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SOU 2021:45 En EU-anpassad djurlakemedelslagstiftning

Dnr: N2021/01749

Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 23 juni 2021 beretts tillfalle att lamna
synpunkter pa rubricerat forslag.

Lif &r den svenska branschféreningen for de forskande lakemedelsforetagen. Numera organi-
serar inte Lif langre féretag som producerar djurlakemedel och Lifs synpunkter pa forslaget ar
begransat till de aspekter som beror Lifs ansvarsomrade.

Lif har inga invandningar mot forslaget i sak men anser att lagstiftningen skulle bli mer 6ver-
skadlig och lattillganglig med separata lagar for human- respektive djurlakemedel.

Vidare anser Lif att det ar mycket positivt att EU-férordningens méjlighet att godta att bipack-
sedlar tillhandahalls enbart i elektronisk form genomfors i svensk ratt. Lif anser dock att
regleringen av under vilka forutsattningar som en bipacksedel far tillhandahallas enbart
elektroniskt borde genomféras pa en hogre normniva an foreskrifter. Forutsattningarna for att
elektroniska bipacksedlar ska godtas maste vara forutsagbara och stabila 6ver tid da det har stor
paverkan pa foretagens planering och produktion. Elektroniska bipacksedlar har positiva effekter
for patientsakerheten och for tillgangen till Iakemedel och ar en prioriterad fraga for lakemedels-
foretagen. Det &r Lifs forhoppning att den av Kommissionen initierade ¢versynen av EU-
direktiven avseende humanlakemedel kommer att leda till att en sadan majlighet infors dven vad
avser humanlédkemedel.

Lif anser att det ar positivt att Lakemedelsverket far samla in och registrera uppgifter om biverk-
ningar aven av djurlakemedel som inte ar godkanda for forsaljning och att verket far fora ett
halsodataregister med uppgifter om sadana lakemedel. Det ar vidare positivt att det, liksom pa
humansidan, endast blir tillatet att marknadsféra godkanda djurlakemedel. Det faktum att
forbudet att marknadsfora icke godkanda djurlakemedel endast avser sadana lakemedel och
substanser som omfattas av bestdmmelserna i EU-férordningen om veterindrmedicinska
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lakemedel forefaller dock svarmotiverat. Lif forordar att fragan om férbud mot marknadsforing av
djurlakemedel som inte omfattas av EU-férordningens tillampningsomrade utreds vidare.

Med vanliga halsningar

Anders Blanck
Generalsekreterare
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