakt (s.k.
extern hinvisning), antingen i gemenskapslagstiftningen eller i en
annan rittskilla.

En hinvisning kan vara statisk eller dynamisk. En statisk hin-
visning ir en hinvisning som gors till en viss bestimmelse eller text
med det innehdll den har vid ett visst datum. Exempel: ”artiklarna
XX i férordning YY, i deras lydelse enligt f6rordning ZZ.

En dynamisk hinvisning till en bestimmelse avser inte enbart
den lydelse bestimmelsen hade d& hinvisningen inférdes, utan dven
framtida lydelser av bestimmelsen. Innehéllet i den bestimmelse
till vilken en dynamisk hinvisning gérs ligger sdledes inte fast, utan
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varierar 1 enlighet med eventuella senare dndringar av den bestim-
melse hinvisningen avser.

Hinvisningar som gors 1 EU-rittsakters normativa delar ir som
regel dynamiska. For det fall det i en svensk lag gors en statisk hin-
visning till en bestimmelse 1 en EU-rittsakt som i sin tur inneh&ller
en dynamisk hinvisning till en annan bestimmelse, kan det mate-
riella innehdllet 1 den EU-bestimmelse till vilket den svenska lagen
hinvisar komma att dndras utan att bestimmelsen i sig indras.
Syftet med den statiska hinvisningen riskerar d& att gd om intet.

I kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/16 hinvisas
till bestimmelser 1 direktiv 2001/83/EG 1 22 av artiklarna. Det
féorekommer dven hinvisningar till andra EU-férordningar. Till
detta kommer att EU-férordningen ir till alla delar bindande och
direkt tillimplig i medlemsstaterna.

Mot den ovanstdende bakgrunden foreslds att samtliga hin-
visningar till kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/161
som gors 1 de lagforslag som nu limnas ska vara dynamiska.

4.8 Fragor om sekretess och annat uppgiftsskydd
samt om uppgiftslamnande och personuppgifts-
behandling

Promemorians bedomning: Det finns inte behov av att anpassa
svensk ritt med anledning av bestimmelserna 1 direktiv
2001/83/EG och i forordning (EU) 2016/161 om affirshemlig-
heter och dganderitten av, och sekretess avseende, de uppgifter
som uppkommer pd grund av anvindningen av sikerhetsdetal-
jer. Det finns inte heller behov av att inféra nya bestimmelser
som reglerar personuppgiftsbehandling.

Skilen for promemorians bedémning: Av artikel 54a.3 1
direktiv 2001/83/EG framgir att kommissionen, nir den antog de
tgirder som avses 1 punkt 2 samma artikel, var skyldig att ta ve-
derbérlig hinsyn wll bla. skyddet av personuppgifter i enlighet
med unionslagstiftningen, legitima intressen av att skydda informa-
tion som ir att betrakta som affirshemligheter och dganderitten av,
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och sekretess avseende, de uppgifter som uppkommer pd grund av
anvindningen av sikerhetsdetaljer.

Ingressnot 37 till férordning (EU) nr 2016/161 fir forstds sd att
nodvindigheten att ta sidan vederborlig hinsyn som ovan angivits,
kommit ull uttryck s& att tillverkare, innehavare av godkinnande
for forsiljning, partihandlare och personer som har tillstdnd eller ir
behoriga att limna ut likemedel till allminheten endast ska ha ritt
och tillging till uppgifter som de genererar nir de interagerar med
databassystemet. Betriffande hinsynen till skyddet av personupp-
gifter anges 1 samma ingressnot att dven om det i féreliggande ge-
nomférandeférordning inte stills krav pd att personuppgifter ska
lagras 1 databassystemet bor skyddet av personuppgifter sikerstil-
las i de fall databasernas anvindare anvinder databassystemet for
syften som inte omfattas av férordningen.

Det som framgdr av den ovan angivna ingressnoten avspeglas
inte minst genom artiklarna 38 och 35.1 h 1 EU-férordningen. Un-
der rubriken Uppgiftsskydd och immateriella rittigheter framgir
att tillverkare, innehavare av godkinnande f6r forsiljning, parti-
handlare och personer som har tillstind eller dr behoriga att limna
ut likemedel till allminheten ska ansvara for alla uppgifter som
genereras nir de interagerar med databassystemet och som lagras i
loggen. De ska endast ha ritt och tillgdng till dessa uppgifter, med
undantag for den information som avses 1 artikel 33.2 och informa-
tionen om den unika identitetsbeteckningens status. Vidare anges i
artikeln att den juridiska person som hanterar den databas dir
loggen ir lagrad inte fir ha tillgdng till loggen och de uppgifter som
finns dir utan skriftligt medgivande frdn dem som har legitim ritt
till uppgifterna, utom fér att underséka potentiella forfalskningar
som flaggats i systemet i enlighet med artikel 36 b (artikel 38).

Vidare framgir av EU-férordningens bestimmelser om databas-
systemets egenskaper, att 1 enlighet med artikel 38 ska varje databas
1 databassystemet ska ha en struktur som garanterar skydd fér per-
sonuppgifter och uppgifter som ror affirshemligheter samt ritt till
och sekretess avseende de uppgifter som genereras nir tillverkare,
innehavare av godkinnande for forsiljning, partihandlare och
personer som har tillstdnd eller ir behoriga att limna ut likemedel
till allminheten interagerar med databasen (artikel 35.1 h).

Av EU-férordningen framgir dven att alla juridiska personer
som inrittar och hanterar en databas som ingdr i databassystemet ir
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skyldiga att inféra sikerhetsrutiner som garanterar att endast an-
vindare vars identitet, roll och legitimitet har kontrollerats kan fi
tillgdng till databasen eller ladda upp den information som avses 1
artikel 33.2. (se artikel 37 b).

EU-férordningens bestimmelser som syftar till att skydda
affirshemligheter vilar siledes dels pd olika systemkrav som till-
sammans med nyss angivna sikerhetsrutinerna ska skapa dtkomst-
kontroller s3 att endast behériga anvindare fir tillgdng till systemet
och att de autentiseras pd ett sikert sitt, dels pd att anvindare en-
dast far del av och ansvarar f6r sidana uppgifter som genereras nir
de interagerar med databassystemet.

De uppgifter som kommer att finnas i1 databaserna framgir hu-
vudsakligen av artikel 33.2 1 EU-f6érordningen. Av denna artikel
framgar att databaserna kommer att innehélla uppgifter om dataele-
menten 1 den unika identitetsbeteckningen i enlighet med artikel
4 b, produkttypens kodningsschema, likemedlets namn och gingse
benimning, likemedelsform, styrka, férpackningstyp och férpack-
ningsstorlek, 1 enlighet med den terminologi som avses 1 artikel
25.1 b och e-g i kommissionens genomférandeférordning (EU) nr
520/2012, den eller de medlemsstater dir likemedlet ir avsett att
slippas ut p& marknaden, i1 férekommande fall den kod som identi-
fierar posten for det likemedel som ir mirkt med den unika identi-
tetsbeteckningen i den databas som avses i artikel 57.1 1 1 Europa-
parlamentets och rddets foérordning (EG) nr 726/2004, namn pi
och adress till den tillverkare som placerar sikerhetsdetaljerna pd
likemedelsférpackningen, namn pd och adress till innehavaren av
godkinnandet for forsiljning samt en férteckning dver partihand-
lare som genom skriftligt avtal har utsetts av innehavaren av god-
kinnandet f6r forsiljning att f6r dennes rikning lagra och distri-
buera de produkter som omfattas av godkinnandet for forsiljning

Databassystemet kommer, utéver de uppgifter som foljer av ar-
tikel 33.2 1 EU-férordningen att innehdlla varningsuppgift om po-
tentiell forfalskning och uppgifter som anger om ett likemedel har
dterkallats, dragits in, stulits, exporterats, begirts som prov av be-
hériga nationella myndigheter, angivits som gratisprov av inneha-
varen av godkidnnandet for forsiljning och om ett likemedel idr av-
sett for destruktion. Vidare kommer det att finnas uppgifter om
likemedels unika identitetsbeteckningar och deras status, sats-
nummer och utgingsdatum (artikel 36 b, 1 och m).
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Utover uppgifter 1 databassystemet innebir bestimmelser om
underrittelseskyldighet, exempelvis artiklarna 46 g 1 direktiv
2001/83/EG och 18 i EU-férordningen som giller for tillverkare,
kan uppgifter om misstinkta forfalskningar inkomma till Like-
medelsverket.

Vad giller uppgiftslimnande ska, enligt vad som anges i artikel
43 1 EU-férordningen, nationella behoriga myndigheter pa begiran
ge innehavare av godkinnande fér férsiljning, tillverkare, parti-
handlare och personer som har tillstind eller ir behoriga att limna
ut likemedel till allminheten tillgdng till information om féljande:
a) likemedel som slippts ut pd marknaden pa deras territorium och
som ska vara mirkta med sikerhetsdetaljer i enlighet med artikel
54 o 1 direktiv 2001/83/EG och denna férordning, b) receptbelagda
likemedel eller likemedel som omfattas av kostnadsersittning och
for vilka tillimpningsomridet f6r den unika identitetsbeteckningen
har utékats med avseende pd kostnadsersittning eller sikerhets-
overvakning av likemedel, i enlighet med artikel 54a.5 1 direktiv
2001/83/EG, och c) likemedel for vilka tillimpningsomridet for
sikerhetsforseglingen har utdkats med tanke pd patientsikerheten,
1 enlighet med artikel 54a.5 1 direktiv 2001/83/EG. Enligt artikel
44.4 1 EU-férordningen ska den nationella behoriga myndigheten
oversinda rapporter om tillsynen till Europeiska likemedelsmyn-
digheten, som 1 sin tur ska géra dem tillgingliga f6r de andra natio-
nella behoriga myndigheterna och kommissionen.

Av det ovan anforda foljer ur svenskt perspektiv bl.a. att samtli-
ga anvindare, med undantag for Likemedelsverket, endast kommer
att ha tillgdng till uppgifter om ett likemedels status som aktiverat
eller avaktiverat och uppgifter om vilka kontrakt partihandlare har
med innehavare av godkinnanden for f6rsiljning av likemedel samt
uppgifter som de redan har tillgdng till eftersom uppgifterna finns
pd likemedelstérpackningarna.

Enligt uppgifter frin e-VIS (S2018/ 03520/FS) stdr det vidare
klart att Likemedelsverkets tillgdng till systemet kommer att vara
begrinsad till vissa rapporter som kommer att tas fram med std av
systemet (se artiklarna 35 f och 36 j 1 EU-férordningen). Vidare
kan Likemedelsverket begira att e-VIS ska tillgingliggora viss
ytterligare information (se artiklarna 35.1 g, 36.1 och 37 f 1 EU-f6r-
ordningen). Likemedelsverket kommer inte ha direktitkomst till
systemet.
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Sekretess och annat skydd for uppgifter

De rapporter och uppgifter i olika underrittelser som inkommer
till Likemedelsverket, kommer att utgora allminna handlingar hos
verket. Frigan ir dirfor om det i Sverige med stéd av offentlig-
hetsprincipen vore méjligt f6r exempelvis foretag att f3 tillgdng till
sddana uppgifter frin databasen som de mot bakgrund av artiklarna
35.1 h, 37 b och 38 1 EU-férordningen uppenbarligen inte avses ha
tillgdng till. Det forefaller ocksd troligt att en allmin tillgdng till
uppgifterna om sikerhetsdetaljer skulle kunna underlitta for
personer som Onskar fora ut forfalskade likemedel 1 den lagliga
forsorjningskedjan. En sddan ordning skulle motverka syftet med
de nu aktuella EU-rittsakterna. I offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), 1 det f6ljande férkortad OSL, finns dock bestimmelser
som beddms sikerstilla att uppgifterna 1 databassystemet inte
anvinds pd ett sitt som underminerar bestimmelserna 1 EU-ritten.

Enligt 30 kap. 23 § OSL giller sekretess, 1 den utstrickning re-
geringen meddelar foreskrifter om det, 1 en statlig myndighets
verksamhet som bestdr 1 bla. utredning, tillstdndsgivning eller
tillsyn med avseende pd produktion, handel eller niringslivet i
dvrigt for uppgift om en enskilds affirs- eller driftférhillanden, om
det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften rojs.
Detsamma giller f6r uppgift om andra ekonomiska eller personliga
forhillanden f6r den som har tritt 1 affirstorbindelse eller liknande
forbindelse med den som ir férem3l f6r myndighetens verksamhet.
Sistnimnda sekretesskydd dr dock starkare 1 och med avsaknaden
av skaderekvisit. I stillet rider absolut sekretess. Att sekretess dven
kan gilla for den som tritt i affirsforbindelse eller liknande for-
bindelse har ansetts behdvas eftersom verksamhet av det slag som
avses i paragrafen kan ge en myndighet kinnedom ocksi om andra
forhillanden hos tredje man in sidana som kan betecknas som
affirs - eller driftférhillanden m.m.

Som nimnts giller sekretessen enligt 30 kap. 23 § OSL endast 1
den utstrickning som regeringen foreskrivit det. Regeringen har i
9 § offentlighets- och sekretessférordningen (2009:641, OSF), och
punkt 33 1 dess bilaga foreskrivit att uppgifter inom ramen for
verksamhet som bestdr 1 utredning, tillstdndsgivning och tillsyn
enligt likemedelslagen (2015:315) kan bli féremdl for sekretess.
Enligt punkt 33 giller dock inte sekretess for enskilds affirs- eller
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driftférhillanden, uppfinningar eller forskningsresultat vid tillsyn
over produktsikerheten hos varor som ir avsedda f6r konsumenter
eller kan antas komma att anvindas av konsumenter, om intresset
av allmin kinnedom om férhdllande som ror risk f6r skada pa per-
son har sddan vikt att uppgiften bér limnas ut.

Uppgifter som ska hanteras i1 databasen torde dven kunna om-
fattas av sekretess pd andra grunder dn de ovan redovisade. Av 15
kap. 1 § OSL foljer nimligen bla. att sekretess giller f6r uppgift
som ror Sveriges foérbindelser med en annan stat eller i dvrigt rér
annan stat, mellanfolklig organisation, myndighet, medborgare
eller juridisk person i annan stat eller statslés, om det kan antas att
det stor Sveriges mellanfolkliga férbindelser eller pd annat sitt ska-
dar landet om uppgiften rdjs. Detta dr en primir sekretessbestim-
melse vars rickvidd inte ir begrinsad. Bestimmelsen kan sledes
tillimpas av bl. a. Likemedelsverket.

Vidare féljer av 15 kap. 1a § forsta stycket OSL att sekretess
giller for uppgift som en myndighet har fitt frin ett utlindske
organ pd grund av en bindande EU-rittsakt eller ett av EU ingénget
eller av riksdagen godkint avtal med en annan stat eller med en
mellanfolklig organisation, om det kan antas att Sveriges mojlighet
att delta 1 det internationella samarbete som avses i rittsakten eller
avtalet férsimras om uppgiften rdjs. Av andra stycket samma para-
graf foljer att motsvarande sekretess giller for uppgift som en myn-
dighet har inhdmtat i syfte att 6verlimna den till ett utlindskt or-
gan i enlighet med en sddan rittsakt eller ett sddant avtal som avses
1 forsta stycket.

Av forarbetena till 15 kap. 1a § framgdr att med uttrycket "bin-
dande EU-rittsakt" avses bl.a. férordningar, direktiv och beslut.
Aven delegerade akter och genomférandeakter kan ha en bindande
verkan (se prop. 2012/13:192 s. 31) och férordning (EU) 2016/161
har sddan verkan. Av samma forarbeten framgir vidare att tillimp-
ning av 15 kap. 1a § OSL normalt inte att aktualiseras 1 sidana
situationer di ett avtal eller en EU-rittsakt inte innehiller nigon
tydlig sekretessbestimmelse kommer diremot en, dven om en
sddan tillimpning inte utesluts av dess ordalydelse. I sidana fall tor-
de det frimst vara uppgiftens art och anknytning till det internatio-
nella samarbetet som medfor att skaderekvisitet anses uppfyllt,

vilket innebir att det ligger nirmare till hands att tillimpa sekre-
tessbestimmelsen i 15 kap. 1 § OSL (se prop. 2012/13:192 s. 35).
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Slutligen bor framhdllas att det inte helt kan uteslutas att Like-
medelsverket kan komma att hantera uppgifter som skulle kunna
omfattas av forsvarssekretess enligt 15 kap. 2 § OSL.

I de fall flera sekretessbestimmelser skulle kunna tillimpas far
bedémningen om vilken bestimmelse som har féretride goras en-
ligt sekretessrittsliga regler. Frigan om vilken eller vilka sekretess-
bestimmelser som ir tillimpliga 1 de olika sammanhangen ir Like-
medelsverket sak att bedoma.

Skyddet av information som ir att betrakta som affirshem-
ligheter och dganderitten av, och sekretess avseende, de uppgifter
som uppkommer pd grund av anvindningen av sikerhetsdetaljer
sikerstills 1 svensk ritt dven genom bl.a. olika straffbestimmelser i
brottsbalken och 1 lagen (1990:409) om skydd fér foretagshemlig-
heter.

Av 4 kap. 9 ¢ § brottsbalken foljer att den som olovligen bereder
sig tillgdng till en uppgift som ir avsedd fér automatiserad be-
handling eller olovligen dndrar, utplénar, blockerar eller 1 register
for in en sddan uppgift doms for dataintrdng till béter eller fingelse
1 hogst tvd &r. Detsamma giller den som olovligen genom nigon
annan liknande tgird allvarligt stor eller hindrar anvindningen av
en sidan uppgift. Ar brottet grovt, déms for grovt dataintring till
fingelse 1 ligst sex mdnader och hogst sex &r. Vid bedémande av
om brottet dr grovt ska det sirskilt beaktas om girningen har orsa-
kat allvarlig skada eller avsett ett stort antal uppgifter eller annars
varit av sirskilt farlig art.

I lagen om skydd for foretagshemligheter som giller obehériga
angrepp pa foretagshemligheter straffbeliggs foretagsspioneri (3 §)
och olovlig befattning med féretagshemlighet (4 §). Vidare finns
det bestimmelser som skadestdnd genom vilka bl.a. den som gor
sig skyldig till brott enligt 3 eller 4 § ska ersitta den skada som
uppkommer genom brottet eller genom att foretagshemligheten
obehorigen utnyttjas eller rojs.

Vad som ovan redovisats bedéms sammantaget innebira att in-
formation som ir att betrakta som affirshemligheter och igande-
ritten av och sekretess avseende, de uppgifter som uppkommer pd
grund av anvindningen av sikerhetsdetaljer skyddas pd ett sidant
sitt som EU-ritten fir anses kriva.
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Likemedelsverkets uppgiftslimnande
Av 8 kap. 3 § OSL féljer att en uppgift for vilken sekretess giller

enligt den lagen inte fir rojas for en utlindsk myndighet eller en
mellanfolklig organisation, om inte utlimnande sker 1 enlighet med
sirskild foreskrift 1 lag eller f6rordning, eller uppgiften i motsva-
rande fall skulle f8 limnas ut till en svensk myndighet och det en-
ligt den utlimnande myndighetens provning stdr klart att det ir
forenligt med svenska intressen att uppgiften limnas till den ut-
lindska myndigheten eller den mellanfolkliga organisationen. I
10 kap. 28 § OSL anges att sekretess inte hindrar att en uppgift
limnas till en annan myndighet, om uppgiftsskyldighet fljer av lag
eller forordning. Vidare anges att ytterligare sekretessbrytande be-
stimmelser och bestimmelser om undantag frin sekretess finns 1
anslutning till berérda sekretessbestimmelser 1 avdelning IV-VI.
Vid tillimpning av bl.a. de ovan nimnda paragraferna anses EU-
forordningar likstillda med svensk lag (se prop. 1998/99:18 s. 41
och 75 samt prop. 1999/2000:126 s. 160 och 283).

Vad som ovan redovisat innebir att sekretess inte utgér hinder
for att Likemedelsverket ska kunna fullgéra de skyldigheter att
limna uppgifter som nationella behériga myndigheter har enligt
artikel 43 och 44.4 1 EU-férordningen.

Av ovan anférda skil 1 férordning déms det inte finnas behov
att anpassa svensk ritt med anledning av bestimmelserna 1 direktiv
2001/83/EG eller i EU-férordningen.

Personuppgiftsbebandling

Av forordning (EU) nr 2016/161 framgir att uppgifterna 1 det
databassystem som sirskilt regleras genom bestimmelserna i
férordningen ska kunna anvindas av de som har att aktivera och av-
aktivera de unika identitetsbeteckningarna och av behériga
nationella myndigheter {6r vissa indaml bl.a. f6r tillsynsindamal.
EU-férordningen bedéms 1 enlighet med vad som ovan redovisas
inte stilla krav pd att personuppgifter ska lagras i databassystemet
och av uppgifter frin e-VIS arbetar foreningen for att sikerstilla att
den nationella databasen utformas si att den inte ska innehilla
personuppgifter (S2018/ 03520/FS). Mot denna bakgrund finns
inte skil att anta att bestimmelserna om sikerhetsdetaljer 1 direktiv
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2001/83/EG och i EU-férordningen kommer att medféra behand-
ling av personuppgifter i den nationella databas som e-VIS ansvarar
for.

Det kan dock inte uteslutas att vissa anvindare av den nationella
databasen, exempelvis personal vid 6ppenvardsapotek, pd sina res-
pektive arbetsplatser behover ges sirskild behérighet till de system
pd arbetsplatsen som ir kopplade till databasen. Sidan behérig-
hetstilldelning bedéms medféra personuppgiftsbehandling genom
att uppgifter om den person som tilldelar behorigheter och upp-
gifter om vilka personer som givits behorighet kommer att be-
handlas. Vid underrittelser om misstinkta férfalskningar (se artik-
larna 18, 24, 30 och 37. d i EU-férordningen) kan inte helt ute-
slutas att vissa uppgifter kan knytas till en person exempelvis ge-
nom att namnet pi den som limnat underrittelsen anges. Aven
Likemedelsverket kan siledes behova behandla personuppgifter i
samband med underrittelser om misstinkta férfalskade likemedel.

Den personuppgiftsbehandling som kan behéva ske med an-
ledning av underrittelser om misstinkta forfalskningar av like-
medel och av aktorer som behover ge sina anstillda behorighet att
anvinda ett informationssystem mdste ske enligt Europapar-
lamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skyddet for fysiska personer med avseende pd behandling
av personuppgifter och om det fria flédet av siddana uppgifter och
om upphivande av direktiv 95/46/EG, den s.k. dataskyddsférord-
ningen. Till den férordningen finns kompletterande bestimmelser i
lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsférordning.

De personuppgifter som kan komma att behéva behandlas vid
tilldelning av behorigheter och vid underrittelser om misstinkta
forfalskningar bedéms inte héra till den sirskilda kategori person-
uppgifter som avses 1 artikel 9 dataskyddsférordningen. I den mén
behorighetstilldelningar behover utforas, sd dr dessa nddvindiga for
att anstillda ska kunna fullgéra sidana skyldigheter att kontrollera
och avidentifiera sikerhetsdetaljer som enligt EU-férordningen
som dligger olika aktdrer. De skyldigheter for vissa aktorer att
omedelbart underritta den behoriga myndigheten om misstinkta
forfalskningar som féreskrivs 1 EU-férordningen maste ocksd anses
innefatta en rittslig skyldighet for den behoriga myndigheten att ta
emot limnade underrittelser. Den personuppgiftsbehandling som
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kan komma att utféras ir sdledes nodvindig for att fullgdra ritts-
liga forpliktelser som foljer av de tidigare ovan redovisade artik-
larna 1 EU-férordningen (se artikel 6 ¢ dataskyddsférordningen).

Sammantaget bedéms det finnas stéd f6r och nédvindig regle-
ring kring den personuppgiftsbehandling som kan komma att ske
med anledning av EU-bestimmelserna om sikerhetsdetaljer pd
likemedel. Dirmed bedoms det inte heller finnas behov att anpassa
svensk ritt med anledning av bestimmelserna 1 direktiv
2001/83/EG eller i EU-férordningen.

4.9 Foljdandringar i olika lagar

Promemorians forslag: Till {6ljd av foérslaget om dndringarna 1
18 kap. 3 § likemedelslagen som limnas i denna promemoria,
ska hinvisningar till denna bestimmelse som férekommer 1 3
kap. 2 § forsta stycket, 3 kap. 3 § sista strecksatsen, 3 kap. 4 §
sista strecksatsen, 3 kap. 5 § sista strecksatsen samma lag dndras.
De indringar av 2 kap. 6 § lagen om handel med likemedel som
foreslds genom lagforslagen 2.3 1 prop. 2017/18:157 och 2.4 i
prop. 2017/18:223 samt de dndringar 1 11 kap. 2 § och 14 kap.
1§ likemedelslagen som genom lagférslag 2.1 1 prop.
2017/18:196 foreslds, om de antas av riksdagen, dndras sd att de
forslag som limnas i denna promemoria inte faller bort.

Skilen for promemorians forslag: Till f6ljd av de 1 denna
promemoria féreslagna dndringarna i 18 kap. 3 § likemedelslagen
(2015)315) méste sddana hinvisningar till denna bestimmelse som
gors 13 kap. 2 § forsta stycket, 3 kap. 3 § sista strecksatsen, 3 kap.
4 § sista strecksatsen, 3 kap. 5 § sista strecksatsen samma lag 4nd-
ras. S3dana foljdindringar foreslds dirfor.

I proposition 2017/18: 157, Kvalitet och sikerhet pd apoteks-
marknaden, foreslds indringar av 2 kap. 6 § lagen (2009:366) om
handel med likemedel (se lagforslagen 2.2 och 2.3). Nimnda be-
stimmelse 1 lagen om handel med likemedel féreslds dven dndrad
genom forslag 1 propositionen 2017/18:223, Nationell likemedels-
lista (se lagforslag 2.4). Vidare limnar regeringen i propositionen
207/18:196, Anpassningar av svensk ritt till EU-férordningen om
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kliniska likemedelsprévningar, f6rslag till dndringar av 11 kap. 2 §
och 14 kap. 1 § likemedelslagen (se lagforslag 2.1).

Enligt nuvarande planering avser riksdagen besluta om lagfor-
slagen i de ovan nimnda propositionerna under juni 2018. Om f6r-
slagen antas av riksdagen, kommer de férslag som limnas 1 denna
promemoria innebira att det behéver genomféras dndringar 1 de
antagna lagarna. Forslag till sddana dndringar limnas dirfér.

Naigra andra f6ljdindringar in de som ovan redovisats bedéms
inte krivas.

4.10 Ilkrafttradande och dvergangsbestammelser

Promemorians forslag: De lagindringarna som férslds i lagfor-
slag 2.1-2.3 denna promemoria, ska trida i kraft den 1 januari
2019. Lagforslag 2.4 ska trida 1 kraft den 1 januari 2019, lag-
forslag 2.5 ska trida i kraft den 1 juni 2020 och lagférslag 2.6 ska
trida i kraft den dag som regeringen bestimmer.

Promemorians bedomning: Det finns inte behov av nigra
overgdngsbestimmelser.

Skilen for promemorians forslag och bedémning: Av artikel
50 1 férordning (EU) 2016/161 {6ljer att den ska tillimpas frén och
med den 9 februari 2019. Lagforslagen bor trida 1 kraft tidigast
mojligt. Det foreslds dirfér att lagarna ska trida i kraft den 1
januari 2019.

Lagforslag 2.4 ska trida i kraft den 1 januari 2019, lagforslag 2.5
ska trida 1 kraft den 1 juni 2020 och lagférslag 2.6 ska trida i kraft
den dag som regeringen bestimmer.

Det bedéms inte finnas behov av ndgra évergingsbestimmelser.
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4.11 Fragan om ytterligare behov av anpassningar av
svensk ratt

Promemorians bedomning: Bestimmelserna om sikerhetsde-
taljer 1 direktiv 2001/83/EU och bestimmelserna i férordning
(EU) 2016/161 kriver inte nigon annan anpassning av svensk
lag in de lagforslag som limnas i denna promemoria.

Skilen for promemorians beddmning: Flertalet av de bestim-
melser som finns 1 de 50 artiklarna i férordning (EU) 2016/161 ska
tillimpas direkt i Sverige utan ndgra anpassningar av svensk ritt.

Bestimmelserna om sikerhetsdetaljer i direktiv 2001/83/EG och
bestimmelserna 1 férordning (EU) 2016/161 bedéms inte kriva
andra anpassningar av svensk lag in de som f6ljer av de férslag till
lagindringar som limnas 1 denna promemoria.
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5 Konsekvensbeskrivning

5.1 Konsekvenser som redan har analyserats

I ett foljedokument till kommissionens delegerade foérordning
(EU) 2016/161, finns en konsekvensbedémning av férordningen
(se SWD(2015)188/F1). Vidare kan framhillas att det I proposi-
tion 2012/13:40 Genomforande av indringsdirektiv 2011/62/EU —
Skydd mot férfalskade likemedel i den lagliga f6rsérjningsked;jan,
limnade regeringen bl.a. lagférslag som syftade till att 1 svensk na-
tionell ritt genomféra direktivet, limnades en konsekvensutred-
ning 6ver bl.a. forslagen om mirkning av likemedel med sikerhets-
detaljer. Som framgdr av propositionen bedémdes det i huvudsak
gd att forutse vilka konsekvenser vissa av de foreslagna dndringarna
kommer att f3 trots att kommissionen di dnnu inte antagit bl.a.
forordning (EU) 2016/161(se prop. 2012/13:40 s. 81 f).

Nir det giller férslagen som limnas i denna promemoria finns
det dock anledning att nirmare se till konsekvenserna av dessa.

5.2 Forslag som inte bedoms medféra ekonomiska
eller andra konsekvenser

Betriffande likemedelslagen (2015)315) innebir férslagen bl.a. att
4 kap. 1 § andra stycket andra meningen, 8 kap. 3 § 6 och 18 kap. 1
och ska utgd ur lagen och att bemyndigandet i 18 kap. 3 § 2 dndras
s& att det endast omfattar féreskrifter om undantag frin kraven pd
fullstindig deklaration och tydlig mirkning. Vidare foreslés
foljdindringar av 3 kap. 2-5 §§. Vidare foreslds att 2 kap. 6 § 14, 3
kap. 3 a § och 4 kap. 2 § 2 ska utgd ur lagen (2009:366) om handel
med likemedel och att 16 § 5 ska utgd ur lagen om (2009:730) om
handel med vissa receptfria likemedel. Mot bakgrund av skilen for
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att dessa bestimmelser foreslds utgd ur lagen, bedéms dessa férslag
inte medfora nigra konsekvenser.

Om det infors bestimmelser som tilliter sikerhetsforseglingar
pd likemedelsforpackningar av patientsikerhetsskil, torde detta
inte medféra nigra konsekvenser eftersom krav om kontroller av
att likemedelsférpackningar dr obrutna redan finns i gillande ritt
(se avsnitt 5.3.1).

Vad giller forslaget som innebir ett nytt bemyndigande 1 3 kap.
5 § lagen om handel med likemedel medfor det inte andra konse-
kvenser dn att det givits forutsittningar att besluta om vissa fore-
skrifter. Nidr bemyndigande utnyttjas kan det leda till bl.a. ekono-
miska konsekvenser for de som innehar tillstdnd till partihandel.
Vilka konsekvenser som 1 sddana fall kan uppkomma madste natur-
ligtvis redovisas 1 en konsekvensbeskrivning 1 samband med att
foreskrifterna tas fram. Alternativet till forslaget som avser 3 kap.
5§ lagen om handel med likemedel ir att inte limna nigot sddant
forslag. Det bedéms dock olimpligt att inte limna férslag om
sddant bemyndigande.

Ovriga ovan redovisade forslag bedéms utgéra nédvindiga an-
passningar av svensk ritt med anledning av EU-férordningen och
det bedéms sdledes inte finnas ndgra alternativ till forslagen. En
medlemsstat som inte uppfyller sina skyldigheter enligt EU-
fordragen riskerar nimligen en fillande dom om foérdragsbrott i
EU-domstolen. Exempel pd fordragsbrott dr att en medlemsstat
inte genomfor ett direktiv korrekt eller tillimpar en bestimmelse 1
strid med EU-ritten. En fillande dom om férdragsbrott i EU-
domstolen kan medféra sanktioner vilka medfér betydande eko-
nomiska konsekvenser for staten. De sanktioner som kan utdémas
ir standardbelopp (schablonbelopp, ett slags boter) och l6pande
vite. Vite kommer i frdga om ett férdragsbrott fortfarande pigir
nir provningen 1 mélet om ekonomiska sanktioner sker. Ett 16-
pande vite syftar till att £ medlemsstaten att dtgirda ett férdrags-
brott s snart som mojligt. EU-domstolen har i praxis slagit fast att
standardbelopp och vite kan kombineras och utdémas fér en och
samma 6vertridelse. Foér Sverige uppgdr standardbeloppet for nir-
varande till ca. 34,4 miljoner kronor och det ligsta mojliga stan-
dardbeloppet uppgér till ca. 25,8 miljoner kronor. Ett 16pande vite
skulle, om svdrighetsgraden bedéms vara pd medelnivé, uppgi till
ca. 464 000 kr per dag frin och med dagen f6r EU-domstolens dom
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1 den s.k. artikel 260-fasen till dess att overtridelsen faktiskt har
upphort

Forslagen om upplysningsbestimmelser i de ovan nimnda la-
garna bedéms medféra viss 6kad tydlighet vilket torde medféra
mycket marginella positiva ekonomiska konsekvenser f6r de fore-
tag, myndigheter och andra aktorer som berérs av bestimmelserna
1 EU-f6rordningen. Det ekonomiska konsekvenserna bedéms vara
s& sm3 att forslaget bor redovisas hir.

5.3 Forslag som bedoms medféra konsekvenser
5.3.1 Tillsyn och kontroll

Forslaget om att Likemedelsverket ska ha tillsyn &ver efter-
levnaden av foérordning (EU) nr 2016/161 och at kommunerna
motsvarande ska utdva kontroll éver de aktérer som bedriver han-
del med vissa receptfria likemedel till konsument bedéms & kon-
sekvenser for Likemedelsverket och fér kommuner eftersom till-
syns- och kontrollansvaret utvidgas nigot.

Av vad som kan utlisas av Likemedelsverket Vigledning om
tillimpning av EU-férordning 2016/161 om sikerhetsdetaljer pd
likemedelsférpackningar, som publicerades den 12 mars 2018,
(Dnr: 3.2-2018-019782) kommer sidan kontroll och avaktivering
av likemedel forsedda med sikerhetsdetaljer som krivs av aktorer
som har tillstind eller ir behoriga att limna ut likemedel wll
allminheten (se artikel 25-30 1 EU-férordningen) att kunna utféras
av oppenvérdsapoteken efter uppdrag. Vad giller tillsynen framstr
det som troligt att aktdrer inom bla. den 6ppna hilso- och
sjukvdrden kommer att anlita ppenvardsapotek f6r kontroller och
avaktiveringar av likemedel med sikerhetsdetaljer eftersom den
l6sningen framstdr som mest kostnadseffektiv. Hilso- och
sjukvirdens aktérer kommer i1 en s3dan situation inte att vara
foremdl for tillsyn. Det finns dock en viss osikerhet i denna
bedémning och det finns dirfér anledning att nirmare folja
utvecklingen pd omrddet f6r att se hur aktdrer inom hilso- och
sjukvdrden viljer att gora.

En aktdr som utfér kontroller och avregistreringar kommer att
fa bira kostnaderna for detta. Kostnaderna f6r den tekniska utrust-
ning som ir nédvindig {6r scanning och de personalkostnader som
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ir férbundna med kontrollen dr dock inte en konsekvens av ndgra
forslag som limnas 1 denna promemoria utan av tidigare beslutade
bestimmelser 1 EU-ritten. Konsekvenserna av de EU-rittsakter
som foranleder dessa kostnader har redan analyserats (se avsnitt
5.1).

Mot denna bakgrund bedéms Likemedelsverket endast 1 be-
grinsad del behéva utfora tillsyn hos aktérer som inte redan idag
stdr under verkets tillsyn. Endast ett mindre antal nya tillsynsob-
jekt forvintas siledes tillkomma. En del av kontrollen kommer att
kunna ske med hjilp av IT-system, bl.a. den databas som e-VIS
ansvarar for, det bedéms 1 denna del finnas effektiva metoder for
det arbete som Likemedelsverket har att utféra i samband med uill-
syn.

Savitt avser Likemedelsverkets tillsyn och kommunernas kon-
troll av aktdrer som bedriver detaljhandel med vissa receptfria like-
medel till konsument, kan tilligas att férslagen 1 denna promemoria
inte att paverka antalet aktdrer som ska kontrolleras. Vad giller
denna tillsyn och kontroll, kan vidare konstateras att det begrinsas
av att det endast avser ett mycket litet antal produkter; receptfria
likemedel far som utgdngspunkt inte mirkas med sikerhetsdetaljer.
For Likemedelsverkets underlittas arbetet ocksd av tillgdngen till
den tidigare nimnda databasen och de rapporter som e-VIS ska
limna.

Det kan ocksd framhillas att det redan av gillande ritt foljer att
det ska bedrivas tillsyn och kontroll av efterlevnaden de fére-
skrifter om skyldighet att kontrollera likemedelsférpackningar,
bl.a. kontroll av att de dr obrutna (se 8 kap. 24 § och 9 kap. 1-2 §§ 1
Likemedelsverkets foreskrifter [HSLF-FS 2016:34] om férord-
nande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit och 10-11 §§
1 Likemedelsverkets foreskrifter [LVFS 2009:20] om handel med
vissa receptfria likemedel).

Nimnda férslag bedoms ocksd medfora konsekvenser f6r e-VIS,
aktorer som har tillstdnd till partihandel eller detaljhandel med
likemedel och andra aktérer som har att kontrollera sikerhets-
detaljer. Detta eftersom dessa pd olika sitt medverka vid Likeme-
delsverkets tillsyn.

Tillsyns och kontrollinsatser samordnas nir s ir méjligt. Detta
ir nddvindig av hinsyn till tillsynsobjekten men dven fér att re-
surserna som anvinds for tillsyn ska utnyttjas effektivt. Vidare
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bedéms arbetet underlittas av att den kan utféras med stod av
uppgifter som finns i det databassystem som e-VIS ansvarar fér.
Den utékade tillsyn som nu féreslds bedéms mot denna bakgrund i
det flesta fall endast medféra ett mindre merarbete vad giller
tillsynsobjektens medverkan. Konsekvenserna fér e-VIS av den
tillsyn som EU-férordningens bestimmelser medfér, bl.a. krav pd
olika rapporter till Likemedelsverket och annan medverkan utgor
inte konsekvenser av férslag som limnas 1 denna promemoria.

Tillsynen och kontrollerna medfér dven positiva effekter for
patienter och andra anvindare av likemedel eftersom tillsynen och
kontrollen sikerstiller att EU-férordningens bestimmelser {oljs.
Detta motverkar att forfalskade likemedel kommer in 1 den lagliga
forsorjningskedjan. Aven for de serivsa aktorer som ir verksamma
1 den lagliga forsorjningskedjan av likemedel innebir detta positiva
effekter.

De ovan nimnda forslagen dr nédvindiga for att sikerstilla EU-
férordningens verkan och ndgra alternativ till forslagen bedéms
inte finnas. Forslagen bedéms inte medféra ekonomiska konse-
kvenser eller konsekvenser fér miljon eller jimstilldheten.

De ekonomiska konsekvenserna for Likemedelsverket och kommuner

Det ir svart att uppskatta storleken pd Likemedelsverkets och
kommunernas kostnader eftersom dessa till stor del beror pd hur
frekvent tillsyn och kontroll som kommer att ske och om den
kommer att samordnas med sidan tillsyn och kontroll som redan
enligt gillande ritt ska ske.

Den tillsyn som sker hos Likemedelsverket finansieras genom
avgifter. Stéd for uttagandet av dessa avgifter finns pd olika hill. I
férordning (2009:659) om handel med likemedel finns i bestim-
melser om de arsavgifter som ska erliggas av den som innehar
oppenvardsapotekstillstdnd, den som innehar partihandelstillstind
och den som bedriver och den som bedriver sjukhusapotek. I
férordning (2010:1167) om avgifter f6r den statliga kontrollen av
likemedel finns bestimmelser bidde om de &rsavgifter som ska
erliggas av de aktdrer som innehar godkinnande av likemedel som
siljs 1 Sverige och den &rsavgift som ska erliggas av extempore-
apotek.
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Vad giller den tillsyn och kontroll som avser handel med vissa
receptfria likemedel bedéms kostnaderna kunna 6ka mycket mar-
ginellt. Som anférts ovan ska receptfria likemedel enligt huvud-
regeln inte ha sikerhetsdetaljer. I den forteckning &ver receptfria
likemedel som 1 dagsliget ska vara mirkta med sikerhetsdetaljer
anges en enda substans, it vara i tv olika styrkor. Den aktuella
substansen finns inte upptagen pd Likemedelsverkets lista over
likemedel som kan siljas utanfér apotek. Foljaktligen finns 1
dagsliget ingen anledning f6r kommunerna att bedriva kontroll
med inriktning pd regelverket kring sikerhetsdetaljer. Enbart for
det framtida eventuella fall en sddan substans som kan siljas
utanfér apotek skulle féras upp pd den forteckning som ir bilagd
férordningen kommer sidan kommunal kontroll som utférs med
stdd av lag (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel att
aktualiseras. Inte heller i en sddan situation bedéms det komma att
uppstd behov av omfattande kontroller eftersom endast ett mindre
antal receptfria likemedel bedéms komma att mirkas med
sikerhetsdetaljer.

Som framgir av lagen om handel med vissa receptfria likemedel
ska den som bedriver sddan detaljhandel betala en &rsavgift till
Likemedelsverket for verkets tillsyn. Regeringen fir meddela
foreskrifter om avgiftens storlek. (22 §) En kommun fir {or sin
kontroll enligt lagen ta ut avgift av den som bedriver detaljhandel

(239).

Inskrinkning av den kommunala sjilvstyrelsen

Forslaget om att kommuners ska ansvara for vissa kontroller av den
som bedriver handel med vissa receptfria likemedel medfor en viss
ytterligare inskrinkning i den kommunala sjilvstyrelsen. Som redo-
visats under féregdende rubrik finns det 1 dagsliget ingen anledning
for kommunerna att bedriva kontroll med inriktning pd regelverket
kring sikerhetsdetaljer. Inte heller framéver bedéms det komma
att uppstd behov av omfattande kontroller eftersom endast ett
mindre antal receptfria likemedel bedéms behéva mirkas med
sikerhetsdetaljer.

Den inskrinkning i den kommunala sjilvstyrelsen som férslaget
indd innebir bedéms nédvindig for att sikerstilla EU-férordning-
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ens verkan. Detta indamil bedéms inte kunna uppnds genom ett
mindre ingripande alternativ.

De ekonomiska konsekvenserna for aktirer som dr foremdl for tillsyn
och kontroll kommer att variera.

I normalfallet bor den tillsyn som blir aktuell att genomféra i syfte
att utrona om aktdrerna efterlever regelverket runt sikerhets-
detaljer kunna utféras 1 samband med den tillsyn som Likemedels-
verket bedriver med stdd av andra bestimmelser. Den extra arbets-
insats som i detta sammanhang kommer att behovas for specifik
tillsyn av regelverket kring kontroll och avaktivering av sikerhets-
detaljer bedoms bli begrinsad. Mot bakgrund hirav torde de
ekonomiska konsekvenserna i form av eventuella avgiftshéjningar
for berérda tillsynsobjekt sdledes bli begrinsade.

5.3.2  Aterkallelse av tillstand

Forslagen om att det 1 likemedelslagen och 1 lagen om handel med
likemedel ska inforas bestimmelser som innebir att tillstdnd till
tillverkning, tillstdnd till partihandel och detaljhandel med like-
medel till konsument ska kunna 3terkallas om tillstdndshavaren i
visentlig grad &sidositter krav som foljer av kommissionens dele-
gerade forordning (EU) 2016/161, kommer att medféra konse-
kvenser om en aktor far sitt tillstdnd terkallat.

Aterkallelse av s3dana tillstdnd som ovan nimnts sker ytterligt
sillan. De ekonomiska konsekvenserna som foljer av ett dterkallat
tillstdnd beror frimst pd verksamhetens omfattning och lénsamhet.
Det rider ingen tvekan om att ett dterkallat tillstdnd kan medféra
stora ekonomiska konsekvenser for tillstindshavaren.

Ett dterkallat tillstdind kan medféra konsekvenser for like-
medelsforsorjningen, detta ir ocksi nigot som ska beaktas vid
bedémningen av om ett tillstdind ska &terkallas. Det fir siledes
forutsittas att ett tillstdnd inte 1 forsta hand terkallas om en sidan
dterkallelse skulle medfora allvarliga konsekvenser for likemedels-
forsoérjningen. Forslagen bedéms inte medféra konsekvenser for
miljén eller jimstilldheten.
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De ovan nimnda forslagen dr nddvindiga for att sikerstilla EU-
forordningens verkan och ndgra alternativ till forslagen bedéms
inte finnas.
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6.1 Forslaget till lag om andring i lagen (2009:366)
om handel med lakemedel

1 kap.
5§
Paragrafen innehéller vissa upplysningsbestimmelser.

Paragrafen har omarbetats redaktionellt och dirutéver indras
den i sak. Paragrafens forsta stycke motsvarar helt det tidigare andra
stycket och det som nu anges i andra stycket 1 och 2 motsvarar 1 sak
de tidigare forsta respektive tredje styckena.

Paragrafen indras 1 sak genom att det andra stycket 3 inférs en
ny bestimmelse som upplyser om att bestimmelser om identifie-
ring och dkthetsprovning av likemedel genom kontroller av siker-
hetsdetaljer finns 1 kommissionens delegerade férordning (EU)
2016/161.

Hinvisningen till EU-férordningen ir dynamisk, dvs. den avser
férordningen i den vid varje tidpunkt gillande lydelsen.

Overvigandena finns i avsnitt 4.7.

3 kap.
5 §
I paragrafen finns bemyndiganden for regeringen eller den myn-
dighet som regeringen foreskriver att meddela vissa foreskrifter.

Paragrafen omarbetas redaktionellt genom att de tidigare punk-
terna 1-5 omnumreras till punkterna 2-6.

Dirutdver infors i punkten 1 ett nytt bemyndigande som inne-
bir att regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
med anledning av artiklarna 23 och 26.3 1 kommissionens delegera-
de férordning (EU) 2016/161, far meddela foreskrifter om skyldig-
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het f6r den som innehar tillstdnd enligt 1 §, dvs. tillstdnd till parti-
handel, att kontrollera och avaktivera sikerhetsdetaljer pd like-
medel om det behovs av forsvars- eller beredskapsskil och det ir
forenligt med artiklarna 23 och 26.3 i kommissionens delegerade
férordning (EU) 2016/161.

Bemyndigandet i férsta punkten infors for att sikerstilla att det
1 svensk ritt ska vara mojligt att gora sddana nédvindiga anpass-
ningar till sirdragen 1 forsorjningskedjan som féreskrivs 1 artiklarna
23 och 26.3 1 kommissionens delegerade férordning (EU)
2016/161. De foreskrifter som kan komma att antas med stéd av
bemyndigandet ska, som framgir av bemyndigandet, vara férenliga
med vad som féreskrivs 1 de nyss nimnda artiklarna 1 EU-férord-
ningen.

Overvigandena finns i avsnitt 4.6.

4 kap.
2§
I paragrafen anges vissa skyldigheter som aligger den som bedriver
detaljhandel med likemedel till hilso- och sjukvirden.

Paragrafen dndras i sak genom att punkten 2 utgdr ur lagen. Pa-
ragrafen har dirfor dven omarbetats redaktionellt.

Artiklarna 10-30 i kommissionens delegerade férordning (EU)
2016/161, som till alla delar ir bindande och direkt tillimpliga 1
Sverige, innehdller heltickande allminna och sirskilda villkor om
tillverkares, partihandlares och detaljhandlares kontroller. Bestim-
melsen 1 4 kap. 2 § 2, som nu utgdr ur lagen, utgér siledes en form
av dubbelreglering och fyller inte nigon funktion vad giller skyl-
digheten att utféra kontroller av sikerhetsdetaljer och det bér inte
heller finnas nationella bestimmelser som motsvarar materiella be-
stimmelser 1 nimnda EU-férordning.

Overvigandena finns i avsnitt 4.3.

7 kap.
1§
I paragrafen regleras vad Likemedelsverkets har tillsyn 6ver.
Paragrafen indras 1 sak genom att Likemedelsverket tillsyns-
ansvar utdkas till att dven omfatta foreskrifterna 1 kommissionens
delegerade forordning (EU) 2016/161. Detta utdkade tillsyns-
ansvar kompletterar artikel 44 i nimnda EU-férordning och ir
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motiverad av att Sverige som medlemsstat 1 EU bl.a. har en skyl-
dighet att se till att EU-férordningen fir indamadlsenlig verkan.
Andringen innebir tillsammans med 4ndringen i 7 kap. 3 § nedan,
att Likemedelsverket pd ett effektivt sitt kan genomféra sina till-
synsuppgifter.

Hinvisningen till EU-férordningen ir dynamisk, dvs. den avser
férordningen i den vid varje tidpunkt gillande lydelsen.

Overvigandena finns i avsnitt 4.5.

3§
Paragrafen innehiller bestimmelser om vissa sirskilda befogenhe-
ter som Likemedelsverket har vid sin tillsyn.

Med anledning av dndringen 1 7 kap. 1 § (se ovan) dndras para-
grafen i sak. Vidare omarbetas den redaktionellt bl.a. genom att den
indelas i tv4 stycken. Andringen i sak innebir att Likemedelsverket
dven kan utnyttja de befogenheter som anges i paragrafen vid ill-
syn oOver efterlevnaden av foreskrifterna 1 kommissionens dele-
gerade forordning (EU) 2016/161.

Overvigandena finns i avsnitt 4.5.

8 kap.
3§
I paragrafen anges grunder for terkallelse av tillstdnd att bedriva
detaljhandel med likemedel till konsument.

Paragrafen indras i sak genom inférandet av en ny bestimmelse
i punkt 5. Andringen innebir att ett tillstind att bedriva detaljhan-
del till konsument enligt 2 kap. 1 § far dterkallas om tillstdndshava-
ren 1 visentlig grad dsidositter krav som féljer av kommissionens
delegerade férordning (EU) 2016/161.

Ett terkallat tillstind kan ocksi medféra konsekvenser for
likemedelsférsorjningen och omfattningen av sddana konsekvenser
méste vigas in vid bedémningen av om ett tillstdnd bor dterkallas.
En &terkallelse av ett tillstdnd utgér en mycket ingripande tgird
och det bér 1 normalfallet inte komma ifrdga att dterkalla ett ill-
stdind om inte tillstdndshavaren forst har givits tillfille att vidta
rittelse.

Aven om samtliga bestimmelserna i EU-férordningen naturligt-
vis ska foljas, kan inte varje avsteg frin krav i EU-férordningen an-
ses utgora ett dsidosittande 1 visentlig grad. Det ligger 1 sakens na-
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tur att beddmningen av om det finns grund att dterkalla ett tillstdnd
med stdd av den nya bestimmelsen miste utgd frin omstindighe-
terna i det enskilda fallet.

Vid bedémningen av om det ir friga om ett dsidosittande 1 vi-
sentlig grad, ska beaktas att bestimmelserna 1 nimnda EU-férord-
ning tillsammans utgér ett kontrollsystem som bl.a. ska garantera
identifiering och dkthetsprovning av likemedel genom kontroll i
hela kedjan av alla likemedel som ir mirkta med sikerhetsdetaljer.
Ménga av bestimmelserna i EU-férordningen utgdr var for sig si
viktiga komponenter i systemet att de miste f6ljas f6r att systemet
ska kunna fungera. Att en tillstdndshavare inte foljer krav som har
sirskilt stor betydelse for kontrollsystemets funktion, ir en
omstindighet som kan innebira att kraven i férordningen ska anses
ha &sidosatts 1 visentlig grad.

Det kan ocksd vara sd att en tillstdndshavare &sidositter ett fler-
tal krav samtidigt eller vid upprepade tillfillen &sidositter krav.
Aven sidana &sidosittanden kan vid en samlad bedémning medféra
att en tillverkare ska anses i visentlig grad ha 3sidosatt kraven 1 EU-
férordningen. Om det visar sig att en tillstindshavare medvetet
dsidositter krav ir detta naturligtvis en omstindighet som starkt
talar for att kraven 3sidosatts i visentlig grad.

Hinvisningen till EU-férordningen dr dynamisk, dvs. den avser
férordningen i den vid varje tidpunkt gillande lydelsen.

Overvigandena finns i avsnitt 4.4.

4§
I paragrafen anges grunder for terkallelse av tillstdnd att bedriva
partihandel med likemedel.

Paragrafen dndras i sak genom inférandet av en ny bestimmelse
i punkt 3. Andringen innebir att ett tillstind att bedriva partihandel
med likemedel enligt 3 kap. 1 § fir dterkallas om tillstindshavaren i
visentlig grad dsidositter krav som féljer av kommissionens delege-
rade férordning (EU) 2016/161.

Hinvisningen till EU-férordningen dr dynamisk, dvs. den avser
férordningen i den vid varje tidpunkt gillande lydelsen.

Vad avser frigan om innebdrden av uttrycket ”i visentlig grad
sidositter” och bedémningar av om aterkallelse bor ske hinvisas
till kommentaren tll 8 kap. 3 § ovan.

Overvigandena finns i avsnitt 4.4.
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Ikrafttridandebestimmelsen
Bestimmelsen innebir att lagen ska trida i kraft den 1 januari 2019.
Overvigandena finns i avsnitt 4.10.

6.2 Forslaget till lag om andring i lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria lakemedel

3§
Paragrafen innehéller en upplysningsbestimmelse.

Paragrafen indras 1 sak genom att det 1 ett nytt andra stycke férs
in en ny bestimmelse som upplyser om att bestimmelser om iden-
tifiering och dkthetsprovning av likemedel genom kontroller av
sikerhetsdetaljer finns i kommissionens delegerade férordning
(EU) 2016/161.

Hinvisningen till EU-férordningen ir dynamisk, dvs. den avser
férordningen i den vid varje tidpunkt gillande lydelsen.

Overvigandena finns i avsnitt 4.7.

16 §
I paragrafen anges vissa skyldigheter som 3ligger den som bedriver
detaljhandel med vissa receptfria likemedel till konsument.

Paragrafen dndras 1 sak genom att punkten 5 utgir ur lagen och
paragrafen har dirfér dven omarbetats redaktionellt.

Artiklarna 10-30 1 kommissionens delegerade férordning (EU)
2016/161, som till alla delar ir bindande och direkt tillimpliga i
Sverige, innehdller heltickande allminna och sirskilda villkor om
tillverkares, partihandlares och detaljhandlares kontroller. Bestim-
melsen 1 punkten 5, som nu utgdr ur lagen, utgor sdledes en form av
dubbelreglering och fyller inte nigon funktion vad giller skyldighe-
ten att utféra kontroller av sikerhetsdetaljer och det bér inte heller
finnas nationella bestimmelser som motsvarar materiella bestim-
melser i nimnda EU-férordning.

Overvigandena finns 1 avsnitt 4.3.
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17§

I paragrafen regleras vad Likemedelsverkets har tillsyn 6ver.

Paragrafen indras 1 sak genom att Likemedelsverket tillsynsan-
svar utokas till att dven omfatta féreskrifterna i kommissionens de-
legerade forordning (EU) 2016/161. Detta utdkade tillsynsansvar
kompletterar artikel 44 i nimnda EU-f6érordning och ir motiverad
av att Sverige som medlemsstat 1 EU bl.a. har en skyldighet att se
till att EU-férordningen fir indamilsenlig verkan. Andringen inne-
bir tillsammans med dndringen 1 19 § nedan, att Likemedelsverket
pa ett effektivt sitt kan genomfora sina tillsynsuppgifter.

Hinvisningen till EU-férordningen ir dynamisk, dvs. den avser
férordningen i den vid varje tidpunkt gillande lydelsen.

Overvigandena finns i avsnitt 4.5.

19§

Paragrafen innehdller bestimmelser om vissa sirskilda befogenhe-
ter som Likemedelsverket har vid sin tillsyn.

Med anledning av indringen 1 17 § (se ovan) dndras forsta stycket
1 sak si att Likemedelsverket dven kan utnyttja de befogenheter
som anges 1 paragrafen vid tillsyn &ver efterlevnaden av féreskrif-
terna i kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/161.

Hinvisningen till EU-férordningen dr dynamisk, dvs. den avser
férordningen i den vid varje tidpunkt gillande lydelsen.

Overvigandena finns i avsnitt 4.5.

20§
I paragrafen anges vilka féreskrifter som kommunerna ska kontrol-
lera efterlevnaden av.

Paragrafen dndras i sak genom att kommunerna iven fir till an-
svar att kontrollera efterlevnaden av féreskrifterna 1 kommissio-
nens delegerade forordning (EU) 2016/161. Detta utdkade kon-
trollansvar kompletterar artikel 44 i nimnda EU-férordning och ir
motiverad av att Sverige som medlemsstat i EU bl.a. har en skyl-
dighet att se till att EU-férordningen fir indaméilsenlig verkan.
Andringen innebir tillsammans med indringen i 21 § (se nedan) att
kommuner pd ett effektivt sitt kan genomféra sina tillsynsuppgif-
ter.

Hinvisningen till EU-férordningen dr dynamisk, dvs. den avser
férordningen i den vid varje tidpunkt gillande lydelsen.
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Overvigandena finns i avsnitt 4.5.

21§

I paragrafen finns bestimmelser om sirskilda befogenheter som en
kommun har i sin kontrollverksamhet samt bestimmelser om vad
en kommun ska rapportera till Likemedelsverket.

Med anledning av indringen 1 20 § (se ovan) indras tredje stycket
1 sak s att en kommun dven blir skyldig att rapportera brister 1 ef-
terlevnaden av foreskrifterna i kommissionens delegerade férord-
ning (EU) 2016/161.

Overvigandena finns i avsnitt 4.5.

Ikrafttridandebestimmelsen

Bestimmelsen innebir att lagen ska trida i kraft den 1 januari 2019.
Overvigandena finns i avsnitt 4.10.

6.3 Forslaget till lag om andring i lakemedelslagen
(2015:315)

3 kap.
2§

I paragrafen anges vilka bestimmelser i lagen som inte ska tillimpas
for likemedel som omfattas av den s.k. centraliserade proceduren
for godkinnande av likemedel enligt férordning (EG) 726/2004.

Férsta stycket indras 1 sak genom att de hinvisningar som finns
till 18 kap. 3 § 4ndras. Andringen ir en foljdindring med anledning
av den dndring av 18 kap. 3 § som redovisa nedan.
Overvigandena finns i avsnitt 4.9.

3§
I paragrafen anges vilka bestimmelser 1 lagen som inte ska tillimpas
for ett homeopatiskt likemedel.

Sista strecksatsen indras 1 sak genom att de hinvisningar som
finns till 18 kap. 3 § 4ndras. Andringen ir en féljdindring med an-
ledning av den dndring av 18 kap. 3 § som redovisa nedan.

Overvigandena finns i avsnitt 4.9.
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43§
I paragrafen anges vilka bestimmelser i lagen som inte ska tillimpas
for ett traditionellt vixtbaserat humanlikemedel.

Den sista strecksatsen i paragrafen indras 1 sak genom att de hin-
visningar som finns till 18 kap. 3 § 4ndras. Andringen ir en foljd-
indring med anledning av den dndring av 18 kap. 3 § som redovisa
nedan.

Overvigandena finns i avsnitt 4.9.

5§
I paragrafen anges vilka bestimmelser 1 lagen som 1 tillimpliga delar
ska gilla f6r ett likemedel som omfattas av sjukhusundantag.

Forsta stycket sista strecksatsen 1 paragrafen indras 1 sak genom
att de hinvisningar som finns till 18 kap. 3 § dndras. Andringen ir
en foljdindring med anledning av den indring av 18 kap. 3 § som
redovisa nedan.

Overvigandena finns i avsnitt 4.9.

8§
Paragrafen, som ir ny, innehiller en bestimmelse som upplyser om
att bestimmelser om identifiering och dkthetsprovning av like-
medel genom kontroller av sikerhetsdetaljer finns i kommissionens
delegerade férordning (EU) 2016/161.

Hinvisningen till EU-férordningen dr dynamisk, dvs. den avser
férordningen i den vid varje tidpunkt gillande lydelsen.

Overvigandena finns i avsnitt 4.7.

4 kap.
1§
I paragrafen anges grundliggande krav pd likemedel.

Paragrafens dndras i sak genom att andra stycket andra meningen
utgdr ur lagen.

De specifika krav som enligt EU-ritten giller for mirkning av
likemedel 4r, med undantag f6r vad som hittills har angetts 1 4 kap.
1 § andra stycket andra meningen likemedelslagen, inforda i svensk
ritt genom foreskrifter som Likemedelsverket meddelat med stod
av 18 kap. 12 § samma lag. Det allminna kravet om tydlig mirkning
14 kap. 1 § andra stycket férsta meningen, som giller sdvil recept-
belagda som receptfria likemedel ir, mot bakgrund av 18 kap. 12 §
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likemedelslagen, 1 sig tillrickligt f6r att EU-rittens bestimmelser
om mirkning ska kunna genomféras i svensk ritt. Det bedoms
limpligare att Likemedelsverket dven betriffande mirkning med
sikerhetsdetaljer 1 sina foreskrifter nirmare anger vad som ska gilla
betriffande sddan mirkning. En sddan ordning ir ocksd mer syste-
matisk.

Overvigandena finns i avsnitt 4.2.

8 kap.
3§
Paragrafen innehiller grundliggande bestimmelser som giller i
samband med tillverkning av likemedel.

Paragrafen indras 1 sak genom att punkten 6 utgdr ur lagen.
Artiklarna 10-30 1 kommissionens delegerade férordning (EU)
2016/161, som till alla delar ir bindande och direkt tillimpliga 1
Sverige, innehdller heltickande allminna och sirskilda villkor om
tillverkares, partihandlares och detaljhandlares kontroller. Bestim-
melsen 1 8 kap. 3 § 6, som nu utgdr ur lagen, utgdr siledes en form
av dubbelreglering och fyller inte nigon funktion vad giller skyl-
digheten att utféra kontroller av sikerhetsdetaljer och det bér inte
heller finnas nationella bestimmelser som motsvarar materiella be-
stimmelser 1 nimnda EU-férordning.

Overvigandena finns i avsnitt 4.3.

11 kap.
2§
I paragrafen regleras grunderna for 3terkallelse av vissa tillstind.

Enligt vad som bl.a. framgir av paragrafens férsta stycke far ett
tillstdnd enligt 8 kap. 2 §, dvs. ett tillstdnd till tillverkning av like-
medel, dterkallas om ndgon av de visentliga forutsittningar som var
uppfyllda nir tillstdindet meddelades inte lingre ir uppfyllda eller
om ndgot krav som ir av sirskild betydelse f6r kvalitet och siker-
het inte har foljts.

Sverige har som medlemsstat 1 EU bl.a. en skyldighet att se till
att forordning (EU) nr 2016/161 fir indamailsenlig verkan. Det in-
fors dirfor 1 ett nytt tredje stycke en bestimmelse som innebir att
ett tillstdnd enligt 8 kap. 2 § dven fir dterkallas om tillstdndshavaren
1 visentlig grad &sidositter krav som féljer av kommissionens dele-

gerade forordning (EU) 2016/161.
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Vad avser frigan om innebdrden av uttrycket ”i visentlig grad
dsidositter” och bedémningar av om &terkallelse bor ske hinvisas
till kommentaren till 8 kap. 3 § lagen om handel med likemedel 1
avsnitt 6.1.

Overvigandena finns i avsnitt 4.4,

14 kap.
1§

I paragrafen regleras vad Likemedelsverkets har tillsyn éver.

Paragrafen indras 1 sak genom att det i en ny punkt 5 inférs en
bestimmelse som innebir att Likemedelsverket tillsynsansvar ut-
okas till att dven omfatta foreskrifterna 1 kommissionens delege-
rade forordning (EU) 2016/161. Detta utdkade tillsynsansvar kom-
pletterar artikel 44 i nimnda EU-férordning och dr motiverad av
att Sverige som medlemsstat 1 EU bl.a. har en skyldighet att se till
att EU-férordningen fir indamilsenlig verkan. Andringen innebir
tillsammans med bestimmelserna 1 14 kap. 2-3 §§ likemedelslagen,
att Likemedelsverket pd ett effektivt sitt kan genomféra sina
tillsynsuppgifter.

Hinvisningen till EU-férordningen dr dynamisk, dvs. den avser
férordningen 1 den vid varje tidpunkt gillande lydelsen.

Overvigandena finns i avsnitt 4.5.

18 kap.
3§
I paragrafen finns normgivningsbemyndiganden som ror krav pd
och godkinnande av likemedel.

Paragrafen indras dels genom att punkterna 1 och 3 utgir ur lag-
en, dels genom att punkten 2 indras si att bemyndigandet endast
avser undantag frin kraven pd fullstindig deklaration och tydlig
mirkning. Detta eftersom det inte finns behov av bemyndigandena.

Genom att de sirskilda bemyndigandena som avser sikerhetsde-
taljer utgdr ur lagen bedéms det dven tydliggjort att bemyndigandet
1 18 kap. 12 § likemedelslagen kan tillimpas for att meddela fore-
skrifter som innebir att tillimpningsomridet for sikerhetsforseg-
ling utdkas av patientsikerhetsskal.

Med anledning av ovanstende indringar omarbetas paragrafen
dven redaktionellt genom omnumrering av punkterna.

Overvigandena finns i avsnitt 4.6.
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Ikrafttridandebestimmelsen
Bestimmelsen innebir att lagen ska trida 1 kraft den 1 januari 2019.
Overvigandena finns 1 avsnitt 4.10.

6.4 Forslaget till lag om andring i lagen (2008:000)
om dndring i (2009:366) om handel med ldke-
medel

2 kap.
6
I paragrafen finns olika krav som giller f6r den som enligt 1 § har
tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel till konsument.

Paragrafen indras genom att punkten 14 utgr i lagen. Artiklarna
10-30 1 kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/161, som
till alla delar dr bindande och direkt tillimpliga i Sverige, innehéller
heltickande allminna och sirskilda villkor om tillverkares, parti-
handlares och detaljhandlares kontroller. Bestimmelsen i punken
14, som nu utgdr ur lagen, utgor siledes en form av dubbelreglering
och fyller inte nigon funktion vad giller skyldigheten att utfora
kontroller av sikerhetsdetaljer och det bor inte heller finnas natio-
nella bestimmelser som motsvarar materiella bestimmelser 1 nimn-
da EU-férordning.

Det kan noteras att lagen om dndring 1 lagen (2008:000) om
indring 1 (2009:366) om handel med likemedel (lagforslag 2.3 1
prop. 2017/18:157) foreslds trida i kraft den 1 januari 2019, dvs
samtidigt som lagforslagen 1.1-1.3 1 denna promemoria ska trida i

kraft.

Overvigandena finns i avsnitt 4.3.

6.5 Forslaget till lag om andring i lagen (2008:000)
om andring i (2009:366) om handel med lake-
medel

2 kap.
6§
I paragrafen finns olika krav som giller f6r den som enligt 1 § har
tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel till konsument.
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Genom lagférslag 1.4 1 denna promemoria dndras paragrafen pd
det viset att punkten 14 utgdr i lagen. Denna lagindring trider 1
kraft den 1 januari 2019. I propositionen 2017/18:223, Nationell
likemedelslista, limnas genom lagforslag 2.4 forslag till 4ndring av
2 kap. 6 § likemedelslagen. Sistnimnda lagforslag foreslds trida i
kraft den 1 juni 2020. For att inte den ovan angivna punkten 14 3ter
ska foras in 1 lagen krivs sdledes att paragrafen dndras.

Av ovanstiende skil indras paragrafen i1 sak genom att punkten
14 utgdr 1 lagen.

Se 1 6vrigt den ovanstdende kommentaren tll 2 kap. 6 § lagen
om handel med likemedel i avsnitt 6.1.

Overvigandena finns i avsnitt 4.3 och 4.9.

6.6 Forslaget till lag om andring i lagen (2008:000)
om andring i lakemedelslagen (2015:315)

11 kap.
2§

I paragrafen regleras grunderna for dterkallelse av vissa tillstdnd.

Genom lagforslag 1.3 1 denna promemoria dndras paragrafen ge-
nom att det i ett nytt tredje stycke inférs en bestimmelse som
innebir att ett tillstdnd enligt 8 kap. 2 § dven far terkallas om till-
stdndshavaren 1 visentlig grad 3sidositter krav som féljer av kom-
missionens delegerade férordning (EU) 2016/161. Denna lagind-
ring trider 1 kraft den 1 januari 2019, dvs. foére det att lagen
(2008:000) om dndring i likemedelslagen bedoms trida i kraft.

Paragrafen dndras av ovanstiende skil 1 sak genom att det i ett
nytt andra stycke infors en bestimmelse som motsvarar det ovan an-
giva tredje stycket.

Se 1 6vrigt den ovanstiende kommentaren till 11 kap. 2 § like-
medelslagen 1 avsnitt 6.3.

Overvigandena finns i avsnitt 4.4 och 4.9.

14 kap.
1§
I paragrafen regleras vad Likemedelsverkets har tillsyn 6ver.
Genom lagférslag 1.3 1 denna promemoria indras av 14 kap. 1 §
likemedelslagen genom att det i en ny punkt 5 inférs en bestim-
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melse som innebir att Likemedelsverket tillsynsansvar utékas till
att dven omfatta foreskrifterna i kommissionens delegerade for-
ordning (EU) 2016/161. Denna lagindring trider 1 kraft den 1
januari 2019, dvs. fore det att lagen (2008:000) om indring 1
likemedelslagen bedéms trida 1 kraft.

Paragrafen idndras av ovanstiende skil 1 sak genom att det in en
ny punkt 6 som motsvarar den ovan angivna punkten 5. Denna ind-
ring medfér dven redaktionella indringar i form av omnumreringar.

Se 1 6vrigt den ovanstiende kommentaren till 14 kap. 2 § like-
medelslagen 1 avsnitt 6.3.

Overvigandena finns i avsnitt 4.5 och 4.9.
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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2016/161
av den 2 oktober 2015

om komplettering av Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG genom faststillande av
nirmare bestimmelser om de sikerhetsdetaljer som anges pd forpackningar for humanlikemedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssiitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanlikemedel ('), sarskilt artikel 54a.2, och

av foljande skil:

1

Direktiv 2001/83/EG i dess dndrade lydelse faststiller atgirder for att forhindra att forfalskade likemedel kommer
in i den lagliga forsorjningskedjan, genom krav pa att sikerhetsdetaljer bestiende av en unik identifieringsbe-
teckning och en sikerhetsforsegling ska placeras pa vissa humanlikemedels forpackning, for att méjliggora
identifiering och akthetsprévning av dem.

Forekomsten av olika system for dkthetsprovning av likemedel som baseras pa olika nationella eller regionala
krav pé sparbarhet kan begrinsa likemedels rorlighet inom unionen och leda till 6kade kostnader for alla aktorer
i forsorjningskedjan. Dirfor behovs det unionsovergripande genomférandebestimmelser om sikerhetsdetaljer for
humanlikemedel, med tonvikt pa egenskaper och tekniska specifikationer for den unika identitetsbeteckningen,
villkor fér kontrollen av sikerhetsdetaljerna samt inrittande och hantering av det databassystem som innehdller
uppgifter om sikerhetsdetaljer.

I enlighet med artikel 4 i Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU (}) och artikel 54a.2 och 54a.3 i
direktiv 2001/83/EG har kommissionen bedomt de olika alternativens fordelar, kostnader och kostnadseffektivitet
nir det giller egenskaper och tekniska specifikationer for den unika identitetsbeteckningen, villkor for kontrollen
av sidkerhetsdetaljerna samt inrttande och hantering av databassystemet. De alternativ som identifierats som de
mest kostnadseffektiva har inforts som centrala delar av denna forordning.

I denna forordning faststills ett system som garanterar identifiering och dkthetsprovning av likemedel genom
kontroll i hela kedjan av alla likemedel som &4r mirkta med sikerhetsdetaljer, kompletterat med partihandlarnas
kontroll av vissa likemedel som loper hogre risk att forfalskas. I praktiken innebér det att man i samband med att

(') EGTL 311, 28.11.2001,s. 67.
(*) Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om &ndring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av

gemenskapsregler for humanlikemedel vad galler att forhindra att forfalskade likemedel kommer in i den lagliga forsorjningskedjan

(EUTL174,1.7.2011,s. 74).
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likemedlet limnas ut till allménheten bér kontrollera att de sikerhetsdetaljer som placerats pd likemedelsfor-
packningen i borjan av forsorjningskedjan ér dkta och oskadade, dven om vissa undantag fir medges. Likemedel
som loper hogre risk att forfalskas bor dock dessutom kontrolleras av partihandlarna genom hela
forsorjningskedjan, sd att man minimerar risken for att forfalskade likemedel dr i omlopp under en lingre tid
utan att det uppticks. Kontrollen av att den unika identitetsbeteckningen ir dkta bor ske genom en jimforelse av
den unika identitetsbeteckningen och de legitima unika identitetsbeteckningar som lagras i ett databassystem. Nar
en forpackning limnas ut till allminheten eller distribueras utanfor unionen, eller i vissa andra situationer, bor
den unika identitetsbeteckningen pa den forpackningen avaktiveras i databassystemet for att andra forpackningar
med samma unika identitetsbeteckning inte ska klara en kontroll.

(5)  Det bor ga att identifiera och kontrollera dktheten for en enskild forpackning med likemedel under hela den tid
som ldkemedlet finns pd marknaden och den ytterligare tid som behovs for returnering och bortskaffande av
forpackningen efter att utgdngsdatumet har passerat. Darfor bor den teckensekvens som en kombination av
produktkoden och serienummersekvensen resulterat i vara unik for en viss forpackning med likemedel i minst ett
ar efter den forpackningens utgdngsdatum eller fem ar efter att produkten har slippts fri for forsiljning eller
distribution, i enlighet med artikel 51.3 i direktiv 2001/83/EG, varvid den lingsta av dessa tvé tidsperioder ska
viljas.

(6) Inforandet av produktkod, nationellt kostnadsersittningsnummer och identifiering, satsnummer och
utgdngsdatum i den unika identitetsbeteckningen bidrar till patientsikerheten genom att det underldttar
aterkallande, indragning och retur samt sidkerhetsovervakning av likemedel.

(7)  For att sannolikheten for att forfalskarna kan gissa sig till serienumret ska vara forsumbar boér serienumret
genereras i enlighet med specifika regler for randomisering.

(8) Overensstimmelse med vissa internationella standarder kan, dven om det inte ir obligatoriskt, anvindas som
beligg for att vissa krav i denna forordning dr uppfyllda. Om det inte gir att pdvisa Gverensstimmelse med
internationella standarder béor de personer som dlagts skyldigheterna pd ett kontrollerbart sitt bevisa att de
uppfyller dessa krav.

(9)  Den unika identitetsbeteckningen bor kodas med hjilp av en standardiserad datastruktur och datasyntax sa att
den korrekt kan kannas igen och avkodas i hela unionen med vanlig skanningutrustning.

(10)  En globalt unik produktkod bidrar inte bara till att den unika identitetsbeteckningen blir entydig utan underlattar
ocksa avaktivering av en unik identitetsbeteckning i en annan medlemsstat an den medlemsstat dir likemedlet
ursprungligen var avsett att slippas ut pd marknaden. En produktkod som overensstimmer med vissa
internationella standarder bér anses vara globalt unik.

(11)  For att partihandlare och personer som har tillstdnd eller 4r behoriga att limna ut likemedel till allménheten
littare ska kunna gora en dkthetskontroll och avaktivering av en unik identitetsbeteckning méste det sikerstillas
att den tvidimensionella streckkod dir den unika identitetsbeteckningen 4r kodad har en struktur och
tryckkvalitet som méjliggor hoghastighetslidsning och minimering av lisfel.

(12)  Den unika identitetsbeteckningens dataelement bor vara tryckta pa forpackningen i manniskoldsbart format, si
att man kan kontrollera den unika identitetsbeteckningens dkthet och avaktivera den om den tvddimensionella
streckkoden ér oléslig.

(13)  En tvidimensionell streckkod kan lagra mer information dn den unika identitetsbeteckningens dataelement. Det
bor vara majligt att anvinda den terstdende lagringskapaciteten till att ligga in mer information s att fler
streckkoder inte behover placeras pa forpackningen.

(14)  Om det finns flera tvddimensionella streckkoder pd forpackningen kan det skapa oklarhet om vilken streckkod
som bor avlisas vid dkthetskontroll och identifiering av ett likemedel. Detta kan leda till fel i dkthetskontrollen av
likemedel och till att forfalskade likemedel oavsiktligt limnas ut till allménheten. For att mojliggora identifiering
och dkthetskontroll bor det av den anledningen inte finnas flera tvidimensionella streckkoder pd en likemedels-
forpackning.
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(15)

(16)

17)

(18)

(19)

(20)

(1)

Bada sikerhetsdetaljerna mste kontrolleras for att man ska kunna sikerstilla att ett likemedel ar dkta i ett system
med kontroll i hela kedjan. Akthetskontrollen av en unik identitetsbeteckning gors for att sikerstilla att
lakemedlet kommer frén den legitima tillverkaren. Kontrollen av att sikerhetsforseglingen ér oskadad visar om
forpackningen har Gppnats eller 4ndrats sedan den limnat tillverkaren, och sikerstiller darmed att
forpackningens innehdll dr dkta.

Kontrollen av att en unik identitetsbeteckning ar dkta dr mycket viktig for att sikerstilla att likemedlet som ar
mirkt med identitetsbeteckningen ar ikta, och den bor enbart baseras pd en jimforelse med tillforlitlig
information om de legitima unika identitetsbeteckningar som laddats upp i ett sikert databassystem av
autentiserade anvindare.

Det bor vara mojligt att dterstalla status for en unik identitetsbeteckning som har avaktiverats, sd att man
undviker onodigt likemedelsavfall. Aterstillandet av status méste dock understillas stringa villkor for att
minimera det hot mot databassystemens sikerhet som en sddan operation skulle kunna innebira om den
missbrukas av forfalskare. Dessa villkor bor gilla oberoende av om avaktiveringen gjordes vid tiden for
utlimnande till allminheten eller tidigare.

De behoriga myndigheterna bor ha tillgéng till information om ett likemedels sikerhetsdetaljer medan likemedlet
befinner sig i forsorjningskedjan eller efter att det har limnats ut till allménheten, dterkallats eller dragits in frin
marknaden. Foljaktligen bor tillverkarna lagra uppgifterna om varje operation de genomfdr med eller pa ett visst
lakemedels unika identitetsbeteckning efter att den har avaktiverats i databassystemet, i minst ett r efter
lakemedlets utgdngsdatum eller fem ar efter att forpackningen har slappts fri for forsiljning eller distribution i
enlighet med artikel 51.3 i direktiv 2001/83EG, varvid den lingsta av dessa tvé tidsperioder ska viljas.

Tidigare fall av forfalskning visar att vissa likemedel l6per hogre risk att forfalskas, t.ex. likemedel som
returnerats av personer som har tillstind eller 4r behoriga att limna ut likemedel till allméinheten eller av
partihandlare, eller likemedel som distribuerats av en person som varken ér tillverkaren, den partihandlare som
innehar godkinnandet for forsiljning eller en utsedd partihandlare. Dirfor bor partihandlarna genom hela
forsorjningskedjan kontrollera att dessa likemedel dr dkta for att minimera risken for att forfalskade likemedel
som kommer in i den lagliga forsorjningskedjan cirkulerar fritt pa unionens territorium 4nda fram till den
kontroll som gérs nir de limnas ut till allménheten.

Partihandlarnas dkthetskontroll av likemedel som l6per hégre risk att forfalskas ér lika effektiv om den gors
genom skanning av enskilda unika identitetsbeteckningar eller genom skanning av en aggregerad kod som
méjliggor samtidig kontroll av flera unika identitetsbeteckningar. Dessutom skulle kontrollen kunna géras nar
som helst fran det att likemedlet togs emot av partihandlaren tills det distribueras vidare, med likvirdigt resultat.
Dirfor bor partihandlarna fa vélja om de ska skanna enskilda unika identitetsbeteckningar eller aggregerade
koder, i tillimpliga fall, eller nar kontrollen ska goras, forutsatt att de i enlighet med kraven i denna forordning
sikerstéller kontroll av alla unika identitetsbeteckningar pd de produkter i deras besittning som loper hogre risk
att forfalskas.

I den komplexa forsorjningskedjan i unionen kan det hinda att ett likemedel byter dgare men fortfarande 4r i
samma partihandlares besittning eller att ett likemedel distribueras pd en medlemsstats territorium mellan tva
lager som tillhér samma partihandlare eller samma juridiska person utan att det sker ndgon forsiljning. I de
fallen bor partihandlarna inte behova gora nigon kontroll av den unika identitetsbeteckningen eftersom risken
for forfalskning ér forsumbar.

I ett system med kontroll i hela kedjan bor avaktiveringen av den unika identitetsbeteckningen i databassystemet
som allmin princip goras i slutet av forsorjningskedjan nir likemedlet limnas ut till allmidnheten. Vissa
forpackningar med likemedel limnas dock kanske inte ut till allménheten, och dirfér méaste det sikerstillas att
deras unika identitetsbeteckning avaktiveras vid en annan tidpunkt i forsorjningskedjan. Det ir fallet for
lakemedel som bla. ska distribueras utanfor unionen, ar avsedda for destruktion, har begirts som prov av
behoriga myndigheter eller har returnerats och inte kan terforas till det siljbara lagret.

Utlimningen av likemedel till allmédnheten regleras fortfarande till storsta delen pd nationell nivd, dven om
direktiv 2011/62/EU har infort bestimmelser for att reglera distansforsiljning av likemedel till allménheten och
gett kommissionen i uppdrag att faststilla villkoren for den kontroll av sikerhetsdetaljerna som gérs av personer
som har tillstdind eller dr behoriga att limna ut likemedel till allminheten. Slutet pd forsorjningskedjan kan
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organiseras pa olika sitt i de olika medlemsstaterna med deltagande av sirskild hilso- och sjukvardpersonal.
Medlemsstaterna bor f& undanta specifika institutioner eller personer som har tillstdnd eller dr behériga att limna
ut likemedel till allmédnheten frin skyldigheten att kontrollera sikerhetsdetaljerna, med hinsyn till sirdragen i
forsorjningskedjan pa deras territorium och for att sikerstilla att kontrollitgirdernas inverkan pd dessa parter ir
proportionell.

(24)  Kontrollen av att den unika identitetsbeteckningen #r dkta 4r inte bara av storsta vikt for dkthetsprovningen av
likemedel utan ger ocksd den person som utfor operationen information om huruvida likemedlet dr utgénget,
aterkallat, indraget eller angivet som stulet. Personer som har tillstind eller dr behoriga att limna ut likemedel till
allmdnheten bor kontrollera att den unika identitetsbeteckningen ar dkta och avaktivera den vid den tidpunkt dd
likemedlet limnas ut till allmédnheten, for att fa tillgdng till den mest aktuella informationen om likemedlet och
for att forhindra att likemedel som ér utgdngna, dterkallade, indragna eller angivna som stulna limnas ut till
allménheten.

(25)  For att vérdinrittningarnas dagliga drift inte ska paverkas i alltfor hog grad bor medlemsstaterna kunna lata
personer som har tillstdnd eller dr behoriga att limna ut likemedel till allminheten och som ar verksamma vid
en vérdinrittning gora en idkthetskontroll och avaktivering av den unika identitetsbeteckningen innan likemedlet
ldmnas ut till allménheten, eller undanta dem frén en sddan skyldighet, forutsatt att vissa villkor ar uppfyllda.

(26) I vissa medlemsstater fir personer som har tillstdnd eller dr behoriga att limna ut likemedel till allménheten
Oppna en forpackning med likemedel for att limna ut en del av den till allminheten. Darfor 4r det nodvindigt
att reglera kontrollen av sikerhetsdetaljerna och avaktiveringen av den unika identitetsbeteckningen i den
specifika situationen.

(27)  Hur effektivt ett system med kontroll i hela kedjan ar for att forhindra att forfalskade likemedel nér allmanheten
beror pd om det gors en systematisk kontroll av att sikerhetsdetaljerna ar dkta och direfter en avaktivering av
den unika identitetsbeteckningen pa varje utlimnad forpackning, sd att den unika identitetsbeteckningen inte kan
ateranvindas av aktorer som bedriver olaglig handel med likemedel. Om dessa operationer till foljd av ett
tekniskt problem inte utfors nir likemedlen limnas ut till allméinheten 4r det viktigt att de utfors sd snart som
mojligt efter det.

(28)  Ett system med kontroll i hela kedjan kréver ett databassystem dédr bla. information om de legitima unika
identitetsbeteckningarna lagras och diar man kan soka for att kontrollera om en unik identitetsbeteckning ar dkta
och avaktivera den. Detta databassystem bor inrittas och hanteras av innehavarna av godkinnande for
forsiljning, eftersom de ansvarar for att slippa ut likemedlet pd marknaden, och av tillverkarna av likemedel
mirkta med sikerhetsdetaljer, eftersom kostnaderna birs av dem i enlighet med artikel 54a.2 e i direktiv
2001/83[EG. Partihandlare och personer som har tillstind eller ar behériga att limna ut likemedel till
allménheten bor dock fd delta i inrittandet och hanteringen av databassystemet om de sd onskar, eftersom deras
dagliga verksamhet kommer att vara beroende av att databassystemet fungerar som det ska. Dessutom bor de
nationella behoriga myndigheterna rddfrdgas i samband med att databassystemet inrittas, eftersom deras
tillsynsarbete kommer att underlittas om de involveras i ett tidigt skede.

(29) Man bor inte begrinsa anvindningen av databassystemet for att fi marknadsfordelar. Dirfor bor det inte kravas
medlemskap i ndgon specifik organisation for att fd anvinda databassystemet.

(30)  Databassystemets struktur bor méjliggora kontroll av likemedlen i hela unionen. Detta kan innebira att data och
information om en unik identitetsbeteckning mdste 6verforas mellan databaser inom systemet. For att minimera
antalet nodviindiga anslutningar mellan databaserna och sikerstilla att de ar driftskompatibla bér varje nationell
och overstatlig databas som ingdr i databassystemet ansluta sig till och utbyta data via en central databas som
fungerar som router.

(31) Databassystemet bor omfatta nodvindiga grinssnitt som ger partihandlare, personer som har tillstdnd eller ar
behoriga att limna ut likemedel till allminheten samt nationella behoriga myndigheter tillgang till systemet,
antingen direkt eller med anvindning av programvara, si att de kan fullgora sina skyldigheter enligt denna
forordning.
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(32

(33)

(34)

(36)

(37)

(38)

(40)

Med tanke pd att information om de legitima unika identitetsbeteckningarna ar kénslig och att det kan fi en
negativ inverkan pd folkhilsan om sidan information nér aktorer som bedriver olaglig handel med likemedel,
bor ansvaret for att ladda upp sddan information i databassystemen éliggas innehavaren av godkinnandet for
forsiljning eller den person som ansvarar for utslippande pa marknaden av ett likemedel som &r markt med den
unika identitetsbeteckningen. Informationen bor sparas tillrickligt linge for att man pa limpligt sitt ska kunna
undersoka forfalskningsfall.

For att man ska kunna harmonisera dataformatet och datautbytet i databassystemet samt garantera att
databaserna ar driftskompatibla och att overforda data dr lisbara och korrekta bor varje nationell och dverstatlig
databas utbyta information och data med anvindning av det dataformat och de specifikationer for datautbyte
som anges av den centrala databasen.

For att sikerstilla likemedelskontrollen utan att hindra rérligheten for likemedel pd den inre marknaden bor
partihandlare och personer som har tillstdnd eller dr behoriga att limna ut likemedel till allmidnheten kunna
kontrollera att den unika identitetsbeteckningen #r dkta och avaktivera den i alla medlemsstater, oberoende av var
i unionen likemedlet mirkt med den unika identitetsbeteckningen ursprungligen var avsett att sldppas ut pa
marknaden. Dérfor bor en unik identitetsbetecknings status synkroniseras mellan databaserna, och vid behov bor
sokningar som gors i kontrollsyfte omdirigeras av den centrala databasen till de databaser som anvinds i de
medlemsstater dir likemedlet var avsett att slippas ut pd marknaden.

For att sikerstilla att databassystemet stoder en ékthetskontroll av likemedel i hela kedjan méste det faststillas
vilka egenskaper databassystemet ska ha och hur det ska fungera.

Det skulle underlitta for undersokningen av misstinkta eller bekriftade fall av forfalskning om sa mycket
information som méjligt dr kind om den produkt som undersoks. Dirfor bor register over alla operationer
rorande en unik identitetsbeteckning, inklusive information om vilka anvindare som utfér dessa operationer och
vilken typ av operationer det rér sig om, lagras i databassystemet, vara dtkomliga for undersokning av hindelser
som flaggats som potentiella fall av forfalskning i databassystemet och pd begiran omedelbart goras tillgingliga
for de behoriga myndigheterna.

Enligt artikel 54a.3 i direktiv 2001/83/EG ir det nodvindigt att sikerstilla skyddet av personuppgifter i enlighet
med unionslagstiftningen, legitima intressen av att skydda information som ir att betrakta som affirshemligheter
samt ritten till, och sekretess avseende, de uppgifter som uppkommer pd grund av anvindningen av sikerhets-
detaljer. Dirfor bor tillverkare, innehavare av godkinnande for forsiljning, partihandlare och personer som har
tillstand eller dr behoriga att limna ut likemedel till allméinheten endast ha ritt och tillgdng till uppgifter som de
genererar nér de interagerar med databassystemet. Aven om det i foreliggande genomforandeforordning inte stills
krav pa att personuppgifter ska lagras i databassystemet bor skyddet av personuppgifter sikerstillas i de fall
databasernas anvindare anvinder databassystemet for syften som inte omfattas av férordningen.

Den information som avses i artikel 33.2 i denna forordning och informationen om den unika identitetsbe-
teckningens status bor vara tkomlig for alla parter som médste gora en dkthetskontroll av likemedel, eftersom
sddan information behovs for att dessa kontroller ska kunna utforas korrekt.

For att man ska undvika potentiella tvetydigheter samt fel vid dkthetsprovningen bor unika identitetsbeteckningar
med samma produktkod och serienummer inte finnas i databassystemet samtidigt.

Enligt artikel 54a.1 i direktiv 2001/83/EG ska receptbelagda likemedel vara mirkta med sikerhetsdetaljer, medan
receptfria likemedel inte far vara mirkta med sikerhetsdetaljer. Huruvida ett likemedel ér receptbelagt eller inte
bestims oftast p& nationell nivd och kan variera mellan olika medlemsstater. Dessutom fir medlemsstaterna
utdka tillimpningsomradet for sikerhetsdetaljerna, i enlighet med artikel 54a.5 i direktiv. 2001/83/EG.
Foljaktligen kan det krévas att ett likemedel dr mirkt med sikerhetsdetaljer i en medlemsstat men inte i en
annan. For att sikerstilla att denna forordning tillimpas korrekt bor de nationella behoriga myndigheterna pa
begiran ge innehavare av godkinnande for forsiljning, tillverkare, partihandlare och personer som har tillstdnd
eller dr behoriga att limna ut likemedel till allménheten tillgang till information om likemedel som slippts ut pa
marknaden pd deras territorium och som ska vara mirkta med sikerhetsdetaljer, inklusive likemedel for vilka
tillimpningsomréadet for den unika identitetsbeteckningen eller sikerhetsforseglingen har utokats i enlighet med
artikel 54a.5 i direktiv 2001/83EG.
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(41)  Eftersom en databas far anvinda servrar som ar fysiskt beldgna i olika medlemsstater, eller far vara fysiskt beldgen
i annan en medlemsstat 4n den medlemsstat ddr den anvinds, bor nationella behdriga myndigheter pd vissa
villkor fa genomfora eller évervaka inspektioner i andra medlemsstater.

(42)  Forteckningar over de likemedel eller kategorier av likemedel som, om det ror sig om receptbelagda likemedel,
inte fir vara markta med sikerhetsdetaljer och, om det rér sig om receptfria likemedel, ska vara mirkta med
sikerhetsdetaljer, bor upprittas med tanke pa risken for, och risken som féljer av, forfalskning av likemedel eller
kategorier av likemedel, enligt artikel 54a.2 b i direktiv 2001/83/EG i dess dndrade lydelse. Dessa risker bor
beddmas pa grundval av de kriterier som avses i nimnda artikel.

(43) For att det inte ska uppstd storningar i tillhandahdllandet av likemedel behdvs det dvergdngsbestimmelser for
lakemedel utan sikerhetsdetaljer som har slippts fria for forsiljning eller distribution innan denna forordning
borjar gilla i den eller de medlemsstater dir likemedlet slipps ut pd marknaden.

(44)  Vid den tidpunkt d& Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU trddde i kraft hade Belgien, Grekland
och Italien redan infort system for kontroll av att likemedel dr dkta och for identifiering av enskilda
forpackningar. Genom direktiv 2011/62/EU fick dessa medlemsstater en extra dvergdngsperiod for anpassning till
det harmoniserade unionssystemet i friga om sikerhetsdetaljer som inforts genom det direktivet for samma
andamadl, genom att de fick skjuta upp tillimpningen av direktivet i friga om det systemet. For att sikerstilla
overensstimmelse mellan de nationella inforlivandedtgirder som antagits i enlighet med direktivet och reglerna i
denna forordning bor dessa medlemsstater beviljas samma extra 6vergdngsperiod for tillimpningen av de
bestaimmelser i denna forordning som rér det systemet.

(45)  For att skapa rittslig sikerhet och tydlighet i friga om de tillimpliga reglerna i de medlemsstater som far en extra
overgdngsperiod i enlighet med denna forordning, bor var och en av de medlemsstaterna aliggas att anmala till
kommissionen frin och med vilket datum de bestimmelser i denna forordning som omfattas av en extra
overgdngsperiod ér tillimpliga pd medlemsstatens territorium, sd att kommissionen i tillrickligt god tid kan
offentliggora tillimpningsdatumet i den medlemsstaten i Europeiska unionens officiella tidning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
KAPITEL 1

SYFTE OCH DEFINITIONER
Artikel 1
Syfte

I denna forordning faststills foljande:

a) Egenskaper och tekniska specifikationer for den unika identitetsbeteckning som gor det mojligt att kontrollera
lakemedlets dkthet och identifiera enskilda forpackningar.

b) Villkor for kontrollen av sikerhetsdetaljerna.

¢) Bestimmelser om inrittande och hantering av samt tillgng till det databassystem dir information om sikerhets-
detaljer ska forvaras.

d) En forteckning over receptbelagda likemedel och likemedelskategorier som inte fir vara mirkta med sikerhets-
detaljer.

e) En forteckning 6ver receptfria likemedel och likemedelskategorier som ska vara mirkta med sikerhetsdetaljer.

f) Forfaranden for de nationella behoriga myndigheternas anmilningar till kommissionen av receptfria likemedel som
bedoms 16pa risk att forfalskas och av receptbelagda likemedel som inte bedoms l6pa risk att forfalskas, i enlighet
med kriterierna i artikel 54a.2 b i direktiv 2001/83/EG.

@) Forfaranden for snabb utvirdering av och snabbt beslut om sadana anmalningar som avses i led f i denna artikel.
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Artikel 2
Tillimpningsomrade

1. Denna férordning ér tillimplig pé foljande:

a) Receptbelagda likemedel som ska vara mirkta med sikerhetsdetaljer pa forpackningen i enlighet med artikel 54a.1 i
direktiv 2001/83/EG, om de inte frtecknas i bilaga I till denna férordning.

b) Receptfria likemedel som fortecknas i bilaga II till denna forordning.

¢) Likemedel for vilka medlemsstaterna har utokat tillimpningsomridet for den unika identitetsbeteckningen eller
sikerhetsforseglingen, i enlighet med artikel 54a.5 i direktiv 2001/83/EG.

2. Om det i en bestimmelse i denna forordning hinvisas till forpackningen giller bestimmelsen den yttre
forpackningen, eller likemedelsbehéllaren om likemedlet saknar yttre forpackning.

Artikel 3
Definitioner
1. Idenna férordning ska definitionerna i artikel 1 i direktiv 2001/83/EG gilla.

2. Idenna férordning avses med

a) unik identitetsbeteckning: sikerhetsdetalj som gor det maojligt att kontrollera ett likemedels dkthet och identifiera en
enskild forpackning med likemedel,

b) sdkerhetsforsegling: sikerhetsdetalj som gor det majligt att kontrollera om en likemedelsférpackning har brutits,

<) avaktivering av en unik identitetsbeteckning: process som andrar status for en unik identitetsbeteckning som lagras i det
databassystem som avses i artikel 31 i denna foérordning, frén aktiv status till status som gor det omgjligt att fortsétt-
ningsvis kontrollera den unika identitetsbeteckningens akthet,

d) aktiv unik identitetsbeteckning: unik identitetsbeteckning som inte har avaktiverats eller som inte lingre 4r avaktiverad,

€) aktiv status: status for en aktiv unik identitetsbeteckning som lagras i det databassystem som avses i artikel 31,

f) vardinritming: sjukhus eller sluten- eller 5ppenvirdsmottagning.

KAPITEL I

TEKNISKA SPECIFIKATIONER FOR DEN UNIKA IDENTITETSBETECKNINGEN
Artikel 4
Den unika identitetsbeteckningens uppbyggnad

Tillverkaren ska pé likemedelsforpackningen placera en unik identitetsbeteckning som éverensstimmer med féljande
tekniska specifikationer:

a) Den unika identitetsbeteckningen ska vara en sekvens av numeriska eller alfanumeriska tecken som ar unik for en
viss forpackning med likemedel.

b) Den unika identitetsbeteckningen ska bestd av foljande dataelement:
i) En kod som mojliggor identifiering av dtminstone namn, gingse benimning, likemedelsform, styrka samt
forpackningsstorlek och forpackningstyp for det likemedel som dr mirkt med den unika identitetsbeteckningen
(nedan kallad produktkod).

ii) En numerisk eller alfinumerisk sekvens om hogst 20 tecken, genererad genom en deterministisk eller icke-
deterministisk slumpalgoritm (nedan kallad serienummer).

iii) Ett nationellt kostnadsersittningsnummer eller ett annat nationellt nummer som gor det majligt att identifiera
likemedlet, om det krivs av den medlemsstat dir likemedlet ér avsett att slippas ut pd marknaden.
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iv) Satsnummer.

v) Utgdngsdatum.

o

Sannolikheten for att man kan gissa sig till serienumret ska vara forsumbar och i vart fall ligre dn en pa tiotusen.

&

Teckensekvensen som ir resultatet av kombinationen av produktkoden och serienumret ska vara unik for varje
enskild forpackning med likemedel i minst ett &r efter forpackningens utgdngsdatum eller fem &r efter att
forpackningen har slippts fri for forsiljning eller distribution, i enlighet med artikel 51.3 i direktiv 2001/83[EG,
varvid den lingsta av dessa tvé tidsperioder ska viljas.

¢) Om det nationella kostnadsersittningsnumret eller ett annat nationellt nummer som gor det mojligt att identifiera
likemedlet ingdr i produktkoden behover det inte upprepas i den unika identitetsbeteckningen.

Artikel 5
Den unika identitetsbeteckningens birare
1. Tillverkarna ska koda den unika identitetsbeteckningen i en tvddimensionell streckkod.

2. Streckkoden ska vara en maskinldsbar Data Matrix och ha en feldetektion och felkorrigering som ar minst lika bra
som for Data Matrix ECC200. Streckkoder som overensstimmer med ISO:s och IEC:s standard ISO[IEC 16022:2006 ska
anses uppfylla kraven i denna punkt.

3. Tillverkarna ska trycka streckkoden pé forpackningen pé en slit, enhetlig och lagreflekterande yta.

4. Nir den unika identitetsbeteckningen har kodats i en Data Matrix ska dess struktur folja en internationellt erkind
och standardiserad datasyntax och datasemantik (nedan kallat kodningsschema) som mojliggor identifiering och korrekt
avkodning av varje dataelement som den unika identitetsbeteckningen bestar av, med hjilp av vanlig skanningutrustning.
Kodningsschemat ska innehélla dataidentifierare, applikationsidentifierare eller andra teckensekvenser som identifierar
borjan och slut pd sekvensen for varje enskilt dataelement i den unika identitetsbeteckningen och definierar
informationen i dessa dataelement. Unika identitetsbeteckningar med ett kodningsschema som overensstimmer med
ISOJIEC 15418:2009 ska anses uppfylla kraven i denna punkt.

5. Nir en unik identitetsbetecknings dataelement har kodats i en Data Matrix ska produktkoden folja ett
kodningsschema och inledas med tecken som i#r specifika for det kodningsschema som anvinds. Den ska ocksd
innehélla tecken eller teckensekvenser som identifierar produkten som ett likemedel. Koden ska bestd av mindre 4n
50 tecken och vara globalt unik. Produktkoder som 6verensstimmer med ISO[IEC 15459-3:2014 och ISO[IEC
15459-4:2014 ska anses uppfylla kraven i denna punkt.

6. Vid behov fér olika kodningsscheman anvindas i samma unika identitetsbeteckning, férutsatt att avkodningen av
den unika identitetsbeteckningen inte forhindras. Om s ar fallet ska den unika identitetsbeteckningen innehlla
standardiserade tecken som gor det mdjligt att identifiera den unika identitetsbeteckningens och varje kodningsschemas
bérjan och slut. Unika identitetsbeteckningar som innehller flera kodningsscheman och som éverensstimmer med
ISO/IEC 15434:2006 ska anses uppfylla kraven i denna punkt.

Artikel 6

Den tviddimensionella streckkodens tryckkvalitet

1. Tillverkarna ska utvirdera tryckkvaliteten for Data Matrix genom bedomning av minst foljande Data Matrix-
parametrar:

a) Kontrast mellan ljusa och morka delar.
b) Enhetlighet i reflektion frdn de ljusa och morka delarna.

¢) Axial ojamnhet.
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d) Ojamnhet i rutmonstret.

¢) Oanvind felkorrigering.

f) Skador i det fasta monstret.

2) Referensavkodningsalgoritmens kapacitet att avkoda Data Matrix.

2. Tillverkarna ska ange den ligsta tryckkvalitet som garanterar korrekt lisbarhet for Data Matrix genom hela
forsorjningskedjan i minst ett ar efter forpackningens utgingsdatum eller fem ar efter att forpackningen har slippts fri

for forsiljning eller distribution, i enlighet med artikel 51.3 i direktiv 2001/83/EG, varvid den lingsta av dessa tvd
tidsperioder ska viljas.

3. Nir tillverkarna trycker Data Matrix far de inte anvinda en tryckkvalitet som &r ldgre dn den ligsta tryckkvalitet
som avses i punkt 2.

4. En tryckkvalitet som virderas till minst 1,5 i enlighet med ISO/IEC 15415:2011 ska anses uppfylla kraven i denna
punkt.

Artikel 7
Format som ir lisbart for det minskliga 6gat

1. Tillverkarna ska trycka foljande av den unika identitetsbeteckningens datalement pa forpackningen i ett format som
ar lasbart for det ménskliga ogat:

a) Produktkoden
b) Serienumret.

¢) Det nationella kostnadsersittningsnumret eller ett annat nationellt nummer som gor det mojligt att identifiera
lakemedlet, om det krévs av den medlemsstat dar likemedlet dr avsett att slippas ut pd marknaden och om det inte
ar tryckt ndgon annanstans pd forpackningen.

2. Punkt 1 ska inte tillimpas om férpackningens tvd lingsta dimensioner sammanlagt ir lika med eller mindre dn
10 cm.

3. Om forpackningen ér tillrickligt stor ska de fysiskt lisbara dataclementen placeras i anslutning till den tvidimen-
sionella streckkod som ér birare av den unika identitetsbeteckningen.

Artikel 8

Ytterligare information i den tvddimensionella streckkoden

Tillverkarna far inkludera annan information dn den unika identitetsbeteckningen i den tvddimensionella streckkoden,
om den behériga myndigheten medger det, i enlighet med avdelning V i direktiv 2001/83/EG.

Artikel 9

Streckkoder pé forpackningen

Forpackningar for likemedel som ska vara mirkta med sikerhetsdetaljer i enlighet med artikel 54a i direktiv
2001/83/EG fir inte vara mirkta med ndgon annan synlig tvidimensionell streckkod som syftar till att identifiera och
kontrollera likemedlens ikthet dn den tvddimensionella streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.
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KAPITEL III

ALLMANNA BESTAMMELSER OM KONTROLLEN AV SAKERHETSDETALJERNA
Artikel 10
Kontroll av sikerhetsdetaljerna

Nir tillverkare, partihandlare och personer som har tillstind eller 4r behoriga att limna ut likemedel till allménheten
kontrollerar sikerhetsdetaljerna ska de kontrollera

a) att den unika identitetsbeteckningen ér ikta,

b) att sikerhetsforseglingen ar oskadad.

Artikel 11
Kontroll av den unika identitetsbeteckningens ikthet

Nir tillverkare, partihandlare och personer som har tillstdnd eller dr behoriga att limna ut likemedel till allmédnheten
kontrollerar att den unika identitetsbeteckningen ar ikta ska de kontrollera den unika identitetsbeteckningen mot de
unika identitetsbeteckningar som finns lagrade i det databassystem som avses i artikel 31. En unik identitetsbeteckning
ska anses vara dkta om databassystemet innehéller en unik identitetsbeteckning med samma produktkod och
serienummer som den unika identitetsbeteckning som kontrolleras.

Artikel 12
Unika identitetsbeteckningar som har avaktiverats

Ett likemedel som ar mirkt med en unik identitetsbeteckning som har avaktiverats far inte distribueras vidare eller
lamnas ut till allmanheten, férutom i nigot av foljande fall:

a) Den unika identitetsbeteckningen har avaktiverats i enlighet med artikel 22 a och likemedlet distribueras for export
utanfor unionen.

b) Den unika identitetsbeteckningen hade avaktiverats innan likemedlet limnades ut till allméinheten, i enlighet med
artikel 23, 26, 28 eller 41.

o

Den unika identitetsbeteckningen har avaktiverats i enlighet med artikel 22 b eller ¢ eller artikel 40, och likemedlet
har limnats till den person som ansvarar for att det destrueras.

&

Den unika identitetsbeteckningen har avaktiverats i enlighet med artikel 22 d och likemedlet har limnats till de
nationella behoriga myndigheterna.

Artikel 13
Aterstillande av status for en avaktiverad unik identitetsbeteckning

1. Tillverkare, partihandlare och personer som har tillstand eller 4r behoriga att limna ut likemedel till allmidnheten
far endast dterstlla status for en avaktiverad unik identitetsbeteckning till aktiv status om foljande villkor 4r uppfyllda:

a) Den person som gor dterstillningen omfattas av samma godkinnande eller tillstind och ar verksam i samma lokaler
som den person som avaktiverade den unika identitetsbeteckningen.

b) Aterstillande av status gors hogst tio dagar efter att den unika identitetsbeteckningen har avaktiverats.
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¢) Utgdngsdatumet pa forpackningen med likemedlet har inte passerats.

d) Forpackningen med likemedlet har inte registrerats i databassystemet som dterkallad, indragen, avsedd for
destruktion eller stulen, och den person som gor éterstillningen har inte ndgon information om att forpackningen &r
stulen.

¢) Likemedlet har inte limnats ut till allménheten.

2. De lakemedel som dr méirkta med en unik identitetsbeteckning som inte kan &terstillas till aktiv status darfor att
villkoren i punkt 1 inte 4r uppfyllda far inte dterforas till det siljbara lagret.

KAPITEL IV

VILLKOR FOR TILLVERKARES KONTROLL AV SAKERHETSDETALJERNA OCH AVAKTIVERING AV DEN
UNIKA IDENTITETSBETECKNINGEN

Artikel 14
Kontroll av den tvddimensionella streckkoden

Tillverkare som placerar sikerhetsdetaljerna pa likemedelsforpackningen ska kontrollera att den tvddimensionella
streckkod som innehdller den unika identitetsbeteckningen 6verensstimmer med artiklarna 5 och 6, ér lisbar och
innehdller korrekt information.

Artikel 15
Registerforing

Tillverkare som placerar sikerhetsdetaljerna pd likemedelsforpackningen ska fora register over varje atgird de utfor med
eller pd den unika identitetsbeteckningen pd en forpackning med likemedel i minst ett &r efter forpackningens
utgdngsdatum eller fem &r efter att forpackningen har slippts fri for forsiljning eller distribution, i enlighet med
artikel 51.3 i direktiv 2001/83/EG, varvid den lingsta av dessa tvd tidsperioder ska viljas, och de ska pd begiran limna
dessa register till de behoriga myndigheterna.

Artikel 16
Kontroller som ska goras innan sikerhetsdetaljerna avligsnas eller byts ut

1. Innan tillverkare helt eller delvis avligsnar eller ticker 6ver sikerhetsdetaljerna i enlighet med artikel 47a i direktiv
2001/83/EG ska de kontrollera

a) att sikerhetsforseglingen ar oskadad,

b) att den unika identitetsbeteckningen 4r dkta och avaktivera den om den har bytts ut.

2. Tillverkare som innehar bade tillverkningstillstind enligt artikel 40 i direktiv 2001/83/EG och tillstind att tillverka
eller importera provningslikemedel till unionen enligt artikel 61 i Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr 536/2014 (') ska kontrollera sikerhetsdetaljerna och avaktivera den unika identitetsbeteckningen pa en forpackning
med likemedel innan den packas om eller marks om for att anvindas som provningslikemedel som dr godkint for

forsiljning eller tilliggslikemedel som 4r godkant for forsiljning.

(') Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska provningar av humanlikemedel och om
upphiivande av direktiv 2001/20/EG (EUT L 158, 27.5.2014, 5. 1).
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Artikel 17
Likvirdig unik identitetsbeteckning

Nir en tillverkare placerar en likvirdig unik identitetsbeteckning pé likemedelsforpackningen i dverensstimmelse med
artikel 47a.1 b i direktiv 2001/83/EG ska tillverkaren kontrollera att den unika identitetsbeteckning som placerats pa
forpackningen har en struktur och uppbyggnad som, nir det giller produktkod och nationellt kostnadsersitt-
ningsnummer eller ett annat nationellt nummer som gor det méjligt att identifiera likemedlet, uppfyller kraven i den
medlemsstat dér likemedlet ar avsett att slippas ut pd marknaden, sd att den unika identitetsbeteckningens akthet kan
kontrolleras och sd att den kan avaktiveras.

Artikel 18
Atgirder som tillverkare ska vidta i hiindelse av bruten forpackning eller misstinkt forfalskning

Om en tillverkare har skil att tro att likemedelsforpackningen har brutits eller om kontrollen av sikerhetsdetaljerna
visar att produkten eventuellt inte dr dkta, fir tillverkaren inte frislippa produkten for forsiljning eller distribution utan
ska omedelbart underritta de berorda behoriga myndigheterna.

Artikel 19
Bestimmelser som ir tillimpliga pa tillverkare som distribuerar sina produkter genom partihandel
Om en tillverkare distribuerar sina produkter genom partihandel ska artikel 20 a och artiklarna 22, 23 och 24 tillimpas,
utéver artiklarna 14-18.

KAPITEL V

VILLKOR FOR PARTIHANDLARES KONTROLL AV SAKERHETSDETALJERNA OCH AVAKTIVERING AV
DEN UNIKA IDENTITETSBETECKNINGEN

Artikel 20
Partihandlares kontroll av den unika identitetsbeteckningens ikthet

Partihandlarna ska kontrollera den unika identitetsbeteckningens dkthet pd minst foljande likemedel som dr i deras
besittning:

a) Likemedel som de fatt i retur av personer som har tillstdnd eller dr behériga att limna ut likemedel till allménheten
eller av en annan partihandlare.

b) Likemedel som de fir frin en partihandlare som varken ir tillverkaren eller partihandlaren som innehar
godkinnandet for forsiljning och inte heller en partihandlare som genom skriftligt avtal utsetts av innehavaren av
godkidnnandet for forsiljning att for dennes rikning lagra och distribuera de produkter som omfattas av
godkinnandet for forsiljning.

Artikel 21
Undantag frdn artikel 20 b

Kontroll enligt artikel 20 b av att ett likemedels unika identitetsbeteckning ar dkta behover inte goras i foljande fall:
a) Nar likemedlet byter dgare men fortfarande 4r i samma partihandlares besittning.
b) Nir likemedlet distribueras pd en medlemsstats territorium mellan tvé lager som tillhér samma partihandlare eller

samma juridiska person och det inte sker nigon forsiljning.

Artikel 22
Partihandlares avaktivering av de unika identitetsbeteckningarna

Partihandlarna ska kontrollera dktheten for och avaktivera den unika identitetsbeteckningen pé foljande likemedel:
a) Produkter som de avser att distribuera utanfor unionen.

b) Produkter som de fatt i retur av personer som har tillstdnd eller 4r behoriga att limna ut likemedel till allmdnheten
eller av andra partihandlare och som inte kan éterforas till det siljbara lagret.
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¢) Produkter som ar avsedda att destrueras.
d) Produkter i partihandlares besittning som de behériga myndigheterna begr att fi som prover.

e) Produkter som de avser att distribuera till de personer eller institutioner som avses i artikel 23, om den nationella
lagstiftningen kréver det i enlighet med den artikeln.

Artikel 23
Bestimmelser for att tillgodose sirdrag i medlemsstaternas forsorjningskedja
Medlemsstaterna far, om det dr nodvindigt att gora anpassningar till sirdragen i forsorjningskedjan pa deras territorium,

kriva att partihandlarna kontrollerar sikerhetsdetaljerna och avaktiverar likemedlets unika identitetsbeteckning innan de
limnar ut lakemedlet till ndgon av foljande personer eller institutioner:

a,

Personer som har tillstdnd eller 4r behériga att limna ut likemedel till allmidnheten och som inte 4r verksamma vid
en vardinrittning eller ett apotek.

=

Veterindrer och de som bedriver detaljhandel med veterinirmedicinska likemedel.

Tandldkare.

o

d) Optiker.

o

Personer med paramedicinskt yrke och akutlikare.

f) Forsvarsmakten, polisen och andra statliga institutioner som har lager av likemedel for civilskydd och katastrof-
hantering.

@) Universitet och andra hogre utbildningsanstalter som anviinder likemedel i forsknings- och utbildningssyfte, med
undantag for vardinrittningar.

h) Kriminalvérdsanstalter.
i) Skolor.

j) Hospis.

k) Vérdhem.

Artikel 24

T del

e ska vidta i hi

Atgirder som parti av bruten forpackning eller misstinkt forfalskning
Partihandlare far inte tillhandahdlla eller exportera ett likemedel om de har skal att tro att likemedelsforpackningen har
brutits eller om kontrollen av likemedlets sikerhetsdetaljer visar att produkten eventuellt inte ar ikta. De ska omedelbart
underritta de berorda behdriga myndigheterna.

KAPITEL VI

VILLKOR FOR DEN KONTROLL AV SAKERHETSDETALJERNA OCH AVAKTIVERING AV DEN UNIKA
IDENTITETSBETECKNINGEN SOM GORS AV PERSONER SOM HAR TILLSTAND ELLER AR BEHORIGA
ATT LAMNA UT LAKEMEDEL TILL ALLMANHETEN

Artikel 25

Skyldigheter for personer som har tillstind eller dr behoriga att limna ut likemedel till
allminheten

1. Personer som har tillstind eller dr behoriga att limna ut likemedel till allminheten ska, nir de limnar ut
lakemedel till allmidnheten, kontrollera sikerhetsdetaljerna och avaktivera den unika identitetsbeteckningen pa alla de
likemedel mirkta med sikerhetsdetaljer som de limnar ut till allmidnheten.

2. Oaktat vad som anges i punkt 1 fir personer som har tillstind eller 4r behériga att limna ut likemedel till
allménheten och som ir verksamma vid en vardinrittning genomf6ra den kontrollen och avaktiveringen nér som helst
under den tid som likemedlet ar i vdrdinréttningens besittning, forutsatt att det inte sker ndgon forsiljning av likemedlet
mellan leveransen till virdinrittningen och utlimnandet till allménheten.
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3. For att kontrollera att ett likemedels unika identitetsbeteckning é&r dkta och avaktivera den unika identitetsbe-
teckningen ska de personer som har tillstand eller dr behoriga att limna ut likemedel till allminheten ansluta sig till det
databassystem som avses i artikel 31 genom det nationella eller overstatliga databassystem som anvinds pd den
medlemsstats territorium dér de har tillstdnd eller ar behoriga.

4. De ska ocksa kontrollera sikerhetsdetaljerna och avaktivera den unika identitetsbeteckningen pé foljande likemedel
som ér mirkta med sikerhetsdetaljer:

a,

Likemedel i deras besittning som inte kan limnas i retur till partihandlare eller tillverkare.

b) Likemedel som de behoriga myndigheterna i enlighet med nationell lagstiftning begir att fi som prover da de ar i
dessa personers besittning.

Likemedel som de tillhandahller for anvindning som prévningslikemedel som ir godkinda for forsiljning och
tilliggslikemedel som ar godkinda for forsiljning enligt definitionerna i artikel 2.2.9 och 2.2.10 i férordning (EU)
nr 536/2014.

o

Artikel 26
Undantag frén artikel 25

1. Personer som har tillstdnd eller dr behoriga att limna ut likemedel till allménheten undantas frin skyldigheten att
kontrollera sikerhetsdetaljerna och avaktivera den unika identitetsbeteckningen pd likemedel som de fitt som
gratisprover i enlighet med artikel 96 i direktiv 2001/83/EG.

2. Personer som har tillstdnd eller 4r behoriga att limna ut likemedel till allmédnheten och som inte dr verksamma vid
en vérdinrittning eller ett apotek undantas frdn skyldigheten att kontrollera sikerhetsdetaljerna och avaktivera den unika
identitetsbeteckningen pa likemedel om den skyldigheten har alagts partihandlarna av genom nationell lagstiftning i
enlighet med artikel 23.

3. Oaktat vad som anges i artikel 25 fir medlemsstaterna, om det dr nodvéndigt att gora anpassningar till sirdragen i
forsorjningskedjan pd deras territorium, undanta en person som har tillstdnd eller 4r behorig att limna ut likemedel till
allminheten och som ér verksam vid en vardinrdttning fran skyldigheten att kontrollera och avaktivera den unika
identitetsbeteckningen, forutsatt att foljande villkor ar uppfyllda:

a) Den person som har tillstind eller dr behérig att limna ut likemedel till allménheten erhaller likemedlet som ér
mirkt med den unika identitetsbeteckningen av en partihandlare som tillhér samma juridiska person som
vérdinrittningen.

=

Kontroll och avaktivering av den unika identitetsbeteckningen gors av den partihandlare som tillhandahaller
produkten till vardinrittningen.

C

Ingen forsiljning av likemedlet sker mellan den partihandlare som tillhandahéller produkten och vérdinrattningen.

d) Lakemedlet limnas ut till allménheten inom vardinrittningen.

Artikel 27
Skyldigheter vid tillimpning av undantag

Om ékthetskontroll och avaktivering av den unika identitetsbeteckningen i enlighet med artikel 23 eller 26 gors fore den
tidpunkt som avses i artikel 25.1 ska det vid den tidpunkt da likemedlet limnas ut till allménheten kontrolleras att
sakerhetsforseglingen ér oskadad.

Artikel 28

Skyldigheter nir endast en del av forpackningen limnas ut

Om personer som har tillstdnd eller 4r behoriga att limna ut likemedel till allmédnheten endast limnar ut en del av en
forpackning med likemedel vars unika identitetsbeteckning inte har avaktiverats, ska de oaktat vad som anges i
artikel 25.1 kontrollera sikerhetsdetaljerna och avaktivera likemedlets unika identitetsbeteckning nar forpackningen
oppnas for forsta gingen.

112



Ds 2018:27 Bilaga 1

9.2.2016 Europeiska unionens officiella tidning L 32/15

Artikel 29

Skyldigheter om det inte gir att kontrollera iktheten och avaktivera den unika identitetsbe-
teckningen

Om personer som har tillstdnd eller 4r behoriga att limna ut likemedel till allménheten pd grund av tekniska problem
inte kan kontrollera dktheten och avaktivera den unika identitetsbeteckningen vid den tidpunkt da det likemedel som ér
mirkt med den unika identitetsbeteckningen limnas ut till allménheten, ska dessa personer, oaktat vad som anges i
artikel 25.1, registrera den unika identitetsbeteckningen och, si snart de tekniska problemen har losts, kontrollera att
den unika identitetsbeteckningen ér dkta och avaktivera den.

Artikel 30

Atgirder som i hindelse av misstinkt forfalskning ska vidtas av personer som har tillstind eller ir
behoriga att limna ut likemedel till allménheten

Om personer som har tillstind eller dr behoriga att limna ut likemedel till allménheten har skl att tro att likemedels-
forpackningen har brutits eller om kontrollen av likemedlets sikerhetsdetaljer visar att produkten eventuellt inte 4r dkta,
fér de inte limna ut produkten utan ska omedelbart underritta de berérda behoriga myndigheterna.

KAPITEL VII

INRATTANDE OCH HANTERING AV SAMT TILLGANG TILL DATABASSYSTEMET
Artikel 31
Inrittande av databassystemet

1. Det databassystem dir information om sikerhetsdetaljerna ska forvaras, i enlighet med artikel 54a.2 e i direktiv
2001/83[EG, ska inrittas och hanteras av en eller flera icke vinstdrivande juridiska personer som har etablerats i
unionen av tillverkare och innehavare av godkinnande for forsiljning av likemedel mirkta med sikerhetsdetaljer.

2. Nir den eller de juridiska personer som avses i punkt 1 inrittar databassystemet ska de samrdda dtminstone med
partihandlare, med personer som har tillstind eller dr behériga att limna ut likemedel till allmédnheten och med
relevanta nationella behoriga myndigheter.

3. Partihandlare och personer som har tillstind eller dr behériga att limna ut likemedel till allméinheten har ritt att
pa frivillig basis delta utan kostnad i verksamhet som bedrivs av den eller de juridiska personer som avses i punkt 1.

4. Den eller de juridiska personer som avses i punkt 1 fir inte kréva att tillverkare, innehavare av godkinnande for
forsaljning, partihandlare eller personer som har tillstind eller 4r behoriga att limna ut likemedel till allmanheten ska
vara medlemmar i ndgon eller ndgra sirskilda organisationer for att i anvinda databassystemet.

5. Kostnaderna for databassystemet ska biras av tillverkarna av likemedel mirkta med sikerhetsdetaljerna, enligt
artikel 54a.2 e i direktiv 2001/83/EG.

Artikel 32
Databassystemets struktur

1. Databassystemet ska bestd av foljande elektroniska databaser:
a) En central router (nedan kallad hubb).

b) Databaser som anvinds pd en medlemsstats territorium (nedan kallade nationella databaser) eller pé flera
medlemsstaters territorium (nedan kallade overstatliga databaser). Dessa databaser ska anslutas till hubben.

2. Det ska finnas tillriickligt ménga nationella och 6verstatliga databaser for att garantera att en nationell eller
overstatlig databas kan anvindas pa varje medlemsstats territorium.
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3. Databassystemet ska innefatta den it-infrastruktur, maskinvara och programvara som krivs for att foljande
uppgifter ska kunna utféras:

a) Uppladdning, sammanstillning, dndring och lagring av information om sikerhetsdetaljer som gor det mojligt att
kontrollera likemedels dkthet och identitet.

b) Identifiering av en enskild forpackning med likemedel mirkt med sikerhetsdetaljer, kontroll av att den unika
identitetsbeteckningen pd forpackningen ir dkta och avaktivering av den var som helst i den lagliga
forsorjningskedjan.

4. Databassystemet ska innefatta programmeringsgrinssnitt (API) som gor det mojligt for partihandlare eller for
personer som har tillstdnd eller 4r behoriga att limna ut likemedel till allmédnheten att soka i databassystemet med hjilp
av programvara, for kontroll av de unika identitetsbeteckningarnas dkthet och avaktivering av dem i databassystemet.
APl ska ocksd mojliggora for nationella behoriga myndigheter att fi tillgdng till databassystemet med hjilp av
programvara i enlighet med artikel 39.

Databassystemet ska ocksd innehdlla grafiska anvindargrinssnitt som ger direkt tillgang till databassystemet enligt
artikel 35.1 i.

Databassystemet ska inte omfatta den fysiska skanningutrustning som anvinds for att lisa den unika identitetsbe-
teckningen.

Artikel 33
Uppladdning av information i databassystemet

1. Innehavaren av godkinnandet for forsiljning eller, vid parallellimport eller parallelldistribution av likemedel
mirkta med en likvirdig unik identitetsbeteckning i 6verensstimmelse med artikel 47a.1 b i direktiv 2001/83/EG, den
person som ansvarar for att dessa likemedel sldpps ut pd marknaden ska se till att den information som avses i punkt 2
laddas upp i databassystemet innan tillverkaren frislipper likemedlet for forsiljning eller distribution, och att
informationen halls uppdaterad.

Informationen ska lagras i alla nationella eller overstatliga databaser som anvinds pd den eller de medlemsstaters
territorium dér likemedlet mirkt med den unika identitetsbeteckningen &r avsett att slippas ut pd marknaden. Den
information som avses i punkt 2 a—d i denna artikel ska ocksa lagras i hubben, med undantag for serienumret.

2. Nir det giller likemedel som &r mirkta med en unik identitetsbeteckning ska minst foljande information laddas
upp i databassystemet:

a) Dataelementen i den unika identitetsbeteckningen i enlighet med artikel 4 b.

b) Produkttypens kodningsschema.

¢) Likemedlets namn och gingse benimning, likemedelsform, styrka, forpackningstyp och forpackningsstorlek, i
enlighet med den terminologi som avses i artikel 25.1 b och e-g i kommissionens genomforandeférordning (EU)
nr 520/2012 ().

d) Den eller de medlemsstater dir likemedlet ar avsett att sldppas ut pd marknaden.

e) I forekommande fall den kod som identifierar posten for det likemedel som 4r mérkt med den unika identitetsbe-
teckningen i den databas som avses i artikel 57.1 1 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 ().

f) Namn pé och adress till den tillverkare som placerar sikerhetsdetaljerna pd likemedelsforpackningen.

Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 520/2012 av den 19 juni 2012 om den sikerhetsvervakning av likemedel som
foreskrivs i Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 726/2004 och Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG
(EUTL 159, 20.6.2012,s. 5).

(%) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av gemenskapsforfaranden for
godkinnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inréittande av en europeisk likemedels-
myndighet (EUT L 136, 30.4.2004, 5. 1).
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2) Namn pa och adress till innehavaren av godkannandet for forsiljning.

h) En forteckning over partihandlare som genom skriftligt avtal har utsetts av innehavaren av godkinnandet for
forsiljning att for dennes rikning lagra och distribuera de produkter som omfattas av godkannandet for forsiljning.

3. Den information som avses i punkt 2 ska laddas upp i databassystemet antingen via hubben eller via en nationell
eller verstatlig databas.

Om uppladdningen gors via hubben ska hubben lagra en kopia av den information som avses i punkt 2 a-d, med
undantag for serienumret, och 6verfora hela informationen till alla nationella eller 6verstatliga databaser som anvinds pd
den eller de medlemsstaters territorium dér likemedlet mérkt med den unika identitetsbeteckningen ér avsett att slippas
ut pd marknaden.

Om uppladdningen gors via en nationell eller 6verstatlig databas ska den databasen omedelbart dverfora en kopia av den
information som avses i punkt 2 a—d till hubben, med undantag for serienumret, med anviindning av det dataformat och
de specifikationer for datautbyte som anges av hubben.

4. Den information som avses i punkt 2 ska lagras i de databaser dir den ursprungligen laddades upp, i minst ett ar
efter forpackningens utgdngsdatum eller fem &r efter att produkten har slippts fri for forsiljning eller distribution, i
enlighet med artikel 51.3 i direktiv 2001/83/EG, varvid den lingsta av dessa tva tidsperioder ska viljas.

Artikel 34
Drift av hubben

1. Varje nationell eller 6verstatlig databas som databassystemet bestir av ska utbyta information med hubben med
anvéindning av det dataformat och de villkor for datautbyte som anges av hubben.

2. Nir det inte gar att kontrollera om den unika identitetsbeteckningen ar dkta darfor att en nationell eller 6verstatlig
databas inte innehller en unik identitetsbeteckning med samma produktkod och serienummer som den unika identitets-
beteckning som kontrolleras, ska den nationella eller Gverstatliga databasen 6verfora sokningen till hubben for att
kontrollera om den unika identitetsbeteckningen lagras pd annan plats i databassystemet.

Nir hubben 6vertar sokningen ska den pd grundval av informationen i den identifiera alla nationella eller 6verstatliga
databaser som anvinds pa den eller de medlemsstaters territorium dér likemedlet markt med den unika identitetsbe-
teckningen var avsett att slippas ut p marknaden, och den ska overfora sokningen till dessa databaser.

Hubben ska direfter overfora svaret frén dessa databaser till den databas som initierade frigan.

3. Om en nationell eller 6verstatlig databas anméler till hubben att en unik identitetsbeteckning har dndrat status ska
hubben synkronisera den statusen mellan de nationella eller overstatliga databaser som anvinds pd den eller de
medlemsstaters territorium dér likemedlet méirkt med den unika identitetsbeteckningen var avsett att slippas ut pa
marknaden.

4. Nir hubben fir den information som avses i artikel 35.4 ska den sikerstilla att satsnumren fore och efter
ompackning eller ommirkning pé elektronisk vig kopplas till den uppsittning unika identitetsbeteckningar som har
avaktiverats och till den uppsittning likvirdiga unika identitetsbeteckningar som har placerats pd likemedelsfor-
packningen.

Artikel 35

Databassystemets egenskaper

1. Varje databas i databassystemet ska uppfylla samtliga foljande villkor:
a) Den ska vara fysiskt beldgen i unionen.
b) Den ska inriittas och hanteras av en icke vinstdrivande juridisk person som har etablerats i unionen av tillverkare och

innehavare av godkannande for forsiljning av likemedel markta med sakerhetsdetaljer och, om de har valt att delta,
partihandlare och personer som har tillstind eller dr behoriga att limna ut likemedel till allménheten.

115



Bilaga 1 Ds 2018:27

L 32/18 Europeiska unionens officiella tidning 9.2.2016

o

Den ska vara fullstindigt driftskompatibel med de andra databaser som ingér i databassystemet; med driftskompatibel
avses i detta kapitel fullstindig funktionell integration av, och elektroniskt datautbyte mellan, databaser oberoende av
tjdnsteleverantor.

d) Den ska gora det mojligt for tillverkare, partihandlare och personer som har tillstdnd eller 4r behoriga att limna ut
likemedel till allminheten att gora en tillforlitlig elektronisk identifiering och akthetsprovning av enskilda
forpackningar med likemedel, i enlighet med kraven i denna forordning.

<o

Den ska ha programmeringsgrinssnitt (API) som kan éverfora och utbyta data med den programvara som anvénds
av partihandlare och personer som har tillstind eller dr behoriga att limna ut likemedel till allménheten samt i
tillimpliga fall nationella behoriga myndigheter.

f) Nir partihandlare och personer som har tillstind eller dr behoriga att limna ut likemedel till allmanheten soker i
databasen for en akthetskontroll och avaktivering av en unik identitetsbeteckning ska svarstiden, utan hénsyn till
hastigheten pd internetuppkopplingen, vara kortare dn 300 millisekunder fér minst 95 % av sokningarna. Databasens
prestanda ska gora det mojligt for partihandlare och personer som har tillstand eller ar behoriga att limna ut
likemedel till allméinheten att agera utan ndgra betydande dréjsmal.

g) Den ska innehilla ett fullstindigt register (nedan kallat logg) over alla operationer avseende en unik identitetsbe-
teckning, de anvindare som gor dessa operationer och typen av operationer; loggen ska skapas nir den unika
identitetsbeteckningen laddas upp i databasen och sparas i minst ett r efter utgdngsdatumet for ett likemedel markt
med den unika identitetsbeteckningen eller fem ar efter att produkten har slippts fri for forsiljning eller distribution,
i enlighet med artikel 51.3 i direktiv 2001/83/EG, varvid den lingsta av dessa tvd tidsperioder ska viljas.

=

I enlighet med artikel 38 ska databasen ha en struktur som garanterar skydd for personuppgifter och uppgifter som
ror affirshemligheter samt ritt till och sekretess avseende de uppgifter som genereras nir tillverkare, innehavare av
godkinnande for forsiljning, partihandlare och personer som har tillstind eller 4r behoriga att limna ut likemedel
till allminheten interagerar med databasen.

i) Databasen ska innehlla grafiska anvindargranssnitt som ger foljande anvindare direkt tillgang till den i enlighet med
artikel 37 b:

i) Partihandlare och personer som har tillstind eller dr behoriga att limna ut likemedel till allménheten, for kontroll
av den unika identitetsbeteckningens dkthet och avaktivering av den om det ar fel pd deras egen programvara.

ii) Nationella behoriga myndigheter, for de dndamal som avses i artikel 39.

2. Om status for en unik identitetsbeteckning pa ett likemedel som ér avsett att slippas ut pd marknaden i fler dn en
medlemsstat 4ndras i en nationell eller 6verstatlig databas ska den databasen omedelbart anméla statusindringen till
hubben, utom om innehavarna av godkinnandet for forsiljning gor en avaktivering i enlighet med artikel 40 eller 41.

3. Nationella eller 6verstatliga databaser fir inte tillita uppladdning eller lagring av en unik identitetsbeteckning som
innehdller samma produktkod och serienummer som en annan unik identitetsbeteckning som redan finns i databaserna.

4. For varje sats ompackade eller ommirkta forpackningar med likemedel pd vilka likvirdiga unika identitetsbe-
teckningar har placerats i dverensstimmelse med artikel 47a i direktiv 2001/83/EG ska den person som ansvarar for att
lakemedlet slapps ut pd marknaden informera hubben om satsnumret eller satsnumren pa forpackningar som ska packas
om eller mirkas om och om de unika identitetsbeteckningarna pa dessa forpackningar. Den personen ska ocksd
informera hubben om satsnumret som ompackningen eller ommirkningen har resulterat i och om de likvirdiga unika
identitetsbeteckningarna i den satsen.

Artikel 36
Operationer i databassystemet

Det ska gé att utfora minst foljande operationer i databassystemet:

a) Upprepade kontroller av en unik identitetsbetecknings akthet i enlighet med artikel 11.

b) Utlosande av varningar i systemet och i den terminal déir kontrollen av den unika identitetsbeteckningens dkthet gors
ndr det vid en sidan kontroll inte kan bekriftas att den unika identitetsbeteckningen &r idkta i enlighet med

artikel 11. En sddan hindelse ska flaggas i systemet som en potentiell forfalskning, utom i de fall d systemet anger
att produkten ér dterkallad, indragen eller avsedd for destruktion.

116



Ds 2018:27 Bilaga 1

9.2.2016 Europeiska unionens officiella tidning L 32/19
¢) Avaktivering av en unik identitetsbeteckning i enlighet med kraven i denna férordning.

d) Kombinerad identifiering av en forpackning med likemedel mirkt med en unik identitetsbeteckning, dkthetskontroll
och avaktivering av den unika identitetsbeteckningen.

Identifiering av en férpackning med likemedel mirkt med en unik identitetsbeteckning och dkthetskontroll och
avaktivering av den unika identitetsbeteckningen i en annan medlemsstat dn den dir likemedlet mirkt med den
unika identitetsbeteckningen har slippts ut pd marknaden.

o

f) Avlisning av informationen i den tvidimensionella streckkod dir den unika identitetsbeteckningen ér kodad,
identifiering av likemedlet som &r markt med streckkoden och kontroll av den unika identitetsbeteckningens status,
utan att utldsa den varning som avses i led b.

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 35.1 h, verifierade partihandlares tillging till den forteckning over
partihandlare som avses i artikel 32.2 h for att avgora om de mdste kontrollera ett visst likemedels unika identitets-
beteckning.

©

s

Akthetskontroll och avaktivering av en unik identitetsbeteckning genom manuella sokningar i systemet med
dataelementen i den unika identitetsbeteckningen.

i) Omedelbar éverforing av information om en viss unik identitetsbeckning till de nationella behériga myndigheterna
och Europeiska likemedelsmyndigheten, om de begir det.

j) Utarbetande av rapporter for att de behoriga myndigheterna ska kunna kontrollera om enskilda innehavare av
godkinnande for forsiljning, tillverkare, partihandlare och personer som har tillstind eller dr behoriga att limna ut
likemedel till allmdnheten uppfyller kraven i denna forordning, eller for att de ska kunna undersoka potentiella
forfalskningar.

k) Aterstillande av en unik identitetsbetecknings status frin avaktiverad till aktiv, pd de villkor som anges i artikel 13.
1) Angivelse av att den unika identitetsbeteckningen har avaktiverats.
Angivelse av att ett likemedel har terkallats, dragits in, stulits, exporterats, begirts som prov av nationella behoriga

myndigheter, angetts som gratisprov av innehavaren av godkinnandet for forsiljining eller att det dr avsett for
destruktion.

El

Lankning, per likemedelssats, av informationen i unika identitetsbeteckningar som avligsnats eller dvertickts till
informationen i likvirdiga unika identitetsbeteckningar som placerats pd dessa likemedel i 6verensstimmelse med
artikel 47a i direktiv 2001/83/EG.

a8

Synkronisering av en unik identitetsbetecknings status mellan de nationella eller overstatliga databaser som anvinds
pa de medlemsstaters territorium dar likemedlet 4r avsett att slippas ut pd marknaden.

[¢)

Artikel 37

Skyldigheter for de juridiska personer som inrittar och hanterar en databas som ingir i
databassystemet

Alla juridiska personer som inrittar och hanterar en databas som ingér i databassystemet ska vidta foljande dtgarder:

a) Informera de berorda nationella behériga myndigheterna om sin avsikt att fysiskt placera databasen eller en del av
den pd deras territorium och underritta dem sa snart som databasen tas i drift.

b) Infora sikerhetsrutiner som garanterar att endast anvindare vars identitet, roll och legitimitet har kontrollerats kan f&
tillgdng till databasen eller ladda upp den information som avses i artikel 33.2.

¢) Fortlopande 6vervaka databasen med avseende pd hindelser som kan tyda pd potentiella forfalskningar i enlighet
med artikel 36 b.

d) Ombesorja omedelbar undersokning av alla potentiella forfalskningar som flaggats i systemet i enlighet med
artikel 36 b och underritta de nationella behoriga myndigheterna, Europeiska likemedelsmyndigheten och
kommissionen om forfalskningen bekriftas.
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¢) Regelbundet granska databasen for att kontrollera om kraven i denna forordning 4r uppfyllda. Granskningarna ska
goras minst arligen under de fem forsta dren efter att denna forordning har blivit tillimplig i den medlemsstat dir
databasen fysiskt ér belidgen, och minst vart tredje ar darefter. Resultatet av dessa granskningar ska pa begiran limnas
till de behoriga myndigheterna.

f) Gora den logg som avses i artikel 35.1 g omedelbart tillgéinglig for de behériga myndigheterna, om de begir det.

g) Gora de rapporter som avses i artikel 36 j tillgingliga for de behoriga myndigheterna, om de begir det.

Artikel 38
Uppgiftsskydd och immateriella rittigheter

1. Tillverkare, innehavare av godkidnnande for forsiljning, partihandlare och personer som har tillstind eller dr
behoriga att limna ut likemedel till allmédnheten ska ansvara for alla uppgifter som genereras nir de interagerar med
databassystemet och som lagras i loggen. De ska endast ha ritt och tillgang till dessa uppgifter, med undantag for den
information som avses i artikel 33.2 och informationen om den unika identitetsbeteckningens status.

2. Den juridiska person som hanterar den databas dir loggen ar lagrad far inte ha tillgang till loggen och de uppgifter
som finns dir utan skriftligt medgivande frdn dem som har legitim ritt till uppgifterna, utom for att undersoka
potentiella forfalskningar som flaggats i systemet i enlighet med artikel 36 b.

Artikel 39
Nationella behoriga myndigheters tillging

En juridisk person som har inrdttat och hanterar en databas som anvinds for dkthetskontroll eller avaktivering av de
unika identitetsbeteckningarna pd likemedel som slippts ut pd marknaden i en medlemsstat ska ge de behoriga
myndigheterna i den medlemsstaten tillgdng till databasen och den information som finns i den for foljande dndamal:

a) Tillsyn 6ver databasernas drift och undersokning av potentiella forfalskningar.

b) Kostnadsersittning.

¢) Sikerhetsovervakning eller farmakoepidemiologi.

KAPITEL VIII

SKYLDIGHETER FOR INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR F(")RSALJNING, PARALLELLIMPORTORER
OCH PARALLELLDISTRIBUTORER

Artikel 40
Aterkallade, indragna eller stulna likemedel

Innehavaren av godkinnandet for forsiljning eller, vid parallellimport eller parallelldistribution av likemedel mirkta med
en likvirdig unik identitetsbeteckning i overensstimmelse med artikel 47a.1 b i direktiv 2001/83/EG, den person som
ansvarar for att dessa likemedel sldpps ut pd marknaden ska utan dréjsmaél vidta samtliga foljande atgérder.

a,

Se till att den unika identitetsbeteckningen pa ett likemedel som ska &terkallas eller dras in 4r avaktiverad i varje
nationell eller overstatlig databas som anvinds pd den eller de medlemsstaters territorium dir dterkallandet eller
indragningen ska goras.

=

Se till att den unika identitetsbeteckningen, om den 4r kiind, avaktiveras for ett likemedel som har stulits, i alla
nationella och overstatliga databaser dir information om den produkten lagras.

o

Ange i tillimpliga fall i de databaser som avses i leden a och b att produkten har aterkallats, dragits in eller stulits.
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Artikel 41
Produkter som ska limnas som gratisprover

En innehavare av godkinnande for forsiljning som avser att limna ut nigot av sina likemedel som gratisprov i enlighet
med artikel 96 i direktiv 2001/83/EG ska, om produkten dr mirkt med sikerhetsdetaljer, ange i databassystemet att det
ar ett gratisprov och se till att den unika identitetsbeteckningen avaktiveras innan likemedlet limnas ut till de personer
som dr behoriga att forskriva det.

Artikel 42
Avligsnande av unika identitetsbeteckningar frin databassystemet

Innehavaren av godkannandet for forsiljning eller, vid parallellimport eller parallelldistribution av likemedel markta med
en likvirdig unik identitetsbeteckning i dverensstimmelse med artikel 47a.1 b i direktiv 2001/83/EG, den person som
ansvarar for att dessa likemedel slipps ut pd marknaden fir inte ladda upp unika identitetsbeteckningar i
databassystemet innan vederbérande i forekommande fall har avldgsnat ildre unika identitetsbeteckningar som innehaller
samma produktkod och serienummer som de unika identitetsbeteckningar som laddas upp.

KAPITEL IX

NATIONELLA BEHORIGA MYNDIGHETERS SKYLDIGHETER
Artikel 43
Information som ska Limnas av de nationella behériga myndigheterna

Nationella behériga myndigheter ska pa begiran ge innehavare av godkinnande for forsiljning, tillverkare, partihandlare
och personer som har tillstdnd eller &r behériga att limna ut likemedel till allminheten tillging till information om
foljande:

a,

Likemedel som slippts ut pd marknaden pa deras territorium och som ska vara mirkta med sikerhetsdetaljer i
enlighet med artikel 54 o i direktiv 2001/83/EG och denna forordning.

=

Receptbelagda likemedel eller likemedel som omfattas av kostnadsersittning och for vilka tillimpningsomrédet for
den unika identitetsbeteckningen har utokats med avseende pd kostnadsersittning eller sikerhetsovervakning av
lakemedel, i enlighet med artikel 54a.5 i direktiv 2001/83/EG.

o

Likemedel for vilka tillimpningsomradet for sikerhetsforseglingen har utékats med tanke pé patientsikerheten, i
enlighet med artikel 54a.5 i direktiv 2001/83/EG.

Artikel 44
Tillsyn 6ver databassystemet

1. Nationella behoriga myndigheter ska utova tillsyn over driften av de databaser som ir fysiskt beligna pd deras
territorium, for att, vid behov genom inspektioner, kunna kontrollera att databasen och den juridiska person som
ansvarar for inrittande och hantering av databasen uppfyller kraven i denna forordning.

2. En nationell behorig myndighet far genom skriftligt avtal delegera sina skyldigheter enligt denna artikel till den
behoriga myndigheten i en annan medlemsstat eller till en tredje part.

3. Om en databas som inte ir fysiskt beligen pd en medlemsstats territorium anvinds for kontroll av att det
lakemedel som slippts ut pa marknaden i den medlemsstaten ir dkta, fir den medlemsstatens behoriga myndighet
dvervaka en inspektion av databasen eller gora en oberoende inspektion, forutsatt att den medlemsstat dir databasen r
fysiskt belidgen medger det.

4. En nationell behérig myndighet ska oversinda rapporter om tillsynen till Europeiska likemedelsmyndigheten, som
i sin tur ska gora dem tillgiingliga for de andra nationella behériga myndigheterna och kommissionen.
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5. Nationella behoriga myndigheter fir bidra till hanteringen av databaser som anvinds for att identifiera likemedel
och for dkthetskontroll och avaktivering av den unika identitetsbeteckningen pé likemedel som slippts ut pi marknaden
péd deras medlemsstats territorium.

Nationella behoriga myndigheter far delta i styrelsen for de juridiska personer som hanterar dessa databaser och fir
utgora hogst en tredjedel av styrelsemedlemmarna.

KAPITEL X

FORTECKNING OVER UNDANTAG OCH ANMALNINGAR TILL KOMMISSIONEN
Artikel 45
Forteckningar 6ver undantag frin krav pa och forbud mot mirkning med sikerhetsdetaljer

1. Forteckningen over receptbelagda likemedel eller likemedelskategorier som inte fir vara mirkta med sikerhets-
detaljer finns i bilaga I till denna forordning.

2. Forteckningen over receptfria likemedel eller likemedelskategorier som ska vara mirkta med sikerhetsdetaljer
finns i bilaga II till denna forordning.
Artikel 46
Anmiilningar till kommissionen

1. De behériga nationella myndigheterna ska till kommissionen anmila receptfria likemedel som enligt deras
bedomning loper risk att forfalskas sd snart som de fir kinnedom om en sidan risk. For detta ska de anvinda
blanketten i bilaga III till denna férordning.

2. De behoriga nationella myndigheterna far till kommissionen anmila likemedel som enligt deras bedémning inte
l6per risk att forfalskas. For detta ska de anviinda blanketten i bilaga IV till denna férordning.

3. Isamband med de anmilningar som avses i punkterna 1 och 2 ska de nationella behoriga myndigheterna gora en
bedomning av riskerna for, och riskerna som foljer av, forfalskning av dessa produkter med beaktande av kriterierna i
artikel 54a.2 b i direktiv 2001/83/EG.

4. Nar den nationella behoriga myndigheten gor en anmilan enligt punkt 1 till kommissionen ska bevis och
dokumentation som styrker att det ror sig om fall av forfalskning limnas.
Atikel 47
Utvirdering av anmilningarna

Om kommissionen eller en medlemsstat, efter en anmalan i enlighet med artikel 46, pd grund av att invénare i unionen
avlidit eller virdats pa sjukhus efter exponering for forfalskade likemedel, anser att det krivs skyndsamma dtgarder for
att skydda folkhilsan ska kommissionen utvirdera anmalan utan drojsmél och senast inom 45 dagar.

KAPITEL XI

OVERGANGSBESTAMMELSER OCH IKRAFTTRADANDE
Artikel 48
Overgingsbestimmelser

Likemedel utan sikerhetsdetaljer som har frislippts for forsiljning eller distribution i en medlemsstat innan denna
forordning blir tillimplig i den medlemsstaten och som direfter inte har packats om eller mérkts om fir slippas ut pd
marknaden, distribueras och ldmnas ut till allménheten i den medlemsstaten fram till likemedlens utgangsdatum.
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Artikel 49

Tillimpning i medlemsstater med befintliga system for dkthetskontroll av likemedel och
identifiering av enskilda forpackningar med likemedel

1. Var och en av de medlemsstater som avses i artikel 2.2 andra stycket led b andra meningen i direktiv 2011/62/EU
ska anmila till kommissionen fran och med vilket datum artiklarna 1-48 i denna forordning ska tillimpas pa deras

territorium i enlighet med artikel 50 tredje stycket. Anméilan ska goras senast sex manader fore tillimpningen.

2. Kommissionen ska offentliggora ett meddelande i Europeiska unionens officiella tidning om alla datum som har
anmilts till den i enlighet med punkt 1.

Artikel 50
Ikrafttridande

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Den ska tillimpas frin och med den 9 februari 2019.

De medlemsstater som avses i artikel 2.2 andra stycket led b andra meningen i direktiv 2011/62/EU ska dock tillimpa
artiklarna 1-48 i denna férordning senast den 9 februari 2025.

Denna férordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 2 oktober 2015.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA T

del<l

Forteckning 6ver receptbelagda likemedel eller lik gorier som inte fir vara mirkta med
sikerhetsdetaljer, enligt artikel 45.1

Den aktiva substansens eller produktkategorins namn Likemedelsform Styrka Anmirkningar
Homeopatika Alla Alla
Radionuklidgeneratorer Alla Alla
Kit Alla Alla
Radionuklidprekursorer Alla Alla
Likemedel for avancerad terapi som innehéller eller bestar Alla Alla

av vivnader eller celler

Medicinska gaser Medicinsk gas Alla
Losningar for parenteral nutrition med en ATC-kod som | Infusionsvitska, Alla
bérjar med BOSBA 16sning

Losningar som péverkar elektrolytbalansen med en ATC- | Infusionsvitska, Alla
kod som borjar med BOSBB 16sning

Losningar som framkallar osmotisk diures med en ATC- | Infusionsvitska, Alla
kod som borjar med BO5SBC 16sning
Infusionskoncentrat med en ATC-kod som bérjar med Alla Alla
BO5X

Losningar, spadningsvitskor och spolvitskor med en ATC- Alla Alla
kod som borjar med VO7AB

Kontrastmedel med en ATC-kod som bérjar med V08 Alla Alla
Allergitest med en ATC-kod som borjar med V04CL Alla Alla
Allergenextrakt med en ATC-kod som bérjar med VO1AA Alla Alla
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BILAGA 11

Forteckning over receptfria likemedel eller likemedelskategorier som ska vara mirkta med

sikerhetsdetaljer, enligt artikel 45.2

Den aktiva substansens eller produktkategorins

Likemedelsform Styrka Anmirkningar
namn
omeprazol enterokapsel, hird 20 mg
omeprazol enterokapsel, hird 40 mg
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BILAGA I

Anmilan till Europeiska kommissionen av receptfria likemedel som bedoms 16pa risk att forfalskas, i enlighet med ar-
tikel 54a.4 i direktiv 2001/83/EG

Medlemsstat:

Den behériga myndighetens namn:

Aktiv substans

Post nr (gingse bendmning)

Likemedelsform

Styrka

ATC-kod

Beligg
(limna belagg for ett eller flera fall av for-
falskning i den lagliga forsorjningskedjan
och ange killan till informationen)

10

11

12

13

14

15

Anm.: Antalet poster ir inte bindande.
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BILAGA IV

Anmilan till Europeiska kommissionen av likemedel som bedéms inte lopa risk att forfalskas, i enlighet med arti-
kel 54a.4 i direktiv 2001/83/EG

Medlemsstat: Den behoriga myndighetens namn:

Aktiv substans
(gingse bendmning)

Kommentarer eller kompletterande infor-

Post nr X
mation

Lakemedelsform Styrka ATC-kod

10

11

12

13

14

15

Anm.: Antalet poster ir inte bindande.
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II

(Non-legislative acts)

REGULATIONS

COMMISSION DELEGATED REGULATION (EU) 2016/161
of 2 October 2015

supplementing Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council by laying
down detailed rules for the safety features appearing on the packaging of medicinal products for
human use

(Text with EEA relevance)

THE EUROPEAN COMMISSION,

Having regard to the Treaty on the Functioning of the European Union,

Having regard to Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council of 6 November 2001 on the
Community code relating to medicinal products for human use (), and in particular Article 54a(2) thereof,

Whereas:

1)

4)

Directive 2001/83/EC, as amended, provides for measures to prevent the entry into the legal supply chain of
falsified medicinal products by requiring the placing of safety features consisting of a unique identifier and an
anti-tampering device on the packaging of certain medicinal products for human use for the purposes of
allowing their identification and authentication.

Diverging authentication mechanisms for medicinal products based on different national or regional traceability
requirements may limit the circulation of medicinal products across the Union and increase costs for all players
in the supply chain. It is therefore necessary to establish Union-wide rules for the implementation of the safety
features for medicinal products for human use, with particular regard to the characteristics and technical specifi-
cations of the unique identifier, the modalities for the verification of the safety features, and the establishment
and management of the repository system containing information on the safety features.

In accordance with Article 4 of Directive 2011/62[EU of the European Parliament and of the Council () and
Article 54a(2) and (3) of Directive 2001/83/EC, the Commission has assessed the benefits, costs and cost-
effectiveness of different policy options for the characteristics and technical specifications of the unique identifier,
the modalities for the verification of the safety features and the establishment and management of the repository
system. The policy options identified as the most cost-effective have been introduced as core elements of this
Regulation.

This Regulation sets out a system where the identification and the authentication of medicinal products is
guaranteed by an end-to-end verification of all medicinal products bearing the safety features, supplemented by
the verification by wholesalers of certain medicinal products at higher risk of falsification. In practice, the

(') OJL311,28.11.2001, p. 67.
() Directive 2011/62/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 amending Directive 2001/83/EC on the

Community code relating to medicinal products for human use, as regards the prevention of the entry into the legal supply chain of

falsified medicinal products (OJ L 174, 1.7.2011, p. 74).
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authenticity and integrity of the safety features placed on the packaging of a medicinal product at the beginning
of the supply chain should be verified at the time the medicinal product is supplied to the public, although
certain derogations may apply. However, medicinal products at higher risk of falsification should be additionally
verified by wholesalers throughout the supply chain, to minimise the risk of falsified medicinal products
circulating undetected for lengthy periods of time. The verification of the authenticity of a unique identifier
should be performed by comparing that unique identifier with the legitimate unique identifiers stored in a
repositories system. When the pack is supplied to the public, or is distributed outside the Union, or in other
specific situations, the unique identifier on that pack should be decommissioned in the repositories system so any
other pack bearing the same unique identifier could not be successfully verified.

(5) It should be possible to identify and verify the authenticity of an individual pack of a medicinal product for the
entire time the medicinal product stays on the market and the additional time necessary for returning and
disposing of the pack after it has expired. For this reason, the character sequence resulting from the combination
of the product code and the serial number sequence should be unique to a given pack of a medicinal product
until at least one year after the expiry date of that pack or five years after the product has been released for sale
or distribution in accordance with Article 51(3) of Directive 2001/83/EC, whichever is the longer period.

(6) The inclusion of the product code, the national reimbursement and identification number, the batch number and
expiry date in the unique identifier contributes to patient safety by facilitating recall, withdrawal and return
procedures and pharmacovigilance in this sector.

(7)  In order to have a negligible probability that a serial number can be guessed by falsifiers, the serial number
should be generated according to specific randomisation rules.

(8)  Compliance with certain international standards, while not mandatory, can be used as proof that certain
requirements of this Regulation are fulfilled. Where it is not possible to prove compliance with international
standards, it should be the responsibility of the persons to whom the obligations are addressed to prove, by
verifiable means, that they comply with those requirements.

(9)  The unique identifier should be encoded using a standardised data structure and syntax so that it can be correctly
recognised and decoded throughout the Union by commonly-used scanning equipment.

(10)  The global uniqueness of the product code not only contributes to the unambiguity of the unique identifier but
also facilitates the decommissioning of a unique identifier when this operation takes place in a Member State
different from the Member State where the medicinal product was initially intended to be placed on the market.
A product code which conforms to certain international standards should be presumed to be globally unique.

(11)  To facilitate the verification of the authenticity and decommissioning of a unique identifier by wholesalers and
persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public, it is necessary to ensure that the
structure and printing quality of the two-dimensional barcode encoding the unique identifier allow for high-speed
reading and minimisation of reading errors.

(12)  The data elements of the unique identifier should be printed on the packaging in human-readable format so to
allow the verification of the authenticity of the unique identifier and its decommissioning in case the two-
dimensional barcode is unreadable.

(13) A two-dimensional barcode can store more information than the data elements of the unique identifier. It should
be possible to use that residual storage capacity to carry further information and avoid the placing of additional
barcodes.

(14)  The presence of multiple two-dimensional barcodes on the packaging can engender confusion with regard to
which barcode should be read for the purpose of verifying the authenticity of and identifying a medicinal
product. This may lead to mistakes in the verification of the authenticity of medicinal products and to falsified
medicinal products being inadvertently supplied to the public. For this reason, the presence of multiple two-
dimensional barcodes on the packaging of a medicinal product for the purposes of identification and verification
of the authenticity should be avoided.
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(15)

(16)

17)

(19)

21

(22)

(23)

The verification of both safety features is necessary to ensure the authenticity of a medicinal product in an end-to
end verification system. The verification of the authenticity of the unique identifier aims at ensuring that the
medicinal product originates from the legitimate manufacturer. The verification of the integrity of the anti-
tampering device shows whether the packaging has been opened or altered since it left the manufacturer, thereby
ensuring that the content of the packaging is authentic.

The verification of the authenticity of the unique identifier is a critical step to ensure the authenticity of the
medicinal product bearing it and should only be based on the comparison with trusted information on the
legitimate unique identifiers uploaded in a secure repositories system by verified users.

It should be possible to revert the status of a unique identifier that has been decommissioned in order to avoid
the unnecessary waste of medicinal products. It is however necessary to subject the reverting of the status to
strict conditions to minimise the threat to the security of the repositories system that such operation could
generate if abused by counterfeiters. Those conditions should apply regardless of whether the decommissioning
operation took place at the moment of supply to the public or at an earlier point in time.

Competent authorities should be able to access information on the safety features of a medicinal product while
this product is in the supply chain or after it has been supplied to the public, recalled or withdrawn from the
market. To this end, manufacturers should retain records of operations with or on the unique identifier of a given
medicinal product after the identifier has been decommissioned from the repositories system for a minimum of
one year after the expiry date of that medicinal product or five years after the pack has been released for sale or
distribution in accordance with Article 51(3) of Directive 2001/83/EC, whichever is the longer period.

Past incidents of falsification show that certain medicinal products, such as those returned by persons authorised
or entitled to supply medicinal products to the public or wholesalers, or medicinal products distributed by
persons who are neither the manufacturer nor a wholesaler holding the marketing authorisation nor a designated
wholesaler, are at higher risk of being falsified. The authenticity of those medicinal products should therefore be
subject to additional verifications by wholesalers throughout the supply chain to minimise the risk that falsified
products entering the legal supply chain freely circulate in the Union territory until they are verified at the time
of supply to the public.

The verification by wholesalers of the authenticity of medicinal products at higher risk of being falsified would be
equally effective whether performed by scanning individual unique identifiers or an aggregated code allowing the
simultaneous verification of multiple unique identifiers. In addition, the verification could be performed at any
time between the reception of the medicinal product by the wholesaler and its further distribution, to equal
results. For those reasons, it should be left to the choice of the wholesaler whether to scan individual unique
identifiers or aggregated codes, where available, or the timing of the verification, provided that the wholesaler
ensures the verification of all unique identifiers of those products at higher risk of falsification in his physical
possession, as required by this Regulation.

In the complex Union supply chain, it may happen that a medicinal product changes ownership but remains in
the physical possession of the same wholesaler, or that a medicinal product is distributed within the territory of a
Member State between two warehouses belonging to the same wholesaler or the same legal entity, but no sale
takes place. In those cases, the wholesalers should be exempted from performing a verification of the unique
identifier as the risk of falsification is negligible.

As a general principle, in an end-to-end verification system, the decommissioning of the unique identifier in the
repository system should be performed at the end of the supply chain when the medicinal product is supplied to
the public. Certain packs of medicinal products, however, may not eventually be supplied to the public and it is
therefore necessary to ensure the decommissioning of their unique identifiers at a different point of the supply
chain. This is the case of products which, inter alia, are to be distributed outside the Union, intended for
destruction, requested as samples by competent authorities, or are returned products which cannot be returned to
saleable stock.

Although Directive 2011/62/EU introduced provisions to regulate the sale of medicinal products at a distance to
the public and mandated the Commission to establish the modalities of verification of the safety features by
persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public, the supply of medicinal products to
the public is still mostly regulated at national level. The end of the supply chain may be organised differently in

129



Bilaga 2 Ds 2018:27

L 32/4

Official Journal of the European Union 9.2.2016

the different Member States and involve specific healthcare professionals. It should be possible for the Member
States to exempt specific institutions or persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public
from the obligation of verification of the safety features, in order to accommodate the particular characteristics of
the supply chain in their territory and ensure that the impact of the verification measures on those parties is
proportionate.

(24)  The verification of the authenticity of a unique identifier is not only paramount to the authentication of a
medicinal product but also informs the person performing the operation of whether that product is expired,
recalled, withdrawn or indicated as stolen. Persons authorised or entitled to supply medicinal products to the
public should verify the authenticity and decommission a unique identifier at the time the medicinal product is
supplied to the public so to access the most up-to-date information concerning the product and avoid that
products which are expired, recalled, withdrawn or indicated as stolen are supplied to the public.

(25)  In order to avoid an excessive impact on the daily operations of healthcare institutions, it should be possible for
the Member States to allow persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public operating
within healthcare institutions to perform the verification of the authenticity and the decommissioning of a
unique identifier earlier than the time the medicinal products is supplied to the public, or exempt them from
such an obligation, subject to certain conditions.

(26) In certain Member States, the persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public are
allowed to open a pack of a medicinal product in order to supply part of that pack to the public. It is therefore
necessary to regulate the verification of the safety features and the decommissioning of the unique identifier in
this specific situation.

(27)  The effectiveness of an end-to-end verification system in preventing falsified medicinal products from reaching
the public depends upon the systematic verification of the authenticity of the safety features and the subsequent
decommissioning of the unique identifier of every supplied pack, so that that unique identifier cannot be re-used
by traffickers. It is therefore important to ensure that such operations, should they not be performed at the time
the medicinal product is supplied to the public due to a technical problem, are performed as soon as possible
thereafter.

(28)  An end-to-end verification system requires the setting up of a repositories system which stores, inter alia, the
information on the legitimate unique identifiers of a medicinal product and can be queried for the purposes of
verifying the authenticity of and decommissioning a unique identifier. This repositories system should be
established and managed by the marketing authorisation holders, since they are responsible for placing the
product on the market, and by the manufacturers of medicinal products bearing the safety features, since they
bear the costs of the repositories system in accordance with Article 54a(2)(e) of Directive 2001/83/EC. However,
wholesalers and persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public should be entitled to
participate to the establishment and management of the repositories system, should they wish to, as their daily
work will depend upon the correct functioning of the repositories system. In addition, national competent
authorities should be consulted in the setting up of the repositories system as their early involvement will benefit
their subsequent supervision activities.

(29)  Limiting the use of the repository system should not be used for the purpose of gaining market advantage. For
this reason, membership of specific organisations should not be a prerequisite for using the repository system.

(30) The structure of the repositories system should be such as to ensure that medicinal product verification is
possible throughout the Union. This may require the transfer of data and information on a unique identifier
between repositories within the repositories system. In order to minimise the number of necessary connections
between repositories and ensure their interoperability, each national and supranational repository part of the
repositories system should connect to and exchange data through a central repository acting as information and
data router.

(31)  The repositories system should comprise the necessary interfaces providing access, either directly or by means of
software, to wholesalers, persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public and national
competent authorities so that they can comply with their obligations under this Regulation.
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(32

(33)

(34)

(35)

(36)

(38)

(40)

Given the sensitive nature of the information on the legitimate unique identifiers and the potential negative
impact on public health should such information fall in the hands of traffickers, the responsibility for ensuring
the upload of such information in the repositories system should be placed on the marketing authorisation
holder or the person responsible for placing the product bearing the unique identifier on the market. The
information should be retained for a period of time sufficiently long to allow the appropriate investigation of
incidents of falsification.

In order to harmonise the data format and data exchange across the repositories system and guarantee the intero-
perability of the repositories as well as the readability and the accuracy of the transferred data, each national and
supranational repository should exchange information and data using the data format and data exchange specifi-
cations defined by the central repository.

To ensure medicinal product verification without hindering the movement of medicinal products within the
single market, it should be possible for wholesalers and persons authorised or entitled to supply medicinal
products to the public to verify the authenticity of and decommission a unique identifier in any Member State,
regardless of where in the Union the medicinal product bearing that unique identifier was originally intended to
be placed on the market. To this end, the status of a unique identifier should be synchronised between
repositories and, where necessary, verification queries should be redirected by the central repository to the
repositories serving the Member States where the product was intended to be placed on the market.

In order to ensure that the functioning of the repositories system supports an end-to-end verification of the
authenticity of medicinal products, it is necessary to set out the characteristics and operations of the repositories
system.

The investigation of suspected or confirmed incidents of falsification would benefit from knowing as much
information as possible on the product subject to the investigation. For this reason, records of all operations
concerning a unique identifier, including the users performing those operations and the nature of the operations
should be stored in the repositories system, be accessible for the purpose of investigating events flagged as
potential incidents of falsification in the repositories system, and be made immediately available to competent
authorities upon request.

In accordance with Article 54a(3) of Directive 2001/83/EC, it is necessary to ensure the protection of personal
data as provided for in Union law, the legitimate interests to protect information of a commercially confidential
nature and the ownership and confidentiality of the data generated by the use of the safety features. For this
reason, manufacturers, marketing authorisation holders, wholesalers and persons authorised or entitled to supply
medicinal products to the public should only have ownership of and access to the data they generate when they
interact with the repositories system. Although the present delegated Regulation does not require any personal
data to be stored in the repositories system, the protection of personal data should be ensured in case users of
the repositories use the repositories system for purposes which are outside the scope of this Regulation.

The information referred to in Article 33(2) of this Regulation and the information on the status of a unique
identifier should stay accessible to all parties required to verify the authenticity of medicinal products, as such
information is necessary for the proper performing of those verifications.

In order to avoid potential ambiguities and authentication errors, no unique identifiers having the same product
code and serial number should be present in the repositories system at the same time.

In accordance with Article 54a(1) of Directive 2001/83EC, medicinal products subject to prescription are to bear
the safety features while medicinal products not subject to prescription are not allowed to. However, whether a
medicinal product is subject to prescription is most often decided nationally and may vary across Member States.
In addition, Member States may extend the scope of application of the safety features in accordance with
Article 54a(5) of Directive 2001/83/EC. As a result, the same medicinal product may be required to bear the
safety features in one Member State but not in another. In order to ensure the correct application of this
Regulation, national competent authorities should, when requested, make available the information on the
medicinal products placed on the market on their territory which shall bear the safety features, including those
for which the scope of application of the unique identifier or of the anti-tampering device has been extended in
accordance with Article 54a(5) of Directive 2001/83/EC, to the marketing authorisation holders, manufacturers,
wholesalers and persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public.
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(41)  Since a repository may use servers physically located in different Member States, or may be physically located in
a Member State which is not the Member State it serves, national competent authorities should be allowed to
perform or observe inspections in other Member States, subject to certain conditions.

(42)  The lists containing the medicinal products or product categories which, in the case of prescription medicinal
products shall not bear the safety features, and in the case of non-prescription medicinal products shall bear the
safety features, should be established considering the risk of and the risk arising from falsification of the
medicinal products or product categories, in accordance with Article 54a(2)(b) of Directive 2001/83/EC, as
amended. Those risks should be assessed on the basis of the criteria referred to in the said Article.

(43) In order to avoid disruptions in the supply of medicinal products, transitional measures for medicinal products
which have been released for sale or distribution without the safety features before the date of application of this
Regulation in the Member State or Member States where the product is placed on the market are necessary.

(44) At the time of entry into force of Directive 2011/62/EU of the European Parliament and of the Council, Belgium,
Greece and Italy already had systems in place for the verification of the authenticity of medicinal products and
for the identification of individual packs. Directive 2011/62/EU granted such Member States an additional
transitional period for adapting to the harmonised Union system for safety features introduced by that Directive
for the same purposes, by allowing them to defer their application of the Directive as regards that system. In
order to ensure consistency between the national transposition measures adopted pursuant to the Directive, on
the one hand, and the rules of this Regulation, on the other hand, those Member States should be allowed the
same additional transitional period for the application of the rules of this Regulation regarding that system.

(45)  In the interest of legal certainty and legal clarity with regard to the applicable rules in those Member States which
benefit from an additional transitional period in accordance with this Regulation, each of those Member States
should be required to notify the Commission of the date from which the provisions of this Regulation subject to
the additional transitional period apply in its territory in order for the Commission to publish the date of
application in that Member State in the Official Journal of the European Union sufficiently in advance,

HAS ADOPTED THIS REGULATION:
CHAPTER I

SUBJECT MATTER AND DEFINITIONS
Article 1
Subject matter

This Regulation lays down:

(a) the characteristics and technical specifications of the unique identifier that enables the authenticity of medicinal
products to be verified and individual packs to be identified;

(b) the modalities for the verification of the safety features;

(c) the provisions on the establishment, management and accessibility of the repositories system where the information
on the safety features shall be contained;

(d) the list of medicinal products and product categories subject to prescription which shall not bear the safety features;
(e) the list of medicinal products and product categories not subject to prescription which shall bear the safety features;

(f) the procedures for the notification to the Commission by national competent authorities of non-prescription
medicinal products judged at risk of falsification and prescription medicinal products not deemed at risk of falsifi-
cation in accordance with the criteria set out in Article 54a(2)(b) of Directive 2001/83[EC;

(2) the procedures for a rapid evaluation of and decision on the notifications referred to in point (f) of this Article.
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Article 2
Scope

1. This Regulation applies to:

(a) medicinal products subject to prescription which shall bear safety features on their packaging pursuant to
Article 54a(1) of Directive 2001/83/EC, unless included in the list set out in Annex I to this Regulation;

(b) medicinal products not subject to prescription included in the list set out in Annex II to this Regulation;

(¢) medicinal products to which Member States have extended the scope of application of the unique identifier or of the
anti-tampering device in accordance with Article 54a(5) of Directive 2001/83/EC.

2. For the purposes of this Regulation, where reference is made to the packaging in a provision of this Regulation,

the provision shall apply to outer packaging or to the immediate packaging if the medicinal product has no outer
packaging.

Article 3
Definitions
1. For the purposes of this Regulation, the definitions in Article 1 of Directive 2001/83/EC shall apply.

2. The following definitions shall apply:

(a) ‘unique identifier’ means the safety feature enabling the verification of the authenticity and the identification of an
individual pack of a medicinal product;

(b) ‘anti-tampering device’ means the safety feature allowing the verification of whether the packaging of a medicinal
product has been tampered with;

() ‘decommissioning of a unique identifier'’ means the operation changing the active status of a unique identifier stored
in the repositories system referred to in Article 31 of this Regulation to a status impeding any further successful
verification of the authenticity of that unique identifier;

(d) ‘active unique identifier’ means a unique identifier which has not been decommissioned or which is no longer
decommissioned;

(e) ‘active status’ means the status of an active unique identifier stored in the repositories system referred to in
Article 31;

(f) ‘healthcare institution’ means a hospital, in- or outpatient clinic or health centre.

CHAPTER II
TECHNICAL SPECIFICATIONS OF THE UNIQUE IDENTIFIER

Atticle 4
Composition of the unique identifier

The manufacturer shall place on the packaging of a medicinal product a unique identifier which complies with the
following technical specifications:

(a) The unique identifier shall be a sequence of numeric or alphanumeric characters that is unique to a given pack of a
medicinal product.

(b) The unique identifier shall consist of the following data elements:

(i) a code allowing the identification of at least the name, the common name, the pharmaceutical form, the
strength, the pack size and the pack type of the medicinal product bearing the unique identifier (‘product code’);

(i) a numeric or alphanumeric sequence of maximum 20 characters, generated by a deterministic or a non-determi-
nistic randomisation algorithm (‘serial number’);

(iii) a national reimbursement number or other national number identifying the medicinal product, if required by
the Member State where the product is intended to be placed on the market;
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(iv) the batch number;
(v) the expiry date.

(c) The probability that the serial number can be guessed shall be negligible and in any case lower than one in ten
thousand.

(d) The character sequence resulting from the combination of the product code and the serial number shall be unique to
a given pack of a medicinal product until at least one year after the expiry date of the pack or five years after the
pack has been released for sale or distribution in accordance with Article 51(3) of Directive 2001/83/EC, whichever
is the longer period.

(e) Where the national reimbursement number or other national number identifying the medicinal product is contained
in the product code, it is not required to be repeated within the unique identifier.

Atticle 5
Carrier of the unique identifier
1. Manufacturers shall encode the unique identifier in a two-dimensional barcode.

2. The barcode shall be a machine-readable Data Matrix and have error detection and correction equivalent to or
higher than those of the Data Matrix ECC200. Barcodes conforming to the International Organization for Standardis-
ation/International Electrotechnical Commission standard (ISO/IEC’) 16022:2006 shall be presumed to fulfil the
requirements set out in this paragraph.

3. Manufacturers shall print the barcode on the packaging on a smooth, uniform, low-reflecting surface.

4. When encoded in a Data Matrix, the structure of the unique identifier shall follow an internationally-recognised,
standardised data syntax and semantics (‘coding scheme’) which allows the identification and accurate decoding of each
data element of which the unique identifier is composed, using common scanning equipment. The coding scheme shall
include data identifiers or application identifiers or other character sequences identifying the beginning and the end of
the sequence of each individual data element of the unique identifier and defining the information contained in those
data elements. Unique identifiers having a coding scheme conforming to ISO/IEC 15418:2009 shall be presumed to
fulfil the requirements set out in this paragraph.

5. When encoded in a Data Matrix as data element of a unique identifier, the product code shall follow a coding
scheme and begin with characters specific to the coding scheme used. It shall also contain characters or character
sequences identifying the product as a medicinal product. The resulting code shall be less than 50 characters and be
globally unique. Product codes which conform to the ISO/IEC 15459-3:2014 and ISO[IEC 15459-4:2014 shall be
presumed to fulfil the requirements set out in this paragraph.

6.  Where necessary, different coding schemes may be used within the same unique identifier provided that the
decoding of the unique identifier is not hindered. In that case, the unique identifier shall contain standardised characters
permitting the identification of the beginning and the end of the unique identifier as well as the beginning and the end
of each coding scheme. Where containing multiple coding schemes, unique identifiers which conform to ISOJIEC
15434:2006 shall be presumed to fulfil the requirements set out in this paragraph.

Article 6

Quality of the printing of the two-dimensional barcode

1. Manufacturers shall evaluate the quality of the printing of the Data Matrix by assessing at least the following Data
Matrix parameters:

(a) the contrast between the light and dark parts;
(b) the uniformity of the reflectance of the light and dark parts;

(c) the axial non-uniformity;
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(d) the grid non-uniformity;

(e) the unused error correction;

(f) the fixed pattern damage;

(2) the capacity of the reference decode algorithm to decode the Data Matrix.

2. Manufacturers shall identify the minimum quality of the printing which ensures the accurate readability of the
Data Matrix throughout the supply chain until at least one year after the expiry date of the pack or five years after the

pack has been released for sale or distribution in accordance with Article 51(3) of Directive 2001/83/EC, whichever is
the longer period.

3. When printing the Data Matrix, manufacturers shall not use a quality of the printing lower than the minimum
quality referred to in paragraph 2.

4. A quality of printing rated at least 1,5 in accordance with ISO/IEC 15415:2011 shall be presumed to fulfil the
requirements set out in this Article.

Article 7
Human-readable format

1. Manufacturers shall print the following data elements of the unique identifier on the packaging in human-readable
format:

(a) the product code;

(b) the serial number;

(c) the national reimbursement number or other national number identifying the medicinal product, if required by the
Member State where the product is intended to be placed on the market and not printed elsewhere on the
packaging.

2. Paragraph 1 shall not apply where the sum of the two longest dimensions of the packaging equals or is less than
10 centimetres.
3. Where the dimensions of the packaging allow it, the human-readable data elements shall be adjacent to the two-
dimensional barcode carrying the unique identifier.

Atticle 8

Additional information in the two-dimensional barcode

Manufacturers may include information other than the unique identifier in the two-dimensional barcode carrying the
unique identifier, where permitted by the competent authority in accordance with Title V of Directive 2001/83/EC.

Article 9

Barcodes on the packaging

Medicinal products having to bear the safety features pursuant to Article 54a of Directive 2001/83/EC shall not bear on
their packaging, for the purpose of their identification and verification of their authenticity, any other visible two-
dimensional barcode than the two-dimensional barcode carrying the unique identifier.
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CHAPTER 11

GENERAL PROVISIONS ON THE VERIFICATION OF THE SAFETY FEATURES
Article 10
Verification of the safety features

When verifying the safety features, manufacturers, wholesalers and persons authorised or entitled to supply medicinal
products to the public shall verify the following:

(a) the authenticity of the unique identifier;

(b) the integrity of the anti-tampering device.

Article 11
Verification of the authenticity of the unique identifier

When verifying the authenticity of a unique identifier, manufacturers, wholesalers and persons authorised or entitled to
supply medicinal products to the public shall check the unique identifier against the unique identifiers stored in the
repositories system referred to in Article 31. A unique identifier shall be considered authentic when the repositories
system contains an active unique identifier with the product code and serial number that are identical to those of the
unique identifier being verified.

Article 12
Unique identifiers which have been decommissioned

A medicinal product bearing a unique identifier which has been decommissioned shall not be further distributed or
supplied to the public except in any of the following situations:

(a) the unique identifier was decommissioned in accordance with Article 22(a) and the medicinal product is distributed
for the purpose of exporting it outside the Union;

(b) the unique identifier was decommissioned earlier than the time of supplying the medicinal product to the public,
pursuant to Articles 23, 26, 28 or 41;

() the unique identifier was decommissioned in accordance with Article 22(b) or (c) or Article 40, and the medicinal
product is provided to the person responsible for its disposal;

=

the unique identifier was decommissioned in accordance with Article 22(d) and the medicinal product is provided to
the national competent authorities.

Article 13
Reversing the status of a decommissioned unique identifier

1. Manufacturers, wholesalers and persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public may only
revert the status of a decommissioned unique identifier to an active status if the following conditions are fulfilled:

(a) the person performing the reverting operation is covered by the same authorisation or entitlement and operates in
the same premises as the person that decommissioned the unique identifier;

(b) the reverting of the status takes place not more than 10 days after the unique identifier was decommissioned;
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(c) the pack of medicinal product has not expired;

(d) the pack of medicinal product has not been registered in the repositories system as recalled, withdrawn, intended for
destruction or stolen and the person performing the reverting operation does not have knowledge that the pack is
stolen;

(e) the medicinal product has not been supplied to the public.

2. Medicinal products bearing a unique identifier which cannot be reverted to an active status because the conditions
set out in paragraph 1 are not fulfilled shall not be returned to saleable stock.

CHAPTER IV

MODALITIES OF VERIFICATION OF THE SAFETY FEATURES AND DECOMMISSIONING OF THE UNIQUE
IDENTIFIER BY MANUFACTURERS

Article 14
Verification of the two-dimensional barcode

The manufacturer placing the safety features shall verify that the two-dimensional barcode carrying the unique identifier
complies with Articles 5 and 6, is readable and contains the correct information.

Article 15
Record keeping

The manufacturer placing the safety features shall keep records of every operation he performs with or on the unique
identifier on a pack of medicinal product for at least one year after the expiry date of the pack or five years after the
pack has been released for sale or distribution in accordance with Article 51(3) of Directive 2001/83/EC, whichever is
the longer period, and shall provide those records to competent authorities on request.

Atticle 16
Verifications to be performed before removing or replacing the safety features

1. Before removing or covering, either fully or partially, the safety features in accordance with Article 47a of
Directive 2001/83/EC, the manufacturer shall verify the following:

(a) the integrity of the anti-tampering device;

(b) the authenticity of the unique identifier and decommission it if replaced.

2. Manufacturers holding both a manufacturing authorisation according to Article 40 of Directive 2001/83/EC and
an authorisation to manufacture or import investigational medicinal products to the Union as referred to in Article 61
of Regulation (EU) No 536/2014 of the European Parliament and of the Council (') shall verify the safety features and
decommission the unique identifier on a pack of medicinal product before repackaging or re-labelling it for the purpose

of using it as authorised investigational medicinal product or authorised auxiliary medicinal product.

() Regulation (EU) No 536/2014 of the European Parliament and of the Council of 16 April 2014 on clinical trials on medicinal products
for human use, and repealing Directive 2001/20/EC (O] L 158, 27.5.2014, p. 1).
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Article 17
Equivalent unique identifier

When placing an equivalent unique identifier for the purposes of complying with Article 47a(1)(b) of Directive
2001/83/EC, the manufacturer shall verify that the structure and composition of the unique identifier placed on the
packaging complies, with regard to the product code and the national reimbursement number or other national number
identifying the medicinal product, with the requirements of the Member State where the medicinal product is intended
to be placed on the market, so that that unique identifier can be verified for authenticity and decommissioned.

Atticle 18
Actions to be taken by manufacturers in case of tampering or suspected falsification

Where a manufacturer has reason to believe that the packaging of the medicinal product has been tampered with, or the
verification of the safety features shows that the product may not be authentic, the manufacturer shall not release the
product for sale or distribution and shall immediately inform the relevant competent authorities.

Article 19
Provisions applicable to a manufacturer distributing his products by wholesale
Where a manufacturer distributes his products by wholesale, Article 20(a), and Articles 22, 23 and 24 shall apply to
him in addition to Articles 14 to 18.

CHAPTER V

MODALITIES OF VERIFICATION OF THE SAFETY FEATURES AND DECOMMISSIONING OF THE UNIQUE
IDENTIFIER BY WHOLESALERS

Article 20
Verification of the authenticity of the unique identifier by wholesalers

A wholesaler shall verify the authenticity of the unique identifier of at least the following medicinal products in his
physical possession:

(a) medicinal products returned to him by persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public or
by another wholesaler;

(b) medicinal products he receives from a wholesaler who is neither the manufacturer nor the wholesaler holding the
marketing authorisation nor a wholesaler who is designated by the marketing authorisation holder, by means of a
written contract, to store and distribute the products covered by his marketing authorisation on his behalf.

Article 21
Derogations from Article 20(b)

Verification of the authenticity of the unique identifier of a medicinal product is not required under Article 20(b) in any
of the following situations:

(a) that medicinal product changes ownership but remains in the physical possession of the same wholesaler;
(b) that medicinal product is distributed within the territory of a Member State between two warehouses belonging to

the same wholesaler or the same legal entity, and no sale takes place.

Article 22
Decommissioning of unique identifiers by wholesalers

A wholesaler shall verify the authenticity of and decommission the unique identifier of the following medicinal products:
(a) products which he intends to distribute outside of the Union;

(b) products which have been returned to him by persons authorised or entitled to supply medicinal products to the
public or another wholesaler and cannot be returned to saleable stock;
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(c) products which are intended for destruction;
(d) products which, while in his physical possession, are requested as a sample by competent authorities;

(e) products which he intends to distribute to the persons or institutions referred to in Article 23, where required by
national legislation in accordance with the same Article.

Article 23
Provisions to accommodate specific characteristics of Member States” supply chains

Member States may require, where necessary to accommodate the particular characteristics of the supply chain on their
territory, that a wholesaler verifies the safety features and decommissions the unique identifier of a medicinal product
before he supplies that medicinal product to any of the following persons or institutions:

(a) persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public who do not operate within a healthcare
institution or within a pharmacy;

(b) veterinarians and retailers of veterinary medicinal products;
(¢) dental practitioners;

(d) optometrists and opticians;

(¢) paramedics and emergency medical practitioners;

(f) armed forces, police and other governmental institutions maintaining stocks of medicinal products for the purposes
of civil protection and disaster control;

(¢) universities and other higher education establishments using medicinal products for the purposes of research and
education, with the exceptions of healthcare institutions;

(h) prisons;
(i) schools;
() hospices;

(k) nursing homes.

Article 24
Actions to be taken by wholesalers in case of tampering or suspected falsification

A wholesaler shall not supply or export a medicinal product where he has reason to believe that its packaging has been
tampered with, or where the verification of the safety features of the medicinal product indicates that the product may
not be authentic. He shall immediately inform the relevant competent authorities.

CHAPTER VI

MODALITIES OF VERIFICATION OF THE SAFETY FEATURES AND DECOMMISSIONING OF THE UNIQUE
IDENTIFIER BY PERSONS AUTHORISED OR ENTITLED TO SUPPLY MEDICINAL PRODUCTS TO THE
PUBLIC

Article 25
Obligations of persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public

1. Persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public shall verify the safety features and
decommission the unique identifier of any medicinal product bearing the safety features they supply to the public at the
time of supplying it to the public.

2. Notwithstanding paragraph 1, persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public operating
within a healthcare institution may carry out that verification and decommissioning at any time the medicinal product is
in the physical possession of the healthcare institution, provided that no sale of the medicinal product takes place
between the delivery of the product to the healthcare institution and the supplying of it to the public.
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3. In order to verify the authenticity of the unique identifier of a medicinal product and decommission that unique
identifier, persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public shall connect to the repositories
system referred to in Article 31 through the national or supranational repository serving the territory of the Member
State in which they are authorised or entitled.

4. They shall also verify the safety features and decommission the unique identifier of the following medicinal
products bearing the safety features:

(a) medicinal products in their physical possession that cannot be returned to wholesalers or manufacturers;

(b) medicinal products that, while in their physical possession, are requested as samples by competent authorities, in
accordance with national legislation;

(c) medicinal products which they supply for subsequent use as authorised investigational medicinal products or
authorised auxiliary medicinal products as defined in Articles 2(2)(9) and (10) of Regulation (EU) No 536/2014.

Article 26
Derogations from Article 25

1. Persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public are exempted from the obligation to
verify the safety features and decommission the unique identifier of medicinal products provided to them as free samples
in accordance with Article 96 of Directive 2001/83/EC.

2. Persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public who do not operate within a healthcare
institution or within a pharmacy are exempted from the obligation to verify the safety features and decommission the
unique identifier of medicinal products where that obligation has been placed on wholesalers by national legislation in
accordance with Article 23.

3. Notwithstanding Article 25, Member States may decide, where necessary to accommodate the particular character-
istics of the supply chain on their territory, to exempt a person authorised or entitled to supply medicinal products to
the public operating within a healthcare institution from the obligations of verification and decommissioning of the
unique identifier, provided that the following conditions are met:

(a) the person authorised or entitled to supply medicinal products to the public obtains the medicinal product bearing
the unique identifier through a wholesaler belonging to the same legal entity as the healthcare institution;

(b) the verification and decommissioning of the unique identifier is performed by the wholesaler that supplies the
product to the healthcare institution;

(c) no sale of the medicinal product takes place between the wholesaler supplying the product and that healthcare
institution;

(d) the medicinal product is supplied to the public within that healthcare institution.

Article 27
Obligations when applying the derogations

Where the verification of the authenticity and decommissioning of the unique identifier is carried out earlier than
referred to in Article 25(1), pursuant to Articles 23 or 26, the integrity of the anti-tampering device shall be verified at
the time the medicinal product is supplied to the public.

Article 28

Obligations when supplying only part of a pack

Notwithstanding Article 25(1), where persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public supply
only part of a pack of a medicinal product the unique identifier of which is not decommissioned, they shall verify the
safety features and decommission that unique identifier when the pack is opened for the first time.
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Article 29
Obligations in case of inability to verify the authenticity and decommission the unique identifier

Notwithstanding Article 25(1), where technical problems prevent persons authorised or entitled to supply medicinal
products to the public from verifying the authenticity of and decommissioning a unique identifier at the time the
medicinal product bearing that unique identifier is supplied to the public, those persons authorised or entitled to supply
medicinal products to the public shall record the unique identifier and, as soon as the technical problems are solved,
verify the authenticity of and decommission the unique identifier.

Article 30

Actions to be taken by persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public
in case of suspected falsification

Where persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public have reason to believe that the
packaging of the medicinal product has been tampered with, or the verification of the safety features of the medicinal
product indicates that the product may not be authentic, those persons authorised or entitled to supply medicinal
products to the public shall not supply the product and shall immediately inform the relevant competent authorities.

CHAPTER VII

ESTABLISHMENT, MANAGEMENT AND ACCESSIBILITY OF THE REPOSITORIES SYSTEM
Article 31
Establishment of the repositories system

1. The repositories system where the information on the safety features shall be contained, pursuant to
Article 54a(2)(e) of Directive 2001/83/EC, shall be set up and managed by a non-profit legal entity or non-profit legal
entities established in the Union by manufacturers and marketing authorisation holders of medicinal products bearing
the safety features.

2. In setting up the repositories system, the legal entity or entities referred to in paragraph 1 shall consult at least
wholesalers, persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public and relevant national competent
authorities.

3. Wholesalers and persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public are entitled to
participate in the legal entity or entities referred to in paragraph 1, on a voluntary basis, at no cost.

4. The legal entity or entities referred to on paragraph 1 shall not require manufacturers, marketing authorisation
holders, wholesalers or persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public to be members of a
specific organisation or organisations in order to use the repository system.

5. The costs of the repositories system shall be borne by the manufacturers of medicinal products bearing the safety
features, in accordance with Article 54a(2)(e) of Directive 2001/83/EC.

Article 32
Structure of the repositories system

1. The repositories system shall be composed of the following electronic repositories:
(a) a central information and data router (‘hub’);

(b) repositories which serve the territory of one Member State (‘national repositories’) or the territory of multiple
Member States (‘supranational repositories’). Those repositories shall be connected to the hub.

2. The number of national and supranational repositories shall be sufficient to ensure that the territory of every
Member State is served by one national or supranational repository.
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3. The repositories system shall comprise the necessary information technology infrastructure, hardware and software
to enable the execution of the following tasks:

(a) upload, collate, process, modify and store the information on the safety features that enables the verification of the
authenticity and identification of medicinal products;

(b) identify an individual pack of a medicinal product bearing the safety features and verify the authenticity of the
unique identifier on that pack and decommission it at any point of the legal supply chain.

4. The repositories system shall include the application programming interfaces allowing wholesalers or persons
authorised or entitled to supply medicinal products to the public to query the repositories system by means of software,
for the purposes of verifying the authenticity of the unique identifiers and of decommissioning them in the repositories
system. The application programming interfaces shall also allow national competent authorities to access the repositories
system by means of software, in accordance with Article 39.

The repositories system shall also include graphical user interfaces providing direct access to the repositories system in
accordance with Article 35(1)(i).

The repositories system shall not include the physical scanning equipment used for reading the unique identifier.

Article 33
Uploading of information in the repositories system

1. The marketing authorisation holder or, in case of parallel imported or parallel distributed medicinal products
bearing an equivalent unique identifier for the purposes of complying with Article 47a of Directive 2001/83/EC, the
person responsible for placing those medicinal products on the market, shall ensure that the information referred to in
paragraph 2 is uploaded to the repositories system before the medicinal product is released for sale or distribution by
the manufacturer, and that it is kept up to date thereafter.

The information shall be stored in all national or supranational repositories serving the territory of the Member State or
Member States where the medicinal product bearing the unique identifier is intended to be placed on the market. The
information referred to in paragraphs 2(a) to (d) of this Article, with the exception of the serial number, shall also be
stored in the hub.

2. For a medicinal product bearing a unique identifier, at least the following information shall be uploaded to the
repositories system:

(a) the data elements of the unique identifier in accordance with Article 4(b);
(b) the coding scheme of the product code;

(c) the name and the common name of the medicinal product, the pharmaceutical form, the strength, the pack type
and the pack size of the medicinal product, in accordance with the terminology referred to in Article 25(1)(b) and
(e) to (g) of the Commission Implementing Regulation (EU) No 520/2012 (');

(d) the Member State or Member States where the medicinal product is intended to be placed on the market;

(e) where applicable, the code identifying the entry corresponding to the medicinal product bearing the unique
identifier in the database referred to in Article 57(1)(l) of Regulation (EC) No 726/2004 of the European Parliament
and the Council (};

(f) the name and address of the manufacturer placing the safety features;

(') Commission Implementing Regulation (EU) No 520/2012 of 19 June 2012 on the performance of pharmacovigilance activities
provided for in Regulation (EC) No 726/2004 of the European Parliament and of the Council and Directive 2001/83/EC of the European
Parliament and of the Council (OJ L 159, 20.6.2012, p. 5).

() Regulation (EC) No 726/2004 of the European Parliament and of the Council of 31 March 2004 laying down Community procedures for
the authorisation and supervision of medicinal products for human and veterinary use and establishing a European Medicines Agency
(OJ L 136,30.4.2004, p. 1).
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(2) the name and address of the marketing authorisation holder;

(h) a list of wholesalers who are designated by the marketing authorisation holder, by means of a written contract, to
store and distribute the products covered by his marketing authorisation on his behalf.

3. The information referred to in paragraph 2 shall be uploaded to the repositories system either through the hub or
through a national or supranational repository.

Where the upload is performed through the hub, the hub shall store a copy of the information referred to in
paragraph 2(a) to (d), with the exception of the serial number, and transfer the complete information to all national or
supranational repositories serving the territory of the Member State or Member States where the medicinal product
bearing the unique identifier is intended to be placed on the market.

Where the upload is performed through a national or supranational repository, that repository shall immediately
transfer to the hub a copy of the information referred to in paragraph 2(a) to (d), with the exception of the serial
number, using the data format and data exchange specifications defined by the hub.

4. The information referred to in paragraph 2 shall be stored in the repositories where it was originally uploaded for
at least one year after the expiry date of the medicinal product or five years after the product has been released for sale
or distribution in accordance with Article 51(3) of Directive 2001/83EC, whichever is the longer period.

Article 34
Functioning of the hub

1. Each national or supranational repository composing the repositories system shall exchange data with the hub
using the data format and data exchange modalities defined by the hub.

2. When the authenticity of the unique identifier cannot be verified because a national or supranational repository
does not contain a unique identifier with the product code and serial number that are identical to those of the unique
identifier being verified, the national or supranational repository shall transfer the query to the hub in order to verify
whether that unique identifier is stored elsewhere in the repositories system.

When the hub receives the query, the hub shall identify, on the basis of the information contained therein, all national
or supranational repositories serving the territory of the Member State or Member States where the medicinal product
bearing the unique identifier was intended to be placed on the market, and shall transfer the query to those repositories.

The hub shall subsequently transfer the reply of those repositories to the repository which initiated the query.

3. Where notified by a national or supranational repository of the change of status of a unique identifier, the hub
shall ensure the synchronisation of that status between those national or supranational repositories serving the territory
of the Member State or Member States where the medicinal product bearing the unique identifier was intended to be
placed on the market.

4. When it receives the information referred to in Article 35(4), the hub shall ensure the electronic linking of the
batch numbers before and after the repackaging or re-labelling operations with the set of unique identifiers decommis-
sioned and with the set of equivalent unique identifiers placed.

Article 35

Characteristics of the repositories system

1. Each repository in the repositories system shall satisfy all of the following conditions:
(a) it shall be physically located in the Union;
(b) it shall be set up and managed by a non-profit legal entity established in the Union by manufacturers and marketing

authorisation holders of medicinal products bearing the safety features and, where they have chosen to participate,
wholesalers and persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public;
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(¢) it shall be fully interoperable with the other repositories composing the repositories system; for the purposes of this
Chapter, interoperability means the full functional integration of, and electronic data exchange between repositories
regardless of the service provider used;

(d) it shall allow the reliable electronic identification and authentication of individual packs of medicinal products by
manufacturers, wholesalers and persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public, in
accordance with the requirements of this Regulation;

(e) it shall have application programming interfaces able to transfer and exchange data with the software used by
wholesalers, persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public and, where applicable,
national competent authorities;

(f) when wholesalers and persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public query the repository
for the purposes of verification of authenticity and decommissioning of a unique identifier, the response time of the
repository, not considering the speed of the internet connection, shall be lower than 300 milliseconds in at least
95 % of queries. The repository performance shall allow wholesalers and persons authorised or entitled to supply
medicinal products to the public to operate without significant delay;

=

it shall maintain a complete record (‘audit trail) of all operations concerning a unique identifier, of the users
performing those operations and the nature of the operations; the audit trail shall be created when the unique
identifier is uploaded to the repository and be maintained until at least one year after the expiry date of the
medicinal product bearing the unique identifier or five years after the product has been released for sale or
distribution in accordance with Article 51(3) of Directive 2001/83EC, whichever is the longer period;

(h) in accordance with Article 38, its structure shall be such as to guarantee the protection of personal data and
information of a commercially confidential nature and the ownership and confidentiality of the data generated when
manufacturers, marketing authorisation holders, wholesalers and persons authorised or entitled to supply medicinal
products to the public interact with it;

(i) it shall include graphical user interfaces providing direct access to it to the following users verified in accordance
with Article 37(b):

(i) wholesalers and persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public, for the purposes of
verifying the authenticity of the unique identifier and decommissioning it in case of failure of their own
software;

(ii) national competent authorities, for the purposes referred to in Article 39;

2. Where the status of a unique identifier on a medicinal product intended to be placed on the market in more than
one Member State changes in a national or supranational repository, that repository shall immediately notify the change
of status to the hub, except in case of decommissioning by marketing authorisation holders in accordance with
Articles 40 or 41.

3. National or supranational repositories shall not allow the upload or storage of a unique identifier containing the
same product code and serial number as another unique identifier already stored therein.

4. For each batch of repackaged or relabelled packs of a medicinal product on which equivalent unique identifiers
were placed for the purposes of complying with Article 47a of Directive 2001/83/EC, the person responsible for placing
the medicinal product on the market shall inform the hub of the batch number or numbers of the packs which are to
be repackaged or relabelled and of the unique identifiers on those packs. He shall additionally inform the hub of the
batch number of the batch resulting from the repackaging or re-labelling operations and the equivalent unique
identifiers in that batch.

Article 36
Operations of the repositories system

The repositories system shall provide for at least the following operations:

(a) the repeated verification of the authenticity of an active unique identifier in accordance with Article 11;

(b) the triggering of an alert in the system and in the terminal where the verification of the authenticity of a unique
identifier is taking place when such verification fails to confirm that the unique identifier is authentic in accordance

with Article 11. Such an event shall be flagged in the system as a potential incident of falsification except where the
product is indicated in the system as recalled, withdrawn or intended for destruction;
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(c) the decommissioning of a unique identifier in accordance with the requirements of this Regulation;

(d) the combined operations of identification of a pack of a medicinal product bearing a unique identifier and
verification of the authenticity and decommissioning of that unique identifier;

() the identification of a pack of a medicinal product bearing a unique identifier and the verification of the
authenticity and the decommissioning of that unique identifier in a Member State which is not the Member State
where the medicinal product bearing that unique identifier was placed on the market;

(f) the reading of the information contained in the two-dimensional barcode encoding the unique identifier, the identi-
fication of the medicinal product carrying the barcode and the verification of the status of the unique identifier,
without triggering the alert referred to in point (b) of this Article;

(g) without prejudice to Article 35(1)(h), the access by verified wholesalers to the list of wholesalers referred to in
Article 33(2)(h) for the purposes of determining whether they have to verify the unique identifier of a given
medicinal product.

(h) the verification of the authenticity of a unique identifier and its decommissioning by manually querying the system
with the data elements of the unique identifier;

(i) the immediate provision of information concerning a given unique identifier to the national competent authorities
and the European Medicines Agency, upon request;

() the creation of reports that allow competent authorities to verify compliance of individual marketing authorisation
holders, manufacturers, wholesalers and persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public
with the requirements of this Regulation or to investigate potential incidents of falsification;

(k) the reverting of the status of a unique identifier from decommissioned to active, subject to the conditions referred
to in Article 13;

(I)  the indication that a unique identifier has been decommissioned;
(m) the indication that a medicinal product has been recalled, withdrawn, stolen, exported, requested as a sample by
national competent authorities, indicated as a free sample by the marketing authorisation holder, or is intended for

destruction;

(n) the linking, by batches of medicinal products, of the information on unique identifiers removed or covered to the
information on the equivalent unique identifiers placed on those medicinal products for the purposes of complying
with Article 47a of Directive 2001/83/EC.

(0) the synchronisation of the status of a unique identifier between the national or supranational repositories serving
the territory of the Member States where that medicinal product is intended to be placed on the market.
Article 37

Klichs

Obligations of legal entities est

and ing a repository which is part of the

g 8]
repositories system

Any legal entity establishing and managing a repository which is part of the repositories system shall perform the
following actions:

(a)

inform the relevant national competent authorities of its intention to physically locate the repository or part of it in
their territory and notify them once the repository becomes operational;

(b) put in place security procedures ensuring that only users whose identity, role and legitimacy has been verified can
access the repository or upload the information referred to in Article 33(2);

() continuously monitor the repository for events alerting to potential incidents of falsification in accordance to
Article 36(b);

g

provide for the immediate investigation of all potential incidents of falsification flagged in the system in accordance
with Article 36(b) and for the alerting of national competent authorities, the European Medicines Agency and the
Commission should the falsification be confirmed;
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(¢) carry out regular audits of the repository to verify compliance with the requirements of this Regulation. Audits shall
take place at least annually for the first five years after this Regulation becomes applicable in the Member State
where the repository is physically located, and at least every three years thereafter. The outcome of those audits shall
be provided to competent authorities upon request;

(f) make the audit trail referred to in Article 35(1)(g) immediately available to competent authorities upon their request;

(g) make the reports referred to in Article 36(j) available to competent authorities upon their request.

Atticle 38
Data protection and data ownership

1. Manufacturers, marketing authorisation holders, wholesalers and persons authorised or entitled to supply
medicinal products to the public shall be responsible for any data generated when they interact with the repositories
system and stored in the audit trail. They shall only have ownership of and access to those data, with the exception of
the information referred to in Article 33(2) and the information on the status of a unique identifier.

2. The legal entity managing the repository where the audit trail is stored shall not access the audit trail and the data
contained therein without the written agreement of the legitimate data owners except for the purpose of investigating
potential incidents of falsification flagged in the system in accordance with Article 36(b).

Article 39
Access by national competent authorities

A legal entity establishing and managing a repository used to verify the authenticity of or decommission the unique
identifiers of medicinal products placed on the market in a Member State shall grant access to that repository and to the
information contained therein, to competent authorities of that Member State for the following purposes:

(a) supervising the functioning of the repositories and investigating potential incidents of falsification;

(b) reimbursement;

() pharmacovigilance or pharmacoepidemiology.

CHAPTER VIII

OBLIGATIONS OF MARKETING AUTHORISATION HOLDERS, PARALLEL IMPORTERS AND PARALLEL
DISTRIBUTORS

Article 40
Products recalled, withdrawn or stolen

The marketing authorisation holder or, in case of parallel imported or parallel distributed medicinal products bearing an
equivalent unique identifier for the purposes of complying with Article 47a of Directive 2001/83/EC, the person
responsible for placing those medicinal products on the market shall promptly take all the following measures:

(a) ensure the decommissioning of the unique identifier of a medicinal product which is to be recalled or withdrawn, in
every national or supranational repository serving the territory of the Member State or Member States in which the
recall or the withdrawal is to take place;

G

ensure the decommissioning of the unique identifier, where known, of a medicinal product which has been stolen, in
every national or supranational repository in which information on that product is stored;

=

indicate in the repositories referred to in points (a) and (b) that that product has been recalled or withdrawn or
stolen, where applicable.
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Article 41
Products to be supplied as free samples

The marketing authorisation holder intending to supply any of his medicinal products as a free sample in accordance
with Article 96 of Directive 2001/83/EC shall, where that product bears the safety features, indicate it as a free sample
in the repositories system and ensure the decommissioning of its unique identifier before providing it to the persons
qualified to prescribe it.

Article 42
Removal of unique identifiers from the repositories system

The marketing authorisation holder or, in case of parallel imported or parallel distributed medicinal products bearing an
equivalent unique identifier for the purposes of complying with Article 47a of Directive 2001/83/EC, the person
responsible for placing those medicinal products on the market shall not upload unique identifiers in the repositories
system before having removed from therein, where present, older unique identifiers containing the same product code
and serial number as the unique identifiers being uploaded.

CHAPTER IX

OBLIGATIONS OF THE NATIONAL COMPETENT AUTHORITIES
Article 43
Information to be provided by national competent authorities

National competent authorities shall make the following information available to the marketing authorisation holders,
manufacturers, wholesalers and persons authorised or entitled to supply medicinal products to the public, upon their
request:

(a) the medicinal products placed on the market on their territory which shall bear the safety features in accordance
with Article 54(o) of Directive 2001/83/EC and this Regulation;

(b) the medicinal products subject to prescription or subject to reimbursement for which the scope of the unique
identifier is extended for the purposes of reimbursement or pharmacovigilance, in accordance with Article 54a(5) of
Directive 2001/83[EC;

() the medicinal products for which the scope of the anti-tampering device is extended for the purpose of patient
safety, in accordance with Article 54a(5) of Directive 2001/83/EC.

Article 44
Supervision of the repositories system

1. National competent authorities shall supervise the functioning of any repository physically located in their
territory, in order to verify, if necessary by means of inspections, that the repository and the legal entity responsible for
the establishment and management of the repository comply with the requirements of this Regulation.

2. A national competent authority may delegate any of its obligations under this Article to the competent authority
of another Member State or to a third party, by means of a written agreement.

3. Where a repository not physically located in the territory of a Member State is used for the purpose of verifying
the authenticity of medicinal products placed on the market in that Member State, the competent authority of that
Member State may observe an inspection of the repository or perform an independent inspection, subject to the
agreement of the Member State in which the repository is physically located.

4. A national competent authority shall communicate reports of supervision activities to the European Medicines
Agency, which shall make them available to the other national competent authorities and the Commission.

147



Bilaga 2 Ds 2018:27

L 32/22 Official Journal of the European Union 9.2.2016

5. National competent authorities may contribute to the management of any repository used to identify medicinal
products and verify the authenticity of or decommission the unique identifiers of medicinal products placed on the
market in the territory of their Member State.

National competent authorities may participate to the management board of the legal entities managing those
repositories to the extent of up to one third of the members of the board.

CHAPTER X

LISTS OF DEROGATIONS AND NOTIFICATIONS TO THE COMMISSION
Article 45
Lists of derogations from bearing or not bearing the safety features

1. The list of medicinal products or product categories subject to prescription which shall not bear the safety features
are set out in Annex I to this Regulation.

2. The list of medicinal products or product categories not subject to prescription which shall bear the safety features
are set out in Annex II to this Regulation.
Article 46
Notifications to the Commission
1. National competent authorities shall notify the Commission of non-prescription medicinal products which they
judge to be at risk of falsification as soon as they become aware of such risk. For that purpose, they shall use the form

set out in Annex III to this Regulation.

2. National competent authorities may inform the Commission of medicinal products which they deem not to be at
risk of falsification. For that purpose, they shall use the form set out in Annex IV to this Regulation.

3. For the purposes of the notifications referred to in paragraphs 1 and 2, national competent authorities shall
conduct an assessment of the risks of and arising from falsification of such products taking into account the criteria
listed in Article 54a(2)(b) of Directive 2001/83/EC.

4. When submitting to the Commission the notification referred to in paragraph 1, national competent authorities
shall provide the Commission with evidence and documentation supporting the presence of incidents of falsification.
Article 47
Evaluation of the notifications

Where, following a notification as referred to in Article 46, the Commission or a Member State considers, on the basis
of casualties or hospitalisations of citizens of the Union due to exposure to falsified medicinal products, that rapid
action is required to protect public health, the Commission shall asses the notification without delay and at the latest
within 45 days.

CHAPTER XI
TRANSITIONAL MEASURES AND ENTRY INTO FORCE

Article 48
Transitional measures

Medicinal products that have been released for sale or distribution without the safety features in a Member State before
the date in which this Regulation becomes applicable in that Member State, and are not repackaged or relabelled
thereafter, may be placed on the market, distributed and supplied to the public in that Member State until their expiry
date.
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Article 49

Application in Member States with existing systems for the verification of the authenticity of
medicinal products and for the identification of individual packs

1. Each of the Member States referred to in Article 2, paragraph 2, second subparagraph, point (b), second sentence,
of Directive 2011/62/EU shall notify the Commission of the date from which Articles 1 to 48 of this Regulation apply

in its territory in accordance with the third subparagraph of Article 50. The notification shall take place at the latest
6 months before that application.

2. The Commission shall publish a notice of each of the dates notified to it in accordance with paragraph 1 in the
Official Journal of the European Union.

Article 50
Entry into force

This Regulation shall enter into force on the twentieth day following that of its publication in the Official Journal of the
European Union.

It shall apply from 9 February 2019.

However, the Member States referred to in Article 2, paragraph 2, second subparagraph, point (b), second sentence, of
Directive 2011/62/EU shall apply Articles 1 to 48 of this Regulation at the latest from 9 February 2025.

This Regulation shall be binding in its entirety and directly applicable in all Member States.

Done at Brussels, 2 October 2015.

For the Commission
The President
Jean-Claude JUNCKER
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ANNEX I

List of medicinal products or product categories subject to prescription that shall not bear the
safety features, referred to in Article 45(1)

Name of active substance or product category Pharnf:)e;c“e]utical Strength Remarks
Homeopathic medicinal products Any Any
Radionuclide generators Any Any
Kits Any Any
Radionuclide precursors Any Any
Advanced therapy medicinal products which contain or Any Any
consist of tissues or cells
Medicinal gases Medicinal gas Any
Solutions for parenteral nutrition having an anatomical Solution for Any
therapeutical chemical (ATC)) code beginning with BO5BA infusion
Solutions affecting the electrolyte balance having an ATC Solution for Any
code beginning with BO5BB infusion
Solutions producing osmotic diuresis having an ATC code Solution for Any
beginning with BOSBC infusion
Intravenous solution additives having an ATC code begin- Any Any
ning with BO5X
Solvents and diluting agents, including irrigating solutions, Any Any
having an ATC code beginning with VO7AB
Contrast media having an ATC code beginning with V08 Any Any
Tests for allergic diseases having an ATC code beginning Any Any
with VO4CL
Allergen extracts having an ATC code beginning with Any Any
VO1AA
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ANNEX II

List of medicinal products or product categories not subject to prescription that shall bear the
safety features, referred to in Article 45(2)

Name of active substance or product category Pharmaceutical form Strength Remarks
omeprazole gastro-resistant 20 mg
capsule, hard
omeprazole gastro-resistant 40 mg

capsule, hard
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ANNEX IIT

Notification to the European Commission of medicinal products not subject to prescription judged to be at risk of
falsification, pursuant to article 54a(4) of Directive 2001/83/EC

Member State:

Name of competent authority:

Entry
No

Active substance
(Common Name)

Pharmaceutical
form

Strength

Anatomical Ther-
apeutical Chemi-
cal (ATC) Code

Supporting Evidence
(please provide evidence of one or more
incidents of falsification in the legal supply
chain and specify the source of the
information).

10

11

12

13

14

15

Note:  The number of entries is not binding.
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ANNEX IV

Notification to the European Commission of medicinal products judged not to be at risk of falsification, pursuant to
article 54a(4) of Directive 2001/83/EC

Member State:

Name of competent authority:

Entry
No

Active substance
(Common Name)

Pharmaceutical
form

Strength

Anatomical Ther-
apeutical Chemi-
cal (ATC) Code

Comments/Complementary information

15

Note:  The number of entries is not binding.
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iterkallelse av uppehéllstillstind
for arbete. Ju.

. Oversyn av grundskyddet

fér pensionirer. S.

. Snabbare lagféring. Ju.
10.

EU:s framtida jordbrukspolitik. N.

. Vissa kirurgiska ingrepp i konsorga-

nen. S.

Anpassning av lagen om
passagerarregister till
EU:s dataskyddsreform. Ju.

Langsiktigt stod till det civila
samhillet. Ku.

Fordjupad 6versyn av Forsvarsmaktens
logistikférsérjning i friga om vid-
makthéllande och upphandling. Fé.
Direktivet om ett kat aktiedgar-
engagemang. Forslag till genom-
forande i svensk ritt. Ju.
Konsolidering av nationella och inter-
nationella riktlinjer fér exportkontroll
av krigsmateriel. UD.

17. Andring av det kén som framgdr

18.

19.

av folkbokforingen. S.
Hyresgistskydd nir en ligenhet
forstors. Ju.

Resning vid nya uppgifter

om den tilltalades &lder. Ju.

20. Tillstand till offentlig danstillstillning.
Ju.

21. Atgirder for en stirkt patientsikerhet
och en effektivare hantering av
behérighetsirenden inom hilso-
och sjukvarden. S.

Genomférande av terrorismdirektivets
brottsofferbestimmelser. Ju.

22.

23. Vissa frigor om barnpornografibrottet
och om avskaffad preskription fér

allvarliga brott mot barn. Ju.

24. Genomférande av EU:s

geoblockeringsférordning. UD.

25. Avgiftsfrihet f6r screening

for livmodershalscancer. S.

26. Tjinstledighet {6r politiska uppdrag

pd lokal och regional nivd i ett annat
land.
Undanrdjande av ett grinshinder. Fi.

27. Anpassningar av svensk lag
med anledning av kommissionens
delegerade forordning (EU) 2016/161.
S.



Departementsserien 2018

Systematisk forteckning

Finansdepartementet

Reglering av mikrosimuleringsmodellen
Fasit. [2]

Tjinstledighet for politiska uppdrag pd
lokal och regional nivd i ett annat land.
Undanréjande av ett grinshinder. [26]

Forsvarsdepartementet

Fordjupad 6versyn av Férsvarsmaktens
logistikforsdrjning i friga om vidmakt-

hillande och upphandling. [14]

Justitiedepartementet

Genomfdrande av 2017 &rs dndrings-
direktiv till EU:s vapendirektiv. [1]

Uppboérd av béter efter
EU:s dataskyddsreform. [3]

Konsekvenser for arbetsgivare
vid dterkallelse av uppehéllstillstind
for arbete. [7]

Snabbare lagforing. [9]

Anpassning av lagen om passagerarregister
till EU:s dataskyddsreform [12]

Direktivet om ett dkat aktieigarengage-
mang. Forslag till genomférande 1
svensk ritt. [15]

Hyresgistskydd nir en ligenhet
forstors. [18]

Resning vid nya uppgifter om
den tilltalades &lder. [19]

Tillstdnd till offentlig danstillstillning.
[20]

Genomférande av terrorismdirektivets
brottsofferbestimmelser. [22]

Vissa frdgor om barnpornografibrottet och
om avskaffad preskription for allvarliga
brott mot barn. [23]

Kulturdepartementet

En ny stédordning f6r sikerhetshdjande
tgirder inom det civila samhillet. [4]

Langsiktigt stod till det civila
samhillet. [13].

Néaringsdepartementet

Granskning av Transportstyrelsens
upphandling av it-drift. [6]
EU:s framtida jordbrukspolitik. [10]

Socialdepartementet

Ny lag om koordineringsinsatser inom
hilso- och sjukvarden. [5]

Oversyn av grundskyddet
for pensionirer. [8]

Vissa kirurgiska ingrepp i kénsorganen.
(1]

Andring av det kén som framgar
av folkbokféringen. [17]

Atgirder for en stirkt patientsikerhet
och en effektivare hantering av
behérighetsirenden inom hilso-
och sjukvirden. [21]

Avgiftsfrihet for screening
for livmodershalscancer. [25]

Anpassningar av svensk lag
med anledning av kommissionens
delegerade férordning (EU) 2016/161.
(27]

Utrikesdepartementet

Konsolidering av nationella och inter-
nationella riktlinjer fér exportkontroll
av krigsmateriel. [16]

Genomfdrande av EU:s
geoblockeringsférordning.[24]
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