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Kommissionens forslag pa férordning och
direktiv om humanlakemedel

Sammanfattning
Folkhélsomyndigheten

o tillstyrker kommissionens forslag till EU:s ldkemedelslagstiftning och
malen att sdkerstélla snabb och réttvis tillgang till sdkra och effektiva
lakemedel till rimliga priser, forbéttra forsorjningstryggheten for patienter i
hela EU och skapa en attraktiv miljo for forskning, utveckling och
produktion av ldkemedel i Europa.

o tillstyrker forslaget om skyldigheter for nationella myndigheter och EMA
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedelsbristerna

o tillstyrker forslaget att miljoriskbedomning ska ingé som ett villkor vid
central marknadsgodkénnande av ett nytt lakemedel men vill samtidigt
lamna en kommentar

e avstyrker forslaget om dverforingsbara vouchers vid
marknadsgodkénnande av nya antibiotika med sdrskilda egenskaper.

Folkhalsomyndighetens kommentarer

Overvakning av lakemedelsbrister?

Folkhélsomyndigheten ska verka for god och jamlik hélsa i hela befolkningen och i
sin verksamhet fasta sarskild vikt vid de grupper som l6per storst risk att drabbas

! Europaparlamentets och radets forordning om faststillande av unionsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn

6ver humanlidkemedel och regler for Europeiska ldkemedelsmyndigheten, och om &ndring av férordning (EG) nr
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av ohélsa. Bristande tillgéng till likemedel, som forutsétter den enskilda individens
formaga att trygga tillgangen genom ldkemedelsinkop for langre perioder, riskerar
att paverka jamlikheten i hilsa negativt.

Folkhédlsomyndigheten samordnar vidare ldkemedel f6r pandemiberedskap pa
nationell nivé och ser positivt pa dtgérder som p& EU-niva forbéttrar
forsorjningstryggheten for lakemedel.

Mot bakgrund av ovan tillstyrker Folkhédlsomyndigheten forslaget om skyldigheter
for nationella myndigheter och EMA att kontinuerligt 6vervaka
lakemedelsbristerna, med forbéttrade rapporterings- och forebyggande
planeringskrav for innehavare av marknadsforingstillstind for de mest kritiska
lakemedlen inom EU.

Miljériskbedomning?
Sedan 2006 &r det inom EU ett krav vid ans6kan om marknadsgodkannande for ett
nytt ldkemedel att ansdkan innehaller en miljériskbedémning.

Folkhdlsomyndigheten vill samtidigt framhélla att det ar viktigt att beakta etiska
perspektiv i utvecklingen av lakemedel och hitta losningar sé att likemedel som
paverkar miljon negativt &nda kan administreras till behdvande ménniskor under
sékra fOrutséttningar.

Overforingsbara vouchers?

EU-kommissionen vill infora ett system med &verforingsbara kuponger (sa kallade
vouchers) som ett foretag som fatt marknadsgodkénnande for ett nytt antibiotika
kan ansdka om att erhalla. Vouchern ger foretaget ett 12 ménader 14ngt extra

1394/2007 och forordning (EU) nr 536/2014, samt om upphévande av foérordning (EG) nr 726/2004, forordning
(EG) nr 141/2000 och forordning (EG) nr 1901/2006 (COM(2023) 193), Kapitel X: Availability and security of

supply of medicinal products, Section 2, Security of supply, s 116.

2Europaparlamentets och radets direktiv om upprittande av gemenskapsregler for humanliakemedel, och om

upphédvande av direktiv 2001/83/EG och direktiv 2009/35/EG (COM(2023) 192), Artikel 70, s 31.

3 Europaparlamentets och radets forordning om faststéllande av unionsforfaranden for godkénnande av och tillsyn
6ver humanlidkemedel och regler for Europeiska likemedelsmyndigheten, och om éndring av férordning (EG) nr
1394/2007 och forordning (EU) nr 536/2014, samt om upphévande av foérordning (EG) nr 726/2004, férordning
(EG) nr 141/2000 och forordning (EG) nr 1901/2006 (COM(2023) 193), Kapitel II1, Incentives for the

development of ‘priority antimicrobials’, s 69.
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patentskydd for ett annat registrerat likemedel. For att ett nytt antibiotika ska
kunna vara aktuellt for att erhalla en voucher ska det representera en ny klass av
antibiotika och vara verksamt mot multiresistenta bakterier som orsakar
livshotande infektioner.

Vouchern kan anvéndas for ndgot av alla de ldkemedel foretaget har
marknadsgodkénnande for eller séljas vidare till ett annat foretag.

Folkhdlsomyndigheten bedomer att det dr sannolikt att vouchern kommer att
anvindas for att forlanga marknadsskyddet for de mest I16nsamma ldkemedlen som
inte alls har nagot med nya antibiotika att gora. Folkhidlsomyndigheten konstaterar
att det finns en risk att s& vél stater som enskilda likemedelskonsumenter pa detta
sdtt kan komma att betala dyra pengar for storséljande redan l6nsamma ldkemedel
istéllet for mer prisvirda biosimilarer eller generika, utan att tillgénglighet till nya
antibiotika pd nigot sétt garanteras. Folkhdlsomyndigheten bedomer vidare att
oforutsdgarheten avseende patentlingd riskerar att introduktion av biosimilarer och
generika forsenas generellt och ddrmed avsevirt 6kar kostnaderna for de offentliga
hilso- och sjukvérdssystemen. Aven om Folkhilsomyndigheten ér positiv till att
incitament for lakemedelsforetag att introducera nya antibiotika verksamma mot
multiresistenta bakterier pd marknaden skapas, avstyrkes mot bakgrund av ovan
kommissionens forslag om vouchers. Myndigheten anser att forslaget bor utredas
ytterligare med malsittningen att identifiera en modell dér dven nyttjandet av
vouchern kopplas till antibiotikapreparat.

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektor Karin Tegmark Wisell. I den
slutliga handldggningen har avdelningschefen Johan Kaarme, chefsjuristen Bitte
Bréastad och enhetschefen Andreas Sandgren deltagit. Utredaren Anders Ternhag
har varit foredragande.

Enligt Folkhédlsomyndighetens beslut

Anders Ternhag
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