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Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 25 maj 2023 beretts tillfalle att lamna
synpunkter pa rubricerat forslag.

Sammanfattning

Lif valkomnar kommissionens initiativ till ett moderniserat regelverk for lakemedel som lattare
kan anpassas till den tekniska och medicinska utvecklingen. Lif anser att kommissionens
malsattning att skapa en mer jamlik tillgang till nya lakemedel mellan EU:s medlemslander ar
viktig. For att 6ka den jamlika tillgangen foreslar kommissionen bl.a. en betydande forkortning
av det regulatoriska dataskyddet. Det regulatoriska dataskyddet ar tilsammans med andra
incitament av mycket stor vikt vid féretagens évervaganden om var i varlden som investeringar
i forskning och utveckling ska ske. Lifs beddmning ar att den sammantagna effekten av
kommissionens forslag kommer att innebara samre férutsattningar for innovation och betydligt
minska Europas och darmed Sveriges konkurrenskraft i forhallande till framst USA och Kina.
Orsakerna till den ojamlika tillgangen till lakemedel finns ofta pa nationell niva och I6ses inte
med kommissionens forslag. Lif ar darfor starkt kritiskt till férslaget i dessa delar.

De egenskaper som ett lakemedel maste ha for att ge medicinsk effekt kan skapa miljomassiga
hallbarhetsutmaningar pa tillverknings- och anvandningsniva. Lakemedelsbranschen gor stora
insatser for att begransa lakemedels negativa miljopaverkan och det ar positivt att
kommissionens forslag ger miljdaspekter ett stérre utrymme i lagstiftningen. Lif anser dock att
anvandning av lakemedel eller godkannande av nya produkter inte ska kunna nekas pa grund
av den aktiva substansens eventuella miljofarlighet. Endast den medicinska effekten och
sékerheten ska ligga till grund for beddomningen av produkten fér marknadsgodkannande
medan miljérisken ska hanteras pa ett relevant satt, tex genom villkor for godkannandet. Det nu
aktuella kommissionsforslaget maste ocksa ses i ett sammanhang dar en rad initiativ pa
hallbarhetsomradet kommer att paverka lakemedelsbranschen. Ett sadant exempel ar det
foreslagna forbudet mot anvandning av PFAS vilket sannolikt kan leda till att tillverkning i stérre
utstrackning kommer att ske i andra delar av varlden vilket gar emot EU:s ambitioner for 6kad
strategisk autonomi.
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Lif valkomnar ambitionen att férenkla, effektivisera och modernisera det regulatoriska
regelverket. Ett modernt och anpassat regelverk ar en nédvandig forutsattning for att EU ska
behalla och 6ka sin konkurrenskraft. Den positiva effekten av forslagen i denna del vager dock
inte upp effekten av forsamringarna av det regulatoriska dataskyddet och Ovriga incitament.

Sverige ar en av EU:s ledande Life Science-nationer med ett stort kunnande inom regulatoriska
fragor och en betydande foretagssektor som i mycket stor utstrackning kommer att paverkas av
det nya regelverket. For att Sverige dven fortsattningsvis ska ses som ett land som vardesatter
innovation och som ar attraktivt att bedriva verksamhet och investera i ar det viktigt att Sverige
tydligt star upp for betydelsen av forutsagbara och rattssakra villkor for foretagande, forskning,
utveckling och innovation. Lif vill darfér understryka vikten av att Sverige tar en aktiv roll i
férhandlingarna om det nya regelverket for lakemedel.

Allméanna synpunkter

Kommissionens forslag ar mycket omfattande och detaljerat och férhandlingarna om forslagets
olika delar kommer sannolikt att ske under en lang period. Lif har i detta remissvar fokuserat pa
de fragor som i nulaget identifierats som de viktigaste for branschen som helhet. Lif bistar
garna med fordjupad problembeskrivning for dessa omraden men ocksa i den fortsatta
beredningen av specifika fragor som inte berdrs i detta remissvar.

Forutsattningar for féretagande, forskning, utveckling och innovation

Lakemedelsexporten ar av stor betydelse fér den svenska ekonomin och har mer én
fordubblats de senaste 10 aren och star nu for drygt sju procent av den totala varuexporten.
For att den positiva trenden ska fortsatta &r det viktigt att svenska satsningar pa forskning och
innovation kombineras med ett europeiskt regelverk som ger optimala forutséattningar for att de
lakemedel som utvecklas ska kunna na sjukvarden och patienterna. Det ar en mycket hard
internationell konkurrens om lakemedelsféretagens investeringar i forskning, utveckling och
produktion och trenden &r att alltmer investeringar sker i USA och Kina. Pa 20 ar har Europa
tappat en fjardedel av de globala investeringarna inom forskning och utveckling av lakemedel.
Idag 6kar forskningsinvesteringarna betydligt snabbare i USA och Kina &n i EU. Resultatet av
denna negativa utveckling ar att i nulaget har 48 % av alla innovativa lakemedel utvecklats i
USA, motsvarande siffra fran EU ar 22 %. Ett av kommissionens uttalade mal med forslaget &r
att sakerstalla att EU Okar sin attraktionskraft vad avser forskning, utveckling och
tilhandahallande av lakemedel. Denna ambition avspeglas dock inte i de konkreta forslagen
som i stéllet riskerar att fa motsatt effekt.

Minskade investeringar i forskning, utveckling och produktion medfér att mojligheterna for
europeiska patienter att delta i kliniska prévningar minskar, att det drojer langre tid innan nya
lakemedel introduceras i EU, att kunskap och kompetens for lakemedelsutveckling forsvinner
fran EU och att det skapas farre arbetstillfallen inom lakemedelsindustrin. | stallet for att
attrahera investeringar och géra EU till platsen dar innovation sker bidrar férslaget till att EU blir
en konsument av innovation som sker i andra delar av varlden.
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Forkortad och villkorad tid for regulatoriskt dataskydd, RDP

Vardet av regulatoriskt dataskydd

Ett foretags ansokan om att fa ett lakemedel godkant for forsaljning innehaller omfattande
dokumentation med data fran pre-kliniska och kliniska studier som lamnas in till
lakemedelsmyndigheten. Dokumentationen ska pavisa lakemedlets kvalitet, effekt och
sakerhet. Framtagandet av denna data ar bade kostsam och tidskravande och
lakemedelsféretagens investeringar i den omfattande datainsamlingen skyddas darfor av det
regulatoriska dataskyddet (Regulatory Data Protection, RDP). Enligt gallande regelverk far
andra foretag hanvisa till dokumentationen forst atta ar efter beslut om godkannande for
forsaljning. Syftet med dataskyddet ar att komplettera det skydd som patentet ger. Att utveckla
lakemedel tar lang tid och nar lakemedlet &r godkant kan patentet ha lopt ut eller endast ha kort
tid kvar. | andra fall kan det vara sa att den metod som lakemedlet bygger pa inte ar mojlig att
patentera, vilket allt oftare &r situationen for nya innovativa lakemedel. Dataskyddet ar darfor ett
mycket viktigt incitament som ger foretaget mojlighet att fa avkastning pa den investering som
kravs for den langa och kostsamma processen att ta ett lakemedel hela vagen till ett
godkannande for forsaljning.

Kommissionens férslag om forkortat dataskydd

Enligt art 80 och 81 i kommissionens forslag till direktiv ska den grundlaggande tiden for
dataskydd forkortas fran atta till sex ar. Det ges i mojlighet att foérlanga sexarsperioden genom
att uppfylla olika typer av villkor som genererar mellan sex manaders och tva ars forlangning:
tva ar om lakemedlet tillhandahalls inom hela EU inom tva ar (tre ar fér sma och medelstora
foretag), sex manader om lakemedlet uppfyller definitionen av "Unmet Medical Need”, sex
manader om jamférande kliniska studier utférs och slutligen ett ars forlangning for ny indikation.

Kommissionens avsikt &r att styra féretagens agerande genom att villkora dataskyddet. De
olika villkoren ar dock mycket svara att uppfylla och det blir ur féretagets och investerares
perspektiv oférutsagbart om man kommer att kunna erhalla dataskyddstid utéver den
grundlaggande tiden pa sex ar och det kommer att vara denna tid man kalkylerar med vid
investeringsbeslut. Andra negativa aspekter av kommissionens forslag ar att det dkar
komplexiteten i det redan svartillgangliga lakemedelsregelverket och att den administrativa
bordan kommer att bli tyngre for saval myndigheter som foretag.

Utover forsamringarna av dataskyddet foreslas andra forsamringar av skyddet fér immateriella
rattigheter inom ramen for det s.k. patentpaketet. De sammantagna effekterna innebér avsevarda
férsamringar av det immaterialrattsliga systemet inom EU.

Skyddstid kopplad till tillhandahéallande i samtliga medlemslander

Enligt artikel 81.2 (a) samt art 82 i forslaget till direktiv ska skyddstiden kunna forlangas med
tva ar om lakemedlet lanseras och kontinuerligt tillhandahalls i samtliga 27 medlemslander
inom tva ar efter marknadsgodkannande inom EU.

For att uppfylla kravet behover foretagen inte bara ansoka utan ocksa godkannas av den
nationella pris- och formansmyndigheten eller motsvarande. Detta ar nationella beslut dar
process, dokumentationskrav och inte minst handlaggningstider skiljer sig at mellan EU:s 27
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medlemsstater. Att uppfylla kravet ar i princip omojligt for sdval stora som sma foretag. Aven
om foretagen ansoker i samtliga medlemsstater beror utfallet inte bara pa foretagets eget
agerande utan ocksa pa kapacitet hos de handlaggande myndigheterna eller motsvarande
organ. Beslut om investeringar tas langt innan det &r dags att anstka om att inga i pris- och
formanssystem. Att vid den tidpunkten bedéma om man kommer att kunna tillgodorékna sig tva
ars ytterligare skyddstid ar mycket svart och risken ar darfor att investerare kommer att basera
sina beslut pa att skyddstiden ar sex ar och inte rakna med tva ars férlangning som en
realistisk majlighet. Detta kommer att paverka viljan att investera.

Forslaget kommer heller inte att leda till avsett resultat. Lakemedelsforetag vill att deras
produkter ska nd s& manga patienter som mojligt. Skalen till att det kan dréja innan ett
lakemedel introduceras pa en marknad kan vara flera. Nar det galler nya innovativa lakemedel
ar en faktor att sjukvarden behéver ha ratt kompetens och férutsattningar for att kunna anvanda
lakemedlet, nagot som skiljer sig mellan EU:s medlemslander. Vidare maste foretaget ha
kapacitet att kunna tillhandahalla lakemedlet i tillracklig mangd. Att skala upp produktionen kan
vara en utmaning och det kan vara ett skal till att ett lakemedel introduceras etappvis. Vidare
innebéar det ett stort atagande att tillhandahalla ett lakemedel och det &r mycket resurskravande
att bygga upp en organisation for att kunna uppfylla de regulatoriska forpliktelserna i samtliga
medlemslander pa kort tid.

Sammanfattningsvis ar villkoren for att erhalla tva ars utokad skyddstid genom att lansera
lakemedlet i samtliga 27 medlemslander allt for kravande och foretagen kan inte pa egen hand
styra 6ver om villkoret kommer att uppfyllas. Forslaget férsamrar incitamenten att investera i
utveckling av innovativa lakemedel. Dessutom kommer férslaget inte att ge 6nskat resultat i
form av Okad tillgang till lakemedel da grundorsakerna till den ojamlika tillgangen finns pa
nationell niva.

Skyddstid kopplad till att lakemedlet moter ett icke tillgodosett medicinskt behov

Enligt artikel 81.2 (b) i forslaget till direktiv kan skyddstiden forlangas med sex manader om
lakemedlet adresserar ett icke tillgodosett medicinskt behov (eng. unmet medical need), ett
begrepp som definieras i art 83 i det foreslagna direktivet. Kommissionens ambition med
forslaget ar att styra innovation till patientgrupper som saknar effektiv behandling.

Att utveckla ett lakemedel tar manga ar och ambitionen &r alltid att méta ett medicinskt behov i
form av battre prevention, behandling eller diagnostisering. Det ar dock omdjligt att i férvag veta
om ett givet projekt kommer att moéta ett icke tillgodosett medicinskt behov sasom det definieras
i kommissionens forslag. Eftersom det tar sa lang tid att utveckla lakemedel kan flera faktorer
som tex tillgangen till behandling férandras under tiden lakemedlet utvecklas. Ju snavare
definitionen &r desto svarare ar det att tidigt i processen bedéma om man kommer att kunna
uppfylla definitionen. En sddan osakerhet gor forslaget verkningslost.

En mer férutsédgbar och patientcentrerad definition bér darfor utarbetas.

Utvidgat undantag fran patentskydd (Bolar-undantaget)

Det sa kallade Bolar-undantaget reglerar méjligheten for generikaforetag att under
originallakemedlets patenttid vidta olika handlingar for att erhalla ett godkéannande for
forsaljning utan att det ses som patentintrang. Genom detta undantag kan generika
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introduceras snabbare pa marknaden, ofta forsta dagen efter att det immaterialrattsliga skyddet
[6pt ut, eller mycket nara denna tidpunkt.

Artikel 85 i kommissionens forslag till nytt direktiv innehaller en utvidgning av Bolarundantaget.
Forslaget innebar att ett generikaféretag, utan att det ska anses utgora patentintrang, ska
kunna genomfdra studier och andra aktiviteter for att generera data som ska anvandas i
halsoekonomiska bedémningar eller i samband med ans6kan om pris eller forman.

Lif &r kritiskt till forslaget da det utgor ytterligare en allvarlig férsamring av det
immaterialrattsliga systemet. Ett stabilt och forutsagbart regelverk for patent och andra
immateriella rattigheter &r avgorande for investeringsviljan. Den utvidgning som forslaget
innebar riskerar, sarskilt i kombination med dvriga forslag, att underminera detta. Redan idag
kommer generika ut pa marknaden mycket snabbt och fordelarna med det utdkade undantaget
ar darfér marginella.

Lif stodjer att Bolar-undantaget omfattar aktiviteter kopplade till ansékan om godké&nnande for
forsaljning och att ett sddant undantag aven galler innovatorer och tredje part.

Incitament for utveckling av prioriterade antibiotika

Artiklarna 40-43 i kommissionens forslag till forordning innehaller en ny typ av incitament for att
stimulera utvecklingen av nya prioriterade antibiotika. Vid ansékan om godkannande for
forsaljning kan det anstkande foretaget beviljas en dverforbar voucher for dataexklusivitet
(transferable data exclusivity voucher, TEV). TEV ger ratt till 12 manaders dataskydd och den
kan overlatas en gang. Som mest kan 10 TEV utfardas under en period av 15 ar.

Initiativet ar i sig mycket lovvart da det ar nédvandigt att skapa forutsattningar for att utveckla
nya antibiotika. Forslaget innehaller en rad villkor och begransningar och effekten av dessa
maste noggrant analyseras. Begransningen att maximalt 10 vouchers kan utfardas ar ett
sadant villkor som foretaget inte sjalvt kan rada 6ver och som kan gora det svarare att attrahera
investerare. Vouchern bor aven kunna anvandas for att férlanga tillaggsskyddet (SPC) och
kunna anvandas pa produkter som har minst tva ars aterstaende dataskydd. Vidare bor
giltighetstiden av detta nya incitament inte redan nu begransas till 15 ar. Effekten av
incitamentet bor utvarderas innan beslut om dess varaktighet tas.

Sarlakemedel

Det nuvarande regelverket for sarlakemedel har varit framgangsrikt och anledningen till att det
fortfarande finns manga sallsynta sjukdomstillstand dar behandling saknas ar mangfacetterad
och behover adresseras pa annat satt an genom de foreslagna forandringarna i
sarlakemedelslagstiftningen.

Enligt nuvarande regelverk atnjuter godkanda sarlakemedel tio ars ensamratt pa marknaden.
Detta innebar att de under denna tid ar skyddade fran konkurrens fran lakemedel med samma
indikation (sjukdomstillstand) om andra lakemedel inte bedoms ha sarskilda fordelar som gor
att de ocksa kan godkannas som sarlakemedel. Forslaget till ny férordning (artiklarna 63 och
framat) innebar en rad forandringar; bl.a. kopplas ensamrétten till marknaden till
lakemedelssubstansen och det gar inte langre att erhalla flera separata perioder av ensamratt
for olika indikationer om de baseras pa samma lakemedelssubstans. Ensamrétten foreslas
ocksa forkortas till 9 ar som huvudregel. For sarlakemedel som anses uppfylla definitionen av
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"ett stort icke tillgodosett medicinskt behov™ &r perioden 10 ar. Definitionen av “ett stort icke
tillgodosett medicinskt behov” innebar mycket hogt stallda krav och innehaller kriterier som ar
svara att objektivt utvardera.

Kommissionen foreslar vidare att ytterligare forlangningar av ensamrétten till marknaden kan
erhallas; tex 12 manaders forlangning om en ny indikation utvecklas. Férlangning pa grund av
ny indikation kan ges maximalt tvd ganger. Den nya indikationen maste uppfylla kraven for
status som sarlakemedel. Lif anser att begransningen till endast tva ytterligare indikationer &r
for snav och bor utokas.

Kommissionens forslag okar komplexiteten i regelverket och innehaller oklara och
svaruppnaeliga villkor. Sammantaget leder det till oférutsagbarhet vid utvecklingen av
sarlakemedel i Europa. | stéllet for att 6ka tillgangen till behandling for svara och ovanliga
sjukdomstillstand riskerar forslaget att leda till motsatsen.

Hallbarhet och beredskap

Lif ser i grunden positivt p& kommissionens ambition att adressera de utmaningar ur
hallbarhetsperspektiv som tillverkning av lakemedel innebar. Lif vill dock peka pa mdojligheten
att minska lakemedels miljopaverkan genom andra atgéarder t.ex. insatser for korrekt
lakemedelsanvandning. Pa nationell svensk niva kan det innebéra ett storre fokus pa
lakemedelsgenomgangar samt forbattrad uppféljining av félisamhet till ordination. | Sverige
lamnas 1 200-1 500 ton éverblivna lakemedel arligen in till apoteken vilket tyder pa en
forhallandevis lag foljsamhet. Lakemedel som inte kommer till ratt anvandning innebar onédig
miljobelastning i tillverkningsledet och avfallshanteringen samt kostnader for samhéllet.

Miljoriskbedomning (Environmental Risk Assessment, ERA)

| lakemedelslagstiftningen har det sedan 2006 funnits ett krav pa att foretaget ska lamna in en
miljériskbedomning vid nyansokningar eller vid sadana andringar av ett godkannande som
bedoms vasentligt paverka produktens paverkan pa miljon, tex vid tillagg av en ny indikation.

| kommissionens forslag till direktiv introduceras mojligheten att avsla, tillfalligt dra in eller
aterkalla ett forsaljningstillstand om miljériskbedémningen ar ofullstandig eller om de risker som
identifierats inte adresserats av foretaget pa ett adekvat séatt. Det ar oklart hur langtgaende
forslaget ar avsett att vara vilket vacker farhagor om att en ansékan kommer att kunna avslas
enbart pa grunden att lakemedlet har stor miljdpaverkan. En sadan tolkning skulle kunna leda
till att vardefulla lakemedel inte nar patienterna. Lif anser darfor att det tydligare an i forslaget
bor framga att enbart stor miljopaverkan inte ska kunna utgéra grund for avslag utan att
miljorisker ska adresseras genom villkor i godkannandet.

Miljoriskbeddmning for antimikrobiella Iakemedel ska enligt artikel 22.4 i direktivet omfatta hela
tillverkningskedjan inom och utom unionen. Lifs anser att det enbart &r motiverat vad géaller
antibiotika och forslaget darfor bor begransas till sddana lakemedel. Att lata detta krav omfatta
samtliga antimikrobiella Iakemedel &r oproportionerligt. Forslaget bor darfér omformuleras till att
avse antibiotika.

1| den engelska sprakversionen "high unmet medical need”

Lakemedelsindustriféreningens Service AB/The Swedish Association of the Pharmaceutical Industry AB
Postadress/Postal address: Box 17608, SE 118 92 Stockholm | Besdksadress/Visiting address: Sveavagen 63
Tel: +46 8 462 37 00 | E mail: info@lif.se | www.lif.se | www.life-time.se | www.fass.se

Org.nr: 556170 1268 VAT No: SE556170126801



De forskande
léakemedelsforetagen

Lif valkomnar kommissionens forslag att miljoriskbedomning av aldre lakemedel ska ske utifran
en riskbaserad prioriteringsordning, nagot som ar nodvandigt da testkapaciteten inte &ar
obegransad.

Miljdaspekter vid bedémning av receptstatus

| artikel 51 i forslaget till nytt direktiv anges under vilka forutsattningar ett lakemedel ska vara
receptbelagt. Lif stodjer att antibiotika ska vara receptbelagda men férslaget anger
antimikrobiella lakemedel vilket omfattar receptfria lakemedel mot munsar, fotsvamp och
liknande. De receptfria lakemedlen ar vanligen tillgangliga i lagre dos och mindre
foérpackningsstorlekar an de receptbelagda motsvarigheterna. Om dessa lakemedel blir
receptbelagda kommer trycket pa halso- och sjukvarden 6ka for akommor som ar lampliga for
egenvard. Forslaget bor darfor omformuleras till att avse antibiotika.

Den sammanlagda effekten av regleringar pa miljoomradet

Utover det nu remitterade forslaget fran kommissionen ses en utveckling dar alltmer lagstiftning
kopplad till miljo- och hallbarhetsfragor paverkar utvecklingen, tillverkningen och
tillhandahallandet av lakemedel. Flera av dessa regelverk ar under framtagande och det ar
svart att bedéma hur den sammantagna effekten kommer att paverka branschen. Det ar viktigt
att den sammantagna effekten blir proportionerlig och andamalsenlig.

Forslag for att motverka bristsituationer

Lif och medlemsforetagen ar starkt engagerade i det redan pagaende arbetet med att
forebygga situationer dar lakemedelsbrist kan uppsta. Lif valkomnar 6kad samordning av
nationella insatser och insatser pa EU-niva. Icke samordnade atgarder tex vad galler
lagerhallning kan fa motsatt effekt och riskerar att tvartemot syfte skapa bristsituationer. Lif vill
ocksa peka pa mojligheten att genom 6kad regulatorisk flexibilitet undvika och minska
effekterna av bristsituationer. Inforande av elektronisk bipacksedel (se nedan) ar en sadan
atgard som okar flexibiliteten och som darmed kan vara ett effektivt verktyg.

Rapportering av befarade bristsituationer

Kommissionens forslag till férordning (artikel 116) innebér att foretagen blir skyldiga att anmala
en befarad bristsituation sex manader innan den realiseras. En sadan framforhallning kommer
bara vara mdjlig att ha i ett fatal fall, i majoriteten av fallen gar det inte att forutse en
bristsituation sa langt i forvag. Regleringen riskerar att leda till 6verrapportering vilket enbart
Okar foretagens och myndigheternas administration utan att vara till verklig nytta.

Plan for forebyggande av brister

Planer for att férebygga brister ar i manga fall ett effektivt verktyg for att motverka
bristsituationer. Att som i artikel 117 i kommissionens férslag till férordning krava sadana for
samtliga lakemedel &r daremot en oproportionerlig atgard som kommer att ta stora resurser
fran bade foretag och myndigheter. Kravet bor begransas till kritiska lakemedel (baserad pa en
EU-gemensam definition av kritiska lakemedel). Receptfria lakemedel ar till sin natur séllan
kritiska lakemedel och bor inte omfattas av kravet pa preventionsplan. Preventionsplanerna
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innehaller kanslig affarsinformation av konfidentiell natur och bor darfor férvaras hos det
berdrda foretaget for att kunna uppvisas for myndigheterna vid inspektion.

Det regulatoriska ramverket

Lif valkomnar ambitionen att férenkla, effektivisera och modernisera det regulatoriska
regelverket. Till de positiva forslagen hor bl.a. avskaffandet av femarsfornyelser, elektroniskt
ansokningsfoérfarande, forkortade handlaggningstider, tillfalliga nédgodkdnnanden och
regulatoriska sandlador. Lif staller sig i huvudsak positivt till forslagen i dessa delar d&ven om
det finns majlighet till ytterligare forbattringar. Ett sddant exempel ar utformningen av artikel 176
i forslaget till direktiv. Artikeln rér marknadsforing av lakemedel och ordalydelsen reflekterar inte
hur artikeln tolkats av EU-domstolen?. Lif ser vidare ett behov av en djupare analys av hur
narmandet mellan lakemedelslagstiftningen och HTA-lagstiftningen ska genomfdras i praktiken
och vilka konsekvenser det far for inblandade myndigheter.

Forslagen i denna del ar omfattande och tekniska. Lif lyfter i det nedanstaende punkter som &r
av sarskild betydelse men bidrar garna i den fortsatta beredningen med detaljerade synpunkter
aven i de delar som inte berdrs i detta remissvar.

Elektronisk bipacksedel

En 6vergang fran bipacksedel i pappersformat till elektronisk sadan har manga fordelar sdsom
tillgang till uppdaterad produktinformation, minskad miljopaverkan och inte minst 6kade
mdjligheter att omlokalisera lakemedel i bristsituationer. Lif valkomnar darfér att kommissionens
forslag oppnar for denna mojlighet samtidigt som patienten garanteras ratten att pa begéaran fa
en bipacksedel i pappersformat.

Forslaget (artikel 63 i direktivet) innebar att varje medlemsland far avgora om elektronisk
bipacksedel ska tillatas. Sverige och 6vriga nordiska lander ligger i framkant nar det galler
befolkningens tillgang till internet och vana vid att anvanda digitala tjanster. Det finns darfor en
stor forvantan att de nordiska landerna gemensamt ska ta till vara denna mgjlighet. Inférandet
bor lampligen ske stegvist och inledas med sjukhusprodukter men med en tydlig ambition att
omfatta samtliga typer av lakemedel. Om inférandet av elektronisk bipacksedel inte sker
samordnat inom Norden kommer det att vara svart att bibehalla samnordiska férpackningar. Ett
nordiskt samarbete i denna fraga ar darfor nodvandigt.

Leveransskyldighet

| art 56.3 i forslaget till nytt direktiv behandlas lakemedelsforetagens tillhandhallandeskyldighet.
Enligt Lifs uppfattning bor artikel 56.3 lasas som att tillhandahallandeskyldigheten kan uppfyllas
genom leverans till nagon av de tre alternativa mottagargrupperna som raknas upp i artikeln.
En annan tolkning skulle pa ett genomgripande satt forandra forutsattningarna for det svenska
systemet for lakemedelsdistribution. For narmare beskrivning av hur en sadan foérandring skulle
paverka systemet med periodens vara hanvisar Lif till Lakemedelsdistributorsforeningens

2 Se EU-domstolens dom av den 5 maj 2011 i mal nr C 249/09 2011
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remissyttrande. Lif forordnar att ordalydelsen ses 6ver sa att utrymmet for en odnskad tolkning
minimeras.

Nya anvandningsomraden for godkanda lakemedel - Repurposing

Artikel 48 i forslaget till ny forordning reglerar processen for godk&nnande av nya
anvandningsomraden for godkanda lakemedel, sa kallad repurposing. Enligt forslaget kan en
ny indikation godkannas baserat pa data som tagits fram av en tredje part. Innehavaren av
forsaljningstillstandet har enligt forslaget ingen roll i processen och kan inte motsatta sig att
forsaljningstillstAndet utokas.

Enligt Lif ar det sjalvklart att den som innehar forséljningstillstandet och darmed ansvaret for
produkten har bestammanderatt 6ver vilka indikationer som tillstdndet ska omfatta. Detta ar
nddvandigt mot bakgrund av en rad faktorer som tex foretagets expertis inom det aktuella
sjukdomsomradet, foretagets produktansvar, ansvaret for sékerhetsuppféljning men aven
utifrdn hur det nya anvandningsomradet paverkar foretagets mojlighet att leverera lakemedlet i
tillracklig mangd. Lif anser att en process for repurposing maste inkludera innehavaren av
marknadsforingstillstdndet och att erfarenheter fran de pagaende pilotprojekten pa EMA och de
nationella lakemedelsmyndigheterna rérande repurposing bor tas till vara. Ett grundlaggande
krav ar att repurposing aldrig far leda till en lagre standard vad galler den vetenskapliga
utvarderingen av produkten. En sadan utveckling vore forédande for patientsakerheten.

Forandringar i EMA:s struktur och paverkan pa nationella myndigheter

Lif valkomnar den effektivisering av EMA:s struktur och arbetssatt som forslaget innebar men
konstaterar att det paverkar de nationella myndigheternas méjlighet till inflytande och aven
deras finansiering. Lakemedelsverkets position som en av de mest ansedda
lakemedelsmyndigheterna inom EU ar av stor betydelse for hela den svenska life
sciencebranschen. En forutsattning for att denna position ska kunna bibehallas och utvecklas
ar att Lakemedelsverket tillforsékras tillréackliga resurser for att aktivt kunna delta inte bara i
direkt arendehandlaggning utan aven i EMA:s arbete med vetenskapliga riktlinjer och annat
arbete som ar viktigt for att utveckla det regulatoriska systemet.

Sammanfattningsvis ar ett modernt och anpassat regelverk en nddvéandig férutsattning for att
EU ska behalla och 6ka sin konkurrenskraft. Den positiva effekten av forslagen i denna del
vager dock inte upp effekten av férsamringarna av det regulatoriska dataskyddet och 6évriga
incitament.

Med vénliga halsningar

Johan Farnstrand
Generalsekreterare, Lif
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