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Svar pa remiss EU-lakemedelslagstiftning:
Kommissionens forslag pa forordning och direktiv
om humanlakemedel. S2023/01768

Region Jimtland Hirjedalen har getts mojlighet att liamna synpunkter pa rubricerad

remiss.

Regionen anser att EU-kommissionens forslag till revidering av EU:s
likemedelslagstiftning innehaller méanga viktiga steg 1 ritt riktning. Regionen stiller sig
bakom de 6vergripande malen, dir atgirder mot likemedelsbrist, antimikrobiell
resistens och miljohansyn ar sarskilt viktiga fragor. Det dr av stor vikt att Sverige och
Europa fortsatt har tillgang till effektiva likemedel till 6verkomliga priser. Regionen
anser dock att forslagen kring rattsligt marknadsskydd for lakemedel, prispaverkan och
regelverk kring likemedelsforsorjning behover fordjupad utredning. I 6vrigt vill
Regionen limna synpunkter enligt f6ljande.

Region Jimtland Hirjedalen anser att det dr positivt att minska onddig byrakrati och
korta handliggnings-tiderna inom EMA, men det ar viktigt att skyndsam hantering inte
sker pa bekostnad av robusta utvirderingar av evidens avseende kvalitet, sikerhet och
effekt vid beviljande av marknadsgodkinnande.

Region Jimtland Hirjedalen ser positivt pa 6kad samverkan vid krissituationer och
mojligheten till en separat godkidnnandeprocedur i dessa situationer. Intentionen med
flera nivaer av godkinnande och flexibilitet vid godkdnnande kan behévas, men bor
anvindas mycket restriktivt 1 undantagsfall.

Region Jimtland Hirjedalen ser uppenbara risker med alltfor langtgaende mojligheter
till avsteg fran krav for nya likemedel samt flera nivaer av godkidnnande och bedémer
att detta kan komma att undergrava evidenskraven, vilket férsvarar snabb introduktion i
varden och tillganglighet for patienter.

Region Jamtland Hirjedalen tar helt avstind fran forslaget om regulatoriska sandlador
som ett sitt att frimja likemedelsutveckling och introduktion av nya likemedel. Det
finns idag ett etablerat regelverk for kliniska provningar som sitter tydliga ramar for
likemedelsutveckling. Region Jimtland Harjedalen menar att regulatoriska sandlador
hor hemma inom den lagstiftningen.
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Region Jimtland Hirjedalen anser att begreppen ouppfyllda medicinska behov
respektive hogt ouppfyllda medicinska behov for sirlikemedel bor definieras utifrin
bista etablerade behandling (inte bara europeiskt marknadsgodkinda likemedel) f6r
aktuell patientgrupp, samt att den foreslagna prevalensen per indikation for att definiera
sallsynthet bor begrinsas frin dagens 5/10 000 invanare, vilket motsvarar 5 000
patienter i Sverige, till ett framtida 1/10 000 invanare. Griansen 5/10 000 kan i stallet
tillimpas som ett maxtak for likemedlet som helhet, dvs. den samlade prevalensen for
likemedlets alla godkianda indikationer. Den foreslagna lagstiftningen riskerar att leda
till att marknaden skapar manga nya smala indikationer som inte tillf6r nagot kliniskt
mervirde genom sa kallad salami slicing, i syfte att atnjuta marknadsférdelar.

Region Jimtland Hirjedalen stodjer en generell forkortning av skyddstiderna.

Region Jimtland Hirjedalen anser att inférandet av en trappstegsmodell skapar
osikerhet kring nir skyddstider faktiskt I6per ut och riskerar bli hindrande f6r
konkurrens och introduktion av utbytbara ldkemedel sasom generika. Vidare ar
Kommissionens foreslagna trosklar f6r trappstegsmodellen valdigt laga vilket 1
praktiken innebir hég sannolikhet f6r att maxtiderna kommer nyttjas till fullo av
foretagen. Eftersom patenttiderna dessutom inte paverkas av forslaget dr det dessutom
ytterst tveksamt om det kommer att innebidra nagon skillnad for tillgangen pa
konkurrerande likemedel da endast ca 18 % av alla likemedel har ett marknadsskydd
som dr lingre dn patenttiden.

Region Jimtland Hirjedalen stodjer kravet pa att industrin ska redovisa offentlig
finansiering f6r forskning och framtagande av produkt men ifragasitter om forslaget ar
genomforbart med tanke pa lingtgaende sekretess for affirshemligheter samt
oklarheten av definition av direkta ekonomiska stéd kontra indirekta. Aven om 6kad
transparens ar vilkommet sa adresserar inte ’affordability”’-problemet. I Sverige
prissitter vi efter virdet av nyttan med behandlingen, inte kostnader f6r forskning och
utveckling.

Region Jimtland Hirjedalen stodjer utvidgningen av det sa kallade “Bolarundantaget”
om incitament till féretag. De foreslagna andringarna bedoms dock ha marginella
effekter pa tillgangen till konkurrerande och utbytbara likemedel 1 praktiken, da det
saknas en koppling till patentlagstiftningen.

Region Jimtland Hirjedalen stiller sig positiv till att dldre likemedel utan dataskydd kan
fa nya godkinda anvindningsomriden och indikationer samt att icke-vinstdrivande
organisationer kan bidra med data f6r detta. Det finns dock en uppenbar risk for att
etablerade likemedel som idag anvinds i hilso- och sjukvarden “off label” blir f6remal
for foretagens prishojningar och ge fordyringar f6r betalare.

Region Jimtland Hirjedalen vill betona vikten av att balansera sanktionerande atgarder
med incitament och forutsattningar for foretagen att behalla sortimentsbredd pa
marknaden, inte minst f6r mindre och medelstora féretag. Region Jamtland Harjedalen
ser ocksa risker att stort fokus blir pa de likemedel som finns upptagna pa listan med
kritiska lakemedel medan andra, minst lika viktiga likemedel, inte f6ljs lika noga.
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Region Jimtland Hirjedalen stiller sig positiv till att ett flertal forslag till miljémissiga
forbiattringar lyfts fram och ser att de kommer att ha positiva effekter pa bade miljé och
folkhilsa.

Region Jimtland Hirjedalen menar dock att forslagen inte ar tillrdckliga och att det
krivs mer for att uppna de mal om en giftfri milj6, hilsa och rent vatten som finns pa
savil global, europeisk som nationell niva. Regionen menar att féljande saknas 1
kommissionens forslag:

o att miljéaspekten inkluderas i nytta-/riskvirderingen infor ett godkinnande av
ett lakemedel

e att det kan finnas med generellt om miljoutslipp utdéver AMR vid tillverkning
inklusive grinsvirden for utslipp

e att miljoriskbedomningar av lidkemedel, som med nuvarande lagstiftning endast
inkluderar risk vid anvindning av likemedel, ocksa inkluderar miljérisk vid
tillverkning.

e att det kan finnas med om att 6ka datatillgiangligheten och transparensen om
miljéaspekter for likemedel genom en EU-databas med samlad information per
aktiv substans

e att 6ppenhet i leveranskedjan édr obligatorisk for likemedelsprodukter som
marknadsférs 1 EU och att miljopéaverkan lings leveranskedjan kan sparas

Regionen Jamtland Hirjedalen instimmer i lagt forslag om elektronisk bipacksedel.

Region Jimtland Hirjedalen instimmer 1 att det ar viktigt att satsa pa EU-gemensamma
atgirder mot antimikrobiell resistens.

Region Jimtland Hirjedalen saknar dock stimulansférslag som innebir att viktiga
antibiotika stannar kvar pa marknaden

Region Jimtland Hirjedalen ar vidare skeptisk till f6rslaget om 6verforbara vouchers
for dataskydd da det bade dr mycket osakert om detta verkligen kommer leda till fler
prioriterade antibiotika samt bedoms vara férknippat med stor oférutsiagbarhet vad
giller de ekonomiska konsekvenserna ur ett betalarperspektiv. For att synliggéra hur
den faktiska kostnaden kan paverkas av vouchersystemet har Medicines for Europe
gjort berikningar som visar att merkostnader for ett ars extra dataskydd pa lidkemedlet
Humira skulle ha kostat skattebetalarna 1 miljard Euro. Region Jamtland Hirjedalen
anser att forslaget om 6verforbara vouchers for antimikrobiella likemedel tas bort. Om
torhandlingarna av det slutgiltiga lagforslaget dnda resulterar i att vouchersystemet
kvarstar behover de negativa ekonomiska konsekvenserna med vouchers begrinsas
genom ett maxtak pa den arliga bruttoforsiljningen av likemedlet dir dataskyddet ska
anvindas.

REGIONSTYRELSEN

Bengt Bergqvist (S)
Regionstyrelsens ordférande Sara Lewerentz
Regiondirektor
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