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Remiss av forslag pa rattsakter inom ramen for initiativet
"Ett amne, en bedomning”

Diarienummer KN2023/04576

Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 20 december 2023
beretts tillfalle att lamna synpunkter pa rubricerade forslag.

Lif valkomnar mojligheten att lamna synpunkter pa rattsakter inom
lagstiftningspaketet "Ett amne, en beddmning” (One Substance One
Assessment, OSOA) som beskriver inrédttandet av en gemensam
dataplattform for kemikalier samt omallokering av vetenskapliga och tekniska
uppgifter. De detaljerade kommentarerna i remissvaret berér huvudsakligen
rattsakten "Proposal for a Regulation establishing a common data platform on
chemicals”.

Det ar vart att notera att den genomlysning som EU genomfort av
kemikalielagstiftning - vilken ligger till grund for det remitterade forslaget pa
rattsakter - uteslot lakemedel fran tillampningsomradet. Saledes finns det
ingen konsekvensbeddmning genomford av hur det foreslagna OSOA-
konceptet paverkar lakemedel och vacciner. Lif hyser betydande oro for att
tillgangligheten av sékra lakemedel och vacciner kan komma att paverkas
negativt.

Det &r viktigt att miljélagstiftning och/eller lagstiftning inom kemikalie- eller
livsmedelsomradet inte forhindrar medicinsk innovation samt langsiktigt
hallbar tillganglighet till Iakemedel och vacciner.
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Sammanfattning

- Europeiska kommissionen behover genomféra en fullstandig
konsekvensbeddmning av lagstiftningsforslaget.

- Det kravs fortydligande frdn Kommissionen och fran relevanta
myndigheter om hur det sakerstalls att konfidentiell information inte
avsldjas vid migrering av data mellan olika databaser eller vid dverféring
till och frdn den europeiska kemikaliemyndigheten ECHA.

- Det ar nodvandigt att konfidentialitet kan garanteras vid anmaélan av
studier. Kravet pa konfidentialitet inkluderar information om de laboratorier
och testanlaggningar som genomfér studien samt de avsedda start- och
slutdatumen.

- Vid sekundaranvandning av uppgifter maste hansyn tas till det
sammanhang under vilket uppgifterna genererades.

- Den generella  lakemedelslagstiftningens regler som styr
dataskyddsbestammelser maste har foretrade framfor denna lagstiftning.

- En mekanism som gor det mgjligt for industrin att lamna kommentarer
gallande de studier som bestallts av ECHA - inklusive testprotokoll och
metodik — bor infras i processen for datagenerering.

- For att sékerstalla att det europeiska regelsystemet fungerar smidigt och
undvika oavsiktliga konsekvenser av dessa rattsakter ar det viktigt att
sakerstélla att de ar anpassade till alla andra lagstiftningsinitiativ - saval
inom milj6- och kemikalieomradet som for lakemedel - som for narvarande
pagar.

- Det ar viktigt att inte duplicera initiativ. Det offentlig-privata
samverkansinitiativet ~PREMIER upprattar en  databas  for
miljoriskbeddmningar for nya och marknadsférda produkter i enlighet med
krav fran europeiska lakemedelsmyndigheten EMA. Samordning mellan
PREMIER och den plattform som denna rattsakt avser skapa maste
sékerstéllas.

Detaljerade kommentarer

Begransning av rattsaktens applicerbarhet inom lakemedelsomradet

Lif valkomnar att det med tydlighet framgar att riskbedémningar av lakemedel
ar av annan karaktar &n de som gors enligt EU:s kemikalieregleringar. Av
denna anledning tillstyrker Lif att endast uppgifter relaterade till
miljoriskbedémningar for human- och veterindrmedicinska lakemedel, icke-
kliniska studier fér humanldkemedel samt specifika referensvarden bor
omfattas vid inrattandet av en gemensam dataplattform. For medicinskt
verksamma substanser tillstyrker Lif att endast uppgifter for relevanta
substanser (enligt beskrivningen i paragraf 8 av Regulation Preamble) ska
inkluderas inom ramen for den gemensamma dataplattformen.
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Skydd av konfidentiell information och data (artiklarna 5(2), 16 och 17(3))
Lif stodjer det overgripande syftet med 6ppen tillgang till sakerhetsdata for
kemikalier men det ar viktigt att information om féretagsnamn och féretagens
medarbetare kan vara konfidentiell. Det behovs ett fortydligande fran
Kommissionen och relevanta myndigheter om hur det kommer att sékerstéllas
att konfidentiell information inte kommer att avsljas vid migrering av data
mellan olika databaser eller vid 6verforing till och frdn den europeiska
kemikaliemyndigheten ECHA. | h&ndelse av konflikt mellan bestammelserna
om sekretess i detta forslag och bestammelserna i sektorspecifik lagstiftning,
ska den senare ha foretrade.

Anmalan av studier (artikel 22)
Lif stodjer forslagets syften att 6ka transparensen samt att goéra det majligt for
myndigheter att fa forkunskap om de studier som bestallts av foretag och som
utfors av laboratorier. Det ar dock viktigt att konfidentialiteten fér dessa
uppgifter kan sakerstdllas, och att endast de som absolut behover
informationen far tillgang till den.

Det finns en oro for att skyldigheten att anmaéala studier enligt artikel 22 i
forslaget kommer att leda till att foretagskanslig information avslojas, vilket
skulle kunna &ventyra genomftérandet av studierna. Konfidentialitet ar
nddvandig for information gallande de laboratorier eller testanlaggningar som
genomfor studierna samt studiernas avsedda start- och slutdatum.
Anmalningsskyldigheten for lakemedel bor ta hansyn till de konfidentialitets-
principer som finns faststéllda for studier som anmals till europeiska
kemikaliemyndigheten (ECHA) enligt artikel 40.2 i férordning (EG) 1097/2006
(REACH). Enligt befintlig lagstiftning offentliggérs endast namnet pa amnet,
sa kallade end-points for vilken testningen utférs och syftet med studien,
medan ovrig information halls konfidentiell. Anmalan for lakemedel bor
inkravas forst efter det att ansékan om marknadsgodkannande har lamnats in.

Myndigheters sekundaranvandning av uppgifter (artikel 17)

Lif stodjer forslagets syfte att uppmuntra “ateranvandning” av
kemikalieuppgifter for att forbattra effektiviteten och samstdmmigheten i
kemikalierelaterade bedémningar, men vill poangtera féljande:

- Som artikel 17(1) for narvarande &r utformad skulle den tillata att
myndigheter anvander de uppgifter som ingar i den gemensamma
dataplattformen for "utveckling eller genomférande av kemikalielagstiftning
och kemikaliepolitik". Denna bestammelse framstar som alltfér generiskt
formulerad och skulle kunna medféra oférutsedda och negativa
konsekvenser for saval naringsliv som myndigheter.
Sekundéaranvandningen av uppgifter bor noggrant regleras for att
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sékerstélla att endast relevanta uppgifter som genereras om ett amne
enligt tillamplig lagstiftning (t.ex. kosmetikaférordningen (EG) 1223/2009)
ateranvands for beddmning av samma amne nar det anvands for ett annat
andamal, exempelvis som lakemedel. Med andra ord bor
sekundaranvandningen av uppgifter ta hansyn till det sammanhang under
vilket uppgifterna genererades. Det inkluderar den fysiska formen av det
testade amnet (fast, flytande, pulver), dess specifika anvéandningar
exponeringsvagar, volymerna etc.

- Forslaget i de remitterade rattsakterna bor inte kringga
dataskyddsbestammelserna i lakemedelslagstiftningen (Regulatgory
Data Protection, RDP) och bor inte tillata medlemsstaternas myndigheter
att ateranvanda uppgifter - som tagits fram av stkande till stod for den
egna ansokan om forsaljningstillstand - till forman for andra sokande
under den period som dataskyddet géller.

Processen for datagenerering (artikel 21)

Sen finns en oro for att processen for datagenerering, sasom den ar
beskriven, kan franta foretagen ratten att bli konsulterade. Eftersom
resultaten av de studier som ECHA bestallt - pa eget initiativ eller pa EU-
kommissionens begéran - har potential att fa viktiga konsekvenser for
foretagen, anser Lif att artikel 21 bor innehalla en mekanism som gor det
mojligt for foretag att lamna kommentarer pa de studier som ECHA bestallt,
inklusive kommentarer pa testprotokoll och metodik.

Anpassning och harmonisering av olika lagstiftningspaket

Det pagar manga lagstiftningsarbeten inom olika kemikalie- och
miljoomraden parallellt med 6versynen av lakemedelslagstiftningen. Det &r
viktigt att en reviderad lagstiftning gallande humanlakemedel kan fungera
smidigt i relation till andra lagstiftningar, exempelvis reglering inom ramen for
"ett amne, en beddmning”. Detta for att sakerstélla att regelsystemet inom
EU ar valfungerande i sin helhet.

Databas for miljdinformation om humanlakemedel

Som namnts tidigare valkomnar Lif att det tydligt patalas att riskbedomningar
av lakemedel ar av annan karaktar an de som gors enligt EU:s generella
kemikalieregleringar. Det bor aterspeglas i uppbyggnaden av en databas for
lakemedlens aktiva substanser. Med anledning av det 6nskar Lif
uppmarksamma PREMIER-projektet (inom ramen for IMI, Innovative
Medicines Initaitive, ett offentlig-privat samverkansinitiativ mellan EU-
kommissionen och den europeiska lakemedelsindustriféreningen EFPIA)
som uppréttar en databas for miljoriskbedémningar (ERA, Environmental
Risk Assessment) for nya och marknadsforda lakemedel i enlighet med krav
fran europeiska lakemedelsmyndigheten EMA. Samordning mellan
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PREMIER och den plattform som denna rattsakt avser skapa maste
sékerstéllas.

Med vanlig halsning,

"”K/“‘
S~

Karolina Antonov
T.f. Generalsekreterare




