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Kommerskollegium ansvarar for fragor som ror utrikeshandel, EU:s inre
marknad och handelspolitik. Kommerskollegiums uppdrag ér att verka for
frihandel. Det innebir att vi verkar for fri rorlighet pa den inre marknaden och
for liberaliseringar av handeln mellan EU och omvérlden samt globalt.

Vi har emottagit Kommissionens forslag det s.k. 1dkemedelspaketet for
synpunkter. Paketet som innehaller forslag pa nya regler om humanlikemedel
avser ett direktiv och en férordning.

Direktivet innehaller bestimmelser kring marknadsgodkénnande, 6vervakning,
markning och regulatoriska aspekter for processer pa bade EU och nationell
nivad. Forordningen innehéller mer specifika bestimmelser for produkter
godkinda pd EU-nivé och specificerar bestimmelser kring innovativa
produkter och incitament. Utdver det d&ven bestimmelser om bristsituationer
och tillgang till likemedel.! Férordningen innehller 4ven bestimmelser som
sétter ut ramarna for europeiska likemedelsmyndigheten (European Medicines
Agency - EMA).

Forutom att skapa jamlikare tillgéng till 1dkemedel, vill EU-kommissionen med
sina forslag dven bidra till lagre ldkemedelspriser, minskade likemedelsbrister
och miljévinligare ladkemedel.

Likemedelspaketet utgor ett omfattande och komplext regelverk dér
Kommerskollegium har endast begridnsad kompetens. Vara synpunkter ar

I Kommerskollegium kan bekriifta utifrin myndighetens hantering av anmélningsproceduren fér
tekniska regler (enligt EU direktiv 2015/1535) och bevakning av TRIS-databasen att ett 6kat antal
exportforbud for lakemedel kan indikera behovet av EU-gemensamma atgérder for 6kad

motstandskraft.
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dérfor av overgripande karaktir med fokus pa eventuella effekter pa
internationell handel.

Kommerskollegiums synpunkter

Kommerskollegium ser att forslagen i ldkemedelspaketet regeltekniskt foljer
EU:s sektorreglering med undantaget att de tva forslagen separerar mellan
forslag som ska vara tillimpliga direkt i hela EU genom forordningen & ena
sidan, och direktivet som pekar ut omraden ddr medlemsldnderna fortfarande
har nationellt utrymme. Férdelningen som inte utgér nagon nyhet i sig, visar
dock att omradet for likemedelsreglering inom EU fortfarande kommer delvis
karakteriseras av nationella marknader. Dvs. det anses utmanande att reglera
alla ladkemedelsbestdmmelser enhetligt, beaktat att det finns skillnader lander
emellan i EU vad géller hilso- och sjukvérd, prissittning och hantering av
lakemedel.

Utifran den input Kommerskollegium fatt frin niringslivet? 4r uppdelningen
mellan direktiv och forordning i paketet i sig inte problematisk. Det &r dock
tydligt att den europeiska ldkemedelsmyndigheten EMA genom forslaget far
storre mandat én tidigare och att detta i 1angden kan ocksa forsvaga svenska
paverkansmojligheter (t.ex. genom att kunskap kan forloras, processer kan ta
langre tid och flexibiliteten pdverkas negativt). Det &r ocksd pétagligt att
prissittning och Tand- och likemedelsformansverket (TLV) blir mer
nédrvarande i den regulatoriska processen dn tidigare. Detta kan leda till att
diskussioner om priset kan paverka den vetenskapliga utvarderingen av
produkten.

Fran ett handelsperspektiv ser Kommerskollegium det viktigt att
sektorslagstiftning for varor inom EU uppdateras och moderniseras 16pande. I
detta fall handlar det nya lidkemedelspaketet framfor allt om att trygga
tillgdngen av sédkra likemedel inom EU, till skillnad frdn uppgraderingen av
manga andra sektoriella inremarknadsregelverk dar regelharmonisering och
forenkling star i huvudfokus®. Just tillgdngen till likemedel, eller snarare
avsikten att minska ojamn tillgéng till 1ikemedel utgor ocksa kdrnan till de
forslag som fran handelssynvinkel &r intressanta och bor lyftas.

2 Kommerskollegium har for detta yttrande samrétt med Likemedelsforetagen (Lif).

3 Forslaget har forvisso flera nyheter som har som malséttning att skapa flexibilitet, minskad

administrativ borda och lattnader handelsméssigt, sirskilt for SMEs. Saddana exempel &r t.ex. att den
europeiska lakemedelsmyndigheten EMA har kortare tid att godkénna nya ldkemedel och t.ex.
mojligheten att tillhandhalla bi-packsedel elektroniskt, och som kan gynna foretag.
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Som kint tar forskning och utveckling av likemedel mycket tid i ansprak och
kréver stora investeringar. Ett av forslagen ar att minska generella
dataskyddstiden (RDP) fran 8 till 6 ar. Skyddstiden for dataskydd erhalls efter
att ett foretag genererat och samlat in nddvandig information for att fa ett
marknadsgodkidnnande har darmed forkortas med tvé ar. Dessa tvé ar kan
erhéllas under villkoret foretag under ett visst antal ar lanserar och
tillhandhaller lakemedel tillrickligt stor méngd i alla EU:s medlemsstater.
Tidsgrénsen dr 2 r for stora foretag och 3 &r for SME, vilket anses av
niringslivet som svart, om inte omdjligt, att uppna.

RDP ér en del av immateriella rittigheter och kan péverka mdjligheter att
forska och ta fram nya likemedel inom EU — med effekter pd konkurrenskraft
gentemot tredje land. Enligt branschorganisationen Lif dr konsekvensen av de
foreslagna reglerna en negativ effekt pa innovationsklimatet och kan minska
incentivet for foretag att bedriva kliniska studier, forskning och utveckling
inom EU.

Andrad RDP kan didrmed avsevirt motverka de investeringar som skulle
behdvas for EU att minska investeringsgapet som finns och vixer gentemot
andra marknader, sérskilt USA och Kina, och att utvecklingen riskerar flyttas
frdn EU till andra ldnder. Detta ar kopplat till att vissa regulatoriska fordelar
som tidigare funnits inom EU nu foérsvinner och att andra marknader darfor
upplevs som mer fordelaktiga. Risken &r att EU enbart blir en importmarknad
med effekter pd ekonomi, sysselsdttning och handel.

Att uppna stark motstandskraft och en bra tillgang till lakemedel ar viktigt. Det
ar dock nddvindigt att inse att den ojdmlikhet betrdffande tillgang till
lakemedel som finns idag har mycket att gora med nationella forutséattningar i
sjukvarden. Det dr ofta den regulatoriska processen i enskilda medlemsstater
som avgdr hur snabbt foretag kan fa ut ladkemedel i enskilda lédnder, dvs. det dr
inget som foretag eller EU kan paverka.

Digitala utmaningar och héillbarhet

Da den digitala inre marknaden karakteriseras av komplexitet och genom att
héllbarhet utgdr en central fraga i reglering har Kommerskollegium &ven
forsokt fa en uppskattning hur vél digitala dimensioner och hallbarhet
adresseras 1 det foreslagna ldkemedelspaketet. Digitala aspekter hanteras
framfor allt inom European Health Data Space och kommande Al Akten. Vad
betriffar hallbarhet innehéller forslaget ménga krav pa hallbarhet och miljo.
Naringslivet dr generellt positiv till att miljo och hallbarhet adresseras i
reglering ifall det gors pa ett balanserat sitt. Miljo- och héllbarhetskraven i
forslaget upplevs som mer langtgéende én som finns reglerat utanfér EU vilket
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kan eventuellt ha en negativ paverkan péd konkurrenskraft och viljan for foretag
att foreldgga FoU 1 EU.

Arendet har avgjorts av enhetschefen Christofer Berg i nirvaro av &mnesradet
Heidi Lund, foredragande. I den slutliga handlaggningen har d&ven &mnesradet
Anna Graneli och utredaren Hanna Pettersson deltagit.

Stockholm som ovan

Christofer Berg
Enhetschef
Heidi Lund

Amnesrad
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