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Vissa andringar i lakemedelslagen

Sammanfattning

Utskottet foreslar att riksdagen med ett par smirre redaktionella dndringar
antar regeringens forslag till &ndringar i bl.a. lakemedelslagen.

De lagandringar som utskottet tillstyrker medfor i huvudsak att den
bestammelse i lakemedelslagen som innebdr att tillstind till forséljning av
vissa antroposofiska medel far liamnas om det finns sérskilda skal, tas bort fran
lagen.

Lagandringarna foreslas trada i kraft den 1 juli 2018.

For tillstand till forsaljning av antroposofiska medel som med stod av 4 kap.
10 § forsta stycket lakemedelslagen har beslutats av regeringen fore
ikrafttradandet ska vissa bestdimmelser i den aldre lydelsen gélla, med den
begransningen att ett sédant tillstdnd inte far forlangas.

Behandlade férslag
Proposition 2017/18:91 Vissa andringar i l&kemedelslagen.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Vissa andringar i lakemedelslagen
Riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om andring i lakemedelslagen (2015:315),

2. lag om &ndring i lagen (1996:1156) om receptregister,

3. lag om &ndring i lagen (2002:160) om lakemedelsforméaner m.m.,

4. lag om dndring i lagen (2009:366) om handel med lakemedel,

5. lag om &ndring i lagen (2016:526) om behandling av personuppgifter i
&renden om licens for lakemedel med den &ndringen att orden "licens” i 2 §
forsta stycket och "Oppenvardsapotek” i 2 § andra stycket ska skrivas med
kursiv stil.

Dérmed bifaller riksdagen proposition 2017/18:91 punkterna 1-5.

Stockholm den 19 april 2018

P4 socialutskottets vagnar

Emma Henriksson

Foljande ledamdter har deltagit i beslutet: Emma Henriksson (KD), Anna-
Lena Soérenson (S), Camilla Waltersson Gronvall (M), Lennart Axelsson (S),
Katarina Brannstrom (M), Catharina Brakenhielm (S), Per Ramhorn (SD),
Amir Adan (M), Mikael Dahlqvist (S), Jan Lindholm (MP), Kristina Nilsson
(S), Carina Stahl Herrstedt (SD), Barbro Westerholm (L), Karin Régsjo (V),
Hans Hoff (S), Ann-Britt Asebol (M) och Staffan Danielsson (C).
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Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

| betdnkandet behandlar utskottet regeringen proposition 2017/18:91 Vissa
andringar i lakemedelslagen. Det har inte kommit in nagra féljdmotioner med
anledning av propositionen.

Regeringens forslag till riksdagsbeslut finns i bilaga 1 och lagférslagen i
bilaga 2.

Lagforslagen har granskats av Lagradet.

I propositionen finns en redogdrelse for drendets beredning fram till
regeringens beslut om propositionen.

Utskottet foreslar i rendet tvd smarre redaktionella dndringar i regeringens
forslag till lag om &ndring i lagen (2016:526) om behandling av
personuppgifter i drenden om licens for ldkemedel, se lagforslag 5 i
forslagspunkten.

Bakgrund

Vidarkliniken i Jirna har sedan 1993 fatt olika tidsbegransade tillstand till
forsdljning av vissa antroposofiska medel. Det senaste tillstandet, som
beslutades av regeringen den 30 juni 2016, strécker sig fram t.0.m. den 30 juni
2018. De olika tillstdnden till forsaljning av vissa antroposofiska medel &r
beslutade med stod av 4 kap. 10 § forsta stycket lakemedelslagen (2015:315)
samt motsvarande bestdmmelser i &ldre rétt.

Propositionens huvudsakliga innehall

| propositionen lamnar regeringen forslag om att lakemedelslagen ska andras
genom att 4 kap. 10 §, som innebar att tillstdnd till forsaljning av vissa
antroposofiska medel far lamnas om det finns sarskilda skél, ska tas bort fran
lagen. Med anledning av denna andring lamnas ocksd forslag om
foljdandringar i lakemedelslagen m.fl. lagar.

Vidare foreslas att en hanvisning i 5 kap. 1 § tredje stycket lakemedelslagen
ska andras sa att hanvisningen som gors dar avser hela forsta stycket. Det
foreslas aven en andring i lakemedelslagen som innebéar att bestimmelserna
om beslut om utbytbarhet i 4 kap. 22 § samma lag ska gélla for lakemedel som
har godkénts centralt inom Europeiska unionen. Det foreslas darfor att den
hanvisning till 4 kap. 22 § som i dag finns i 3 kap. 2 § lakemedelslagen ska tas
bort.

| propositionen lamnas aven forslag till en 6Gvergangsbestimmelse i
lakemedelslagen som innebér att for tillstand till férsaljning av antroposofiska
medel som beviljats fore ikrafttradandet géller 4 kap. 10 §, 5 kap. 1 §, 15 kap.
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3 8§ och 16 kap. 1 § i den &ldre lydelsen, med den begransningen att tillstand
enligt 4 kap. 10 § forsta stycket inte far forlangas.
Lagforslagen foreslas trada i kraft den 1 juli 2018.
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Utskottets Overvdaganden

Vissa andringar i lakemedelslagen

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen antar regeringens lagforslag med ett par smérre

redaktionella &ndringar.

Gallande ratt

Den rattsliga regleringen av lakemedelsomradet inklusive de bestimmelser i
lakemedelslagen som nu &r aktuella finns redovisad i avsnitten 4.3 och 4.4 i
propositionen.

Propositionen

Bestammelsen om tillstand till forséljning av antroposofiska medel
tas bort fran lakemedelslagen

Regeringen konstaterar att forfarandena och villkoren for tillstand till
forsaljning av lakemedel &r fullstandigt harmoniserade. Det ar ddrmed enligt
regeringen inte tillatet att anta eller uppratthalla nationella bestammelser som
avviker frdn vad som foreskrivs i EU-ratten.

De bestammelser i lakemedelslagen som avser nationella godkénnanden,
godkannanden och registreringar enligt det dmsesidiga forfarandet eller det
decentraliserade forfarandet &r enligt regeringen utformade i enlighet med de
forfaranden for godkannanden och registreringar for forséljning som fore-
skrivs i EU-rétten.

Enligt regeringen har bestammelserna i 4 kap. 10 8§ forsta stycket
lakemedelslagen inga sjélvklara kopplingar till EU-rdtten. De sk&l som
foretradesvis anfordes for att infora den sérskilda bestaimmelsen om tillstand
till forsaljning av vissa antroposofiska medel hade sin utgangspunkt i att en
provning enligt de strikt naturvetenskapliga grunder som géller for andra
lakemedel, i manga fall skulle kunna utmynna i att dessa medel annars inte
godkanns.

De sarskilda skél som enligt lagen ska finnas for tillstand enligt 4 kap. 10 §
forsta och andra styckena maste enligt regeringen ses i ljuset av de mojligheter
som EU-ratten medger for tillstdnd till forsiljning (se avsnitt 4.3.1 i
propositionen).

Regeringen anser i likhet med wvad som foreslagits i
departementspromemorian Vissa dndringar i lakemedelslagen (Ds 2017:14)
att det bor sékerstéllas att Sverige lever upp till de villkor som EU-rétten
foreskriver for tillstand till forsdljning av ldkemedel inom detta fullstandigt



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

harmoniserade omrade. Regeringen anser vidare att 6vriga bestimmelser i
lakemedelslagen om godk&nnande och registrering for forsaljning av
lakemedel samt bestdammelserna i 4 kap. 10 § andra stycket lakemedelslagen
om vissa sarskilda tillstand till forséljning, tillsammans &r tillrackliga och
lampliga for att Sverige ska uppfylla de ataganden som foljer av EU-rétten.

Mot denna bakgrund foreslar regeringen att bestammelsen i 4 kap. 10 §
forsta stycket lakemedelslagen upphévs. Forslaget syftar enligt regeringen till
att sdkerstalla att Sverige lever upp till vad som &r foreskrivet inom ett
fullstandigt harmoniserat omrade i EU-ratten.

I samband med detta foreslar regeringen att vissa lagtekniska férandringar
av denna bestdmmelse genomfors.

Ovriga forslag till férfattningsandringar

Eftersom regeringens forslag innebdr att den bestdmmelse i lakemedelslagen
som innebdr att tillstdnd till forséljning av vissa antroposofiska medel ska
upphévas, foreslas att vissa foljdandringar ska genomféras i lakemedelslagen
m.fl. lagar.

Regeringen foreslar ocksa att lakemedelslagen dndras s att hanvisningen i
5 kap. 1§ tredje stycket avser hela forsta stycket. Vidare foreslds att
bestdmmelserna om utbytbarhet i 4 kap. 22 § l&kemedelslagen ska gélla for
lakemedel som har godkants centralt inom Europeiska unionen. Med
anledning av den foreslagna &ndringen av 5 kap. 1 § tredje stycket
lakemedelslagen foreslas dessutom att &ven 2 kap. 1 och 5 §§ lagen om handel
med lakemedel &ndras.

Ikrafttradande och Gvergangsbestammelser

Lagandringarna foreslas trada i kraft den 1 juli 2018.

For tillstand till forsaljning av antroposofiska medel som med stod av 4 kap.
10 § forsta stycket lakemedelslagen har beslutats av regeringen fore
ikrafttrédandet ska 4 kap. 10 § och vissa andra bestdmmelser i aldre lydelse
galla, med den begransningen att ett sadant tillstand inte far forlangas.

Utskottets stallningstagande

Propositionen har inte lett till ndgra motionsyrkanden eller andra invandningar
under utskottsbehandlingen. Utskottet finner att regeringens forslag till
lagandringar ar andamalsenligt utformade och att de med de smérre
redaktionella dndringar som utskottet foreslar i fraga om lagforslag 5 i
forslagspunkten bor antas.

Utskottet foreslar att riksdagen med dessa andringar antar de lagforslag som
laggs fram i propositionen.
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BiLAGA 1

Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2017/18:91 Vissa andringar i lakemedelslagen:

1.

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

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(1996:1156) om receptregister.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.

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

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2016:526) om behandling av personuppgifter i arenden om licens for
lakemedel.



BILAGA 2

Regeringens lagforslag

1 Forslag till lag om dndring i ldkemedelslagen

(2015:315)

Hérigenom foreskrivs i fraga om ldkemedelslagen (2015:315)

dels att 3 kap. 2 §, 4 kap. 10§, Skap. 1§, 9kap. 1§, 15kap. 1 och
3 §§, 16 kap. 1 § och 18 kap. 3 § ska ha foljande lydelse,

dels att punkt2 i ikrafttridande- och overgangsbestimmelserna till
lagen (2016:527) om &ndring i den lagen ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

3 kap.

2§

I fraga om ldkemedel for vilka
ans6kan om godkdnnande for for-
sdljning provas eller har provats
enligt Europaparlamentets och
rddets  forordning (EG) nr
726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av gemenskapsforfaran-
den for godkdnnande av och tillsyn
over humanldkemedel och veteri-
ndrmedicinska ldkemedel samt om
inrdttande av en europeisk ldke-
medelsmyndighet, géller inte be-
stimmelserna i 4 kap. 2 och 6-
988, 10§ forsta stycket och 11—
22 8§, Skap. 1§ forsta stycket 1
och 2 samt andra och tredje
styckena, 6 kap. samt 18 kap. 3 §
2-4.

I fraga om ldakemedel for vilka
godkénnande for forsdljning har
beviljats enligt den fo6rordningen,
géller inte bestimmelserna i 4 kap.
10 § andra stycket och 5kap. 1§
forsta stycket 3.

I fraga om ldkemedel for vilka
ansokan om godkdnnande for for-
sdljning provas eller har provats
enligt Europaparlamentets och
rddets  forordning (EG) nr
726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av gemenskapsforfaran-
den for godkdnnande av och tillsyn
over humanldkemedel och veteri-
ndrmedicinska likemedel samt om
inrdttande av en europeisk ldke-
medelsmyndighet, géller inte be-
stimmelserna i 4 kap. 2 och 6—
98§ och 11-27§§, Skap. 1§
forsta stycket 1 och 2 samt andra
stycket, 6 kap. samt 18 kap. 3 § 2—
4.

[ friga om ldkemedel for vilka
godkdnnande for forsdljning har
beviljats enligt den forordningen,
géller inte bestimmelserna i 4 kap.
10 § och Skap. 1§ forsta stycket
3.
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4 kap.
10 §'

Om det finns sdrskilda skadl far
tillstand till forsdljning av ett
sadant antroposofiskt medel som
inte avses i 4 § ldmnas.

Om det finns sérskilda skil, far
tillstand till forsédljning av ett
lakemedel ldmnas dven i andra fall
4n som avses i 2, 4-7 och 9 §§.

Om ett tillstand som har ldmnats
enligt andra stycket avser forsilj-
ning frén Oppenvardsapotek till
konsument, far likemedlet siljas
av samtliga 6ppenvérdsapotek.

Om det finns sirskilda skél, far
tillstdnd till forsédljning av ett
lédkemedel lamnas dven i andra fall
an som avses i 2, 4-7 och 9 §§.
Om ett sadant tillstdnd avser
forsdljning frdn 6ppenvérdsapotek
till konsument, far lidkemedlet
sdljas av samtliga Oppenvards-
apotek.

5 kap.
1§

Ett ldkemedel far, om inte

Ett likemedel far, om inte annat

annat anges i tredje stycket, anges i andra stycket, séljas forst

sédljas forst sedan det

sedan det

1. godkints eller registrerats for forsdljning enligt 4 kap. 2, 4, 5 eller

98,

2. omfattas av ett erkédnnande av ett godkédnnande eller en registrering
for forsdljning som har meddelats i ett annat EES-land enligt 4 kap. 6

eller 7 §, eller

3. omfattas av tillstdnd till
forsdljning enligt 4 kap. 10§
andra stycket.

Ett antroposofiskt medel far
sdljas forst sedan det omfattas av
tillstand  till  forsdljning  enligt
4 kap. 10 § forsta stycket.

Likemedel som tillverkas pa
apotek for en viss patient, ett visst
djur eller en viss djurbeséttning far
sdljas utan sddana godkdnnanden,
registreringar eller erkdnnanden
som avses i forsta stycket / och 2.

3. omfattas av tillstand till
forsdljning enligt 4 kap. 10 §.

Likemedel som tillverkas péa
apotek for en viss patient, ett visst
djur eller en viss djurbesittning far
sédljas utan sddana godkdnnanden,
registreringar, erkédnnanden eller
tillstand som avses i forsta stycket.

9 kap.
1§
Léakemedel eller mellanprodukter far importeras frén ett land utanfor
EES endast av den som har tillstdnd till tillverkning av ldkemedel eller
sarskilt tillstand till import av ldkemedel.

! Senaste lydelse 2016:527. Andringen innebér bl.a. att forsta stycket tas bort.
2 Andringen innebdr bl.a. att andra stycket tas bort.
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Likemedelsverket far besluta om sérskilt tillstdnd till import av

lakemedel enligt forsta stycket for
1. lakemedel som importeras for
att tillgodose behov av ldkemedel
som fér sdljas med stod av tillstdnd
enligt 4 kap. 10 § andra stycket,

1. ldkemedel som importeras for
att tillgodose behov av likemedel
som far sédljas med stod av tillstdnd
enligt 4 kap. 10 §,

2. ldkemedel som ska anvindas for annat &ndamal &n sjukvérd, eller

3. provningsldkemedel.

Av 3 och 4 §§ framgér att resande respektive veterindr i vissa fall har

ritt att fora in likemedel i landet.

15 kap.
1§
Ansokningsavgift ska betalas av den som anséker om
1. godkénnande eller registrering for forsdljning av ett ldkemedel,
2. erkédnnande av ett sddant godkénnande eller en sddan registrering for
forséljning av ett likemedel som har meddelats i ett annat EES-land,

3. tillstand till forsdljning enligt
4 kap. 10 § andra stycket,

4. tillstand for tillverkning av
likemedel,

3. tillstdnd till forsdljning enligt
4 kap. 10 §,

4. tillstand ¢/l tillverkning av
likemedel,

5. sddan jamkning av ett godkdnnande for forsdljning av ett ldkemedel
eller en registrering for forséljning av ett traditionellt véxtbaserat human-
lakemedel som medfor att indikationerna for lakemedlet utvidgas, eller

6. tillstand att fa utfora en klinisk lakemedelsprovning.

3§

Arsavgift ska betalas sa linge ett
godkédnnande, en registrering eller
ett tillstdnd som avses i 1 § giller.
Arsavgift far ocksa tas ut for medel
som har fatt tillstand till forsdlj-
ning enligt 4 kap. 10§ forsta
stycket.

Arsavgift ska betalas sé linge ett
godkédnnande, en registrering eller
ett tillstdnd som avses i 1 § géller.

16 kap.
1§

Den som med uppsét eller av
oaktsamhet bryter mot artikel 3.1,
12.2 eller 37.2 i Europaparla-
mentets och radets forordning
(EG) nr 726/2004, i den ursprung-
liga lydelsen, eller 5 kap. 1 § forsta
eller andra styckena, 7kap. 9§
forsta stycket, 8 kap. 2§, 9 kap.
1 § forsta stycket eller 10 kap. 1 § i
denna lag doms till boter eller
fangelse i hogst ett &r, om girn-
ingen inte &r belagd med straff
enligt brottsbalken eller enligt
lagen (2000:1225) om straff for

Den som med uppsat eller av
oaktsamhet bryter mot artikel 3.1,
12.2 eller 37.2 i Europaparla-
mentets och radets forordning
(EG) nr 726/2004, i den ursprung-
liga lydelsen, eller Skap. 1§
forsta stycket, 7kap. 9§ forsta
stycket, 8 kap. 2§, 9kap.1§
forsta stycket eller 10 kap. 1§ i
denna lag doms till boter eller
fangelse i hogst ett ar, om gérn-
ingen inte dr belagd med straff
enligt brottsbalken eller enligt
lagen (2000:1225) om straff for

2017/18:S0U23
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smuggling. smuggling.
I ringa fall ska det inte domas till ansvar.
18 kap.
38

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer far med-
dela foreskrifter om

1. att kravet péa sékerhetsdetaljer i 4 kap. 1 § andra stycket &ven ska
gilla for vissa receptfria humanldkemedel,

2. undantag frén kraven pé fullstindig deklaration, tydlig mérkning och
sdkerhetsdetaljer i 4 kap. 1 § andra stycket,

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

4. erkénnande av ett sddant godkénnande eller en s&dan registrering for
forséljning av ett ldkemedel som har meddelats i ett annat EES-land,

5. ansokan, beredning, godkdnnande eller registrering som avses i

4 kap. 9§,

6. tillstdnd i sddana sérskilda fall 6. tillstdnd i sddana sérskilda fall
som avses i 4kap. 10§ andra som avsesi4 kap. 10 §, och
stycket, och

7. forutsattningar for utbytbarhet av ldkemedel.

2. Bestdimmelsen i 4 kap. 10 § 2. Bestdimmelsen i 4 kap. 10§
tredje stycket géller inte tillstdind andra meningen géller inte till-
som har ldmnats fore ikrafttrdd- stdand som har ldmnats fore ikraft-
andet. tradandet.

1. Denna lag trader i kraft den 1 juli 2018.

2.1 frdga om tillstdnd till forsdljning av antroposofiska medel som
regeringen har beslutat fore ikrafttradandet géller 4 kap. 10 §, 5 kap. 1 §,
15 kap. 3 § och 16 kap. 1 § i den é&ldre lydelsen, med den begrdnsningen
att tillstdnd enligt 4 kap. 10 § forsta stycket inte far forlangas.

3 Senaste lydelse 2016:527.
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2 Forslag till lag om &@ndring i1 lagen (1996:1156)
om receptregister

Harigenom foreskrivs att 6 § lagen (1996:1156) om receptregister ska
ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

6§'

Personuppgifterna i receptregistret far behandlas om det dr nodvéandigt
for

1. expediering av ldkemedel och andra varor som forskrivits,

2. registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om
lakemedelsférméaner vid kop av ldkemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppfoljning och framstillning av statistik hos E-hélso-
myndigheten,

5. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for
ekonomisk och medicinsk uppfoljning samt f6r framstillning av statistik,

6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hidlso- och sjukvérdslagen (2017:30) och till ldkemedelskom-
mittéer enligt lagen (1996:1157) om ldkemedelskommittéer av uppgifter
for medicinsk uppfoljning, utvardering och kvalitetssakring i hélso- och
sjukvérden,

7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersokningar, forskning, framstéllning av statistik,
uppfoljning, utvdrdering och kvalitetssédkring inom hélso- och sjukvards-
omradet,

8. registrering av recept och blanketter som anvénds for flera uttag,
samt registrering av dosrecept och elektroniska recept,

9. registrering och redovisning till Inspektionen for vard och omsorg av
uppgifter om enskild lékares eller tandldkares forskrivning av narkotiskt
ldkemedel eller annat sérskilt ldkemedel, for inspektionens tillsyn over
hélso- och sjukvardspersonal enligt patientsdkerhetslagen (2010:659),

10. registrering och redovisning
av uppgifter for Tandvards- och
lakemedelsformansverkets tillsyn
over utbyte av ldkemedel enligt
21 § lagen (2002:160) om ldkeme-
delsforméner m.m. och for prov-
ning och tillsyn enligt samma lag
av ldkemedel som far séljas enligt
4 kap. 10 § andra stycket och
Skap. 1 § tredje stycket lidkeme-
delslagen (2015:315), eller

! Senaste lydelse 2017:908.

10. registrering och redovisning
av uppgifter for Tandvérds- och
lakemedelsformansverkets tillsyn
over utbyte av likemedel enligt
21 § lagen (2002:160) om ldkeme-
delsformaner m.m. och for prov-
ning och tillsyn enligt samma lag
av likemedel som far siljas enligt
4 kap. 10§ och Skap. 1§ andra
stycket lakemedelslagen
(2015:315), eller

2017/18:S0U23
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11. registrering och redovisning av uppgifter for Likemedelsverkets
tillsyn o6ver oOppenvérdsapotekens tillhandahdllandeskyldighet enligt
2 kap. 6 § forsta stycket 3 lagen (2009:366) om handel med likemedel.

Behandling av personuppgifter for &ndamal som avses i forsta stycket
2 och 8, med undantag for registrering av elektroniska recept, far endast
ske i frdga om den som har ldmnat sitt samtycke till behandlingen. For
dndamal som avses i forsta stycket 3 far uppgifter som kan hénforas till
en enskild person inte omfatta annat 4n inkopsdag, kostnad, kostnads-
reducering enligt lagen om ldkemedelsformaner m.m., kostnadsfrihet
enligt smittskyddslagen (2004:168) och patientens personnummer.

For andamal som avses i forsta stycket 4, 6 och 10 fér inga uppgifter
redovisas som kan hinforas till en enskild person. Andamélen enligt
forsta stycket 5 far inte, med undantag for utlimnande av uppgifter enligt
14 §, omfatta négra atgérder som innebér att uppgifter som kan hanforas
till ndgon enskild patient redovisas. Dock far uppgifter som kan hénforas
till en enskild forskrivare ingd i redovisning enligt forsta stycket 6 till
samma forskrivare och till verksamhetschefen vid den enhet dér forskri-
varen tjanstgor samt i redovisning enligt forsta stycket 9 till Inspektionen
for vard och omsorg.

Forskrivningsorsak far redovisas endast for de dndamal som avses i
forsta stycket 5-7.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2018.
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3 Forslag till lag om dndring 1 lagen (2002:160)
om ldkemedelsformaner m.m.

Harigenom foreskrivs att 8, 16 och 16a§§ lagen (2002:160) om
lakemedelsférméaner m.m. ska ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
8 §!

Den som marknadsfor ett 1dkemedel eller en vara som avses i 18 § fér
ansoka om att lakemedlet eller varan ska ingd i ldkemedelsforménerna
enligt denna lag. Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda
och ldagga fram den utredning som behovs for att faststélla inkopspris och
forséljningspris.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer far
meddela foreskrifter om vem som
far ansoka om att ett ldkemedel
som fér sdljas enligt 4 kap. 10 §
andra stycket eller Skap. 1§
tredje stycket liakemedelslagen
(2015:315) ska ingd i forménerna.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer far
meddela foreskrifter om vem som
far ansoka om att ett likemedel
som fér sdljas enligt 4 kap. 10 §
eller 5 kap. 1 § andra stycket ldke-
medelslagen (2015:315) ska inga i
formanerna.

Den som enligt forsta stycket ansoker om att ett likemedel som avses i
16 a§ forsta stycket ska ingd i forménerna far dven ansoka om att
lakemedlet ska omfattas av formanerna till dess att ansékan enligt forsta
stycket har provats.

Den som, enligt foreskrifter som har meddelats med stéd av andra
stycket, ansoker om att ett likemedel ska ingd i forménerna ska visa att
villkoren i foreskrifter som har meddelats med stéd av 16 § andra stycket
1 dr uppfyllda. Den som enligt tredje stycket ansoker om att ett ldke-
medel ska ingd i forménerna ska visa att villkoren i foreskrifter som har
meddelats med stod av 16 a § andra stycket 1 &r uppfyllda.

16 §

Ett lakemedel som fér sdljas en-
ligt 4 kap. 10 § andra stycket eller
Skap. 1§ tredje stycket ldke-
medelslagen (2015:315) far ingd i
ldkemedelsformanerna utan  att
villkoren i 15 § &r uppfyllda eller
att ett pris har faststillts for ldke-
medlet.

Ett lakemedel som fér siljas en-
ligt 4 kap. 10§ eller Skap. 1§
andra stycket liakemedelslagen
(2015:315) far ingd i lakemedels-
forménerna utan att villkoren i
15 § ar uppfyllda eller att ett pris
har faststéllts for lakemedlet.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-

dela foreskrifter om

1. villkoren for att ett ladkemedel som avses i forsta stycket far ingé i

formanerna, och

! Senaste lydelse 2016:530.
2 Senaste lydelse 2016:530.
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2. inkopspris, forsdljningspris och éndring av ett tidigare faststillt in-
kopspris och forsiljningspris for ldkemedlet.

162§’

Om den som marknadsfor ett
ldkemedel har ansokt om att ldke-
medlet ska omfattas av ldke-
medelsformanerna enligt 15 § och
likemedlet kan ersitta ett likeme-
del som tidigare har fatt séljas en-
ligt 4 kap. 10 § andra stycket ldke-
medelslagen (2015:315) och har
ingétt i forménerna, far Tandvérds-
och likemedelsformansverket be-
sluta att ldkemedlet ska ingd i for-
manerna till dess att ansokan har
provats.

Om den som marknadsfor ett
lidkemedel har ans6kt om att
likemedlet ska omfattas av like-
medelsformanerna enligt 15 § och
ldkemedlet kan ersitta ett ldkeme-
del som tidigare har fatt siljas en-
ligt 4 kap. 10§ likemedelslagen
(2015:315) och har ingétt i for-
manerna, far Tandvérds- och ldke-
medelsforméansverket besluta att
lakemedlet ska ingd i formé&nerna
till dess att ansokan har provats.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-

dela foreskrifter om

1. villkoren for att ett ladkemedel som avses i forsta stycket far ingé i

féorméanerna, och

2. ink6pspris, forséljningspris och dndring av ett tidigare faststllt
inkopspris och forséljningspris for ldkemedlet.

Denna lag trdder i kraft den 1 juli 2018.

3 Senaste lydelse 2016:530.
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4 Forslag till lag om dndring 1 lagen (2009:366)
om handel med likemedel

Harigenom foreskrivs att 2 kap. 1 och 5 §§ lagen om handel med
lakemedel (2009:366) ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2 kap.
1§'
Endast den som har fatt Likemedelsverkets tillstand far bedriva detalj-
handel med likemedel till konsument med s&dana ldkemedel som
1. godkints for forsédljning, omfattas av ett erkénnande av ett godkén-
nande eller omfattas av tillstdnd enligt 5 kap. 1 § forsta stycket lake-

medelslagen (2015:315),

2. enligt 5 kap. 1 § tredje stycket
ldkemedelslagen fér séljas utan
godkdnnande, registrering eller er-
kénnande av ett godkénnande eller
registrering, eller

2. enligt 5 kap. 1 § andra stycket
lakemedelslagen far séljas utan sd-
dana godkdnnanden, registrering-
ar, erkdnnanden eller tillstand som
avses i Skap. 1§ forsta stycket
samma lag, eller

3. godkénts for forsdljning av Europeiska kommissionen eller Euro-

peiska unionens rad.

5§
Tillstdnd enligt 1 § far inte beviljas den
1. som bedriver yrkesmissig tillverkning av likemedel eller mellan-

produkter,

2. som innehar godkénnande for forsiljning av ldkemedel,
3. som dr behorig att forordna lakemedel,
4. over vilken en person som avses i 1 eller 2 har ett bestimmande

inflytande,

5. som utdvar ett bestimmande inflytande dver en person som avses i 1

eller 2, eller

6. over vilken en person som avses i 3, ensam eller tillsammans med
n&gon annan som avses i 3, har ett bestimmande inflytande.
Med undantag fran det som anges i forsta stycket 1 far tillstdnd beviljas

om tillverkningen endast avser

1. dosdispensering,

2. ladkemedel som enligt 5 kap.
1 § tredje stycket ldkemedelslagen
(2015:315) fér sdljas utan godkén-
nande, registrering eller erkdnnan-
de av ett godkdnnande eller regi-
strering, eller

3. ompackning av ldkemedel.

! Senaste lydelse 2015:323.
2 Senaste lydelse 2015:323.

2. ldkemedel som enligt 5 kap.
1 § andra stycket ladkemedelslagen
(2015:315) far séljas utan sadana
godkdnnanden, registreringar, er-
kdnnanden eller tillstand som av-
ses i 5 kap. 1§ forsta stycket sam-
ma lag, eller
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17



2017/18:So0U23 BILAGA2  REGERINGENS LAGFORSLAG

Med undantag frén det som anges i forsta stycket 2 far tillstdnd beviljas
den som innehar godk#&nnande endast for forsdljning av parallell-
importerade ldkemedel.

Om det finns sérskilda skél far Lékemedelsverket i det enskilda fallet
medge ytterligare undantag fran forbudet mot att bevilja tillstdnd.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2018.
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5 Forslag till lag om dndring i lagen (2016:526)
om behandling av personuppgifter i &renden
om licens for ldkemedel

Héarigenom foreskrivs att 2 § lagen (2016:526) om behandling av
personuppgifter i &renden om licens ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

2§

Med licens avses i denna lag ett
tillstdnd enligt 4 kap. 10 § andra
stycket lakemedelslagen
(2015:315) for oppenvardsapotek
att sédlja ldkemedel for att till-
godose behovet av ldkemedel for
en viss patient, ett visst djur eller
djurslag eller en viss djurbesdtt-
ning.

Foreslagen lydelse

Med licens avses i denna lag ett
tillstand enligt 4 kap. 10 § ldke-
medelslagen (2015:315) for
Oppenvérdsapotek att sélja like-
medel for att tillgodose behovet av
lakemedel fo6r en viss patient, ett
visst djur eller djurslag eller en
viss djurbeséttning.

Med 6ppenvardsapotek avses i denna lag en inréttning for detaljhandel
med ldkemedel som bedrivs med tillstdind enligt 2 kap. 1§ lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2018.

Tryck: Elanders Sverige AB, Véllingby 2018
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