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LIF har tagit del av rubricerade rapport och valjer att pa detta satt lamna synpunkter eftersom
det presenterade foreslaget har stor direkt paverkan bade pa LIF:s Fass-verksamhet och pa
medlemsforetagens praktiska arbete med produktinformation.

LIF har haft tva méten med projektet - vilket redovisas i rapporten - men hade 6nskat en
narmare dialog med Lakemedelsverket under projektets gang eftersom Fass-verksamheten
utgdr en betydande del av det forslag som presenteras. Lakemedelsverket har istéllet i
projektgruppen inkluderat en person inom myndigheten med “kunskap om Fass-
verksamhetens arbetssatt och arbetsverktyg” men som inte haft insyn i Fass-verksamheten
under de senaste 3 aren. LIF ser att en 6ppen och néara dialog direkt mellan berérda aktorer
alltid &r att foredra.

LIF instammer i slutsatsen att det finns behov av strukturerad produktinformation och att
strukturering bor goras vid kallan. Den huvudsakliga fragan blir darfor hur vi gemensamt tar
oss dit pa basta satt. Det forslag som Lakemedelsverket foreslar ar mycket kostsamt och
stracker sig over lang tid. Trots det saknas bade en redovisning av alternativa forslag och en
ordentlig konsekvensanalys. Utan en sadan analys ar det svart att avgora om forslaget bidrar
med ett tydligt mervérde jamfort med att vardpersonal och allmanhet redan idag har tillgang
till digital och semistrukturerad information via Fass och att det pagar andra projekt med
liknande syfte bade i Sverige och inom EU.

Konsekvenser for Fass-verksamheten och lakemedelsféretagen

En myndighetsdagd kalla for produktinformation gor att kdrnan i Fass-verksamheten - att
formedla godkéand produktinformation i semistrukturerat XML-format - paverkas pa ett
genomgripande satt. Om det foreslagna projektet ska genomforas ar det darfor av stor vikt
att samordna omstéallningen fran Fass till Lakemedelsverkets nya funktion. Annars finns det
en risk att foretag valjer att lamna Fass-samarbetet i fortid vilket skulle forsamra tillgangen
till digital produktinformation innan Lakemedelsverkets nya funktion &r fullt fungerande och
anpassningar gjorts i journalsystem och hos andra anvandare av lakemedelsinformationen.
En ytterligare utmaning &r att undvika “onodiga” investeringar under dvergangstiden.

For att minimera de negativa konsekvenserna, for svenska patienter och vardpersonal under
overgangsperioden, kravs forutsagbarhet och transparens i planeringen av Lakemedels-
verkets projekt for att det ska kunna genomforas pa ett kvalitetssakert satt - utan fordrojning
av uppdateringar av produktinformationen — och inom de tidsramar som faststallts.

Lakemedelsindustriféreningens Service AB/The Swedish Association of the Pharmaceutical Industry AB

Postadress/Postal address: Box 17608, SE 118 92 Stockholm | Bestksadress/Visiting address: Sveavégen 63

Tel: +46 8 462 37 00 | Fax: +46 8 462 02 92 | E mail: info@lif.se | www.lif.se | www.life-time.se | www.fass.se

Fakturaadress/Invoice address: Lakemedelsindustriféreningens Service AB, Fack 972, FE 836, 751 75 Uppsala
Org.nr: 556170 1268 VAT No: SE556170126801



Manga lakemedelsforetag &r stora, globala organisationer som paverkas av utvecklingen av
digital produktinformation i alla medlemsstater inom EU. Det &r ofta utmanande for
lakemedelsforetag om processerna i olika lander inte ar harmoniserade. En omstéllning till
att arbeta med kodad och strukturerad ldkemedelsinformation kraver interna forberedelser
pa lakemedelsforetagen. For att underlatta omstéllningen behdvs en beskrivning av vilken
kompetens och vilka insatser som Lakemedelsverket anser att lakemedelsféretagen behdver
ha och genomféra for att kunna arbeta med strukturerad information pa ett kvalitetssakert
satt.

Sa som vi uppfattar Lakemedelsverkets forstudie samt EMA:s forslag - Electronic product
information for human medicines in the EU — draft key principles, 31 January 2019
EMA/849614/2018 - sa kommer arbetet i Europa mot semistrukturerad eller strukturerad
lakemedelsinformation inte att omfatta nagra forandringar av lagstiftningen. Det saknas
beskrivning av vilken legal grund som Lakemedelsverket kommer att anvanda for att gora
det nya arbetssattet obligatoriskt. Om det inte gar att gora arbetet med strukturerad
produktinformation obligatoriskt behovs en tydlig plan for hur foretagen ska motiveras att
genomfora det omfattande arbete som forslaget innebar.

Specifika synpunkter
Oklart mervarde i forhallande till vad Fass redan ger idag

Lakemedelsverkets forslag ar en nationell funktion for att tillhandahalla strukturerad
produktinformation i XML-format. Sadan semistrukturerad information finns redan via Fass
for den absoluta majoriteten av alla produkter. 96% av de lakemedel som marknadsfors i
Sverige, inklusive centralt godkanda produkter, marknadsfors av foretag som deltar i Fass-
samarbetet. Fass omfattar inte bara LIF:s medlemsféretag utan alla lakemedelsforetag ar
valkomna som medlemmar i Fass. ldag ar ca 220 foretag medlemmar vilka representerar
originalforetag, generikaforetag och parallellhandlande féretag, bade de som é&r
representerade i Sverige och de som saknar sadan representation. | rapporten saknas en
narmare beskrivning av det mervérde som Lakemedelsverkets forslag forvéntas ge i
forhallande till den semistrukturerade produktinformation i XML-format som Fass redan
idag tillhandahaller.

Oklart mervarde i forhallande till andra pagaende projekt och processer

Det presenterade forslaget har en angiven utvecklingstid pa 6-7 ar och det framgar att
framforallt projekten SPIRA och STEP (STod for Effektiva Processer) maste leverera
atminstone en forsta version innan en nationell och internationellt skalbar I6sning byggs for
strukturering och kodning av produktinformation. Det far till foljd att en konstruktionsfas av
ett kommande projekt kan ske forst under 2021.

LIF saknar en tydlig redovisning i rapporten av hur Lakemedelsverket har vagt vinsterna
med det presenterade forslaget gentemot att invanta inférandet av IDMP som forvéntas ske
inom 10 ar. Idag pagar inom EU aven projektet SPOR, som i Sverige heter SPIRA.

Bade det nu presenterade forslaget och dessa projekt forvantas leverera strukturerad
ldkemedelsinformation inom ungefar samma tidsram. Det behdver tydliggoras vad som
motiverar en ytterligare investering pa mer an 65 miljoner kr.

Den konkreta nyttan for svenska patienter och svensk vardpersonal med det presenterade
forslaget - utdver den kodade och strukturerade information som kommer finnas baserat pa
SPOR/SPIRA — behéver fortydligas.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/electronic-product-information-human-medicines-european-union-draft-key-principles_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/electronic-product-information-human-medicines-european-union-draft-key-principles_en.pdf

Forutom SPOR finns en rad projekt inom EMA:s telematics-strategi som ocksa beror
strukturerad ldkemedelsinformation och lakemedelsforetagens processer for att hantera
lakemedelsinformation. Fram till juni 2019 remitteras EMA-forslaget om elektronisk
produktinformation och den slutgiltiga positionen forvantas vara klar vid arsskiftet
2019/2020. Ett eventuellt beslut att ga vidare med Lakemedelsverkets forslag bor invanta
EMA:s positionspapper for att undvika onddigt dubbelarbete och bristande harmonisering
med arbetet pa europeisk niva.

Digital produktinformation bor pa sikt ses som den grundlaggande informationen, inte som
ett komplement till tryckt information. LIF ser att ett sd stort projekt som det som
Lakemedelsverket foreslar dven bor beaktas dagens krav pa tryckta bipacksedlar i syfte att
digitaliseringen ska kunna bidra till att alltid ge den mest aktuella informationen samt att
undvika att lakemedel kasseras till foljd av uppdateringar av bipacksedlar i redan tillverkade
forpackningar.

Beroendet av de regulatoriska processerna

Den strukturering av produktinformationen som foreslas i rapporten har en direkt koppling
till det regulatoriska godkannandet av produktinformation och idag godkanns
produktinformationen i sin helhet som ett dokument. Det saknas en beskrivning i rapporten
av hur Lakemedelsverket ser att det presenterade forslaget ar beroende av att de regulatoriska
processerna utvecklas parallellt. Det behdvs &ven en tydligare beskrivning av vilken
kompetens som kravs for att kvalitetssakra kodningen av informationen och vem som ska
ansvara for det. En sarskild utmaning &r att koordinera kodningen fér samma generiska
lakemedel mellan europeiska l&nder.

| dag &r det en stor skillnad mellan olika Idkemedel vad géller hur anvandbar informationen
i produktresumé och bipacksedel ar for patientens lakemedelsanvandning. Det beror delvis
pa att informationen i dokumenten baseras pa de studier som lakemedelsforetagen genomfort
och de krav som stélldes vid godkénnandet. Den terapeutiska indikationstexten skiljer sig
mycket at for nya lakemedel jamfort med 30 ar gamla produkter som anvéands inom samma
terapeutiska omrade. Eftersom det inte & mojligt att strukturera produktinformation som inte
finns ser LIF att det & nodvandigt att det foreslagna projektet har ambitionen att forbattra
produktinformationen for aldre lakemedel for att bidra med atgarder for att komma till ratta
med brister som beror pa att dldre produktinformation inte uppdateras regelmassigt.

Lampligheten att Lakemedelsverket ager ett NMI

| rapporten saknas en beddmning av om det APl som L&kemedelsverket planerar att leverera
utifran det presenterade forslaget utgor ett nationellt medicinskt informationssystem (NMI).

Eftersom Lakemedelsverket ar tillsynsmyndighet for medicinsktekniska produkter och NMl
behdvs en analys av om det ar lampligt att en myndighet bade ager och har tillsynsansvar for
ett NMI. Alternativt om forslaget kan anpassas sa att leveransen inte utgor ett NMI.

Avsaknad av alternativa lI6sningar

Det saknas en genomgang av alternativa l6sningar i rapporten. Det saknas ocksa forslag som
ger nytta pa en kortare tidshorisont &n 5-10 ar. De alternativ som LIF identifierat och som
bor belysas ndrmare innan ett beslut fattas om att initiera det foreslagna projektet ar:



e Ett partnerskap dar delar av Fass utnyttjas eller att delar av funktionaliteten i Fass pa
annat satt tillgangliggors for Lakemedelsverket. Det finns goda erfarenheter fran ett
sadant samarbete i Norge mellan Felleskatalogen och Statens legemiddelverk.

e Att det presenterade forslaget genomfors i delar - att Lakemedelsverket lankar till
EMA och att XML-format tillhandahalls - men att struktureringen av
produktinformation samordnas i tid med de 6vriga europeiska projekten SPOR,
elektroniskt ansokningsformulédr i IDMP-format och med EMA:s arbete med
elektronisk produktinformation

o Lakemedelsverket anger att kodverket MedDRA ska anvandas for att uttrycka
information i bipacksedeln och SmPC och en 6versattning till svenska forordas.
Snomed-CT &r ett bredare begreppssystem som & mer anpassat till vardens
processer. En mappning mellan MedDRA och Snomed-CT é&r en alternativ aktivitet
som bor 6vervagas for att kunna na ut till fler konsumenter av produktinformation.

Ovriga synpunkter

| rapporten pa s. 11 star det att: > Socialstyrelsen har i sitt arbete med nationell kélla for
ordinationsorsak behov av att fa indikationstexter lopande, garna direkt fran
Lakemedelsverket. Idag far de den halvarsvis fran Fass.” Sedan januari 2019 har
Socialstyrelsen och eHalsomyndigheten lopande tillgang till indikationstexter i XML-format
via en webtjanst fran Fass.

Onskan om ett narmare samarbete

LIF ser ett stort varde av ett ndra samarbete mellan Lakemedelsverket och Fass-
verksamheten vid ett eventuellt beslut om att ga vidare med det presenterade forslaget for att
utnyttja synergieffekter och minska foretagens arbetsinsats genom att ateranvanda den
produktinformation som finns i Fass-databasen. Myndigheten kan inte forutsatta att
branschen villkorslost ska dverlamna det som foretagen upparbetat gemensamt utan att ge
LIF inflytande 6ver hur funktionaliteten och informationen ska anvandas.

LIF ser fram emot en fortsatt dialog i fragan.

Med vénliga hélsningar

Anders Blanck
VD




