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Lakemedelsindustriféreningen (LIF) har genom remiss den 27 april 2017 beretts mojlighet att
lamna synpunkter pa rubricerad remiss. LIF vill framfora foljande kommentarer och syn-
punkter.

Det huvudsakliga forslaget i promemorian &r att sarbestammelserna runt antroposofiska
medel tas bort. LIF ser detta som naturligt da alla godkéanda lakemedel ska bedomas utifran
likvardig dokumentation. Godkéannande av lakemedel bygger pa foretagens skyldighet att
vetenskapligt dokumentera lakemedlens kvalitet, effekt och sékerhet. Det innebér bland
annat omfattande kliniska lakemedelsprévningar vars resultat granskas i myndigheternas
risk—nytta-vérdering. Det regulatoriska systemet ar sjalen och hjartat i lakemedelsforeta-
gens verksamhet. Det genomsyrar allt fran de strategiska forskningsbesluten till de anstall-
das dagliga aktiviteter, sakerhetsGvervakningen, den medicinska informationen och ut-
formningen av forpackningar. Det styr inte bara aktiviteter fére godkannandet utan paver-
kar produktens hela livscykel. Att samma krav ska gélla for foretag som tillhandahaller
antroposofiska medel ar sjalvklart. LIF tillstyrker darfor forslaget att ta bort den sarskilda
bestdmmelsen om antroposofiska medel i lakemedelslagens 4 kap 10 § forsta stycket. | for-
slag till dvergdngshestammelser finns forslag som innebér att den slutliga tidpunkten for
tillhandahallande av antroposofiska ldkemedel (utan normalt godkénnande) lamnas 6ppen.
Eftersom det handlar om en stor méangd produkter och att regelverket maste vara konkur-
rensneutralt anser LIF att det maste finnas ett slutdatum for nar Lakemedelsverkets gransk-
ning av dokumentationen ska vara genomford.

Remissen behandlar dven tva andra andringar:

- dels en felaktig hanvisning om lakemedel som tillverkas pa apotek for viss patient, ett
visst djur eller en viss djurbeséttning — som av misstag inte inforts i lakemedelslagen
vid Sveriges intrade i EU,

- dels att bestammelserna om att beslut om utbytbarhet ska gélla for l1akemedel som har
godkants centralt inom den Europeiska unionen. Detta har hela tiden varit praxis, men
en saknad av foljdandring i den forra lakemedelslagen gjorde att texten blev felaktig.

LIF tillstyrker bada dessa férslag.
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Ett liknande misstag gjordes dven vad galler marknadsforing av veterinarmedicinska léke-
medel. LIF &r kritiska till att regeringen inte tagit tillfallet i akt och dven rattat till detta
misstag som fatt till foljd att Lakemedelsverket inte har ndgon rattslig grund for att ingripa
vid otillborlig marknadsforing av veterindrmedicinska lakemedel.

I lakemedelslagen fanns fore 2006 — i 21 § andra stycket — en for veterind&rmedicinska 1a-
kemedel och humanlédkemedel gemensam reglering av marknadsforing. | humandirektivet
2001/83/EG finns detaljerade regler om marknadsforing.

Vid den &ndring i lakemedelslagen som gjordes 2006 — Lag om andring i lakemedelslagen
(1992:859); SFS 2006:253 — lades ordet human till framfor lakemedel pa ett antal stallen
och darmed exkluderades de veterinarmedicinska lakemedlen. Det far till féljd att Lake-
medelsverket inte kan marknadsovervaka veterindrmedicinska l&kemedel och att l&keme-
delsforetag i princip kan marknadsfora ett veterindrmedicinskt lakemedel som vilken vara
som helst, t.ex. vid annonsering. Det ar djupt olyckligt och Lakemedelsverket ar formodli-
gen den enda myndigheten i Europa som saknar ett sadant mandat.

LIF och ldakemedelsbranschen har ett mycket vélutvecklat egenatgéardssystem som delvis
kompenserar for detta misstag. Det star dock varje foretag fritt att avgora huruvida man vill
vara medlem i LIF eller ej och ett antal veterindrmedicinska foretag har valt att inte vara
medlemmar. Darmed saknas mojlighet for egenatgardssystemet att utfarda sanktioner vil-
ket gor att systemet uppfattas som tandlost.

Saval Lakemedelsverket som LIF har vid flera tillfallen patalat detta misstag och det har
under arens lopp funnits majlighet att atgarda misstaget i samband med andra andringar i
lakemedelslagen. Den atgard som behdver vidtas ar bara att andra ordet humanlakemedel
till ordet lakemedel pa ett antal stallen i lagtexten. Nagon mer ingaende konsekvensutred-
ning av en sadan andring kan inte vara nodvéandig eftersom Lakemedelsverket konstaterat
att det inte funnits nagon avsikt att exkludera veterindrmedicinska lakemedel fran myndig-
hetens marknadsévervakning. Enligt Lakemedelsverket har det dven funnits utkast till sa-
dana textandringar.

LIF ar medvetna om att det for narvarande pagar en 6versyn av EU-direktivet for veteri-
narmedicinska lakemedel, men det kommer att ta manga ar innan andringar vinner laga
kraft. LIF uppmanar darfor regeringen att inkludera detta misstag i den fortsatta bered-
ningen av Ds 2017:14 Vissa andringar i lakemedelslagen. Lakemedelsbranschen star
bakom en sadan andring.

Med vénlig halsning

Anders Blanck
Generalsekreterare



