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Promemorians huvudsakliga innehall

Promemorian innehdller férslag som syftar till att 1 svensk ritt
genomfora Europaparlamentets och radets direktiv 2012/26/EU
av den 25 oktober 2012 om indring av direktiv 2001/83/EG, vad
giller sikerhetsévervakning av likemedel. Dirutéver innehéller
promemorian beddmningar av vilka delar av direktivet som inte
kriver genomforandedtgird i svensk ritt.

I promemorian foreslds idndringar av likemedelslagen
(1992:859) och lagen (2009:366) om handel med likemedel.

Det foreslds bestimmelser i1 likemedelslagen om att den som
har fitt ett likemedel godkint ska meddela Likemedelsverket
om orsaken till att forsiljningen av ett humanlikemedel upphor
tillfilligt eller permanent i Sverige. Av meddelandet ska sirskilt
framgd om forsiljningen upphor till f6ljd av att likemedlet ir
skadligt, det saknar terapeutisk effekt, foérhdllandet mellan
nyttan och riskerna med likemedlet inte ir gynnsamt,
likemedlets kvalitativa och kvantitativa sammansittning inte
overensstimmer med den uppgivna, eller att ett villkor for
godkinnandet for forsiljning inte har uppfyllts. T dessa fall ska
dven FEuropeiska likemedelsmyndigheten informeras om att
forsiljningen upphor.

Det foreslds dessutom att den som har fitt ett likemedel
godkint 1 vissa fall dven ska meddela Likemedelsverket och
Europeiska likemedelsmyndigheten om forsiljningen av ett
humanlikemedel upphér i en stat utanfér Europeiska ekono-
miska samarbetsomridet.

Vidare foreslds att det ska inforas bestimmelser 1 lagen om
handel med likemedel om att den som bedriver partihandel med
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humanlikemedel med en stat utanfér Europeiska ekonomiska
samarbetsomridet, endast ska fi anskaffa likemedel frin den
som fir bedriva partihandel med likemedel i1 enlighet med
reglerna 1 den stat som anskaffningen sker frin och endast 3
leverera likemedel till den som fir bedriva partihandel eller
detaljhandel med likemedel 1 enlighet med reglerna i den stat
leveransen sker till.

Forfattningsindringarna foreslds trida i kraft den 28 oktober
2013.



1 Promemorians
forfattningsforslag

1.1
(1992:859)

Forslag till lag om andring i lakemedelslagen

Hirigenom foéreskrivs' i friga om likemedelslagen (1992:859)
dels att nuvarande 8 g—8 i ska betecknas 8 h-8 j §§,

dels att 2 b, 2 ¢ och 8 f §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det 1 lagen ska inféras en ny paragraf, 8 g §, av féljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2b§

Ett likemedel som beretts
enligt en erkind homeopatisk
metod och som inte pdstds ha
viss terapeutisk effekt och som
ir avsett att intas genom
munnen eller avsett for yttre
bruk  skall pid  ansokan
registreras enligt
bestimmelserna i denna lag, om
graden av utspidning

Ett likemedel som beretts
enligt en erkind homeopatisk
metod och som inte pdstds ha
viss terapeutisk effekt och som
ir avsett att intas genom
munnen eller avsett for yttre
bruk ska pd ansokan registreras
enligt denna lag, om graden av
utspidning garanterar att like-
medlet ar oskadligt.

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

299,27.10.2012, s. 1, Celex 320121.0026).
% Senaste lydelse 2006:253.
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garanterar att likemedlet ir
oskadligt. Det skall sirskilt
beaktas att likemedlet inte fir
innehdlla mer in en tiotusendel
av modertinkturen eller, 1 friga
om humanlikemedel, mer in
en hundradel av den ligsta
anvinda dos av en sddan aktiv
substans som 1 likemedel
medf6r receptbeliggning.
Homeopatiskt likemedel
avsett for djur far registreras
oberoende av det sitt pa vilket
det ges om detta beskrivs 1
Europeiska farmakopén eller i
annan  inom  Europeiska
ekonomiska samarbetsomridet
officiellt anvind farmakopé.
Bestimmelserna i denna lag
skall gilla f6r homeopatiska
likemedel som registrerats
enligt forsta stycket, dock med
undantag for
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Likemedler  fiar  registreras
endast om det inte innebdller
mer in en tiotusendel av
modertinkturen eller, i friga
om humanlikemedel, mer in
en hundradel av den ligsta
anvinda dos av en sddan aktiv
substans som 1 likemedel
medfor receptbeliggning. Etr
homeopatiskt likemedel avsett
for  djur  fir  registreras
oberoende av det sitt pd vilket
det ges om detta beskrivs 1
Europeiska farmakopén eller 1
en annan inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomridet
officiellt anvind farmakopé.

Lagen géller for
homeopatiska likemedel som
registrerats  enligt  forsta

stycket, dock med undantag
for

—2a§, om likemedel f6r vilka ansékan om godkinnande
provas eller har provats enligt Europaparlamentets och ridets

férordning (EG) nr 726/2004,

-2 ¢ §, om traditionella vixtbaserade likemedel,
—3§, om tillimpning av lagen pi en vara eller varugrupp som

inte ir likemedel,
— 4§, om krav pd likemedel,

- 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.,



Ds 2012:56 Promemorians forfattningsforslag

—~8¢§ andra stycket 2 samt
tredje och fiirde styckena, om
informationsskyldighet,

- 8g-108§§, om - 8h-108§, om
klassificering och Kklassificering och
sikerhetsovervakning m.m., sikerhetsévervakning m.m.,

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

— 21 a § forsta och tredje styckena, om férbud mot
marknadsféring m.m.,

—21 ¢ §, om informationsfunktion, och

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

2¢§

Ett vixtbaserat likemedel som idr avsett att tillféras
minniskor och som inte uppfyller kraven fér att godkinnas som
likemedel eller att registreras enligt 2b§ ska pi ansokan
registreras som traditionellt vixtbaserat likemedel enligt
bestimmelserna 1 denna lag, om féljande forutsittningar dr upp-
fyllda:

1. likemedlet har endast indikationer som ir limpliga for
traditionella vixtbaserade likemedel, vars sammansittning och
indamal ir avsedda och utformade for att anvindas utan likares
diagnos, ordination eller 6vervakning av behandlingen,

2. likemedlet fir endast tillféras 1 viss styrka och viss dosering,
3. likemedlet ir avsett att intas genom munnen eller avsett fér
utvirtes bruk eller inhalation,

4. likemedlet eller en produkt som motsvarar likemedlet har
haft medicinsk anvindning under en period av minst 30 &r
varav minst 15 &r 1 en stat som vid tidpunkten for ansékan
ingdr i Europeiska ekonomiska samarbetsomridet, och

5. det finns tillrickliga uppgifter om likemedlets traditionella
anvindning och det ir styrkt att medlet inte dr skadligt nir det
anvinds pd angivet sitt och dess farmakologiska verkningar

* Senaste lydelse 2012:204.
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eller effekter forefaller rimliga pid grundval av lingvarig
anvindning och erfarenhet.

Om en gemenskapsmonografi finns upprittad ska denna
beaktas. I sddant fall kan registrering ske dven om kraven i forsta
stycket 4 inte dr uppfyllda.

Vad som i denna lag foreskrivs i friga om likemedel for vilka
det ansoékts om godkinnande for forsiljning eller som har
godkints for forsiljning ska ocksd gilla traditionella
vixtbaserade likemedel som registreras enligt denna lag.

Foljande bestimmelser ska dock inte gilla i friga om sidana
traditionella vixtbaserade likemedel:

— 2 § andra stycket, om tillimpningsomride,

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

-2 b §, om homeopatiska likemedel,

-3 8§, om tillimpning av lagen pd en vara eller varugrupp som
inte ir likemedel,

— 6 § andra—fjirde styckena, om villkor m.m.,

-6b§, om Omsesidigt erkinnande av godkinnande for
veterinirmedicinska likemedel,

—8a-8 ¢ §§, om ritt att dberopa dokumentation m.m.,

-8f8§ forsta stycket, om -8g§ om
informationsskyldighet, informationsskyldighet,

— 81 §, om utbytbarhet, — 87§, om utbytbarhet,

-10b och 10c§§, om tillstdnd till icke-interventionsstudie
avseende sikerhet,
—13-14 §§, om kliniska prévningar m.m.,
—17 ¢ §, om inforsel, samt
—21a§ forsta och tredje styckena om férbud mot
marknadsféring m.m.

Om det dr nddvindigt fo6r beddmningen av ett traditionellt
vixtbaserat likemedels sikerhet, fir dock Likemedelsverket

10
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3ligga en sokande att till verket limna in resultat av kliniska
provningar utforda i enlighet med 13 och 14 §§.

Den som har fitt ett
likemedel godkint skall, for
varje  godkind variant av
likemedlet, informera
Likemedelsverket om nir det
slipps ut pd den svenska
marknaden. Den som har fitt
ett  likemedel godkint skall
ocksd minst tvd mdnader 1
forvig meddela
Likemedelsverket om
forsiljningen  av  likemedlet
upphor ullfalligr eller
permanent.

Om ett likemedel inte
slipps ut pid den svenska
marknaden inom tre 4r frin det
att  godkinnandet Dbeviljades
eller, om skyddstid for ett
referenslikemedel [6per vid
tidpunkten frdn beviljandet,
frin det att likemedlet fick
bérja siljas, skall
Likemedelsverket besluta att
godkinnandet inte lingre skall
gilla. Motsvarande giller om
ett likemedel som tidigare
slippts ut pd den svenska
marknaden under tre pd
varandra foljande dr inte lingre

8§

Den som har fitt ett
likemedel godkint ska, for
varje  godkind variant av
likemedlet, informera
Likemedelsverket om nir det
slipps ut pd den svenska
marknaden.

Om ett likemedel inte
slipps ut pd den svenska
marknaden inom tre &r frin det
att  godkinnandet beviljades
eller, om skyddstid fér ett
referenslikemedel [6per vid
tidpunkten frin Dbeviljandet,
frdn det att likemedlet fick
borja siljas, ska
Likemedelsverket besluta att
godkinnandet inte lingre ska
gilla. Motsvarande giller om

ett likemedel som tidigare
slippts ut pd den svenska
marknaden under tre pi

varandra foljande &r inte lingre
salufors hir i1 landet.

Likemedelsverket fir med
hinsyn ull  skyddet for
folkhilsan eller  djurhilsan
besluta om undantag frin vad
som sigs 1 andra stycket.

* Senaste lydelse 2006:253.

11
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salufors hir 1 landet.

Likemedelsverket fir med
hinsyn ull  skyddet for
folkhilsan eller  djurhilsan
bevilja undantag frén vad som
sigs 1 andra stycket.

8g§

Den som har fitr et
likemedel godkint ska minst tvd
mdnader 1 forvig meddela
Likemedelsverket om
forsilningen  av  likemedlet
upphor ullfilligt eller permanent
1 Sverige.

Om  forsiliningen avser ett
humanlikemedel ska orsaken
all att  forsiliningen  upphér
anges 1 meddelandet. Det ska
sdrskilt anges om forsiliningen

upphor tll foljd av att

1. likemedlet dr skadligt,

2. likemedlet saknar
terapeutisk effekt,

3. forbdllandet mellan nyttan
och riskerna med likemedlet
inte dr gynnsamt,

4. likemedlets  kvalitativa
och kvantitativa
sammansdttning inte
Overensstimmer — med  den
uppgivna, eller

5. ett villkor for
godkinnandet  for  forsiljning
inte har uppfyllts.

Om forsiliningen av  ett

12
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humanlikemedel upphor
allfilligt  eller permanent i
Sverige, till folid av en sidan
omstindighet som anges i andra
stycket 1-5, ska den som har fdtt
likemedlet  godkint  dven
meddela Europeiska
likemedelsmyndigheten om att
forsiliningen upphor.

Den som  har farr et
humanlikemedel godkint ska

ocksd meddela
Likemedelsverket och
Europeiska

likemedelsmyndigheten om

forsiliningen  av  likemedlet
upphor tllfilligt eller permanent
i en stat utanfor Europeiska
ekonomiska samarbetsomrddet, i
de fall forsiliningen upphor till
foljd av en sidan omstindighet
som anges 1 andra stycket 1-5.

Denna lag trider 1 kraft den 28 oktober 2013.

13
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1.2 Forslag till lag om andring i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

Hirigenom féreskrivs' att det i lagen (2009:366) om handel
med likemedel ska inféras en ny paragraf, 3 kap. 3b§, av

foljande lydelse.

3 kap.
3b§

Den som bedriver
partihandel  med  likemedel
enligt 1§ far, vid partibandel
med humanlikemedel som sker
med en stat utanfor Europeiska
ekonomiska samarbetsomrddet,
endast

1. anskaffa likemedel frin
den som far bedriva partibandel
med likemedel i enlighet med
reglerna 1 den  stat som
anskaffningen sker frin, och

2. leverera likemedel till den
som far bedriva partihandel eller
detalihandel med likemedel i
enlighet med reglerna i den stat
leveransen sker till.

Denna lag trider i kraft den 28 oktober 2013.

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

299, 27.10.2012, s. 1, Celex 320121.0026).

14



2 Arendet

Europaparlamentet och rddet antog den 25 oktober 2012 ett
direktiv (2012/26/EU) om indring, nir det giller sikerhetséver-
vakning av likemedel, av direktiv 2001/83/EG om upprittande
av gemenskapsregler f6r humanlikemedel. Direktivet finns i
svensk och engelsk lydelse som bilagor.

15






3 Direktivet om &ndring av
lakemedelsdirektivet

3.1 Bakgrund och direktivets inriktning

Sikerhetsovervakning av likemedel kan beskrivas som veten-
skapen och verksamheten om upptickt, bedémning, férstdelse
och forebyggande av likemedelsbiverkningar. Vissa biverkningar
uppticks forst efter att ett likemedel har godkints, och like-
medlets sikerhetsprofil ir inte helt kind férrin produkterna har
kommit ut pd marknaden och bérjat anvindas. Av folkhilsoskal
behovs det dirfor regler om sikerhetsdvervakning for att
uppticka, bedéma och férhindra biverkningar av likemedel.
Direktiv 2012/26/EU indrar Europaparlamentets och ridets
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel. Direktiv 2001/83/EG genomgick stora ind-
ringar dels genom FEuropaparlamentets och rddets direktiv
2004/24/EG av den 31 mars 2004 om indring, avseende tradi-
tionella vixtbaserade likemedel, av direktiv 2001/83/EG om
upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel, dels ge-
nom Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/27/EG av den
31 mars 2004 om indring av direktiv 2001/83/EG om upp-
rittande av gemenskapsregler fér humanlikemedel. Direktivet
indrades vidare genom direktiv 2010/84/EU avseende siker-
hetsévervakning av likemedel samt direktiv 2011/62/EU be-

17
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triffande skydd mot forfalskade likemedel i den lagliga f6rsérj-
ningskedjan.

Direktiv 2010/84/EU innebar ett flertal dndringar betriffande
humanlikemedelsdirektivets regler kring sikerhetsévervakning.
Direktiv 2010/84/EU antogs den 15 december 2010. Under 2010
dok emellertid en stor utredning upp gillande sikerheten hos ett
likemedel i Frankrike, fallet Mediator (se nedan). Fallet tvingade
fram  en  bridskande  6versyn av  systemen = for
sikerhetsovervakning av  likemedel 1 EU. Europeiska
kommissionen reagerade med att genomfora ett "stresstest” av
den lagstiftning som antogs i december 2010 i syfte att ta reda pd
vilka ytterligare erfarenheter som borde tas till vara mot
bakgrund av fallet Mediator. Resultatet av stresstesterna visade
att iven om den nya lagstiftningen stirkte likemedelssikerheten
pd EU nivd dterstod vissa potentiella svagheter 1 EU-systemet
som miste dtgirdas.

Mediator var ett likemedel som tillverkades av det franska
foretaget Servier och fick forsiljningstillstind 1 ett antal EU-
linder genom nationella forfaranden (Frankrike, Portugal, Lux-
emburg, Grekland, Italien och Spanien) fér behandling av dia-
betes typ 2. Dess huvudsakliga aktiva ingrediens var benfluorex.
Redan 1999 kom den férsta rapporten om biverkningar, som
antydde ett eventuellt samband med sjukdomar i hjirtklaffarna.
Liknande imnen - dexfenfluramin och fenfluramin - som
anvindes for att dimpa hunger, drogs tillbaka frin marknaden
under sent 1990-tal sdvil 1 USA som 1 EU. Trots detta blev
Mediator utskrivet i stor omfattning 1 Europa och sirskilt i
Frankrike. Nir likemedlet slutligen drogs tillbaka frin
marknaden 2009 hade uppskattningsvis 5 miljoner minniskor
ordinerats likemedlet och det var ett av de 50 vanligaste
receptbelagda likemedlen i1 Frankrike. Det finns tecken som
tyder pd att det blev utskrivet inte bara mot diabetes utan iven
och oftare som ett allmint hungerdimpande medel.
Uppskattningarna av antalet dédsfall relaterade till Mediator
varierar mellan frin fem hundra till tv4 tusen minniskor.

18
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Av ett meddelande frin Europeiska likemedelsmyndigheten
(EMA) fr&n januari 2011 framgdr att farhdgor om Mediator och
dess aktiva ingrediens benfluorex hade diskuterats av tillsyns-
myndigheterna vid olika sammantriden pi EU-nivd under ett
antal &r, med bérjan sd ldngt tillbaka som 1998. I en bedémning
som gjordes 2000 av de italienska myndigheterna rekommende-
rades att innehavaren av godkinnande fér forsiljning skulle
genomfora en studie for att utreda dessa farhigor. Enligt en rap-
port frin den franska senaten inleddes dock inte denna studie
férrin 2006 och den slutfordes forst 2009, trots att protokollet
for studien godkindes i februari 2001. Trots farhdgor fattades i
praktiken inget beslut om att hinvisa Mediator till den divarande
kommittén fér humanlikemedel fér en formell vetenskaplig
bedémning pd EU-niv4, vilket innebar att tillsynsmyndigheterna
inte vidtog nigra ytterligare dtgirder. Under 2003 lit foretaget
Servier sina forsiljningstillstdnd for benfluorex l6pa ut bade i
Spanien och i Italien. Servier hivdade att tillbakadragandet
gjordes av kommersiella skil och medlemsstaterna informerades
helt enkelt om beslutet via EMA:s regelbundna publikation
”Drug Monitor”.

Den 25 november 2009 utfirdade den franska likemedels-
myndigheten en snabb varning (Rapid Alert) f6r att informera
medlemsstaterna, EMA och kommissionen i enlighet med artikel
107 1 direktiv 2001/83/EG, 1 dess senaste lydelse, om sitt beslut
att tillfillige dterkalla godkinnandena for férsiljning for alla
likemedel innehéllande benfluorex i Frankrike pd grund av en
okad risk for tecken pd kardiotoxicitet (hjirtklaffsjukdomar) pd
grund av denna substans. Efter att ha utvirderat sikerhetsdata
for humanlikemedel innehdllande benfluorex underrittade
Frankrike i enlighet med artikel 107.1 1 direkuv 2001/83/EG
EMA om att godkinnandet fér forsiljning tillfilligt borde dras
in. Den 17 december 2009 rekommenderade EMA att alla till-
stdnd for likemedel med benfluorex skulle dterkallas. Orsaken
var att EMA:s vetenskapliga kommitté (CHMP) bedémde att
benfluorex ir skadligt under normala anvindningsférhdllanden
och kan leda till hjirtklaffssjukdomar. Kommissionen beslutade
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den 14 juni 2010 att medlemsstaterna skulle dterkalla de natio-
nella godkinnandena foér férsiljning av likemedel med ben-
fluorex.

I ingressen till direktiv 2012/26/EU anges att den senaste ti-
dens incidenter pd omridet for sikerhetsévervakning av like-
medel 1 unionen har visat att det finns behov av ett automatiskt
forfarande pd unionsnivd vid specifika sikerhetsproblem for att
sikerstilla att ett problem bedéms och dtgirdas i alla medlems-
stater dir likemedlet ir godkint. Tillimpningsomradet for olika
unionsforfaranden avseende likemedel som godkints pd nati-
onell nivd, sisom foreskrivs i direktiv 2001/83/EG bor klargoras
(skil 1). Vidare anférs att om innehavarna av godkinnanden for
forsiljning vidtar frivilliga dtgirder, bor detta dessutom inte leda
till situationer dir farhigor avseende nyttan eller riskerna med
ett likemedel som godkints 1 unionen inte hanteras korrekt i alla
medlemsstater. Innehavaren av godkinnandet for f6rsiljning bor
dirfér vara skyldig att underritta de behériga myndigheterna
och EMA om skilen for att dra in ett likemedel, fér att inte till-
handahilla ett likemedel pd marknaden, foér att begira att ett
godkinnande fér forsiljning ska upphivas eller for att inte an-
soka om férnyat godkinnande for forsiljning (skil 2).

Artikel 85a, som innehiller regler om partihandel som sker
med tredje land, indras genom direktiv 2012/26/EU.

Andringen av artikel 85a togs in i forslaget till direktiv
2012/26/EU p4 initiativ av den spanska och finska delegationen
under foérhandlingarna. Den spanska och finska delegationen
motiverade forslaget enligt f6ljande. Partihandlare 1 EU ir en
visentlig del av den lagliga forsérjningskedjan och det férsta
logiska steget att forhindra att likemedel kommer in i denna ir
att verifiera att alla leverantérer ir legitima. Om partihandlare
inte ir skyldiga att kontrollera sina kunders lagenlighet s&
antyder det att partihandlaren fir tillhandahdlla likemedel for
olaglig férsorjning utanfér EU. Det bor inte finnas ndgon
dubbelmoral nir det giller att skydda den lagliga
forsorjningskedjan frin forfalskade likemedel. Partihandlares
kontroll att deras leverantoérer och kunder, dven 1 tredje linder,
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innehar giltigt tillstdnd ir en nyckelfaktor for att forsikra att
likemedel inte smugglas och avleds till den illegala marknaden
eller till och med terimporteras till EU.

3.2 Genomforande av direktiv

Direktiv ir rittsakter som EU-institutioner riktar till medlems-
staterna och som syftar till att 3 till stdind samordnade regler.
Ett direktiv ir bindande f6r medlemsstaterna nir det giller det
resultat som ska uppnds genom direktiv, men &verlater till med-
lemsstaterna att bestimma form och tillvigagingssitt for
genomférandet. Det innebir att medlemsstaterna inte ir bundna
av sidant som direktivets terminologi och systematik, om det
avsedda resultatet uppnds med en annan terminologi och syste-
matik.

Finns det redan nationella regler som uppfyller direktivets
mélsittning behdvs inga sirskilda dtgirder. Att medlemsstaterna
sjilva viljer form och tillvigagdngssitt innebir inte att alla
nationella rittskillor fir anvindas. Enligt huvudregeln ska EU-
direktivet normalt sett uppfyllas genom nigon form av for-
fattningsreglering. Diremot anses sidana rittskillor som fér-
arbeten, praxis och sakens natur, doktrin m.m. 1 princip inte en-
samma ricka till for att genomféra EU-ritten. Det ir 1 allminhet
inte heller tillrickligt med en uppféljning genom allminna rid,
dvs. genom att en myndighet limnar generella rekommen-
dationer om hur svensk forfattning bor tillimpas for att direk-
tivets krav ska uppfyllas. Detta utesluter inte att det ibland ir
indamailsenligt med allminna rdd om hur de foéreskrifter bor
tillimpas som genomfor ett direktiv. Detta kan for svensk del
innebira att de delar av ett direktiv som kriver reglering 1 lag tas
in 1 redan befintlig lagstiftning medan andra bestimmelser i
direktivet kan inforlivas genom foreskrifter meddelade av rege-
ringen eller den myndighet som regeringen bestimmer.
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4.1 Regler om sakerhetsovervakning av lakemedel

Bestimmelser om sikerhetsdvervakning av likemedel i svensk
ritt  dterfinns frimst 1 likemedelslagen (1992:859) och
likemedelsférordningen  (2006:272). Likemedelsverket har
dirutéver  meddelat  foreskrifter ~ som  publiceras 1
Likemedelsverkets forfattningssamling (LVFS). Bestimmelser
om Likemedelsverkets organisation m.m. finns 1 férordning
(2007:1205) med instruktion f6r Likemedelsverket.

De svenska forfattningarna om likemedel bygger i stora delar
pa rittsakter frin EU. Det har funnits lagstiftning om likemedel
inom gemenskapen/unionen sedan 1965. Dels finns det ett antal
EU direktiv som styr utformningen av den nationella
likemedelslagstiftningen, dels ett antal EU férordningar som
giller direkt i medlemsstaterna. De gemensamma syftena med
EU-rittsakterna ir att skapa en enhetlig likemedelsmarknad
samt att skydda folkhilsan och djurhilsan. Nigot férenklat kan
man siga att det som regleras 1 rittsakterna ir den s.k.
regulatoriska processen (procedurerna fér godkinnande av
likemedel for forsiljning), sikerhetsévervakning
(informationsinhimtning, analys och andra &tgirder med
avseende pd biverkningar av likemedel), import av likemedel
frin tredje land, marknadsforing av likemedel samt tillsyn och
sanktionssystem. Regleringen omfattar sivil humanlikemedel
som veterinirmedicinska likemedel. Vad giller EU-férordningar
pd omridet bor framfér allt Europaparlamentets och ridets
férordning (EG) nr 726/2004 om inrittande av gemenskaps-
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forfaranden for godkinnande och tillsyn éver humanlikemedel
och veterinirmedicinska likemedel samt om inrittande av en
europeisk likemedelsmyndighet, och FEuroparlamentets och
rddets  direktiv  2001/83/EG ~ om  upprittande  av
gemenskapsregler f6r humanlikemedel, nimnas. Férordning
(EG) 726/2004 avser likemedel som kommissionen godkint i
enlighet med forfarandet 1 férordningen (det s.k. centraliserade
forfarandet) medan direktiv 2001/83/EG avser allminna regler
om humanlikemedel och sirskilda regler for likemedel som
godkints av medlemsstaterna.

Som anges 1 avsnitt 3.1 genomgick direktiv 2001/83/EG stora
indringar genom bl.a. Europarlamentets och ridets direktiv
2004/27/EG av den 31 mars 2004 om indring av direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel. Dessa dndringar genomfordes framférallt i
likemedelslagen, likemedelstérordningen samt 1
Likemedelsverkets foreskrifter.

4.2 Narmare om lakemedelslagen och
lakemedelsforordningen

Med likemedel avses 1 likemedelslagen varje substans eller
kombination av substanser som tillhandahills med uppgift om
att den har egenskaper for att férebygga eller behandla sjukdom
hos minniskor eller djur. Med likemedel avses idven varje
substans eller kombination av substanser som kan anvindas pd
eller tillféras minniskor eller djur 1 syfte att dterstilla, korrigera
eller modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk verkan eller f6r att stilla diagnos
(18§). Det ir alltsd avsikten med produkten och dess medicinska
egenskaper som ir av avgorande betydelse vid klassificeringen.
Likemedelslagen ska dven tillimpas pi vissa varor som har
likemedelsliknande effekt eller anvindningsomride, t.ex. vissa
bantningsmedel.
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I lagen foreskrivs att ett likemedel ska vara av god kvalitet
och vara indamélsenligt. Ett likemedel dr indamalsenligt, om det
ir verksamt for sitt indamdl och vid normal anvindning inte har
skadeverkningar som stdr 1 missférhéllande till den avsedda
effekten. Ett likemedel ska vidare vara fullstindigt deklarerat, ha
godtagbar och sirskiljande benimning samt vara forsett med
tydlig mirkning (4 §). Ett likemedel f&r som regel siljas forst
sedan det har godkints for forsiljning (5 §). Likemedelsverket
provar om ett likemedel ska godkinnas och om godkinnandet
ska férenas med villkor (6 §).

I 2b§ likemedelslagen anges att ett likemedel som beretts
enligt en erkind homeopatisk metod och som inte pdstds ha viss
terapeutisk effekt och som 4r avsett att intas genom munnen
eller avsett for yttre bruk ska pd ansdkan registreras enligt
bestimmelserna 1 denna lag, om graden av utspidning garanterar
att likemedlet dr oskadligt. Det ska sirskilt beaktas att
likemedlet inte fir innehdlla mer in en tiotusendel av
modertinkturen eller, i friga om humanlikemedel, mer in en
hundradel av den ligsta anvinda dos av en sddan aktiv substans
som 1 likemedel medfér receptbeliggning. Homeopatiskt
likemedel avsett f6r djur fir registreras oberoende av det sitt pd
vilket det ges om detta beskrivs 1 Europeiska farmakopén eller i
annan inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet officiellt
anvind farmakopé. I samma paragrafs andra stycke anges vilka
bestimmelser 1 likemedelslagen som inte ska gilla for
homeopatiska likemedel.

Av 2c§ likemedelslagen framgdr att ett vixtbaserat
likemedel som ir avsett att tillféras minniskor och som inte
uppfyller kraven foér att godkinnas som likemedel eller att
registreras enligt 2b§ ska pd ansokan registreras som
traditionellt vixtbaserat likemedel enligt bestimmelserna i denna
lag, om ett antal forutsittningar dr uppfyllda. I samma paragrafs
fjirde stycke anges vilka bestimmelser 1 likemedelslagen som
inte ska gilla 1 friga om vixtbaserade likemedel.

I 81§ likemedelslagen anges att den som har fitt ett
likemedel godkint ska, for varje godkind variant av likemedlet,
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informera Likemedelsverket om nir det slipps ut pd den svenska
marknaden. Den som har fatt ett likemedel godkint ska ocksd
minst tvd méinader i foérvig meddela Likemedelsverket om
forsiljningen av likemedlet upphor tillfilligt eller permanent.

Vidare innehdller lagen regler om bland annat
sikerhetsévervakning, tillverkning, import, handel och avgifter.
Likemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen (23 §).
Likemedelsverket far meddela de foreligganden och férbud som
behovs for att lagen eller de foreskrifter som har meddelats med
stdd av lagen efterlevs (24§). Likemedelsverket kan ocksd
forbjuda nigon att silja produkter som inte ir godkinda for
forsiljning. Ett  foreliggande fir forenas med vite.
Likemedelsverkets beslut i ett enskilt fall 6verklagas hos allmin
forvaltningsdomstol (28 §).  Lagen  innehdller  vidare
bestimmelser om straff och férverkande.

I likemedelstorordningen har meddelats kompletterande
bestimmelser till likemedelslagen. I férordningen finns bla.
bestimmelser om informationsskyldighet f6r Likemedelsverket
och kompletterande bestimmelser om sikerhetsévervakning.

Enligt 2kap. 1§ ska Likemedelsverket fullgéra de
skyldigheter att limna underrittelser eller att i vrigt limna ut
uppgifter eller handlingar som medlemsstater,
referensmedlemsstater eller behoriga myndigheter har enligt bl.a.
direktiv 2001/83/EG. Enligt 2 kap. 2 § fir utlimnande ske dven i
frdga om uppgifter som sekretess giller for enligt offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400) 1 den utstrickning som
Likemedelsverkets skyldigheter innebir att limna uppgifter till
bl.a. Europeiska kommissionen, Europeiska
likemedelsmyndigheten och myndigheter 1 en annan stat i
Europeiska ekonomiska samarbetsomridet.

Bestimmelser om sikerhetsévervakning finns framfor alle 1 4
kap. Av 4 kap. 1e§ forsta stycket framgir att om det ir
nddvindigt att genomféra skyndsamma atgirder pd grund av
misstanke om sikerhetsrisker med ett humanlikemedel, ska
Likemedelsverket inleda det samordningsférfarande som avses i
artiklarna  107i-k 1 Europaparlamentets och ridets direktiv
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2001/83/EG, om verket (1) dverviger att tillfilligt &terkalla eller
upphiva ett godkinnande foér forsiljning, (2) overviger att
forbjuda tillhandahéllandet av ett humanlikemedel eller avsld en
ansokan om fornyat godkinnande for férsiljning, (3) fir
information om att en innehavare av ett godkinnande for
forsiljning  har  upphort med  forsdljningen av  ett
humanlikemedel eller vidtagit eller avser att vidta dtgirder for att
dra tillbaka godkinnandet for forsiljning, eller (4) anser att ett
godkinnande fér forsiljning ska dndras. Av andra stycket
framgr att om forfarandet inleds ska Likemedelsverket fullgora
de skyldigheter som medlemsstater har enligt nimnda artiklar 1
direktivet.

4.3 Forfattningar om handel med lakemedel

Lagen (2009:366) om handel med likemedel innehéller
bestimmelser ~om  handel med likemedel och om
likemedelsférsorjning. Med detaljhandel avses enligt denna lag
forsiljning  tll  den som dr konsument eller ll
sjukvirdshuvudman, sjukhus eller annan sjukvirdsinrittning
eller till den som ir behérig att forordna likemedel. Med
partihandel avses enligt denna lag verksamhet som innefattar
anskaffning, innehav, export, leverans eller sddan forsiljning av
likemedel som inte ir att anse som detaljhandel, f6érsiljning till
den som ir konsument eller till sjukvirdshuvudman, sjukhus
eller annan sjukvirdsinrittning eller till den som ir behorig att
forordna likemedel. Partihandel fir endast bedrivas av den som
fart Likemedelsverkets tillstdnd. Ett partihandelstillstdnd far
dterkallas om n8gon av de visentliga forutsittningarna nir
tillstdndet meddelades inte lingre foreligger eller om nigot krav
som ir av sirskild betydelse for kvalitet och sikerhet inte {6ljs.

I 3 kap. 3 § anges vilka krav som giller f6r den som enligt 1 §
far bedriva partihandel med likemedel.

I propositionen Genomférande av  dndringsdirektiv
2011/62/EU Skydd mot forfalskade likemedel 1 den lagliga
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forsorjningskedjan  (prop. 2012/13:40) foéreslir regeringen
ytterligare krav pd den som bedriver partihandel med likemedel.
Bla. foreslds att den som bedriver partihandel med likemedel
endast fir distribuera likemedel som fir siljas enligt 5 §
likemedelslagen eller utgér prévningslikemedel enligt 1 § tredje
stycket samma lag, anskaffa likemedel endast frin den som fir
bedriva partihandel med likemedel och som bedriver sidan
handel i enlighet med god distributionssed samt leverera
likemedel endast till den som har tillstind till partihandel eller
detaljhandel med likemedel eller har anmilt detaljhandel med
vissa receptfria likemedel. Samtidigt f6reslds en ny paragraf om
att vissa av kraven inte ska gilla inte vid partthandel med
humanlikemedel till en stat utanfér Europeiska ekonomiska
samarbetsomridet. Andringarna foresls trida i kraft den 1 mars
2013.
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5.1 Ut6kad informationsskyldighet fér den som
har fatt ett humanlakemedel godkant nar
forsaljningen av lakemedlet upphor (artiklarna
23aoch 123)

Forslag: Den som har fitt ett likemedel godkint ska minst
tvd minader 1 férvig meddela Likemedelsverket om férsilj-
ningen av likemedlet upphor tillfilligt eller permanent i
Sverige.

Om forsiljningen avser ett humanlikemedel ska orsaken
till att f6rsiljningen upphor anges 1 meddelandet.

Det ska dirvid sirskilt anges om forsiljningen upphor till
foljd av att likemedlet ir skadligt, saknar terapeutiskt effekt,
forhillandet mellan nyttan och riskerna med likemedlet inte
ir gynnsamt, likemedlets kvalitativa och kvantitativa
sammansittning inte éverensstimmer med den uppgivna eller
ett villkor f6r godkinnandet {6r f6rsiljning inte har uppfyllts.

Om férsiljningen av ett humanlikemedel upphor tillfilligt
eller permanent i Sverige, till {6]jd av en sddan omstindighet
som anges 1 tredje stycket ovan, ska den som har fitt
likemedlet godkint  iven  meddela  Europeiska
likemedelsmyndigheten om att f6rsiljningen upphor.

Den som har fitt ett likemedel godkint ska ocksd meddela
Likemedelsverket och Europeiska likemedelsmyndigheten
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om foérsiljningen av ett humanlikemedel upphér tillfilligt
eller permanent 1 en stat utanfér Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet, 1 de fall forsiljningen upphér till f6ljd av
en sidan omstindighet som anges i tredje stycket ovan.

Kravet pd att det 1 meddelandet sirskilt ska anges om f6r-
siljningen upphor till f6ljd av att likemedlet saknar terapeu-
tisk effekt och de krav pd informationsskyldighet som fore-
slds 1 fjirde och femte styckena ovan ska inte gilla for regi-
strerade homeopatiska likemedel.

De krav pd informationsskyldighet som foreslds ovan ska
inte gilla for traditionella vixtbaserade likemedel.

Bedomning: Artiklarna 123.2¢ och 123.4, som innehéller
krav riktade mot Europeiska likemedelsmyndigheten, for-
anleder ingen nationell dtgird.

Skilen f6r forslag och bedomning:

Informationsskyldighet nér forsiliningen av ett humanlikemedel
upphor pd den svenska marknaden

I artikel 23a andra stycket 1 direktiv 2001/83/EG regleras sedan
tidigare att en innehavare av ett godkinnande fér forsiljning ska
meddela den behériga myndigheten om férsiljningen av like-
medlet i medlemsstaten upphér tillfilligt eller permanent. Vidare
anges att ett sidant meddelande ska, utom 1 undantagsfall, goras
minst tvd ménader innan férsiljningen av produkten upphér.
Artikeln ir i svensk ritt genomférd genom 8 f § forsta stycket
likemedelslagen (1992:859) (jfr prop. 2005/06:70 s. 106). Enligt
paragrafen ska den som har fitt ett likemedel godkint minst tv3
ménader 1 f6rvig meddela Likemedelsverket om forsiljningen av
likemedlet upphér tillfilligt eller permanent.

I paragrafen anges inte uttryckligen att informations-
skyldigheten giller nir forsiljningen upphor i Sverige. Att
informationsskyldigheten enbart giller 1 detta fall framgir
emellertid av artikel 23a. Det boér dirfor fortydligas i
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likemedelslagen att skyldigheten att informera Likemedels-
verket giller om férsiljningen av ett likemedel upphér tillfilligt
eller permanent i Sverige.

I artikel 23a gors ett ulligg genom idndringsdirektiv
2012/26/EU som innebir att innehavaren av godkinnandet for
forsiljning dven ska meddela de behériga myndigheterna om
skilen for tgirden i enlighet med artikel 123.2. Enligt artikel
123.2 ska innehavaren vara skyldig att utan dréjsmil meddela de
berérda medlemsstaterna om varje &tgird som innehavaren
vidtagit fér att dra in eller inte lingre tillhandahidlla ett
likemedel, begira att ett godkinnande foér férsiljning dras in
eller inte ans6ka om foérnyat godkinnande for férsiljning, med
angivande av skilen for detta.

Med att forsiljningen av ett likemedel upphér torde i artikel
23a avses varje situation d& likemedlet av nigon anledning inte
lingre finns till forsiljning p& marknaden. De &tgirder som anges
1 artikel 123.2 — dvs. att dra in eller inte lingre tillhandahilla ett
likemedel, begira att ett godkinnande dras in eller inte anséka
om foérnyat godkinnande — bedéms omfattas av det vidare be-
greppet upphéra med forsiljning. Den informationsskyldighet
som foreslds 1 likemedelslagen kommer siledes att omfatta alla
situationer d& likemedlet av ndgon anledning inte lingre finns till
torsiljning.

Bestimmelser som motsvarar de nya kraven i indringsdirektiv
2012/26/EU om att innehavaren ska meddela den berdrda
medlemsstaten om skilen for dtgirden finns fér nirvarande inte i
svensk ritt. Det foreslds dirfor att det 1 anslutning till nuvarande
reglering 1 likemedelslagen tas in en bestimmelse om att den
som har fitt ett humanlikemedel godkint dven ska meddela
Likemedelsverket om orsaken till att férsiljningen upphér.
Direktiv 2012/26/EU giller enbart humanlikemedel, dvs. like-
medel f6r minniskor, och inte veterinirmedicinska likemedel,
dvs. likemedel for djur (se 2 § likemedelslagen) varfor kravet
endast avser f6rsiljning av humanlikemedel.

Av ingressen till direktiv 2012/26/EU framgir att skilet till
att innehavaren ska ange orsaken till att f6rsiljningen upphor ir
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att man vill férhindra situationer dir farhigorna avseende nyttan
och riskerna med ett likemedel inte hanteras korrekt i alla
medlemsstater i de fall innehavaren vidtar frivilliga dtgirder med
likemedlet(skil 2).

Av artikel 123.2 f8ljer att en innehavare av ett godkinnande
férutom att ange orsaken till att férsiljningen upphér dven sir-
skilt ska ange om 4tgirden grundar sig pd ndgot av de skil som
anges 1 artiklarna 116 och 117.1. Artiklarna 116 och 117.1
innehdller regler om att de behériga myndigheterna 1 vissa fall
ska tillfilligt dterkalla, upphiva eller indra ett godkinnande for
forsiljning samt att medlemsstaterna i vissa fall ska se till att
tillhandahillandet av ett visst likemedel férbjuds och att
likemedlet dras in frin marknaden. De fall som avses i artiklarna
ir bl.a. om likemedlet dr skadligt, det saknar terapeutisk effekt,
risk/nyttaférhilandet inte ir gynnsamt, dess kvalitativa och
kvantitativa sammansittning inte Overensstimmer med den
uppgivna, kontrollerna av likemedlet och/eller bestdndsdelarna
eller av mellanstegen 1 tillverkningsprocessen inte har utférts
eller nigot annat krav eller dliggande som utgjort en
forutsittning for tillstdnd till tillverkning inte har uppfyllts.

Det bor dven tas in en bestimmelse 1 likemedelslagen om att
innehavaren av  godkinnandet 1 sitt meddelande il
Likemedelsverket sirskilt ska ange om férsiljningen upphér till
foljd av att (1) likemedlet dr skadligt, (2) likemedlet saknar
terapeutisk effekt, (3) férhillandet mellan nyttan och riskerna
med likemedlet inte ir gynnsamt, (4) likemedlets kvalitativa och
kvantitativa sammansittning inte Overensstimmer med den
uppgivna eller (5) ett villkor fér godkinnande for forsiljning
inte har uppfyllts.

I artikel 123 inférs genom idndringsdirektiv 2012/26/EU en
ny punkt 2b. Av bestimmelsen foljer att den som har fitt ett
humanlikemedel godkint iven ska meddela Europeiska like-
medelsmyndigheten (EMA) om férsiljningen av likemedlet
upphor pd den svenska marknaden, om 4tgirden grundar sig pd
ndgot av de skil som avses 1 artikel 116 eller 117.1.
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Nigon sidan informationsskyldighet gentemot EMA finns
inte 1 dag 1 likemedelslagen. Det bor dirfér tas in en sidan
bestimmelse. I enlighet med kraven i direktivet kommer in-
formationsskyldigheten gentemot EMA enbart att gilla 1 de fall
torsiljningen upphor till £6]jd av att humanlikemedlet ir skad-
ligt, saknar terapeutisk effekt, att forhillandet mellan nyttan och
riskerna med likemedlet inte ir gynnsamt, att likemedlets kva-
litativa och kvantitativa sammansittning inte Gverensstimmer
med den uppgivna eller att ett villkor f6r godkinnandet for f6r-
siljning inte har uppfyllts. Till skillnad frin artikel 23a finns inte
nigot krav i artikel 123.2b om att informationen ska limnas
minst tvd mdnader 1 férvig. Informationsskyldigheten gentemot
EMA bor dirfor gilla utan krav pd att meddela om tgirden en
viss tid 1 férvidg. Av ordalydelsen i den foreslagna bestimmelsen
foljer dock att informationen ska limnas senast vid den tidpunkt
di forsiljningen upphor. Informationen ska d& limnas utan
drojsmal.

Informationsskyldighet nér forsiliningen av ett humanlikemedel
upphor utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet

I artikel 123 inférs dven en ny punkt 2a. Av denna bestimmelse
och av den nya punkten 2b féljer att den som har fitt ett like-
medel godkint ska informera Likemedelsverket och EMA om
forsiljningen av ett humanlikemedel upphor 1 en stat utanfor
Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet (EES), om dtgirden
grundar sig pd ndgot av de skil som anges 1 artiklarna 116 och
117.1. Ndgon motsvarande reglering finns inte i svensk ritt. Det
bér dirfor tas in en bestimmelse i likemedelslagen som mot-
svarar detta krav.

I detta fall, dvs. nir forsiljningen upphor i en stat utanfor
EES, ska dock den som har fitt humanlikemedlet godkint en-
bart meddela Likemedelsverket och EMA 1 de fall férsiljningen
upphor till £6ljd av att likemedlet ir skadligt, saknar terapeutisk
effekt, att forhdllandet mellan nyttan och riskerna med like-
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medlet inte dr gynnsamt, att likemedlets kvalitativa och kvanti-
tativa sammansittning inte dverensstimmer med den uppgivna
eller att ett villkor for godkinnandet for forsiljning inte har
upptyllts. Eftersom det inte finns ndgot krav i artikel 123.2a och
2b om att informationen ska limnas minst tvd ménader 1 férvig
kommer den foreslagna bestimmelsen att gilla utan krav pd att
meddela om 3tgirden en viss tid 1 forvig. Av ordalydelsen i den
foreslagna bestimmelsen féljer dock att informationen ska lim-
nas senast vid den tidpunkt di {orsiljningen upphor.
Informationen ska d3 limnas utan drojsmal.

Artiklarna 123.2¢ och 123.4 innehéller krav riktade mot EMA
och féranleder dirfér ingen nationell tgird.

Informationsskyldighet avseende homeopatiska likemedel och
traditionella véixtbaserade likemedel

Direktiv 2001/83/EG omfattar bdde homeopatika som registre-
rats och homeopatika som godkints. Sirskilda bestimmelser
avseende homeopatika finns 1 kapitel II 1 direktivet. Av artikel
14.2 framgr att bl.a. artikel 23a ska tillimpas analogt pd det sir-
skilda foérenklade registreringsforfarandet f6r homeopatika. Som
framgdr ovan hinvisar artikel 23a 1 sin tur till artikel 123.2. Av
artikel 14.2 framgdr vidare att fér homeopatika giller ett undan-
tag om direktivets krav om bevis pd terapeutisk effekt.

I Sverige finns inga godkinda homeopatiska likemedel utan
endast registrerade homeopatiska likemedel som regleras 1 2b §
likemedelslagen. For det fall ett homeopatiskt likemedel skulle
godkinnas som ett likemedel blir bestimmelserna fér vanliga
likemedel tillimpliga. Den informationsskyldighet som 1 dag
foreskrivs 1 8§ forsta stycket likemedelslagen giller dven for
registrerad homeopatika som avses 1 2b § forsta stycket like-
medelslagen. Det utdkade informationsskyldigheten som nu
foreslds gilla gentemot Likemedelsverket nir férsiljningen av ett
likemedel upphor 1 Sverige bor gilla idven for registrerad
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homeopatika. Detta innebir att kraven 1 artiklarna 23a och 123.2
kommer att gilla for registrerad homeopatika.

Eftersom bevis pd terapeutisk effekt enligt artikel 14.2 inte
giller for registrerad homeopatika behéver en innehavare av en
sddan registrering emellertid inte i sitt meddelande till Like-
medelsverket sirskilt ange om forsiljningen upphoér tll f6ljd av
att likemedlet saknar terapeutisk effekt. Vidare bor den fore-
slagna regleringen, som foljer av artikel 123.2a och 2b, om
skyldigheten att informera Likemedelsverket om nir forsilj-
ningen av ett likemedel upphér 1 en stat utanfor EES och
skyldigheten att informera EMA nir forsiljningen av ett like-
medel upphor 1 Sverige eller 1 en stat utanfér EES inte gilla for
registrerad homeopatika som avses 1 2b§ forsta stycket
likemedelslagen.

Av artikel 16g 1 direktiv 2001/83/EG foljer att artikel 23a inte
ska tillimpas analogt pd registrering som traditionellt anvint
likemedel. Det framgir ocksd av 2c¢§ fjirde stycket like-
medelslagen att de nuvarande bestimmelserna om informations-
skyldighet 1 8 f § forsta stycket likemedelslagen inte giller for
sddana traditionella vixtbaserade likemedel. I konsekvens med
detta bor den utdkade informationsskyldighet som nu foresls 1
likemedelslagen inte heller gilla for traditionella vixtbaserade
likemedel som registrerats.

5.2 Samordningsférfarande inom EU om
sakerhetsovervakning av humanldakemedel
(artiklarna 107i och 107j)

Bedomning: Direktivets nya bestimmelser 1 artiklarna 107i
och 107j om samordningsférfarandet inom EU om siker-
hetsévervakning av humanlikemedel ir uppfyllda genom gil-
lande ritt.
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Skilen f6r beddmning: Artiklarna 1071 och 107j finns i ett
avsnitt 1 direktiv 2001/83/EG som innehdller bestimmelser om
ett skyndsamt unionsférfarande. Unionsférfarandet behandlas i
artiklarna 107i-k. Artiklarna inférdes genom Europaparlamen-
tets och ridets direktiv 2010/84/EU om indring, nir det giller
sikerhetsévervakning av likemedel, av direktiv 2001/83/EG om
upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel (genom-
forandet av direktivet behandlas i prop. 2011/12:74).

Enligt artikel 1071 ska en medlemsstat eller Europeiska kom-
missionen, beroende pd omstindigheterna, inleda det férfarande
som avses 1 artiklarna genom att informera de andra medlems-
staterna, Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) och kom-
missionen om att skyndsamma &tgirder anses nddvindiga till
foljd av utvirderingen av uppgifter som hirrér frin sikerhets-
dvervakningen av likemedel. Detta giller bl.a. om medlemsstaten
overviger att tillfillige dterkalla eller upphiva ett godkinnande
for forsiljning eller avsld ansdkan om férnyat godkinnande for
forsiljning. I artiklarna 107j-k finns de nirmare reglerna som ska
tillimpas for forfarandet.

Artikel 1071 har i svensk ritt genomforts genom 4 kap. 1e§
likemedelsférordningen (2006:272). Av paragrafens forsta
stycke framgdr att om det ir nédvindigt att genomféra skynd-
samma 4tgirder pd grund av misstanke om sikerhetsrisker med
ett humanlikemedel, ska Likemedelsverket inleda det samord-
ningsforfarande som avses 1 artiklarna 107i-k 1 direktiv
2001/83/EG, om verket (1) 6verviger att tillfilligt dterkalla eller
upphiva ett godkinnande for forsiljning, (2) dverviger att for-
bjuda tillhandahillandet av ett humanlikemedel eller avsld en
ans6kan om férnyat godkinnande fér forsiljning, (3) fir in-
formation om att en innehavare av ett godkinnande f6r forsilj-
ning har upphort med férsiljningen av ett humanlikemedel eller
vidtagit eller avser att vidta dtgirder for att dra tillbaka godkin-
nandet for forsiljning, eller (4) anser att ett godkinnande for
forsiljning ska dndras. Av andra stycket framgdr att om for-
farandet inleds ska Likemedelsverket fullgora de skyldigheter
som medlemsstater har enligt artiklarna 107i-k 1 direktivet.
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Genom indringsdirektiv 2012/26/EU indras artikel 107i. I
punkten 1 sker ett tilligg som fortydligar att forfarandet ska
inledas pd grundval av farhigor som utvirderingen av uppgifter
frin sikerhetsévervakning av likemedel gett upphov till. Detta
foljer redan av bestimmelsen 1 4 kap. 1e§ likemedelstor-
ordningen varfér nigon ytterligare itgird inte bedéms nod-
vindig. Aven det tilligg som sker i punkt 1 d), om att férfaran-
det ska inledas dven om medlemsstaten fir veta att innehavaren
av godkinnandet f6r forsiljning inte har ansokt om férnyat god-
kinnande f6r f6rsiljning, bedéms omfattas av 4 kap. 1 e § like-
medelsférordningen, som anger att Likemedelsverket ska inleda
forfarandet om verket fir information om att en innehavare
upphort med forsiljningen av ett humanlikemedel.

I artikeln inférs dven en ny punkt 1a som sirskilt reglerar vad
som ska gilla nir en medlemsstat eller kommissionen, pd grund-
val av farhdgor som utvirderingen av uppgifter frin sikerhets-
overvakningen av likemedel gett upphov till, anser att en ny
kontraindikation, en minskning av den rekommenderade dosen
eller en begrinsning av indikationerna for ett likemedel ir n6d-
vindig, dvs. nir man anser att ett godkinnande fér forsiljning
ska dndras. Av den nya punkten framgdr att medlemsstaterna i
denna situation dels ska informera de andra medlemsstaterna,
EMA och kommissionen om de anser att likemedlet ska dndras,
dels, om skyndsamma 4tgirder bedéms nodvindiga, ska inleda
forfarandet som foreskrivs 1 artiklarna 107i-k. Om det skynd-
samma férfarandet inte inleds for likemedel som godkints 1 en-
lighet med det decentraliserade férfarandet och forfarandet for
omsesidigt erkinnande (procedurer for att godkinna ett like-
medel) ska samordningsgruppen informeras.

Den informationsskyldighet som foreskrivs i punkt 1a ir till-
godosedd genom bestimmelsen 1 2kap. 1§ likemedelsfor-
ordningen, som anger att Likemedelsverket ska fullgora de skyl-
digheter att limna bl.a. underrittelser som medlemsstater har
enligt direktiv 2001/83/EG. Skyldigheten att vidta det skynd-
samma unionsforfarandet ir tillgodosedd genom ovan nimnda
bestimmelse 1 4 kap. 1e§ likemedelstérordningen, som bl.a.
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anger att forfarandet ska inledas om Likemedelsverket anser att
ett godkinnande for f6rsiljning ska indras.

Aven den nya punkten 1b, som bla. reglerar informations-
skyldighet f6r medlemsstaterna, bedéms tillgodosedd genom
nimnda bestimmelser i likemedelstérordningen.

I punkterna 2, 3 andra stycket och 5 och i artikel 107j.1 gors
mindre foljdindringar som bedéms omfattas av regleringen 1
4 kap. 1 e § likemedelsférordningen.

5.3 Krav vid partihandel med humanlakemedel
som sker till en stat utanfor Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (artikel 85a)

Forslag: Den som bedriver partihandel med likemedel enligt
3 kap. 1§ lag om handel med likemedel fir, vid partihandel
med humanlikemedel som sker med en stat utanfér
Europeiska ekonomiska samarbetsomridet, endast anskaffa
likemedel frdn den som fir bedriva partihandel med
likemedel 1 enlighet med reglerna i den stat som
anskaffningen sker frdn och endast leverera likemedel till den
som fr bedriva partihandel eller detaljhandel med likemedel 1
enlighet med reglerna i den stat som leveransen sker till.

Skilen for forslaget:
Krav pd partibandlare enligt direktiv 2011/62/EU

Genom Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/62/EU av
den 8 juni 2011 om indring av direktiv 2001/83/EG om upp-
rittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel vad giller att
forhindra att forfalskade likemedel kommer in 1 den lagliga f6r-
sorjningskedjan, inférs flera nya krav pd partihandlare for att
hindra forfalskade humanlikemedel att komma in i1 den lagliga
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forsorjningskedjan. Direktiv 2011/62/EU har dnnu inte lett till
svensk lagstiftning men 1 proposition Genomférande av
indringsdirektiv 2011/62/EU Skydd mot férfalskade likemedel i
den lagliga forsérjningskedjan (prop. 2012/13:40) limnar
regeringen forslag till hur direktivet ska genomforas (nedan
propositionen). I propositionen féreslds att de nya kraven pid
partihandlare ska genomféras genom indringar 1 lagen
(2009:366) om handel med likemedel.

Med partihandel avses enligt definitionen i1 1 kap. 4 § lag om
handel med likemedel verksamhet som innefattar anskaffning,
innehav, export, leverans eller sddan férsiljning av likemedel
som inte ir att anse som detaljhandel. Den som bedriver parti-
handel med likemedel i Sverige maste uppfylla de krav som giller
for partihandlare i 3 kap. 3 § nimnda lag (kravkatalogen). Krav-
katalogen innehéller f6r nirvarande sex olika punkter (krav) som
en partihandlare méste uppfylla. Kraven omfattar alla som fir
bedriva partihandel i Sverige, dvs. bdde partihandlare frin Sverige
och Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet (EES) samt till-
verkare som avses 1 3 kap. 1 § lag om handel med likemedel.

I propositionen féreslds att kraven i direktiv 2011/62/EU bl.a.
genomfors genom tilligg till kravkatalogen. Enligt propositionen
bor foljande nya krav liggas till kravkatalogen i 3 kap. 3 § lag om
handel med likemedel. Den som bedriver partihandel ska distri-
buera endast likemedel som fir siljas enligt 5 § likemedelslagen
eller utgoér provningslikemedel enligt 1§ tredje stycket samma
lag (ny punkt 7), anskaffa likemedel endast frin den som fir
bedriva partihandel och som bedriver sidan handel i enlighet
med god distributionssed (ny punkt 8), anskaffa likemedel frin
den som formedlar humanlikemedel endast om férmedlingen
sker 1 enlighet med 3 a kap. (ny punkt 9), leverera likemedel
endast till den som har tillstdnd till partihandel eller detaljhandel
med likemedel eller har anmilt detaljhandel med vissa receptfria
likemedel (ny punkt 10), omedelbart underritta Likemedels-
verket och i férekommande fall innehavaren av godkinnandet
for forsiljning av likemedlet vid mottagande av eller erbjudande
om humanlikemedel som tillstdndshavaren bedémer ir eller kan
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vara forfalskade (ny punkt 11) och iven 1 évrigt folja god distri-
butionssed (ny punkt 12).

Direktiv 2011/62/EU innehdller dven 1 artikel 85a vissa
undantag for partihandel 1 férhéllande tll tredjeland. I propo-
sitionen foreslds att undantagen genomférs genom en ny
bestimmelse 1 lag om handel med likemedel. I bestimmelsen ska
regleras att vad som anges i 3 kap. 3 § 2, 7 och 10 inte ska gilla
vid partihandel med humanlikemedel till en stat utanfér EES.
Vidare ska vad som anges 1 3 kap. 3 § 8 inte gilla nir ett human-
likemedel tas emot direkt, utan att importeras, frin samma om-
rdde. I propositionen féreslds att den nya paragrafen med
undantagsbestimmelser ska betecknas 3 kap. 3a§ och trida i
kraft den 1 mars 2013. Vidare foreslds att paragrafen, till foljd av
att det senare kommer att inféras nya bestimmelser i lag om
handel med likemedel, kommer att fi en ny beteckning, 3 kap.
3 b §, som ska trida 1 kraft den dag regeringen bestimmer.

Nya krav pd partihandlare enligt direktiv 2012/26/EU

Aven indringsdirektiv 2012/26/EU innehiller nya krav pi parti-
handlare. Kraven utgor ett begrinsat komplement till de, mer
omfattande, krav som stills 1 direktiv 2011/62/EU och som del-
vis redogors for ovan. De nya kraven 1 direktiv 2012/26/EU
handlar om partihandel som sker med ett land utanfér EES.

De kompletterande kraven inférs i artikel 85a. Artikeln in-
fordes genom direktiv 2011/62/EU och anger att pd partihandel
av likemedel som riktar sig till tredjelinder ska artiklarna 76 och
80c inte tillimpas. Vidare ska artikel 80b och 80ca inte tillimpas
nir en produkt tas emot direkt frdn ett tredjeland, men inte
importeras. I artikeln gérs nu ett tilligg om att partihandlare i
detta fall emellertid ska se till att likemedlen erhills endast frin
personer som har tillstdnd eller ir behoriga att tillhandahilla
likemedel 1 enlighet med de tillimpliga rittsliga och administra-
tiva bestimmelserna 1 det berérda tredjelandet. Vidare anges att
nir partihandlare tillhandahiller likemedel till personer i tredje-
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linder ska de se till att de tillhandahdlls endast till personer som
har tillstind eller 4r behoriga att motta likemedel for partihandel
eller f6r distribution till allminheten 1 enlighet med de tillimp-
liga rittsliga och administrativa bestimmelserna 1 det berorda
tredjelandet.

Med att likemedel erhills frin personer som har tillstdnd eller
ir behoriga att tillhandahilla likemedel torde avse att likemedlet
ska anskaffas frdn den som fir bedriva partihandel. Med att till-
handahilla likemedel till personer som har tillstind eller ir beho-
riga att motta likemedel f6r partihandel eller f6r distribution till
allminheten torde avse krav pd att leverera likemedel till den
som far bedriva partihandel eller detaljhandel med likemedel.

Genomforandet av tilligget 1 artikel 85a bor ske 1 anslutning
till den nya bestimmelsen, som enligt propositionen foreslds
inféras, 1 3kap. 3a§ lag om handel med likemedel. Den
bestimmelse som nu féreslds bor dirfér betecknas 3 kap. 3 b §.
Som anges ovan féreslds 1 propositionen att 3 kap. 3 a § ska fi en
ny beteckning, som trider i kraft den dag som regeringen
bestimmer. Till f6ljd av detta kommer dven den nya bestim-
melsen som nu foreslds inféras 1 lag om handel med likemedel
att behéva fi en ny beteckning. Nigot sidant forslag limnas
dock inte 1 denna promemoria.

Det bor siledes regleras att den som bedriver partihandel med
likemedel enligt 3 kap. 1§ lag om handel med likemedel, vid
partihandel med humanlikemedel som sker med en stat utanfér
EES, endast fir anskaffa likemedel frin den som fir bedriva
partihandel med likemedel i enlighet med reglerna i den stat som
anskaffningen sker frén och endast fir leverera likemedel till den
som fir bedriva partihandel eller detaljhandel med likemedel 1
enlighet med reglerna i den stat som leveransen sker till.

I propositionen féreslds att bestimmelsen 1 3 kap. 1 § f6rtyd-
ligas s& att endast den som har beviljats tillstdnd till partihandel
eller till tillverkning i en stat inom EES fir bedriva partihandel
med likemedel. Innebérden av den foreslagna indringen ir enligt
propositionen att den som bedriver partihandel med likemedel
miste ha tillstdnd till partihandel eller tillverkning av antingen
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Likemedelsverket eller behérig myndighet 1 annat EES-land (s.
63).

Med regler avses de lagar och andra regler som finns i den stat
som anskaffningen sker frén eller som leveransen sker till.

For att f6rvissa sig om att kraven 1 den nya bestimmelsen ir
uppfyllda miste partihandlaren alltsd vidta vissa kontroller nir
denne anskaffar eller levererar humanlikemedel till en stat utan-
for EES.

54 Ovriga artiklar i direktivet (artiklarna 31, 34.3,
37 och 63)

Bedomning: De indringar som gors 1 artiklarna 31, 34.3, 37,
och 63 ir uppfyllda genom gillande ritt eller féranleder ingen
nationell dtgird.

Skilen for beddmning: I artikel 31 finns bestimmelser som
reglerar forfarandet for 6msesidigt erkinnande och decentrali-
serat forfarande (procedurer for att godkinna ett likemedel). I
punkten 1 1 artikeln anges att medlemsstaterna 1 sirskilda fall, di
unionens intresse berdrs, ska hinskjuta en friga som uppkommit
1 samband med dessa foérfaranden till Kommittén f6r human-
likemedel vid Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA), och i
vissa fall till Kommittén for sikerhetsévervakning och risk-
bedémning av likemedel vid EMA. Det kan exempelvis vara en
friga som uppkommit i samband med en ansékan om god-
kinnande for forsiljning eller tillfilligt dterkallande eller upp-
hivande av ett godkinnande fér férsiljning. Artikeln 31.1 dr i
dag genomférd genom 3 kap. 14§ likemedelsférordningen
(2006:272). 1 bestimmelsen anges att Likemedelsverket fir in-
leda och delta i ett sddant forfarande som avses 1 artikel 31.1.

Genom indringsdirektiv 2012/26/EU indras tredje stycket av
artikel 31.1. Av tredje stycket foljer att nir ett av de kriterier
som anges 1 artikel 1071.1 ir uppfyllt ska i stillet det forfarande
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som anges 1 artiklarna 107i-107k tillimpas. Det f6érfarande som
syftas dr ett samordningsférfarande inom EU som vidtas nir
det dr nodvindigt att genomfora skyndsamma 4tgirder pd grund
av misstanke om sikerhetsrisker med ett humanlikemedel (for-
farandet behandlas i avsnitt 5.2). Aven detta férfarande ir sedan
tidigare reglerat 1 svensk ritt genom 4 kap. 1e§ likemedels-
férordning. Av paragrafen framgir att Likemedelsverket 1 vissa
fall ska inleda och delta i det samordningsférfarande som avses 1
artiklarna 107i-k 1 direktiv 2001/83/EG om det ir nédvindigt att
genomféra skyndsamma 3tgirder. Den dndring som nu gors av
artikel 31.1 bedéms omfattas av den befintliga regleringen 1i
likemedelsférordningen.

I artikeln 31 inférs dven en ny punkt 3. Genom den nya be-
stimmelsen ges en medlemsstat mojlighet att, trots att forfaran-
det enligt punkten 1 inletts, tillfilligt dterkalla ett godkinnande
for forsiljning eller férbjuda anvindning av likemedlet nir
skyndsamma 4tgirder krivs till skydd for folkhilsan. Vidtas s8-
dana 8tgirder ska medlemsstaten senast pafoljande vardag under-
ritta Europeiska kommissionen, EMA och 6évriga medlemsstater
om skilen for tgirden.

Enligt 12 § likemedelslagen fir Likemedelsverket 1 vissa fall
besluta att ett godkinnande ska 4terkallas tillfilligt, dndras eller
upphora att gilla. Enligt 24 § samma lag fir verket meddela de
foreligganden och forbud som behdvs for efterlevnaden av la-
gen. Det finns alltsd redan 1 dag 1 svensk ritt bestimmelser som
mojliggor for Likemedelsverket att vidta skyndsamma 3tgirder.
Bestimmelsen i 3 kap. 14§ likemedelsférordningen utesluter
inte heller att verket vidtar sddana 4tgirder dven nir forfarandet
enligt artikel 31.1 inletts. Vidare ir informationsskyldigheten
gentemot bl.a. EMA, som féljer av den nya punkten 3, tillgodo-
sedd genom 2 kap. 1§ likemedelsférordningen som anger att
Likemedelsverket ska fullgéra de skyldigheter att limna bl.a.
underrittelser som medlemsstater har enligt  direktiv
2001/83/EG. Aven artikel 31.3 bedéms alltsi tillgodosedd i
svensk ritt.
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I artikel 31 dndras dven punkten 2 och det inférs en ny punkt
4. Bestimmelserna riktar sig mot EMA respektive Europeiska
kommissionen och féranleder inte krav pd nationella dtgirder.

Andringen av artikel 34.3 riktar sig mot kommissionen, och
medfor inte krav pd nigon nationell dtgird. Inte heller medfor
indringen av artikel 37, som innebir att hinvisningen till artikel
36 tas bort, krav pd ndgon sirskild dtgird.

Artikel 63 innehdller bestimmelser om mirkning och bipack-
sedel. Bestimmelser om mairkning finns bl.a. 1 4 § likemedels-
lagen. Nirmare bestimmelser om mirkning och bipacksedel
finns 1 Likemedelsverkets foéreskrifter (LVFS 2005:11) om
mirkning och bipacksedlar for likemedel. Andringarna av artikel
63 ir frimst sprikliga och medfér inte krav pd ndgon nationell
tgird.

a4



6 |krafttradandebestammelser

Forslag: Lagindringarna ska trida i kraft den 28 oktober
2013.

Skilen for forslaget: Av artikel 2 i direktiv 2012/26/EU
framgdr att medlemsstaterna ska anta och offentliggora de lagar
och andra férfattningar som ir nédvindiga for att folja detta
direktiv senast den 28 oktober 2013. Vidare anges att
medlemsstaterna ska tillimpa bestimmelserna frdn den 28
oktober 2013. Lagindringarna bér dirfér trida 1 kraft vid detta
datum.
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/ Konsekvenser

Som anges i avsnitt 4.1 dr likemedelslagstiftningen inom EU
sedan linge 1 stor utstrickning styrd av direktiv och férordningar
som syftar till att skapa en enhetlig likemedelsmarknad samt att
skydda folk- och djurhilsan. Regler kring sikerhetsévervakning
av likemedel har funnits sedan det férsta likemedelsdirektivet
kom 1965. En omfattande revidering av likemedelslagstiftningen
(direktiv 2001/83/EG och férordning [EG] nr 726/2004) med
avseende pd sikerhetsévervakning av humanlikemedel antogs
2010 (dndringsdirektiv 2010/84/EU) och har ull stor del
genomférts pd nationell nivd och av den Europeiska
likemedelsmyndigheten under &r 2012 (jfr prop. 2011/12:74).
Syftet med regelverket ir att forbittra skyddet for folkhilsan i
unionen, samtidigt som den inre marknaden for likemedel stirks
genom att stirka och rationalisera regelverket  for
sikerhetsévervakning.

Likemedelsverket ir den myndighet 1 Sverige som ansvarar
for tillsynen av likemedel och som nirmast berérs av de nya
reglerna. Sikerhetsévervakning av likemedel finansieras med de
drsavgifter som Likemedelsverket tar ut fér godkinda likemedel.
I regeringens forslag till genomférande av direktiv 2010/84/EU
redogors for vilka konsekvenser genomférande fir pd nationell
nivd. Vad giller konsekvenserna for Likemedelsverket anges att
det dr oklart om avgiften kommer att ricka till f6r de utokade
arbetsuppgifter som tillkommer Likemedelsverket till foljd av de
nya reglerna. Regeringen gér bedémningen att den drsavgift som
erliggs av innehavarna av godkinnande kan komma att behova
justeras.
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Vad giller konsekvenserna fér Likemedelsverkets betriffande
direktiv 2012/26/EU gor verket bedémningen att dndringen av
artikel 31 punkt 1 tredje stycket 1 direktiv 2012/26/EU kommer
att medféra att antalet drenden som hinskjuts till den nya
Kommittén {6r sikerhetsévervakning och riskbedémning vid
Europeiska likemedelsmyndigheten kommer att 6ka. Detta
kommer 1 sin tur att pdverka arbetsbordan  for
Likemedelsverkets ledaméter i kommittén. Det idr 1 nuliget
oklart hur stor denna arbetsbérda kommer att bli. Enligt
Likemedelsverket ~ beddmning  kommer  ytterligare 5
irsarbetskrafter att behovs pd sikt. Det kan siledes inte uteslutas
att 4rsavgiften for innehavarna av godkinda likemedel kan
komma att behéva justeras ytterligare till foljd av direktiv
2012/26/EU.

Betriffande kontroll av produktinformation (produktresumé,
bipacksedel och mirkning) ingdr detta 1 Likemedelsverkets
tillstdndsverksamhet. Likemedelsverket bedémer att antalet
produkter som kommer att omfattas av ytterligare dvervakning
inte blir fler in att det att det ryms inom den normala
verksamheten. Inte heller bedéms arbetsinsatserna for
innehavare av godkinnanden 6ka.

Vad giller de direkta konsekvenserna foér innehavarna av
godkinnande kan de forslagna reglerna om den utokade
informationsskyldigheten gentemot Likemedelsverket innebira
viss Okad arbetsbérda. I det stora flertalet av de fall dir
forsiljningen av ett likemedel upphér har likemedelsforetaget 1
friga sannolikt redan genomfért en intern utredning och
dokumenterat orsaken till att man vill sluta att tillhandahilla
produkten. Det ir i dessa fall inte troligt att den foreslagna
lagindringen kommer att innebira ett 6kat merarbete. Vad giller
informationsskyldigheten 1 de situationer dir ett villkor for
godkinnandet for forsiljning inte har uppfyllts ir detta troligen
resultatet av en ling diskussion med den aktuella myndigheten
om att man inte  uppfyller  kraven fér en
indringsansokan/fornyat godkinnande. I dessa fall bedéms ett
visst merarbete kunna uppstd nir foretagen ska sammanstilla
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utfallet av en sdan diskussion. Denna situation bedéms dock
inte bli aktuell i sirskilt minga fall varfér ndgon storre piverkan
pid foretagens arbetsborda inte dr att vinta. Vidare kan det
foreslagna kravet om att den som har fitt ett likemedel godkint
1 vissa fall ocksd ska meddela Likemedelsverket och Europeiska
likemedelsmyndigheten om férsiljningen av likemedlet upphor
tillfilligt eller permanent 1 en stat utanfér Europeiska
ekonomiska samarbetsomridet kunna komma att leda till en viss
okad administration for likemedelsféretagen.

Vad giller konsekvenserna av férslagen indring 1 lag om
handel med likemedel f6r de som bedriver partihandel till tredje
land kan foljande noteras. I det forslag som limnades av den
spanska och finska delegationen (se avsnitt 3.1) anges att WHO
erkinner vikten av foljande krav i gillande Good Distribution
Practices Guideline: "Pharmaceutical products should only be
sold and/or distributed to persons or entities who are entitled to
acquire such products as demonstrated by the applicable
national, regional and international legislation”. Det bér nimnas
att motsvarande krav avseende partihandlarens leverantorer
ocksd foljer av WHO:s riktlinje for god distributionssed for
likemedel.  Enligt  Likemedelsverkets  uppfattning  har
partihandlare, mot bakgrund av WHO:s krav, redan idag system
och arbetssitt f6r att kunna kontrollera tillstdnd och behérighet
hos sina leverantdrer och kunder, oavsett om dessa ir 1 EU eller
tredje linder. Det nya kravet som foreslds kan dirfér inte antas
medféra ndgra nimnvirda tillkommande kostnader.

Det kan hir noteras att kontroll av partihandelstillstdnd inom
EU ir relativt enkelt eftersom det finns tillgdng till en gemensam
databas. Kontroll av detaljhandlare inom EU ir diremot inte
enklare in kontroll av detaljhandlare i tredje linder eftersom
varje EU-land har sina egna icke harmoniserade regler om vilka
som har tillstdnd eller ir behoriga att limna ut likemedel till
allminheten. Partihandlare méste redan idag ha resurser, system
och arbetssitt fér att kinna tll regelverk och kontrollera
detaljhandlare inom EU och dessa bér kunna anvindas for
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motsvarande kontroll av detaljhandlare i1 tredje linder och
rimligen ocksd for kontroll av partihandlare i tredje linder.

Ndrmare om konsekvensutredning

Innan en myndighet beslutar foreskrifter och allminna rdd, ska
myndigheten  enligt  férordningen  (2007:1244)  om
konsekvensutredning vid regelgivning bland annat utreda
foreskrifternas kostnadsmissiga och andra konsekvenser i den
omfattning som behovs 1 det enskilda fallet och dokumentera
utredningen i konsekvensutredningen.

Promemorian innehdller forslag fér att genomfora vissa av
artiklarna 1 direktiv 2012/26/EU 1 lag. N&gra alternativa
16sningar synes inte foreligga for genomférandet av dessa artiklar
dn att fora in dndringar 1 likemedelslagen och lagen om handel
med likemedel.

De aktorer som kommer att beréras av forslagen ir foretag
och Likemedelsverket. Vad giller de kostnadsmissiga
konsekvenserna har dessa si lingt som dessa kan forutses redo-
visats ovan. Detsamma giller for regelverkets inriktning och
syfte. Regleringen 6verensstimmer med de skyldigheter som
foljer med Sveriges anslutning till EU.
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8 Forfattningskommentar

8.1 Forslaget till lag om andring i lakemedelslagen
(1992:859)

2b§
I paragrafen regleras 1 forsta stycket under vilka forutsittningar
ett homeopatiskt likemedel fir registreras enligt det sirskilda
torenklade registreringsférfarandet som inforts for sddana
likemedel. 1 andra stycket redovisas vilka bestimmelser i
likemedelslagen (1992:859) som inte ska gilla for registrerade
homeopatiska likemedel som avses i férsta stycket. De utdkade
kraven om informationsskyldighet som foreslds i nya 8 g § andra
stycket punkten 2 samt tredje och fjirde styckena ska inte gilla
for registrerade homeopatiska likemedel.

I andra stycket sker ocksd en foljdindring av att nuvarande
8 g § nu ska betecknas 8 h §. Nigon dndring i sak ir inte avsedd 1
denna del.

Dirutéver gors dndringar av spriklig karaktir.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 5.1.

2c§

I paragrafen regleras 1 forsta stycker forutsittningarna for
registrering av traditionella vixtbaserade likemedel. 1 firde
stycket redovisas vilka bestimmelser 1 likemedelslagen som inte
ska vara tillimpliga i1 friga om sddana likemedel som har
registrerats enligt bestimmelserna 1 forsta stycket. De krav som
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foreskrivs 1 nya 8 g§ om informationsskyldighet gentemot
Likemedelsverket och Europeiska likemedelsmyndigheten, ska
inte gilla 1 friga om ett traditionellt vixtbaserat likemedel. Det
gors dirfor et tilligg 1 fjirde stycket om att bestimmelsen inte
giller for traditionella vixtbaserade likemedel.

I fjirde stycket sker ocksd en f6ljdindring av att nuvarande
81§ nu ska betecknas 8 j §. Ndgon dndring i sak ir inte avsedd 1
denna del.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 5.1.

8f§
Forsta stycket har fitt en ny lydelse genom att reglerna om att
den som har fitt ett likemedel godkint ska meddela
Likemedelsverket om férsiljningen av likemedlet upphér nu i
stillet finns 1 nya 8 g § forsta stycket.

Ovriga indringar i paragrafen ir av spriklig karaktir och avser
inte att indra nigot 1 sak.

8g§
Paragrafen ersitter nuvarande 8 g § som nu betecknas 8 h §.

Innehdllet 1 forsta stycker motsvarar vad som anges i andra
meningen i den nuvarande lydelsen av 8 f § férsta stycket, dock
med tilligget att informationsskyldigheten giller nir
forsiljningen upphér 1 Sverige. Tilligget ir ett fortydligande av
vad som redan i dag anges 1 artikel 23a 1 direktiv 2001/83/EG.

Med att forsdljningen upphor avses 1 paragrafen varje
situation di likemedlet av ndgon anledning inte lingre finns till
forsiljning pd marknaden. Det kan ex. vara att likemedlet dras in
eller av nigon annan anledning inte lingre tillhandahills, att
innehavaren av godkinnandet begirt att godkinnandet ska dras
in eller att innehavaren inte ansékt om férnyat godkinnande.

I andra stycket finns en ny bestimmelse om att den som har
fatt ett humanlikemedel godkint ska, 1 sitt meddelande till
Likemedelsverket, ange orsaken till att forsiljningen upphér och
dirvid sirskilt redogéra f6r om forsiljningen upphér till {6]jd av
vissa  sirskilda  omstindigheter. Bestimmelsen dr ett
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genomforande av artiklarna 23a och 123.2 i dess lydelse enligt
direktiv 2012/26/EU.

I tredje stycket finns en ny bestimmelse om att den som har
fatt ett humanlikemedel godkint i vissa fall dven ska meddela
Europeiska Likemedelsmyndigheten (EMA) om f6rsiljningen av
likemedlet upphor tllfilligt eller permanent 1 Sverige. I enlighet
med kraven 1 direktivet kommer informationsskyldigheten
gentemot EMA enbart att gilla i de fall forsiljningen upphér till
foljd av att humanlikemedlet ir skadligt, saknar terapeutisk
etfekt, forhillandet mellan nyttan och riskerna med likemedlet
inte dr gynnsamt, likemedlets kvalitativa och kvantitativa
sammansittning inte dverensstimmer med den uppgivna eller ett
villkor f6r godkinnandet fér forsiljning inte har uppfylles. Till
skillnad mot bestimmelsen i forsta stycket finns inte nigot krav
pd att innehavaren ska meddela EMA om 4tgirden en viss tid i
forvig. Av ordalydelsen 1 bestimmelsen foljer dock att
informationen ska limnas senast vid den tidpunkt d3
forsiljningen upphor. Informationen ska di limnas utan
drojsmal.

Bestimmelsen ir ett genomférande av artikel 123.2b i dess
lydelse enligt direktiv 2012/26/EU.

I fiirde stycket finns en ny bestimmelse om att den som har
fatt ett humanlikemedel godkint i vissa fall ska meddela
Likemedelsverket och EMA om férsiljningen av likemedlet
upphor tillfilligt eller permanent i1 en stat utanfér Europeiska
ekonomiska samarbetsomridet. T likhet med vad som anges i
tredje stycket giller informationsskyldigheten enbart om
torsiljningen upphor till £6ljd av vissa sirskilda omstindigheter.
Vidare finns inte nigot krav pid att innehavaren ska meddela
Likemedelsverket och EMA om itgirden en viss tid 1 forvig. Av
ordalydelsen 1 bestimmelsen foljer dock att informationen ska
limnas senast vid den tidpunkt di férsiljningen upphor.
Informationen ska di limnas utan dréjsmal.

Bestimmelsen ir ett genomférande av artikel 123.2a och 2b 1
dess lydelse enligt direktiv 2012/26/EU.
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Direktiv 2012/26/EU avser endast humanlikemedel, dvs.
likemedel foér minniskor, och inte veterinirmedicinska
likemedel, dvs. likemedel for djur (se 2§ likemedelslagen),
varfér de nya bestimmelserna i andra—fjirde styckena endast
giller humanlikemedel.

Forslagen behandlas 1 avsnitt 5.1.

Ikrafttridandebestimmelse
I bestimmelsen anges att lagen 1 enlighet med artikel 2 1 direktiv

2012/26/EU trider i kraft den 28 oktober 2013.

8.2 Forslaget till lag om dndring i lagen
(2009:366) om handel med lakemedel

3kap.3b§
Paragrafen 4ir ny. I propositionen Genomférande av
indringsdirektiv.  2011/62/EU - Skydd mot forfalskade
likemedel 1 den lagliga férsérjningskedjan (prop. 2012/13:40)
limnar regeringen forslag om regler gillande partihandel i
forhillande till tredjeland. I propositionen foreslds att de nya
reglerna inférs genom en ny bestimmelse, 3 kap. 32§, 1 lag om
handel med likemedel och att lagindringen ska trida i kraft den
1 mars 2013. Den paragraf som nu féreslis inféras 1 lag om
handel bor ansluta till den bestimmelse som féreslds inforas i
propositionen. Paragrafen bor dirfor betecknas 3 kap. 3 b §.
Paragrafen innehiller vissa krav som ska gilla vid partihandel
med humanlikemedel som sker med en stat utanfér Europeiska
ekonomiska samarbetsomridet (EES). Vid sddan partihandel ska,
den som bedriver partihandel med likemedel enligt 3 kap. 1 § lag
om handel med likemedel, endast {3 anskaffa likemedel frin den
som fir bedriva partihandel med likemedel i enlighet med
reglerna 1 den stat som anskaffningen sker frin, och endast 3
leverera likemedel till den som fir bedriva partihandel eller
detaljhandel med likemedel i enlighet med reglerna i den stat
som leveransen sker till.
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Med regler avses de lagar och andra regler som finns i den stat
som anskaffningen sker frin eller som leveransen sker till.

Paragrafen ir ett genomférande av delar av artikel 85a 1 dess
lydelse enligt direktiv 2012/26/EU.

Direktiv 2012/26/EU avser endast humanlikemedel, dvs.
likemedel fé6r minniskor, och inte veterinirmedicinska
likemedel, dvs. likemedel f6r djur, varfér den nya bestimmelsen
endast giller humanlikemedel.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 5.3.

Ikrafttridandebestimmelse

I bestimmelsen anges att lagen i enlighet med artikel 2 1 direktiv
2012/26/EU trider i kraft den 28 oktober 2013.
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Parallelluppstillning

Parallelluppstillningen anger pd vilket sitt artiklarna 1 Europa-
parlamentets och rddets direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober
2012 om indring av direktiv 2001/83/EG, vad giller
sikerhetsévervakning av likemedel, foreslds genomféras i svensk
ritt. Vidare anges 1 vilka delar direktivet bedéms tillgodosett i
svensk ritt och vilka delar som inte medfér krav pa nationellt
genomfoérande.

Direktiv Likemedelslagen Annat
2012/26/EU | (1992:859) eller lag
(2009:366) om ban-
del med likemedel

Artikel  23a | Ny reglering 1 2b,
andra stycket | 2 ¢ och 8 g§§ like-

medelslagen
Artikel 31.1 Tillgodosedd  genom
3 kap. 14§ och 4 kap.
1 e§ likemedelsférord-
ningen
Artikel 31.2 Riktar sig mot den

Europeiska likemedels-
myndigheten och Euro-
peiska  kommissionen
och medfoér ej krav pd
nationella dtgirder

Artikel 31.3 | Tillgodosedd genom | Tillgodosedd ~ genom
12 och 248§ like- | 2kap. 1§ likemedels-
medelslagen forordningen
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Artikel 31.4

Riktar sig mot den
Europeiska like-
medelsmyndigheten

och Europeiska
kommissionen och
medfér ej krav  pd
nationella dtgirder

Artikel 34.3

Riktar sig mot Europe-
iska kommissionen och
medfor ej krav pa natio-
nella dtgirder

Artikel 37

Andringen, som inne-
bir att hinvisning till
artikel 36 tas bort, med-
for inte krav pd nigon
sirskild dtgird

Artikel 63

Frimst sprikliga ind-
ringar som inte medfor
krav pd ndgon nationell
dtgird

Artikel 85a

Ny reglering 1 3 kap.
3b§ lagen om han-

del med likemedel
Artikel Tillgodosedd  genom
1071.1 4 kap. 1e§ likeme-
delsforordningen
Artikel Tillgodosedd  genom
1071.1a 2 kap. 1§ och
4 kap. 1e§ likeme-
delsférordningen
Artikel Tillgodosedd ~ genom
1071.1b 2 kap. 1§ och
4 kap. 1 e§ like-
medelsférordningen
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Artikel Tillgodosedd  genom

1071.2, 3 4 kap. 1e§ likeme-

andra stycket delsférordningen

och 5

Artikel 107j Tillgodosedd  genom
4 kap. 1 e § likemedels-
forordningen

Artikel Ny reglering 1 2b,

123.2,2a och | 2¢ och 8 g§§ like-

2b medelslagen

Artikel Riktar sig mot den

123.2c och 4 Europeiska likeme-
delsmyndigheten  och
medfér ej krav pd
nationella dtgirder
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Kronologisk forteckning

N —

[c=BN]

12.
13.
14.
15.
16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

. Nya regler om prospekt. Fi.
. Specialist 1 allminmedicin — en yrkes-

kvalifikation for likare i allminpraktik. S.

. Rittssikerhet och likabehandling i

arbetsloshetsforsikringen. A.

. Revision i finansiella féretag. Fi.
. Behandling av personuppgifter vid Institutet

for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk
utvirdering. A.

. Patientrérlighet 1 EU

forslag till ny lag. S.

. Fordonsrelaterade skulder. N.
. Nationell samordning av hemsléjden

— en 6versyn av Nimnden f6r hemslojds-
frigor. Ku.

. Karenstid for egenféretagare, m.m. S.
10.
11.

Blankning. Fi.

Kontrollkép — dlderskontroll vid forsiljning
av folksl, tobak och receptfria likemedel. S.
En ny taltidningsverksamhet. Ku.

Ny bibliotekslag. Ku.

Skadestdnd f6r miljéfarliga sjétransporter. Ju.

Bevakning ombord pé svenska fartyg. N.
Genomforande av dndringsdirektiv
2011/62/EU. Forhindrande av forfalskade
likemedel i den lagliga forsérjningskedjan. S.
Overflyttning av vissa utlinningsirenden till
den ordinarie migrationsprocessen samt
borttagande av automatiskt uppskov vid
ansékan om nid. Ju.

Convention on nuclear safety 2012

extra ordinary meeting.

The Swedish National Report. M.

Kroatiens anslutning till Europeiska unionen.

+ Bilagedel. UD.

Inspektionen fér vird och omsorg — en ny
effektiv tillsynsmyndighet for hilso- och
sjukvdrd och socialginst. S.

Ny myndighet {6r infrastrukturfrigor for
vérd och apotek. S.
Europarddskonventionen om émsesidig
rittslig hjilp i brottmal. Tilltrdde till det
andra tilliggsprotokollet. Ju.

23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.
39.

40.

41.

42.
43.

44,
45,

Svenska miljémal - preciseringar av

miljo- kvalitetsmélen och en forsta
uppsittning etappmél. M.

Utokad mélgrupp for samhillsorientering. A.
Forstirkt skydd for arbetstagare med allmin
visstidsanstillning och vikariat. A.
Jobbstimulans inom det ekonomiska
bistdndet m.m. S.

Utvidgad malgrupp {6r etableringslagen. A.
Genomférande av bldkortsdirektivet. Ju.

En gemensam inlimningsfunktion fér
skogsigare. L.

Fordraget om stabilitet, samordning och
styrning inom ekonomiska och monetira
unionen. Fi.

App to date. Konsumenternas rittsliga
stillning nir varor eller tjinster betalas via
telefonrikningen, m.m. Ju.

Internationella avvecklingsmekanismen for
FN:s brottmélstribunaler. Ju.

Andringar med anledning av férordningen
(EG) nr 1223/2009 om kosmetiska
produkter. S.

Sekretess i det internationella samarbetet. Ju.
Behoériga foretridare f6r myndigheter. S.
Hilso- och sjukvérd till personer som vistas 1
Sverige utan tillstind. S.

Okning av aktiekapitalet i aktiemarknads-
bolag. Ju.

Andringar i vixtskyddslagen. L.
OTC-derivat, centrala motparter och
transaktionsregister. Fi.

Forlingd férsoksverksamhet med
trafiknykterhetskontrollanter i hamnar. Ju.
Anmilan enligt tjinstedirektivet av forslag
till vissa kommunala féreskrifter. UD.
Foérverkande av fordon vid trafikbrott. Ju.
Inférande av regressritt for staten i samband
med bekimpning av djursmittor. L.
Forlingd skyddstid f6r musik. Ju.
Genomférande av EU:s direktiv om
bekimpande av sexuella évergrepp mot barn,
sexuell exploatering av barn och barn-
pornografi. Ju.



46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

Avskaffande av steriliseringskrav som villkor
for indrad konstillhorighet. S.

Ett grinsoverskridande informationsutbyte
om trafiksikerhetsrelaterade brott.

— Genomférande av Europaparlamentets
och ridets direktiv 2011/82/EU. N.
Godkinnande av ett irlindskt protokoll
som ska fogas till EU-férdraget och
EUF-fordraget. SB.

En mer samlad myndighetsstruktur inom
folkhilsoomradet. S.

Marknadsféring m.m. av modersmjolks—
ersittning och tillskottsniring. L.
Erkinnande och verkstillighet av beslut

om utvidgat férverkande inom

Europeiska unionen. Ju.

Sveriges tilltride till Europaridets konven-
tion om foérebyggande och bekimpning av
véld mot kvinnor och av vild i hemmet samt
vissa frigor om kontaktférbud avseende
gemensam bostad. Ju.

Erkinnande och verkstillighet av
utevarodomar inom Europeiska unionen. Ju.
Kontroll av vissa skjutvapen, delar till
skjutvapen och ammunition. UD.

Regionalt utvecklingsansvar 1 Jénkdpings lin.
S.

Genomforande av dndringsdirektivet
2012/26/EU avseende sikerhetsdvervakning
av likemedel. S.
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Systematisk forteckning

Statsradsberedningen

Utrikesdepartementet

Godkinnande av ett irlindskt protokoll som ska
fogas till EU-f6rdraget och EUF-f6rdraget.
(48]

Justitiedepartementet

Skadestind fér miljsfarliga sjdtransporter. [14]
Overflyttning av vissa utlinningsirenden till den
ordinarie migrationsprocessen samt bort-
tagande av automatiskt uppskov vid ansékan

omnéd. [17]

Europarddskonventionen om dmsesidig rittslig
hjilp i brottm4l. Tilltride till det andra
tilliggsprotokollet. [22]

Genomfdrande av bldkortsdirektivet. [28]

App to date. Konsumenternas rittsliga stillning
nir varor eller tjanster betalas via telefon-
rikningen, m.m. [31]

Internationella avvecklingsmekanismen fér FN:s
brottmélstribunaler. [32]

Sekretess i det internationella samarbetet. [34]

Okning av aktiekapitalet i aktiemarknadsbolag,
(37]

Forlingd forséksverksamhet med
trafiknykterhetskontrollanter i hamnar. [40]

Forverkande av fordon vid trafikbrott. [42]

Forlingd skyddstid for musik. [44]

Genomférande av EU:s direktiv om bekimpande
av sexuella 6vergrepp mot barn, sexuell
exploatering av barn och barnpornografi. [45]

Erkinnande och verkstillighet av beslut
om utvidgat férverkande inom Europeiska
unionen. [51]

Sveriges tilltride till Europaridets konvention
om férebyggande och bekimpning av vald
mot kvinnor och av vld i hemmet samt vissa
frigor om kontaktférbud avseende gemensam
bostad. [52]

Erkinnande och verkstillighet av utevarodomar
inom Europeiska unionen. [53]

Kroatiens anslutning till Europeiska unionen.
+ Bilagedel. [19]

Anmilan enligt tjinstedirektivet av férslag till
vissa kommunala féreskrifter. [41]

Kontroll av vissa skjutvapen, delar till skjutvapen
och ammunition. [54]

Socialdepartementet
Specialist i allminmedicin — en yrkeskvalifikation
for likare i allminpraktik. [2]
Patientrorlighet 1 EU
forslag till ny lag. [6]

Karenstid f6r egenféretagare, m.m. [9]

Kontrollkdp — &lderskontroll vid f6rsiljning av
folkél, tobak och receptfria likemedel. [11]

Genomforande av indringsdirektiv
2011/62/EU. Férhindrande av forfalskade
likemedel 1 den lagliga f6rsorjningskedjan.
(16]

Inspektionen f6r vird och omsorg —en ny
effektiv tillsynsmyndighet for hilso- och
sjukvdrd och socialtjinst. [20]

Ny myndighet f6r infrastrukturfrigor for vérd
och apotek. [21]

Jobbstimulans inom det ekonomiska bistdndet
m.m. [26]

Andringar med anledning av férordningen (EG)
nr 1223/2009 om kosmetiska produkter. [33]

Behoriga foretridare f6r myndigheter. [35]

Hilso- och sjukvard till personer som vistas i
Sverige utan tillstind. [36]

Avskaffande av steriliseringskrav som villkor fér
indrad kénstillhorighet. [46]

En mer samlad myndighetsstruktur inom
folkhilsoomradet. [49]

Regionalt utvecklingsansvar i Jénkdpings lin. [55]

Genomférande av indringsdirektivet 2012/26/EU
avseende sikerhetsévervakning av likemedel.
[56]



Finansdepartementet Forstirke skydd for arbetstagare med allmin
visstidsanstillning och vikariat. [25]

Nya regler om prospekt. [1]
Revision i finansiella foretag. [4] Utvidgad malgrupp for etableringslagen. [27]
Blankning [10]
Fordraget om stabilitet, samordning och styrning

inom ekonomiska och monetira unionen. [30]
OTC-derivat, centrala motparter och transaktions-

register. [39]

Landsbygdsdepartementet

En gemensam inlimningsfunktion fér skogs-
dgare. [29]

Andringar i vixtskyddslagen. [38]

Inférande av regressritt for staten 1 samband med
bekimpning av djursmittor. [43]

Marknadsféring m.m. av modersmjolksersittning
och tillskottsniring. [50]

Miljodepartementet

Convention on nuclear safety 2012
extra ordinary meeting.
The Swedish National Report. [18]

Svenska miljémal — preciseringar av
miljokvalitetsmélen och en férsta uppsittning
etappmal. [23]

Naringsdepartementet
Fordonsrelaterade skulder. [7]
Bevakning ombord p4 svenska fartyg. [15]

Ett grinsdverskridande informationsutbyte om
trafiksikerhetsrelaterade brott
- Genomfdrande av Europaparlamentets och

ridets direktiv2011/82/EU. [47]

Kulturdepartementet

Nationell samordning av hemslojden
—en dversyn av Nimnden fér hemslsjds-
frigor. [8]

En ny taltidningsverksamhet. [12]

Ny bibliotekslag. [13]

Arbetsmarknadsdepartementet

Rittssikerhet och likabehandling i arbetsloshets-
forsikringen. [3]

Behandling av personuppgifter vid Institutet
for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk
utvirdering. [5]

Utékad mélgrupp f6r samhillsorientering. [24]
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