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Sveriges lakarforbund har fatt rubricerat betankande pa remiss och vill framféra féljande
synpunkter.

Ouppfyllda medicinska behov (artikel 83 i direktivet)

Forslaget till definition av ouppfyllda medicinska behov ar, forkortat, att sjukdomen ska vara
livshotande och att en hdg morbiditet eller mortalitet kvarstar efter att patienter genomfort de
behandlingar som dittills erbjudits.

Lakarforbundet anser att skarpare krav ska stallas for att ett lakemedel ska anses svara mot
ouppfyllda medicinska behov. Direktivet behéver ange vilken evidens, t ex randomiserade
studier, som kravs for att visa att ett lakemedel adresserar ouppfyllda medicinska behov.
Aven livskvaliteten bér inkluderas i bedémningen av det nya lakemedlet.

Bristsituationer och restnoteringar (artiklarna 116-123 i férordningen)

| artikel 116 anges (forkortat) att lakemedelsféretag ska uppge for den relevanta nationella
myndigheten 12 manader i férvag att de upphér med forsaljningen av ett Iakemedel samt 6
manader i forvag att de tillfalligt upphoér med ett lakemedel eller har problem med
leveranserna.

Lakarférbundet valkomnar denna férandring av EU-lagstiftningen och vill pAminna om vikten
av att den nya svenska lagstiftningen pa omradet" ar eller goérs kompatibel med den nya EU-
lagstiftningen.

' Sanktionsavagifter for féretag | Lékemedelsverket (lakemedelsverket.se)

lakarforbundet.se e tryggvard.se #tryggvard e #vitaransvar Facebook e Twitter e Instagram e Linkedin
Telefon 08-790 33 00 Postadress: Box 5610, 114 86 Stockholm Besoksadress: Villagatan 5, Stockholm



https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-forskrivning/forskrivning/restsituationer/sanktionsavgifter
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| férslaget till ny EU-férordning anges att det ar féretagen som ska goéra prognoser gallande
efterfragan av lakemedlet. For en helhetssyn pa efterfragan behdvs uppgifter aven fran
andra hall.

Det bér anges i EU-férordningen vikten av att EU bygger upp beredskapslager och
medicinteknik.

| artikel 123 star det att halso- och sjukvardspersonal ska fa rekommendationer vid kritisk
brist pa lakemedel, men lakare och annan vardpersonal behdver rekommendationer inte
bara vid kritisk brist utan vid bristsituationer.

Incitament for att erbjuda tillgang i hela EU (artiklarna 80—-82 i direktivet)

Lakarforbundet anser helst att tillgang till lakemedel i hela EU boér vara obligatoriskt, men att
forslaget om incitament ar vart att préva for att komma en bit pa vagen.

Antimikrobiell resistens och vouchers (artiklarna 40—41 i forordningen)

Lakarforbundet ar tveksamt till att forslaget om TEV (transferable data exclusivity vouchers),
en forlangning med 12 manader av skyddet for ett prioriterat antibiotika, kommer att bidra till
en minskning av antimikrobiell resistens. Vouchers kan séljas till hdgstbjudande och driva
upp kostnaderna for varden utan att det finns en koppling till vad som ar en rimlig
kompensation for utvecklingskostnaderna.

Den pilotmodell? for tillgang till nya antibiotika som svenska Folkhalsomyndigheten har
proévat, bor kunna anvandas aven pa EU-niva.

Elektroniska bipacksedlar (artikel 63 i direktivet)

Lakarférbundet anser att det ska vara majligt med elektroniska bipacksedlar. Samtidigt
behdvs pappersformatet av beredskapsskal och for patienter som inte ar vana vid elektronisk
information. Det behdver tydliggoras vilken instans som i dessa situationer ska ha ansvaret
for lakemedelsinformation pa papper.

Med vanliga halsningar

2 Pilotstudie visar hur tillgang till viktiga antibiotika kan sékras i Sverige — Folkhalsomyndigheten (folkhalsomyndigheten.se)



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