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Apotekarsocietetens remissvar kring Kommissionens forslag pa
forordning och direktiv om humanlakemedel

Apotekarsocieteten dr en ideell férening med ca 4 000 medlemmar, vars stadgar godkdnts av
regeringen. Féreningens syfte dr att verka fér en bra utveckling och anvéndning av Idkemedel och
medicinteknik. Medlemmarna Gterfinns inom hela kedjan frdn tidig forskning, utveckling, kvalitet,
tillverkning och anvéndning och representerar olika professioner i denna kedja.

Mot bakgrund av detta lamnar vi féljande remissvar.

Apotekarsocieteten har tagit del av kommissionens forslag till lakemedelslagstiftning. Nuvarande
lagstiftning kommer att ersdttas av det sa kallade lakemedelspaketet som bestar av ett nytt direktiv
(COM (2023) 192) och en ny forordning (COM (2023) 193).

Apotekarsocieteten instimmer i behovet av en moderniserad lagstiftning samt i malen for forslaget.
Foreningen ar medveten om att stravandet efter dessa mal innebar en svar balansgang mellan
forutsattningarna for lakemedelsutveckling, tillgang till lakemedel for Europas befolkning och
ekonomisk hallbarhet hos betalarna i olika nationella kontexter.

Apotekarsocieteten tillstyrker dock inte forslaget i helhet. Forslaget ar mycket omfattande och vi
koncentrerar svaret pa nagra av foreningen prioriterade delar. Nagra av kommentarerna grundar sig i
att forslagen medfor osakerhet och att det for vissa begrepp saknas entydiga definitioner. Ju fler
avsteg och kompletteringar som kan uppsta desto svarare att forutsaga effekterna.

Kapitel II, Artikel 6, Artikel 9, Artikel 18 och 19 COM(2023) 192

Flexibilitet i godkdnnandeprocessen &r ett sdtt att paskynda processen att fa ut lakemedel pa
marknaden. Apotekarsocieteten stddjer forslag om forenklade godkdannandeprocedurer for generika
och biosimilarer. Stegvisa bedémningar och snabbspar for andra typer av ldakemedel som bér dock
utgdra undantag. Avgoérande for att en sddan ordning ar acceptabel ar att de sarskilda skyldigheter
som féljer med ett villkorat godkdannande villkor foljs upp och efterlevs. Det bor finnas deadlines och
tydliga konsekvenser for féretag som inte lever upp till uppsatta villkor.
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Kapitel II, Artikel 22 Miljoriskbedomning och annan miljéinformation

och 23 Miljoriskbedémning for ldskemedel som godkants fore den 30 oktober 2005
COM(2023) 192

Apotekarsocieteten anser att miljopaverkan fran lakemedel ska beaktas vid tillverkning och
distribution, subventions- och upphandlingsbeslut. For att detta ska vara mojligt maste transparensen
Oka. Det bor stallas krav pa att minimering av miljorisker ska gélla genom hela tillverkningskedjan inom
och utanfér unionen.

Apotekarsocieteten valkomnar tydligheten i paragraf 4 om miljériskbedémningar, ERA (Environmental
Risk Assessment), for antimikrobiella lakemedel. Aven krav p& ERA fér potentiellt miljoskadliga
ldkemedel som godkants fére 30 oktober 2005 for vilka ERA tidigare inte har utforts, ar angeldgna och
Apotekarsocieteten ser darfor positivt pa artikel 23.

Kapitel IlI, Artikel 44, Nationellt godkdnnande for forsaljning pa vissa villkor, COM(2023) 192
Det dr bra att innehavaren av ett godkdnnande i vissa fall ska kunna komplettera med ytterligare data
om AMR och miljopaverkan efter godkannandet. For att dessa resultat ska fa betydelse vill
Apotekarsocieteten betona behovet av transparens och tydliggérande om vad resultaten leda till i
forhallande till godkdnnandet.

Kapitel V, Artikel 58, Sparbarhet for substanser som anvands vid lakemedelstillverkningen
COM(2023) 192

Apotekarsocieteten anser att sparbarheten ar viktig men 6nskar 6kad transparens. Informationen om
aktiva substanser, hjalpdmnen o.s.v. bor vara tillganglig for fler aktérer an myndigheter.

Kapitel VII, Artikel 81, Perioder av lagstadgat uppgiftsskydd (COM(2023) 192)
Apotekarsocieteten ar emot forslaget om att korta perioden for dataskydd. De stora investeringar som
gors i forskning for att ta fram nya lakemedel behover ge tillracklig effekt. Trots att forslaget Oppnar
for forlangning av dataskyddsperioden under vissa villkor finns risk att det begransar innovation och
ldkemedelsutveckling. Regelverket blir komplicerat och villkoren svarbeddémda. Exempelvis saknas en
tydlig och enhetlig definition av ouppfyllda medicinska behov.

Apotekarsocieteten befarar att detta kan minska Europas attraktionskraft foér utveckling av och som
marknad for [dkemedel.

Det ar ocksa viktigt att forbattra forutsattningarna for grundforskning och for forskning inom halso-
och sjukvarden som ett komplement till den forskning som bedrivs av lakemedelsféretag. Samarbete
mellan dessa olika aktoérer maste framjas.

Kapitel Ill, Artikel 40 Beviljande av ratten till en 6verférbar voucher for dataexklusivitet
(COM(2023) 193)

Att framja utvecklingen av antibiotika dr nodvandigt for att sakra tillgangen till sddana lakemedel
framgent. Vouchers for forlangt dataskydd for antimikrobiella lakemedel for att underlatta utveckling
kan vara en lamplig metod, enligt Apotekarsocieteten, men hur kriterierna ser ut bor definieras
tydligare i direktivet. Darutdver maste metoden utvarderas. Losningen att koppla vouchern till krav pa
att forse medlemslanderna med godkand produkt valkomnas av Apotekarsocieteten.
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Avsnitt 4, Artikel 164 Stod till sma och medelstora foretag och icke-vinstdrivande enheter
(COM(2023) 193)

Apotekarsocieteten vill se minskade avgifter for préovningar som ar initierade av akademiska forskare
och helt slopade avgifter for provningar av antimikrobiella produkter.

Kapitel X Avsnitt 1 Overvakning och hantering av kritiska brister och andra brister,
(COM(2023) 193)

Att vdsentligt minska lakemedelsbrister har hog prioritet. Ett utdkat europeiskt samarbete pd detta
omrade ar dnskvart och Apotekarsocieteten anser att det bor stallas hoga krav pa ldkemedelsforetag
att motverka lakemedelsbrist. Méjligheter att snabbt dela information ser Apotekarsocieteten positivt
pa, medan det kan vara svarare att samordna hanteringen av bristerna. En forteckning over kritiska
brister pa ldkemedel tror Apotekarsocieteten kan bli svar att underhalla, dven om intentionen att
definiera de prioriterade lakemedlen ur detta perspektiv ar god. Det ar viktigt att lagstiftningen inte
skapar omstandlig byrakrati utan méjliggor for medlemslanderna att vidta de atgarder som kravs
nationellt, men i solidaritet med 6vriga medlemslander.

Enligt uppdrag och med vanlig halsning,

Teresa Matérn

Teresa Matérn, kommunikationschef
Apotekarsocieteten

Postadress: Box 1136, 111 81 Stockholm
Besdksadress: Wallingatan 26 A, 111 24 Stockholm
Telefon/mobil: 070-726 18 57

E-post: teresa.matern@apotekarsocieteten.se
www.apotekarsocieteten.se
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