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Remissvar

Vart diarienummer:

2023-01311 Socialdepartementet

Ert diarienummer:
S2023/01768

Datum:
2023-09-22

EU-lakemedelslagstiftning: Kommissionens forslag pa forordning och direktiv om

humanlakemedel

- Forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om upprattande av gemenskapsregler for
humanldkemedel, och om upphdvande av direktiv 2001/83/EG och direktiv 2009/35/EG
(COM(2023) 192).

- Forslag till Europaparlamentets och radets férordning om faststallande av unionsférfaranden for
godkdnnande av och tillsyn &ver humanldkemedel och regler fér Europeiska
lakemedelsmyndigheten, och om andring av férordning (EG) nr 1394/2007 och férordning (EU) nr
536/2014, samt om upphavande av férordning (EG) nr 726/2004, férordning (EG) nr 141/2000 och
forordning (EG) nr 1901/2006 (COM(2023) 193).

Sammanfattning

Vinnova har huvudsakligen granskat lagstiftningsforslaget utifrdn myndighetens uppdrag att arbeta med
att framja hallbar tillvaxt genom finansiering av behovsmotiverad forskning och utveckling av effektiva
innovationssystem. | vart svar har vi fokuserat pa forslagets konsekvenser for framfér allt innovativa och
forskningsintensiva sma och medelstora foretag, inklusive Deeptech-féretag. Vinnova vill betona vikten
av att 6ka Sveriges konkurrenskraft, att starka deras mojligheter att vaxa i Sverige och att konkurrera om

investeringar inom Life Science omradet globalt.

Vinnova valkomnar och tillstyrker den évergripande ambitionen med 6versynen av EU:s lakemedels-
lagstiftning. Kommissionens forslag syftar bade till att kunna 6ka tillgangen till nya lakemedel for
Europas patienter och att skapa ratt forutsattningar och incitament for forskningsinvesteringar inom EU.
Den foreslagna éversynen ar delvis inriktad pa regulatorisk skyddstid for att framja innovation samtidigt
som det uppstélls specifika krav och villkor vilket i slutdndan bestammer hur lang den totala
skyddsperioden blir fér en viss produkt. Vidare malsattning ar att ta itu med sa kallade Unmet Medical
Needs, antimikrobiell resistens, trygga forsorjningen av lakemedel, minska deras miljopaverkan, géra

anpassningar till ny teknisk utveckling samt minska den administrativa bordan for forskare och foretag.
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Vinnova anser att en dversyn av lagstiftningen ar viktig for att stérka innovation, uppné 6kad och
j@mnare tillgang, rimlig prissattning och skydd for miljon i utvecklingen av nya lakemedel. For att stddja
sektorns globala konkurrens- och innovationskraft menar Vinnova att det ar viktigt att man i férslaget
sakerstaller en bra balans mellan att ge incitament till innovation och implementera atgarder for att 6ka

tillgangen och samtidigt sakerstalla rimliga priser.

Det ar dock svart att helt beddma effekterna av dem féreslagna andringarna och en potentiell
konsekvens ar att den totala skyddsperioden i sjalva verket kan minska i jamférelse med vad den skulle
vara med nuvarande reglering. Detta skulle kunna fa en negativ inverkan pa investeringsviljan och
sektorns kapacitet att finansiera framtida innovationer i Sverige och EU och minska viljan hos féretag att
ta pa sig mer komplexa och riskfyllda forsknings- och utvecklingsprojekt med langre férvantade
utvecklingstider.

Vinnovas stallningstaganden
Avsnitt 1. Miljoriskbedomning

Artikel 22, Environmental Risk Assessment, COM(2023) 192

Vinnova valkomnar och tillstyrker vikten av att lakemedlens miljopaverkan uppmarksammas genom att
man till exempel vill starka miljériskbedémningen inom ramen for marknadsgodkannande. Kraven pa
miljoriskbeddémning och anvandningsvillkor skarps genom att aspekter av antimikrobiell resistens
inkluderas ytterligare i god tillverkningssed. Vinnova menar vidare att hallbarhetsfragan behover
behandlas mer proaktivt. Forslaget behdver tydligare lyfta fram att initiativ och konkreta stodatgarder
behdver séttas in i ett tidigt skede. Det kan vara for sent att vid marknadsgodkannande skéarpa
miljériskbeddomning da det kan fa till féljd att mindre aktorer far svart att leva upp till kraven inom den
utsatta tidsfristen. Det behovs ett helhetsgrepp for att effektivt kunna forbattra hallbarheten i produktion
av lakemedel och Vinnova ser en mojlighet till att samla olika aktorer for att gemensamt méta kraven och

stddja hallbarhetsarbete.

Avsnitt 2. Foreslagen andring av “regulatoriskt dataskydd”

Kapitel VII, Artikel 81 Regulatory data protection periods, COM(2023) 192

Vinnova staller sig i princip positivt till anvandningen av en "varierad” skyddsperiod med tillaggsregler
och darmed mojliggora differentiering mellan olika typer av lakemedel. Dock staller sig myndigheten
fragande till om inte de féreslagna villkoren och skarpta kraven vad galler mojligheten att erhalla langre

skyddsperiod riskerar att férsvaga incitamenten for framfér allt forskningsintensiva sma bolag.

Vinnovas uppdrag ar att starka Sveriges konkurrenskraft och resiliens genom att framja innovations-

formagan och internationell uppkoppling for hallbar tillvaxt. Fér detta spelar forskningsintensiva
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startupféretag med langa utvecklingscykler, sa kallad deep tech', en central roll. Deeptech-féretagen
utgor en viktig del av I6sningen pa samhallsutmaningar och det ar darfor viktigt att vi i Sverige har
fortsatt fokus pa att sakerstalla tidiga, innovativa idéer som bygger pa avancerad forskning.? Deeptech-
foretag inom exempelvis livsvetenskaperna (life-science) kan bidra med mer férebyggande och

effektiva behandlings I6sningar som kan ge ett battre utfall inom vard och omsorg.

Foretagen bygger ofta sin affarsidé runt immaterialrattsligt skyddad teknologi och det karakteriseras av
att de ofta behdver hantera hog teknologi-, -produkt- och marknadsrisk under tidiga utvecklingsfaser.
Detta gor att foretagets ekonomiska och marknadsmassiga forutsattningar ar sarskilt svara for
finansiarer att beddoma. Sammantaget betyder det att finansiarer far svart att genomlysa, vardera och
beddma risk och trovardig avkastning pa finansiering av sadana foretag. Darfor ar det viktigt att
revideringen av lagstiftningen bygger pa en sa férutsagbar incitamentsmodell som i tillrackligt stor

utstrackning tar hojd for féretagens utmaningar.

Att utveckla nya lakemedel tar lang tid och utvecklingstiden har i 6kat for vissa lakemedel. | detta
sammanhang bor dataskyddet anses vara sarskilt viktigt for avancerade terapilakemedel (ATMP) och
som ar ett omrade inom lakemedelsutvecklingen dar Sverige ligger i framkant. En férkortad dataskydds
tid kan riskera att ha en proportionellt sett storre inverkan pa dem sma innovativa bolagen eftersom de
generellt sett har begransad tillgang till finansiering. Vilket data- och marknadsskydd, eller den totala
skyddsperiod som man i slutdndan erhaller kan bli svart att sdkerstalla i férvag och skulle kunna skapa

ytterligare osdkerhetsfaktor for att vid ratt tidpunkt sakra nédvandigt kapital.

Utifrdn ovanndmnda staller sig Vinnova positiv till att det i forslaget introduceras en mekanism (Artikel 61
Scientific recommendation on regulatory status, COM(2023) 193) som kan bista féretagen i lakemedels-
utvecklingsprocessen. Denna mekanism gor det mdjligt for en utvecklare via en nationell behdrig
myndighet att begara en vetenskaplig rekommendation fran den Europeiska lakemedelsmyndigheten
(EMA) om den rattsliga statusen fér en produkt under utveckling for att pa vetenskapliga grunder avgora

om den berdrda produkten potentiellt ar ett lakemedel.

2.1 Artikel 82, Prolongation of the data protection period for medicinal
products supplied in Member States, COM(2023) 192

For att erhalla en forlangd skyddsperiod uppstélls foljande krav: “...released and continuously supplied

into the supply chain in a sufficient quantity and in the presentations necessary to cover the needs of the

' Gemensamt med Tillvaxtverket framtagen definition: "Banbrytande teknik som kraver intensiv forskning och utveckling med stora
tids- och kapitalkrav for att ga fran idé till marknadstillampning.”
2 Forutséttningarna for deeptech i Sverige, Slutrapport regeringsuppdrag (N2021/02465), Vinnova och Tillvaxtverket, januari 2023
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patients in the Member States in which the marketing authorisation is valid”. Vinnova anser att
konsekvensanalysen av ovanstaende villkor inte ar tillracklig for att belysa svarigheterna, framst for dem
mindre aktérerna och att det kan uppsta otydlighet i vad som faktiskt asyftas och kravs for att uppfylla

kraven for att Iakemedel ska kontinuerligt levereras, i tillracklig mangd och utifran patienternas behov.

2.2 Artikel 83 Medicinal products addressing an unmet medical need,
COM(2023) 192

Vinnova menar att i den fortsatta processen av detta férslag behdver det géras en férdjupad analys och
ytterligare preciseringar av definitionerna for icke tillgodosedda medicinska behov Unmet Medical
Needs (UMN) och High Unmet Medical Needs (HUMN) och kriterierna for sarlakemedelsstatus. Det ar
angelaget att definitionen omfattar patienten och den individuella patientens behov. En specifik patient
kanske inte svara pa den forsta behandlingen for den produkt som kommer férst p& marknaden, utan
man skulle kunna anse att det féreligger HUMN for en andra produkt pa marknaden sett utifran
patientens behov, men den produkten kommer med stor sannolikhet inte leva upp till definitionen for att
erhalla forlangt skydd. Som forslaget ar skrivet sa ar det Vinnovas uppfattning att det saknas férdjupad

analys av konsekvenser for individuella patientbehov.

Vinnova staller sig dock positiv till att Kommissionen har uppmarksammat att det finns en UMN for
sarlakemedel inom sallsynta diagnoser vilket ar av stor betydelse med tanke pa att ca 300 miljoner
manniskor lider av séllsynta sjukdomar i varlden for vilkka mindre an 10% har godként behandlings-

alternativ.

Avsnitt 3. Overforbara vouchers for dataexklusivitet

Kapitel Ill, Incentives for the development of “priority antimicrobials”, Artikel 40,
Granting the right to a transferable data exclusivity voucher, COM(2023) 193

Kommissionens forslag pa tillfalliga mekanismer som bestar av dverférbara vouchers for data-
exklusivitet, en typ av pull-incitament, for utveckling av nya antimikrobiella I1dkemedel kan ha potential att
skapa rattsliga och finansiella incitament for utvecklingen pa omraden dar nuvarande forskning ar
begransad. Syftet ar att beléna framgangsrik utveckling av och sakra tillgangen till effektiva
antibakteriella medel. Vinnova ar i princip positiv till att denna typ av pull-incitament introduceras men
anser att det finns for fa studier och det saknas erfarenhet av ett sadant system i en europeisk kontext.

En utvardering av systemet skulle i sa fall behdva goras i ett tidigt skede.
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Avsnitt 3. Regulatorisk forsoksverksamhet

Kapitel IX, Artikel 113, Regulatory sandbox, COM(2023) 193

Regulatorisk sandlada eller forsoksverksamhet innebar ett regelverk under vilket det ar maojligt for
innovatorer, tillsammans med tillsynsmyndigheter samt andra aktorer, att utveckla, validera och testa
innovativa eller anpassade I6sningar i en kontrollerad miljé som underlattar for eventuellt godkannande
av till exempel innovativa lakemedel. Ett sadant arbete foreslas ske inom ramen fér en sarskild plan och
under en begransad tid under tillsyn. Detta arbetssatt kan ses som framtidssakringsatgarder som kan
mojliggdra att aven komplicerade och omfattande regelverket kan halla jamnare takt med vetenskapliga
och tekniska framsteg och skulle kunna skapa gynnsammare foérutsattningar for till exempel lovande nya
avancerade behandlingar.

Sandlador har anvants med relativ framgang i andra omraden och lander, och Vinnova ser positivt pa
mdjligheten att anvanda det inom lakemedelsomradet men bor da tillampas restriktivt. Vilka specifika
lakemedel som ska anses utifran foreslagen definition sasom prioriterade eller sarskilt angelagna ar en
svar avvagning och Vinnova beddémer att det kan finnas farhagor att ett sddant "snabbspar” i
godkannandeprocessen kan leda till produkter pa marknaden for vilka det saknas tillracklig med data
och evidens. Vinnova ser i det sammanhanget, och Kommissionen har fort diskussioner pa amnet,
koppling till anvandning av och nyttan av att etablera varde av sa kallad Real-World Evidence (RWE)
som bygger pa insamlad Real-World Data. Vinnova skulle garna se fler initiativ till att samla olika aktorer
med majlighet till finansiering av pilotprojekt for att om mgjligt utveckla ett starkt och viktigt komplement

till randomiserade kontrollerade provningar som lange har utgjort golden standard pa omradet.

| detta drende har generaldirektdr Darja Isaksson beslutat. Handlaggare Dobril-Philip Petkov har varit
foredragande. | den slutliga handlaggningen har ocksa omradesledare Anders Brinne och tf. enhetschef
Maria Landgren deltagit.

Darja Isaksson
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