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Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 16 juni 2025 beretts tillfalle att Iamna
synpunkter pa rubricerat forslag.

Lakemedelsindustriféreningen (LIF), ar branschorganisationen for de forskande
lakemedelsféretagen i Sverige. Utdver stora exportintdkter skapar lakemedelsbranschen
sysselsattning for 16 400 personer, varav 2 800 av dessa ar forskare. Branschen har darmed
stor betydelse fér Sveriges stallning som forsknings- och kunskapsnation. Lakemedelsféretag
ar en svensk basnaring och bidrar arligen med 88 miljarder kronor till Sveriges BNP. Var
bransch ar ocksa en av Sveriges mest produktiva som producerar lakemedel till ett exportvarde
av 151 miljarder kronor.

Inom EU star lakemedelsexporten for 11 procent av den totala exporten. Sektorn har dven en
avgoOrande geostrategisk betydelse, vilket blev tydligt under pandemin, da den snabba
utvecklingen och produktionen av vacciner var avgérande. Dessa styrkor ger EU en unik
mdjlighet att konsolidera och starka sin globala position. For att férverkliga denna potential
kravs beslutsamma och riktade atgarder for att framja konkurrenskraft och motstandskraft. EU
behdver sakerstélla en halso- och sjukvardsinfrastruktur som ger patienter tillgang till ny
innovativ behandling pa den inre marknaden samtidigt som foretagen ges konkurrenskraftiga
forutsattningar att konkurrera pa den globala marknaden med.

Under 2025 har EU-kommissionen presenterat en sarskild strategi for att starka Life science-
sektorn. Flera av de utmaningar som EU-kommissionen soker att adressera i den strategin
aterfinns aven i denna strategi for den inre marknaden. Det ar centralt att det fortsatta arbetet
med bada dessa strategier, samt ett stort antal andra EU-initiativ, sker koordinerat och inte i
separata silos for att undvika déverlappande och éverkomplex lagstiftning for féretagen att
hantera.

Lakemedelsforetag star idag infor stor osakerhet pa den internationella marknaden dar
relationen mellan USA och EU direkt paverkar foretagens verksamhet. Lif tillstyrker den
Overgripande malsattningen i EU-kommissionens initiativ med en strategi for att starka den inre
marknaden. Malsattningen att undanrdéja befintliga hinder, harmonisera regelverk, gora det mer
attraktivt att investera och battre férutsattningar for forskning och utveckling samt
kommersialiseringen av innovation ar positiva signaler fran Kommissionen.

Strategin ar valkommen och Lif tackar for méjligheten att ldmna synpunkter pa rubricerat
forslag.
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Sammanfattning

Lif tillstyrker den huvudsakliga malsattningen i EU-kommissionens strategi, men med
nedanstdende kommentarer gallande specifika initiativ inom strategin.

o Lif vill betona vikten av att de forslag och initiativ som presenterats i denna strategi ses i
ett stérre sammanhang och hur de relaterar till befintliga strategier och lagstiftningar.
Nuvarande EU-kommission har givit sig méjligheten att, pa ett innovativt satt, sakerstalla
att EU-lagstiftning &r sammanhangande och inte dverlappande, inte minst genom de
manga forenklingspaket, s.k. omnibus, som pabdrjats och planeras.

o Strategin i dess nuvarande form saknar ett globalt konkurrenskraftsperspektiv med fokus
pa hur de féretag som agerar pa den inre marknaden kan verka och vaxa pa den globala
marknaden.

o Lif vill lyfta vikten av lakemedelssektorn i denna strategi ses som en av EU:s basnaringar
och som en strategisk nyckelsektor. De geopolitiska utmaningarna branschen star infor
riskerar annars att forsvara lakemedelsforetagens majligheter att narvara pa den inre
marknaden och samtidigt uppratthalla forskning av nya innovativa lakemedel till patienter
inom EU och globalt.

Overkomplexa EU regler

Det ar valkommet att EU, genom flera initiativ, ser dver den komplexitet som skapats i den
gemensamma lagstiftningen, sarskilt inom milj6- och hallbarhetsomradet. EU befinner sig idag i
en position dar foretag hammas av komplex och ofta édverlappande, lagstiftning som 6kar den
administrativa bdrdan och minskar féretagens tillvaxt.

Nar det galler dverlappande lagstiftning som paverkar lakemedelsindustrin ar det darfér
valkommet att EU-kommissionen tagit initiativ till den omfattande omnibus som nu genomférs
gallande CSRD, CS3D, Taxonomin och CBAM. Det ar viktigt att denna omnibus foljs av en
omnibus som omfattar vatten- och kemikalielagstiftningar sasom vattendirektivet (WFD) och
dess olika tillhdrande direktiv EQS samt REACH med exempelvis det mycket langtgaende
forslaget pa PFAS restriktion.

Utbkat producentansvar

Det ar positivt att EU i strategin aviserar en 6versyn av det utdkade producentansvaret (EPR)
som maste vara andamalsenlig och balanserad genom att féretagens konkurrenskraft och
mojlighet att verka och vaxa pa den inre marknaden tas i beaktande.

Strategin behdver tydligt ange att Life science-sektorn, med hansyn till dess samhallsbarande
roll, kan omfattas av undantag fran vissa EU-regler utifrdn behovet av att sakerstalla tillgang till
medicinska produkter bedéms dvervaga potentiella miljérisker. Detta férutsatter att
anvandningen av amnen sker under strikt kontrollerade former som férebygger miljéskador och
varnar folkhalsan. Ett sadant forhallningssatt skulle pa ett balanserat satt starka bade EU:s
hallbarhetsmal och unionens konkurrenskraft pa den globala marknaden.

Det finns ocksa ett behov av att specifikt se 6ver det utbkade producentansvaret baserat pa hur
avloppsvattendirektivets regler fallit ut, dar lakemedelssektorn tilsammans med sektorn for
kosmetik blir enskilt ansvariga for att bekosta den totala ytterligare reningen av avloppsvatten.
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Det riskerar att kraftigt begransa den ekonomiska hallbarheten i att tillgodogéra vissa typer av
lakemedel pa den europeiska, och svenska, marknaden. Huruvida underlaget och utfallet av
direktivet ar korrekt kommer att prévas inom EU-domstolen utifran att malsagande anser att det
utdékade producentansvaret fatt orimliga konsekvenser.

Att avloppsvattendirektivet paverkar foretagens mojlighet att verka pa den svenska marknaden
och bidra till svensk tillvaxt negativt, ar mycket olyckligt. | den geopolitiska situation som idag
rader kravs forenkling av lagstiftning for att EU-féretag sa att EU kan konkurrera pa den globala
arenan.

Competitiveness checks

Det finns ett tydligt behov av en funktion som kontinuerligt utvarderar den 6kande och samlade
effekten av nya och befintliga regulatoriska ramverk, finansieringsmekanismer och
marknadsforutsattningar for att forbattra EU:s inre marknad samt konkurrenskraft pa den
globala marknaden.

Det ar darfor valkommet att EU-kommissionen vill skapa en kontrollfunktion for att minimera
risken att féreslagen lagstiftning hammar den inre marknadens funktion och konkurrenskraft. Lif
anser att denna funktion aven bor ha uppdraget att kontrollera att foreslagen lagstiftning inte
har negativ paverkan pa foretags internationella konkurrenskraft.

Den forskande lakemedelsindustrin har komplexa vardekedjor som omfattar saval den globala
som den inre marknaden, vilket understryker behovet av att inte endast se till hur lagstiftning
paverkar konkurrenskraften ur ett inre marknads-perspektiv. Som exempel kan har namnas
framtagandet av ett vaccin mot Covid-19 som inkluderade 280 komponenter och material fran
86 leverantorer i 19 olika lander. Att darmed inte bedéma konkurrenseffekterna av lagstiftning
aven gentemot den globala marknaden riskerar att underskatta komplexiteten i foretagens
vardekedjor, inte minst for de forskande lakemedelsféretagen.

Tydliga och harmoniserade regler ar sérskilt viktigt inom strategiska
nyckelsektorer

De senaste arens utveckling har tydliggjort att EU behdver vara battre forberett for utmanande
omstandigheter. Nuvarande geopolitiska spanningar motiverar ett utdkat fokus pa forsvars- och
beredskapsférmaga. Utan att ifragasatta det vill Lif betona vikten av att i denna strategi aven se
lakemedelssektorn som en av EU:s absoluta nyckelsektorer. De geopolitiska utmaningarna
branschen star infor riskerar annars att forsvara lakemedelsforetagens majligheter att narvara
pa den inre marknaden med fortsatt forskning och utveckling av nya innovativa lakemedel till
patienter inom EU och globalt. Den geostrategiska betydelsen av sektorn blev uppenbar under
Covid-19 pandemin.

Ett nddvandigt forsta steg bor darfor vara att aven sakerstalla att EU harmoniserar den
lagstiftning som idag hammar lakemedelsféretagen. Lif vill darfér betona behovet av en
allomfattande lakemedels-Omnibus. Att férenkla och minska éverlappande lagstiftning ar en
nédvandig atgard och ett av flera nddvandiga initiativ for att sékerstalla att Iakemedelsféretag
har mdjligheten att verka och vaxa pa den inre marknaden.
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Okad nationell delaktighet

Det ar valkommet att EU-kommissionen aviserar att starka den nationella delaktigheten och
agarskapet av gemensam lagstiftning med syfte att skapa sammanhangande lagstiftning som
minskar hindren for féretag. Okat nationellt engagemang och &r ett steg i ratt riktning for att
minska olika tolkning och implementering av lagstiftning mellan medlemsstaterna samt aven
minska risken for att lagstiftning dverimplementeras.

Det ar darmed valkommet med férslaget om Sherpas for den inre marknaden. Dock vill Lif
framhalla vikten av att dessa Sherpas aven samarbetar med branschspecifika organ,
exempelvis Life Science Coordination Group som aviserats i EU:s Life science strategi. Life
science-sektorn inom EU star infor betydande byrakratiska utmaningar pa grund av en komplex
och fragmenterad regleringsmiljo, dar ansvaret ar uppdelat mellan flera generaldirektorat (DG)
inom EU-kommissionen och tillsynsmyndigheter pa bade EU- och medlemsstatsniva. Denna
fragmentering leder ibland till motstridiga politiska initiativ och reglering som inte ar anpassad
till sektorns sarart. Detta begransar sektorns potential som ekonomisk och innovativ drivkraft
vilken ar avgoérande for att uppratthalla Europas globala konkurrenskraft. Att engagera Life
Science Coordination Group i detta sammanhang skulle utdka majligheten att i ett tidigt skede i
lagstiftningsprocessen kunna identifiera hinder som hammar konkurrenskraften och sakerstalla
sammanhangande lagstiftning.

Erkdnnande av yrkeskvalifikationer

For att ge foretagen ratt forutsattningar att verka och vaxa pa den inre marknaden och bli
konkurrenskraftiga saval inom EU som globalt kravs en val fungerande fri rorlighet for
arbetstagare som majliggor att foretag kan rekrytera talanger med ratt kompetens. Det behévs
en sammanhallen strategi dar utbildningssystemen battre anpassas till att méta
arbetsmarknadens behov. Inom framtidssektorer som Life science och bioteknik, behdvs battre
samordning mellan utbildning och naringsliv samt ékad rérlighet inom EU. EU bér aven locka
experter fran tredjeland, bland annat genom att utvidga Talent Pool-initiativet. Det ar centralt att
EU-kommissionen starker rorligheten av kompetens inom EU.

Life science-sektorn bor integreras i EU:s kompetenssatsningar, och Erasmus+ bor utdkas till
att omfatta forskare for att framja rérlighet och kunskapsutbyte.

Langsamt faststéllande av standarder hammar innovation och konkurrenskraft

Standarder tas fram genom 6ppna och konsensusbaserade processer och anvandningen av
standarder mojliggdr hanvisning till globala standarder, medan EU: s specifikationer riskerar att
inte godkannas pa den internationella marknaden i samma utstrackning. Detta kan begransa
europeiska foretags tillgang till globala marknader och hdmma konkurrenskraften.

Det ar positivt att EU-kommissionen specifikt ser éver detta omrade och hur det hammar saval
innovation som konkurrenskraft. En éversyn av standardiseringslagstiftningen kan darfér vara
en nédvandig atgard. Lif staller sig tveksamma till férslaget om anvandning av gemensamma
specifikationer faststallda av EU-kommissionen. Ett inférande av sadana specifikationer
behover vara frivilligt och inte tvingande.
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Fragmenterade regler om férpackningar, markning och avfall

Lif stddjer harmonisering av markningsregler och producentansvarssystem. Att pa nationell
niva krava att registrera produkter och férpackningar i olika system ar ett hinder for fri rorlighet
av varor pa den inre marknaden.

Att samordna medlemsstaternas olika producentansvarssystem kommer att ha en positiv
inverkan pa den fria rorligheten for varor och avsevart minska den administrativa bérdan for
foretag.

Starkt IP skulle 6ka tillgangen av kapital for SME och darmed mojliggora vaxande
foretag

Strategins erkdnnande av behovet att stdrka sma och medelstora féretags méjligheter pa den
inre marknaden tillstyrks av Lif. En éversyn av stdd for mindre aktorer, sarskilt med tanke pa att
vissa SME har en affarsmodell som primart syftar till att avyttra innovationer till andra féretag
sharare an att sjalva expandera sin verksamhet.

Lif valkomnar ett Okat fokus pa immateriella tillgangar och erkannandet av dessa tillgangars
betydelse for mindre aktérer inom naringslivet. Det ar dock angelaget att understryka behovet
av att strategin beaktar den likvardiga relevansen gallande starkta skydd av immateriella
tillgangar for storre foretag, sarskilt de som verkar bade inom den inre marknaden och globalt.

Lif bistar garna med att vidareutveckla problembeskrivningen och bidra i den fortsatta
beredningen.

Med vanliga halsningar

f

Sofia Wallstrom
Generalsekreterare
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