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Bakgrund

Kommissionen lade i november 2005 fram ett forslag till férordning om
lakemedel f6r avancerade terapier. Forslaget har behandlats i
radsarbetsgruppen for lakemedel och medicintekniska produkter.
Europaparlamentet rostade om forslaget i april 2007. | radet har
framforallt gransdragningen till det medicintekniska regelverket samt
sjukhusundantaget lett till Idanga diskussioner.

Forslaget har daven givit upphov till het debatt i EP. Dar ar det framférallt
etiska overvaganden som lett till splittring: en grupp parlamentariker har,
bland annat drivit pa for att utesluta produkter som innehaller eller baseras
pa embryonala celler. EP hdvdar att det blir mycket svart att kontrollera
dessa produkter om de omfattas av forordningen. | plenum den 25 april foll
dock alla etiska @ndringsforslag da ett kompromisspaket rostades igenom
som ligger néra radets text.

Pa EPSCO-radet kommer man troligtvis att komma 6verens om att
acceptera EP:s andringsforslag. Darmed kommer en 6verenskommelse i
forsta lasningen att uppnas.



Rattslig grund och beslutsférfarande
Artikel 95

Svensk standpunkt

Sverige staller sig positiv till huvuddragen i forslaget. Sverige anser att det
ar viktigt att det faststalls sarskilda bestammelser for godkdannande av,
tillsyn éver och sakerhetsovervakning av lakemedel for avancerad terapi.

Europaparlamentets instdllning

Europaparlamentet och radet star mycket nara varandra. Det pagar for
narvarande diskussioner i Coreper om huruvida Europaparlamentets
forslag kan godtas.

Forslaget

Syftet med forslaget ar att erbjuda patienterna en sakrare tillgang till
avancerade terapier genom att intensifiera forskning, utveckling och
godkdannande av produkter for genterapi, produkter for somatisk cellterapi
samt vavnadstekniska produkter. Huvudmalsattningarna med férordningen
ar

1. att garantera europeiska patienter som behandlas med produkter for
avancerad terapi en hog halsoskyddsniva,

2. att harmonisera tilltradet till marknaden och fa den inre marknaden att
fungera battre genom att uppratta ett skraddarsytt och heltackande
regelverk for godkdnnande, kontroll och 6vervakning av produkter for
avancerad terapi,

3. att framja konkurrenskraften hos europeiska foretag som ar verksamma
inom detta omrade, samt

4. att skapa klarhet angaende rattslaget och samtidigt ge tillrdacklig
flexibilitet pa teknisk niva for att kunna halla jamna steg med den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

Gdllande svenska regler och férslagets effekter pa
dessa

Eftersom det ar en EG-férordning kommer den att galla direkt i Sverige.
Vissa andringar kan behova ske i lakemedelslagen (1992:859),
lakemedelsforordningen (2006.272) samt i myndighetsforeskrifter.
Forutom reglering genom forordning foreslas det att pa gemenskapsniva
arbeta fram tekniska krav och riktlinjer for lakemedel fér avancerad terapi.

Ekonomiska konsekvenser

Forslaget paverkar framforallt EMEA genom att det pa den myndigheten
skall inrattas en ny kommitté med dartill hérande infrastruktur och genom
att nya ansokningar skall lamnas genom det centraliserade forfarandet.
Foretagen skall betala ansokningsavgift till EMEA. Kommissionen uppger i
sin konsekvensanalys att forordningen kommer att tillampas fran och med
slutet av 2007. Budgetkonsekvenserna for EMEA ar 2007 antas darfor bli



forsumbara. D3 forslagets budgetkonsekvenser darefter blir mer
omfattande menar kommissionen att detta bor beaktas i
budgetférfaranden for perioden 2008-2012 nar gemenskapens bidrag till
EMEA skall ses over.

Enligt kommissionen har forslaget utarbetas och diskuterats med berérda
parter (bl.a. sjukhus, universitet och forskningssektorn) for att undvika att
vissa ekonomiska aktorer belastas med onddig administration.

Forslaget bedoms inte ha nagra effekter pa den svenska statsbudgeten.
Lakemedelsverket kommer att delta i den vetenskapliga kommitténs
arbete. Det ar dock i dagslaget svart att uppskatta vilka konsekvenser ett

sadant deltagande far pa Likemedelsverkets budget. Likemedelsverkets
verksamhet ar till storsta delen avgiftsfinansierad.

Ovrigt



