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Remissvar

Forslag till EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING om
faststiillande av unionens forfaranden for godkinnande och 6vervakning av
humanléikemedel och om faststéillande av regler for Europeiska
likemedelsmyndigheten, om iindring av forordning (EG) nr 1394/2007 och
forordning (EU) nr 536/2014 och om upphévande av forordning (EG) nr 726/2004,
forordning (EG) nr 141/2000 och férordning (EG) nr 1901/2006

KOM/2023/193 slutlig

Sammanfattning

Vi instimmer med att arbetet och inférandet av ett nytt lagforslag bor
fortskrida och dr av yttersta vikt for en likemedelstillgang som haller jamn och
hég kvalitet samt dr rattvist fordelad.

Materialet 4r omfattande och gediget. Syfte, mal och utvirderingar ar tydligt
beskrivna.

Det som bor beaktas

Det ir svart att kommentera alla vinklar gillande marknadskrafterna eftersom
framtagande och marknadsfoéring av nya likemedel dr kostsam gillande bade tid
och pengar. Det ar viktigt att vissa likemedel som beh6vs 1 stor utstrickning
hos befolkningen far statligt stod for framtagande, det kan vara da
likemedelsindustrin inte ar sa intresserade att jobba vidare da det inte kommer
att ge den vinst som beh6vs for deras intresse.

Lagforslaget kommer ocksa att ta lang tid att firdigstilla, implementera och
utvirdera dirfor ser vi det som viktigt att vara tydlig gallande bland annat
antibiotikaanvindningen, detta for att minska den alltmer omfattande
resistensen bland likemedel pa marknaden. Det ir ett stindigt pagiende arbete
ut i den svenska primarvarden. I detta bor patientinformation fére och under
behandling med antibiotika vara tydlig.
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