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EU-lakemedelslagstiftning: Kommissionens forslag pa forordning och
direktiv om humanlakemedel

Sveriges Farmaceuter organiserar samhéllets lakemedelsexperter, det vill sdga apotekare
och receptarier, inom samtliga sektorer och i hela lakemedelskedjan — fran forskning
och utveckling till att forbattra Iakemedelsanvéndningen i samhallet. Vi tillvaratar och
driver apotekares och receptariers professionella och fackliga intressen, och kan darfor
som organisation fora professionens talan i Sverige och internationelit.

Sveriges Farmaceuter har fatt rubricerat forslag pa forordning pa remiss och vill
framfora féljande synpunkter.

Sveriges Farmacuter valkomnar Kommissionens forslag till revidering av EU:s
lakemedelslagstiftning och stéller sig bakom de évergripande malen med dversynen.
Intention att skapa en battre balans mellan tillgangliggorande (Access), rimliga
kostnader och betalningsférmaga (Affordability) och tillgang pa lakemedel
(Availability) ar aktuell och viktig.

Sveriges Farmaceuter kan dock inte tillstyrka forslaget som helhet. Vi bedémer att
lagforslaget behover foljande:

» kortare data- och marknadsskydd riskerar att minska innovationshastigheten och
da behover det finnas andra initiativ som pa olika satt stimulerar forskning och
utveckling. Det behdvs langsiktigt stod till grundforskningen som utgor basen
for lakemedelsindustrins utveckling, stod for unga forskare att etablera sig och
pa det sattet sakerstalla tillvaxten av forskare, men &ven en tkad
forskningskapacitet inom halso- och sjukvarden.

« tydliggora och uppratthalla relevanta minimikrav pa evidens vid
marknadsgodkannande samt styra mot jamfdérande studier, verklig
innovationshojd och demonstrerat kliniskt mervérde.
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« entydligare definition av ouppfyllda medicinska behov, med kriterier som
adresserar saval sallsynthet som befintligt behandlingsgap.

+ skarpta krav for miljomassig hallbarhet under lakemedlets hela livscykel.
Lakemedelsbranschen maste 6ka transparensen gallande miljopaverkan. | detta
ingar att miljoriskbedémningar och information om tillverkningsplatser maste
goras tillgangliga for allmanheten. Lagstiftningen bor dessutom adressera
miljoskadliga utslapp fran lakemedelsfabriker.

 en tydligare preventiv reglering pa EU-niva for att forhindra bristsituationer av
saval aldre som nyare lakemedel och premiera robusta leveranskedjor och
tillhandahallande av lakemedel.

« for att méta utmaningarna med antibiotikaresistens maste de incitament som
infors utvarderas och maste i forlangningen eventuellt vidareutvecklas, eftersom
det ar 1angt ifran sakert att atgarderna ar tillrackliga for att stimulera utveckling
av antimikrobiella produkter.

 avgiftsreduktion for prévningar initierade av akademiska forskare ar mycket
viktig. Avgiftsreduktionen bor vara mycket betydande och ingen avgift bor tas
ut om det géller exempelvis antimikrobiella produkter, medicinska produkter for
behandling av séllsynta sjukdomar samt vid livshotande tillstand dar det saknas
behandlingsalternativ eller produkter som behdvs vid pandemier.
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