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EU-läkemedelslagstiftning: Kommissionens förslag på förordning och 
direktiv om humanläkemedel  
 
Sveriges Farmaceuter organiserar samhällets läkemedelsexperter, det vill säga apotekare 
och receptarier, inom samtliga sektorer och i hela läkemedelskedjan – från forskning 
och utveckling till att förbättra läkemedelsanvändningen i samhället. Vi tillvaratar och 
driver apotekares och receptariers professionella och fackliga intressen, och kan därför 
som organisation föra professionens talan i Sverige och internationellt.  
 
Sveriges Farmaceuter har fått rubricerat förslag på förordning på remiss och vill 
framföra följande synpunkter.  
 
Sveriges Farmacuter välkomnar Kommissionens förslag till revidering av EU:s 
läkemedelslagstiftning och ställer sig bakom de övergripande målen med översynen. 
Intention att skapa en bättre balans mellan tillgängliggörande (Access), rimliga 
kostnader och betalningsförmåga (Affordability) och tillgång på läkemedel 
(Availability) är aktuell och viktig.  
 
Sveriges Farmaceuter kan dock inte tillstyrka förslaget som helhet. Vi bedömer att 
lagförslaget behöver följande: 

• kortare data- och marknadsskydd riskerar att minska innovationshastigheten och 
då behöver det finnas andra initiativ som på olika sätt stimulerar forskning och 
utveckling. Det behövs långsiktigt stöd till grundforskningen som utgör basen 
för läkemedelsindustrins utveckling, stöd för unga forskare att etablera sig och 
på det sättet säkerställa tillväxten av forskare, men även en ökad 
forskningskapacitet inom hälso- och sjukvården. 

• tydliggöra och upprätthålla relevanta minimikrav på evidens vid 
marknadsgodkännande samt styra mot jämförande studier, verklig 
innovationshöjd och demonstrerat kliniskt mervärde. 
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• en tydligare definition av ouppfyllda medicinska behov, med kriterier som 
adresserar såväl sällsynthet som befintligt behandlingsgap. 

• skärpta krav för miljömässig hållbarhet under läkemedlets hela livscykel. 
Läkemedelsbranschen måste öka transparensen gällande miljöpåverkan. I detta 
ingår att miljöriskbedömningar och information om tillverkningsplatser måste 
göras tillgängliga för allmänheten. Lagstiftningen bör dessutom adressera 
miljöskadliga utsläpp från läkemedelsfabriker. 

• en tydligare preventiv reglering på EU-nivå för att förhindra bristsituationer av 
såväl äldre som nyare läkemedel och premiera robusta leveranskedjor och 
tillhandahållande av läkemedel. 

• för att möta utmaningarna med antibiotikaresistens måste de incitament som 
införs utvärderas och måste i förlängningen eventuellt vidareutvecklas, eftersom 
det är långt ifrån säkert att åtgärderna är tillräckliga för att stimulera utveckling 
av antimikrobiella produkter.  

• avgiftsreduktion för prövningar initierade av akademiska forskare är mycket 
viktig. Avgiftsreduktionen bör vara mycket betydande och ingen avgift bör tas 
ut om det gäller exempelvis antimikrobiella produkter, medicinska produkter för 
behandling av sällsynta sjukdomar samt vid livshotande tillstånd där det saknas 
behandlingsalternativ eller produkter som behövs vid pandemier. 

 
 
 
 
Vänliga hälsningar 
 
Agnieszka Madej  
Ordförande 
Sveriges Farmaceuter 
 
 
 

 
 
 
Björn Södergård 
Professionsutvecklare 
Sveriges Farmaceuter 

 

 
 
 
 
  
 


	EU-läkemedelslagstiftning: Kommissionens förslag på förordning och direktiv om humanläkemedel


<<

  /ASCII85EncodePages false

  /AllowTransparency false

  /AutoPositionEPSFiles true

  /AutoRotatePages /All

  /Binding /Left

  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)

  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)

  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CannotEmbedFontPolicy /Error

  /CompatibilityLevel 1.4

  /CompressObjects /Tags

  /CompressPages true

  /ConvertImagesToIndexed true

  /PassThroughJPEGImages true

  /CreateJobTicket false

  /DefaultRenderingIntent /Default

  /DetectBlends true

  /DetectCurves 0.0000

  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged

  /DoThumbnails false

  /EmbedAllFonts true

  /EmbedOpenType false

  /ParseICCProfilesInComments true

  /EmbedJobOptions true

  /DSCReportingLevel 0

  /EmitDSCWarnings false

  /EndPage -1

  /ImageMemory 1048576

  /LockDistillerParams true

  /MaxSubsetPct 100

  /Optimize true

  /OPM 1

  /ParseDSCComments true

  /ParseDSCCommentsForDocInfo true

  /PreserveCopyPage true

  /PreserveDICMYKValues true

  /PreserveEPSInfo true

  /PreserveFlatness false

  /PreserveHalftoneInfo false

  /PreserveOPIComments false

  /PreserveOverprintSettings true

  /StartPage 1

  /SubsetFonts true

  /TransferFunctionInfo /Apply

  /UCRandBGInfo /Preserve

  /UsePrologue false

  /ColorSettingsFile ()

  /AlwaysEmbed [ true

  ]

  /NeverEmbed [ true

  ]

  /AntiAliasColorImages false

  /CropColorImages false

  /ColorImageMinResolution 300

  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleColorImages true

  /ColorImageDownsampleType /Bicubic

  /ColorImageResolution 300

  /ColorImageDepth -1

  /ColorImageMinDownsampleDepth 1

  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeColorImages true

  /ColorImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterColorImages true

  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /ColorACSImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /ColorImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000ColorACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000ColorImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasGrayImages false

  /CropGrayImages false

  /GrayImageMinResolution 300

  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleGrayImages true

  /GrayImageDownsampleType /Bicubic

  /GrayImageResolution 300

  /GrayImageDepth -1

  /GrayImageMinDownsampleDepth 2

  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeGrayImages true

  /GrayImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterGrayImages true

  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /GrayACSImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /GrayImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000GrayACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000GrayImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasMonoImages false

  /CropMonoImages false

  /MonoImageMinResolution 1200

  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleMonoImages true

  /MonoImageDownsampleType /Bicubic

  /MonoImageResolution 600

  /MonoImageDepth -1

  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeMonoImages true

  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode

  /MonoImageDict <<

    /K -1

  >>

  /AllowPSXObjects false

  /CheckCompliance [

    /None

  ]

  /PDFX1aCheck false

  /PDFX3Check false

  /PDFXCompliantPDFOnly false

  /PDFXNoTrimBoxError true

  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true

  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXOutputIntentProfile ()

  /PDFXOutputConditionIdentifier ()

  /PDFXOutputCondition ()

  /PDFXRegistryName ()

  /PDFXTrapped /False



  /CreateJDFFile false

  /Description <<

    /SVE <>

  >>

  /Namespace [

    (Adobe)

    (Common)

    (1.0)

  ]

  /OtherNamespaces [

    <<

      /AsReaderSpreads false

      /CropImagesToFrames true

      /ErrorControl /WarnAndContinue

      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false

      /IncludeGuidesGrids false

      /IncludeNonPrinting false

      /IncludeSlug false

      /Namespace [

        (Adobe)

        (InDesign)

        (4.0)

      ]

      /OmitPlacedBitmaps false

      /OmitPlacedEPS false

      /OmitPlacedPDF false

      /SimulateOverprint /Legacy

    >>

    <<

      /AddBleedMarks false

      /AddColorBars false

      /AddCropMarks false

      /AddPageInfo false

      /AddRegMarks false

      /BleedOffset [

        0

        0

        0

        0

      ]

      /ConvertColors /NoConversion

      /DestinationProfileName ()

      /DestinationProfileSelector /NA

      /Downsample16BitImages true

      /FlattenerPreset <<

        /PresetSelector /MediumResolution

      >>

      /FormElements false

      /GenerateStructure true

      /IncludeBookmarks true

      /IncludeHyperlinks true

      /IncludeInteractive false

      /IncludeLayers false

      /IncludeProfiles true

      /MarksOffset 6

      /MarksWeight 0.250000

      /MultimediaHandling /UseObjectSettings

      /Namespace [

        (Adobe)

        (CreativeSuite)

        (2.0)

      ]

      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA

      /PageMarksFile /RomanDefault

      /PreserveEditing true

      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged

      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged

      /UseDocumentBleed false

    >>

    <<

      /AllowImageBreaks true

      /AllowTableBreaks true

      /ExpandPage false

      /HonorBaseURL true

      /HonorRolloverEffect false

      /IgnoreHTMLPageBreaks false

      /IncludeHeaderFooter false

      /MarginOffset [

        0

        0

        0

        0

      ]

      /MetadataAuthor ()

      /MetadataKeywords ()

      /MetadataSubject ()

      /MetadataTitle ()

      /MetricPageSize [

        0

        0

      ]

      /MetricUnit /inch

      /MobileCompatible 0

      /Namespace [

        (Adobe)

        (GoLive)

        (8.0)

      ]

      /OpenZoomToHTMLFontSize false

      /PageOrientation /Portrait

      /RemoveBackground false

      /ShrinkContent true

      /TreatColorsAs /MainMonitorColors

      /UseEmbeddedProfiles false

      /UseHTMLTitleAsMetadata true

    >>

  ]

>> setdistillerparams

<<

  /HWResolution [600 600]

  /PageSize [612.000 792.000]

>> setpagedevice



