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EU-kommissionens forslag pa
forordning och direktiv om

humanlakemedel
Dnr 778-2023

Forslag till beslut

Region Norrbotten lamnar yttrande enligt forslaget

Yttrande till beslutsforslaget

Regionstyrelsen stiller sig huvudsakligen positiv till férslagen om ny euro-
peisk lakemedelslagstiftning. Befrdmjandet av forskning och utveckling
samt Okad tillgdnglighet av nya och befintliga ldkemedel ar angelédget for
sambhéllet och folkhdlsan. Av stor vikt &r dven forbéttrad miljohdnsyn samt
bekampning av lakemedelsresistenta mikroorganismer.

Sammanfattning

EU-kommissionen har l&dmnat ett forslag till ny europeisk ldkemedelslagstift-
ning omfattande ett nytt direktiv och en ny forordning som foreslas ersatta
befintlig lagstiftning. Utover detta foreslas en radsrekommendation om in-
tensifierade atgérder for att bekdmpa antimikrobiell resistens. Malet ar att
forbattra forutsattningarna for utveckling av nya likemedel samt gynna jam-
lik tillgang till lakemedel med sarskilt fokus pa lakemedel for sillsynta sjuk-
domar och antibiotika. I lagforslagen finns dven atgérder som ska framja
hallbar miljé samt bekdmpning av ldkemedelsresistenta mikroorganismer.

Beslutsunderlag

EU-kommissionens forslag pa direktiv och forordning:

- Forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om upprittande av ge-
menskapsregler for humanldkemedel, och om upphivande av direktiv
2001/83/EG och direktiv 2009/35/EG (COM(2023) 192)

- Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om faststidllande av
unionsforfaranden for godkédnnande av och tillsyn éver humanldakemedel och
regler for Europeiska ldkemedelsmyndigheten, och om &ndring av férord-
ning (EG) nr 1394/2007 och forordning (EU) nr 536/2014, samt om upphaé-
vande av forordning (EG) nr 726/2004, forordning (EG) nr 141/2000 och
forordning (EG) nr 1901/2006 (COM(2023) 193)

- Regeringens faktapromemoria, 2022/23:FPM90
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- Remissyttrande EU-kommissionens forslag pa forordning och direktiv om
humanlékemedel

Arendet

Bakgrund

Lagstiftningen pé likemedelsomradet ska garantera forutséttningar for sikra
och effektiva likemedel till patienterna. Lagarna reglerar &ven grundlag-
gande regler for ladkemedelsmarknadens funktion, frimjandet av en konkur-
renskraftig lakemedelsindustri samt langsiktig hallbarhet for samhélle och
miljo. Infor och efter ett anvandningsgodkidnnande for ett nytt likemedel
krivs omfattande forskning och vetenskaplig provning samt sikerstillande
att lakemedlets nyttoeffekter 6verviager de biverkningar som kan uppsta vid
anvandning. Utvecklingsprocessen ér baserad pa krav och foreskrifter fran
lakemedelsmyndigheterna, i sin tur baserat pa lagstiftning. For att det lang-
siktiga och kostsamma utvecklingsarbetet att ta fram ett nytt ldkemedel ska
l6na sig, finns ett lagstadgat patentskydd som medger minst tjugo ars ensam-
ratt pd marknaden. Utover detta finns ocksa idag dven lagstadgat dataskydd
som ger marknadsexklusivitet i upp till minst tio ar.

Sedan Sveriges intrdde i Europeiska unionen, har EU:s ldkemedelslag-stift-
ning utgjort en del av basen for vara lagar och foreskrifter. EU:s lagstiftning
anses forenlig med Sveriges lakemedelslag och Lakemedelsverkets foreskrif-
ter enligt subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna.

Nuvarande EU-lagstiftning dr dock 6ver tjugo ar gammal och EU-kommiss-
ionen pekar nu, i foreliggande forslag, pa en problembild som féranleder
stort behov att modernisering. Det handlar bland annat om ojamlik, bristande
och for langsam tillgang till nya likemedel i Europa. Kommissionen menar
att en alltfor tung administrativ bérda utgdr en av grundorsakerna. Detta har
bidragit till att 1akemedelsforskning och utveckling, de senaste decennierna,
alltmer omlokaliserats fran Europa till andra vérldsdelar. Lékemedel som
godkinns i EU nér, till f6ljd av 1dndernas olika inférandesystem och ldkeme-
delsindustrins prioriteringar, inte patienterna jamlikt och tillrackligt snabbt i
alla lander. Det rader ocksa stora skillnader géllande hanteringen av icke till-
godosedda medicinska behov och inférandet av lakemedel for séllsynta sjuk-
domar. De hoga priserna for nya angelidgna ldkemedel till dessa patientgrup-
per dr en utmaning, d& behovet av snabb tillgang ofta &r stort.

Brister i langsiktig hallbarhet till f6ljd av 6kande antibiotikaresistens, nega-
tiv miljopaverkan och hoga likemedelspriser behdver ocksé hanteras. Pé se-
nare ar finns ocksé ett behov av 6kad uthéllighet och redundans i lakeme-
delsforsorjningen, foranlett av covid-19-pandemin, det pagéende kriget i
Ukraina samt tilltagande inflation. Bristen pa lakemedel pekas ut som ett
viaxande problem med allvarliga konsekvenser for folkhélsa och samhiille.
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Lagforslagen

Utifrén denna problembild offentliggjorde Kommissionen till Europa-parla-
mentet, 26 april 2023, ett forslag till ny europeisk lagstiftning omfat-
tande ett nytt direktiv (COM(2023) och en ny forordning (COM(2023), som
foreslés ersitta befintlig likemedelslagstiftning. Utover detta foresléas en
radsrekommendation om intensifierade atgarder inom Europeiska Unionen
for att bekdmpa antimikrobiell resistens ur en sa kallad One Health-modell
(COM(2023).

Syftet med EU-kommissionens forslag till revidering av ldkemedelslag-stift-
ningen ar att uppna fem huvudmal:

1. Sdkerstilla att alla patienter i EU fér snabb och rittvis tillgang till sdkra
och effektiva lakemedel till rimligt pris.

2. Forbéttra forsorjningstryggheten och sikerstilla att patienter alltid har till-
géang till ldkemedel, oavsett var i EU de bor.

3. Erbjuda en attraktiv, innovations- och konkurrenskraftsvénlig miljo for
forskning, utveckling och produktion av likemedel i Europa.

4. Gora lidkemedel mer miljomaéssigt hallbara.

5. Motverka antimikrobiell resistens med hjélp av en sé kallad One Health-
modell enligt vilket manniskors och djurs hilsa anses vara sammanlidnkande
med varandra och med miljon.

1. Sakerstalla snabb och rittvis tillgang till sakra och effektiva
lakemedel till rimligt pris

For att sdkra snabb, jamlik tillgang till lakemedel inom hela EU foreslés at-
gérder for att mojliggora att nya likemedel nér patienterna snabbare och
jémlikt i alla EU-lénder. Detta samtidigt som de nya ldkemedlens effekt och
sdkerhet sdkerstills. Det ska astadkommas genom en omorganisation av den
Europeiska Lakemedelsmyndigheten (EMA) som ska leda till effektivare in-
forandeprocesser och digitalisering. Man vill dven infora snabbspar for sér-
skilt lovande lakemedel, utokad vetenskaplig radgivning och mojlighet till
snabbare anpassning av regelverken, i sérskilda fall, genom sa kallade regu-
latoriska sandlador. For att motverka for hoga lakemedelspriser och kostna-
der foreslas ocksé forbattrade mojligheter till priskonkurrens. Fokus ladggs pa
att underlatta marknadstilltradet for kopior till originallikemedel, sa kallade
generiska ldkemedel och dven biosimilarer. Dettas foreslas ske genom for-
enklade processer for godkdnnande och mdjlighet att genomfoéra jamforande
studier pé generika/biosimilarer under tiden som patentskyddet for original-
lakemedlet géller. Kommissionen foreslar dven atgarder for 6kad insyn i
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lakemedelsforetagens finansiering, vilket anses underldtta medlemsldandernas
prisférhandling med foretagen under ldndernas godkédnnandeprocesser.

For att tillse att EU-lénderna snabbt far tillgéng till bra lakemedel l4ggs stor
vikt vid lagstiftning som frimjar regulatoriska och marknadsmaissiga forde-
lar for ladkemedelsforetagen. Omfattande forslag kring detta finns under ru-
briken “Erbjuda attraktiv innovations och konkurrenskraftig miljo for forsk-
ning, utveckling och produktion”.

2. Forbattra forsorjningstryggheten och sdkerstélla att patienter
alltid har tillgang till lakemedel

Kommissionen foreslar krav att berérda myndigheter pa nationell niva (La-
kemedelsverket i Sverige) och EU-niva (EMA) kontinuerligt ska ansvara for
att overvaka lakemedelsbrister. Lakemedelsforetagen foreslas fa utdokade
skyldigheter att samordnat rapportera om leveransbrister och presentera pla-
ner for hur bristsituationer ska hanteras och forebyggas. Alla parter i le-
veranskedjan foreslds utifran sina forutsittningar {4 réttsliga skyldigheter att
sdkra tillgang till 1dkemedel. EMA foreslés ha den sammanhéllande rollen att
Overvaka det nya systemet. Det foreslas ocksa upprittas en lista dver lake-
medel dér det saknas alternativ. EMA ansvarar for samordningen, tillsam-
mans med varje lands ldkemedelsmyndighet, for att sékra tillgdngen till like-
medlen pa denna lista.

3. Erbjuda en attraktiv, innovations- och konkurrenskraftsvanlig
miljo for forskning, utveckling och produktion

EU-kommissionen vill med den nya lagstiftningen upprétthalla och stirka
stdllningen for lakemedelsindustrin inom EU. Nér en ny ldkemedelssubstans
tagits fram ansoker likemedelsforetaget om ett patentskydd som varar i tjugo
ar. Det kan ocksa forldngas ytterligare upp till fem ar om det tar extra ldng
tid att fa lakemedlet godként. Fran och med forsiljningsgodkidnnandet pa
EU:s marknad ger ldkemedelslagstiftningen idag ett extra tiodrigt réttsligt
dataskydd for innovativa lakemedel. Skyddet syftar till att stirka ldkeme-
delsforetagets ensamritt pd marknaden. Dataskyddet kan dessutom forldngas
med ytterligare ett ar om likemedlet godkénts for behandling av ytterligare
ett sjukdomstillstdnd. I nya lagforslaget foreslas visserligen den grundlég-
gande tiden for mojlighet till ensamrétt kortas ned. Men om ett antal fore-
slagna tillaggsregler uppfylls s kommer det att vara mojligt att fa en for-
langd tid f6r ensamrétt, som hogst d&nda upp till tolv ar. Foreslagna tillaggs-
regler bestar i att foretaget ska lansera sitt 1akemedel i alla EU-l4nder, att 14-
kemedlet uppfyller ett tidigare ej mott medicinskt behov, att ldkemedlet &r
godként for anvindning pd barn samt att foretaget jimfort sitt likemedel mot
etablerad behandling och inte bara jamfort effekt och biverkningar med pla-
cebobehandling.
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For lakemedel mot séllsynta sjukdomar finns motsvarande regelverk som
idag medger ensamrétt pa marknaden i upp till tolv ar. I det nya lagforslaget
forldngs den lagstadgade dataskyddsperioden till tretton ar om ovan be-
skrivna tillaggsregler uppfylls. I Europa definieras en diagnos som sillsynt
om den forekommer hos hogst fem pa 10.000 personer. Kommissionen kon-
staterar att det finns flera tusen kénda séllsynta sjukdomar, varav mer &n 90
procent saknar behandlingsalternativ idag. Kommissionen foreslér att defi-
nitionen hogst fem individer pa 10.000 ska kvarsté, och att det infors sér-
skilda underlittande bestimmelser for de sdrlikemedel som kan méta ett
stort, hittills inte tillgodosett, medicinskt behov.

Utover ovanstaende tillaggsregler, som forldnger markandsexklusiviteten for
ett nytt ldkemedel, tillkommer ocksa ett férslag om en antibiotika-kupong el-
ler voucher, som framgar under rubriken "Motverka antimikrobiell re-
sistens”. Antibiotika-kupongen foreslés ge ett extra &rs rittsligt dataskydd
for de ladkemedelsforetag som lyckas ta fram nya antimikrobiella ldkemedel.
Kupongen kan anvéndas for att forldnga dataskyddet for valfritt [dkemedel
som ett foretag forsiljer, men den kan dven séljas vidare till ett annat ldke-
medelsforetag som da kan forlénga dataskyddet for valfri produkt.

For att frimja snabb tillgang till nya ldkemedel foreslar EU-kommissionen
ocksa ett utokat vetenskapligt och regulatoriskt stod for utveckling av sér-
skilt lovande lidkemedel. Det innebir bland annat paskyndade bedémnings-
processer och radgivning for att mojliggdra snabbare godkénnande. Gamla
lakemedel utan patentskydd som visar lovande resultat pa nya behandlings-
omraden foreslas ocksé fa ett utvecklat stod infor godkdnnande av EMA. Vi-
dare foreslas ocksé lagstadgade mojligheter till paskyndad introduktion av
nya ldkemedel for att méta en allvarlig hélsokris.

4. Gora lakemedel mer miljomassigt hallbara

EU-kommissionen forslag till ny lagstiftning anpassas efter mélen i den
europeiska grona given med mal att minimera likemedlens miljépaverkan i
hela processen fréan tillverkning till anvéndning. I syfte att motverka negativ
miljopéverkan foreslas utokad miljoriskbedomning, med krav pa studier
bade fore och efter godkidnnandet av nya ldkemedel. Det ska bli mojligt att
avsla godkdnnande om det visar sig att riskreducerande atgérder inte &r till-
rackliga eller om lakemedelsforetaget inte ldmnat in tillricklig miljobeddm-
ning. EMA fo6reslas ansvara for samordningen och uppréttandet av en mono-
grafi med milj6egenskaper for alla lakemedel och sirskilt miljofarliga ldke-
medel ska vara receptbelagda.

En bipacksedel i pappersform ska, enligt géllande lagstiftning, medfdlja
varje ladkemedelsforpackning. Dér finns visentlig information ténkt for an-
viandaren. Kommissionen foreslar att EU-ldnderna ska ha mojlighet att infora
elektroniska bipacksedlar som ett komplement till pappers-bipacksedeln eller
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som enda alternativ. Vid behov ska det dock vara mgjligt att Iamna ut en
pappers-bipacksedel.

5. Motverka antimikrobiell resistens

For att motverka den omfattade utvecklingen av resistens hos mikroorgan-
ismer mot antibiotika och andra antimikrobiella ldkemedel, sa ska bedomd
risk for resistensutveckling ingé i den ovan foéreslagna miljoriskbedom-
ningen. Antibiotika ska alltid vara receptbelagda for att motverka onddig an-
viandning. Resistensutvecklingen sker orovickande snabbt och ménga antibi-
otika tappar effekt och blir ddirmed oanvéndbara. Detta, kombinerat med ofta
stora utvecklingskostnader for nya likemedel, gor att utveckling av antibio-
tika ar mer riskfyllt for lakemedelsforetagens ekonomi. For att gynna léke-
medelsforetag att satsa pa utveckling av nya antimikrobiella ldkemedel fore-
slas darfor att under en 15-arsperiod infora ett forsok med en 6verlatningsbar
kupong, sa kallad voucher, som ska ge ett extra ars rattsligt dataskydd for de
lakemedelsforetag som lyckas ta fram nya antimikrobiella likemedel. Ku-
pongen kan anvindas for alla 1ikemedel som ett foretag har pa marknaden
eller alternativt séljas vidare till ett annat foretag som dé kan forlénga sitt
dataskydd for ett valfritt ldkemedel.

Utover detta ldmnar kommissionen en radsrekommendation med intensifie-
rade atgirder, for att bekdmpa antimikrobiell resistens genom en sa kallad
One Health-modell. Modellen utgérs av en tvérsektoriell insats som omfattar
bade méanniskors och djurs hilsa, miljé samt forskning och utbildning. Per-
spektivet &r globalt och bygger pé nationellt 6verenskomna handlingsplaner,
Overvaknings- och styrningsatgdrder med strategier for aterhallsam anvand-
ning av antibiotika och forebyggande samt alternativ behandling av infekt-
ionssjukdomar.

Konsekvenser

Enligt EU-kommissionens konsekvensanalys kommer reformen att medfora
att fler nya ldkemedel kommer att utvecklas och snabbare na fler lander i
Europa. Andelen av EU:s befolkning som far tillgéng till likemedel kommer
oOka frén idag 65 till minst 80 procent. (s.100 del II). EU-ldndernas patienter
kommer att fa tillgang till fler nya antibiotika och ldkemedel for sjukdomar
som idag saknar behandlingsalternativ. Detta medfor att folkhilsa och livs-
kvalitet kommer att forbéttras liksom miljoskydd och krisberedskap.

EU-kommissionen menar sammantaget att de tillkommande kostnaderna for
den 0kade samhéllsnyttan fordelas jamnare mellan de olika intressenterna
och att reformen bestér av kostnadseffektiva politiska atgérder. Effektivare
administration forutspas minska kostnaderna for likemedelsmyndigheter och
lakemedelsforetag. Effekterna pa folkhdlsan kommer att minska samhallets
kostnader for undvikbara sjukhusvistelser och 6ppenvard. Den
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prognosticerade kostnadsokningen utifran férslaget om antibiotika-kupong

menar kommissionen maste ses utifran det stora behovet av nya antibiotika.
Kostnadsokningarna till f6ljd av forslagen, som underlattar for nya ldkeme-
del for séllsynta sjukdomar och sjukdomar hos barn, kompenseras av refor-
merna som medger snabbare intrdde av generika och biosimilarer pd mark-

naden.

Nuvarande EU-direktiv och EU-férordningar dr anpassade till svensk rétt ge-
nom lakemedelslagen (2015:315) och ett antal forfattningar. EU-kommiss-
ionens forslag till lagéndring kommer att innebédra behovav ~ uppdatering
och anpassning av svensk likemedelslagstiftning. Fordndringarna péverkar
foretradesvis Lakemedelsverkets och Tandvérds- och ldkemedelsforméns-
verkets arbete samt lakemedelsforetagens marknads-forutsittningar.

I regeringens faktapromemoria, 2022/23:FPM90, finns en kort konsekvens-
analys baserat pa lagforslagen som tyder pé att regeringen stéller sig bakom
de 6vergripande malen. Regeringen pekar sérskilt pa vikten av atgiarder mot
den nu pagéende bristen pa ldkemedel samt antimikrobiell resistens. Rege-
ringen lyfter d&ven fram vikten av miljohénsyn i lakemedelstillverkningen
samt forstarkningen av den europeiska ldkemedelsindustrins konkurrenskraft
och innovativa forméga.

For Region Norrbottens del kommer EU-kommissionens forslag till lagdnd-
ringar medfora konsekvenser pa bade lang och kort sikt. Att den nu radande
bristen pa ldkemedel méts upp utifran ett europeiskt perspektiv kommer san-
nolikt att bidra till hogre tillgénglighet och patientsékerhet. Det foreslagna
europeiska samarbetet kommer ocksé att forbéttra mdjligheterna till rationell
krisberedskap. Okade satsningar pa miljohinsyn och bekimpande av mul-
tiresistenta mikroorganismer bidrar pa langre sikt att forbéttra nu rddande
lage bade for regionen och globalt. Ett komplicerat system av olika data-
skydd kan nyttjas for att forlinga marknadsexklusivitet for 1dkemedel och
dédrmed upprétthalla hdga prisnivaer under lang tid. Risk finns dédrmed for
fortsatt hog press pa sjukvéardsbudgeten med pafdljande undantrangningsef-
fekter. Foreslagna regelédndringar for att méta de 6kande ladkemedelskostna-
derna dr f4 och kommer sannolikt att ha en blygsam effekt i relation till de
forldngda dataskydden for marknadsexklusivitet.

Jamstalldhetsperspektiv

Beslutet bedoms inte ha ndgon paverkan pa jadmstilldheten mellan mén och
kvinnor

Barnrattsperspektiv

Atgirden/beslutet dr uppenbart for barnets bésta.
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Protokollsutdrag skickas till:

s.remissvar@regeringskansliet.se

s.sl@regeringskansliet.se

Hailso- och sjukvérdsdirektor

Divisionschefer Néra, Lanssjukvard 1, Lanssjukvard 2, Funktion, Psykiatri
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