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hantera gransoverskridande halsohot
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Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 27 november 2020
beretts tillfalle att lamna synpunkter pa rubricerat forslag.

Lif valkomnar kommissionens forslag om att starka Europas formaga att forbereda sig
for och svara pa folkhalsohot, bland annat genom att starka EMA:s och ECDC:s
mandat samt genom forslaget att inratta en EU-myndighet for akuta insatser (HERA).

Lif vill framféra nedanstdende synpunkter och kommentarer pa forslaget. Mot
bakgrund av att Lifs medlemmar framst berdrs och paverkas av den del av forslaget
som avser den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s mandat fokuserar Lif pa
denna del.

Forslaget innebéar att en "Medicines Steering Group” inrattas inom EMA. Gruppen har
en central funktion i en krissituation och Lif anser att det &r viktigt att gruppens
arbetssatt och beslutsprocesser ar sé transparenta som mojligt. | forslagets artikel 3
beskrivs sammansattningen av gruppen. Lif anser att ett tatt samarbete mellan
gruppen och olika intressenter maste sakerstdllas och att innehavare av
godkénnanden for forsaljning av lakemedel och andra relevanta intressegrupper
darfor inte endast bor bjudas in p& ad hoc-basis utan vara permanenta medlemmar i
gruppen. Vidare anges i artikel 6 att gruppen i krissituationer ska faststélla en lista
over kritiska lakemedel och av artikel 9 framgar att kriterierna for listan ska faststallas
av EMA. Lif vill betona att det ar viktigt att processen for detta ar transparent.

Enligt forslaget definieras "brist” som att tillgdngen pa ett lakemedel eller medicinsk
utrustning inte tillgodoser efterfrdgan pa det aktuella lakemedlet eller den aktuella
medicinska utrustningen. Definitionen Overensstammer i stort med definitionen i
EMA:s vagledning fran 2019%. Lif anser att den foreslagna definitionen inte ar tillrack-
ligt tydlig vad avser innebdrden av “tillgodoser efterfragan”. Lif, i likhet med flera andra
foretradare for lakemedelsbranschen, foresprakar en patientcentrerad definition av
"tillgodoser efterfrdgan” som utgér fran faktiska patientbehov snarare an nationell/

! https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-
guideline/guidance-detection-notification-shortages-medicinal-products-marketing-
authorisation-holders-mahs_en.pdf
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regional efterfrdgan som kan vara driven av andra behov, t.ex. 6nskan att bygga upp
egna lager.

Mojligheten till paskyndad (accelerated) och kostnadsfri vetenskaplig radgivning,
genom inrattandet av "Emergency Task Force”, vad galler frAdgor om utveckling av
behandlingar och vacciner och rdd om kliniska prévningar kommer att bidra till
utvecklingen och en snabbare bedémning av kritiska lakemedel och Lif ar mycket
positiv till forslagen i dessa delar. Likasa valkomnar Lif inforandet av en europeisk
motsvarighet till USA:s nédgodk&nnande.

Lif ser ocksa positivt pa att EMA enligt forslaget far okad tillgang till uppgifter inom
ramen for det framtida europeiska halsodataomradet.

Med vénliga hélsningar

Anders Blanck
Generalsekreterare



