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Ds 2012: Promemorians huvudsakliga innehall

Promemorians huvudsakliga innehall

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

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

Det foreslds bestimmelser i likemedelslagen om att den som
har fitt ett likemedel godkint ska meddela Likemedelsverket
om orsaken till att férsiljningen av ett humanlikemedel upphor
ullfilligt eller permanent i Sverige. Av meddelandet ska sirskilt
framgd om forsiljningen upphoér till f6ljd av att likemedlet ir
skadligt, det saknar terapeutisk effekt, forhillandet mellan
nyttan och riskerna med likemedlet inte ir gynnsamt, likemed-
lets kvalitativa och kvantitativa sammansittning inte $verens-
stimmer med den uppgivna, eller att ett villkor f6r godkinnan-
det for forsiljning inte har uppfyllts. I dessa fall ska dven Euro-
peiska 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 férsiljningen av ett
humanlikemedel upphér i en stat utanfér Europeiska ekono-
miska samarbetsomridet.
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Vidare foreslds att det ska inféras bestimmelser 1 lagen om
handel med likemedel om att den som bedriver partihandel med
humanlikemedel med en stat utanfér Europeiska ekonomiska
samarbetsomridet, endast ska fi anskaffa likemedel frin den
som fir bedriva partihandel med likemedel 1 enlighet med reg-
lerna i den stat som anskaffningen sker frin och endast {3 leve-
rera likemedel till den som fir bedriva partihandel eller detalj-
handel med likemedel 1 enlighet med reglerna i den stat leveran-
sen sker till.

Forfattningsindringarna féreslds trida i kraft den 28 oktober
2013.
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1 Promemorians
forfattningsforslag

1.1 Forslag till lag om andring i lakemedelslagen
(1992:859)

Hirigenom foreskrivs' i friga om likemedelslagen (1992:859)

dels att nuvarande 8 g-8 1 ska betecknas 8 h-8 j §§,

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

dels att det 1 lagen ska inféras en ny paragraf, 8 g §, av foljande
lydelse.

! 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).
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Nuvarande lydelse
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Foreslagen lydelse

2b §

Ett likemedel som beretts
enligt en erkind homeopatisk
metod och som inte pdstds ha
viss terapeutisk effekt och som
dr avsett att intas genom mun-
nen eller avsett for yttre bruk
skall pd& ansdkan registreras
enligt bestimmelserna i denna
lag, om graden av utspidning
garanterar att likemedlet ir
oskadligt. Det skall sirskilt
beaktas att likemedlet inte fdr
innebdlla 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
medfér 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 eko-
nomiska samarbetsomridet
officiellt anvind farmakopé.
Bestimmelserna i denna lag
skall gilla t6r homeopatiska
likemedel som registrerats
enligt forsta stycket, dock med

Ett likemedel som beretts
enligt en erkind homeopatisk
metod och som inte pdstds ha
viss terapeutisk effekt och som
dr avsett att intas genom mun-
nen eller avsett for yttre bruk
ska pd ansokan registreras en-
ligt denna lag, om graden av
utspidning garanterar att like-
medlet dr oskadligt. Likemed-
let far registreras endast om det
inte innebdller mer in en
tiotusendel av modertinkturen
eller, i friga om humanlikeme-
del, mer in en hundradel av
den ligsta anvinda dos av en
sddan aktiv substans som 1
likemedel medfor
receptbeliggning. Ett homeo-
patiskt likemedel avsett for
djur fir registreras oberoende
av det sitt pd vilket det ges om
detta beskrivs 1 Europeiska
farmakopén eller i en annan
inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet  officiellt
anvind farmakopé.

Lagen géller tor homeopa-
tiska likemedel som registre-
rats enligt forsta stycket, dock
med undantag for

2 Senaste lydelse 2006:253.
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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 p& 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.,
— 6 a § andra stycket, om registrering av traditionella vixtba-
serade likemedel,
— 6 b § andra stycket, om vissa immunologiska likemedel,
—8-8 d §§, om godkinnande av likemedel m.m.,
—~8¢§ andra stycket 2 samt
tredje och fiirde styckena, om
informationsskyldighet,

-8¢-108§, om Kklassifice- -8h-108§, om klassifice-
ring och sikerhetsdvervakning ring och sikerhetsévervakning
m.m., 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 férordnande av likemedel m.m.

2¢§

Ett vixtbaserat likemedel som ir avsett att tillféras minni-
skor och som inte uppfyller kraven for att godkinnas som like-
medel eller att registreras enligt 2 b § ska pd ansékan registreras
som traditionellt vixtbaserat likemedel enligt bestimmelserna 1
denna lag, om foljande f6érutsittningar dr upp-fyllda:

1. likemedlet har endast indikationer som ir limpliga f6r trad-
itionella vixtbaserade likemedel, vars sammansittning och in-

’ Senaste lydelse 2012:204.
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damadl ir avsedda och utformade for att anvindas utan likares
diagnos, ordination eller vervakning av behandlingen,

2. likemedlet far endast tillféras 1 viss styrka och viss dosering,
3. likemedlet ir avsett att intas genom munnen eller avsett f6r
utvirtes bruk eller inhalation,

4. lakemedlet eller en produkt som motsvarar likemedlet har
haft medicinsk anvindning under en period av minst 30 &r
varav minst 15 &r i en stat som vid tidpunkten fér ansékan in-
gdr 1 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 el-
ler effekter forefaller rimliga pd grundval av ldngvarig anvind-
ning och erfarenhet.

Om en gemenskapsmonografi finns upprittad ska denna be-
aktas. I sddant fall kan registrering ske dven om kraven i férsta
stycket 4 inte dr uppfyllda.

Vad som i denna lag féreskrivs 1 friga om likemedel f6r vilka
det ansoékts om godkinnande for forsiljning eller som har god-
kints for forsiljning ska ocksd gilla traditionella vixtbaserade
likemedel som registreras enligt denna lag.

Foljande bestimmelser ska dock inte gilla 1 friga om sidana
traditionella vixtbaserade likemedel:

— 2 § andra stycket, om tillimpningsomride,

—2a§, om likemedel for vilka ansékan om godkinnande prévas
eller har provats enligt Europaparlamentets och ridets forord-
ning (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 veteri-
nirmedicinska likemedel,

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

10
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—-8f§ forsta stycket, om in-
formationsskyldighet,
— 81§, om utbytbarhet,

Promemorians forfattningsforslag

informationsskyl-

-8g§ om
dighet,

— 87§, om utbytbarhet,

—10b och 10 ¢ §§, om tillstdnd till icke-interventionsstudie avse-

ende sikerhet,

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

—17 ¢ §, om inforsel, samt

—21a§ forsta och tredje styckena om férbud mot marknadsfs-

ring m.m.

Om det ir nddvindigt f6r bedémningen av ett traditionellt
vixtbaserat likemedels sikerhet, fir dock Likemedelsverket
3ligga en sokande att till verket limna in resultat av kliniska
provningar utforda 1 enlighet med 13 och 14 §§.

Den som har fitt ett like-
medel godkint skall, for varje
godkind variant av likemedlet,
informera  Likemedelsverket
om nir det slipps ut pi den
svenska marknaden. Den som
har fatt ett likemedel godkint
skall ocksd minst tvd mdnader i
forvig meddela Léikemedelsver-
ket om forsiliningen av like-
medlet upphior ullfilligt eller
permanent.

Om ett likemedel inte
slipps ut pa den svenska mark-
naden inom tre ar frin det att
godkinnandet beviljades eller,
om skyddstid fér ett referens-
likemedel I6per vid tidpunkten

8§

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

Om ett likemedel inte
slipps ut pd den svenska mark-
naden inom tre ir frin det att
godkinnandet beviljades eller,
om skyddstid fér ett referens-
likemedel 16per vid tidpunkten
frdn beviljandet, frin det att
likemedlet fick borja siljas, ska
Likemedelsverket besluta att
godkinnandet inte lingre ska
gilla. Motsvarande giller om
ett likemedel som tidigare

*Senaste lydelse 2006:253.

11
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frdn beviljandet, frin det att
likemedlet fick borja siljas,
skall Likemedelsverket besluta
att godkinnandet inte lingre
skall gilla. Motsvarande giller
om ett likemedel som tidigare
slippts ut pid den svenska
marknaden under tre pd
varandra féljande &r inte lingre
saluférs hir 1 landet.

Likemedelsverket fir med
hinsyn till skyddet for folkhil-
san eller djurhilsan bevilja
undantag frin vad som sigs i
andra stycket.

12
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slippts ut pd den svenska
marknaden under tre pd
varandra féljande &r inte lingre
saluférs hir 1 landet.

Likemedelsverket fir med
hinsyn till skyddet for folkhil-
san eller djurhilsan besluta om
undantag frin vad som sigs i
andra stycket.

8g§

Den som har fatt ett likeme-
del godkint ska minst tvd md-
nader i forvig meddela Like-
medelsverket om forsiljningen
av likemedlet upphor tillfilligr
eller permanent 1 Sverige.

Om forsiliningen avser ett
humanlikemedel ska orsaken
ull att  forsiliningen  upphir
anges 1 meddelandet. Det ska
sdrskilt anges om forsiliningen
upphor till foljd av arr

1. likemedlet dr skadligt,

2. likemedlet ~saknar tera-
peutisk effekt,

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

4. likemedlets Fovalitativa
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och  kvantitativa sammansitt-
ning inte dverensstimmer med
den uppgiona, eller

5. ett villkor for godkinnan-
det for forsilining inte har upp-
fyllts.

Om  forsiliningen av et
humanlikemedel upphor tillfil-
ligt eller permanent i Sverige,
tll foljd av en sddan omstindig-
het som anges i andra stycket 1-
5, ska den som har fdtt like-
medlet godkéint dven meddela
Europeiska likemedelsmyndig-
heten om att forsiliningen upp-
hér.

Den som har fatt ett human-
likemedel godkint ska ocksd
meddela Likemedelsverket och
Europeiska likemedelsmyndig-
heten om forsiliningen av like-
medlet upphor ullfilligt eller
permanent i en stat utanfor
Europeiska ekonomiska samar-
betsomrddet, i de fall forsilj-
ningen upphor till folid av en
sddan omstindighet som anges i
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 lakemedel

Hirigenom féreskrivs' att det i lagen (2009:366) om handel
med likemedel ska inféras en ny paragraf, 3 kap. 3b §, av {6l-

jande lydelse.

3 kap.
3b§

Den som bedriver partihan-
del med likemedel enligt 1 § far,
vid partihandel med humanli-
kemedel som sker med en stat
utanfor Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet, endast

1. anskaffa likemedel frin
den som fdr bedriva partibandel
med likemedel i enlighet med
reglerna i den stat som anskaff-
ningen sker fran, 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 sikerhetsdver-
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

Sikerhetsévervakning av likemedel kan beskrivas som veten-
skapen och verksamheten om upptickt, beddmning, férstdelse
och férebyggande av likemedelsbiverkningar. Vissa biverkningar
uppticks forst efter att ett likemedel har godkints, och like-
medlets sikerhetsprofil dr inte helt kind f6rrin produkterna har
kommit ut pd marknaden och bérjat anvindas. Av folkhilsoskil
behévs det dirfor regler om sikerhetsovervakning for att upp-
ticka, 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 Europaparlamentets och ridets 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 upprit-
tande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel. Direktivet ind-
rades vidare genom direktiv 2010/84/EU avseende sikerhets-
overvakning av likemedel samt direktiv 2011/62/EU betriffande

17
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skydd mot forfalskade likemedel i den lagliga férsorjnings-
kedjan.

Direktiv 2010/84/EU innebar ett flertal indringar 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 1 Frankrike, fallet Mediator (se nedan). Fallet tvingade
fram en bridskande oversyn av systemen for sikerhetsover-
vakning av likemedel 1 EU. Europeiska kommissionen reagerade
med att genomfdra ett “stresstest” av den lagstiftning som
antogs 1 december 2010 i syfte att ta reda pd vilka ytterligare
erfarenheter som borde tas till vara mot bakgrund av fallet Medi-
ator. Resultatet av stresstesterna visade att dven om den nya lag-
stiftningen stirkte likemedelssikerheten pi EU nivd iterstod
vissa potentiella svagheter i EU-systemet som miste dtgirdas.

Mediator var ett likemedel som tillverkades av det franska
foretaget Servier och fick forsiljningstillstind i ett antal EU-
linder genom nationella férfaranden (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 forsta rapporten om biverkningar, som
antydde ett eventuellt samband med sjukdomar i hjirtklaffarna.
Liknande dmnen - dexfenfluramin och fenfluramin — som an-
vindes for att dimpa hunger, drogs tillbaka frin marknaden un-
der sent 1990-tal savil 1 USA som 1 EU. Trots detta blev Media-
tor utskrivet 1 stor omfattning 1 Europa och sirskilt 1 Frankrike.
Nir likemedlet slutligen drogs tillbaka frin marknaden 2009
hade uppskattningsvis 5 miljoner minniskor ordinerats like-
medlet och det var ett av de 50 vanligaste receptbelagda like-
medlen i Frankrike. Det finns tecken som tyder pd att det blev
utskrivet inte bara mot diabetes utan dven och oftare som ett
allmint hungerdimpande medel. Uppskattningarna av antalet
dodstall relaterade till Mediator varierar mellan frén fem hundra
till tv8 tusen minniskor.

Av ett meddelande frin Europeiska likemedelsmyndigheten
(EMA) frin januari 2011 framgar att farhigor om Mediator och

18
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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 férsiljning skulle ge-
nomféra 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 ddvarande
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, i dess senaste lydelse, om sitt beslut
att tillfilligt dterkalla godkinnandena for férsiljning for alla
likemedel innehdllande benfluorex i Frankrike p& grund av en
okad risk for tecken pa kardiotoxicitet (hjirtklatfsjukdomar) pd
grund av denna substans. Efter att ha utvirderat sikerhetsdata
féor humanlikemedel innehdllande benfluorex underrittade
Frankrike i enlighet med artikel 107.1 1 direktiv 2001/83/EG
EMA om att godkinnandet fér forsiljning tillfilligt borde dras
in. Den 17 december 2009 rekommenderade EMA att alla ull-
stdnd for likemedel med benfluorex skulle 3terkallas. Orsaken
var att EMA:s vetenskapliga kommitté (CHMP) bedémde att
benfluorex ir skadligt under normala anvindningstérhillanden
och kan leda till hjirtklaffssjukdomar. Kommissionen beslutade
den 14 juni 2010 att medlemsstaterna skulle dterkalla de natio-
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nella godkinnandena fér férsiljning av likemedel med ben-
fluorex.

I ingressen till direktiv 2012/26/EU anges att den senaste ti-
dens incidenter pid omrddet for sikerhetsévervakning av like-
medel 1 unionen har visat att det finns behov av ett automatiskt
forfarande pd unionsnivd vid specifika sikerhetsproblem fér att
sikerstilla att ett problem bedéms och tgirdas i alla medlems-
stater dir likemedlet dr godkint. Tillimpningsomridet for olika
unionsférfaranden avseende likemedel som godkints pd nati-
onell nivd, sdsom 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 1 alla
medlemsstater. Innehavaren av godkinnandet f6r forsiljning bor
dirfor vara skyldig att underritta de behoriga myndigheterna
och EMA om skilen for att dra in ett likemedel, for att inte till-
handahilla ett likemedel pd marknaden, for att begira att ett
godkinnande for 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 férhandlingarna. Den spanska och finska delegationen
motiverade forslaget enligt foljande. Partihandlare 1 EU ir en
visentlig del av den lagliga f6érsorjningskedjan 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 anty-
der det att partihandlaren fir tillhandahilla likemedel for olaglig
forsorjning utanfér EU. Det bér inte finnas nigon dubbelmoral
nir det giller att skydda den lagliga férsérjningskedjan fran for-
falskade likemedel. Partihandlares kontroll att deras leverantérer
och kunder, iven i tredje linder, innehar giltigt tillstdnd ir en
nyckelfaktor for att foérsikra att likemedel inte smugglas och
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avleds till den illegala marknaden eller till och med &terimporte-
ras till EU.

3.2 Genomforande av direktiv

Direktiv ir rittsakter som EU-institutioner riktar till medlems-
staterna och som syftar till att {4 till stind samordnade regler.
Ett direktiv ir bindande f6r medlemsstaterna nir det giller det
resultat som ska uppnds genom direktiv, men overliter till med-
lemsstaterna att bestimma form och tllvigagingssitt for
genomforandet. 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 ndgon form av forfatt-
ningsreglering. Diremot anses sidana rittskillor som forarbeten,
praxis och sakens natur, doktrin m.m. i princip inte ensamma
ricka till f6r att genomfoéra EU-ritten. Det ir 1 allminhet inte
heller tillrickligt med en uppféljning genom allminna rad, dvs.
genom att en myndighet limnar generella rekommendationer om
hur svensk forfattning bor tillimpas for att direktivets krav ska
uppfyllas. Detta utesluter inte att det ibland dr dndamaélsenligt
med allmidnna r8d om hur de féreskrifter bor tillimpas som
genomfor ett direktiv. Detta kan for svensk del innebira att de
delar av ett direktiv som kriver reglering i lag tas in i redan be-
fintlig lagstiftning medan andra bestimmelser i direktivet kan
inférlivas genom foreskrifter meddelade av regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer.
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4 Gallande ratt

4.1 Regler om sakerhets6vervakning av lakemedel

Bestimmelser om sikerhetsdvervakning av likemedel 1 svensk
ritt dterfinns frimst 1 likemedelslagen (1992:859) och like-
medelsférordningen (2006:272). Likemedelsverket har dirut-
over meddelat foreskrifter som publiceras 1 Likemedelsverkets
forfattningssamling (LVES). Bestimmelser om Likemedels-
verkets organisation m.m. finns 1 férordning (2007:1205) med
instruktion f6r Likemedelsverket.

De svenska forfattningarna om likemedel bygger i stora delar
pd rittsakter frdn 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 like-
medelslagstiftningen, dels ett antal EU férordningar som giller
direkt 1 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 pro-
cessen (procedurerna for godkinnande av likemedel for forsilj-
ning), sikerhetsévervakning (informationsinhimtning, analys
och andra dtgirder med avseende pd biverkningar av likemedel),
import av likemedel frin tredje land, marknadsféring av like-
medel samt tillsyn och sanktionssystem. Regleringen omfattar
sdvil humanlikemedel som veterinirmedicinska likemedel. Vad
giller EU-forordningar pid omrddet bér framfér allt Europa-
parlamentets och ridets forordning (EG) nr 726/2004 om in-
rittande av gemenskaps-forfaranden f6r godkinnande och tillsyn
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over humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt
om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet, och
Europarlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG om upp-
rittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel, nimnas.
Foérordning (EG) 726/2004 avser likemedel som kommissionen
godkint 1 enlighet med férfarandet i 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 i 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 human-
likemedel. Dessa idndringar genomfordes framforalle 1 like-
medelslagen, likemedelstérordningen samt i Likemedelsverkets
foreskrifter.

4.2 Narmare om lakemedelslagen och
lakemedelsforordningen

Med likemedel avses 1 likemedelslagen varje substans eller kom-
bination av substanser som tillhandah&lls med uppgift om att den
har egenskaper for att forebygga eller behandla sjukdom hos
minniskor eller djur. Med likemedel avses dven varje substans
eller kombination av substanser som kan anvindas pd eller tillfo-
ras minniskor eller djur 1 syfte att terstilla, korrigera eller mo-
difiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immuno-
logisk eller metabolisk verkan eller for att stilla diagnos (1§).
Det ir alltsd avsikten med produkten och dess medicinska egen-
skaper som ir av avgdrande betydelse vid klassificeringen. Like-
medelslagen ska dven tillimpas pd vissa varor som har like-
medelsliknande effekt eller anvindningsomride, t.ex. vissa bant-
ningsmedel.

I lagen foreskrivs att ett likemedel ska vara av god kvalitet
och vara indamélsenligt. Ett likemedel ir indamdlsenligt, om det
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ir verksamt for sitt dndamal 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 ir avsett att intas genom munnen
eller avsett foér yttre bruk ska pd ansdkan registreras enligt
bestimmelserna i denna lag, om graden av utspidning garanterar
att likemedlet dr oskadligt. Det ska sirskilt beaktas att like-
medlet inte fir innehdlla mer 4n en tiotusendel av modertinktu-
ren eller, 1 friga om humanlikemedel, mer in en hundradel av
den ligsta anvinda dos av en sidan aktiv substans som 1 like-
medel medfor receptbeliggning. Homeopatiskt likemedel avsett
for djur fir registreras oberoende av det sitt pd vilket det ges om
detta beskrivs 1 Europeiska farmakopén eller i annan inom Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomridet officiellt anvind farma-
kopé. I samma paragrafs andra stycke anges vilka bestimmelser i
likemedelslagen som inte ska gilla f6r homeopatiska likemedel.

Av 2 c§ likemedelslagen framgir att ett vixtbaserat like-
medel som ir avsett att tillféras mianniskor och som inte upp-
tyller kraven f6r att godkinnas som likemedel eller att registre-
ras enligt 2 b § ska pd ansokan registreras som traditionellt vixt-
baserat 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 i
friga om vixtbaserade likemedel.

I 81§ likemedelslagen anges att den som har fitt ett like-
medel godkint ska, for varje godkind variant av likemedlet, in-
formera Likemedelsverket om nir det slipps ut pd den svenska
marknaden. Den som har fitt ett likemedel godkint ska ocksd
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minst tvd minader i {orvig meddela Likemedelsverket om for-
siljningen av likemedlet upphér ullfilligt eller permanent.

Vidare innehdller lagen regler om bland annat sikerhets-
overvakning, tillverkning, import, handel och avgifter. Like-
medelsverket har tillsyn o6ver efterlevnaden av lagen (23 3§).
Likemedelsverket fir 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 for-
bjuda ndgon att silja produkter som inte ir godkinda for forsilj-
ning. Ett foreliggande fir forenas med vite. Likemedelsverkets
beslut i ett enskilt fall 6verklagas hos allmin férvaltningsdomstol
(28 §). Lagen innehdller vidare bestimmelser om straff och for-
verkande.

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

Enligt 2 kap. 1§ ska Likemedelsverket fullgéra de skyldig-
heter att limna underrittelser eller att 1 6vrigt limna ut uppgifter
eller handlingar som medlemsstater, referensmedlemsstater eller
behériga myndigheter har enligt bl.a. direktiv 2001/83/EG. En-
ligt 2 kap. 2 § fir utlimnande ske dven i friga om uppgifter som
sekretess g'zlller for enligt offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) 1 den utstrickning som Likemedelsverkets skyldig-
heter innebir att limna uppgifter till bl.a. Europeiska kommiss-
ionen, Europeiska likemedelsmyndigheten och myndigheter i en
annan stat 1 Europeiska ekonomiska samarbetsomridet.

Bestimmelser om sikerhetsévervakning finns framfor allt 1 4
kap. Av 4 kap. 1 e § forsta stycket framgar att om det dr ndédvin-
digt att genomfora skyndsamma dtgirder pd grund av misstanke
om sikerhetsrisker med ett humanlikemedel, ska Likemedels-
verket inleda det samordningsférfarande som avses i artiklarna
107i-k 1 Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG,
om verket (1) dverviger att tillfilligt dterkalla eller upphiva ett
godkinnande for forsiljning, (2) dverviger att férbjuda tillhan-
dahdllandet av ett humanlikemedel eller avsld en ansékan om
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férnyat godkinnande f6r forsiljning, (3) fir information om att
en innehavare av ett godkinnande f6r forsiljning har upphort
med forsiljningen av ett humanlikemedel eller vidtagit eller av-
ser att vidta dtgirder for att dra tillbaka godkinnandet for for-
siljning, eller (4) anser att ett godkidnnande for forsiljning ska
indras. Av andra stycket framgdr att om férfarandet inleds ska
Likemedelsverket fullgéra de skyldigheter som medlemsstater
har enligt nimnda artiklar 1 direktivet.

4.3 Férfattningar om handel med lakemedel

Lagen (2009:366) om handel med likemedel innehéller bestim-
melser om handel med likemedel och om likemedelsférsorjning.
Med detaljhandel avses enligt denna lag f6rsiljning till den som
ir konsument eller till sjukvirdshuvudman, sjukhus eller annan
sjukvirdsinrittning eller till den som ir behorig att forordna
likemedel. Med partihandel avses enligt denna lag verksamhet
som innefattar anskaffning, innehav, export, leverans eller sidan
forsiljning av likemedel som inte ir att anse som detaljhandel,
forsiljning till den som ir konsument eller till sjukvirdshuvud-
man, sjukhus eller annan sjukvardsinrittning eller till den som ir
behorig att forordna likemedel. Partihandel fir endast bedrivas
av den som fitt Likemedelsverkets tillstdnd. Ett partihandels-
tillstdnd fir dterkallas om nigon av de visentliga forutsitt-
ningarna nir tillstindet meddelades inte lingre foreligger eller
om nigot krav som ir av sirskild betydelse for kvalitet och
sikerhet inte foljs.

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

I propositionen Genomférande av  indringsdirektiv
2011/62/EU Skydd mot férfalskade likemedel i den lagliga for-
sorjningskedjan (prop. 2012/13:40) foéreslir regeringen ytter-
ligare krav pd den som bedriver partihandel med likemedel. Bl.a.
foreslds att den som bedriver partihandel med likemedel endast
far distribuera likemedel som fir siljas enligt 5 § likemedels-
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lagen eller utgér provningslikemedel enligt 1 § tredje stycket
samma lag, anskaffa likemedel endast frén den som fir bedriva
partihandel med likemedel och som bedriver sddan handel i en-
lighet med god distributionssed samt leverera likemedel endast
till den som har tillstdnd till partihandel eller detaljhandel med
likemedel eller har anmilt detaljhandel med vissa receptfria
likemedel. Samtidigt foreslds en ny paragraf om att vissa av kra-
ven inte ska gilla inte vid partihandel med humanlikemedel till
en stat utanfér Europeiska ekonomiska samarbetsomridet. And-
ringarna foreslds trida 1 kraft den 1 mars 2013.
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5 Genomférande av direktivet

5.1 Utokad informationsskyldighet for den som
har fatt ett humanlakemedel godként nar
forsaljningen av lakemedlet upphér (artiklarna
23a och 123)

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

Om foérsiljningen avser ett humanlikemedel ska orsaken
till att férsiljningen upphor anges i meddelandet.

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

Om férsiljningen av ett humanlikemedel upphor tillfilligt
eller permanent 1 Sverige, till {6ljd av en sidan omstindighet
som anges 1 tredje stycket ovan, ska den som har fitt like-
medlet godkint dven meddela Europeiska likemedelsmyndig-
heten om att férsiljningen upphor.

Den som har fatt ett likemedel godkint ska ocksd meddela
Likemedelsverket och Europeiska likemedelsmyndigheten

29



Genomforande av direktivet Ds 2012:56

om férsiljningen av ett humanlikemedel upphér tillfilligt
eller permanent i1 en stat utanfér Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet, 1 de fall forsiljningen upphor till f6ljd av
en sddan omstindighet som anges i tredje stycket ovan.

Kravet pd att det i meddelandet sirskilt ska anges om for-
siljningen upphor till £6ljd av att likemedlet saknar terapeu-
tisk effekt och de krav pd informationsskyldighet som fore-
slds 1 fjirde och femte styckena ovan ska inte gilla f6r regi-
strerade homeopatiska likemedel.

De krav pd informationsskyldighet som foreslds ovan ska
inte gilla f6r traditionella vixtbaserade likemedel.

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

Skilen for forslag och beddmning;:

Informationsskyldighet ndr forsiliningen av ett humanlikemedel
upphor pa den svenska marknaden

I artikel 23a andra stycket i direktiv 2001/83/EG regleras sedan
tidigare att en innehavare av ett godkidnnande f6r forsiljning ska
meddela den behoriga myndigheten om forsiljningen av like-
medlet 1 medlemsstaten upphér tillfilligt eller permanent. Vidare
anges att ett sddant meddelande ska, utom 1 undantagsfall, géras
minst tvd ménader innan f6rsiljningen av produkten upphér.
Artikeln ir i svensk ritt genomfoérd 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
manader i férvig meddela Likemedelsverket om forsiljningen av
likemedlet upphor tillfilligt eller permanent.

I paragrafen anges inte uttryckligen att informationsskyldig-
heten giller nir forsiljningen upphér i Sverige. Att informa-
tionsskyldigheten enbart giller i detta fall framgdr emellertid av
artikel 23a. Det bor dirfor fortydligas 1 likemedelslagen att skyl-
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digheten att informera Likemedelsverket giller om f6rsiljningen
av ett likemedel upphor tillfilligt eller permanent i Sverige.

I artikel 23a gors ett tillige genom indringsdirektiv
2012/26/EU som innebir att innehavaren av godkinnandet for
forsiljning iven ska meddela de behériga myndigheterna om
skilen for dtgirden 1 enlighet med artikel 123.2. Enligt artikel
123.2 ska innehavaren vara skyldig att utan dréjsmal meddela de
berérda medlemsstaterna om varje &tgird som innehavaren
vidtagit f6r att dra in eller inte lingre tillhandah8lla ett like-
medel, begira att ett godkinnande f6r forsiljning dras in eller
inte ans6ka om foérnyat godkidnnande for forsiljning, med angi-
vande av skilen f6r detta.

Med att forsiljningen av ett likemedel upphor torde 1 artikel
23a avses varje situation di likemedlet av ngon anledning inte
lingre finns ull {6rsiljning pd 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 ansdka
om foérnyat godkinnande — bedéms omfattas av det vidare be-
greppet upphora med forsiljning. Den informationsskyldighet
som foreslds 1 likemedelslagen kommer sdledes att omfatta alla
situationer d& likemedlet av nigon anledning inte lingre finns till
forsiljning.

Bestimmelser som motsvarar de nya kraven i indringsdirektiv
2012/26/EU om att innehavaren ska meddela den berérda med-
lemsstaten 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 iven ska meddela
Likemedelsverket om orsaken till att forsiljningen upphor.
Direktiv 2012/26/EU giller enbart humanlikemedel, dvs. like-
medel f6r minniskor, och inte veterinirmedicinska likemedel,
dvs. likemedel foér djur (se 2 § likemedelslagen) varfor kravet
endast avser forsiljning av humanlikemedel.

Av ingressen till direktiv 2012/26/EU framgdr att skilet till
att innehavaren ska ange orsaken till att f6rsiljningen upphér ir
att man vill férhindra situationer dir farhigorna avseende nyttan
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och riskerna med ett likemedel inte hanteras korrekt 1 alla med-
lemsstater 1 de fall innehavaren vidtar frivilliga dtgirder med
likemedlet(skil 2).

Av artikel 123.2 {6ljer att en innehavare av ett godkinnande
férutom att ange orsaken till att forsiljningen 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 inne-
hiller regler om att de behériga myndigheterna 1 vissa fall ska
tillfilligt terkalla, upphiva eller indra ett godkinnande for for-
siljning samt att medlemsstaterna i vissa fall ska se till att till-
handahéllandet 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 dverensstimmer med den upp-
givna, kontrollerna av likemedlet och/eller bestindsdelarna eller
av mellanstegen i tillverkningsprocessen inte har utforts eller
ndgot annat krav eller dliggande som utgjort en férutsittning for
tillstdnd till tillverkning inte har uppfyllts.

Det bor dven tas in en bestimmelse 1 likemedelslagen om att
innehavaren av godkinnandet i sitt meddelande till Likemedels-
verket sirskilt ska ange om férsiljningen upphér till f6ljd av att
(1) likemedlet ir skadligt, (2) likemedlet saknar terapeutisk
effekt, (3) férhdllandet mellan nyttan och riskerna med like-
medlet inte ir gynnsamt, (4) likemedlets kvalitativa och kvanti-
tativa sammansittning inte dverensstimmer med den uppgivna
eller (5) ett villkor fér godkinnande fér forsiljning inte har
uppfyllts.

I artikel 123 inférs genom indringsdirektiv 2012/26/EU en
ny punkt 2b. Av bestimmelsen foljer att den som har fitt ett
humanlikemedel godkint dven ska meddela Europeiska like-
medelsmyndigheten (EMA) om f{érsiljningen av likemedlet
upphor pd den svenska marknaden, om 4tgirden grundar sig pd
nigot av de skil som avses 1 artikel 116 eller 117.1.

Nigon sidan informationsskyldighet gentemot EMA finns
inte 1 dag 1 likemedelslagen. Det bor dirfér tas in en sidan
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bestimmelse. I enlighet med kraven i direktivet kommer in-
formationsskyldigheten gentemot EMA enbart att gilla 1 de fall
forsiljningen upphor till £6]jd av att humanlikemedlet ir skad-
ligt, saknar terapeutisk effekt, att férhillandet mellan nyttan och
riskerna med likemedlet inte ir gynnsamt, att likemedlets kva-
litativa och kvantitativa sammansittning inte §verensstimmer
med den uppgivna eller att ett villkor fér godkinnandet for f6r-
siljning inte har uppfyllts. Till skillnad frin artikel 23a finns inte
ndgot 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 forvig. 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 f6ljer att den som har fitt ett like-
medel godkint ska informera Likemedelsverket och EMA om
forsiljningen av ett humanlikemedel upphor i en stat utanfér
Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet (EES), om dtgirden
grundar sig pd ndgot av de skil som anges i artiklarna 116 och
117.1. Nigon motsvarande reglering finns inte i svensk ritt. Det
bor dirfor tas in en bestimmelse 1 likemedelslagen som mot-
svarar detta krav.

I detta fall, dvs. nir forsiljningen upphér i en stat utanfér
EES, ska dock den som har fitt humanlikemedlet godkint en-
bart meddela Likemedelsverket och EMA 1 de fall foérsiljningen
upphor till f6ljd av att likemedlet ir skadligt, saknar terapeutisk
effekt, att forhdllandet mellan nyttan och riskerna med like-
medlet inte dr gynnsamt, att likemedlets kvalitativa och kvanti-
tativa sammansittning inte dverensstimmer med den uppgivna
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eller att ett villkor fér godkinnandet for forsiljning inte har
uppfyllts. Eftersom det inte finns ndgot krav i artikel 123.2a och
2b om att informationen ska limnas minst tvd ménader i forvig
kommer den féreslagna bestimmelsen att gilla utan krav pd att
meddela om &tgirden en viss tid 1 forvig. Av ordalydelsen i den
foreslagna bestimmelsen foljer dock att informationen ska [im-
nas senast vid den tidpunkt di férsiljningen upphér. Informa-
tionen ska d3 limnas utan dréjsmal.

Artiklarna 123.2¢c och 123.4 innehiller krav riktade mot EMA
och féranleder dirfér ingen nationell &tgird.

Informationsskyldighet avseende homeopatiska likemedel och
traditionella vixtbaserade likemedel

Direktiv 2001/83/EG omfattar bdde homeopatika som registre-
rats och homeopatika som godkints. Sirskilda bestimmelser
avseende homeopatika finns 1 kapitel II i direktivet. Av artikel
14.2 framgir att bl.a. artikel 23a ska tillimpas analogt p& det sir-
skilda férenklade registreringsforfarandet f6r homeopatika. Som
framgdr ovan hinvisar artikel 23a i sin tur till artikel 123.2. Av
artikel 14.2 framgdr vidare att f6r homeopatika giller ett undan-
tag om direktivets krav om bevis pa 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 f § forsta stycket likemedelslagen giller dven for
registrerad homeopatika som avses 1 2 b § forsta stycket like-
medelslagen. Det utdkade informationsskyldigheten som nu
foreslds gilla gentemot Likemedelsverket nir forsiljningen av ett
likemedel upphér 1 Sverige bor gilla dven for registrerad homeo-
patika. Detta innebir att kraven 1 artiklarna 23a och 123.2 kom-
mer att gilla f6r registrerad homeopatika.
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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 férsiljningen upphor till f6ljd av
att likemedlet saknar terapeutisk effekt. Vidare bor den fore-
slagna regleringen, som foljer av artikel 123.2a och 2b, om
skyldlgheten 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 upphér 1 Sverige eller 1 en stat utanfér EES inte gilla for
registrerad homeopatika som avses i 2 b § forsta stycket like-
medelslagen.

Av artikel 16g 1 direktiv 2001/83/EG foljer att artikel 23a inte
ska tillimpas analogt pd registrering som traditionellt anvint
likemedel. Det framgir ocksi 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 foreslés 1
likemedelslagen inte heller gilla for traditionella vixtbaserade
likemedel som registrerats.

5.2 Samordningsforfarande 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.

Skilen for beddmning: Artiklarna 1071 och 107j finns 1 ett
avsnitt 1 direktiv 2001/83/EG som innehéller bestimmelser om
ett skyndsamt unionsférfarande. Unionsfoérfarandet behandlas 1
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artiklarna 107i-k. Artiklarna inférdes genom Europaparlamen-
tets och rddets 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 nodvindiga till
foljd av utvirderingen av uppgifter som hirrér frin sikerhets-
overvakningen av likemedel. Detta giller bl.a. om medlemsstaten
overviger att tillfilligt dterkalla eller upphiva ett godkinnande
tor forsiljning eller avsli ansokan om férnyat godkinnande for
forsiljning. I artiklarna 107j-k finns de nirmare reglerna som ska
tillimpas f6r forfarandet.

Artikel 1071 har i svensk ritt genomforts genom 4 kap. 1 e §
likemedelsférordningen  (2006:272). Av paragrafens forsta
stycke framgdr att om det ir nodvindigt att genomfora skynd-
samma 4tgirder pd grund av misstanke om sikerhetsrisker med
ett humanlikemedel, ska Likemedelsverket inleda det samord-
ningsférfarande som avses 1 artiklarna 107i-k 1 direktiv
2001/83/EG, om verket (1) 6verviger att tillfilligt &terkalla eller
upphiva ett godkinnande for forsiljning, (2) dverviger att for-
bjuda tillhandahillandet av ett humanlikemedel eller avsld en
ansdkan om fornyat godkinnande fér forsiljning, (3) fir in-
formation om att en innehavare av ett godkinnande for forsilj-
ning har upphért 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 forfa-
randet inleds ska Likemedelsverket fullgéra de skyldigheter som
medlemsstater har enligt artiklarna 1071k 1 direktivet.

Genom indringsdirektiv 2012/26/EU indras artikel 107i. I
punkten 1 sker ett tilligg som foértydligar att forfarandet ska
inledas pd grundval av farhigor som utvirderingen av uppgifter
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frin sikerhetsévervakning av likemedel gett upphov till. Detta
foljer redan av bestimmelsen 1 4 kap. 1 e § likemedelsférord-
ningen varfor nigon ytterligare 8tgird inte bedéms nédvindig.
Aven det tilligg som sker i punkt 1 d), om att forfarandet ska
inledas iven om medlemsstaten fir veta att innehavaren av god-
kinnandet for forsiljning inte har ansékt om foérnyat godkin-
nande for forsiljning, bedéms omfattas av 4 kap. 1e§ like-
medelsforordningen, 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 &tgirder 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 férfarandet 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 2 kap. 1§ likemedelsférord-
ningen, som anger att Likemedelsverket ska fullgéra de skyl-
digheter att limna bl.a. underrittelser som medlemsstater har
enligt direktiv 2001/83/EG. Skyldigheten att vidta det skynd-
samma unionsférfarandet ir tillgodosedd genom ovan nimnda
bestimmelse 1 4 kap. 1e§ likemedelstérordningen, som bl.a.
anger att forfarandet ska inledas om Likemedelsverket anser att
ett godkinnande for forsiljning ska indras.
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Aven den nya punkten 1b, som bla. reglerar informations-
skyldighet for medlemsstaterna, bedéms tillgodosedd genom
nimnda bestimmelser i likemedelsférordningen.

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 Europe-
iska ekonomiska samarbetsomridet, endast anskaffa like-
medel frin den som fir bedriva partihandel med likemedel 1
enlighet med reglerna i den stat som anskaffningen sker frn
och endast leverera likemedel till den som fir bedriva parti-
handel eller detaljhandel med likemedel i enlighet med reg-
lerna i den stat som leveransen sker till.

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

Genom Europaparlamentets och rddets 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 i den lagliga for-
sorjningskedjan, inférs flera nya krav pd partihandlare for att
hindra férfalskade humanlikemedel att komma in i den lagliga
forsorjningskedjan. Direktiv 2011/62/EU har dnnu inte lett till
svensk lagstiftning men 1 proposition Genomférande av
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indringsdirektiv 2011/62/EU Skydd mot férfalskade likemedel i
den lagliga foérsorjningskedjan (prop. 2012/13:40) limnar rege-
ringen forslag till hur direktivet ska genomféras (nedan propo-
sitionen). I propositionen féreslds att de nya kraven pd parti-
handlare ska genomforas genom indringar 1 lagen (2009:366) om
handel med likemedel.

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

I propositionen foreslds att kraven i direktiv 2011/62/EU bl.a.
genomfors genom tilldgg till kravkatalogen. Enligt propositionen
bor f6ljande nya krav liggas till kravkatalogen 1 3 kap. 3 § lag om
handel med likemedel. Den som bedriver partihandel ska distri-
buera endast likemedel som fir siljas enligt 5 § likemedelslagen
eller utgér provningslikemedel enligt 1§ tredje stycket samma
lag (ny punkt 7), anskaffa likemedel endast frdn den som far
bedriva partihandel och som bedriver sidan handel i enlighet
med god distributionssed (ny punkt 8), anskaffa likemedel frin
den som férmedlar humanlikemedel endast om férmedlingen
sker 1 enlighet med 3 a kap. (ny punkt 9), leverera likemedel
endast till den som har tillstind till partihandel eller detaljhandel
med likemedel eller har anmilt detaljhandel med vissa receptfria
likemedel (ny punkt 10), omedelbart underritta Likemedels-
verket och 1 forekommande fall innehavaren av godkinnandet
for forsiljning av likemedlet vid mottagande av eller erbjudande
om humanlikemedel som tillstdndshavaren bedémer ir eller kan
vara forfalskade (ny punkt 11) och idven 1 évrigt folja god distri-
butionssed (ny punkt 12).
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Direktiv 2011/62/EU innehdller dven 1 artikel 85a vissa
undantag for partihandel 1 férhéllande till tredjeland. I propo-
sitionen foreslds att undantagen genomférs genom en ny be-
stimmelse i 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, frdn samma om-
ride. I propositionen foreslds 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 1 lag om
handel med likemedel, kommer att i en ny beteckning, 3 kap.
3 b §, som ska trida i 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 utgér ett begrinsat komplement till de, mer
omfattande, krav som stills i1 direktiv 2011/62/EU och som del-
vis redogérs fér ovan. De nya kraven i direktiv 2012/26/EU
handlar om partihandel som sker med ett land utanfér EES.

De kompletterande kraven infors 1 artikel 85a. Artikeln infér-
des 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 frin ett tredjeland, men inte
importeras. I artikeln gors nu ett tilligg om att partihandlare 1
detta fall emellertid ska se till att likemedlen erhills endast frin
personer som har tillstdnd eller dr 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-
linder ska de se till att de tillhandahills endast till personer som
har tllstdnd eller dr behériga att motta likemedel f6r partihandel
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eller f6r distribution till allminheten 1 enlighet med de tillimp-
liga rittsliga och administrativa bestimmelserna 1 det berdrda
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-
handahélla likemedel till personer som har tillstind eller dr beho-
riga att motta likemedel {6r 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 féreslds
inféras, 1 3 kap. 3a§ lag om handel med likemedel. Den be-
stimmelse som nu féreslds bor dirfor betecknas 3 kap. 3b8§.
Som anges ovan foreslds 1 propositionen att 3 kap. 3 a § ska fi en
ny beteckning, som trider 1 kraft den dag som regeringen be-
stimmer. Till f6ljd av detta kommer dven den nya bestimmelsen
som nu foreslds inforas 1 lag om handel med likemedel att be-
héva {3 en ny beteckning. Nigot sddant 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 utanfor
EES, endast fir anskaffa likemedel frin den som fir bedriva
partihandel med likemedel i enlighet med reglerna i den stat som
anskaffningen sker frin 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 foreslds att bestimmelsen 1 3 kap. 1 § fortyd-
ligas s4 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 féreslagna dndringen ir enligt
propositionen att den som bedriver partihandel med likemedel
mdste ha tillstdnd till partihandel eller tillverkning av antingen
Likemedelsverket eller behorig myndighet i annat EES-land (s.
63).
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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.

For att forvissa 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.

5.4 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 f6r 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 i sirskilda fall, d&
unionens intresse berdrs, ska hinskjuta en friga som uppkommit
i samband med dessa forfaranden till Kommittén fér 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
frdga som uppkommit i samband med en ansékan om god-
kinnande for forsiljning eller tillfilligt dterkallande eller upp-
hivande av ett godkinnande for forsiljning. Artikeln 31.1 ir 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 férfarande
som anges 1 artiklarna 107i-107k tillimpas. Det férfarande som
dsyftas dr ett samordningsférfarande inom EU som vidtas nir
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det dr nodvindigt att genomfora skyndsamma 3tgirder pd grund
av misstanke om sikerhetsrisker med ett humanlikemedel (f6r-
farandet behandlas i avsnitt 5.2). Aven detta férfarande ir sedan
tidigare reglerat i svensk ritt genom 4 kap. 1 e § likemedelsfor-
ordning. Av paragrafen framgir att Likemedelsverket i 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 1
likemedelsférordningen.

I artikeln 31 inférs dven en ny punkt 3. Genom den nya be-
stimmelsen ges en medlemsstat mojlighet att, trots att férfaran-
det enligt punkten 1 inletts, tillfilligt dterkalla ett godkinnande
for forsiljning eller férbjuda anvindning av likemedlet nir
skyndsamma 4tgirder krivs tll skydd foér folkhilsan. Vidtas si-
dana dtgirder ska medlemsstaten senast pifoljande vardag under-
ritta Europeiska kommissionen, EMA och 6vriga medlemsstater
om skilen f6r 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 férbud som behévs for efterlevnaden av la-
gen. Det finns alltsd redan 1 dag 1 svensk ritt bestimmelser som
mojliggdr for Likemedelsverket att vidta skyndsamma 3tgirder.
Bestimmelsen 1 3 kap. 14 § likemedelstérordningen utesluter
inte heller att verket vidtar sidana dtgirder dven nir férfarandet
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 bla.
underrittelser som medlemsstater har enligt  direktiv
2001/83/EG. Aven artikel 31.3 bedéms alltsi tillgodosedd i
svensk ritt.

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.
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Andringen av artikel 34.3 riktar sig mot kommissionen, och
medfér inte krav pd nigon nationell 8tgird. 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 mirkning finns bl.a. 1 4 § likemedels-
lagen. Nirmare bestimmelser om mirkning och bipacksedel
finns 1 Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2005:11) om
mirkning och bipacksedlar for likemedel. Andringarna av artikel
63 ir frimst sprikliga och medfér inte krav pd nigon nationell
tgird.
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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 noédvindiga for att folja detta
direktiv senast den 28 oktober 2013. Vidare anges att medlems-
staterna ska tillimpa bestimmelserna frin den 28 oktober 2013.
Lagindringarna bor dirfér trida 1 kraft vid detta datum.
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/ Konsekvenser

Som anges 1 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 forsta likemedelsdirektivet
kom 1965. En omfattande revidering av likemedelslagstiftningen
(direktiv 2001/83/EG och foérordning [EG] nr 726/2004) med
avseende pd sikerhetsévervakning av humanlikemedel antogs
2010 (indringsdirektiv 2010/84/EU) och har till stor del
genomférts pd nationell nivd och av den Europeiska like-
medelsmyndigheten under ar 2012 (jfr prop. 2011/12:74). Syftet
med regelverket ir att férbittra skyddet f6r folkhilsan 1 unionen,
samtidigt som den inre marknaden fér likemedel stirks genom
att stirka och rationalisera regelverket for sikerhetsdvervakning.

Likemedelsverket ir den myndighet i Sverige som ansvarar
for tillsynen av likemedel och som nirmast berdrs av de nya
reglerna. Sikerhetsévervakning av likemedel finansieras med de
drsavgifter som Likemedelsverket tar ut f6r godkinda likemedel.
I regeringens forslag till genomférande av direktiv 2010/84/EU
redogors for vilka konsekvenser genomférande fir pd nationell
nivd. Vad giller konsekvenserna fér Likemedelsverket anges att
det dr oklart om avgiften kommer att ricka till fér de utdkade
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 bedomningen att dndringen av
artikel 31 punkt 1 tredje stycket 1 direktiv 2012/26/EU kommer
att medfora att antalet drenden som hinskjuts till den nya Kom-
mittén for sikerhetsévervakning och riskbedémning vid Euro-
peiska likemedelsmyndigheten kommer att 6ka. Detta kommer i
sin tur att paverka arbetsbordan for Likemedelsverkets ledamo-
ter 1 kommittén. Det ir i nuliget oklart hur stor denna arbets-
bérda kommer att bli. Enligt Likemedelsverket bedémning
kommer ytterligare 5 drsarbetskrafter att behévs pa sikt. Det kan
sdledes inte uteslutas att drsavgiften for innehavarna av godkinda
likemedel kan komma att beh&va justeras ytterligare till {6ljd av
direktiv 2012/26/EU.

Betriffande kontroll av produktinformation (produktresumé,
bipacksedel och mirkning) ingdr detta i Likemedelsverkets till-
stindsverksamhet. Likemedelsverket bedémer att antalet pro-
dukter som kommer att omfattas av ytterligare 6vervakning inte
blir fler 4n att det att det ryms inom den normala verksamheten.
Inte heller bedéms arbetsinsatserna fér innehavare av godkin-
nanden oka.

Vad giller de direkta konsekvenserna for innehavarna av god-
kinnande kan de forslagna reglerna om den utdkade informa-
tionsskyldigheten gentemot Likemedelsverket innebira viss
okad arbetsborda. I det stora flertalet av de fall dir f6rsiljningen
av ett likemedel upphor har likemedelstoretaget 1 friga sannolikt
redan genomfért en intern utredning och dokumenterat orsaken
till att man vill sluta att tillhandahdlla produkten. Det ir 1 dessa
fall inte troligt att den foreslagna lagindringen kommer att inne-
bira ett 6kat merarbete. Vad giller informationsskyldigheten i de
situationer dir ett villkor f6r godkinnandet for forsiljning inte
har upptyllts dr detta troligen resultatet av en ldng diskussion
med den aktuella myndigheten om att man inte uppfyller kraven
fér en dndringsansokan/férnyat godkinnande. I dessa fall be-
déms ett visst merarbete kunna uppstd nir foretagen ska
sammanstilla utfallet av en sddan diskussion. Denna situation
bedéms dock inte bli aktuell i sirskilt ménga fall varfér nigon
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storre paverkan pd foretagens arbetsborda inte dr att vinta. Vi-
dare kan det foreslagna kravet om att den som har fitt ett like-
medel godkint 1 vissa fall ocksd ska meddela Likemedelsverket
och Europeiska likemedelsmyndigheten om férsiljningen av
likemedlet upphor tillfilligt eller permanent 1 en stat utanfor
Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet kunna komma att
leda till en viss 6kad administration f6r likemedelsféretagen.

Vad giller konsekvenserna av forslagen dndring 1 lag om han-
del med likemedel for 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 parti-
handlare, mot bakgrund av WHO:s krav, redan idag system och
arbetssitt for att kunna kontrollera tillstind och behérighet hos
sina leverantorer 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 partihandelstillstind inom
EU ir relativt enkelt eftersom det finns tillging 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 behoériga att limna ut likemedel till
allminheten. Partihandlare miste redan idag ha resurser, system
och arbetssitt for att kinna till regelverk och kontrollera detalj-
handlare inom EU och dessa bér kunna anvindas fér motsva-
rande kontroll av detaljhandlare i tredje linder och rimligen
ocks? for kontroll av partihandlare i tredje linder.
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Ndrmare om konsekvensutredning

Innan en myndighet beslutar foéreskrifter och allminna rid, ska
myndigheten enligt férordningen (2007:1244) om konsekvens-
utredning vid regelgivning bland annat utreda foreskrifternas
kostnadsmissiga och andra konsekvenser 1 den omfattning som
behovs 1 det enskilda fallet och dokumentera utredningen 1 kon-
sekvensutredningen.

Promemorian innehdller forslag for att genomféra vissa av
artiklarna 1 direktiv 2012/26/EU 1 lag. Nigra alternativa 16s-
ningar synes inte foreligga f6r genomférandet av dessa artiklar
in 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 konse-
kvenserna har dessa si lingt som dessa kan forutses redo-visats
ovan. Detsamma giller foér regelverkets inriktning och syfte.
Regleringen 6verensstimmer med de skyldigheter som féljer
med Sveriges anslutning till EU.
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8 Forfattningskommentar

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

2b§
I paragrafen regleras i forsta stycket under vilka forutsittningar
ett homeopatiskt likemedel fir registreras enligt det sirskilda
forenklade registreringsférfarandet som inforts for sidana like-
medel. 1 andra stycket redovisas vilka bestimmelser i likeme-
delslagen (1992:859) som inte ska gilla f6r registrerade homeo-
patiska likemedel som avses 1 forsta stycket. De utékade kraven
om informationsskyldighet som foreslds i nya 8 g § andra stycket
punkten 2 samt tredje och fjirde styckena ska inte gilla for regi-
strerade homeopatiska likemedel.

I andra stycket sker ocksd en foljdindring av att nuvarande
8 g § nu ska betecknas 8 h §. Ndgon 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 i forsta stycket férutsittningarna for registre-
r1ng av traditionella vixtbaserade likemedel. I fiirde stycket redo-
visas vilka bestimmelser i likemedelslagen som inte ska vara
tillimpliga 1 friga om sidana likemedel som har registrerats en-
ligt bestimmelserna i forsta stycket. De krav som foéreskrivs i
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nya 8g§ om informationsskyldighet gentemot Likemedels-
verket och Europeiska likemedelsmyndigheten, ska inte gilla i
friga om ett traditionellt vixtbaserat likemedel. Det gors dirfor
ett 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 §. Nigon dndring i sak ir inte avsedd 1
denna del.

Forslaget behandlas i avsnitt 5.1.

81§
Forsta stycket har fitt en ny lydelse genom att reglerna om att
den som har fitt ett likemedel godkint ska meddela Like-
medelsverket om forsiljningen av likemedlet upphor nu 1 stillet
finns i nya 8 g § forsta stycket.

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

8g§

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

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

Med att forsiljningen upphér avses 1 paragrafen varje situa-
tion di likemedlet av nigon anledning inte lingre finns till for-
siljning pd marknaden. Det kan ex. vara att likemedlet dras in
eller av nigon annan anledning inte lingre tillhandahdlls, 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, i sitt meddelande till
Likemedelsverket, ange orsaken till att forsiljningen upphor och
dirvid sirskilt redogéra f6r om férsiljningen upphér till foljd av
vissa sirskilda omstindigheter. Bestimmelsen ir ett genom-
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forande av artiklarna 23a och 123.2 1 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 férsiljningen av
likemedlet upphor tillfilligt eller permanent i 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
effekt, férhdllandet mellan nyttan och riskerna med likemedlet
inte ir gynnsamt, likemedlets kvalitativa och kvantitativa
sammansittning inte dverensstimmer med den uppgivna eller ett
villkor f6r godkinnandet for f6rsiljning inte har uppfyllts. Till
skillnad mot bestimmelsen i forsta stycket finns inte nigot krav
pa att innehavaren ska meddela EMA om 4tgirden en viss tid i
forvig. Av ordalydelsen i bestimmelsen féljer dock att in-
formationen ska limnas senast vid den tidpunkt d& férsiljningen
upphér. Informationen ska d& limnas utan dréjsmal.

Bestimmelsen ir ett genomfoérande av artikel 123.2b 1 dess
lydelse enligt direktiv 2012/26/EU.

I firde stycket finns en ny bestimmelse om att den som har
fatt ett humanlikemedel godkint i vissa fall ska meddela Like-
medelsverket och EMA om férsiljningen av likemedlet upphor
tillfilligt eller permanent 1 en stat utanfér Europeiska ekono-
miska samarbetsomrddet. I likhet med vad som anges i tredje
stycket giller informationsskyldigheten enbart om férsiljningen
upphor till f6ljd av vissa sirskilda omstindigheter. Vidare finns
inte ndgot krav pd att innehavaren ska meddela Likemedels-
verket och EMA om 4tgirden en viss tid 1 férvig. Av ordalydel-
sen 1 bestimmelsen foljer dock att informationen ska limnas
senast vid den tidpunkt d& férsiljningen upphér. Informationen
ska d3 limnas utan drojsmail.

Bestimmelsen ir ett genomférande av artikel 123.2a och 2b i
dess lydelse enligt direktiv 2012/26/EU.

Direktiv 2012/26/EU avser endast humanlikemedel, dvs.
likemedel fér minniskor, och inte veterinirmedicinska like-
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medel, dvs. likemedel f6r djur (se 2 § likemedelslagen), varfér de
nya bestimmelserna 1 andra-fjirde styckena endast giller
humanlikemedel.

Forslagen behandlas i avsnitt 5.1.

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

8.2 Forslaget till lag om dndring i lagen
(2009:366) om handel med lakemedel
3kap.3b§

Paragrafen ir ny. I propositionen Genomférande av indrings-
direktiv 2011/62/EU — Skydd mot forfalskade likemedel i den
lagliga férsorjningskedjan (prop. 2012/13:40) limnar regeringen
forslag om regler gillande partihandel 1 férhillande till tredje-
land. T propositionen féreslds att de nya reglerna inférs genom
en ny bestimmelse, 3 kap. 3 a§, i lag om handel med likemedel
och att lagindringen ska trida i kraft den 1 mars 2013. Den para-
graf som nu féreslds inforas 1 lag om handel bor ansluta till den
bestimmelse som foreslds inforas i propositionen. Paragrafen
boér dirfér betecknas 3 kap. 3 b §.

Paragrafen innehéller vissa krav som ska gilla vid partihandel
med humanlikemedel som sker med en stat utanfér Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (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 far bedriva partihandel med likemedel i enlighet med reg-
lerna i den stat som anskaffningen sker frdn, och endast {3 leve-
rera likemedel till den som fir bedriva partihandel eller detalj-
handel med likemedel i enlighet med reglerna i den stat som
leveransen sker till.

Med regler avses de lagar och andra regler som finns i den stat
som anskaffningen sker frin eller som leveransen sker till.
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Paragrafen ir ett genomfoérande av delar av artikel 85a 1 dess
lydelse enligt direktiv 2012/26/EU.

Direktiv 2012/26/EU avser endast humanlikemedel, dvs.
likemedel f6r minniskor, och inte veterinirmedicinska like-
medel, dvs. likemedel fér 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 i direktiv
2012/26/EU trider i kraft den 28 oktober 2013.
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L 299/1

(Lagstiftningsakter)

DIREKTIV

I

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2012/26/EU
av den 25 oktober 2012

om indring av direktiv 2001/83/EG, vad giller sikerhetsévervakning av likemedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sitt, sirskilt artiklarna 114 och 168.4 ¢,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de natio-
nella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande ('),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (%), och

av foljande skal:

1

(') EUT C 181, 21.6.2012, 5. 201.
) ) ;

Den senaste tidens incidenter pd omrddet for sikerhets-
overvakning av likemedel i unionen har visat att det
finns behov av ett automatiskt forfarande pa unionsniva
vid specifika sikerhetsproblem for att sikerstilla att ett
problem bedoms och atgirdas i alla medlemsstater dar
likemedlet r godkint. Tillimpningsomrddet for olika
unionsforfaranden avseende likemedel som godkints pd
nationell nivd, sisom foreskrivs i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel (%)
bor klargoras.

dpunkt av den 11 ber 2012 (dnnu ej

offentliggjord i EUT) och radets beslut av den 4 oktober 2012.

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.
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@)

Om innehavarna av godkinnanden for forsiljning vidtar
frivilliga &tgirder, bor detta inte leda till situationer dér
farhdgor avseende nyttan eller riskerna med ett likemedel
som godkints i unionen inte hanteras korrekt i alla med-
lemsstater. Innehavaren av godkinnandet for forsiljning
bor dirfor vara skyldig att underritta de behoriga myn-
digheterna och Europeiska likemedelsmyndigheten om
sklen for att dra in ett likemedel, for att inte tillhanda-
hélla ett likemedel pd marknaden, for att begira att ett
godkinnande for forsiljning ska upphivas eller for att
inte ansoka om fornyat godkinnande for férsiljning.

Det ar lampligt att ytterligare fortydliga och forstirka det
normala forfarandet och det skyndsamma unionsfor-
farandet i syfte att sikerstilla samordning, snabb utvir-
dering i brddskande fall och méjligheten att vidta ome-
delbara &tgirder, nir si dr nodvindigt for att skydda
folkhdlsan, innan ett beslut fattas pd unionsnivd. Det
normala forfarandet bor inledas i friga om drenden an-
gdende likemedels kvalitet, sikerhet eller effekt dd unio-
nens intressen berdrs. Det skyndsamma unionsforfaran-
det bor inledas nir det krivs en snabb utvirdering av
farhdgor som utvirderingen av uppgifter frin sikerhets-
overvakningen av likemedel gett upphov till. Oavsett om
det skyndsamma unionsforfarandet eller det normala for-
farandet tillimpas, och oavsett om likemedlet blivit god-
kint genom ett centraliserat forfarande eller pd annat
sitt, bor kommittén for sikerhetsovervakning och risk-
bedémning av likemedel alltid utfirda en rekommenda-
tion nir skalet for de dtgarder som vidtas &r grundade pd
uppgifter frin sikerhetsovervakning. Det ér limpligt att
samordningsgruppen och kommittén fér humanlikeme-
del forlitar sig pd denna rekommendation i sin utvir-
dering av drendet.

Det dr lampligt att medlemsstaterna uppmirksammar
samordningsgruppen pé drenden avseende nya kontrain-
dikationer, minskning av den rekommenderade dosen
eller en begriinsning av indikationer som godkints i en-
lighet med det decentraliserade forfarandet och forfaran-
det for omsesidigt erkinnande, om det skyndsamma
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unionsforfarandet inte inleds. I syfte att sikerstilla har-
monisering for dessa produkter fir samordningsgruppen
diskutera om det behovs ngra dtgirder i de fall da ingen
medlemsstat har utlost det normala forfarandet.

Eftersom malet for detta direktiv, nimligen att harmoni-
sera bestimmelserna om  sikerhetsovervakning av like-
medel i hela unionen, inte i tillricklig utstrickning kan
uppnds av medlemsstaterna, och det dirfor battre kan
uppnds pd unionsnivd kan unionen vidta dtgirder i en-
lighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget
om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitets-
principen i samma artikel gir detta direktiv inte utover
vad som dr nodvindigt for att uppnd detta mél.

Direktiv 2001/83/EG bor dérfor dndras i enlighet med
detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Atikel 1

Direktiv 2001/83/EG ska dndras pd foljande sitt:

1.

o

I artikel 23a ska andra stycket ersittas med foljande:

"Om férsiljningen av likemedlet upphér i en medlemsstat,
oavsett om det ér tillfilligt eller permanent, ska innehavaren
av godkinnandet for forsilining meddela den behoriga
myndigheten i den medlemsstaten. Ett sidant meddelande
ska, utom i undantagsfall, goras minst tvd manader innan
saluforingen av likemedlet upphér. Innehavaren av godkin-
nandet for forsiljning ska meddela de behoriga myndighe-
terna skilen for dtgarden i enlighet med artikel 123.2.”

. Artikel 31 ska dndras pa foljande satt:

a) Punkt 1 tredje stycket ska ersittas med foljande:

"Nir ett av de kriterier som fortecknas i artikel 107i.1 r
uppfyllt ska dock det forfarande som anges i artiklarna
107i-107k tillimpas.”

=

Punkt 2 ska ersittas med foljande:

"2. Om den hinskjutna frigan rér en grupp av like-
medel eller en terapeutisk klass, far myndigheten be-
grinsa forfarandet till vissa sirskilda delar av godkin-
nandet.

I detta fall ska artikel 35 tillimpas pa dessa lakemedel
endast om de omfattas av de forfaranden for godkan-
nande for forsiljning som avses i detta kapitel.

Om det forfarande som inleds enligt denna artikel om-
fattar en grupp likemedel eller en terapeutisk klass, ska
likemedel som godkiints i enlighet med forordning (EG)
nr 726/2004 och som tillhér denna grupp eller klass
ocksd omfattas av forfarandet.

3.

Eal

v

3. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 far
en medlemsstat, nir som helst under férfarandets géng,
nér skyndsamma dtgérder kravs till skydd for folkhlsan,
tillfalligt dterkalla godkinnandet for forsiljning och for-
bjuda anvindningen av likemedlet i friga pd dess terri-
torium till dess att ett slutgiltigt beslut har antagits.
Medlemsstaten ska senast pafoljande vardag underritta
kommissionen, myndigheten och 6vriga medlemsstater
om skilen for sina dtgérder.

4. Om det forfarande som inletts enligt denna artikel,
i enlighet med punkt 2, omfattar likemedel som god-
kéints i enlighet med forordning (EG) nr 726/2004, fir
kommissionen, nir som helst under forfarandets géng,
nér skyndsamma dtgérder kravs till skydd for folkhlsan,
tillfélligt dterkalla godkinnandena for forsiljning och
forbjuda anvindningen av likemedlen i friga till dess
att ett slutgiltigt beslut har antagits. Kommissionen ska
senast pafoljande vardag underritta myndigheten och
medlemsstaterna om skilen for sina dtgarder.”

I artikel 34.3 ska foljande stycke liggas till:

"Om det forfarande som inletts enligt artikel 31 omfattar
likemedel som godkiints i enlighet med forordning (EG) nr
726/2004 enligt artikel 31.2 tredje stycket i detta direktiv,
ska kommissionen vid behov anta beslut om att dndra,
tillfalligt dterkalla eller upphiva godkdnnandet for forsilj-
ning eller avsld ansokan om fornyelse av de berorda god-
kinnandena for forsljning.”

I artikel 37 ska orden "Artiklarna 35 och 36 skall analogt
gilla” ersittas med orden "Artikel 35 ska analogt gilla”.

Artikel 63 ska dndras pd foljande sitt:

a) I punkt 1 ska forsta stycket ersittas med foljande:

"De uppgifter som anges i artiklarna 54, 59 och 62
avseende mirkning ska anges pé ett officiellt sprk eller
pé de officiella spriken i den medlemsstat dar likemed-
let slipps ut pd marknaden, i enlighet med vad som
foreskrivits av medlemsstaten for tillimpningen av detta
direktiv.”

=

I punkt 2 ska forsta stycket ersittas med foljande:

2. Bipacksedelns text méste vara klart och lattfors-
tdeligt skriven och utformad si att anvindaren kan
handla pa ritt sitt, vid behov med hjilp av hilso- och
sjukvardspersonal. ~ Bipacksedelns text mdste vara
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utformad klart och tydligt pd ett officiellt sprik eller pd ¢) Gvervager att avsld en ansokan om fornyat godkinnande
de officiella spriken i den medlemsstat dér likemedlet for forsiljning, eller
slipps ut pd marknaden, i enlighet med vad som fore-
skrivits av medlemsstaten for tillimpningen av detta
direktiv.” d) far veta av innehavaren av godkinnandet for forsiljning

att innehavaren pa grund av farhdgor for sikerheten har
avbrutit utslippandet pd marknaden av ett likemedel
¢) Punkt 3 ska ersattas med foljande: eller vidtagit atgdrder for att dra tillbaka ett godkén-
nande for forsiljning eller har for avsikt att vidta sidana
atgirder eller inte har ansokt om fornyat godkinnande
"3, Om likemedlet inte dr avsett att limnas ut direkt for forsilining.
till patienten, eller om det foreligger allvarliga problem
med tillgéngen till likemedlet, far de behoriga myndig-
heterna, med forbehdll for dtgirder som de anser vara la.  En medlemsstat eller kommissionen, beroende pé
HOdYa"dlg? for att slfydda mamtlskors halsa., undanta omstandigheterna, ska pd grundval av farhigor som utvir-
er.mskllda ]akemede.l frar: kra\{et pa att markn"‘ge“ OC}Z deringen av uppgifter frin sikerhetsévervakningen av like-
bipacksedeln ska innchdlla vissa uppgifter. De far ocksd medel gett upphov till, informera de andra medlemsstater-
helt eller delvis undanta vissa likemedel fran kravet pd na, myndigheten och kommissionen nir den anser att en
att mérkningen och bipacksedeln ska vara pé ett offici- ny kontraindikation, en minskning av den rekommende-
cl}t sprik cller pé de Ofﬁdd}a spriken i dc_" m(_:dlcmssml rade dosen eller en begrinsning av indikationerna for ett
dr lakemfdlet slépps ut pd marknaden, i enlighet med lakemedel &r nodvindig. 1 informationen ska de atgirder
vad som foreskrivits av medlemsstaten for tillimpningen som vervigs samt skilen for dessa dtgdrder sammanfattas.
av detta direktiv.”
6. Artikel 85a ska ersittas med foljande: Varje medlemsstat eller kommissionen, beroende pd om-

~
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"Artikel 85a

P4 partihandel av likemedel som riktar sig till tredjelinder
ska artiklarna 76 och 80 forsta stycket led c inte tillimpas.
Vidare ska artikel 80 forsta stycket leden b och ca inte till-
limpas nir en produkt tas emot direkt frin ett tredjeland,
men inte importeras. Partihandlare ska emellertid i detta fall
se till att likemedlen erhdlls endast frén personer som har
tillstdnd eller &r behoriga att tillhandahdlla likemedel i en-
lighet med de tillimpliga rittsliga och administrativa be-
stimmelserna i det berorda tredjelandet. Nir partihandlare
tillhandahaller likemedel till personer i tredjelinder ska de
se till att dessa tillhandahélls endast till personer som har
tillstdnd eller 4r behoriga att motta likemedel for partihan-
del eller for distribution till allménheten i enlighet med de
tillimpliga réittsliga och administrativa bestimmelserna i det
berérda tredjelandet. De krav som foreskrivs i artikel 82 ska
tillimpas pé distribution av likemedel till personer i tredje-
lander som har tillstind eller &r behoriga att limna ut
likemedel till allménheten.”

. Artikel 107i.1 ska ersittas med foljande:

"1.  En medlemsstat eller kommissionen, beroende pd
omstandigheterna, ska pd grundval av farhdgor som utvir-
deringen av uppgifter frin sikerhetsovervakningen av like-
medel gett upphov till, inleda det forfarande som foreskrivs
i detta avsnitt genom att informera de andra medlemssta-
terna, myndigheten och kommissionen om den

a) overviger att tillfalligt terkalla eller upphéva ett god-
kinnande for forsiljning,

b) overviger att forbjuda tillhandahallandet av ett likeme-
del,

%

©

stindigheterna, ska nir skyndsamma dtgirder bedoms
vara nodvindiga inleda det forfarande som foreskrivs i detta
avsnitt, i samtliga fall som avses i denna punkt.

Om det forfarande som foreskrivs i detta avsnitt inte inleds,
for likemedel som godkints i enlighet med de forfaranden
som faststillts i kapitel 4 i avdelning III, ska samordnings-
gruppen uppmiérksammas pa detta.

Artikel 31 ska vara tillimplig dd unionens intressen berors.

1b.  Nir det forfarande som foreskrivs i detta avsnitt
inleds ska myndigheten kontrollera om farhigorna for si-
kerheten berdr andra likemedel dn det som informationen
avser, eller om den giller alla produkter inom samma
grupp eller terapeutiska klass.

Om det likemedel som berérs har erhillit godkéinnande for
forsljning i mer &n en medlemsstat ska myndigheten utan
onddigt drojsmal informera den som inlett forfarandet om
resultatet av denna kontroll, och forfarandena i artiklarna
107j och 107k ska tillimpas. I annat fall ska drendet an-
géende farhdgorna for sikerheten behandlas av den berorda
medlemsstaten. Myndigheten eller medlemsstaten, beroende
pé vilket som ir tillimpligt, ska gora informationen om att
forfarandet har inletts tillganglig for innehavare av godkén-
nanden for forsiljning.”

. Tartikel 107i.2 ska orden "punkt 1 i denna artikel” ersittas

med orden “punkterna 1 och 1a i denna artikel”.

. 1 artikel 107i.3 andra stycket ska orden "i enlighet med

punkt 1" ersittas med orden "i enlighet med punkterna 1
och 1a”.
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10. T artikel 1071.5 ska orden "i punkt 1” ersittas med orden "i
punkterna 1 och 1a”.

11. T artikel 107j.1 forsta stycket ska orden "i artikel 107i.1”
ersittas med orden "i punkterna 1 och 1la i artikel 107i".

12. Artikel 123 ska dndras pd foljande stt:
a) Punkt 2 ska ersittas med foljande:

"2.  Innchavaren av godkinnandet for forsilining ska
vara skyldig att utan drojsmél meddela de berérda med-
lemsstaterna om varje dtgird som innehavaren vidtagit
for att dra in eller inte lingre tillhandahalla ett likeme-
del, begira att ett godkinnande for forsiljning dras in
eller inte ansoka om fornyat godkdnnande for forsilj-
ning, med angivande av skalen for detta. Innehavaren av
godkinnandet for forsilining ska sirskilt uppge om ét-
girden grundar sig pd ndgot av de skil som anges i
artiklarna 116 eller 117.1.

2a.  Innehavaren av godkinnandet for forsiljning ska
ocksd meddela pd det sitt som avses i punkt 2 i den har
artikeln om dtgirden vidtas i ett tredjeland och nir den
grundar sig pd ndgot av de skil som anges i artiklarna
116 eller 117.1.

2b.  Innchavaren av godkinnandet for forsiljning ska
ocksd meddela myndigheten om den étgird som avses i
punkt 2 eller 2a i den hir artikeln grundar sig pd nagot
av de skil som avses i artikel 116 eller 117.1.

2c.  Myndigheten ska vidarebefordra meddelanden
som den mottagit i enlighet med punkt 2b till samtliga
medlemsstater utan oskaligt drojsmal.”

=

Punkt 4 ska ersittas med foljande:

"4, Myndigheten ska varje dr offentliggora en forteck-
ning over likemedel for vilka godkénnanden for forsilj-

ning har nekats, upphavts eller tillfilligt &terkallats, vars
tillhandahéllande har forbjudits eller som har dragits in
frdn marknaden, inbegripet skilen for dessa dtgirder.”

Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska anta och offentliggéra de lagar och
andra forfattningar som ér nodvindiga for att folja detta direktiv
senast den 28 oktober 2013. De ska till kommissionen genast
overlimna texten till dessa bestimmelser.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frin och med den 28 okto-
ber 2013.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehlla
en hénvisning till detta direktiv eller tféljas av en sddan hanvis-
ning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hinvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfarda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen Gverlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3
Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Strasbourg den 25 oktober 2012.

Pd Europaparlamentets vignar
M. SCHULZ
Ordférande

Pd radets vignar
A. D. MAVROYIANNIS
Ordforande
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(Legislative acts)

DIRECTIVES

DIRECTIVE 2012/26/EU OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL
of 25 October 2012

amending Directive 2001/83/EC as regards pharmacovigilance

(Text with EEA relevance)

THE EUROPEAN PARLIAMENT AND THE COUNCIL OF THE
EUROPEAN UNION,

Having regard to the Treaty on the Functioning of the European
Union, and in particular Article 114 and Article 168(4)(c)
thereof,

Having regard to the proposal from the European Commission,

After transmission of the draft legislative act to the national
parliaments,

Having regard to the opinion of the European Economic and
Social Committee (1),

After consulting the Committee of the Regions,

Acting in accordance with the ordinary legislative procedure (2),

Whereas:

(1) Recent pharmacovigilance incidents in the Union have
shown the need for an automatic procedure at Union
level in cases of specific safety issues to ensure that a
matter is assessed and addressed in all Member States
where the medicinal product is authorised. The scope
of different Union procedures concerning products auth-
orised at national level, as laid down in Directive
2001/83[EC of the European Parliament and of the
Council of 6 November 2001 on the Community code
relating to medicinal products for human use (%), should
be clarified.

(') O] C 181, 21.6.2012, p. 201.

(3) Position of the European Parliament of 11 September 2012 (not yet
published in the Official Journal) and decision of the Council of
4 October 2012.

() OJ L 311, 28.11.2001, p. 67.
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In addition, voluntary action by the marketing authori-
sation holder should not lead to a situation where
concerns relating to the risks or benefits of a medicinal
product authorised in the Union are not properly
addressed in all Member States. Therefore, the
marketing authorisation holder should be obliged to
inform the relevant competent authorities and the
European Medicines Agency of the reasons for with-
drawing or interrupting the placing on the market of a
medicinal product, for requesting that a marketing auth-
orisation be revoked, or for not renewing a marketing
authorisation.

It is appropriate to further clarify and strengthen the
Normal Procedure and the Urgent Union Procedure in
order to ensure coordination, swift assessment in case of
urgency and the possibility to take immediate action,
where necessary to protect public health, before a
decision is taken at Union level. The Normal Procedure
should be initiated for matters concerning quality, safety
or efficacy of medicinal products where the interests of
the Union are involved. The Urgent Union Procedure
should be initiated when there is a need to swiftly
assess concerns resulting from the evaluation of data
from  pharmacovigilance ~activities. ~Regardless — of
whether the Urgent Union Procedure or the Normal
Procedure is applied, and regardless of the procedure
by means of which the medicinal product was auth-
orised, be it centralised or otherwise, the Pharmaco-
vigilance Risk Assessment Committee should always
give its recommendation when the reason for taking
action is based on pharmacovigilance data. It is appro-
priate that the coordination group and the Committee
for Medicinal Products for Human Use rely on that
recommendation when carrying out the assessment of
the issue.

It is appropriate that Member States bring cases
concerning new contraindications, reductions in the
recommended dose or restrictions to the indication for
medicinal products authorised in accordance with the
decentralised procedure and the mutual recognition
procedure to the attention of the coordination group
when the Urgent Union Procedure is not initiated. In
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order to ensure harmonisation for those products, the
coordination group may discuss whether any action is
necessary in the event that no Member State has
triggered the Normal Procedure.

Since the objective of this Directive, namely to harmonise
the rules on pharmacovigilance across the Union, cannot
be sufficiently achieved by the Member States and can
therefore be better achieved at Union level, the Union
may adopt measures, in accordance with the principle of
subsidiarity as set out in Article 5 of the Treaty on
European Union. In accordance with the principle of
proportionality, as set out in that Article, this Directive
does not go beyond what is necessary in order to achieve
that objective.

Directive 2001/83/EC should therefore be amended
accordingly,

HAVE ADOPTED THIS DIRECTIVE:

Aticle 1

Directive 2001/83/EC is hereby amended as follows:

(1) in Article 23a, the second paragraph is replaced by the

following:

‘If the product ceases to be placed on the market of a
Member State, either temporarily or permanently, the
marketing  authorisation ~ holder ~ shall notify  the
competent authority of that Member State. Such notifi-
cation shall, other than in exceptional circumstances, be
made no less than two months before the interruption in
the placing on the market of the product. The marketing
authorisation holder shall inform the competent authority
of the reasons for such action in accordance with
Article 123(2).;

Article 31 is amended as follows:

(a) in paragraph 1, the third subparagraph is replaced by
the following:

‘However, where one of the criteria listed in
Article 107i(1) is met, the procedure laid down in
Articles 107i to 107k shall apply.;

(b) paragraph 2 is replaced by the following:

2. Where the referral to the Committee concerns a
range of medicinal products or a therapeutic class, the
Agency may limit the procedure to certain specific
parts of the authorisation.

In that event, Article 35 shall apply to those medicinal
products only if they were covered by the authori-
sation procedures referred to in this Chapter.

Where the scope of the procedure initiated under this
Article concerns a range of medicinal products or a
therapeutic class, medicinal products authorised in

accordance with Regulation (EC) No 7262004 which
belong to that range or class shall also be included in
the procedure.

3. Without prejudice to paragraph 1, a Member
State may, where urgent action is necessary to
protect public health at any stage of the procedure,
suspend the marketing authorisation and prohibit the
use of the medicinal product concerned on its territory
until a definitive decision is adopted. It shall inform
the Commission, the Agency and the other Member
States, no later than the following working day, of the
reasons for its action.

4. Where the scope of the procedure initiated under
this  Article, as determined in accordance with
paragraph 2, includes medicinal products authorised
in accordance with Regulation (EC) No 726/2004,
the Commission may, where urgent action is
necessary to protect public health, at any stage of
the procedure, suspend the marketing authorisations
and prohibit the use of the medicinal products
concerned until a definitive decision is adopted. The
Commission shall inform the Agency and the Member
States no later than the following working day of the
reasons for its action.’;

(3) in Article 34(3), the following subparagraph is added:

‘Where the scope of the procedure initiated under
Article 31 includes medicinal products authorised in
accordance with Regulation (EC) No 7262004 pursuant
to the third subparagraph of Article 31(2) of this Directive,
the Commission shall, where necessary, adopt decisions to
vary, suspend or revoke the marketing authorisations or to
refuse the renewal of the marketing authorisations
concerned.’;

(4) in Article 37, the words ‘Articles 35 and 36 shall apply’
are replaced by the words ‘Article 35 shall apply’;

(5) Article 63 is amended as follows:

(a) in paragraph 1, the first subparagraph is replaced by
the following:

‘1. The particulars for labelling listed in Articles 54,
59 and 62 shall appear in an official language or
official languages of the Member State where the
medicinal product is placed on the market, as spec-
ified, for the purposes of this Directive, by that
Member State.’;

(b) in paragraph 2, the first subparagraph is replaced by
the following:

2. The package leaflet must be written and
designed in such a way as to be clear and under-
standable, enabling users to act appropriately, when
necessary with the help of health professionals. The
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package leaflet must be clearly legible in an official
language or official languages of the Member State
where the medicinal product is placed on the
market, as specified, for the purposes of this Directive,
by that Member State.’;

©

paragraph 3 is replaced by the following:

3. Where the medicinal product is not intended to
be delivered directly to the patient, or where there are
severe problems in respect of the availability of the
medicinal product, the competent authorities may,
subject to measures they consider necessary to
safeguard human health, grant an exemption to the
obligation that certain particulars should appear on
the labelling and in the package leaflet. They may
also grant a full or partial exemption to the obligation
that the labelling and the package leaflet must be in an
official language or official languages of the Member
State where the medicinal product is placed on the
market, as specified, for the purposes of this Directive,
by that Member State.’;

Article 85a is replaced by the following:

‘Article 85a

In the case of wholesale distribution of medicinal products
to third countries, Article 76 and point (c) of the first
paragraph of Article 80 shall not apply. Moreover,
points (b) and (ca) of the first paragraph of Article 80
shall not apply where a product is directly received from
a third country but not imported. However, in that case
wholesale distributors shall ensure that the medicinal
products are obtained only from persons who are auth-
orised or entitled to supply medicinal products in
accordance with the applicable legal and administrative
provisions of the third country concerned. Where
wholesale  distributors supply medicinal products to
persons in third countries, they shall ensure that such
supplies are only made to persons who are authorised or
entitled to receive medicinal products for wholesale
distribution or supply to the public in accordance with
the applicable legal and administrative provisions of the
third country concerned. The requirements set out in
Article 82 shall apply to the supply of medicinal
products to persons in third countries authorised or
entitled to supply medicinal products to the public.’;

in Article 107i, paragraph 1 is replaced by the following:

‘1. A Member State or the Commission, as appropriate,
shall, on the basis of concerns resulting from the
evaluation of data from pharmacovigilance activities,
initiate the procedure provided for in this section by
informing the other Member States, the Agency and the
Commission where:

(a) it considers suspending or revoking a marketing auth-
orisation;

(b) it considers prohibiting the supply of a medicinal
product;

(¢) it considers refusing the renewal of a marketing auth-
orisation; or

g

it is informed by the marketing authorisation holder
that, on the basis of safety concerns, the holder has
interrupted the placing on the market of a medicinal
product or has taken action to have a marketing auth-
orisation withdrawn, or intends to take such action or
has not applied for the renewal of a marketing auth-
orisation.

la. A Member State or the Commission, as appropriate,
shall, on the basis of concerns resulting from the
evaluation of data from pharmacovigilance activities,
inform the other Member States, the Agency and the
Commission where it considers that a new contraindi-
cation, a reduction in the recommended dose or a
restriction to the indications of a medicinal product is
necessary. The information shall outline the action
considered and the reasons therefor.

Any Member State or the Commission, as appropriate,
shall, when urgent action is considered necessary, initiate
the procedure provided for in this section in any of the
cases referred to in this paragraph.

Where the procedure provided for in this section is not
initiated, for medicinal products authorised in accordance
with the procedures laid down in Chapter 4 of Title III, the
case shall be brought to the attention of the coordination
group.

Article 31 shall be applicable where the interests of the
Union are involved.

1b.  Where the procedure provided for in this section is
initiated, the Agency shall verify whether the safety
concern relates to medicinal products other than the one
covered by the information, or whether it is common to
all products belonging to the same range or therapeutic
class.

Where the medicinal product involved is authorised in
more than one Member State, the Agency shall without
undue delay inform the initiator of the procedure of the
outcome of this verification, and the procedures laid down
in Articles 107j and 107k shall apply. Otherwise, the
safety concern shall be addressed by the Member State
concerned. The Agency or the Member State, as applicable,
shall make the information that the procedure has been
initiated available to marketing authorisation holders.’;

in Article 107i(2) the words ‘paragraph 1 of this Article’
are replaced by the words ‘paragraphs 1 and 1a of this
Article’;

in the second subparagraph of Article 107i(3) the words
‘in accordance with paragraph 1" are replaced by the words
‘in accordance with paragraphs 1 and 1a’;
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(10) in Article 107i(5) the words ‘in paragraph 1" are replaced
by the words ‘in paragraphs 1 and 1a’;

(11) in the first subparagraph of Article 107j(1) the words ‘in
Article 107i(1)" are replaced by the words ‘in paragraphs 1
and 1a of Article 1071

(12) Article 123 is amended as follows:
(a) paragraph 2 is replaced by the following:

2. The marketing authorisation holder shall be
obliged to notify the Member States concerned
forthwith of any action taken by the holder to
suspend the marketing of a medicinal product, to
withdraw a medicinal product from the market, to
request the withdrawal of a marketing authorisation
or not to apply for the renewal of a marketing auth-
orisation, together with the reasons for such action.
The marketing authorisation holder shall in particular
declare if such action is based on any of the grounds
set out in Article 116 or Article 117(1).

2a.  The marketing authorisation holder shall also
make the notification pursuant to paragraph 2 of
this Article in cases where the action is taken in a
third country and where such action is based on any
of the grounds set out in Article 116 or
Atticle 117(1).

2b.  The marketing authorisation holder shall
furthermore notify the Agency where the action
referred to in paragraph 2 or 2a of this Article is
based on any of the grounds referred to in Article 116
or Article 117(1).

2c.  The Agency shall forward notifications received
in accordance with paragraph 2b to all Member States
without undue delay.’;

(b) paragraph 4 is replaced by the following:

‘4. Each year, the Agency shall make public a list of
the medicinal products for which marketing authori-
sations have been refused, revoked or suspended in the
Union, whose supply has been prohibited or which
have been withdrawn from the market, including the
reasons for such action.’.

Aticle 2

1. Member States shall adopt and publish the laws, regu-
lations and administrative provisions necessary to comply
with this Directive by 28 October 2013 at the latest. They
shall forthwith communicate to the Commission the text of
those provisions.

They shall apply those provisions from 28 October 2013.

When Member States adopt those provisions, they shall contain
a reference to this Directive or be accompanied by such a
reference on the occasion of their official publication. Member
States shall determine how such reference is to be made.

2. Member States shall communicate to the Commission the
text of the main provisions of national law which they adopt in
the field covered by this Directive.

Article 3
This Directive shall enter into force on the twentieth day
following that of its publication in the Official Journal of the
European Union.

Article 4

This Directive is addressed to the Member States.

Done at Strasbourg, 25 October 2012.

For the Council
The President
A. D. MAVROYIANNIS

For the European Parliament
The President
M. SCHULZ
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Parallelluppstillning

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

forande.
Direktiv Likemedelslagen Annat
2012/26/EU | (1992:859) eller lag
(2009:366) om hban-
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 medfor ej krav pd
nationella dtgirder

Artikel 31.3

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

Riktar sig mot den
Europeiska likeme-
delsmyndigheten  och
Europeiska ~ kommis-
sionen och medfor ej
krav pd nationella 3it-
girder

Artikel 34.3

Riktar sig mot Europe-
iska kommissionen och
medfor ej krav pd 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 nigon nationell
dtgird

Artikel 85a

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

del med likemedel

Artikel Tillgodosedd  genom

1071.1 4 kap. 1 e§ likeme-
delsférordningen

Artikel Tillgodosedd  genom

1071.1a 2 kap. 1§ och
4kap.1e§ likeme-
delsforordningen

Artikel Tillgodosedd  genom

1071.1b 2 kap. 1§ och
4kap.1e§ likeme-
delsforordningen
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Artikel Tillgodosedd ~ genom

1071.2, 3 4kap. 1e§ likeme-

andra stycket delsférordningen

och 5

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