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Yttrande over remiss EU-lakemedelslagstiftning:
Kommissionens forslag pa forordning och direktiv
om humanlakemedel

Region Blekinge har inbjudits att [dmna ett yttrande pa ovanstadende remiss och lyfter
nedan fram dvergripande synpunkter.

Sammanfattning

Kommissionens forslag syftar till att nd fem huvudmal. Genom att skapa béttre balans
mellan ’tre A” kan en mer effektiv, siker och kostnadseffektiv ldkemedelsprocess
erhéllas: tillgang (Availability), tillgéngliggorande (Access) samt rimliga kostnader och
betalningsférmaga (Affordability). Forslaget lyfter 4ven insatser for en mer miljomaéssig
hallbarhet lakemedelsprocess och initiativ for att stodja utveckling av och tillgang pa
antimikrobiella likemedel, vilket &r av stor vikt.

Region Blekinge stiller sig positiv till 6versynen och anser att de dvergripande malen &r
bra samt att de omréden som é&r i behov av forbéttring har identifierats.

Diremot anser Region Blekinge att det lagda forslaget inte é&r tillrdckligt nér det kommer
till att forbéttra forutsdttningarna for tillgingliggorande av ldkemedel hela végen till
patienter som behover dem, inte heller for att sikra ekonomisk héllbarhet ur ett
betalarperspektiv. Lagforslaget premierar innovationsklimat och konkurrenskraft for
industrin framf6r hilso- och sjukvardssystemens langsiktiga hallbarhet och patienternas
mojlighet till en effektiv och séker behandling. Manga av forslagen riskerar att driva
kostnader pa ett ohallbart sitt. De manga delegerade akterna och genomforandeakterna
gor ocksa lagforslaget odverskadligt och oforutségbart. Forslaget skulle vinna pa att
forenklas och fortydligas.
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Region Blekinges huvudsakliga bedomning ar att lagforslaget behover:

- tydliggoéra och uppritthélla de minimikrav som ska gélla for
marknadsgodkédnnande av lakemedel i Europa, samt att processer for
godkinnandeforfarande behdver vara robusta. Snabba godkénnanden till priset av
urholkad evidens skapar ett bristande fortroende for lakemedelsprocessen och far
inte bli det nya normala.

- en tydligare och mer restriktiv definition av ouppfyllda medicinska behov, med
relevanta kriterier som adresserar savél reell sdllsynthet som verkliga
behandlingsgap.

- tabort trosklarna och trappstegsmodellen for beviljande av incitament och
konkurrensbegransande skydd sédsom stegvisa bedomningar, accelererade
godkénnanden, dataskydd samt marknadsexklusivitet. Infor krav som enligt
huvudregel ska gilla for ett marknadsgodkénnande, for att skapa en tydligare
styrning mot jimforande studier, verklig innovationshdjd och demonstrerat
kliniskt mervérde.

- en tydlig koppling mellan beviljande av konkurrensbegriansande skydd och EU:s
konkurrensregelverk, som definierat i férdraget om Europeiska unionens
funktionssitt, for att motverka missbruk av marknadsfordelar pa
lakemedelsmarknaden.

- skérpta krav for miljomaéssig héllbarhet i ett ldkemedels hela livscykel och med
regelverk som utgér frén miljorisker for ménniska och natur samt pa
substansniva.

- en tydligare preventiv reglering pd EU-niva for att forhindra bristsituationer av
savil dldre som nyare ldkemedel.

- en ekonomiskt mer forutsdgbar incitamentsmodell for att mota utmaningarna med
antibiotikaresistens an forslaget om overforbara dataskyddskupong (vouchers).

- vérna nationella undantag och sékerstélla att legala och administrativa hinder inte
begrénsar hélso- och sjukvardens mojligheter att anvénda sékra, effektiva och
kostnadseffektiva behandlingsalternativ for patienter. Medlemsldndernas mandat
att besluta om nér, var och hur nationella undantag ska beviljas och tillimpas
behover forbli oinskrénkt. Detta giller 4ven sjukhusundantaget for avancerade
terapier.

- reducera forekomsten av delegerade akter/genomforandeakter for en forutsagbar
lagstiftning

Overgripande synpunkter

Region Blekinge vilkomnar att kommissionen har presenterat sitt forslag till revidering
av EU:s ldkemedelslagstiftning och stéller sig bakom de dvergripande mélen med
oversynen.

Lagstiftningsforslagets “tre A” ar av central betydelse for att ldkemedel ska na hela vigen
till patienter som behdver dem: ”Access” (tillgdngliggdrande), ” Affordability” (rimlig
kostnad) och ”Availability” (tillgdng). Region Blekinges analys av forslagen ér dock att
det rader en stor obalans i kommissionens forslag och att fokus har varit pa att stimulera
och godkénna nya ldkemedel.

Omfattningen av lagstiftningspaketet dr bred och ofullstéindig dé en betydande andel av
artiklarna foreslas kompletteras med delegerade akter och genomforande-akter. Detta
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innebdr att det 1 nuldget inte &r fullt mojligt att se helheten eller slutresultatet av forslaget.
En risk och potentiell konsekvens &r att signifikant beslutsfattande flyttas till EU-niva i
jamforelse med tidigare. Detta skulle direkt paverka den nationella styrningen utifran
regionernas forutséttningar att bedriva en effektiv samt god och séker hélso- och
sjukvard. En tydligt formulerad och forutsdgbar lagstiftning bedoms darfor central for att
medlemsldndernas ansvar ver och befogenheter att prioritera och férdela begransade
resurser, besluta om sin hélso- och sjukvardspolitik samt organisera och ge hélso- och
sjukvard som ska kunna uppratthéllas.

Det ér vidare viktigt att de olika formerna av nationella undantag dven fortsittningsvis
vérnas och att legala och administrativa hinder inte begrénsar hélso- och sjukvérdens
mojligheter att anvénda effektiva, sikra och kostnadseffektiva behandlingsalternativ for
patienter i Sverige. Medlemsldndernas mandat att besluta om nér, var och hur nationella
undantag ska tillimpas behover forbli oinskrénkt.

Nedan foljer en mer ingéende redogoérelse av lagforslagens olika delar och Region
Blekinges analys av dessa:

1. Tillgangliggorande av lakemedel till patienter (access)

Ett av syftena med den foreslagna reformen &r att underlétta for patienter i Europa att
snabbare f3 tillgang till innovativa lakemedel.

Minskad byrakrati for marknadsgodkdnnande

Bland atgirderna ingar att underlatta for snabba godkénnanden for forsiljning av
lakemedel genom minskade administrativa bordor samt béttre anvandning av data och
digitalisering. Kommissionen foreslar 6kad vetenskaplig radgivning under
godkénnandeprocessen.

Region Blekinge anser att det &r positivt att minska onddig byrékrati och korta
handldggningstiderna inom EMA, men det &r viktigt att skyndsam hantering inte sker pa
bekostnad av robusta utvarderingar av evidens avseende kvalitet, sdkerhet och effekt vid
beviljande av marknadsgodkinnande. Kvaliteten i underlagen dr av avgorande betydelse
for introduktion av och fortroendet for nya ldkemedel.

Olika typer av marknadsgodkdnnande

Region Blekinge ser positivt pa 6kad samverkan vid krissituationer och mojligheten till
en separat godkénnandeprocedur i dessa situationer. Intentionen med flera nivaer av
godkénnande och flexibilitet vid godkdnnande kan behdvas men bor anvindas ytterst
restriktivt.

Region Blekinge ser uppenbara risker med alltfor ldngtgaende mojligheter till avsteg frén
krav for nya ldkemedel samt flera nivaer av godkénnande och bedomer att detta kan
komma att undergrava evidenskraven, vilket forsvéarar snabb introduktion i varden och
tillgénglighet for patienter. Detta riskerar dven att urholka transparens i och kredibilitet
till det regulatoriska systemet. I forlingningen kan detta &dventyra invanare och patienters
langsiktiga tillit till hdlso- och sjukvérden, i synnerhet tilliten till 1ikemedel. Detta géller
dven i en krissituation. Utifrén erfarenheter frdn marknadens agerande under pandemin
finns ocksa stor tveksambhet till inférande av tillfélliga godkédnnanden av likemedel med
stor brist pa data d langt ifrén alla nar ett faktiskt godkdnnande, ndgot som blev tydligt
med antiviraler vid covid-19 som t ex molnupiravir. Region Blekinge tar vidare avstand
frén forslaget om regulatoriska sandlador som ett sétt att frimja ldkemedelsutveckling och
introduktion av nya likemedel. Det finns idag ett etablerat regelverk for kliniska
provningar som sétter tydliga ramar for lakemedelsutveckling och dér denna
frigestillning bor hora hemma.
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Region Blekinge ser positivt pa forenklade regler for godkdnnande av generika,
biosimilarer och hybrider som baseras pa referenslakemedel. Det ar positivt da det bade
starker utbytbarhet mellan likemedel och stimulerar konkurrens pa marknaden.

Slutligen vill Region Blekinge synliggora den orovéckande trenden med allt hogre priser
for lakemedel fran lakemedelsforetagen, trots svag evidens. Detta har blivit ett vixande
problem for nationella hilso- och sjukvardsbetalare. Avsteg fran evidenskrav vid
godkénnande kan orsaka allt storre ekonomiskt risktagande vid introduktion av nya
lakemedel och undantringning av annan vérd och hélsa hos den europeiska befolkningen.
Det r darfor viktigt att fasen for godkédnnande sékerstiller en tillfredsstéllande niva av
evidens avseende kvalitet, effekt och sékerhet.

Ytterligare ett krav borde vara att produktresumén innehaller information om hur man
sdtter ut lakemedlet. Utséttningsinformation skulle kunna bidra till att motverka
overforskrivning och dverbehandling samt minska miljopéverkan och 6ka
patientsékerheten. Utséttningsinformation &r sérskilt angeléget vid stegvisa
godkdnnanden dér data pa effekt och sdkerhet ska lamnas in I6pande.

Ldkemedel vid sdllsynta tillstand och ouppfyllda medicinska behov

I det nya lagforslaget definierar kommissionen for forsta gdngen det centrala begreppet
ouppfyllda medicinska behov samt introducerar nivdn hdga ouppfyllda medicinska
behov. Begreppen ér dock vaga och texterna hénvisar till odefinierade begrepp som
“exceptionella terapeutiska framsteg” och andra vérdeord. Begreppet sétts inte heller i
relation till andra behandlingsalternativ dn lakemedel godkénda i EU (till exempel
avancerad hemsjukvérd eller kirurgi) vilket blir missvisande da ouppfyllda medicinska
behov inom likemedelsomridet inte nddvindigtvis innebér faktiska behandlingsgap.
Lakemedel som far sdrlakemedelsstatus enligt ovan definitioner far idag generosa
stimulansatgdrder och konkurrensbegriansande skydd sasom dataskydd och
marknadsexklusivitet.

Region Blekinge stodjer ett fortydligande kring séllsynta sjukdomar (orphans) och
inférandet av en definition av medicinskt ouppfyllt behov, unmet medical need” (UMN).
Det &r dock angelédget att kriterierna for UMN fortydligas och blir &nnu mer restriktiva.
Lakemedel bor har forstés i ljuset av och i jamforelse med andra tillimpliga
behandlingsmetoder. Den foreslagna lagstiftningen riskerar att leda till att marknaden
skapar manga nya smala indikationer som inte tillfor ndgot kliniskt mervarde (s.k. salami
slicing), i syfte att erhélla marknadsfordelar vilket ses mer ofta. Region Blekinge noterar
ocksé att den ursprungliga referensen till begriansad 16nsamhet och behovet att stimulera
lakemedelsutveckling bland séllsynta och allvarliga tillstind dér marknaden misslyckats
att generera nya lakemedelsprodukter tagits bort. Region Blekinge vill dock se att
lonsamhetsaspekten i kriterierna for klassificering av sdrlikemedel aterinfors. Det ar
orimligt att lukrativa sdrldkemedel med hog totalforséljning per ar far fortsitta atnjuta
konkurrensbegrinsande marknadsexklusivitet.

Region Blekinge anser ocksé att forslaget till ny likemedelslagstiftning ska vara mer
restriktivt i sin definition av séllsynthet, da den vetenskapliga och teknologiska
utvecklingen gar mot precisionsmedicin och alltmer individanpassade
behandlingsmdjligheter. Den foreslagna prevalensen per indikation for att definiera
séllsynthet bor darfor begréinsas fran dagens 5/10 000 invénare, vilket motsvarar 5 000
patienter i Sverige, till ett framtida 1/10 000 invanare. Gransen 5/10 000 kan i stéllet
tillampas som ett tak for lakemedlet som helhet, dvs. den samlade prevalensen for
lakemedlets alla godkdnda indikationer.
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Ldikemedel till barn

Region Blekinge anser att det dr vdlbehovligt med stimulansatgérder for utveckling av
lakemedel till barn da en stor del av ldkemedelsanvandningen till barn &r off-label dvs.
utanfor indikation. Det &r dock angeléget att dessa mekanismer styr mot verkligt
ouppfyllda medicinska behov och inte enbart blir kostnadsdrivande. Region Blekinge ser
dven positivt pA EMAs uppdrag att sitta samman ett europeiskt natverk med pediatriskt
fokus for att stodja framtagande av relevanta likemedel dir behandling idag saknas.
Detsamma géller forslaget om att studier pd barn som genomfors i tredje land bor foras in
i den europeiska kliniska provningsdatabasen.

Incitament till foretagen

Region Blekinge stodjer en generell forkortning av skyddstiderna. Region Blekinge anser
att inférandet av en trappstegsmodell skapar osdkerhet kring nar skyddstider faktiskt
16per ut och riskerar bli hindrande f6r konkurrens och introduktion av utbytbara
lakemedel sdsom generika. Vidare dr Kommissionens foreslagna trosklar for
trappstegsmodellen véldigt 14ga vilket i praktiken innebér hog sannolikhet for att
maxtiderna kommer nyttjas till fullo av foretagen. Eftersom patenttiderna dessutom inte
paverkas av forslaget dr det dessutom ytterst tveksamt om det kommer att innebdra ndgon
skillnad for tillgdngen pé konkurrerande ldkemedel da endast ca 18 % av alla lakemedel
har ett marknadsskydd som &r langre dn patenttiden.! T syfte att tydliggora
skyddsperiodernas 16ptid bor EMA fa uppgiften att etablera, uppdatera och forvalta en
publik databas med tydlig redovisning av beviljade marknadsskydd for humanldkemedel
med marknadsforingstillstand i Europa, samt utgang av skyddstider for att skapa tydlighet
avseende nir olika patent 16per ut.

Region Blekinge delar kommissionens bild av att det &r angelaget att sékerstilla tillgdng
till lakemedel i alla EUs medlemsstater. Detta bor hanteras péa annat sétt dn i en
trappstegsmodell dvs. inte kopplas till extra dataskydd och marknadsexklusivitet.
Dessutom sé& behdver begreppet lansering tydligt definieras.

2. Rimlig prissattning (affordability)

Kommissionens lagforslag omfattar ett antal atgarder som syftar till att bidra till rimligare
priser pé lidkemedel bland annat genom snabbare marknadstilltrdde for generiska
lakemedel och biosimilarer. Priser, subventioner och upphandlingar dr nationella
angeldgenheter men hdga priser utmanar héllbarheten i landernas hélso- och
sjukvardssystem och paverkar patienternas tillgang till 1akemedel. Region Blekinge
bedomer att det dr tveksamt om forslagen i realiteten kommer att bidra till rimligare
prissittning 1 medlemsldnderna, framfor allt da Bolar-undantagets positiva effekter till
viss grad begrdnsas genom patentskydd och upphivs genom forkortade och férenklade
forfarandena for godkédnnande som innebaér tidigare introduktion pa marknaden i
kombination med mycket generdsa och omfattande konkurrensbegrénsande
skyddsmekanismer.

Offentlig finansiering

Region Blekinge stodjer kravet pa att industrin ska redovisa offentlig finansiering for
forskning och framtagande av produkt men ifrdgasétter om forslaget &r genomforbart med
tanke pa langtgéende sekretess for affirshemligheter samt oklarheten av definition av
direkta ekonomiska stod kontra indirekta. Okad insyn och transparens ir nskvird.

! Foreningen for generiska likemedel (FGL)
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Skrivningen behover dérfor breddas till att inkludera transparens avseende alla typer av
forsknings- och utvecklingskostnader.

Bolarundantaget

Region Blekinge stodjer utvidgningen av det s.k. ”Bolarundantaget” som niamnts i ovan
stycke om incitament till féretag och marknadsskydd. De foreslagna dndringarna bedéms
dock ha marginella effekter pa tillgangen till konkurrerande och utbytbara lakemedel i
praktiken, da det saknas en koppling till patentlagstiftningen.

Repurposing (nya godkiinda anvindningsomrdden for befintliga likemedel utan patentskydd)
Lagforslaget innehaller ett forslag for 6kat skydd for dldre produkter som inte langre
omfattas av dataskydd eller patent. Forslaget innebdr ett fyraarigt dataskydd. Region
Blekinge stéller sig positiv till att dldre ldkemedel utan dataskydd kan f& nya godkénda
anvindningsomraden och indikationer samt att icke-vinstdrivande organisationer kan
bidra med data for detta. Det finns dock en uppenbar risk for att etablerade lakemedel
som idag anvénds i hdlso- och sjukvérden ”off label” blir féremal for foretagens
prishdjningar och ge 6kade kostnader for betalare. Det finns flera historiska exempel pa
detta, t.ex. for lakemedlen Kuvan och Namuscla. Region Blekinge betonar riskerna med
att nuvarande forslag inom omradet ”affordability” kan fa direkt motsatt effekt och vill att
forslagen begrinsar potentiella negativa ekonomiska effekter genom restriktivare
dataskydd och tydligare koppling mellan beviljade marknadsskydd pa
lakemedelsmarknaden och EU:s konkurrensregelverk. Marknadsskydden ska primért
riktas mot likemedelsforetag som gor betydande bidrag i forskning och utveckling av
genuint innovativa ldkemedel och samtidigt begréinsa mojligheten till repurposing av
etablerade lakemedel dir bakomliggande data manga ganger genererats av akademin eller
inom hélso- och sjukvard.

3. Tillgangliga lakemedel (availability) — forhindrande av
bristsituationer

Malsittningen med forslaget ér att béttre kunna motverka liakemedelsbrist och garantera
forsorjningstryggheten for ldkemedel. Region Blekinge valkomnar ett tydligare
europeiskt samarbete géillande kritiska restsituationer som kan sikerstélla en stabil och
kontinuerlig likemedelsforsorjning och dédrmed en hdg vardkontinuitet och -kvalitet for
den europeiska befolkningen. Forslaget innebdr en ambitids organisatorisk och
kommunikativ struktur for att identifiera, rapportera och hantera kritiska
lakemedelsbrister men Region Blekinge ar tveksamma till att forslagen fullt ut kommer
att bidra till den ambitiésa malsattningen. I vissa delar forefaller atgirderna tandldsa.

Samtidigt foreslas kommissionen kunna anta genomférande-akter som 6ppnar for
langtgaende befogenheter for att sdkerstélla tillgéngen till likemedel. Pa s sétt kan
rattsliga skyldigheter som kan riktas mot lakemedelsforetag, grossister eller andra
relevanta entiteter inforas. Som exempel pa skyldigheter ndmns &ldggande av
beredskapslager, att ka eller omorganisera tillverkningskapaciteten eller anpassa
distributionen for att forbéttra tillgdngen. Region Blekinge anser att det &r svart att
overblicka konsekvenserna av detta forslag.

Region Blekinge vill betona vikten av att balansera sanktionerande atgirder med
incitament och forutséttningar for foretagen att behalla sortimentsbredd pa marknaden,
inte minst for mindre och medelstora foretag. Forslagen far inte dventyra tillgdngen pa
viktiga men kanske mindre 16nsamma &ldre ldkemedel. Till exempel har flera viktiga
antibiotika avregistrerats de senaste aren. For nyare lakemedel ar det dock viktigt att
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beviljande av konkurrensbegransande skydd anvénds varsamt som ett sétt att sakerstilla
diversifierad tillgang pa konkurrerande utbytbara lakemedel och liknande ldkemedel inom
samma terapiomraden.

Forslaget om elektroniska bipacksedlar (som kommissionen har placerat under
miljopaverkan) bidrar ocksa till storre majlighet for foretagen att tillgangliggora
lakemedel vilket Region Blekinge vélkomnar.

Kritiska listor och rapportering

Att forbéttra mojligheten att monitorera risk for brist dr i grunden bra. Samtidigt stéller
sig Region Blekinge fragande till om en lista med kritiska ldkemedel ar rétt utgangspunkt
for bevakning och till de manga frégetecken som fortfarande finns kring uppréttande,
aktualisering och forvaltning av dessa listor. Alltfor detaljerade krav pé rapportering kan
minska incitamentet for foretagen att bibehalla en 6nskad sortimentsbredd. Region
Blekinge ser ocksa risker att stort fokus blir pa de ldkemedel som finns upptagna pa listan
medan andra, minst lika viktiga l&kemedel, inte foljs lika noga.

Tydliggorande av lakemedelsforetagets ansvar for produktens tillganglighet och
uppkomna bristsituationer vilkomnas. Inrapportering av planerade och temporéra brister
av en produkt till EMA eller nationell lakemedelsmyndighet &r en forutséttning for hélso-
och sjukvardens fungerande. Region Blekinge anser att det ar viktigt att sdkerstilla att
parallellimportdrer omfattas av samma regelverk. Dédremot anser Region Blekinge att
forslaget ér otydligt nér det géller kopplingen mellan ansvar och konsekvenser samt
eventuella sanktioner om foretagen brister i sin information eller upprittande av planer
for att forebygga och hantera bristsituationer.

Rekommendationer fran MSSG (Medicine shortages steering group, EMA) och
kommissionens roll

Da MSSG foreslés kunna ge rekommendationer pé atgarder for att 16sa eller mildra
effekterna av en kritisk bristsituation till bdde likemedelsforetag, enskilda medlemsstater,
kommissionen samt representanter for hidlso- och sjukvard ar det viktigt att ha i atanke att
alla atgérder inte kommer att passa alla marknader. Forutsittningarna i medlemslanderna
varierar stort. Erfarenheter fran samordning av kritiska brister pa nationell niva i Sverige
visar vidare att det behdvs samlad kunskap fran bdde myndigheter, foretag och inte minst
hilso- och sjukvarden for att hitta mdjliga 16sningar pa aktuell kritisk brist. Region
Blekinge stéller sig darfor fragande till hur relevanta och hjidlpsamma
rekommendationerna frin MSSG kommer att vara i praktiken och anser att det &r viktigt
att lagstiftningen dven fortsatt sdkerstédller mojligheter for varje enskilt medlemsland att
kunna anpassa atgérder och ha viss autonomi inom den enskilda medlemsstatens
marknad.

I detta sammanhang vill Region Blekinge ocksa lyfta vikten av att kommissionen har
formaga att viardera de forslag som kommer frén expertorganet MSSG samt forstaelse for
de olika restsituationernas bradskande natur och olika forutsittningar. En kritisk
restsituation kan utvecklas mycket snabbt med en eskalerande marknadskonkurrens
mellan de olika medlemsstaternas marknader. En byrékratisk process som forlénger
beslutstiden &r inte en dnskvérd 16sning.

Rapporteringsvdgar och publik information

Nar det géller foreslagna rapporteringsviagar mellan olika myndigheter och nya
regulatoriska instanser konstaterar Region Blekinge att forslaget riskerar att skapa en
omfattande byrakratisk process. En alltfor komplex organisation for 6vervakning,
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rapportering och beslut riskerar att skapa en hantering som inte héller jimna steg med
marknadens snabba utveckling som méanga ganger kraver snabba atgarder och beslut for
att sékra tillgangen till 1dkemedel. Arbetsfordelning behover darfor fortydligas och
forenklas. Forslaget om olika administrativa vagar for rapportering av en restsituation
beroende pa vilken typ av godkdnnande produkten har, bedoms omsténdigt och 6kar
riskerna for informationsluckor, dubbelarbete och omotiverade forseningar. All
information om kritiska brister bor darfor rapporteras av likemedelsforetag i en och
samma databas sé att samma information finns tillgénglig fér bade EMA och de
nationella myndigheterna samtidigt. De styrande kriterier och metoder som EMA foreslés
kunna besluta om behdver kunna anpassas nationellt for att skapa meningsfull
rapportering och anvéndbar information.

Ambitionen att gora information om kritiska brister tillgdnglig for bade medlemsstater,
sjukvard och patienter &r positiv. Det kan dock redan pa nationell niva konstateras att det
kan vara svért att tolka och virdera den information som idag finns tillgdnglig. De olika
medlemsldanderna har dessutom olika rekommendationer och olika terapitraditioner vilket
gor informationen dnnu mer svarvérderad. Publik information maste anpassas till
malgruppen for att undvika hamstringsbeteende, ndgot som kan forvérra situationen.

4. Miljomassig hallbarhet

Region Blekinge stiller sig positiv till att ett flertal forslag till miljomaéssiga forbattringar
lyfts fram och ser att de kommer att ha positiva effekter p& bade miljé och folkhélsa.
Region Blekinge menar dock att forslagen inte &r tillrdckliga och att det krdvs mer for att
uppnd de mél om en giftfri miljo, hilsa och rent vatten som finns pé sévél global,
europeisk som nationell niva.

Region Blekinge anser att miljoaspekten bor inkluderas i nytta-/riskvarderingen infor ett
godkdnnande av ett humanldkemedel. Miljoriskbedomningar av ldkemedel behover
inkludera miljorisk dven vid tillverkning och inte begrinsas till anvéindning. For att 6ka
mdjligheterna att viga in miljdaspekter vill Region Blekinge se en dkad transparens
genom att miljobedomningar offentliggors. Ett inforande av Gppenhet i leveranskedjan
skulle dven bidra till 6kad transparens i miljopéaverkan.

5. AMR - Hantera antibiotikaresistens

Region Blekinge instdmmer i att det &r viktigt att satsa pd EU-gemensamma atgérder mot
AMR. Region Blekinge saknar dock tydliga stimulansforslag som innebér att viktiga
antibiotika stannar kvar pa marknaden. Region Blekinge ar negativa till férslaget om
Overforbara vouchers for dataskydd da det bade dr mycket osékert om detta verkligen
kommer leda till fler prioriterade antibiotika samt bedoms vara forknippat med stor
oforutséigbarhet vad géller de ekonomiska konsekvenserna ur ett betalarperspektiv.

Enligt Region Blekinges beddmning innebér inférandet av vouchers en indirekt och icke-
transparent form av finansiering med oklara och oforutségbara kostnader som hamnar pé
hilso- och sjukvarden. Med ett system med overférbara voucher kan pengar dessutom ga
till andra ldkemedel/foretag utanfoér innovationsomradet. Ytterligare ett dilemma &r att
system med vouchers innebdr att ett terapiomréade blir subventionerat pé bekostnad av ett
annat vilket bor lyftas ur ett etiskt perspektiv.

Ett alternativ till vouchers ar den sé kallade ”Netflixmodellen” som har testats och
utvérderats av Folkhdlsomyndigheten (FHM). Detta &r en modell dér den ekonomiska
erséttningen till lakemedelsbolagen delvis &r frikopplad fran foretagens intékter vid
forséljning av antibiotika. Lakemedelsforetagen garanteras en arlig erséttning per produkt
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i utbyte mot att de héller ett definierat sékerhetslager och garanterar leverans av
antibiotikaprodukter till sjukhus inom ett dygn efter bestillning. I FHM:s utvérdering av
pilotstudien konstateras att ersdttningsmodellen varit bade &ndamaélsenlig och effektiv.
Pilotstudien visade att en garanterad ersittning bidrog till att fler nya antibiotika kom ut
pa marknaden och dessutom tidigare &n i andra jaimforbara europeiska lander. Region
Blekinge anser darfor att Netflix-modellen ar ett battre alternativ 4n kommissionens
forslag om vouchers. I det fall dér forhandlingarna kring det slutliga lagforslaget énda
leder fram till att férslaget med vouchers ska genomforas vill Region Blekinge betona att
de negativa ekonomiska konsekvenserna behdver begréansas.

Avslutande kommentarer: Omfattningen av lagforslaget och den
fortsatta processen

Forslaget i sin helhet innebér en 6kad omfattning av den europeiska
lakemedelslagstiftningen och en 6kad centralisering, “harmonisering”, av det
regulatoriska ramverket for lakemedel. Med en vidgad definition av vad som klassas som
ett lakemedel och vilken typ av likemedel som ska omfattas av lagstiftningen kommer
allt fler behandlingsmetoder att regleras under lakemedelslagstiftningen. Det innebér
manga fordelar med ett gemensamt regulatoriskt ramverk men dven vissa risker, bland
annat att tillgang till och anvéndning av etablerade behandlingsmetoder i svensk hélso-
och sjukvard blir beroende av att likemedel kommersialiseras och tillgéngliggors av
foretag som viljer att placera dessa likemedel pé den europeiska marknaden.

Region Blekinge noterar att omfattningen av lagstiftningspaketet &r bred och i ménga
delar &r forslagen for reglering inte fullstindiga. Det ar dérfor inte fullt mojligt att se
helheten och konsekvenserna av forslaget.

En risk och potentiell konsekvens ér att signifikant beslutsfattande flyttas till EU-niva i
jamforelse med tidigare. Detta skulle direkt paverka mdjligheten till nationell styrning av
hilso- och sjukvarden samt regionernas forutsittningar att bedriva en effektiv hilso- och
sjukvard utifran egna ekonomiska forutsittningar.

Region Blekinge har slutligen foljande kommentarer:

Forekomsten av delegerande akter och genomforande-akter i savél forordning som
direktiv behover kraftigt begransas for att tydliggora lagforslagets faktiska betydelse.

De olika formerna av nationella undantag fran lagstiftningens omfattning bor vérnas, och
legala och administrativa hinder kan inte begriansa hilso- och sjukvéardens mojligheter att
hitta kliniskt effektiva, sékra och kostnadseffektiva behandlingsalternativ for patienter i
medlemsldanderna. Medlemsldndernas mandat att besluta om nér, var och hur nationella
undantag ska tillimpas behover forbli oinskrankt. Medlemsldndernas mdjligheter att
bevilja och tillimpa sjukhusundantaget for avancerade terapier bor sirskilt varnas genom
att sdkerstélla nationell hantering. Ytterligare begriansningar eller byrakratisering av den
nuvarande svenska modellen bor undvikas.

Regionerna och SKR 6nskar inbjudan till aktivt deltagande i det fortsatta arbetet med
forhandlingar, justeringar och slutlig formulering av lagstiftningsforslaget, i syfte att
sikerstilla att tydligare hilso- och sjukvérds- och betalarperspektiv i lagstiftningen.
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