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Sveriges Apoteksforenings svar pa remiss avseende reviderad
europeisk lakemedelslagstiftning, kommissionens forslag pa forordning
och direktiv om humanlakemedel

Sveriges apoteksforening har inbjudits att svara pa rubricerad remiss. Utifran att det ar ett
omfattande forslag har vi valt att begransa vara kommentarer till omradena tillgénglighet och milj6.
Nar det galler tillgdnglighet ser vi 6vervagande positivt pa de férslag som laggs.

Sveriges Apoteksforening vialkomnar en reviderad lakemedelslagstiftning dar en av de 6vergripande
malsattningarna ar att minimera lakemedels miljopaverkan. Vi instammer i att reglering pa EU-niva ar
motiverad da nationella atgarder inte ar tillrackliga for att uppna malet pa ett harmoniserat satt inom
unionen. Vi ser samtidigt behov av fértydligande pa vissa omraden.

Tillganglighet vid rest och bristsituationer

Sveriges Apoteksférening ser positivt pa att fragan om ldkemedelsbrister tas upp i férslaget. Okade
krav pa att tillganglighetsproblem ska anmalas i god tid och att |ldkemedelstillverkare ska ha en god
kontroll 6ver sin distributionskedja. Apoteken arbetar redan idag hart for att 16sa de brister som
uppstar men grundorsaken ar anda att for fa lakemedel levereras till ratt stalla av tillverkarna.
Sveriges Apoteksforening har redan tagit fram majlighet att se félja utvecklingen av lager pa de
svenska apoteken och samarbetar med Lakemedelsverket i deras arbete kring en nationell lagesbild.
Vi ser darfor positivt pa att det infors dvervakningssystem dven pa europeisk niva. Vi vill dock papeka
att systemet som finns for att sdkerstalla att forfalskade lakemedel inte kommer in pa den europeiska
marknaden (EMVS) inte ar lampligt att anvanda for detta andamal da det har tagits fram i ett helt
annat syfte.

Elektroniska bipacksedlar

En mojlighet att enbart anvanda digitala bipacksedlar foreslas som en mojlighet for att minska risken
for rest- och bristsituationer. Sveriges Apoteksférening ar positiva till den digitala utvecklingen och ser
att tillgangen ftill digital information via flera olika kanaler bor 6ka. Vissa patienter behover samtidigt
ha tillgang till information om sina lakemedel i pappersform. Nar informationen finns tillganglig pa
olika satt bor det vara upp till patienten att sjalv vélja hur den vill fa informationen. Apoteken ar en
naturlig plats for att limna O6ver information till patienterna. Daremot kan inte apoteken alaggas att
ansvara for att skriva ut eller pa annat satt tillhandahalla information till patienten dar det &r
lakemedelstillverkaren som ansvarar for informationen. Om apoteken ska vara en sadan kanal
behover apoteken ersattas for detta av den som ar ansvarig for informationen. Detta kan ske via avtal
mellan apotek och tillverkare. Den majlighet att inte ha en fysisk bipacksedel i férpackningen som
foreslas i den kommande lagstiftningen anser Sveriges Apoteksforeningen behéver fortydligas med
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att det ar tillverkaren som har det fulla ansvaret att tillhandahalla utskriven bipacksedel till de kunder
som sa Onskar.

Lakemedel och miljo

Att 6ka kunskapen om ldkemedels miljopaverkan blir allt viktigare for apotek. Apotekens kunder
staller allt fler och alltmer initierade fragor angdende deras ldkemedel och miljépaverkan. Denna
information saknar ofta farmaceuterna idag vilket upplevs som frustrerande da ett av apotekens
uppdrag ar att ge information och rad om ldkemedel och individuell Iakemedelsanvdandning. Sveriges
Apoteksforening vill framfora féljande kommentarer och synpunkter pa EU-kommissionens forslag

Miljoriskbeddmning

Artikel 4.33 i direktivet. Sveriges Apotekforening anser att riskbedomning avseende miljoskadliga
utslapp vid tillverkning ska inkluderas for alla lakemedel, inte bara for antimikrobiella I1akemedel.

Artikel 22:4 i direktivet. Sveriges Apoteksforening stoder att det infors krav pa att utslapp av aktiva
substanser och formulerade produkter, i samband med produktion av antimikrobiella lakemedel, ska
utvarderas i miljoriskbedomningen. Vi stoder dven att hela tillverkningskedjan inkluderas dven
utanfoér EU. Det ar dock viktigt att risken for miljon langs med hela tillverkningskedjan (dven utanfor
EU) inkluderas i miljoriskbedémningen for alla I1akemedel med potentiell miljérisk. Vi anser dven att
detta bor inga som en del i God Tillverkningssed (GMP) och kunna granskas i samband med GMP-
inspektioner, till exempel genom tredjepartsgranskning.

Artikel 22.6 i direktivet. Sveriges Apoteksférening stoder att s6kanden ansvarar for att I6pande
uppdatera och lamna in ny ERA-data da ny information uppkommer.

Artikel 20 (c) i forordningen. Sveriges Apoteksférening ser det som positivt att myndigheten ges
mojlighet att i efterhand efterfraga kompletterande information om miljérisker. Pa detta satt byggs en
flexibilitet exempelvis om ny forskning avsldjar att en tidigare okand miljépaverkan kan intrdffa och
behdver bedémas.

Mojlighet till nekat godkannande och tillbakadragande av lakemedel med anledning av
miljoriskbedomningarnas kvalitet/innehall

| artikel 47 (d) i direktivet och 15 (d) i férordningen. Sveriges Apoteksforening stoder att det infors
mojlighet att avsla en ansdkan om marknadsféringstillstand, om miljorisken, inklusive antimikrobiell
resistens, inte har redovisats i tillracklig utstrackning.

Artikel 195 i direktivet. Sveriges Apoteksférening stoder mojligheten att dra in ett marknadstillstand
om en allvarlig miljorisk, som inte tillverkaren har adresserat, har identifierats.

Miljoriskhantering och miljoriskreducerande atgarder

Artikel 4.35 i direktivet. Sveriges Apoteksférening stoder att definitionen av risk inkluderar risk for
miljon.

Artikel 4.58 i direktivet. Sveriges Apoteksférening anser att riskhanteringsplanen (risk management
system) bor inkludera risker for miljon.

Artikel 22 i direktivet. Sveriges Apoteksforening anser att det ar mycket viktigt att
miljoriskbegransande atgarder redovisas for alla ldkemedel med potentiell miljérisk langs med hela
livscykeln inklusive utslapp vid tillverkning. Sveriges Apoteksforening anser aven att
miljoriskbegransande atgarder ska kunna innefatta atgarder langs hela livscykeln sasom till exempel
atgarder for att minska utslapp vid tillverkning.



Artikel 22 i direktivet. Sveriges Apoteksforening vill lyfta fram behovet av ett krav pa att redan
befintliga miljobedomningar uppdateras eller atminstone kompletteras med ett tilldgg som
identifierar riskreducerande atgarder och motiverar att dessa ar lampliga och tillrdckliga. Forslaget till
direktiv innehaller inga bestadmmelser om en uppdatering av de europeiska utvarderingsrapporterna
for produkter som godkdnts sedan den 30 oktober 2005 for att anpassa dem till de nya krav som
anges i texten. De bedémningar som gjordes for dessa produkter identifierade visserligen miljorisker,
men de behdvde inte ange nagra atgarder for att minska dessa risker.

Tillganglighet av miljddata och databas

Artikel 23 i direktivet. Sveriges Apoteksforening anser att det ar mycket positivt att ERA-data ska tas
fram for lakemedel godkédnda fére 30 oktober 2005. Sveriges Apotekforening stéder att ERA-data
lamnas in i en prioriteringsordning, men menar att malet ska vara att ERA-data ska finnas for alla
godkanda lakemedel. Vidare ser vi det som mycket positivt och viktigt att ERA-data gors publikt
tillganglig och samlat av en myndighet. Sveriges Apoteksférening vill dven trycka pa vikten av att
bakgrundsdata tillgangliggors publikt i en omfattning som majliggdr anvandning av tredje part.

Artikel 24 i direktivet och artikel 104 i forordningen. Sveriges Apoteksférening ar positiva till foreslaget
monografisystem, webportal och studieregister.

Receptbelaggning och reklambegransning som miljoriskbegransande atgarder

Artikel 51.1 (e-f) i direktivet. Sveriges Apoteksforening ar mycket positivt till forslaget att kunna
receptbeldgga lakemedel som utgoér en risk for miljon och folkhalsan.

Art 177 i direktivet. Sveriges Apoteksforening foreslar att mojligheten till reklam kan regleras for
lakemedel som utgor en risk for miljon.

Art 69 i direktivet. Sveriges Apotekférening stoder de utdkade informationskrav som foreslas for
antibiotika men anser att dessa krav aven bor stéllas pa andra lakemedel med potentiell
miljopaverkan. Sveriges Apotekférening anser att information om miljopaverkan ska framga i
produktinformationen for alla lakemedel.

Tillfalligt forbjudande av anvandning

Artikel 55.4 i forordningen. Sveriges Apoteksforening stoder att medlemsstater tillfalligt kan forbjuda
anvandning av ett lakemedel inom sitt land for att skydda miljon eller folkhalsan.

Sveriges Apoteksforening ser ett behov av fortydliganden avseende foljande fragor:

e Registret ska innehalla miljoériskstudier som inte ar redan offentliggjorda. Hur ska
allmdnheten/intressenter hitta de redan offentliggjorda?) Vore det inte bra om registret
ocksa kunde samla redan publicerade ERA:er sa att det blir en “one stop shop”?

e Registret ska innehalla miljoriskstudier som inte innehaller affarskanslig information (ser ett
behov av en tydligare definition t av detta fér att undvika skapa kryphdl om ej definierat?).
Aven artikel 139, punkt 5 anger att EMA’s hantering av registret ska “protect the
commercially confidential nature of the information exchanged and be without prejudice to
the provisions on regulatory protection”. Behov av fértydligande av vilken information som
kan ses som konfidentiell.

e Hur ser vi pd att ERA kan vara pa olika sprak (endast att ‘engelska féredras’ anges)? Minskar
transparensen? (s. 154).



Sveriges Apoteksforening noterar med uppskattning dven de kommentarer som gors i radets
rekommendation angaende medvetandegdrande av konsument och apotekspersonal.

Fredrik Bostrom, chefsfarmaceut
Sveriges Apoteksforening

2023-09-20, Stockholm
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