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Svar pa remissen "EU-lakemedelslagstiftning:
Kommissionens forslag pa forordning och direktiv om
humanlakemedel” (Dnr S2023/01768)

Linkopings universitet (LiU) har beretts tillfalle att yttra sig 6ver "EU-
lakemedelslagstiftning: Kommissionens forslag pa forordning och direktiv om
humanldkemedel”, Dnr S2023/01768 och lamnar foljande synpunkter.

Detta dr en mycket omfattande remiss, som beskriver ett forslag till ny
lakemedelslagstiftning pa EU-nivd med tva dvergripande syften; att stimulera
och stddja den europeiska ldkemedelsindustrins framtagande av nya ldkemedel
och att sékra en snabb och jamlik tillgdng till l1akemedel for patienter inom EU.
Forslaget fokuserar kring ”tre A” av central betydelse for att lakemedel ska na
hela vigen till de patienter som behdver dem: “access” (tillgangliggdrande),
“affordability” (rimlig kostnad) och “availability” (tillgdng). Forslagen beror i
forsta hand likemedelsindustrin, likemedelsmyndigheter och sjukvarden. Det
finns inga forslag som direkt riktar sig till universiteten. LinkOpings universitet
véljer darfor att inte 1dmna synpunkter pa remissen i sin helhet, utan endast pa
den del som ror tillgdngliggdrande av 1dkemedel.

Betriffande den del av remissen som behandlar access” finns flera
delforslag med syftet att paskynda godkinnandet av likemedel. Hiir ser

Linkopings universitet en indirekt, men omfattande paverkan pa akademin:

dels genom ett okat behov av epidemiologisk forskning kring likemedels
effekter och sikerhet, dels genom ett 6kat behov av utbildning om
likemedel i vardutbildningarna.

Forslagen i korthet:

Ett tidigare pilotprojekt med prioriterade ldkemedel (Prime) kommer att regleras
som en mojlig vig for godkdnnande av ladkemedel. Kommissionen foreslar ocksa
stegvisa bedomningar dér data granskas allt eftersom de blir tillgéngliga.
Kommissionen foreslar en dkad flexibilitet och 1dngtgadende mojligheter till
avsteg och undantag fran evidenskrav vid tidpunkten for godkdnnande. Detta
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inkluderar "Temporary Emergency Marketing Authorisations” (TEMA) som
mojliggor tillfdlliga godkdnnanden vid livshotande sjukdomar och snabb
introduktion av ldkemedel vid en allvarlig folkhilsokris. Kommissionen foreslar
ocksa att konceptet ’regulatoriska sandlddor” introduceras 1
lakemedelslagstiftningen, i syfte att skapa ett anpassat och ”framtidssékrat”
regulatoriskt ramverk for nya ldkemedel. Lakemedel som utvecklats i
regulatoriska sandlador kan beviljas anpassade, forstirkta, undantagna eller
uppskjutna godkédnnandekrav.

Konsekvenser for universiteten:

Link&pings universitet vill hir lyfta fram universitetens roll, och da inte minst de
svenska kvalitetsregistren, for att snabbt och med hog kvalitet samla de data om
nya likemedels anvindning och hilsoeffekter, som kommer att efterfrégas i
processen for stegvist godkidnnande. Alla dessa nya, alternativa vigar till
godkinnande av lakemedel kommer att stélla stora krav pa snabb och tillforlitlig
datainsamling och analys kring ldkemedels effekter och sikerhet i sjukvarden,
utanfor ramarna for sedvanlig klinisk provning. Hér behover universiteten bidra
med kompetens, metodik och metodutveckling. Det &r av storsta vikt att
universiteten ges mojlighet och resurser att bidra 4ven med hilsoekonomiska
analyser, samt etiska 6vervidganden till grund fOr prioritering av sjukvérds-
resurser, som dr oberoende fran ldkemedelsforetagen. Hér finns redan en stark
tradition inom Link&pings universitet genom Centrum for utvirdering av
medicinsk teknologi och Prioriteringscentrum.

Dirtill 6kar behovet av 1dkemedelskunnande hos sjukvérdsprofessionerna;
lakare, sjukskoterskor och farmaceuter, som ska hantera, ordinera och kliniskt
folja upp framtida ladkemedelsbehandlingar med varierande grad av
evidensgrund, beroende pa vilken process som lett till godkédnnandet. Det finns
ett flertal studier som visar pa bristande kunskaper i sdker lidkemedels-
forskrivning hos unga lékare i Europa redan idag. Vid Link6pings universitet
bedrivs, inom ramen for ett europeiskt samarbete, pedagogisk forskning kring
lakares formaga till sdker forskrivning.

Det aktuella lagforslaget adresserar inte frdgan om hur sjukvarden och akademin
ska rustas och kompenseras for dessa utdokade uppdrag (metodutveckling,
datainsamling, analys, utbildning). Parallellt pdgér ocksd arbetet med att skapa
ett europeiskt hilsodataomrade (European Health Data Space, EHDS) med
mdjlighet att dela hdlsodata inom Europa for bland annat forskningsdndamal,
vilket behover vigas in 1 behovsbilden for akademin.

Bristande forskning och utbildning om nya lékemedel i sjukvérden riskerar i
forlangningen att inverka negativt pa patienternas hélsa och sidkerhet.

Handlaggningen av beslutet

Beslut om detta yttrande har fattats av dekan Lena Jonasson efter foredragning av
professor Ylva Bottiger. I arendets beredning har @ven professor Lars Sandman
deltagit.
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