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Genomforande av andringsdirektiv
2011/62/EU Skydd mot forfalskade
lakemedel i den lagliga forsorjningskedjan

Sammanfattning

I betdnkandet behandlas proposition 2012/13:40 Genomfdrande av &ndrings-
direktiv 2011/62/EU Skydd mot forfalskade lakemedel i den lagliga forsorj-
ningskedjan samt en motion frdn den allmédnna motionstiden. Nagon
foljdmotion har inte véckts med anledning av propositionen.

Utskottet stéller sig bakom regeringens forslag till lagar om andringar i
lakemedelslagen (1992:859), lagen (2009:366) om handel med lakemedel
och lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel. Syftet
med forslagen ar att i svensk ratt genomféra Europaparlamentets och
rddets direktiv 2011/62/EU om &ndring av direktiv 2001/83/EG om upprat-
tande av gemenskapsregler for humanlakemedel for att férhindra att forfals-
kade lakemedel kommer in i den lagliga férsorjningskedjan.

Tillampningsomradet for likemedelslagen utdkas genom de nya reg-
lerna. Bestammelserna om import fran ett land utanfor Europeiska ekono-
miska samarbetsomrddet och tillverkning ska galla &ven for aktiva
substanser och hjalpdmnen. Nar det galler verksamhet med aktiva substan-
ser ska &ven bestimmelser om distribution galla. Definitioner av vad som
avses med forfalskat humanldkemedel, aktiv substans och hjalpamne
infors. En definition av vad som utgor formedling av humanlakemedel
infors i lagen om handel med lakemedel.

Vissa krav som galler for partihandlare ska aven gélla for den som for-
medlar humanlédkemedel. Férmedlaren av ldakemedel ska forsékra sig om
att endast godkanda lakemedel formedlas och ska dven ha en fast adress i
en stat inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet. Den som vill for-
medla ldakemedel maste dessutom forst anmala det till en behorig myndig-
het inom samma stat.

For att kunna kontrollera l&kemedelsforpackningars dkthet och for att
kunna identifiera dem infors krav pa sékerhetsdetaljer pa forpackningar.
Detaljerna ska som huvudregel finnas pa receptbelagda lakemedel, medan
receptfria lakemedel i normalfallet inte ska forses med sékerhetsdetaljer.
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Det ska stillas ytterligare krav p& aktiva substanser som tillverkas i ett
tredjeland, dvs. ett land som befinner sig utanfér Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES).

For att underlatta for allmanheten att identifiera tillforlitliga webbplatser
som lagligt bedriver distansforsaljning av lakemedel infors krav pa en igen-
kénnbar EU-logotyp.

Utskottet lagger i arendet fram ett forslag till lag om andring i lakeme-
delslagen (1992:859) med anledning av att regeringen foreslar en andring i
samma lag i sin proposition.

Lagandringarna foreslas i huvudsak trada i kraft den 1 mars 2013. Vissa
bestdmmelser ar beroende av att genomférandeakter och delegerade akter
antas pa EU-niva och foreslas darfor trada i kraft den dag som regeringen
bestdmmer.

Motionen avstyrks.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Skydd mot forfalskade lakemedel i den lagliga forsérjningsked-
jan

Riksdagen antar

a) regeringens forslag till

1. lag om &ndring i lakemedelslagen (1992:859),

2. lag om &ndring i lakemedelslagen (1992:859),

3. lag om éndring i lagen (2009:366) om handel med lakemedel,

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

5. lag om éndring i lagen (2009:366) om handel med lakemedel,

6. lag om &ndring i lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria lake-
medel, och

7. lag om andring i lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria léke-
medel, samt

b) utskottets forslag i bilaga 3 till

lag om andring i lakemedelslagen (1992:859).

Dérmed bifaller riksdagen proposition 2012/13:40 punkterna 1-7 och
avslar motion

2012/13:S0433 av Hans Wallmark (M) i denna del.

Stockholm den 17 januari 2013

P& socialutskottets vagnar

Anders W Jonsson

Foljande ledaméter har deltagit i beslutet: Anders W Jonsson (C), Lena
Hallengren (S), Saila Quicklund (M), Margareta B Kjellin (M), Christer
Engelhardt (S), Helena Bouveng (M), lIsabella Jernbeck (M), Lennart
Axelsson (S), Catharina Brékenhielm (S), Gunnar Sandberg (S), Rickard
Nordin (C), Agneta Luttropp (MP), Anders Andersson (KD), Per Ramhorn
(SD), Eva Olofsson (V), Meeri Wasberg (S) och Barbro Westerholm (FP).



Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

| betdnkandet behandlas proposition 2012/13:40 Genomfdrande av andrings-
direktiv 2011/62/EU Skydd mot forfalskade lakemedel i den lagliga forsorj-
ningskedjan. | propositionen foreslar regeringen att riksdagen antar forslag
till lagar om &ndringar i lakemedelslagen (1992:859), lagen (2009:366) om
handel med lakemedel och lagen (2009:730) om handel med vissa recept-
fria lakemedel. Syftet med forslagen ar att i svensk rétt genomfora Europa-
parlamentets och radets direktiv 2011/62/EU om é&ndring av direktiv
2001/83/EG om upprattande av gemenskapsregler for humanlakemedel for
att forhindra att forfalskade lIakemedel kommer in i den lagliga forsorjnings-
kedjan.

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

| arendet behandlas ockséd en motion frdn den allminna motionstiden
2012.

Utskottet lagger i drendet fram ett forslag till lag om andring i 17 §
lakemedelslagen (1992:859) med anledning av regeringens forslag till &nd-
ring av beteckningen av 17 b § samma lag, se bilaga 3.

Bakgrund

Europaparlamentet och radet antog den 8 juni 2011 ett direktiv (2011/62/
EU) om &ndring av direktiv 2001/83/EG om uppréttande av gemenskaps-
regler for humanlédkemedel for att forhindra att forfalskade ldkemedel
kommer in i den lagliga forsorjningskedjan.

Direktivet infor en definition av ett forfalskat l1dkemedel i syfte att tyd-
ligt skilja forfalskade lakemedel frdn andra olagliga lakemedel samt fran
produkter som gor intrdng i immateriella rattigheter. Direktivet infor aven
en definition av férmedling av lakemedel samt definitioner av séval aktiv
substans som hjdlpdmne.

Utéver en definition av formedling av lakemedel innehdller direktivet
bestdmmelser som ror de personer som férmedlar lakemedel. Endast den
som har en fast adress inom EES och har anmélt verksamheten till en beho-
rig myndighet inom samma stat fir formedla humanlakemedel som ar
avsedda att sldppas ut pd marknaden i Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet.

Direktivet infor vidare krav pa sikerhetsdetaljer, som ar en form av
markning, Sakerhetsdetaljerna ska gora det mojligt att kontrollera enskilda
forpackningars &kthet och att identifiera dem.
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REDOGORELSE FOR ARENDET

Aktiva substanser far endast importeras om vissa villkor ar uppfyllda.
Tillverkning av aktiva substanser ska enligt direktivet omfattas av god till-
verkningssed oavsett om de ar tillverkade i EU eller om de importeras.
Det ska sakerstallas att tillverkning av aktiva substanser i tredjelander har
tillverkats i enlighet med god tillverkningssed.

Direktivet reglerar ocksa detaljhandel som bedrivs pé distans via elektro-
nisk kommunikation, t.ex. internet. For att underlatta for allménheten att
identifiera tillforlitliga webbplatser som lagligt bedriver distansférsaljning
foreskriver direktivet att en gemensam logotyp som ar igenkannbar i hela
unionen infors. Samtidigt ska det bli méjligt att identifiera den medlems-
stat dar den person som erbjuder distansforséljning &r etablerad.

Gallande ratt

Lakemedelslagen

Lakemedelslagen (1992:859) innehéller de grundlaggande bestdammelserna
om lékemedel. Lagen omfattar bade lakemedel avsedda fér manniskor
(humanlékemedel) och ldkemedel avsedda for djur (veterindrldkemedel).

Med lakemedel avses i ldkemedelslagen varje substans eller kombina-
tion av substanser som tillhandahalls med uppgift om att den har egenska-
per for att forebygga eller behandla sjukdom hos ménniskor eller djur.
Med ldkemedel avses &ven varje substans eller kombination av substanser
som kan anvandas pd eller tillforas manniskor eller djur i syfte att ater-
stalla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom farmakolo-
gisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller for att stalla diagnos. Det
ar allts& avsikten med produkten och dess medicinska egenskaper som &r
av avgdrande betydelse vid klassificeringen. Lékemedelslagen ska dven till-
lampas pa vissa varor som har lakemedelsliknande effekt eller anvandnings-
omrade, t.ex. vissa bantningsmedel.

I lagen foreskrivs att ett lakemedel ska vara av god kvalitet och vara
andamalsenligt. Ett likemedel &r andamalsenligt om det &r verksamt for
sitt andamal och vid normal anvandning inte har skadeverkningar som star
i missforhallande till den avsedda effekten. Ett lakemedel ska vidare vara
fullstdndigt deklarerat, ha godtagbar och sarskiljande bendmning samt vara
forsett med tydlig markning. Ett lakemedel far som regel séljas forst sedan
det har godkénts for forsaljning. Lakemedelsverket provar om ett lakeme-
del ska godkannas och om godkéannandet ska forenas med villkor.

Vidare innehaller lagen regler om bl.a. tillverkning, import, handel och
avgifter. Lakemedelsverket &r tillsynsmyndighet enligt lagen. Lakemedels-
verket far meddela de féreldagganden och forbud som behdvs for att lagen
eller de foreskrifter som har meddelats med stod av lagen foljs. Lakeme-
delsverket kan ocksd forbjuda nagon att sélja produkter som inte ar god-
ké&nda for forséljning.



REDOGORELSE FOR ARENDET

Handel med lakemedel

Lagen (2009:366) om handel med lakemedel innehdller bestaimmelser om
handel med lakemedel och om lakemedelsférsorjning. Med detaljhandel
avses forsaljning till den som ar konsument eller till sjukvardshuvudman,
sjukhus eller andra sjukvardsinrattningar eller till den som &r behorig att
forordna lakemedel. Med partihandel avses annan forsaljning. Partihandel
far endast bedrivas av den som fatt Lakemedelsverkets tillstind. Narmare
bestdmmelser om partihandel finns bl.a. i Lakemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2009:11).

Nér det géller detaljhandel med lakemedel till konsumenter ar det bara
den som fatt tillstdnd av Lakemedelsverket som far bedriva sddan detalj-
handel.

Fran och med den 1 november 2009 far dessutom vissa receptfria lake-
medel séljas pa andra platser an apotek, se lagen (2009:730) om handel
med vissa receptfria lakemedel.

Propositionens huvudsakliga innehall

Propositionen innehéller forslag som syftar till att i svensk ratt genomfora
Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU om en andring av
direktiv 2001/83/EG om upprattande av gemenskapsregler for humanléke-
medel vad géller att forhindra att forfalskade ldkemedel kommer in i den
lagliga forsorjningskedjan.

Regeringen foreslar att lakemedelslagen (1992:859), lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel och lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria lakemedel andras. Dessutom innehaller propositionen beddm-
ningar av vilka forordningséndringar, &ndringar av myndighetsforeskrifter
och vilka uppdrag som kravs for ett fullstandigt genomfdrande av direktivet.

Regeringen foreslar att tillimpningsomradet for lakemedelslagen till
foljd av direktivet utokas. Bestdmmelserna i ldkemedelslagen om import
fran ett land utanfér Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och tillverk-
ning ska gélla for aktiva substanser och hjalpdmnen. Nar det galler verk-
samhet med aktiva substanser ska dven bestdmmelser om distribution gélla.

Propositionen innehdller dven férslag om att definitioner av vad som
avses med forfalskat humanldkemedel, aktiv substans och hjélpdmne infors
i lakemedelslagen. Regeringen foreslar att en definition av vad som utgor
formedling av humanlékemedel infors i lagen om handel med lakemedel.

Forslagen och beddmningarna innebdr bl.a. att vissa krav som géller for
partihandlare dven ska gélla for den som formedlar humanlédkemedel. For-
medlaren av lakemedel ska forsékra sig om att endast godkénda lakemedel
formedlas och att personen i fraga har en fast adress och kontaktuppgifter
inom EES. Den som vill formedla liakemedel maste dessutom forst anmala
det till en behérig myndighet inom samma stat.
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REDOGORELSE FOR ARENDET

For att kunna kontrollera lakemedelsférpackningars dkthet och for att
kunna identifiera dem foreslds krav pa sakerhetsdetaljer, som utgér en del
av markningen av ett lakemedel. S&kerhetsdetaljer ska som huvudregel fin-
nas pa receptbelagda lakemedel, medan receptfria lakemedel i normalfallet
inte ska forses med sakerhetsdetaljer.

Regeringen foljer direktivet och foresldr att det ska stallas ytterligare
krav pa aktiva substanser som tillverkas i ett tredjeland, dvs. ett land som
befinner sig utanfér Europeiska ekonomiska samarbetsomradet. For att
sakerstélla att tillverkningen av aktiva substanser fran tredjelander ar i enlig-
het med standarder for god tillverkningssed som atminstone ar likvardiga
med de standarder som faststalls av unionen, foreslar regeringen att det
ska stéllas krav pa att de aktiva substanserna atféljs av en skriftlig bekraf-
telse om god tillverkningssed fran den berérda myndigheten i det exporte-
rande landet. Medlemsstater far dock medge undantag frdn det kravet pa
vissa villkor. | enlighet med direktivet foreslas ocksa regler om distanshan-
del med humanldkemedel till konsumenter i lagen om handel med Idkeme-
del och lagen om handel med vissa receptfria lakemedel. For att underlatta
for allménheten att identifiera tillforlitliga webbplatser som lagligt bedriver
distansforsaljning foreskrivs att en igenkannbar EU-logotyp infors. Det ska
dessutom bli mgjligt att identifiera den medlemsstat dar den person som
erbjuder distansforsaljning ar etablerad.

Lagandringarna foreslas i huvudsak trada i kraft den 1 mars 2013. Vissa
bestdmmelser &r beroende av att genomférandeakter och delegerade akter
antas pd EU-niva och foreslas darfor trada i kraft den dag som regeringen
bestdmmer.



Utskottets 6vervaganden

Skydd mot forfalskade lakemedel i den lagliga
forsorjningskedjan

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen bifaller regeringens forslag till lagar om &ndringar i
lakemedelslagen (1992:859), lagen (2009:366) om handel med
lakemedel och lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria
lakemedel och avslar ett motionsyrkande om nathandel med
falska mediciner.

Riksdagen bifaller vidare utskottets initiativ om ett forslag till
andring i lakemedelslagen (1992:859).

Propositionen

Propositionen innehéller forslag som syftar till att i svensk ratt genomfora
Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU om andring av direktiv
2001/83/EG om upprattande av gemenskapsregler for humanlakemedel for
att forhindra att forfalskade l1akemedel kommer in i den lagliga férsorjnings-
kedjan.

Med direktivet avses nedan Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG om upprattande av gemenskapsregler for humanldkemedel,
senast andrat genom direktiv 2011/62/EU for att forhindra att forfalskade
lakemedel kommer in i den lagliga forsorjningskedjan.

Definitioner

Direktivet infor definitioner av aktiv substans och av hjalpdmne, som
utgor bestdndsdelar i lakemedel. Den aktiva substansen ar forenklat det
som ger lakemedlet en effekt. Med hjalpmedel avses en bestdndsdel som
inte &r den aktiva substansen eller férpackningsmaterialet. | direktivet moti-
veras ett inforande av sadana definitioner med att man vill sékerstilla en
enhetlig tillampning av begreppen. Regeringen foreslar att direktivets defi-
nitioner av aktiv substans och av hjalpamne ska genomféras genom att en
ny bestdmmelse, 1 a §, infors i lakemedelslagen.

Direktivet infor ocksa en definition av vad som avses med ett forfalskat
lakemedel. Definitionen ska klart och tydligt skilja forfalskade lakemedel
frdn andra olagliga medel samt frdn produkter som gér intrdng i immateri-
ella rattigheter. Denna definition foreslar regeringen ska genomforas
genom att en ny paragraf, 1 b §, infors i lakemedelslagen. Enligt punkt 1
ar ett humanlakemedel forfalskat om det har en oriktig beteckning som
avser dess identitet, inbegripet forpackning och mérkning, namn eller sam-
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

mansittning av bestandsdelar, inbegripet hjalpamnen, och dessa bestandsde-
lars styrka. Enligt punkt 2 &r ett humanlakemedel forfalskat om det har en
oriktig beteckning som avser lakemedlets ursprung, inbegripet tillverkare,
tillverkningsland, ursprungsland och innehavare av godkénnande for forsalj-
ning. Enligt punkt 3 &r ett humanlakemedel dven forfalskat om det har en
oriktig beteckning som avser historia, inbegripet register och handlingar
frdn anvanda distributionskanaler. Med detta avses att ndgot av den doku-
mentation som finns om lakemedlets historia ar oriktig.

Andrat tillampningsomréade for lakemedelslagen

Direktivets tillampningsomréade andras och ska nu aven tillimpas pa aktiva
substanser och hjalpamnen. Darfor foreslar regeringen att det gors ett till-
lagg i 2 § lakemedelslagen om att bestdmmelserna i l&kemedelslagen om
import fran ett land utanfor EES och bestammelserna om tillverkning aven
ska gélla for aktiva substanser och hjalpdmnen.

Krav pa sakerhetsdetaljer

Direktivet infor ett nytt krav pd markning av lakemedel. For andra lakeme-
del &n radioaktiva lakemedel ska enligt huvudregeln receptbelagda lakeme-
del forses med sdkerhetsdetaljer (artikel 54a.1 forsta stycket). Receptfria
lakemedel ska enligt huvudregeln inte forses med sakerhetsdetaljer. Skalet
till detta ar att riskerna med forfalskningar bedémts begransade for recept-
fria lakemedel i forhallande till receptbelagda lakemedel.

Sékerhetsdetaljerna ska mojliggora for partihandlare och for personer
som har behorighet eller tillstand att l1amna ut lakemedel till allmanheten
att kontrollera lakemedlets &kthet och identifiera enskilda forpackningar.
Dessutom ska sakerhetsdetaljerna ha funktionen att det ska ga att kontrol-
lera om den yttre forpackningen har manipulerats. Saval receptbelagda
originallakemedel som generiska och parallellimporterade l&kemedel ska,
om de inte undantagits, forses med sékerhetsdetaljer.

Regeringen foreslar att kravet pa sakerhetsdetaljer for receptbelagda lake-
medel genomfors genom en ny skrivning, 4 a 8 lakemedelslagen.

Direktivets mer detaljerade bestdammelser om sdkerhetsdetaljer, om for-
bud mot avldgsnande eller dvertdckande av sdkerhetsdetaljer (artikel 47a.1
a-d), om kraven pa sikerhetsdetaljerna (artikel 54 o) och om kontroll av
sékerhetsdetaljer av tillverkares sakkunniga (artikel 51.1) bor enligt reger-
ingen genomfdras genom myndighetsforeskrifter.

Tillverkning

Enligt direktivet ska innehavare av tillverkningstillstand for lakemedel
rétta sig efter principerna och riktlinjerna for god tillverkningssed for l&ke-
medel och endast anvanda aktiva substanser som tillverkats i enlighet med
god tillverkningssed for aktiva substanser och distribuerats i enlighet med
god distributionssed for aktiva substanser (artikel 46 f). Kommissionen ska



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

genom delegerade akter anta principer och riktlinjer for god tillverknings-
sed for aktiva substanser (artikel 47). Ett forslag till delegerad akt om god
tillverkningssed for aktiva substanser i form av en EU-férordning ar under
utarbetande. Kommissionen ska &ven anta riktlinjer for god distributions-
sed for aktiva substanser.

Regeringen foreslar mot bakgrund av de nya krav som stalls i direktivet
en &ndring i 15 § forsta stycket lakemedelslagen om att tillverkning &ven
kan avse framstallning, forpackning eller ompackning av aktiva substanser
utéver likemedel och mellanprodukter. Krav pa andamalsenliga lokaler
och utrustning ar en del av god tillverkningssed. Darfor foreslas i 15 §
andra stycket ett fortydligande om att tillverkning aven i 6vrigt ska ske i
enlighet med god tillverkningssed.

Den som har beviljats tillstand till tillverkning av humanlakemedel ska
enligt regeringens forslag

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

* omedelbart underrétta Lékemedelsverket och innehavaren av godkén-
nandet for forsdljning om tillstdndshavaren far information om att
lakemedel som omfattas av tillverkningstillstdndet &r, eller misstanks
vara, forfalskade

* kontrollera att de tillverkare, importérer eller distributorer fran vilka
tillstandshavaren har fatt de aktiva substanserna &r anmélda hos Léake-
medelsverket eller hos den behériga myndigheten inom EES

* Kkontrollera de aktiva substansernas och hjalpdmnenas ékthet och kvalitet

e se till att hjalpdmnena ar lampliga for anvandning i lakemedel, till-
lampa god tillverkningssed for hjalpamnena samt dokumentera atgar-
derna.

Verksamhet med aktiva substanser

Nar det galler verksamhet med aktiva substanser foreslar regeringen att
den som yrkesmassigt tillverkar, importerar eller distribuerar aktiva substan-
ser avsedda for humanlédkemedel till Lakemedelsverket ska

* anmadla sin verksamhet 60 dagar innan verksamheten inleds

» drligen rapportera forandringar i forhdllande till anmalningar enligt
punkt 1

* omedelbart rapportera forandringar i verksamheten som kan péverka
kvaliteten eller sékerheten i de aktiva substanser som verksamhetsut-
Ovaren hanterar.
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Detaljhandel med humanlékemedel

Detaljhandel med lakemedel &r ett omrade som inte varit foremal for har-
monisering tidigare. Direktivet infor dock krav pd detaljhandel med lake-
medel som bedrivs pd distans pa elektronisk vig t.ex. via internet.
Direktivet infor ingen definition av vad som avses med detaljhandel med
lakemedel.

Den som bedriver detaljhandel till konsumenter eller halso- och sjukvar-
den ska enligt regeringens forslag kontrollera sakerhetsdetaljer pa de human-
lakemedel som tillstandshavaren hanterar.

Den som bedriver detaljhandel med humanldkemedel till konsumenter
enligt lagen (2002:562) om elektronisk handel och andra informationssam-
héllets tjanster ska se till att I&kemedlen uppfyller kraven i nationell
lagstiftning om godkannande i den stat inom EES som lakemedel séljs till.
Den ska aven pa sin webbplats dar lakemedlen erbjuds ha kontaktuppgifter
till Lakemedelsverket och en hyperlank till en webbplats med information
om forfalskade lakemedel samt tydligt visa en EU-logotyp.

Regeringen foreslar att kraven pa distanshandel och kontroll av saker-
hetsdetaljer ska inféras bade i lagen om handel med lakemedel och lagen
om handel med vissa receptfria lakemedel.

Partihandel med lakemedel

Enligt skal 37 i direktivet maste alla medlemsstater erkanna partihandels-
tillstdnd som utfardats av andra medlemsstater. Mot denna bakgrund fore-
slar regeringen en andring i 3 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med
lakemedel for att tydliggora att det inte kravs dubbla tillstand.

Endast den som har beviljats tillstand till partihandel eller tillverkning i
en stat inom EES far bedriva partihandel med lakemedel. Den som har
beviljats tillstand till tillverkning far bedriva partihandel endast med de
lakemedel som omfattas av tillverkningstillstandet.

Lakemedelsverket far bevilja tillstand till partihandel endast till den som
visar att den har forutséattningar att uppfylla kraven i 3 kap. 3 § lagen om
handel med lakemedel. Féljande nya krav foreslar regeringen ska ldggas
till utéver de krav som redan géller for partihandel. Den som bedriver par-
tihandel ska

+ distribuera endast lakemedel som far siljas enligt 5 § lakemedelslagen
(1992:859) eller utgdr provningsldakemedel enligt 1 § tredje stycket
samma lag

» anskaffa ladkemedel endast frdn den som far bedriva partihandel och
som foljer god distributionssed

« anskaffa lakemedel endast fran den som férmedlar humanlakemedel i
enlighet med 3 a kap.

* leverera lakemedel endast till den som har tillstdnd till partihandel
eller detaljhandel med lakemedel



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

* omedelbart underratta Lakemedelsverket och i férekommande fall inne-
havaren av godké&nnandet for forséljning av lakemedlet vid mottagande
av eller erbjudande om humanldkemedel som den bedémer ar eller
kan vara forfalskade

e &ven i Ovrigt folja god distributionssed.

Formedling av humanlékemedel

Regeringen foreslar att det ska framgé av den inledande bestammelsen till
lagen (2009:366) om handel med lakemedel att &ven férmedling med
humanlakemedel omfattas genom ett nytt kapitel 3 a.

Endast den som har en fast adress i en stat inom EES och har anmalt
verksamheten till en behorig myndighet inom samma stat far foérmedla
humanlakemedel som ar avsedda att sldappas ut pd marknaden i EES. Om
formedlaren har en fast adress i Sverige ska verksamheten anmalas till
Lakemedelsverket.

Den som formedlar humanlédkemedel ska

* endast formedla humanlakemedel som far séljas enligt 5 § lakemedels-
lagen eller utgdr provningsldkemedel enligt 1 § tredje stycket samma
lag

* dokumentera hanteringen av lakemedlen pa ett sadant satt att de kan
sparas

* utdva sdrskild kontroll (egenkontroll)

* omedelbart underrétta Lakemedelsverket och i férekommande fall inne-
havaren av godké&nnandet for forsaljning av lakemedlet om de lakeme-
del som formedlaren tar emot eller erbjuds &r eller misstdnks vara
forfalskade

* i Ovrigt dven folja god distributionssed for formedling av lakemedel.

Ikrafttradandebestammelser

Andringarna i likemedelslagen i frdga om bestdimmelserna om krav pa
skriftlig bekraftelse om god tillverkningssed fran den behoriga myndighe-
ten i exportlandet foreslas trada i kraft den 2 juli 2013 och i Gvrigt den
1 mars 2013. Andringarna i liakemedelslagen i frdga om sékerhetsdetaljer
ska tréda i kraft den dag som regeringen bestammer.

Andringarna i lagen om handel med ldkemedel ska trada i kraft den dag
som regeringen bestammer och i frdga om bestimmelserna om sakerhetsde-
taljer och distanshandel i évrigt den 1 mars 2013.

Andringarna i lagen om handel med vissa receptfria lakemedel ska trida
i kraft den dag som regeringen bestdmmer.

2012/13:SoU7
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Motionen

I motion 2012/13:S0433 av Hans Wallmark (M) i denna del begérs ett till-
kénnagivande om nathandel med falska mediciner. Motionédren anfor att
det behdver utformas en nationell strategi for arbetet med att bek&mpa
falska mediciner pd internet. Detta arbete bor forankras i EU och dar for-
verkligas genom en EU-strategi.

Utskottets stallningstagande

Propositionen innehéller forslag som syftar till att i svensk ratt genomfora
Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU om &ndring av direktiv
2001/83/EG om upprattande av gemenskapsregler for humanlakemedel for
att forhindra att forfalskade lakemedel kommer in i den lagliga férsorjnings-
kedjan.

Utskottet ser mycket positivt pa och véilkomnar regeringens forslag som
innebér ett utdkat skydd mot forfalskade lakemedel. Darmed stéller sig
utskottet bakom och tillstyrker forslagen till lagar om andringar i lakeme-
delslagen (1992:859), lagen (2009:366) om handel med ldkemedel och
lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel.

Motion 2012/13:50433 (M) far genom forslagen i propositionen anses i
huvudsak tillgodosedd och avstyrks.

Utskottet har vid beredningen av forslagen i propositionen uppmérksam-
mat att det behdver goras en andring i 17 8§ lakemedelslagen (1992:859)
med anledning av regeringens forslag till &ndring av beteckningen av
17 b 8 i samma lag.

Utskottet lagger i &rendet fram ett forslag till lag om &ndring i lakeme-
delslagen (1992:859), se bilaga 3.
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BiLaca 1

Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2012/13:40 Genomférande av andringsdirektiv 2011/62/
EU — Skydd mot forfalskade lakemedel i den lagliga forsorjningskedjan:

1. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &andring i lakeme-
delslagen (1992:859).

2. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &andring i lakeme-
delslagen (1992:859).

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

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

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

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

7. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen

(2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel.

Motion fran allmanna motionstiden hosten 2012

2012/13:S0433 av Hans Wallmark (M):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om ndthandel med narkotika, falska mediciner och steroider.

Avseende ndthandel med falska mediciner.

15
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BiLaca 2

Regeringens lagforslag

1 Forslag till lag om &ndring i likemedelslagen

(1992:859)

Hirigenom foreskrivs' i friga om likemedelslagen (1992:859)
dels att nuvarande 16 a § och 17 a—17 ¢ §§ ska betecknas 16 ¢ § och

17¢c-17 e §8,

dels att den nya 16 ¢ § ska ha foljande lydelse,

dels att 2 och 15 §§ ska ha foljande
dels att det i lagen ska inforas sju

lydelse,
nya paragrafer, 1 a, 1 b, 16a, 17 a,

17 b, 19 aoch 19 b §§, av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

la§

Med aktiv substans avses i
denna lag varje substans eller
blandning av substanser som dr
avsedd att anvindas i tillverk-
ningen av ett ldkemedel och som,
ndr den anvinds for det dnda-
mdlet, blir en aktiv bestandsdel i
ldkemedlet vilket dr avsett att
antingen ha en farmakologisk,
immunologisk  eller metabolisk
verkan som syftar till att dter-
stdlla, korrigera eller modifiera
fysiologiska  funktioner,  eller
anvdndas for att stilla en diagnos.

Med hjdlpimne avses i denna
lag varje bestandsdel i ett Iike-
medel som inte dr den aktiva
substansen eller  forpacknings-
materialet.

1b§

Med forfalskat ldkemedel avses i
denna lag varje humanlikemedel
med en oriktig beteckning som
avser dess

1. identitet, inbegripet forpack-

' Hr Europaparlamentets och rdets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om andring av
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlakemedel vad galler
att forhindra att forfalskade lakemedel kommer in i den lagliga forsorjningskedjan (EUT L

174, 1.7.2011, s. 74, Celex 32011L0062).
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Denna lag tillimpas endast pa
sadana lakemedel for ménniskor
(humanldkemedel)  eller  djur
(veterindrmedicinska ldakemedel),
inklusive forblandningar for in-
blandning i foder, som dr avsedda
att slappas ut pa marknaden i
Europeiska  ekonomiska  sam-
arbetsomradet och som har till-
verkats pa industriell vig eller som
har tillverkats med hjilp av en
industriell process. Bestimmel-
serna i denna lag om tillstand till
import fran ett land utanfor
Europeiska  ekonomiska  sam-
arbetsomradet och tillverkning
skall dock dven gdlla likemedel
som endast dr avsedda for export
till en stat som inte ingdr i
Europeiska  ekonomiska  sam-
arbetsomradet och mellanproduk-
ter. Lagen tilldmpas inte pa foder
som innehéller lakemedel.

Regeringen eller den myndighet
regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om att reglerna i
denna lag om godkdnnande for
forsiljning inte skall gélla i fraga
om vissa likemedel avsedda

? Senaste lydelse 2006:253.

REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

ning och mdrkning, namn eller
sammansdttning av bestandsdelar,
inbegripet hjdlpcamnen, och dessa
bestandsdelars styrka,

2. ursprung,  inbegripet  till-
verkare,  tillverkningsland,  ur-
sprungsland, innehavare av god-
kdnnande for forsdljning, eller

3. historia, inbegripet register
och handlingar fran anvdinda
distributionskanaler.

Med forfalskat ldkemedel avses
inte  humanldkemedel med en
oriktig beteckning till foljd av
oavsiktliga kvalitetsdefekter.

2§

Denna lag gdller endast for
sadana likemedel for ménniskor
(humanldkemedel)  eller  djur
(veterindrmedicinska ldkemedel),
inklusive forblandningar for in-
blandning i foder, som dr avsedda
att sldppas ut pd marknaden i
Europeiska  ekonomiska  sam-
arbetsomradet och som har till-
verkats pé industriell vég eller som
har tillverkats med hjidlp av en
industriell process. Bestimmel-
serna om import fran ett land
utanfér Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet, distribution
och tillverkning gdller dock civen
likemedel som endast &r avsedda
for export till en stat som inte
ingdr i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet och mellan-
produkter samt aktiva substanser
och  hjdlpimnen  avsedda  for
humanldkemedel. Lagen gdller
inte for foder som innehaller ldke-
medel.

Regeringen eller den myndighet
regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om att lagens bestim-
melser om godkénnande for for-
siljning inte ska gilla i frdga om
vissa ldkemedel avsedda endast for

2012/13:SoU7
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endast for sillskapsdjur.

Med tillverkning avses i denna
lag framstillning, forpackning
eller ompackning av likemedel
eller mellanprodukter.

Tillverkning skall dga rum i
dndamalsenliga lokaler och utforas
med hjilp av dndamalsenlig utrust-
ning. En sakkunnig med tillracklig
kompetens och tillrdckligt inflyt-
ande skall se till att kraven pa
likemedlens och mellanproduk-
ternas kvalitet och sdkerhet upp-

fylls.

¥ Senaste lydelse 2006:253.

séllskapsdjur.

15§

Med tillverkning avses i denna
lag framstillning, forpackning
eller ompackning av likemedel,
mellanprodukter eller av aktiva
substanser.

Tillverkning ska dga rum i
dndamalsenliga lokaler och utforas
med hjilp av dndamalsenlig utrust-
ning och dven i ovrigt ske i enlig-
het med god tillverkningssed. En
sakkunnig med tillricklig kom-
petens och tillrickligt inflytande
ska se till att kraven pa ldke-
medlens och mellanprodukternas
kvalitet och sikerhet uppfylls.

l6a§

Den som har beviljats tillstand
till  tillverkning av  humanlike-
medel enligt 16 § ska

1. vid tillverkningen anvinda
endast aktiva substanser som till-
verkats i enlighet med god tillverk-
ningssed och distribuerats i enlig-
het med god distributionssed for
aktiva substanser,

2. omedelbart underrdtta Liike-
medelsverket och innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning av
ldkemedlet om tillstandshavaren
far information om att likemedel
som omfattas av tillverknings-
tillstandet dr, eller misstcnks vara,
Jforfalskade,

3. kontrollera att de tillverkare,
importorer eller distributorer fran
vilka tillstandshavaren erhallit de
aktiva substanserna dr anmdlda
hos  Ldkemedelsverket  enligt
19 a § eller hos behorig myndighet
inom Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet,

4. kontrollera de aktiva sub-
stansernas och hjdlpdamnenas dkt-
het och kvalitet, och



16a§
Regeringen eller, effer rege-
ringens  bemyndigande,  Ldke-

medelsverket far meddela fore-
skrifter om

1. framstillning, forvaring,
distribution och import av blod
och blodkomponenter avsedda att
anvindas som rdvara vid tillverk-
ning av likemedel, och

2. tillverkning och import av
lakemedel som innehéller blod
eller blodkomponenter.

* Senaste lydelse av tidigare 16 a § 2007:1128.

REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

5.se till att hjdlpamnena dr
lampliga for anvindning i ldke-
medel, tillimpa god tillverknings-
sed for hjdlpamnen samt dokumen-
tera atgdrderna.

I6c§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om

1. tillverkning och god tillverk-
ningssed  for  likemedel och
mellanprodukter,

2. framstillning, foérvaring,
distribution och import av blod
och blodkomponenter avsedda att
anvindas som ravara vid tillverk-
ning av lakemedel, och

3. tillverkning och import av
likemedel som innehéller blod
eller blodkomponenter.

17a§

Aktiva substanser avsedda for
humanldkemedel far importeras
fran ett land utanfor Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet
endast om de har tillverkats i
enlighet med standarder som dr
atminstone  likvirdiga med god
tillverkningssed.

17b §

Aktiva substanser avsedda for
humanldkemedel far importeras
fran ett land utanfor Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet
endast om de atfoljs av en skrifilig
bekrdftelse fran behorig myndig-
het i exportlandet vilken utvisar att
god tillverkningssed har foljts.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifier om undantag
fran kravet pa skrifilig bekrdftelse
i enlighet med artikel 46b. 3 och 4
i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG.

2012/13:SoU7
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REGERINGENS LAGFORSLAG

19a§

Den som yrkesmdssigt tillverkar,
importerar  eller  distribuerar
aktiva substanser avsedda  for
humanldkemedel ska till Ldke-
medelsverket

1. anmdla  sin  verksamhet
60 dagar innan  verksamheten
inleds,

2. drligen  rapportera  for-
dndringar i forhdallande till anmdil-
ningar enligt 1, och

3. omedelbart rapportera for-
dndringar i verksamheten som kan
paverka kvaliteten eller sikerheten
i de aktiva substanser som verk-
samhetsutovaren hanterar.

Om  Ldkemedelsverket  inom
60 dagar efter det att verket har
tagit emot en anmdlan enligt
forsta stycket 1 har beslutat att
genomfora en inspektion,  far
verksamheten inte inledas innan
Léikemedelsverket beslutat att det
far ske.

19b§

Distribution av  aktiva  sub-
stanser avsedda for humanldke-
medel ska ske i enlighet med god
distributionssed.

1. Denna lag trader i kraft den 2 juli 2013 i frdga om 17 b § och i 6vrigt

den 1 mars 2013.

2. Den som yrkesmdissigt tillverkar, importerar eller distribuerar aktiva

substanser den 1 mars 2013 ska anméla sin verksamhet enligt 19 a §
forsta stycket 1 till L&kemedelsverket senast den 2 maj 2013.
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2 Forslag till lag om dndring i ldkemedelslagen

(1992:859)

Hérigenom foreskrivs' i fraga om likemedelslagen (1992:859)

dels att nuvarande 16 b § ska betecknas 16 d §,

dels att 2 b, 2 d, 6 och 8 §§ ska ha féljande lydelse,

dels att det i lagen ska inforas tva nya paragrafer, 4 a och 16 b §§, av

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2b§

Ett likemedel som beretts enligt
en erkdnd homeopatisk metod och
som inte pastas ha viss terapeutisk
effekt och som &r avsett att intas
genom munnen eller avsett for
yttre bruk skall p& ansokan regi-
streras enligt bestimmelserna i
denna lag, om graden av utspad-
ning garanterar att likemedlet &r
oskadligt. Det skall scrskilt beak-
tas att likemedlet inte far inne-
halla mer &n en tiotusendel av
modertinkturen eller, i frdga om
humanlikemedel, mer &n en
hundradel av den ldgsta anvinda
dos av en sadan aktiv substans
som i likemedel medfor recept-
beldggning. Homeopatiskt ldke-
medel avsett for djur far regi-
streras oberoende av det sitt pa
vilket det ges om detta beskrivs i
Europeiska farmakopén eller i
annan inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet
officiellt anvénd farmakopé.

Bestimmelserna i denna lag
skall gdlla for homeopatiska
likemedel som registrerats enligt
forsta stycket, dock med undantag
for

Ett lakemedel som beretts enligt
en erkédnd homeopatisk metod och
som inte péstas ha viss terapeutisk
effekt och som #r avsett att intas
genom munnen eller avsett for
yttre bruk ska pa ansékan regi-
streras enligt denna lag, om graden
av utspadning garanterar att lake-
medlet &r oskadligt. Ldkemedlet
far registreras endast om det inte
innehaller mer &n en tiotusendel
av modertinkturen eller, i fraiga om
humanldkemedel, mer 4n en
hundradel av den ldgsta anvénda
dos av en sadan aktiv substans
som i likemedel medfor recept-
beldggning. Ett homeopatiskt 1dke-
medel avsett for djur far regi-
streras oberoende av det sdtt pa
vilket det ges om detta beskrivs i
Europeiska farmakopén eller i en
annan inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet
officiellt anvéind farmakopé.

Lagen gdller for homeopatiska
likemedel som registrerats enligt
forsta stycket, dock med undantag
for

! Ifr Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om 4ndring av
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlidkemedel vad géller
att forhindra att forfalskade 1dkemedel kommer in i den lagliga forsorjningskedjan (EUT L

174, 1.7.2011, s. 74, Celex 32011L0062).
? Senaste lydelse 2006:253.
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—2a§, om likemedel for vilka ansokan om godkénnande provas eller
har provats enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
726/2004,

—2 ¢ §, om traditionella vixtbaserade likemedel,

—3 §, om tillimpning av lagen pé en vara eller varugrupp som inte &r
likemedel,

—4 §, om krav pa likemedel, ~4 och 4 a §¢$, om krav pa like-

medel,

-6 §, forsta, tredje och fjirde styckena, om godkinnande av likemedel
m.m.,

—6a§ andra stycket, om registrering av traditionella vixtbaserade
likemedel,

— 6 b § andra stycket, om vissa immunologiska likemedel,

— 8-8 d §§, om godkinnande av likemedel m.m.,

— 8 g—10 §§, om klassificering och sikerhetsévervakning m.m.,

—13-14 §§, om kliniska prévningar m.m.,

—21a§ forsta och tredje styckena, om foérbud mot marknadsforing
m.m.,

—21 ¢ §, om informationsfunktion, och

—22 §, om foérordnande av likemedel m.m.

2d§

For ett likemedel for avancerad terapi, sasom det definieras i artikel 2 i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den
13 november 2007 om ldkemedel for avancerad terapi och om dndring av
direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004, som bereds i
Sverige enligt ett icke-rutinméssigt forfarande och som &r en special-
anpassad produkt for en enskild patient i enlighet med en ldkares for-
skrivning och som anvinds hir i landet pa sjukhus ska foljande bestim-
melser i tillimpliga delar gilla:

— 1 § forsta stycket, om vad som avses med likemedel,

—4 §, om krav pa lakemedel,

—15, 16 och 165 §§, om till- —15, 16 och 16d§§, om till-
verkning, verkning,

— 19 § forsta och tredje styckena, om hantering i 6vrigt,

—20§ forsta stycket 10 och andra stycket, om gemensamma
bestimmelser om vissa tillstdnd och viss handliggning,

—21 a §, om vissa forbud mot marknadsforing,

—22 och 22 d §§, om forordnande och utlimnande,

—23 och 24 §§, om tillsyn,

— 25 § forsta, tredje och sjunde—nionde styckena, om avgifter,

—26 och 27 §§, om ansvar m.m.,

—28 §, om 6verklagande,

—29 §, om ytterligare foreskrifter, och

—30 §, om lakemedelskontrollen i krig m.m.

Vad som foreskrivs i 9§ i friga om likemedel som godkints for
forsiljning ska ocksa gilla for ett sddant likemedel som avses i forsta
stycket.

¥ Senaste lydelse 2011:234.
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De skyldigheter enligt 9 a och 9 b §§ som giller for den som har fatt ett
likemedel godkint, ska gilla dven for den som har tillstdnd att tillverka
ett sddant likemedel som avses i forsta stycket. Den myndighet som
regeringen bestdimmer far i det enskilda fallet besluta om undantag frén
dessa skyldigheter.

Om ett sddant ldkemedel som avses i forsta stycket innehéller en
medicinteknisk produkt enligt 2 § lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter, ska denna produkt uppfylla de visentliga krav som avses i

foreskrifter som har meddelats med stod av 6 § samma lag.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter om krav pa kvalitet och sikerhets-
overvakning for ett sddant lakemedel som avses i forsta stycket.

Ett ldakemedel skall godkénnas
om det uppfyller kraven enligt 4 §.

Godkénnande av ett likemedel
och tillstand enligt 5 § far forenas
med sdrskilda villkor. Sddana vill-
kor skall omprovas arligen for att
godkdnnandet skall fortsétta att
gélla.

Har ett likemedel godkints i ett
annat land i Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet skall
ansokan avvisas, om sokanden inte
i ansokan begirt att ett erkdnnande
enligt 6 a eller 6 b § skall meddelas.

Om en sokande vid tidpunkten
for ansokan i Sverige har ldmnat in
en ansokan om godkénnande i en

* Senaste lydelse 2006:253.

4a§

I kravet pa tydlig mdrkning
enligt 4§ andra stycket ingar i
fraga om -ett receptbelagt human-
ldkemedel att det ska vara forsett
med sdkerhetsdetaljer.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdimmer far
meddela foreskrifter om

1. kontroll av sckerhetsdetaljer,

2. undantag fran kravet pa
sakerhetsdetaljer, och

3. att kravet pa sckerhetsdetaljer
aven ska gdlla for vissa receptfria
humanldkemedel.

6§

Ett likemedel ska godkédnnas om
det uppfyller kraven enligt 4 och
4ags.

Ett beslut om godkdnnande av
ett ldkemedel och tillstand enligt
5§ far forenas med sérskilda
villkor. Sé&dana villkor ska om-
provas arligen for att god-
kénnandet ska fortsitta att gélla.

Har ett likemedel godkints i ett
annat land i Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet ska
ansOkan avvisas, om s6kanden inte
i ansokan begirt att ett erkénnande
enligt 6 a eller 6 b § ska meddelas.

Om en sokande vid tidpunkten
for ansokan i Sverige har limnat in
en ansokan om godkénnande i en
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annan stat i Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet och
slutligt beslut inte meddelats i det
drendet, skall ansokan i Sverige
avvisas, om inte sbkanden efter att
ha beretts tillfélle till detta begért
att forfarande enligt 6 d § skall
tillampas.

Den som anséker om god-
kdnnande, registrering eller till-
stand enligt 5§ skall visa att
kraven enligt 4 § &r uppfyllda.
Dokumentation  som  bifogas
ansdkan skall ha utarbetats av
nigon som har tillricklig kom-
petens och tillrdckligt inflytande
6ver innehallet i dokumentationen.

annan stat inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet och
slutligt beslut inte meddelats i det
drendet, ska ansdkan i Sverige
avvisas, om inte sbkanden efter att
ha beretts tillfille till detta begért
att forfarande enligt 6d§ ska
tillimpas.

8§

Den som anséker om god-
kidnnande, registrering eller till-
stand enligt 5 § ska visa att kraven
enligt 4 § &r uppfyllda. Den som
ansoker om  godkdnnande —av
humanlikemedel ska dven visa att
kraven enligt 4a§ dr uppfyllda.
Dokumentation  som  bifogas
ansdkan ska ha utarbetats av
nagon som har tillricklig kom-
petens och tillrdckligt inflytande
over innehallet i dokumentationen.

16b §

Den som har beviljats tillstand
till  tillverkning av  humanldke-
medel enligt 16§, ska cdven
kontrollera  sdkerhetsdetaljer pa
de humanlikemedel som till-
standshavaren hanterar.

Denna lag trader i kraft den dag regeringen bestdmmer.

* Senaste lydelse 2006:253.
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3 Forslag till lag om éndring i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

Harigenom foreskrivs' i fraga om lagen (2009:366) om handel med
lakemedel

dels att 1 kap. 1 och 4 §§, 3 kap. 1 och 3 §§ samt 4 kap. 1 § ska ha
foljande lydelse,

dels att det i lagen ska infbras ett nytt kapitel, 3 akap. och en ny
paragraf, 3 kap. 3 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1 kap.
1§

I denna lag finns bestdimmelser om
— detaljhandel med ldkemedel till konsument (2 kap.),
— partihandel med ldkemedel (3 kap.),

—formedling av  humanldke-
medel (3 a kap.),

— detaljhandel med lakemedel till hilso- och sjukvérden (4 kap.),

— sjukhusens ldkemedelsforsorjning (5 kap.),

— maskinell dosdispensering p& dppenvéardsapotek (6 kap.),

— tillsyn (7 kap.),

— handldggning, avgifter och aterkallelse av tillstand (8 kap.), och

—ansvar, forverkande, overklagande och ytterligare bemyndigande
(9 kap.).

Nuvarande lydelse

4§
I denna lag anvénds f6ljande beteckningar med nedan angiven
betydelse.

Detaljhandel Forsdljning av ldkemedel till
konsument, sjukvardshuvudman,
sjukhus eller annan sjukvards-
inrdttning eller till den som &r
behorig att forordna ldkemedel.

Dosdispensering Fardigstéillande av ldkemedel for
enskilds behov under viss tid
genom uttag ur tillverkarens
originalférpackning.

Partihandel Verksamhet som innefattar
anskaffning, innehav, export,

! Jfr Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om &ndring av
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlakemedel vad géller
att forhindra att forfalskade lakemedel kommer in i den lagliga forsorjningskedjan (EUT L
174, 1.7.2011, s. 74, Celex 32011L0062).
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Sjukhusapotek

Vérdgivare

Oppenvardsapotek

leverans eller sddan forséljning av
likemedel som inte 4r att anse som
detaljhandel.

Den funktion eller de aktiviteter
som tillgodoser likemedelsforsorj-
ningen till eller inom sjukhus.

Fysisk eller juridisk person som
yrkesmiéssigt bedriver hidlso- och
sjukvérd.

Inrdttning for detaljhandel med
lakemedel som bedrivs med till-
stand enligt 2 kap. 1 §.

Foreslagen lydelse

48

I denna lag anvdnds foljande beteckningar med nedan angiven

betydelse.

Detaljhandel

Dosdispensering

Formedling

Partihandel

Sjukhusapotek

Forsdljning av  ldkemedel till
konsument, sjukvérdshuvudman,
sjukhus eller annan sjukvards-
inrdttning eller till den som é&r
behorig att férordna lakemedel.

Férdigstillande av liakemedel for
enskilds behov under viss tid
genom uttag ur tillverkarens
originalférpackning.

Verksamhet som dr knuten till
forsdljning eller kop av human-
ldkemedel och som inte dr att anse
som partihandel och som sker utan
fysisk  hantering genom  sjdlv-
standig forhandling at en juridisk
eller fysisk person.

Verksamhet som innefattar
anskaffning, innehav, export,
leverans eller sadan forsdljning av
ldkemedel som inte ir att anse som
detaljhandel.

Den funktion eller de aktiviteter
som tillgodoser likemedelsforsorj-
ningen till eller inom sjukhus.
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Fysisk eller juridisk person som
yrkesmissigt bedriver hilso- och
sjukvérd.

Oppenvardsapotek Inrdttning for detaljhandel med
likemedel som bedrivs med till-
stand enligt 2 kap. 1 §.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

3 kap.
1§

Endast den som har fart
Lcikemedelsverkets  tillstand  far
bedriva partihandel med like-
medel.

Ett tillstand far beviljas endast
den som visar att den har forut-
sdttningar att uppfylla kraven i 3 §.

Endast den som har beviljats
tillstdnd till partihandel eller till-
verkning i en stat inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet far
bedriva partihandel med ldke-
medel. Den som har beviljats till-
stand till tillverkning far bedriva
partihandel endast med sddana
ldkemedel som omfattas av till-
verkningstillstandet.

Likemedelsverket  far  bevilja
tillstand till partihandel endast till
den som visar att den har forut-
sdttningar att uppfylla kraven i 3 §.

38§

Den som har tillstand enligt 1 §
att bedriva partihandel med like-
medel ska

Den som bedriver partihandel

med likemedel enligt 1 § ska

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

2. till Apotekens Service Aktiebolag ldmna de uppgifter som &r
nddvindiga for att bolaget ska kunna fora statistik ver partihandeln,

3. dokumentera hanteringen av likemedlen pd s&dant sétt att de kan

sparas,

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

5. utdva sérskild kontroll (egen-
kontroll) 6ver partihandeln och
hanteringen i 6vrigt och se till att
det finns ett for verksamheten
lampligt egenkontrollprogram, och

6. till Oppenvardsapoteken
leverera de likemedel som om-
fattas av tillstandet.

5. utova sirskild kontroll (egen-
kontroll) over partihandeln och
hanteringen i ovrigt och se till att
det finns ett foér verksamheten
lampligt egenkontrollprogram,

6. till Oppenvardsapoteken
leverera de ldkemedel som om-
fattas av tillstdndet,

7. distribuera endast Idikemedel
som far sdljas enligt 5§ ldke-
medelslagen  (1992:859)  eller
utgor provningslikemedel enligt
1 § tredje stycket samma lag,
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8. anskaffa likemedel endast
fran den som far bedriva parti-
handel med Idkemedel och som
bedriver sadan handel i enlighet
med god distributionssed,

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

10. leverera likemedel endast
till den som har tillstand till parti-
handel eller detaljhandel med
Icikemedel eller har anmdlt detalj-
handel med vissa receptfria ldke-
medel,

11. omedelbart underrcitta Ldke-
medelsverket och i forekommande
fall innehavaren av godkdnnandet
for forsdljning av ldikemedlet vid
mottagande av eller erbjudande
om  humanidkemedel som till-
standshavaren bedémer dr eller
kan vara forfalskade, och

12. dven i ovrigt folja god
distributionssed.

3a§

Vad som anges i 3§ 2, 7 och 10
gdller inte vid partihandel med
humanldkemedel till en stat utan-
for Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet. Vad som anges i
3§ 8 gdller inte ndr ett human-
likemedel tas emot direkt, utan att
importeras, fran samma omrdde.
Vad som anges i 3§ 6 gdller
utover den som har beviljats till-
stand att bedriva partihandel
endast den tillverkare som ocksa
ar innehavare av godkdnnandet
for forsdljning for de ldikemedel
som partihandeln avser.

Vad som anges i 3 § gdller inte
vid partihandel med veterindir-
medicinska ldkemedel till en stat
utanfor Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet eller ndr ett
veterindrmedicinskt ldkemedel tas
emot direkt, utan att importeras,
fran samma omrade.
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3 a kap.

Formedling av
humanliikemedel

Anmidlan

1§

Endast den som har en fast
adress i en stat inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet
och har anmdilt verksamheten till
en behorig myndighet inom samma
stat far formedla humanldkemedel
som dr avsedda att sldppas ut pa
marknaden i Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet.

Om formedlaren har en fast
adress i Sverige ska verksamheten
anmdlas till Likemedelsverket.

Krav pa verksamheten

2§

Den som formedlar humanldke-
medel ska

1. formedla  endast  sadana
humanldkemedel som far sdljas
enligt 5§ ldkemedelslagen
(1992:859) eller utgor provnings-
likemedel enligt 1 § tredje stycket
samma lag,

2. dokumentera hanteringen av
Ilcikemedlen pa sadant sditt att de
kan sparas,

3. utvva sdrskild kontroll (egen-
kontroll),

4. omedelbart underrtta Ldke-
medelsverket och i forekommande
fall innehavaren av godkinnandet
for forsdljning av ldkemedlet om
de likemedel som formedlaren tar
emot eller erbjuds dr eller bedoms
vara forfalskade, och

5. dven i ovrigt folja god
distributionssed.
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Bemyndigande

3§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela  ytterligare foreskrifier
om

1. vilken dokumentation som
krévs enligt 2 § 2, och

2. egenkontroll enligt 2 § 3.

4 kap.
1§

Den som har tillstdnd enligt 2 kap. 1 § far bedriva detaljhandel med
likemedel till

1. sjukvardshuvudman,

2. sjukhus och annan sjukvérdsinréttning, samt

3. den som ir behorig att forordna ldkemedel.

Den som har tillstind enligt Den som har tillstind enligt
3 kap. 1 § far 3 kap. 1 § andra stycket far

1. bedriva detaljhandel med likemedel till sjukvardshuvudman och
sjukhus, samt

2. sdlja vacciner och serum till andra sjukvardsinréttningar, ldkare och
veterindrer.

1. Denna lag trader i kraft den 1 mars 2013.

2. Den som formedlar humanldkemedel den 1 mars 2013 ska anmila
sin verksamhet enligt 3 a kap. 1 § till Lidkemedelsverket senast den 2 maj
2013.
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4 Forslag till lag om &ndring i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel
Harigenom foreskrivs' i friga om lagen (2009:366) om handel med

likemedel

dels att nuvarande 3 kap. 3 a § ska betecknas 3 kap. 3 b §,
dels att 2 kap. 6 §, 3 kap. 3 b § och 4 kap. 2 § ska ha féljande lydelse.
dels att det i lagen ska inforas en ny paragraf, 3 kap. 3 a §, av foljande

lydelse.

2 kap.
68§
Den som har tillstand enligt 1 § att bedriva detaljhandel med likemedel

till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under Sppet-

hallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som dr lampliga for sitt indamal,
3. tillhandahélla samtliga forordnade likemedel, och samtliga for-
ordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsforméner

m.m.,

4. ha en ladkemedelsansvarig f6r apoteket,
5. vid expediering av en forskrivning ldmna de uppgifter som anges i
8§ lagen (1996:1156) om receptregister till Apotekens Service

Aktiebolag,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktdtkomst
till uppgifter hos Apotekens Service Aktiebolag,

7. till Apotekens Service Aktiebolag ldmna de uppgifter som &dr nod-
vindiga for att bolaget ska kunna fora statistik ver detaljhandeln,

8. utova sirskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och han-
teringen i ovrigt och se till att det finns ett for verksamheten ldmpligt

egenkontrollprogram,

9. pa begdran utfirda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll

av narkotika,

10. p& begdran erbjuda konsumenter delbetalning av likemedel och
varor som omfattas av lagen om likemedelsf6rmaner m.m.,

11. tillhandahélla individuell
och producentoberoende informa-
tion och radgivning om ldkemedel,
likemedelsanvéndning och egen-
vard till konsumenter samt se till
att informationen och radgiv-
ningen endast ldmnas av personal
med tillrdcklig kompetens for upp-
giften, och

11. tillhandahéalla individuell
och producentoberoende informa-
tion och radgivning om likemedel,
likemedelsanvéndning och egen-
vard till konsumenter samt se till
att informationen och radgiv-
ningen endast limnas av personal
med tillrdcklig kompetens for upp-
giften,

' Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om &ndring av
direktiv 2001/83/EG om uppréttande av gemenskapsregler for humanldkemedel vad géller
att forhindra att forfalskade 1dkemedel kommer in i den lagliga forsorjningskedjan (EUT L

174, 1.7.2011, s. 74, Celex 32011L0062).
% Senaste lydelse 2010:270.
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12. ha ett fér Lakemedelsverket
registrerat varumérke for Oppen-
vardsapotek  vdl synligt pa
apoteket.

12. ha ett for Likemedelsverket
registrerat varumérke for Oppen-
vardsapotek  vdl synligt pa
apoteket, och

13. kontrollera sadana  sdker-
hetsdetaljer som avses i 4ag
forsta  stycket  ldkemedelslagen
(1992:859) pa de humanlckemedel
som tillstandshavaren hanterar.

3 kap.

Ja$§

Den som bedriver partihandel
enligt 1§ ska dven kontrollera
sadana  sdkerhetsdetaljer  som
avses [ 4a§ forsta stycket ldke-
medelslagen (1992:859) pa de
humanldkemedel som tillstands-
havaren hanterar.

3b§’

Vad som anges i 3 § 2, 7 och 10
géller inte vid partihandel med
humanlidkemedel till en stat utan-
for Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet. Vad som anges i
3§ 8 giller inte nir ett human-
likemedel tas emot direkt, utan att
importeras, fran samma omrade.
Vad som anges i 3§ 6 giller
utover den som har beviljats till-
staind att bedriva partihandel
endast den tillverkare som ocksa
ar innehavare av godkdnnandet for
forsiljning for de likemedel som
partihandeln avser.

Vad som anges i 3 § 2, 7 och 10
giller inte vid partihandel med
humanlidkemedel till en stat utan-
for Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet. Vad som anges i
3§ 8 och 3ay giller inte nir ett
humanlikemedel tas emot direkt,
utan att importeras, fran samma
omrade. Vad som anges i 3§ 6
géller utdver den som har beviljats
tillstand att bedriva partihandel
endast den tillverkare som ocksa
dr innehavare av godkénnandet for
forsiljning for de ldkemedel som
partihandeln avser.

Vad som anges i 3§ giller inte vid partihandel med veterinir-
medicinska ldkemedel till en stat utanfér Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet eller nir ett veterinirmedicinskt likemedel tas emot
direkt, utan att importeras, fran samma omrade.

4 kap.

Den som bedriver detaljhandel
enligt 1§ ska till Apotekens
Service Aktiebolag limna de
uppgifter som &r nodvindiga for
att bolaget ska kunna fora statistik

? Senaste lydelse 2012:XX.

2§

Den som bedriver detaljhandel
enligt 1 § ska

1. till Apotekens Service Aktie-
bolag limna de uppgifter som ir
nddvindiga for att bolaget ska
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dver detaljhandeln. kunna fora statistik Over detalj-
handeln, och
2. kontrollera sadana  sdker-
hetsdetaljer som avses i 4a§
Jorsta  stycket ldkemedelslagen
(1992:859) pa de humanlikemedel
som tillstandshavaren hanterar.

Denna lag trider i kraft den dag regeringen bestimmer.
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5 Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

Hérigenom foreskrivs' i friga om lagen (2009:366) om handel med
likemedel

dels att 2 kap. 11 § ska ha foljande lydelse,

dels att det i lagen ska inforas en ny paragraf, 2 kap. 10a § samt
niarmast fore 2 kap. 10 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

2 kap.
Distanshandel

10a§

Den som bedriver detaljhandel
med humanlikemedel till konsu-
ment enligt lagen (2002:562) om
elektronisk  handel och andra
informationssamhdllets  tjdnster
ska, utéver vad som anges i 6 §,
dven

1. se till att likemedlen uppfyller
kraven i nationell lagstifining om
godkdnnande i den stat inom
FEuropeiska  ekonomiska  sam-
arbetsomradet  som  forsdljning
sker till och

2. pa den webbplats ddr ldke-
medlen erbjuds ha kontaktupp-
gifter till Lakemedelsverket och en
hyperldnk till en webbplats i
enlighet med artikel 85¢.4 i
direktiv 2001/83/EG  av den
6 november 2001 om upprdttande
av gemenskapsregler for human-
ldikemedel, senast dndrat genom
Europaparlamentets och radets
direktiv 2011/62/EU° samt tydligt
visa en EU-logotyp.

' Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om #ndring av
direktiv 2001/83/EG om uppréttande av gemenskapsregler for humanlidkemedel vad giller
att forhindra att forfalskade 1akemedel kommer in i den lagliga forsorjningskedjan (EUT L
174, 1.7.2011, s. 74, Celex 32011L0062).

? Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om #ndring av
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlidkemedel vad giller
att forhindra att forfalskade lakemedel kommer in i den lagliga forsorjningskedjan (EUT L
174, 1.7.2011, s. 74, Celex 32011L0062).
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11§

Regeringen, eller den myndighet Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer, far som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om meddela foreskrifter om

1. utformning av sadana lokaler som avsesi 6 § 2,

2. inom vilken tid tillhandahallandet enligt 6 § 3 ska ske,

3. vilken kompetens och erfarenhet en likemedelsansvarig enligt 6 § 4
ska ha,

4. egenkontroll enligt 6 § 8, och 4. egenkontroll enligt 6 § 8,

5. anvidndning av det varumérke 5. anvéndning av det varumérke
som avses i 6 § 12. som avsesi6 § 12, och
6. utformning och kontroll av
den EU-logotyp som avses i
10a§ 2

Denna lag trider i kraft den dag regeringen bestdmmer.

¥ Senaste lydelse 2010:270.
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6 Forslag till lag om dndring i lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria likemedel

Hirigenom foreskrivs' att 16 § lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria likemedel ska ha f6ljande lydelse.

16 §

Den som bedriver detaljhandel ska

1. utdva sirskild kontroll (egenkontroll) éver detaljhandeln och han-
teringen i ovrigt av lidkemedel och se till att det finns ett for verksam-

heten lampligt egenkontrollprogram,

2. bedriva verksamheten i lokaler som &r limpliga for sitt &ndamél,

3. tillhandahélla likemedlen pé
lampligt sitt, och

4. till Apotekens Service Aktie-
bolag ldmna de uppgifter som é&r
nddvindiga for att bolaget ska
kunna f6ra statistik Over detalj-
handeln.

3. tillhandahélla ldkemedlen pé
lampligt satt,

4. till Apotekens Service Aktie-
bolag limna de uppgifter som é&r
nédvindiga for att bolaget ska
kunna fora statistik Over detalj-
handeln, och

3. kontrollera sadana sdkerhets-
detaljer som avses i 4ag§ forsta
stycket ldkemedelslagen
(1992:859) pa de ldkemedel som
verksamhetsutovaren hanterar.

Denna lag trader i kraft den dag regeringen bestimmer.

! Jfr. Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om 4ndring av
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel vad géller
att forhindra att forfalskade ldkemedel kommer in i den lagliga forsorjningskedjan (EUT L

174, 1.7.2011,s. 74, Celex 32011L0062).
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7 Forslag till lag om dndring i lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria lidkemedel

Harigenom foreskrivs' i friga om lagen (2009:730) om handel med
vissa receptfria ldkemedel

dels att 28 § ska ha foljande lydelse,

dels att det i lagen ska inforas en ny paragraf, 16 a§, av foljande
lydelse.

I6a§

Den som bedriver detaljhandel
med receptfria  humanlikemedel
enligt lagen (2002:562) om elek-
tronisk handel och andra informa-
tionssamhdllets ticnster ska utéver
vad som anges i 16 § dven

1. se till att Iagkemedlen uppfylier
kraven i nationell lagstifining om
godkinnande | den stat inom
Europeiska  ekonomiska  sam-
arbetsomradet som  forsdlining
sker till, och

2. pa den webbplats ddr Idke-
medlen erbjuds ha kontaktupp-
gifter till Likemedelsverket och en
hyperldnk till en webbplats i
enlighet med artikel 85c.4 i direk-
tiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om upprdttande av gemen-
skapsregler for humanlikemedel,
senast dndrat genom Europa-
parlamentets och radets direktiv
2011/62/EL? samt tydligt visa en

EU-logotyp.
288§

Regeringen, eller den myndighet Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer, fir som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om meddela foreskrifter om

1. egenkontroll enligt 16 § 1,

2. lokaler enligt 16 § 2, och 2. lokaler som avses i 16 § 2,

! Jfr. Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om #ndring av
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlakemedel vad géller
att forhindra att forfalskade ldkemedel kommer in i den lagliga forsorjningskedjan (EUT L
174, 1.7.2011, s. 74, Celex 32011L0062).

? Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om éndring av
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlakemedel vad géller
att forhindra att forfalskade ldkemedel kommer in i den lagliga forsorjningskedjan (EUT L
174, 1.7.2011, s. 74, Celex 32011L0062).
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3. tillhandahallande enligt 16 § 3. tillhandahallande enligt 16 §
3. 3, och
4. utformning och kontroll av
den EU-logotyp som avses i
l6a§ 2.

Denna lag trider i kraft den dag regeringen bestimmer.
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BiLaca 3

Utskottets lagforslag

Forslag till lag om andring i lakemedelslagen

(1992:859)

Harigenom foreskrivs att 17 § lakemedelslagen (1992:859) ska ha fdl-

jande lydelse.

Nuvarande lydelse

Utskottets forslag

17 &t

Lakemedel eller mellanprodukter
far importeras fran ett land utanfor
Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet endast av den som har till-
stand till tillverkning av lakemedel
eller sarskilt tillstand till import av
lakemedel. Av 17 b § framgér att
resande i vissa fall har ratt att fora
in lakemedel i landet.

Lakemedelsverket far besluta om
sarskilt tillstand till import av lake-
medel enligt forsta stycket for

1. lakemedel som importeras for
att tillgodose behov av lakemedel
som fér saljas med stod av tillstdnd
enligt 5 § tredje stycket,

2. lakemedel som skall anvéndas
for annat andamal an sjukvard, eller

3. provningslakemedel.

Regeringen far meddela foreskrif-
ter om vilka forutsattningar som
skall gélla for att tillstind skall fa
beviljas enligt andra stycket.

Lékemedel eller mellanprodukter
far importeras fran ett land utanfor
Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet endast av den som har till-
stand till tillverkning av ldkemedel
eller sarskilt tillstand till import av
lakemedel. Av 17 d § framgar att
resande i vissa fall har rétt att fora
in lakemedel i landet.

Lakemedelsverket far besluta om
sarskilt tillstand till import av lake-
medel enligt forsta stycket for

1. lakemedel som importeras for
att tillgodose behov av lakemedel
som far saljas med stod av tillstand
enligt 5 § tredje stycket,

2. ldkemedel som ska anvéndas
for annat andamal an sjukvard, eller

3. provningslakemedel.

Regeringen far meddela foreskrif-
ter om vilka forutsattningar som
ska galla for att tillstind ska fa
beviljas enligt andra stycket.

Denna lag trader i kraft den 1 mars 2013.

1 Senaste lydelse 2006:253.

Tryck: Elanders, Vllingby 2013
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