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Till Socialdepartementet

Remissvar, Dnr S2023/01768, EU-likemedelslagstiftning: Kommissionens forslag pa forordning och
direktiv om humanldkemedel

Tack for mojligheten att fa lamna synpunkter pa EU-kommissionens forslag gallande lakemedelslagstiftningen.
Denna fraga ar av storsta betydelse for AstraZeneca, liksom for ovrig life science-industri med verksamhet i
Sverige och 6vriga EU. Som medlemsféretag har vi dven deltagit i utformningen av Lifs remissvar och star
bakom synpunkterna som framfors dar.

Pa AstraZeneca ser vi halsa som en investering i var framtid, som grunden for att starka samhallen och gora
det mojligt for medborgare och samhallen att utvecklas och ekonomier att starkas. Samarbeten inom life
science-sektorn kommer att bidra till langsiktig attraktivitet, konkurrenskraft och vélstand for Europa.

Erfarenheterna fran pandemin visar bade att EU kan spela en ledande roll i effektiv reglering for att sakerstalla
att omraden med bradskande icke uppnadda medicinska behov stdds och att det &r av storsta betydelse att
investera saval i hdlsa som i moderna sjukvardssystem.

Mot denna bakgrund 6nskar AstraZeneca att féljande omraden ska prioriteras fran svensk sida:

e Fortsatta investeringar i innovativ medicinsk forskning och sakerstéllande av att det europeiska IP-
ramverket och dataskyddsrattigheterna som ges till innovatorer fortsatter att stodja FoU inom
komplexa omraden med icke tillgodosedda medicinska behov

e Ett mer stromlinjeformat EU-regelverk for att gora det maijligt fér nya vetenskapliga och medicinska
innovationer att na patienter sa snabbt som mgijligt

e Battre och snabbare tillgang till Iikemedel fér patienter med fokus inte bara pa att minska tiden till
access utan pa att identifiera och atgarda hinder for tillgang for patienterna i medlemsstaterna

e Mer hallbara halso- och sjukvardssystem som omfattar "gronare" teknologier, sdsom tidig upptackt,
digitalisering, maximering av effektivitet och sdkerhet for lakemedel och minskning av avfall.

Overgripande synpunkter

AstraZeneca ar itlag ett av de fem framsta life science-foretagen i Europa med omfattande tillverkning och
forskningsverksamhet i Sverige. Stora investeringar gors for att ta fram behandlingar for flera av de sjukdomar
som utgor de storsta och mest utmanande hoten mot folkhalsan, t.ex. behandlingar mot cancer, kroniska
sjukdomar och sallsynta tillstand.

® AstraZeneca har drivit vetenskaplig och medicinsk innovation i Europa i éver 100 ar. Idag ligger en av
bolagets strategiska forsknings- och utvecklingsanlaggningar i Sverige (Goéteborg) och ytterligare tva
FoU-nav ligger i Spanien (Barcelona) respektive Polen (Warszawa). Vidare finns sex "Health



Innovation”-centra inom EU (Frankrike, Italien, Polen, Rumanien, Spanien och Sverige) och sex
tillverknings-, férpacknings- och distributionsanlaggningar (Frankrike, Irland, Sverige och
Nederlanderna). Den storsta tillverkningsanlaggningen globalt sett finns i Sverige (Sodertalje).
AstraZeneca bidrar idag med cirka sju procent till Sveriges varuexport och verksamheten inom EU ar
overlag av storsta betydelse for foretaget.

e EU har darmed fortsatt en stor strategisk och kommersiell betydelse for AstraZeneca. Darfor har
foretaget en tydlig och langsiktig plan for tillvaxt och starkt FoU inom EU och fokus pa att forbattra
livet for ett vaxande antal patienter. AstraZenecas mojlighet att genomféra dessa planer ar dock
beroende av de politiska beslut som inom kort skall fattas av EU.

® AstraZeneca instammer fullt ut med malen for EU:s foreslag pa ny lakemedelsstrategi. Strategin syftar
till att stéirka ekosystemet for life science, att skapa jdmlik tillgdng till Iikemedel fér patienter och
att stéirka EUs konkurrenskraft. Vi vill understryka att Sverige, liksom andra EU-lander med
omfattande verksamhet inom life science, bor ta ett sarskilt stort ansvar nar det géller att bevaka och
utveckla de fragor som knyter an till sektorns konkurrenskraft.

e EU-kommissionens forslag till revidering av lakemedelslagstiftningen minskar dock skyddet for
innovation, vilket dels strider mot kommissionens dvergripande mal, dels undergraver europeiska
patienters mojlighet att fa delta i kliniska prévningar. Detta resulterar i ytterligare férseningar i
lanseringen av livsviktiga behandlingar och innebér, i det langa loppet, 6kade kostnader for lakemedel
i Europa, vilket i sin tur riskerar att 6ka ojamlikheten avseende tillgang.

o Det behovs ett europeiskt regelsystem i varldsklass for att sdakerstalla att livsviktiga nya lakemedel
kommer patienter till godo sa snabbt som majligt. Detta inkluderar forbattrade riktlinjer och ett
forstarkt ramverk for att uppmuntra medicinsk forskning - speciellt kring komplexa och alltmer
individualiserade behandlingar. Dessutom bor medlemsstaternas myndigheter med ansvar for pris-
och subvention fokusera pa att effektivt genomfora prissattnings- och férmansbeslut, vilket bidrar till
att undvika onddiga drojsmal.

Synpunkter pa forslagen

1. AstraZeneca stoder malen for EU:s ldkemedelsstrategi - att forbattra patienters tillgang till lidkemedel
samt tillgdnglighet till och hallbarhet for Iikemedelsforsorjning. Vidare stéds malet att stirka EU:s
konkurrenskraft, sarskilt nar det galler att framtidssakra ett regelsystem som speglar och svarar upp mot de
innovativa framsteg vi ser fér narvarande.

a. | en tid da den globala medicinska konkurrensen har blivit alltmer intensiv och bérdan av kroniska
sjukdomar okar, har EU tappat medicinsk forskning till andra regioner i varlden. Det har varit en trend de
senaste 10-20 aren att EU halkar allt langre bakom USA och i 6kad utstrackning aven bakom Kina néar det
géller FoU-investeringar inom lakemedel. Det finns flera anledningar till detta, men politik som stéder och
stimulerar medicinsk FoU med hog risk dr en sadan. Vidare utveckling av effektiv reglering och system for att
implementera individualiserade och komplexa behandlingar. Det ar viktigt for oss alla som bor och verkar
inom EU att lagstiftningen skapar och bidrar till en miljé som framjar utveckling och tillgang till nasta
generation av de allra senaste medicinska innovationerna i Europa.

Europas regulatoriska myndighet ligger efter andra ledande regulatoriska myndigheter bade nar det géller
effektivitet och hastighet, med ett genomsnitt pa 426 dagar for EMA-godkdnnande jamfort med 244 dagar for
US Food and Drug Administration (FDA). FoU-investeringar vaxer globalt och flyttar alltmer fran EU, vilket
resulterar i att Europas andel av de globala kliniska prévningsaktiviteterna minskar.



Framtidens mediciner och behandlingar, inklusive malinriktade behandlingar och cell- och genterapier,
kommer att bli alltmer komplexa och kraver darfor ett europeiskt regelsystem i varldsklass med accelererande
granskningsvagar for att sakerstalla snabbare tillgang. Ett modernt regulatoriskt system &r avgérande for att
kompensera risken for langre utvecklingstider for dessa banbrytande, i framtiden potentiellt botande,
behandlingar.

b. AstraZeneca stoder de atgarder i forslaget som syftar till att stirka den regulatoriska miljon och som méter
nuvarande effektivitetsproblem; exempelvis att férenkla EMA:s kommittéstruktur och effektivisera
expertbaserat beslutsfattande. Vidare, att férkorta EMA:s bedomningstid (fran 210 dagar till 180 dagar) och
tiden for EU att besluta om marknadsféringstillstand (fran 67 dagar till 46 dagar), samt att tillhandahalla en
integrerad vag for kombinationer av lakemedel ar viktiga faktorer for framtida framgang. For att uppna allt
detta behover bade EMA och det europeiska regulatoriska natverket mer resurser och kompetens. Idag ar de
bristande resurserna en orsak till forsenad bedomning av komplexa behandlingar.

c. EU:s regelverk for lakemedel ar avgorande for patienter, men det ar ocksa en av de vitala delarna i
innovationserbjudandet till globala investerare. Darfor dr en optimering av vetenskaplig radgivning,
inkludering av PRIME som en officiell vag, skapande av en lagstadgad testbadd och inrattande av tillfilliga
nodtillstand for marknadsféring (TEMA) i lagstiftning valkomna tillagg som skulle kunna ha ett reellt mervarde.
For att verkligen framtidssakra systemet maste dessa tilldgg goras tillgdngliga for ett bredare utbud av
innovativa terapier, samt starkas for att inkludera integrerade l6sningar som kombinationer av lakemedel
med diagnostik och digitala verktyg (som till exempel Al och maskininlarning).

d. AstraZeneca anser att dynamiska regulatoriska bedémningar, som stdder en regulatorisk dialog och
kunskapsuppbyggnad under lakemedelsutveckling, ar avgérande for att 6ka den regulatoriska effektiviteten
och minska osakerheten. Att sakerstalla att EMA kan ge vetenskapliga rad parallellt med rad fran HTA-
organisationer (EU och nationellt) eller expertpaneler (Medical Device Regulation) vdlkomnas. Att samrada
med relevanta myndigheter i medlemsstaterna, till exempel med expertis inom klinisk prévning, i den
vetenskapliga radgivningen forbattrar ocksa myndighetens formaga att tillgodose behoven hos
lakemedelsutvecklare. Dessutom stéder AstraZeneca den 6kade anvdandningen av hadlsodata som genererats
utanfor kliniska studier, for att stodja beslutsfattande i regulatoriska fragor.

e. En gynnsam infrastruktur som stédjer medicinsk forskning och paskyndar tillgangen fér patienter kommer
att sakerstalla att forskningsintensiva foretag, som AstraZeneca, fortsatter att investera i EU och levererar
okad halsa, fler arbetstillfallen och ekonomisk tillvaxt inom EU.

f. AstraZeneca anser att EU:s hélso- och sjukvardssystem bor stodjas for att anamma "grénare" teknologier
och sékerstalla hallbarhet inom halso- och sjukvarden. Till exempel forbattrar forslaget om elektronisk
produktinformation (ePl) hallbarheten for férpackningar och paskyndar tillgdngen for patienter. AstraZeneca
stoder ocksa initiativen for att starka miljoriskbedémning (ERA) och har investerat mycket i forskning inom
detta omrade (till exempel IHI PREMIER). AstraZeneca anser dock att investeringar i sjukdomsforebyggande
atgarder och monitorering av ldkemedel efter godkannande bor vara i fokus i den 6vergripande
miljoskyddsstrategin. Den nuvarande fokuseringen pa restriktioner som huvudvag for att kontrollera enbart
lakemedel och miljé minskar tillgang for patienter och kan fa andra ovantade konsekvenser fér miljon.

2. Forslaget om att korta det lagstadgade dataskyddet (RDP) for nya ldkemedel ar det mest orovackande
och riskerar att daventyra framtida innovationer och tillgangen till medicinsk innovation fér patienter i
Europa.

a. RDP avser skyddet av proprietara kliniska och prekliniska data som erhallits under utvecklingen av
lakemedel och som lamnats till tillsynsorgan som en forutsattning for godkannande. RDP kompletterar



patentskyddet, sarskilt for manga nya innovativa terapier, for vilka traditionellt patentskydd ar mindre
sannolikt att erhallas. Det kan bero pa att de forlangda utvecklingstiderna gor att eventuella underliggande
patent har l16pt ut eller pa att teknikens karaktar gor att traditionellt sammansattningsskydd inte ar majligt.
RDP stoder utvecklandet av framtida vardstandarder, vilket stimulerar forskning om alltmer komplexa och
skraddarsydda behandlingar och cell- och genterapier. RDP ar en viktig faktor i beslutet att investera i ett nytt
utvecklingsprogram som kan leda till nya lakemedel och teknologier, vilket fattas manga ar innan en
framgangsrik introduktion av nya lakemedel — och givetvis endast vid positiva kliniska prévningar.

RDP &r en nyckelfaktor for FoU-investeringar i Europa och har visat sig korrelera med ett 6kat antal kliniska
provningar i [anderna.

b. Tillracklig RDP &r avgorande for att uppmuntra innovatorer att utveckla nya produkter eller nya
indikationer, eftersom den kliniska utvecklingen av I1akemedel idag dr extremt kostsam och langdragen. Detta
ar annu mer kritiskt for transformativa teknologier, som biologiska ldkemedel, stora molekyler och cell- och
genterapier, dar tidslinjerna ofta ar langre an for genomsnittsldkemedlet - bade i den prekliniska och kliniska
fasen/forskningen. Dessa medfor ocksa hogre kostnader for utveckling for att uppfylla kraven for att erhalla
myndighetsgodkdnnande. Ju langre utvecklingstiden ar, desto mer sannolikt dr det att RDP, snarare d@n
patentet, kommer att utgora den ekonomiska basen for varje beslut att investera. Varje forkortning av RDP-
perioden kommer darmed att minska detta incitament.

¢. Kommissionens forslag att forkorta RDP-perioden fran atta till sex ar i en tid ndr medicinsk innovation flyttar
fran Europa ar olamplig. Detta kan leda till att EU ytterligare missgynnas i den globala kapplépningen om
innovativa lakemedel och att det far en dampande effekt pa EU:s ekosystem for life science. Detta paskyndar
den redan minskande attraktionskraften fér medicinsk FoU och investeringar i tillverkning i regionen.

Vi ser redan denna trend - enligt European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)
sa togs for 25 ar sedan hélften (50 procent) av alla nya behandlingar fram i Europa. Idag har denna siffra
sjunkit till endast 1 av 5 (20 procent).

d. Eftersom osdkerheten om majligheten att omfattas av de foreslagna extra RDP-perioderna kommer att
vara stor vid den tidpunkt da viktiga investeringsbeslut maste fattas, kommer varje minskning av den
grundlaggande tiden for RDP for lakemedel att skapa ett komplicerat, oférutsagbart och globalt icke-
konkurrenskraftigt system jamfort med andra lander.

e. EU-kommissionens forslag kan i férlangningen fa konsekvenser for varden genom férre kliniska prévningar i
hela regionen och langsammare tillgang till Iskemedel for patienter, vilket skadar den langsiktiga férmagan
hos halso- och sjukvardssystemen i hela EU.

3. Att koppla FoU-incitament - sdsom lagstadgat dataskydd och marknadsexklusivitet for mediciner mot
sdllsynta tillstand - till otillrackliga definitioner av (stora) otillfredsstdllda medicinska behov eller lansering
och leverans i alla 27 EU-medlemsstater inom tva ar, kommer inte att I6sa problemen med patienters
ojamlika tillgang till innovativa ladkemedel. | stédllet kommer det att forvarra ojamlikheter och forseningar.

a. AstraZeneca stoder ambitionen att uppna en mer réttvis tillgang till Iakemedel i hela EU. Att sdkerstalla
tillgang till nya lakemedel ar av hog prioritet for oss. Men att minska och modulera dataskyddet och villkora
aterstdllandet av det forlorade skyddet pa vagt definierade kriterier (till exempel head-to-head-studier mot
standard of care) eller kriterier utanfor ldkemedelsutvecklarnas kontroll (till exempel lansering i alla EU:s 27-
lander inom tva ar) kommer att skada patienters tillgang till behandling. Dessutom ar det foreslagna villkoret
att lansera inom en tvaarig tidsram omaijligt att uppna i vissa lander pa grund av lokala hélso- och
sjukvardssystem. Grundorsakerna till skillnader mellan lander dr multifaktoriella och ofta utanfor branschens



kontroll. Nar det till exempel géller vissa ldkemedel for extremt sallsynta tillstand, finns det inte ens en kand
patientpopulation i mindre folkrika EU-medlemsstater, som till exempel Malta.

b. Det finns mer effektiva satt att forbattra patienters tillgang till innovativa lakemedel. AstraZeneca stoder
insatser som fokuserar pa att forbattra och paskynda prissattnings- och formansprocesser i alla lander, olika
typer av riskdelning och resultatbaserade avtal, samt fortsatt stravan efter snabbare tillgangliggérande av
behandling.

c. Som ett av de ledande foretagen inom sallsynta sjukdomar har AstraZeneca atagit sig att paskynda
tillgangen till OMP inom EU. Bedomning och beslut om ett projekts marknadsmassiga livskraft och prissattning
tas tidigt i en OMP-kommersialiseringsplan, baserat pa valkdnda faktorer. Detta ar oforenligt med ett system
som skapar osakerhet om hur lang marknadsexklusiviteten kan forvantas vara, med villkor for ytterligare
skyddsperioder som innehaller godtyckliga, otydliga eller orealistiska forutsattningar.

d. Utveckling av lakemedel tar manga ar och styrs av en omfattande process for att forsta icke tillgodosedda
medicinska behov (UMN) i relation till vad som ar viktigast for patienter som upplever eller har upplevt det
medicinska tillstandet. Att, som i det liggande forslaget, fokusera incitament pa behandlingar som passarini
en sndv definition av "icke tillgodosedda medicinska behov" innebar ocksa att ta bort incitament fér andra
viktiga terapier for patienter. Det ar omojligt att i forvdag veta om en viss investering i FoU sa smaningom
kommer att rikta sig till ett specifikt UMN. Slutligen, dar lakemedel tas fram for sjukdomsomraden med fa
befintliga behandlingar, kommer det att vara omdjligt eller oetiskt att utveckla jamférande forsok. Riskerna
forknippade med att uppfylla UMN-kriterierna innebir att det sannolikt inte &r ett effektivt incitament. Aven
om incitamenten teoretiskt sett dr additiva, kommer det i realiteten att vara mycket svart att uppfylla kriterier
for bade UMN och genomforande av head-to-head-studier.

e. AstraZeneca anser att det for narvarande finns en robust definition/avgransning fér OMP:s i EU. Att ldgga
till ytterligare ett lager av kategorisering ar splittrande for denna grupp, som redan ar extremt isolerad, sarbar
och for det mesta (95%) inte kan fa tillgang till en malriktad behandling. Dessutom maste dessa definitioner
vara flexibla for att sdkerstalla att de forblir relevanta med tanke pa utvecklingen inom forskning och
utveckling, vilken snabbt férdandras och sannolikt kommer att se avsevart annorlunda ut under de kommande
fem till tio aren. Ytterligare punkter som ror forbattrad livskvalitet och patientnytta, sdsom ett lakemedels
tolerabilitet eller latthet att administrera, maste ocksa beaktas i definitionen. De nyligen introducerade
begreppen UMN och stort icke tillgodosett medicinskt behov (HUMN) skulle behdva vara mycket mer
noggrant definierade — genom icke-lagstiftande riktlinjer eller ett ramverk som faststallts av EMA — om de ska
fungera som grund for att bevilja ytterligare skyddsperioder.

4. AstraZeneca anser att de befintliga incitamenten fér sdllsynta lakemedel (orphan) och pediatriska
lakemedel har fungerat for europeiska patienter. De nuvarande incitamenten bér bevaras och utvecklas
vidare.

a. AstraZeneca anser att reglerna for lakemedel for séllsynta tillstand och pediatriska lakemedel har bidragit
avsevart till att uppna det avsedda malet att 6ka tillgangen till nya behandlingar for patienter, sarskilt inom
omraden med icke tillgodosedda medicinska behov, samt till att uppmuntra investeringar inom innovation i
Europa. Det behovs dock mer for att tillgodose patienternas behov, och de foreslagna andringarna bor bygga
pa tidigare framgangsrik policy och dra nytta av denna erfarenhet for banbrytande innovationer.

b. Det finns relativt fa lakemedel for séllsynta tillstand med flera indikationer, dock har dessa varit viktiga for
patienter med bade sallsynta och extremt sallsynta sjukdomar. Pa grund av att manga méanniskor lever med
sdllsynta sjukdomar med icke tillgodosedda medicinska behov har AstraZeneca alltid varit inriktade pa att
licensiera den forsta indikationen sa snabbt som majligt och darefter bedriva forskning for potentiella bredare



patientsegment. Minskade majligheter till skyddsperiod for nya indikationer kan missgynna och verka
avskrackande mot ytterligare FoU-insatser.

c. Att forska och utveckla en behandling for en sallsynt sjukdom &r exceptionellt svart. Att bedriva forskning
pa befintliga, beprovade och sdkra ldkemedel for sarlakemedel har lett till nya behandlingar for séllsynta
sjukdomar utan tidigare behandlingar, och darmed framjat utvecklingen av nya OMP. Att begransa
marknadsexklusiviteten for nya indikationer avseende sarlakemedel skulle inte stédja EU-kommissionens
uttalade ambition att 6ka antalet sdllsynta sjukdomar med behandlingsalternativ, utan i stallet signalera till
foretag att avbryta ytterligare forskning pa en substans nar en forsta eller andra indikation har identifierats.

Alternativt kan foretag skjuta upp godkdnnandet av en behandling inom EU tills de har avgjort om andra
indikationer kan motivera ett inskick.

5. AstraZeneca anser att generiska lakemedel och biosimilarer spelar en viktig roll i sikerstillandet av
hallbara hilso- och sjukvardssystem. Samtidigt dr innovation beroende av ett lampligt skydd och
uppréatthallande av patent. Patent dr grunden fér ett robust och stabilt immaterialrittssystem (IP) eftersom
det ger kraftfulla incitament till att driva och upprétthalla betydande investeringar fér att forska fram
innovativa mediciner.

a. AstraZeneca anser att en utvidgning av Bolar-undantaget for patentintrang till kommersiella eller pre-
kommersiella aktiviteter - sdsom prissattning och formansansokningar, hdlsoekonomiska bedémningar (HTA)
eller svar pa anbud — undergraver tillforlitligheten, transparensen och effektiviteten hos det europeiska
immaterialrattssystemet. | avsaknad av ett kopplingssystem for patent i EU fungerar dessa pre-kommersiella
aktiviteter som den viktigaste startpunkten for att patentrattigheter ska kunna verkstallas i Europa. Att ta bort
denna triggerpunkt 6kar osdkerheten, sarskilt som HTA- och P&R-system ar nationella och regionala processer
som gor efterlevnaden av de nya reglerna besvarliga och komplicerade att faststalla. Det kommer sannolikt
ocksa att minska tillgdngen pa preliminara féreldgganden, vilket innebar att dven dar patentet uppratthalls,
kommer oaterkallelig ekonomisk skada redan att ha asamkats innovatéren. Denna férandring kommer
sannolikt att fa den oavsiktliga effekten att undergrava fortroendet for det europeiska IP-kontrollsystemet dar
kraft, enkelhet och forutsagbarhet ar avgorande for ett hallbart ekosystem.

Svag efterlevnad av patent undergraver innovation, orsakar kommersiella skador for innovatérer som i vissa
fall ar omojliga att reparera senare, och stér konkurrensen pa marknaden genom att driva upp innovations-
och genomférandekostnader.

b. Generisk konkurrens sker idag i nara anslutning till att patenttiden eller motsvarande gar ut.
Generikaforetag marknadsfor regelbundet sin produkt fore eller omedelbart efter patentets utgéng. Bolar-
forlangningen ar onddig och skulle bara uppmuntra mer av detta beteende, vilket sarskilt skadar innovativa
lakemedel, sdsom biologiska behandlingar med stora molekyler, vilka redan star infér en alltmer langdragen,
komplex och kapitalintensiv utveckling.

Genom aren har den 6kande forekomsten av biologiska lakemedel lett till ett paradigmskifte inom varden.
Over atta tusen biologiska lakemedel &r fér narvarande i kliniska studier dver hela vérlden. Biologisk
produktion ar dock en komplex och kapitalintensiv process fylld med en lang rad utmaningar. Nagra av de
storsta utmaningarna for samtida innovatorer inkluderar férlangda utvecklingstider, komplexa
molekylstrukturer (som kréver specialiserad expertis), nuvarande anlaggningsbegransningar,
kapacitetsbegransningar och sakerhets- och effektivitetsrelaterade fragor.
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5. Foreslagna forandringar inom det regulatoriska ramverket ar mestadels positiva, men flera forslag
behover analyseras och utvecklas vidare

a. AstraZeneca valkomnar ambitionen att forenkla, effektivisera och modernisera det regulatoriska
regelverket. Till de positiva forslagen, som delvis berérts ovan, hér bl.a. avskaffandet av femarsfornyelser,
elektroniskt ansokningsforfarande, forkortade handlaggningstider, tillfalliga nddgodkdannanden och
regulatoriska sandlador. AstraZeneca stéller sig i huvudsak positivt till forslagen i dessa delar dven om det
finns mojlighet till ytterligare férbattringar. Ett sadant exempel dr utformningen av artikel 176 i forslaget till
direktiv. Artikeln ror marknadsforing av lakemedel och ordalydelsen reflekterar inte hur artikeln tolkats av EU-
domstolen[1]. AstraZeneca ser, liksom Likemedelsindustriféreningen, ett behov av en djupare analys av hur
narmandet mellan lakemedelslagstiftningen och HTA-lagstiftningen ska genomforas i praktiken och vilka
konsekvenser det far fér inblandade myndigheter.

AstraZeneca star garna till forfogande i de fortsatta diskussionerna om EU-kommissionen forslag.

Med vanlig halsning,
For AstraZeneca
Suzanne Hakansson

Sr Director Government Affairs Europe & Nordics
suzanne.hakansson@astrazeneca.com

[ Se EU-domstolens dom av den 5 maj 2011 i mal nr C 249/09 2011
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