Socialutskottets betdankande
2012/13:SoU25

Genomforande av andringsdirektivet
2012/26/EU i fraga om
sakerhetsdvervakning av lakemedel

Sammanfattning

I betdnkandet behandlar utskottet regeringens proposition 2012/13:118
Genomfarande av andringsdirektivet 2012/26/EU i fraga om sakerhetsover-
vakning av lakemedel.

Ingen motion har vackts med anledning av propositionen.

Propositionen innehaller forslag som syftar till att i svensk ratt genom-
fora Europaparlamentets och radets direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober
2012 om &ndring av direktiv 2001/83/EG, vad géller sdkerhetsévervakning
av lakemedel. Det handlar om en ytterligare forstarkning av reglerna om
sikerhetsovervakning. Regeringen foreslar andringar i lakemedelslagen
(1992:859), lagen (2009:366) om handel med lakemedel och lagen
(2013:37) om &ndring i lakemedelslagen (1992:859).

Lagandringarna foreslas trada i kraft den 28 oktober 2013. Férslaget om
andring i lagen (2013:37) om andring i lakemedelslagen trader dock i kraft
den dag som regeringen bestdmmer.

Utskottet staller sig bakom regeringens lagférslag och foreslar att riksda-
gen antar dessa.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Genomforande av andringsdirektivet 2012/26/EU i fraga om
sdkerhetsovervakning av lakemedel

Riksdagen antar regeringens forslag till

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

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

3. lag om é&ndring i lagen (2013:37) om é&ndring i lakemedelslagen
(1992:859).

Dérmed bifaller riksdagen proposition 2012/13:118 punkterna 1-3.

Stockholm den 30 maj 2013

P& socialutskottets vagnar

Anders W Jonsson

Foljande ledamoter har deltagit i beslutet: Anders W Jonsson (C), Saila
Quicklund (M), Margareta B Kjellin (M), Helena Bouveng (M), Ann
Arleklo (S), Isabella Jernbeck (M), Lennart Axelsson (S), Catharina
Brakenhielm (S), Gunnar Sandberg (S), Agneta Luttropp (MP), Anders
Andersson (KD), Per Ramhorn (SD), Eva Olofsson (V), Meeri Wasberg
(S), Christina Zedell (S), Barbro Westerholm (FP) och Ola Johansson (C).
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Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

Utskottet behandlar i betdnkandet regeringens proposition 2012/13:118
Genomfdrande av andringsdirektivet 2012/26/EU i fraga om sakerhetséver-
vakning av lékemedel. Regeringens forslag till riksdagsbeslut finns i
bilaga 1 och lagférslagen i bilaga 2. Lagférslagen har granskats av Lagra-
det. Direktivet i svensk lydelse finns i propositionens bilaga 1 och i
engelsk lydelse i propositionens bilaga 2.

Ingen motion har vackts med anledning av propositionen.

Propositionens huvudsakliga innehall

Propositionen innehaller forslag som syftar till att i svensk ratt genomfora
Europaparlamentets och radets direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober
2012 om &andring av direktiv 2001/83/EG, vad galler sakerhetsdvervakning
av lakemedel. Darut6ver innehaller propositionen bedomningar av vilka
delar av direktivet som inte kraver ndgon genomforandeatgard i svensk rétt.

Det foreslas bestammelser i lakemedelslagen (1992:859) om att den som
har fatt ett lakemedel godkant minst tvd manader i forvdg ska meddela
Lakemedelsverket om orsaken till att forsaljningen av ett humanlakemedel
upphor tillfalligt eller permanent pa den svenska marknaden.

Det foreslas ocksa bestammelser i lakemedelslagen om att den som har
fatt ett humanlakemedel godként utan dréjsmal ska meddela Lakemedels-
verket varje atgard som har vidtagits for att dra in eller inte langre
tillhandahalla lakemedlet, begéra att godkannandet for forsaljning dras in
eller inte ansdka om fornyat godk&nnande for forsaljning.

Det foreslds ocksd att det ska inforas bestimmelser i lagen (2009:366)
om handel med lékemedel om vissa kontroller vid partihandel med human-
lakemedel som sker med en stat utanfor Europeiska ekonomiska samarbets-
omrédet.

Lagandringarna foreslas trada i kraft den 28 oktober 2013. Férslaget om
andring i lagen (2013:37) om andring i lakemedelslagen trader dock i kraft
den dag som regeringen bestimmer.
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Utskottets 6vervaganden

Genomfdrande av &ndringsdirektivet 2012/26/EU i
fraga om sakerhetsovervakning av lakemedel

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen antar regeringens lagforslag.

Propositionen

Bakgrund

Séakerhetsovervakning av lakemedel kan beskrivas som vetenskapen och
verksamheten om upptackt, bedémning, forstaelse och férebyggande av
lakemedelsbiverkningar. Vissa biverkningar upptécks forst efter att ett lake-
medel har godkénts, och lakemedlets sékerhetsprofil ar inte helt kénd
forran produkterna har kommit ut pA marknaden och bérjat anvandas. Av
folkhalsoskal behodvs det darfor regler om sakerhetsdvervakning for att upp-
técka, beddma och forhindra biverkningar av lakemedel.

Direktiv 2012/26/EU andrar Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG om upprattande av gemenskapsregler for humanlakemedel.
Direktiv 2001/83/EG har tidigare andrats genom bl.a. direktiv 2010/84/EU
avseende sakerhetsdvervakning av ldkemedel, som antogs den 15 decem-
ber 2010. Under 2010 genomfdrdes en utredning om sékerheten hos ett
lakemedel i Frankrike, fallet Mediator. Fallet tvingade fram en bradskande
Oversyn av systemen for sdkerhetsdvervakning av lakemedel inom EU.
Europeiska kommissionen reagerade med att genomféra ett s.k. stresstest
av den lagstiftning som antogs i december 2010 i syfte att ta reda pa vilka
ytterligare erfarenheter som borde tas till vara mot bakgrund av fallet
Mediator. Resultatet av testet visade att &ven om den nya lagstiftningen
starkte lakemedelssakerheten pd EU-niva aterstod vissa potentiella svaghe-
ter i EU-systemet som maste atgardas.

Utokad informationsskyldighet i vissa fall for den som har fatt ett
humanlakemedel godkant

Regeringen foreslar andringar i lakemedelslagen (1992:859) som innebar
att den som har fatt ett lakemedel godkant minst tvd méanader i forvag ska
meddela Lakemedelsverket om forsaljningen av lakemedlet upphor tillfal-
ligt eller permanent pa den svenska marknaden. Om det finns sarskilda
skal kan meddelandet ldamnas senare 4n tvd manader i forvag. Om forsalj-
ningen avser ett humanlakemedel ska orsaken till att forsaljningen upphor
anges i meddelandet. Det ska sarskilt anges om forsaljningen upphor till
foljd av vissa i lagen angivna omstandigheter, t.ex. att ldkemedlet ar skad-
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

ligt, att lakemedlet saknar terapeutisk effekt eller att forhallandet mellan
nyttan och riskerna med l&kemedlet har &ndrats. Kraven ska inte gélla for
traditionella véxtbaserade lakemedel, och kravet om att det sarskilt ska
anges om forsaljningen upphér till foljd av att lakemedlet saknar terapeu-
tisk effekt ska inte gélla for registrerade homeopatiska lakemedel.

Regeringen foreslar dven att den som har fatt ett humanlakemedel god-
kant utan dréjsmal ska meddela Likemedelsverket varje atgard som har
vidtagits for att dra in eller inte langre tillhandahalla lakemedlet, begéra att
godkénnandet for forsédljning dras in eller inte ansdka om férnyat godkéan-
nande for forsaljning. | meddelandet ska skalen till att atgarden har vidta-
gits anges. Det ska sarskilt anges om é&tgarden har vidtagits till foljd av
vissa i lagen angivna omsténdigheter, t.ex. att lakemedlet &r skadligt, att
lakemedlet saknar terapeutisk effekt eller att forhallandet mellan nyttan
och riskerna med lakemedlet har andrats. Om atgarden har vidtagits till
foljd av en sddan omstandighet ska vid samma tidpunkt dven Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) meddelas om atgarden. Den som har fatt
ett humanlakemedel godkant ska utan dréjsmal ocksa meddela Lakemedels-
verket och EMA om atgarden har vidtagits i en stat utanfor Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet, i de fall atgarden har vidtagits till foljd av
en sadan omstandighet. Kraven om att den som har fatt ett humanlakeme-
del godkéant utan dréjsmal ska meddela Lakemedelsverket, och i vissa fall
EMA, varje atgard som har vidtagits for att dra in eller inte langre tillhan-
dahélla lakemedlet, begédra att godkannandet for forsaljning dras in eller
inte ansoka om fornyat godkannande for forséljning ska inte gélla for regi-
strerade homeopatiska ldkemedel.

Nya krav vid partihandel med humanlakemedel som i vissa fall sker med
en stat utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet

Enligt regeringens forslag ska den som bedriver partihandel med ldkeme-
del enligt 3 kap. 1 § lagen om handel med ldkemedel, ndr det géller
handel med humanlédkemedel med en stat utanfor Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet, dven

1. anskaffa lakemedel, i de fall ldkemedlet tas emot direkt utan att impor-
teras, endast fran den som har tillstdnd eller ar behorig att leverera
lakemedel i enlighet med reglerna i den stat som anskaffningen sker
fran, och

2. leverera lakemedel endast till den som har tillstand eller &r behorig att
ta emot lakemedel for partihandel eller for utlamnande till allmé@nheten
i enlighet med reglerna i den stat som leveransen sker till.



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Utskottets stallningstagande

Propositionen innehdller forslag som syftar till att i svensk ratt genomféra
Europaparlamentets och radets direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober
2012 om &ndring av direktiv 2001/83/EG, vad géller sdkerhetsdvervakning
av lakemedel.

Utskottet staller sig bakom regeringens lagférslag och foreslar att riksda-
gen antar dessa.
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BiLaca 1

Forteckning 6ver behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2012/13:118 Genomférande av andringsdirektiv 2012/26/
EU i fraga om sékerhets6vervakning av lakemedel:

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

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

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

(2013:37) om &ndring i lakemedelslagen (1992:859).



BiLaca 2

Regeringens lagforslag

| Forslag till lag om dndring 1 ldkemedelslagen

(1992:859)

Hirigenom foreskrivs' i friga om likemedelslagen (1992:859)
dels att 2 b och 8 f §§ ska ha foljande lydelse,
dels att det i lagen ska inforas en ny paragraf, 8 j §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2b§’

Ett ldkemedel som beretts enligt
en erkind homeopatisk metod och
som inte pstas ha viss terapeutisk
effekt och som &r avsett att intas
genom munnen eller avsett for
yttre bruk skall pd ansdkan regi-
streras enligt bestdmmelserna i
denna lag, om graden av utspid-
ning garanterar att likemedlet &r
oskadligt. Det skall sdrskilt
beaktas att likemedlet inte fir
innehdlla mer &n en tiotusendel av
modertinkturen eller, i friga om
humanldkemedel, mer &n en
hundradel av den ldgsta anvéinda
dos av en sadan aktiv substans
som 1 likemedel medfor recept-
beldggning. Homeopatiskt like-
medel avsett for djur far regi-
streras oberoende av det sitt pd
vilket det ges om detta beskrivs i
Europeiska farmakopén eller i
annan inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomrédet offici-
ellt anvand farmakopé.

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

Ett ldkemedel som beretts enligt
en erkdnd homeopatisk metod och
som inte pastas ha viss terapeutisk
effekt och som é&r avsett att intas
genom munnen eller avsett for
yttre bruk ska pd ansbkan regi-
streras enligt denna lag, om graden
av utspidning garanterar att like-
medlet &r oskadligt. Ldkemedlet
far registreras endast om det inte
innehdller mer &n en tiotusendel
av modertinkturen eller, i friga om
humanlikemedel, mer &n en
hundradel av den ldgsta anvinda
dos av en sddan aktiv substans
som i likemedel medfor recept-
beldggning. Ett  homeopatiskt
likemedel avsett for djur far regi-
streras oberoende av det sétt pa
vilket det ges om detta beskrivs i
Europeiska farmakopén eller i en
annan inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomrédet offici-
ellt anvénd farmakopé.

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

! JIfr Europaparlamentets och ridets direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober 2012 om
dndring av direktiv 2001/83/EG, vad géller sikerhetsévervakning av likemedel (EUT L

299,27.10.2012, s. 1, Celex 32012L0026).
? Senaste lydelse 2006:253.

2012/13:S0U25
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BILAGA 2  REGERINGENS LAGFORSLAG

—2 a§, om ldkemedel for vilka ans6kan om godkénnande provas eller
har provats enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr

726/2004,

—2 ¢ §, om traditionella vixtbaserade lakemedel,
— 3§, om tillimpning av lagen pé en vara eller varugrupp som inte &r

ldkemedel,
—4 §, om krav pé ldkemedel,

— 6 §, forsta, tredje och fjdrde styckena, om godkénnande av likemedel

m.m.,

— 6a§ andra stycket, om registrering av traditionella véxtbaserade

lakemedel,

— 6 b § andra stycket, om vissa immunologiska lakemedel,
— 8-8 d §§, om godkénnande av likemedel m.m.,

—8f§ forsta stycket 2, om att
det ska anges om ldkemedlet
saknar terapeutisk effekt,

- 8 g-10 §§, om klassificering och sikerhetsévervakning m.m.,
— 13-14 §§, om kliniska prévningar m.m.,
—21a§ forsta och tredje styckena, om forbud mot marknadsféring

m.m.,

—21 ¢ §, om informationsfunktion, och
— 22 §, om forordnande av lakemedel m.m.

8f§’

Den som har fatt ett ldkemedel
godként skall, for varje godkénd
variant av ldkemedlet, informera
Likemedelsverket om nir det
sldpps ut pa den svenska mark-
naden. Den som har fatt ett ldke-
medel godként skall ocksd minst
tvd manader 1 forvdg meddela
Lékemedelsverket om  forsélj-
ningen av ldkemedlet upphodr
tillfalligt eller permanent.

? Senaste lydelse 2006:253.

Den som har fatt ett likemedel
godként ska, for varje godkind
variant av ldkemedlet, informera
Likemedelsverket om nir det
sldpps ut pa den svenska mark-
naden. Den som har fatt ett like-
medel godkint ska ocksa minst tva
manader 1 forvig meddela Like-
medelsverket om forsédljningen av
lakemedlet upphor tillfélligt eller
permanent pd den svenska mark-
naden. Om det finns sdrskilda
skdl, kan meddelandet Idmnas
senare dn tvd mdnader i forvdg.
Om  forsdljningen  avser ett
humanidkemedel, ska orsaken till
att forsdljningen upphdr anges i
meddelandet. Det ska sdrskilt
anges om forsdljningen upphor till
foljd av att

1. ldkemedlet dr skadligt,

2. ldkemedlet saknar terapeutisk

effekt,

3. forhdllandet mellan nyttan



Om ett likemedel inte slédpps ut
pé den svenska marknaden inom
tre ar frin det att godkinnandet
beviljades eller, om skyddstid for
ett referensldkemedel I6per vid
tidpunkten frén beviljandet, fran
det att lakemedlet fick borja siljas,
skall Likemedelsverket besluta att
godkinnandet inte ldngre skall
gilla. Motsvarande giller om ett
lakemedel som tidigare sldppts ut
pa den svenska marknaden under
tre pd varandra foljande é&r inte
ldngre salufors hér i landet.

Lékemedelsverket far med hén-
syn till skyddet for folkhélsan eller
djurhélsan bevilja undantag fran
vad som sdgs i andra stycket.

REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

och riskerna med ldkemedlet har
dndrats,

4. ldkemedlets kvalitativa och
kvantitativa sammansittning inte
overensstimmer med den upp-
givna,

5. metoderna  for tillverkning
och kontroll av Ilikemedlet inte
overensstammer med de uppgivna,

6. ett krav som utgjort en forut-
sdttning for tillstand till tillverk-
ning inte har uppfyllts, eller

7. ett villkor for godkinnandet
for forsdljning inte har uppfylits.

Om ett ldkemedel inte slépps ut
pa den svenska marknaden inom
tre ar fran det att godkénnandet
beviljades eller, om skyddstid for
ett referenslakemedel l6per vid
tidpunkten frén beviljandet, frén
det att lakemedlet fick borja siljas,
ska Likemedelsverket besluta att
godkdnnandet inte lingre ska
gélla. Motsvarande giéller om ett
lakemedel som tidigare sldppts ut
pé den svenska marknaden under
tre pd varandra foljande &r inte
ldngre salufors hér i landet.

Lékemedelsverket fir med hén-
syn till skyddet for folkhdlsan eller
djurhélsan besluta om undantag
fran andra stycket.

8j§

Den som har fatt ett human-
ldkemedel —godkint ska utan
drojsmal meddela Likemedels-
verket varje atgdrd som har
vidtagits for att

1.dra in eller inte lingre till-
handahalla likemedlet,

2. begira att godkinnandet for
forsdljning dras in, eller

3. inte anséka om fornyat god-
kdnnande for forsdljning.

I meddelandet ska skdlen till att
dtgdrden har vidtagits anges. Det
ska sdrskilt anges om dtgdrden
har vidtagits till foljd av att

1. likemedlet dr skadligt,

2. ldkemedlet saknar terapeutisk

2012/13:SoU25
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REGERINGENS LAGFORSLAG

effekt,

3. forhdllandet mellan nyttan
och riskerna med likemedlet har
dndrats,

4. ldkemedlets kvalitativa och
kvantitativa sammansdttning inte
overensstimmer med den upp-
givna,

5. metoderna  for tillverkning
och kontroll av ldikemedlet inte
overensstammer med de uppgivna,

6. ett krav som utgjort en forut-
sdttning for tillstand till tillverk-
ning inte har uppfylits, eller

7. ett villkor for godkinnandet
for forsdljning inte har uppfyllts.

Om dtgdrden har vidtagits till
folid av en sddan omstindighet
som anges i andra stycket 1-7, ska
vid samma  tidpunkt  dven
Europeiska likemedelsmyndig-
heten meddelas om dtgdrden.

Den som har fitt ett human-
ldkemedel godkdnt ska utan
dréjsmdl ocksd meddela Like-
medelsverket och Europeiska like-
medelsmyndigheten om dtgdrden
har vidtagits i en stat utanfor
Europeiska  ekonomiska  sam-
arbetsomrddet, i de fall dtgdirden
har vidtagits till foljd av en sadan
omstindighet som anges i andra
stycket 1-7.

Denna lag trader i kraft den 28 oktober 2013.



REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

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

Hirigenom foreskrivs' att det i lagen (2009:366) om handel med like-
medel ska inforas en ny paragraf, 3 kap. 3 c §, av foljande lydelse.

3 kap.

3c§

Den som bedriver partihandel
med likemedel enligt 1 § ska, ndr
det gdller handel med human-
ldkemedel med en stat utanfor
Europeiska  ekonomiska  sam-
arbetsomrddet, dven

1. anskaffa likemedel, i de fall
ldkemedlet tas emot direkt utan att
importeras, endast fran den som
har tillstand eller dr behdrig att
leverera ldkemedel i enlighet med
reglerna i den stat som anskaff-
ningen sker fran, och

2. leverera ldkemedel endast till
den som har tillstand eller dr
behérig att ta emot likemedel for
partihandel eller for utldmnande
till allmdnheten i enlighet med
reglerna i den stat som leveransen
sker till.

Denna lag trader i kraft den 28 oktober 2013.

! Jfr Europaparlamentets och rédets direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober 2012 om
andring av direktiv 2001/83/EG, vad giller sékerhetsévervakning av likemedel (EUT L

299, 27.10.2012, s. 1, Celex 32012L0026).

2012/13:S0U25
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BILAGA 2  REGERINGENS LAGFORSLAG

3 Forslag till lag om andring i1 lagen (2013:37)
om dndring i lakemedelslagen (1992:859)

Hirigenom foreskrivs' att 2b § lakemedelslagen (1992:859) i stéllet
for dess lydelse enligt lagen (2013:37) om édndring i ndmnda lag ska ha
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2b§

Ett ldkemedel som beretts enligt en erkénd homeopatisk metod och
som inte péstds ha viss terapeutisk effekt och som dr avsett att intas
genom munnen eller avsett for yttre bruk ska pd ansbkan registreras
enligt denna lag, om graden av utspiddning garanterar att likemedlet ar
oskadligt. Likemedlet far registreras endast om det inte innehéller mer &n
en tiotusendel av modertinkturen eller, i friga om humanlidkemedel, mer
in en hundradel av den ligsta anvdnda dos av en sddan aktiv substans
som 1 likemedel medfor receptbeldggning. Ett homeopatiskt 1ikemedel
avsett for djur far registreras oberoende av det sétt pa vilket det ges om
detta beskrivs i Europeiska farmakopén eller i en annan inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomridet officiellt anvénd farmakopé.

Lagen giller for homeopatiska lakemedel som registrerats enligt forsta
stycket, dock med undantag for

—2a§, om likemedel for vilka ansokan om godkénnande provas eller
har provats enligt Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr
726/2004,

-2 ¢ §, om traditionella vixtbaserade ldkemedel,

-3 §, om tillimpning av lagen pa en vara eller varugrupp som inte dr
ldkemedel,

—4 och 4 a §§, om krav pé lakemedel,

— 6 §, forsta, tredje och fjarde styckena, om godkidnnande av lakemedel
m.m.,

—6a§ andra stycket, om registrering av traditionella véxtbaserade
lakemedel, ‘

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

-~ 8-8 d §§, om godkénnande av ldkemedel m.m.,

—8f§ forsta stycket 2, om att
det ska anges om Idkemedlet
saknar terapeutisk effekt,

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

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

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

—21 ¢ §, om informationsfunktion, och

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

! Jfr Europaparlamentets och ridets direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober 2012 om
dndring av direktiv 2001/83/EG, vad giller sékerhetsdvervakning av lakemedel (EUT L
299, 27.10.2012, s. 1, Celex 32012L0026).
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