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Sveriges Farmaceuter organiserar samhéllets 1dkemedelsexperter, det vill sédga apotekare
och receptarier, inom samtliga sektorer och i hela likemedelskedjan — fran forskning
och utveckling till att forbittra ldkemedelsanvindningen i samhéllet. Vi tillvaratar och
driver apotekares och receptariers professionella och fackliga intressen, och kan darfor
som organisation fora professionens talan i Sverige och internationellt.

Sveriges Farmaceuter har fétt rubricerat forslag pa forordning pa remiss och vill
framfora foljande synpunkter.

Sveriges Farmacuter vilkomnar Kommissionens forslag till revidering av EU:s
lakemedelslagstiftning och stéller sig bakom de 6vergripande malen med dversynen.
Intention att skapa en béttre balans mellan tillgdngliggérande (Access), rimliga
kostnader och betalningsforméga (Affordability) och tillgang pé lidkemedel
(Availability) dr aktuell och viktig.

Sveriges Farmaceuter kan dock inte tillstyrka forslaget som helhet. Vi bedomer att
lagforslaget behover foljande:
kortare data- och marknadsskydd riskerar att minska innovationshastigheten och
dé behdver det finnas andra initiativ som pé olika sétt stimulerar forskning och
utveckling. Det behovs langsiktigt stod till grundforskningen som utgér basen
for 1akemedelsindustrins utveckling, stod for unga forskare att etablera sig och
pa det sittet sikerstilla tillvixten av forskare, men d@ven en dkad
forskningskapacitet inom hilso- och sjukvarden.
» tydliggora och uppritthalla relevanta minimikrav pa evidens vid
marknadsgodkénnande samt styra mot jimforande studier, verklig
innovationshdjd och demonstrerat kliniskt mervirde.
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* en tydligare definition av ouppfyllda medicinska behov, med kriterier som
adresserar savél sillsynthet som befintligt behandlingsgap.

» skérpta krav for miljomassig hallbarhet under ldkemedlets hela livscykel.
Likemedelsbranschen maste dka transparensen géllande miljopaverkan. I detta
ingér att miljériskbedémningar och information om tillverkningsplatser maste
goras tillgdngliga for allménheten. Lagstiftningen bor dessutom adressera
miljoskadliga utslépp fran ldkemedelsfabriker.

» en tydligare preventiv reglering pa EU-niva for att forhindra bristsituationer av
savil dldre som nyare ldkemedel och premiera robusta leveranskedjor och
tillhandahéllande av ldkemedel.

* {Or att mota utmaningarna med antibiotikaresistens maste de incitament som
infors utvdrderas och maste i1 forlingningen eventuellt vidareutvecklas, eftersom
det ar l&ngt ifrdn sédkert att atgdrderna &r tillrdckliga for att stimulera utveckling
av antimikrobiella produkter.

» avgiftsreduktion for provningar initierade av akademiska forskare dr mycket
viktig. Avgiftsreduktionen bor vara mycket betydande och ingen avgift bor tas
ut om det géller exempelvis antimikrobiella produkter, medicinska produkter f6r
behandling av séllsynta sjukdomar samt vid livshotande tillstdnd dér det saknas
behandlingsalternativ eller produkter som behdvs vid pandemier.

Vinliga hdlsningar

Agnieszka Madej Bjorn Sodergdrd
Ordforande Professionsutvecklare
Sveriges Farmaceuter Sveriges Farmaceuter
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