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Socialdepartementet 

EU-läkemedelslagstiftning: Kommissionens förslag på 
förordning och direktiv om humanläkemedel 
(S2023/01768) 
Sveriges läkarförbund har fått rubricerat betänkande på remiss och vill framföra följande 
synpunkter. 

Ouppfyllda medicinska behov (artikel 83 i direktivet) 
Förslaget till definition av ouppfyllda medicinska behov är, förkortat, att sjukdomen ska vara 
livshotande och att en hög morbiditet eller mortalitet kvarstår efter att patienter genomfört de 
behandlingar som dittills erbjudits.  

Läkarförbundet anser att skarpare krav ska ställas för att ett läkemedel ska anses svara mot 
ouppfyllda medicinska behov. Direktivet behöver ange vilken evidens, t ex randomiserade 
studier, som krävs för att visa att ett läkemedel adresserar ouppfyllda medicinska behov. 
Även livskvaliteten bör inkluderas i bedömningen av det nya läkemedlet. 

Bristsituationer och restnoteringar (artiklarna 116–123 i förordningen) 
I artikel 116 anges (förkortat) att läkemedelsföretag ska uppge för den relevanta nationella 
myndigheten 12 månader i förväg att de upphör med försäljningen av ett läkemedel samt 6 
månader i förväg att de tillfälligt upphör med ett läkemedel eller har problem med 
leveranserna.  

Läkarförbundet välkomnar denna förändring av EU-lagstiftningen och vill påminna om vikten 
av att den nya svenska lagstiftningen på området1 är eller görs kompatibel med den nya EU-
lagstiftningen.  

 

 
1 Sanktionsavgifter för företag | Läkemedelsverket (lakemedelsverket.se) 

https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-forskrivning/forskrivning/restsituationer/sanktionsavgifter
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I förslaget till ny EU-förordning anges att det är företagen som ska göra prognoser gällande 
efterfrågan av läkemedlet. För en helhetssyn på efterfrågan behövs uppgifter även från 
andra håll. 

Det bör anges i EU-förordningen vikten av att EU bygger upp beredskapslager och 
medicinteknik. 

I artikel 123 står det att hälso- och sjukvårdspersonal ska få rekommendationer vid kritisk 
brist på läkemedel, men läkare och annan vårdpersonal behöver rekommendationer inte 
bara vid kritisk brist utan vid bristsituationer.  

Incitament för att erbjuda tillgång i hela EU (artiklarna 80–82 i direktivet) 
Läkarförbundet anser helst att tillgång till läkemedel i hela EU bör vara obligatoriskt, men att 
förslaget om incitament är värt att pröva för att komma en bit på vägen.  

Antimikrobiell resistens och vouchers (artiklarna 40–41 i förordningen) 
Läkarförbundet är tveksamt till att förslaget om TEV (transferable data exclusivity vouchers), 
en förlängning med 12 månader av skyddet för ett prioriterat antibiotika, kommer att bidra till 
en minskning av antimikrobiell resistens. Vouchers kan säljas till högstbjudande och driva 
upp kostnaderna för vården utan att det finns en koppling till vad som är en rimlig 
kompensation för utvecklingskostnaderna.  

Den pilotmodell2 för tillgång till nya antibiotika som svenska Folkhälsomyndigheten har 
prövat, bör kunna användas även på EU-nivå. 

Elektroniska bipacksedlar (artikel 63 i direktivet) 
Läkarförbundet anser att det ska vara möjligt med elektroniska bipacksedlar. Samtidigt 
behövs pappersformatet av beredskapsskäl och för patienter som inte är vana vid elektronisk 
information. Det behöver tydliggöras vilken instans som i dessa situationer ska ha ansvaret 
för läkemedelsinformation på papper. 

Med vänliga hälsningar 

 

 
2 Pilotstudie visar hur tillgång till viktiga antibiotika kan säkras i Sverige — Folkhälsomyndigheten (folkhalsomyndigheten.se) 

https://www.folkhalsomyndigheten.se/nyheter-och-press/nyhetsarkiv/2023/januari/pilotstudie-visar-hur-tillgang-till-viktiga-antibiotika-kan-sakras-i-sverige/


 

 
 

3 
 

Sofia Rydgren Stale 
Ordförande 
Sveriges läkarförbund 
 
 
 

Therese Wallqvister  
Utredare 
Avdelningen för politik och profession 
Sveriges läkarförbund 
 
therese.wallqvister@slf.se 
Telefon 08-790 33 00 
 

 


	EU-läkemedelslagstiftning: Kommissionens förslag på förordning och direktiv om humanläkemedel (S2023/01768)
	Ouppfyllda medicinska behov (artikel 83 i direktivet)
	Bristsituationer och restnoteringar (artiklarna 116–123 i förordningen)
	Incitament för att erbjuda tillgång i hela EU (artiklarna 80–82 i direktivet)
	Antimikrobiell resistens och vouchers (artiklarna 40–41 i förordningen)
	Elektroniska bipacksedlar (artikel 63 i direktivet)



<<
  /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


