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Roche tackar for moéjligheten att inkomma med remissvar avseende det uppdaterade férslaget till
"EU Pharma Legislation” (kommissionens forslag pa férordning och direktiv om humanlakemedel”)
och delar har vara synpunkter pa forslaget:

Roche ar en globalt ledande Life Science aktér och vi ar en av de storsta privata investerarna inom
forskning och utveckling. Som en global forskningsaktér grundat, och med sate i Europa, sa ar ett
andamalsenligt EU-regelverk i kombination med ett gott innovationsklimat i Europa av yttersta vikt.
Vi delar EU kommissionens malsattning att stéarka samarbetet inom EU for att méta existerande
och nya hot mot folkhalsan och framja investeringar inom Life Science. Samtidigt som vi tillstyrker
ambitionen om att sékerstalla en hallbar lakemedelsférsorjning och en jamilik tillgang till Iakemedel
for hela befolkningen.

Roche Sverige tillstyrker darfor den 6vergripande ambitionen bakom Revision of EU Pharma
Legislation. Det ar av yttersta vikt att sakerstéalla en smidigare och rattvisare tillgang till Iakemedel
for alla medborgare inom unionen. Samtidigt avstyrker vi flera av de forslag som paverkar
ovanstaende mal negativt. Sarskilt da forslagen om inskrankt patent/dataskydd.

Vi vill dela med oss av vara synpunkter pa féljande omraden:
1. Incitament for utveckling och tillgang till Iikemedel:

Vi motsatter oss férslag som kan minska skyddet for "Regulatory data protection”
(RDP) och "Intellectual Property” (IP rattigheter). Da detta minskar incitamenten
att utveckla nya behandlingar och Iakemedel. Om skyddet av RDP och IP
minskar sa skadar det den europeiska Life Science sektorns konkurrenskraft.

Istallet for att minska rattighetsskyddet &r Roche redo att ans6ka om prissattning
och subvention av alla nya centralt (EMA) godkanda lakemedel i Europa.
Samtidigt som vi stddjer det nya "EU Access Hurdle Portal initiativet” som syftar
till att forbattra tillgangligheten till lAkemedel.

Roche stodjer vidare samarbetet kring halsoekonomiska analyser pa EU-niva.
2. Sakerstilla lakemedelsforsorjningen

Roche anser att kravet pa att forutse forsorjnings stérningar 6 manader i forvag
ar opraktiskt och bér begransas till 2 manader. Detta med tanke pa att
storningar i forsorjningskedjan ofta ligger utanfor foretagets kontroll, till exempel

Roche Products (Pty) Ltd



pa grund av parallellhandlande féretags tillhandahallande av produkter pa den
svenska en och oférutsedda handelser likt tex kvalitets eller logistikproblem.

Vi stédjer inférandet av brist-preventions-planer (SPP) men anser att de
foretradesvis ska omfatta kritiskt viktiga lakemedel och att det ska baseras pa en
riskanalys.

3. Modernisering av det regulatoriska regelverket

Vi tillstyrker forslaget om kortare utvarderingstid och de foéreslagna
férbattringarna av de regulatoriska processerna. Vi kan inte nog understryka
betydelsen av kortare handlaggningstider och mer transparens och
forutsagbarhet i godkannande-processerna.

Vi tillstyrker vidare forslagen om en "sandlade-mekanism” for sarskilt innovativa
produkter och betonar att detta aven bor inkludera diagnostik och medicinsk-
teknisk utrustning. (IVDR/MDR).

Vi motsatter oss férslag som ger regulatoriska myndigheter mdéjligheten att
ensidigt andra redan godkanda produkter baserat pa sa kallad "extern” data
eller intressenters patryckningar. Rattssakerheten i godkannandeprocessen
maste sakerstallas.

Vidare vill vi understryka behovet av tydligare definitioner av termer som
anvands i forslagen for att forbattra forstaelsen for regelverk och konsekvenser
av dess tillampning.

4. Integrering av klimatpaverkan i lagstiftningen

Roche tillstyrker anvandning av miljériskanalyser (ERA) och understryker
behovet av hoga ambitioner i den grona omstallningen. Men vi motséatter oss att
utesluta nya innovativa lakemedel (med potentiellt stora halsoférdelar),
diagnostik och medicinsk-teknisk utrustning utifran klimatpaverkan. Dar behéver
andra atgarder 6vervagas.

Roche understryker betydelsen av Life Science industrin for Europas och Sveriges
konkurrenskraft. Life Science sektorns betydelse for Sverige fortsatter att véxa och star nu for drygt
sju procent av den totala svenska exporten. Samtidigt halkar Europa efter globalt, inte minst
gentemot USA dar investeringar och innovationer flédar snabbare pa grund av starkare
patentskydd och regleringsmiljder som gynnar forskning och utveckling. Det ar av yttersta vikt att
Sverige som ett starkt innovationsland fortsatter att sta upp for ett regelverk som understodijer
innovation och konkurrenskraft. Inte minst i syfte att medborgarna ska fa tillgang till allt battre
lakemedel och behandlingar, i syfte att radda liv och hélsa.

Roche Sverige ar fortsatt redo att samarbeta i syfte att uppna vara gemensamma mal.

Lars Franksson Tobias Lundin Gerdas
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