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Remiss EU-lakemedelslagstiftning: Kommissionens forslag
pa forordning och direktiv om humanlakemedel.
S2023/01768

Arendebeskrivning

Region Jamtland Harjedalen har getts mojlighet att lamna synpunkter pa rubricerad
remiss. Ett forslag till svar har beretts av Laikemedelsenheten. Forslaget bygger pa det svar
som Sveriges Regioner och kommuner (SKR) tagit fram med hjilp av sakkunniga och
jurister inom SKR och regionerna. Remissen ska besvaras senast 25 september men
regionen har fatt forlingd svarstid till 7 oktober. Paragrafen bor darfor justeras
omedelbart.

Sammanfattning

EU-kommissionen har lamnat ett forslag till ny europeisk lagstiftning genom ett nytt
direktiv (COM(2023)192) och en ny férordning (COM(2023)193). Bada kommer att
ersdtta nuvarande europeiska lakemedelslagstiftning. Nuvarande EU-lagstiftning ar 6ver
tjugo ar gammal och det finns ett behov av att modernisera.

Utover detta foreslar kommissionen en radsrekommendation for att intensifiera atgarder
avseende antibiotikaresistens, i enlighet med EUs One Health-initiativ (COM(2023)191).

Forslaget syftar till att garantera folkhalsa genom att sakerstilla kvalitet, effekt och
siakerhet i lakemedel for patienter i Europa och harmonisera den interna marknaden for
lakemedel.

Forslaget har f6ljande huvudmal:

1. Alla patienter i EU far snabb och rattvis tillgang till sikra och effektiva lakemedel
till rimligt pris.

2. Forbattra forsorjningstryggheten och sikerstilla att patienter alltid har tillgang till
lakemedel, oavsett var 1 EU de bor.

3. Erbjuda en attraktiv, innovations- och konkurrenskraftsvanlig miljo for forskning,
utveckling och produktion av liakemedel i Europa.

4. Gora lakemedel mer miljomassigt hallbara.

5. Motverka antimikrobiell resistens.

Bakgrund

Lagstiftningen bygger pa tre A:n; "Access” (béttre och rattvis tillgang till lakemedel),
”Availability” (tillganglighet) och ”Affordability” (rimlig kostnad).

For att sikra snabb, jamlik tillgang till 1adkemedel inom hela EU foreslas atgiarder for att
mojliggora att nya ldkemedel nar patienterna snabbare och jamlikt i alla EU-lander. Detta
samtidigt som de nya likemedlens effekt och sidkerhet sikerstills. Det ska astadkommas
genom en omorganisation av den Europeiska Likemedelsmyndigheten (EMA) som ska
leda till effektivare inforandeprocesser och digitalisering.
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Snabbspér for sarskilt lovande lakemedel, utokad vetenskaplig radgivning och snabbare
anpassning av regelverken i sirskilda fall, genom si kallade regulatoriska sandlador, ska
inforas.

EU-kommissionen foreslar 6kad insyn i lakemedelsforetagens finansiering, vilket anses
underliatta medlemsldndernas prisforhandling med foretagen under landernas
godkidnnandeprocesser.

Kommissionen vill med den nya lagstiftningen uppratthalla och starka
lakemedelsindustrin inom EU, bland annat genom att foresla inférandet av
trappstegsmodell for dataskydd for likemedel. I nya lagforslaget foreslas att dataskyddets
tid forkortas, men om ett antal féreslagna tillaggsregler uppfylls, sa kan det vara mojligt
att fa forlangd ensamratt upp till tolv ar. Tillaggsreglerna ar att lakemedlet ska lanseras i
alla EU-lander, ett tidigare ej mott medicinskt behov uppfylls, att lakemedlet ar godkant
for barn och att lakemedlet ar jamfort mot etablerad behandling.

For att motverka for hoga ldkemedelspriser och kostnader foreslas forbattrade majligheter
till priskonkurrens. Det ska vara enklare for kopior till originallakemedel, sa kallade
generiska likemedel och biosimilarer, att fa marknadstilltrade, bland annat genom
mojlighet att genomfora jamforande studier pa generika/biosimilarer under tiden som
patentskyddet fororiginallikemedlet giller. Detta kallas "Bolar-undantag”.

Lagforslaget innehaller ett forslag for okat skydd for aldre produkter som inte langre
omfattas av patentskydd, sa kallad repurposing. Det innebar att ett fyrarigt dataskydd ges
vid nya godkidnda anvindningsomréaden for redan befintliga 1ikemedel som saknar
patentskydd.

Likemedelsbrist

Kommissionen foreslar krav att berérda myndigheter pa nationell niva (lakemedelsverket
i Sverige) och EU-niva (EMA) kontinuerligt ska ansvara for att overvaka
lakemedelsbrister. Likemedelsforetagen foreslas fa utokade skyldigheter att samordnat
rapportera om leveransbrister och presentera planer for hur bristsituationer sk hanteras
och forebyggas. Alla parter i leveranskedjan foreslas utifran sina forutsiattningar, fa
rattsliga skyldigheter att sdkra tillgang till likemedel. Kommissionen foreslds kunna anta
genomforandeakter som 6ppnar for langtgadende befogenheter for att sakerstilla
tillgangen till likemedel. P4 sas sitt kan rattsliga skyldigheter som kan riktas mot
ldkemedelsforetag, grossister eller andra relevanta funktioner inféras. Som till exempel
namns alaggande av beredskapslager, att 6ka eller omorganisera tillverkningskapaciteten
eller anpassa distributionen for att forbattra tillgangen.

Miljo och antibiotikaresistens

I syfte att motverka lakemedels negativa paverkan pa miljon foreslas i reformen ett flertal
skirpta krav. Det stélls krav pa studier bade fore och efter godkdnnandet av nya
lakemedel. Det ska bli mgjligt att avsla godkdnnandet om det visar sig att riskreducerande
atgirder inte ar tillrackliga eller om likemedelsforetaget inte ldmnat ut tillrackligt med
miljobedomning. EMA f6reslas ansvara for samordning och upprittande av en monografi
med miljoegenskaper for alla l1akemedel. Sarskilt miljofarliga l1akemedel ska vara
receptbelagda.

En bipacksedel i pappersform ska, enligt géllande lagstiftning, medfélja varje
lakemedelsforpackning. Kommissionen foreslar att EU-landerna ska ha mgjlighet att
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infora elektroniska bipacksedlar som ett komplement till pappers-bipacksedeln eller som
enda alternativ. Vid behov ska det dock alltid vara mojligt att lamna ut pappersvarianten.

Antibiotikaresistens dodar 35 000 personer per ar i EU och kostar bade onodigt lidande
och mycket pengar. Kommissionen framhaller att vi idag saknar tillgang till effektiva
antimikrobiella 1ikemedel och incitament for utveckling av dessa saknas Med anledning
av detta foreslar kommissionen flera atgarder i lagforslagen:

o Okade krav pa den miljériskbedémning som ska féras infor ett godkinnande for
utveckling av antimikrobiella likemedel avseende tillverkning, anvindning och
destruktion

o Likemedel som innehaller antibiotika som huvudregel ska vara receptbelagda.

o Att detilikemedelsforpackningar ska finnas sarskild information om antibiotikan
samt den som innehar godkdnnandet ska ta fram utbildningsmaterial for halso-
och sjukvardspersonal.

e For att fraimja innovation for antimikrobiella 1akemedel foreslas en tillfallig
mekanisk som ger mojlighet att fa en overlatningsbar kupong, sa kallad voucher,
pa ett ars extra dataskydd till foretag som lyckas ta fram nya typer av
antimikrobiella 1ikemedel. Dessa kuponger ar forenade med strikta villkor men
kan anvindas for alla likemedel som ett foretag har erhallit
marknadsgodkéannande for eller 6verfora till ett annat foretag. Systemet foreslas
attanvanas for max 10 antimikrobiella l1akemedel i max 15 ar fran lagstiftningens
ikrafttradande, for att sedan utvirderas.

Konsekvenser

Enligt EU-kommissionens konsekvensanalys kommer reformen att medfora att fler nya
ldkemedel kommer att utvecklas och snabbare na fler lander i Europa. EU-landernas
patienter kommer att fa tillgang till fler nya antibiotika och liakemedel for sjukdomar som
idag saknar behandlingsalternativ. Detta medfor att folkhalsa och livskvalitet kommer att
forbattras liksom miljoskydd och krisberedskap.

EU-kommissionen medar sammantaget att de tillkommande kostnaderna for den 6kade
samhillsnyttan fordelas jamnare mellan de olika intressenterna och att reformen bestar av
kostnadseffektiva politiska atgarder. Effektivare administration forutspas minska
kostnaderna for ladkemedelsmyndigheter och lakemedelsforetag. Effekterna pa folkhalsan
kommer att minska sambhillets kostnader for undvikbara sjukhusvistelser och 6ppenvard.
Den prognosticerade kostnadsokningen utifran forslaget om antibiotika-kupong menar
kommissionen maéste ses utifran det stora behovet av nya antibiotika. Kostnadsokningen
till f6ljd av forslagen, som underlattar for nya liakemedel for sallsynta sjukdomar och
sjukdomar hos barn, kompenseras av reformen som medger snabbare intrade av generika
och biosimilarer pA marknaden.

Nuvarande EU-direktiv och EU-forordning ar anpassade till svensk ratt genom
lakemedelslagen (2015:315) och ett antal forfattningar. EU-kommissionens forslag till
lagdndring kommer att innebara behov av uppdatering och anpassning av svensk
ldkemedelslagstiftning. Forandringarna paverkar foretriadesvis Likemedelsverkets och
tandvards- och lakemedelsforménsverkets arbete samt likemedelsforetagens marknads-
forutsattningar.

I regeringens faktapromemoria, 2022/23:FPM9o, finns en kort konsekvensanalys baserat
pa lagforslagen som tyder pa att regeringen stiller sig bakom de 6vergripande malen.
Regeringen pekar sarskilt pa vikten av atgarder mot den nu pagaende bristen pa
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lakemedel samt antimikrobiell resistens. Regeringen lyfter dven fram vikten av
miljohéansyn i likemedelstillverkningen samt forstarkningen av den europeiska
likemedelsindustrins konkurrenskraft och innovativa formaga.

For region Jimtland Harjedalens del kommer forslag till lagindring medféra
konsekvenser pa bade lang och kort sikt. Att den nu rddande bristen pa ladkemedel mots
upp utifran ett europeiskt perspektiv kommer sannolikt att bidra till hogre tillgédnglighet
och patientsikerhet. Okade satsningar pa miljohinsyn och bekimpande av multiresistenta
mikroorganismer bidrar pa langre sikt att forbattra nu radande lage bade for regionen och
globalt. Ett komplicerat system av olika dataskydd kan nyttjas for att maximera
marknadsexklusivitet for 1akemedel och da uppratthalla hoga prisnivéer under lang tid.
Det kan komma att fa konsekvenser pa en redan pressad sjukvardsbudget.

Regiondirektdrens forslag

1. Upprattat forslag till svar pa remiss av EU-kommissionens forslag pa forordning och
direktiv om humanldkemedel (S2023/01768) antas.

2. Paragrafen forklaras omedelbart justerad.

I tjansten

Sara Lewerentz Johan Palm

Regiondirektor Hilso- och sjukvardspolitiska avdelningen
Utdrag till

Svar skickas till Socialdepartementet
Lakemedelsstrateg
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