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Sammanfattning
Lakemedelsverket har, utifran sitt perspektiv, inget att invanda mot forslaget.

Strategidokumentet innehaller inte nagra konkreta forslag som direkt berér
Lakemedelsverket. Daremot kan myndighetens verksamhet komma att paverkas i olika grad
av den foreslagna strategin, och myndigheten har en del kommentarer.

Lakemedelsverkets verksamhet

Lakemedelsverkets verksamhet, som omfattar bl.a. kliniska provningar, humana och
veterinara lakemedel, medicintekniska produkter, kosmetiska produkter samt
tatueringsfarger paverkas i olika grad beroende pa produktkategori av den foreslagna
strategin.

Lakemedelsverkets verksamhetsomraden regleras i ett flertal sektorsspecifika EU-
lagstiftningar. Bland annat ar EU-lagstiftningen for humana lakemedel under revidering, med
en malsattning att lakemedel ska vara godkanda, finnas tillgangliga pa marknaden och till
rimliga priser. Harutover finns bl.a. EU-forordningarna om medicintekniska produkter (MDR),
medicintekniska produkter for in-vitro diagnostik (IVDR) och kosmetiska produkter.
Betraffande dessa pagar ett intensivt arbete med férenklingar, harmonisering och justeringar
av forordningarna dar Lakemedelsverket aktivt bidrar. Malsattningen med revideringarna
omfattar aven att stimulera innovation och industrins konkurrenskratt.

For att sarskilt uppna dessa malsattningar for humana lakemedel har man vid revideringen
forsokt framtidssakra lagstiftningen genom forslag pa adaptiv reglering och inférandet av s.k.
regulatoriska sandlador for att stotta innovation. Regulatoriska sandlador anvands inom
andra omraden men ar nytt for lakemedelsomradet och darmed behaftat med stor osékerhet
hur det ska regleras och praktiskt fungera.

Oversiktliga kommentarer

Arbetet med forenklingar av regler och underlattande av rorlighet for produkter, tjanster,
foretag och personer maste ga hand i hand med effektiva regler och kontroller for att
sakerstalla att rorligheten inte aventyrar produkternas sakerhet. For de omraden som
Lakemedelsverket har ansvar for ar det sarskilt viktigt att produktsakerhetsreglerna skyddar
alla som anvander, eller kommer i kontakt med, produkterna — det vill s&ga att skyddet for
patienter, vardpersonal, andra yrkesmassiga anvandare samt konsumenter och andra
privatpersoner maste vara av hogsta prioritet. Detta ar lika viktigt oavsett produkternas
karaktar och ursprung.
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Lakemedelsverket ser det som sarskilt positivt att ambitionerna kring miljé och hallbarhet ses
som en integrerad del i en fungerande inre marknad och att strategin inkluderar vissa
hallbarhetsverktyg som digitala produktpass. Lakemedelsverket ser ocksa ett behov av att
tydligare framja hallbara produkter och cirkulara affarsmodeller genom att exempelvis ta fram
gemensamma kriterier for offentlig upphandling dar EU:s mal for klimatpaverkan och
biologisk mangfald premieras.

Det ska noteras att for lakemedel sa avgor godkannandeprocedur om ett lakemedel ar
tillgangligt for hela EU/EEA eller enskilda lander.

Kapitel 1: Borttagande av hinder: fordubblad satsning pa ”Terrible Ten”!

1.1 Alltfér komplicerade EU-regler

Lakemedelsverket stodjer forslaget att strava efter regelférenklingar, effektivisering och
harmonisering av krav som omgéardar lakemedel och medicintekniska produkter.
Lakemedelsverket anser att det dessutom behdvs en flexibilitet for att justera ny lagstiftning
som orsakar konsekvenser som lagstiftaren inte avsett eller om lagstiftningen inte gett
avsedd effekt.

Framtida lagstiftningsinitiativ, bade ny lagstiftning och revidering av befintlig EU-lagstiftning,
behdver strava efter regelférenklingar. Det kommer dock vara nédvandigt att
lagstiftningsinitiativ aven fortsattningsvis ibland stéller nya krav pa féretag och aktorer for att
atgarda kanda problem eller brister i nu gallande regelverk. For lakemedelsomradet kan det
till exempel vara nédvandigt i syfte att férebygga allvarliga rest- och bristsituationer, minska
utveckling av antibiotikaresistens, inkludera miljériskbedémning etc.

For framtida lagstiftningsinitiativ behover aven konsekvensanalyser utifran paverkan pa
andra regelverk goras for att sakerstalla att lagstiftarens avsikt uppnas. Saval berorda
foretag och aktérer som myndigheter behdver battre mojligheter att 6verblicka de olika
regelverk som tillampas for lakemedel, medicintekniska produkter och kosmetiska produkter.
Det ar inte endast de sektorsspecifika reglerna som ar tillampliga, utan aktérer omfattas av
ett stort antal regelverk samtidigt. Inom lakemedelsomradet kan till exempel namnas att,
utdver den sektorsspecifika humanlakemedelslagstiftningen, aven bland annat
avloppsdirektivet? och EU:s kemikalielagstiftning® behover beaktas. Detta blir sarskilt
utmanande och otydligt eftersom det inte finns ett helhetsgrepp for reglering och kontroller.

Harmonisering av krav mellan lander ar fordelaktigt men det far inte paverka
patientsakerheten. Det finns ocksa ett behov av harmonisering av regelverk mellan
lagstiftande och normerande organ. | nulaget forsvaras eller till och med foérhindras

1 European Commission: Annual Single Market and Competitiveness Report, COM(2025) 26.

2 Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2024/3019 av den 27 november 2024 om rening av
avloppsvatten fran tatbebyggelse

3 CLP-foérordningen (Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 av den 16
december 2008 om klassificering, markning och férpackning av @mnen och blandningar, dndring och
upphévande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt &ndring av férordning (EG) nr
1907/2006) och Reach-férordningen (Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av
den 18 december 2006 om reqistrering, utvardering, godkdnnande och begransning av kemikalier

(Reach) [...])
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interaktioner med andra myndigheter pa grund av heterogena krav och komplexa
forfaranden, vilket inte gynnar samverkan och effektiviseringsarbete.

Lakemedelsverket ser ocksa behov av att strategin for den inre marknaden tydligare
forankras i det pagaende arbetet med European Health Data Space (EHDS).

1.2 Avsaknad av agarskap fran MS for den inre marknaden

Lakemedelsverket har ett forhallningssatt och en uttalad malsattning att inte uppratta nagra
nationella sarkrav for nagon av de produktkategorier som Lakemedelsverket har ansvar for,
utom i fall dar det ar nodvandigt utifran patient- eller nationella sékerhetsaspekter.

1.5 Langa forseningar i standardiseringen som tynger innovation och konkurrenskraft

Regelverket for medicintekniska produkter, MDR och IVDR, omfattar en mycket stor
spannvidd av produkter dar det inte & mojligt att ha detaljerad lagstiftning for varje typ av
produkt. Darfor vilar MDR och IVDR i stor utstrackning pa harmoniserade standarder, det vill
saga standarder som utvecklats inom ramen for standardiseringsorganisationer pa
internationell, europeisk och nationell niva (t.ex. ISO, CEN och SIS) som fastlagger hur
kraven i MDR och IVDR ska uppfyllas for det som standarden técker. Standardiserings-
organisationerna bygger pa frivilligt deltagande fran alla grupper av intressenter vilket medfor
begransningar i hur effektivt de kan arbeta. Standardiseringsarbete ar komplext,
resursintensivt och finansieras av att standarder ar avgiftsbelagda. Det har ifragasatts om
man som berord aktor ska behdva betala for att fa reda pa vad lagkraven ar. | ett rattsfall*
har EU-domstolen dragit slutsatsen att harmoniserade standarder ska anses inga i EU-
lagstiftningen och ska darmed omfattas av EU:s offentlighetsprincip. Darfoér publicerar
standardiseringsorganisationer i dagslaget inte standarder som harmoniserade till EU-
lagstiftning (bl.a. MDR och IVDR). Detta gor att det saknas viktiga preciseringar av
lagstiftningen. Ett alternativ som kan dvervagas ar att det som idag bedrivs genom
standardiseringsarbete i stéllet ska ske i EU:s regi och resultera i publicering av
genomférandeakter som ar gemensamma specifikationer (common specifications, CS),
atminstone for 6vergripande och centrala standarder. Dock kommer detta krava betydligt
storre resurser i form av tid, pengar och personer jamfort med vad EU-kommissionen har
avdelat idag.

For att kunna sakerstalla tillgangen pa sékra och effektiva produkter anser Lakemedelsverket
att det &r av yttersta vikt att det arbetet med harmonisering och precisering som sker av krav
pa relevanta omraden sker fortlpande, oavsett om det sker som standardiseringsarbete
eller genom framtagande av gemensamma specifikationer.

1.6 Fragmenterade regler om férpackning, markning och avfall

For de produkter som Lakemedelsverket ansvarar for definieras krav pa markning och
forpackning i respektive lagstiftning.

Betraffande humanlakemedel ar kraven pa bland annat férpackningar, markning och
bipacksedel detaljerade. Mgjlighet till QR-kod pa férpackning ar redan implementerat for
lakemedel vilket ger mojlighet for vard och patienter att latt nd den senast uppdaterade
informationen. Huvudregeln idag ar att det ska finnas en pappersbipacksedel i varje

4”The Malamud Case” EUR-Lex - 62021CJ0588 - EN - EUR-Lex
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forpackning, men det finns aven elektroniska bipacksedlar pa svenska for alla
marknadsforda lakemedel i Sverige. Det finns vissa majligheter till undantag fran kraven,
bland annat om det ar eller finns en risk for en allvarlig bristsituation, men Lakemedelsverket
onskar en mer flexibel lagstiftning avseende méarkningskrav for lakemedel i den kommande
lagstiftningen. Den foreslagna mojligheten att utelamna pappersbibacksedel i forpackningen
kan ge okad rorlighet av lakemedel mellan olika marknader. Man kan ocksa forvanta sig
vissa miljofordelar. Flersprakiga forpackningar foresprakas for att kunna tillgangliggora
produkter for flera marknader

For medicintekniska produkter har det i och med MDR och IVDR inforts krav pa
maskinlasbar identifieringsinformation pa férpackningen genom system for unik
produktidentifiering (unigue device identification, UDI). UDI ska mojliggdra identifiering och
hamtning av data fran produktdatabaser. For att undvika dubbelarbete och dubbelmérkning
anser Ladkemedelsverket att det behOver ske en samordning mellan befintliga system for
produktidentifiering (t ex UDI) och digitala produktpass (DPP) for berdrda produkter. Om
DPP medfor fler markningar pa férpackningarna riskerar det att medféra 6kad otydlighet for
patienter, anvandare och konsumenter.

1.7 Foraldrade harmoniserade produktregler och bristande produktéverensstammelse

Lakemedelsverket &r val medveten om de problem med produktdverensstammelse som
finns i samband med import fran tredje land i samband med till exempel e-handel, vilket
ocksa drabbar de produktomraden som Lakemedelsverket ansvarar for. Lakemedelsverket
vill dock papeka att det inom myndighetens produktomraden uppdagas betydande brister i
overensstammelse aven vid utslappande av produkter av aktérer inom unionen och vid
tillampning av traditionella affarsmodeller.

Lakemedelsverket stoder tanken pa att samordna marknadskontroll pa EU-niva for att uppna
storre trovardighet, effekt och for att spara resurser hos nationella myndigheter. Det bor dver
tid galla alla omraden dar det finns harmoniserad lagstiftning och inte stanna vid enskilda
omraden. For att infora detta behdver samarbetsmodeller med sékra digitala verktyg for att
samarbeta inom och mellan olika sektorer utvecklas.

1.10 Territoriella leveransbegréansningar (TSC)

Regelverket for medicintekniska produkter, MDR och IVDR, &r i vissa stycken anpassat till att
det ska kunna forekomma parallella leveranskedjor som mojliggor konkurrens — under
forutsattning att regelverket efterlevs. Det finns dock ett antal otydligheter i regelverken som
medfor att parallellhandel med medicintekniska produkter inte fungerar optimalt. Till exempel
kan ndmnas oklarheter i hanteringen av sakerhetsinformation till anvandare.

Kapitel 3: SME pa den inre marknaden

Vad géller regelverken for lakemedel, medicintekniska produkter och kosmetiska produkter
finns inga lattnader for sma och medelstora foretag (SME) vad galler
utslappande/godkannande av nya produkter till marknaden. Detta ar inte heller lampligt med
hansyn till att produkterna maste uppna samma krav oavsett aktor, for att inte aventyra
sakerheten for patienter och anvandare.
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Lakemedelsverket ser darfor ett behov av fortsatt stod till innovation och SME-féretag (se
aven 1.5) i form av regulatorisk och vetenskaplig radgivning och utbildningsinsatser bade vad
géaller lakemedel och medicinteknik.

Kapitel 4: Digitalisering pa den inre marknaden

Strategins dvergang fran dokument- till databaserade processer ar mycket positiv, men
kraver att EU sakerstéaller gemensamma datamodeller, interoperabla granssnitt och praktiskt
stod for medlemsstaternas implementation. Utvecklingen av digitala verktyg maste foljas av
resurser for integration, kompetensforsorjning och langsiktig férvaltning. For sektorer som
lakemedel och medicintekniska produkter, dar informationshantering ar kritisk, kravs
dessutom sarskilt fokus pa digital tillit, cybersakerhet och sparbarhet. Slutligen vill
Lakemedelsverket lyfta att tolkningen av digitala regelverk skiljer sig kraftigt mellan
medlemsstater, exempelvis géallande molntjanster, GDPR och tillganglighetsdirektivet. Detta
forsvarar det digitala samarbetet inom EU. Lakemedelsverket ser darfor ett behov av
gemensam tolkning och praktisk vagledning for att uppna en fungerande digital inre
marknad, sarskilt inom reglerade sektorer.

Lakemedelsverket vill ocksa betona vikten av att regleringar kring hur olika landers
lakemedelsmyndigheter far dela data med varandra och med andra aktorer inte séatter hinder
for samarbetet. PA samma séatt som det ar av vikt att gemensamma modeller etc. finns pa
plats behover det ocksa finnas majligheter att faktiskt arbeta digitalt utan att sekretess lander
emellan hindrar detta.

For lakemedel pagar utveckling av digitala l6sningar for att paskynda och starka
digitaliseringen av tjanster och verksamheter bade nationellt och tillsammans med den
europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) och andra landers lakemedelsmyndigheter.
Motsvarande arbete ar prioriterat aven for de andra produktomraden som Lakemedelsverket
har ansvar for.

Detta yttrande har beslutats av tf. generaldirektéren Lena Bjork efter féredragning av
utredaren Anna Mé&kinen Salmi. | den slutliga handlaggningen har aven direktérerna My
Moberg samt Annette Nilsson deltagit.

Lena Bjork

Anna Makinen Salmi

Detta beslut har hanterats digitalt och &r darfor inte undertecknat

Kopia till: registrator, Ann Lindberg, My Moberg, Asa Miissener, Anna Makinen Salmi, Tomas
Bystrom, Alexandra Braf
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