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Sammanfattning

Den 26 april 2023 presenterade kommissionen sitt forslag till ny
lakemedelslagstiftning. Forslaget omfattar ett nytt direktiv (COM(2023) 192)
och en ny forordning (COM(2023) 193) som ersitter befintlig lagstiftning.
Dessutom foreslar kommissionen en radsrekommendation om intensifierade
atgérder inom EU for att bekdmpa antimikrobiell resistens ur en s.k. One
Health-modell (COM(2023) 191).

Syftet med kommissionens forslag till revidering av likemedelslagstiftningen
ar att foljande fem huvudmal ska kunna uppnas:



1 Sékerstdlla att alla patienter i EU far snabb och réttvis tillgang till sdkra
och effektiva lakemedel till rimligt pris.

2 Forbattra forsorjningstryggheten och sdkerstélla att patienter alltid har
tillgang till 1dkemedel, oavsett var i EU de bor.

3 Erbjuda en attraktiv, innovations- och konkurrenskraftsvinlig milj6 for
forskning, utveckling och produktion av likemedel i Europa.

4  Gora likemedel mer miljomassigt hallbara.

5 Motverka antimikrobiell resistens med hjélp av en s.k. One Health-
modell enligt vilket ménniskors och djurs hélsa anses vara
sammanldnkande med varandra och med milj6n.

Regeringen vilkomnar att kommissionen har presenterat sitt forslag till
revidering av EU:s ldkemedelslagstiftning och ser denna reform som en
viktig del av EU:s ldkemedelsstrategi. Sverige stéller sig bakom de
overgripande malen med Gversynen, att den ska bidra till ett framtidssékrat
regelverk, frdmja forskning och utveckling av nya ldkemedel, Oka
tillgéngligheten av ldkemedlen sd att dessa nar de patienter som behdver dem
och se till att marknaden fungerar bittre. En &versyn av det nuvarande
regelverket behdvs for att mota de utmaningar som nuvarande regelverk inte
har kunnat 16sa i tillricklig utstrackning. Till exempel ér tillgéng till och brist
pd ldkemedel hogst aktuella frdgor inom unionen. Sarskilt viktigt for
regeringen dr frdgor som rOr  bristsituationer, miljohdnsyn i
lakemedelstillverkningen, AMR och att stirka den europeiska
lakemedelsindustrins konkurrenskraft och innovativa kapacitet. Sverige
kommer dérfor att verka for att ett nytt regelverk tillgodoser bade behovet av
tillgang till ldkemedel till 6verkomliga priser och foretagens behov av en
forutsdgbar regulatorisk milj6 som stdder innovativ forskning och
utveckling.

Regeringen  vdlkomnar &dven kommissionens forslag till radets
rekommendation om intensifierade atgérder inom EU for att bekdimpa AMR.
Regeringen anser att det dr viktigt att rddsrekommendationen leder till ett
starkt unionsarbete mot AMR. Den foreslagna rekommendationen ligger i
manga fall i linje med den existerande svenska strategin pad omrédet.!
Forslaget till radsrekommendation hanteras under det svenska
ordforandeskapet.

Isvensk-strategi-for-arbetet-mot-antibiotikaresistens-2020-2023_ny.pdf
(regeringen.se)
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1 Forslaget

1.1  Arendets bakgrund

Sedan 2004 ars revidering av ldkemedelslagstiftningen har fridgan om
patienternas tillgang till likemedel till Gverkomliga priser blivit alltmer
debatterad. Denna fraga blev d&nnu mer relevant och akut under covid-19-
pandemin. Enligt kommissionen nar i dag ldkemedel som godkéanns i EU inte
patienterna tillrdckligt snabbt och de &r inte lika tillgdngliga 1 alla
EU-ldnder.> Vidare anfor kommissionen att nuvarande investeringar i
lakemedelsutvecklingen inte alltid prioriterar de storsta icke tillgodosedda
medicinska behoven. Dérfor finns det allvarliga sjukdomar, som vissa
cancerformer eller neurodegenerativa sjukdomar, for vilka tillfredsstéllande
behandlingar fortfarande saknas. Brister finns dven nér det géller likemedel
mot séllsynta sjukdomar, likemedel for barn och utvecklingen av nya
antimikrobiella medel for att motverka det véxande problemet med
antimikrobiell resistens. Dessutom menar kommissionen att hoga priser for
innovativa behandlingar 4r en utmaning i unionen, sirskilt ndr det géller att
sékerstdlla snabb tillgéng till 1dkemedel till ett Gverkomligt pris.

Vidare menar kommissionen att lakemedelsbrist &r ett vixande problem som
kan fé allvarliga konsekvenser for patienterna. Om EU ska forbli en attraktiv
plats for investeringar och vara vérldsledande nér det géller utvecklingen av
lakemedel, anser kommissionen att regelverket madste anpassas till
utvecklingen, exempelvis den digitala omstéllningen och ny teknik for att
administrera ldkemedel till patienterna. Kommissionen menar att den
administrativa bordan maste minska och forfarandena forenklas for att 6ka
EU:s konkurrenskraft, och for att kunna uppné malen i den europeiska grona
given och den grona ekonomin &r det viktigt att hantera likemedlens
miljopaverkan.

Dessa fragor har tagits upp i radets slutsatser’ och i resolutioner fran
Europaparlamentet,* som har efterlyst nationella och EU-omfattande atgérder
for att garantera patienternas rétt till universell, prisvérd, effektiv, séker och
snabb tillgang till viktiga och innovativa behandlingar.

2 Konsekvensbedomningsrapport ~om  Oversynen av  den  allminna
likemedelslagstiftningen, kapitel 2.

3 Council conclusions on strengthening the balance in the pharmaceutical systems in
the EU and its Member States, OJ C, C/269, 23.07.2016, p. 31. Strengthening the
European Health Union: improving accessibility to and availability of medicinal
products and medical devices, Council Conclusions on Access to medicines and
medical devices for a Stronger and Resilient EU, (2021/C 269 1/02).

4 European Parliament resolution of 2 March 2017 on EU options for improving
access to medicine (2016/2057(1N1D))
https://ww\v.europarl.europa.eu/doceo/documentfrA-8-2017-0061 EN html.
Shortages of medicines, 2020/2071 (INT).
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I november 2020 presenterade kommissionen en ny liakemedelsstrategi for
Europa. Den beskrivs av kommissionen som en patientcentrerad strategi som
syftar till att sdkerstilla ldkemedlens kvalitet och sékerhet, samtidigt som den
fraimjar europeiska lakemedelsbranschens globala konkurrenskraft.

Ett lakemedelssystem i EU som dr motstandskraftigt mot kriser och anpassat
till dagens situation och framtida utmaningar &r enligt kommissionen, en av
de viktigaste pelarna i en stark europeisk hélsounion’.

Kommissionens forslag till revidering av lakemedelslagstiftningen baseras pé
en serie Oppna konsultationer som har genomforts mellan 2016 och 2021.
Kommissionen presenterade sitt forslag till den nya likemedelslagstiftningen
den 26 april 2023.

Kommissionens forslag till rddsrekommendation har sin bakgrund i bl.a.
EU:s One Health-handlingsplan mot AMRS, som kommissionen lade fram i
juni 2017. I juli 2022 identifierade kommissionen tillsammans med
medlemsstaterna AMR som ett av de tre prioriterade hédlsohoten och att det
kravs att atgirder vidtas.’

1.2 Forslagets innehall

Att garantera tillgang till ldkemedel till rimliga priser for patienter &r ett av
huvudmalen med EU:s ldkemedelsstrategi. Dessutom syftar strategin till att
stodja den europeiska ldkemedelsindustrins konkurrenskraft, innovation och
hallbarhet och utvecklandet av sikra, effektiva och miljovénligare lakemedel
av hog kvalitet.

Kommissionens forslag till revidering av lakemedelslagstiftningen syftar till
att f6ljande fem huvudmal ska kunna uppnas:

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

2. Forbéttra forsorjningstryggheten och sékerstélla att patienter alltid
har tillgang till ladkemedel, oavsett var i EU de bor.

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

4. Gora lakemedel mer miljomassigt héllbara.

5. Motverka antimikrobiell resistens med hjélp av en s.k. One Health-
modell enligt vilket ménniskors och djurs hélsa anses vara
sammanldnkande med varandra och med miljon.

Shttps://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-
our-european-way-life/european-health-union_sv.

¢ https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-01/amr_2017_action-plan_0.pdf

7 https://health.ec.europa.cu/publications/hera-factsheet-health-union-identifying-top-
3-priority-health-threats en
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For att dessa mal ska kunna uppnés foreslar kommissionen en reform av
EU:s ldkemedelslagstiftning for att modernisera och forenkla och ersétta
foljande befintliga lagstiftning: Direktiv 2001/83/EG om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel och direktiv 2009/35/EG om
fargdmnen som far tillséttas lidkemedel foreslas erséttas med ett nytt direktiv
och forordning (EG) nr 726/2004 om inrittande av gemenskapsforfaranden
for godkénnande av och tillsyn 6ver humanlidkemedel samt om inréttande av
en europeisk ldkemedelsmyndighet (som kallas den  allmdnna
ldkemedelslagstifiningen), forordning (EG) nr 141/2000 om sérlakemedel
och forordning (EG) nr 1901/2006 om ldékemedel for pediatrisk anvéndning
(den pediatriska forordningen) foreslas ersittas med en ny forordning.
Dessutom foreslar kommissionen en radsrekommendation om antimikrobiell
resistens for att komplettera och stirka EU:s atgéirder.

Kommissionens forslag till ett nytt direktiv och en ny forordning innehaller
sammanlagt drygt 400 artiklar. Nuvarande promemoria kommer darfor inte
att innehélla en heltdckande redogdrelse av bestimmelserna i forslaget. For
att underldtta forstaelsen for forslagets syfte och innehéll presenteras nedan
en Oversikt Over de viktigaste delarna i den fOreslagna reformen av
lakemedelslagstiftningen och i den foreslagna radsrekommendationen om
antimikrobiell resistens.

1.2.1 Tillgang till sikra och effektiva likemedel till rimligt pris

Ett av syftena med den foreslagna reformen 4r att gora det ldttare for
patienter att snabbare fé tillgéng till innovativa likemedel i hela EU. Bland
atgdrderna ingdr ocksd att underldtta for snabba godkinnanden for
forsédljning, samtidigt som man sékerstiller en grundlig utvirdering av
lakemedlens kvalitet, sdkerhet och effekt. Dessutom innehédller férslaget
regler som innebdr att foretagen uppmuntras till att lansera sina produkter i
alla EU-lander och att utveckla produkter for icke tillgodosedda medicinska
behov.

Den foreslagna reformen syftar ocksa till att underldtta snabbare
marknadstilltrdde for generiska ldkemedel och biosimilarer. For nya
lakemedel som inte kan utnyttja de foreslagna villkorade réttsliga
skyddsperioderna (se vidare avsnitt 1.2.3), kommer marknadstilltridet for
konkurrerande generiska likemedel och biosimilarer att ske snabbare &n med
de nuvarande reglerna. Dessutom foreslds forenklingar vad avser
forfarandena for godkdnnande av generiska ldkemedel och biosimilarer,
vilket ytterligare kan paskynda deras intrade.

For ndrvarande finns det bestimmelser som gor det mojligt for de som
utvecklar generiska likemedel och biosimilarer att genomfora studier for
framtida godkdnnanden for forséljning under tiden som originallakemedlet
fortfarande omfattas av patentskydd/tillaggsskydd (det s. k. Bolar-
undantaget). Kommissionen foreslér att Bolar-undantagets rdckvidd och
innebord ska harmoniseras i hela EU. Rent konkret kommer dessa
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bestimmelser att gora det mojligt for konkurrenter att genomfora studier till
stod for framtida marknadsgodkénnande, liksom prissittning och erséttning.
For dessa dndamél far konkurrenter bl. a. tillverka eller inkdpa in
patentskyddade aktiva substanser i syfte att ansoka om godkdnnande for
forsdljning under den perioden. Forhoppningen &r att marknadsintradet for
generiska ldkemedel och biosimilarer ska kunna ske den dag da
patentet/tillaggsskyddet upphdr. Nér det giller sdrlidkemedel kommer
reformen ocksé att sidkerstilla att generiska lakemedel och biosimilarer kan
komma in pa marknaden sa snart som perioden med ensamrétt pd marknaden
16per ut.

Den foreslagna reformen omfattar dven ett antal atgarder som syftar till att
bidra till rimligare priser pa likemedel. Atgirder for att underlitta snabbare
marknadstilltrdde for generiska ldkemedel och biosimilarer kommer enligt
kommissionen att 6ka konkurrensen mellan likemedel, sidnka priserna pa
dem, frdmja rimliga priser for patienterna och gynna hélso- och
sjukvérdssystemens hallbarhet. Dessutom kommer studier bestdende av
kliniska data frén jamforelser mellan ldkemedel att uppmuntras for att
underldtta beddmningen av ldkemedel och efterféljande beslut om
prissittning och erséttning.

Kommissionen foreslar &ven atgirder for okad insyn kring offentlig
finansiering av ldkemedelsutveckling. Enligt den fGreslagna reformen
kommer ldkemedelsforetag att bli skyldiga att offentliggora information om
det direkta ekonomiska st6d som de tar emot frdn en myndighet eller ett
offentligt finansierat organ till stod for forskning och utveckling av
lakemedel. Den hir informationen ska enligt kommissionen vara Iétt
atkomlig for allmédnheten. Sadan insyn fOrvéntas i sin tur att stddja
medlemslédnderna i deras forhandlingar med ldkemedelsforetagen, och i
slutindan gora lakemedel prisméssigt mer 6verkomliga.

1.2.2 Forbittrad likemedelsforsorjning och hantering av brister

Genom den foreslagna reformen infors krav pa att behériga myndigheter pé
nationell niva och Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) kontinuerligt
ska Overvaka ldkemedelsbrister. Skyldigheterna fo6r innehavare av
godkdnnande for forsdljning foreslas skdrpas, bland annat genom
tidigarelagd och samordnad rapportering av ldkemedelsbrister och
upprétthillande av planer Gver hur bristsituationer bade ska forebyggas och
hanteras.

EMA foreslas fa en mer samordnande roll for att dvervaka och hantera
kritiska ldkemedelsbrister pd EU-niva, tillsammans med den befintliga
verkstéllande styrgrupp for ldkemedelsbrist och likemedelssdkerhet. Vidare
foreslas att 1akemedelsmyndigheterna i EU:s medlemsstater gemensamt med
EMA upprittar en lista 6ver lakemedel dér det saknas alternativ och att dessa
myndigheter kontinuerligt vervakar tillgdngen till 1dkemedel i EU.
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Nar det géller kritiska brister foreslds innehavare av godkdnnande for
forséljning av ldkemedel bli tvungna att arbeta for att atgérda dessa brister
enligt rekommendationer, och rapportera resultaten av de étgérder som
vidtagits. S&dana rekommendationer kan till exempel vara att oka eller
omorganisera tillverkningskapaciteten eller anpassa distributionen for att
forbattra tillgangen. I detta sammanhang foreslas dven att kommissionen ska
fa genomforandebefogenheter for att sdkerstélla tillgangen till lakemedel.
Atgirderna kommer att medfora rittsliga skyldigheter och kan riktas mot de
foretag som har erhéllit marknadsgodkédnnande for lakemedel, grossister eller
andra relevanta entiteter.

1.2.3 Regulatoriska incitament for innovation

Ett syfte med reformen av likemedelslagstiftningen dr att upprétthalla och
stirka stéllningen for EU:s ldkemedelsindustri, bdde inom EU och globalt.
Idag kan likemedel skyddas av patent i 20 ar. Den som har patent pa ett
lakemedel har mojlighet att forléinga skyddstiden i upp till fem ar genom att
ansoka om tilliggsskydd. Skyddet borjar gilla nér patentets giltighetstid har
gatt ut. Tilldggsskyddet infordes i EU for att kompensera patenthavarna for
den tid det tar for dem att fa ett ldkemedel godként for forséljning. Fran och
med godkénnandet for forsiljning ger EU:s lakemedelslagstiftning dessutom
tio ars rittsligt skydd till innovativa likemedel, vilket omfattar atta ar av
lagstadgat dataskydd (dven Kkallat uppgiftsskydd)® och tva ars
marknadsskydd.” Denna period kan forlangas fran tio till elva ar om en ny
behandlingsindikation ldggs till efter det ursprungliga godkidnnandet for
forsdljning. Nér det géller lakemedel for sdllsynta sjukdomar (sdrldkemedel),
tilldelas innovativa lakemedel tio &rs ensamritt pd marknaden.!® Férutom
ovanstdende skydd far ldkemedel som har f6ljt den pediatriska
utvecklingsplan som avtalats med EMA sex manaders forlingning av sitt
tillaggsskydd.

Dataskyddsperioder och markandsexklusivitet

Enligt den foreslagna reformen kommer innovativa ldkemedel fortfarande att
omfattas av en standardperiod for rittsligt dataskydd som dock kommer att
vara kortare dn i dag, men som kan forldngas om produkten uppfyller vissa

8 Lagstadgat dataskydd avser perioden efter det att det ursprungliga godkénnandet av
ett lakemedel, d& foretag som vill utveckla generiska eller biosimilara versioner av
lakemedlet inte kan hénvisa till resultaten av de prekliniska forsok och de kliniska
provningar av ldkemedlet som ingar i den ursprungliga dokumentationen.

9 Marknadsskydd avser en period under vilken ansdkningar om godkdnnande for
forsaljning av generiska likemedel och biosimilarer kan l&mnas in och beddémas och
respektive godkidnnande for forsdljning kan beviljas. Den generiska eller biosimilara
produkten kan dock endast sldppas ut pd marknaden efter det att den perioden har 16pt
ut.

10 Ensamritt pd marknaden avser perioden efter godkdnnande for forsdljning da
liknande ldkemedel for samma indikation inte kan sldppas ut pa marknaden.
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folkhdlsoméal. Det handlar om att marknadsfora lakemedlet i samtliga lander
dér det dr godként, utfora jaimforande studier mot etablerad behandling och
utveckla ldkemedel som fyller ett tidigare ouppfyllt medicinskt behov.
Dirutover foreslds en helt ny skyddsperiod for de foretag som genomfor
studier vilka mojliggor att ett dldre lidkemedel godkinns for anvéndning mot
en sjukdom som det tidigare inte anvénts for (s.k. repurposing).

En forlangning av det rittsliga dataskyddet kommer ocksa att gélla for
pediatriska ldkemedel. Dessutom kommer ldkemedel som har foljt det
pediatriska utvecklingsprogrammet som avtalats med EMA, édven
fortséttningsvis f4 en forlingning med sex ménader av sitt tilldggsskydd.

Sammanfattningsvis kommer standardperioden for réttsligt skydd som
erbjuds nya ldkemedel att minska fran 10 till 8 ar, med mdjlighet till
forlingning. Om en produkt uppfyller kraven for samtliga villkorade
skyddsperioder kommer dock den ldngsta totala skyddsperiod som kan
beviljas att bli langre jamfort med i dag. Enligt den foreslagna reformen kan
de lagstadgade skyddsperioderna uppgéd till hogst 12 &r for innovativa
lakemedel (om en ny behandlingsindikation 1dggs till efter det ursprungliga
godkdnnandet for forsiljning), vilket kan jaimforas med dagens hogst 11 ar.
Kommissionen anfor att det gér att jimfora med det genomsnittliga réttsliga
skydd fran runt 6 &r som erbjuds i Israel och Kina till runt 8 ar som erbjuds i
Japan och Kanada.

Séarskilda bestimmelser kommer att gélla for sirlikemedel for att frimja
forskning och utveckling pa omréadet sillsynta sjukdomar. Standardperioden
for ensamritt pd marknaden for sdrldkemedel kommer att vara nio ar.
Foretag foreslas kunna fa ytterligare perioder med ensamrétt pd marknaden
om de uppfyller ett stort icke tillgodosett medicinskt behov (ytterligare ett
extra ar), lanserar ldkemedlet i alla medlemslédnder (ytterligare ett extra ar)
eller utvecklar nya behandlingsindikationer for ett redan godként
sérlakemedel (upp till tva extra r). For sdrldkemedel som tillgodoser ett stort
icke tillgodosett medicinskt behov kommer de lagstadgade skyddsperioderna
kunna uppgd till hogst 13 &r. Skyddstidernas kumulativa effekt for
sirldkemedel kan saledes i forslaget bli upp till 13 ar i stéllet for dagens 12
ar. Kommissionen foreslar ocksé att ensamritten ska gélla endast for ett
marknadstillstdnd, d&ven om innehavaren har ytterligare marknadstillstand for
samma aktiva substans.

Okat regulatoriskt stod for utveckling av lovande likemedel

Syftet med reformen &r att ytterligare stirka det vetenskapliga stodet fran
EMA och underlitta bade for foretag och icke-vinstdrivande organisationer
att erhalla radgivning infor ansdékan om godkinnande av EMA. Detta
foreslas sérskilt gilla for lovande ldkemedel som 4r under utveckling for icke
tillgodosedda medicinska behov, utifrdn de erfarenheter som erhéllits fran
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systemet for prioriterade lakemedel (Prime)!''. Detta vetenskapliga stod
kommer innebédra att EMA i tidigt skede ger radgivning till utvecklare av
lakemedel som innebdr exceptionella terapeutiska framsteg for att
utvecklingsplaner ska optimeras infor kommande ansdkan om
marknadsgodkdnnande. Sadana prioriterade ldkemedel kommer att, utdver ett
oOkat vetenskapligt stdd, dven fa ytterligare regulatoriskt stod och kommer att
omfattas av paskyndade bedomningsmekanismer. Genom reformen foreslas
det dessutom bli léttare att anvinda likemedel utan patentskydd till nya
behandlingsomraden. Detta till foljd av ett sdrskilt stodsystem fran EMA for
sma och medelstora foretag och icke-vinstdrivande utvecklare.

Kommissionen foreslar ocksa stegvisa bedomningar dér data granskas allt
eftersom de blir tillgdngliga. Denna strategi visade sig enligt kommissionen
vara dndamadlsenlig under covid-19-pandemin och den nya lagstiftningen
syftar till att utvidga strategin till ldkemedel som innebdr exceptionella
terapeutiska framsteg pa omraden med icke tillgodosedda medicinska behov.

I syfte att mojliggéra snabb introduktion av likemedel vid en allvarlig
folkhidlsokris infors en sérskild godkdnnandeprocess som mojliggdr att
godkdnnande for dessa likemedel meddelas innan en fullstindig ansdkan
inkommit till EMA.

Férenklingar och undanréjande av dubbelarbete

Ett antal forslag i reformen syftar till att minska den administrativa bérdan
for lakemedelsforetagen och myndigheter i Europa genom att effektivisera
bl.a. ansokningsprocesser. Bland annat foreslas foljande:

e  Forkortade handldggningstider for  vissa delar av
ansokningsprocessen om  godkinnande av forsdljning av
humanlakemedel.

e Att vissa ansdkningsprocesser ska goras pa elektronisk vdg och att
ett godkdnnande som huvudregel ska gilla tills vidare (tidigare
krivdes 1 manga fall att tillverkaren behdvde fornya sitt
marknadsgodkénnande).

e Att kraven for godkdnnande av generiska ldkemedel och
biosimilarer forenklas.

e  Att strukturen hos EMA:s vetenskapliga kommittéer forenklas och
den expertbaserade kapaciteten dkar.

e Inférandet av ett system for certifiering av lakemedelssubstanser.

IThttps://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/prime-
priority-medicines.
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Ett mer framtidssdkrat regelverk

Vissa dndringar i reformen foreslas i syfte att sékra regelverket for framtida
utmaningar. Ett sadant forslag &r inforandet av sé kallade regulatoriska
sandlddor (eng. regulatory sandboxes) for att kunna skapa anpassade
regulatoriska ramverk for nya ldkemedel. Det handlar om strukturerade
testmiljoer dér innovativa metoder och nya ldkemedel kan testas under tillsyn
av myndigheter. I férordningen definieras en regulatorisk sandlada som ett
regelverk inom vilket det dr mojligt att i en kontrollerad milj6 utveckla,
validera och testa innovativa eller anpassade regleringslosningar, som
underldttar utvecklingen och godkdnnandet av innovativa produkter som
sannolikt kommer att omfattas av forordningens tillimpningsomrade. En
sédan utveckling ska ske i enlighet med en sérskild plan, under en begrénsad
tid och under tillsyn.

Ytterligare fOrslag som avser att skapa ett mer framtidssdkrat
lakemedelssystem ar forslag om forbéttrat samarbete mellan myndigheter
med ansvar for godkdnnande for forséljning, utvdrdering av likemedel,
prisséttning och ersittning. EMA foreslds samordna en mekanism som ska
underldtta utbyte av information av gemensamt intresse mellan sddana
myndigheter for att mojliggbéra en enhetligare strategi i frdgor som
evidensgenerering under ldkemedlets hela livscykel.

1.2.4 Miljomaissigt hillbara likemedel

I syfte att motverka lakemedels negativa paverkan pa miljon foreslds i
reformen ett flertal skdrpta krav, sédrskilt med hédnsyn till den
miljoriskbedomning som tillverkare gor i samband med sin ansékan om
marknadsgodkdnnande. Bland annat foreslés foljande:

e Det av miljoriskbeddmningen ska det framgd om ldkemedlet
innehaller sdrskilt miljofarliga ingredienser.

e Det i godkinnandet av likemedel kan stéllas krav pé ytterligare
studier, dven efter godkdnnandet, i syfte att samla in uppgifter om
risker for miljon.

e  Det infors en mdjlighet att avsld godkénnandet for forsdljning om
foretagen  inte  ldmnar  tillrickliga  bevis  for  att
miljoriskbedomningen har genomforts eller om de foreslagna
riskreducerande atgérderna inte &r tillrdckliga for att motverka de
faststéllda riskerna.

e EMA tillsammans med de nationella ldkemedelsmyndigheterna ska
ta fram ett system med monografier 6ver miljoegenskaper hos
aktiva substanser.

e  Sérskilt miljofarliga lakemedel ska vara receptbelagda.
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For provningslakemedel som innehéller eller bestér av genetiskt modifierade
organismer (GMO) inréttas genom reformen ett enda harmoniserat EU-
forfarande for miljoriskbedomning for kliniska prévningar som ersétter
medlemslédndernas bedomningar.

1.2.5 Bekimpande av antimikrobiell resistens

I syfte att motverka utvecklingen av AMR foreslas i direktivet bl.a. kade
krav pa den miljoriskbeddmning som ska goras infor ett godkdnnande for
utveckling av antimikrobiella likemedel avseende tillverkning, anvéndning
och destruktion. Vidare foreslas att lakemedel som innehéller antibiotika som
huvudregel ska vara receptbelagda, att det i likemedelsforpackningar ska
finnas sérskild information om antibiotikan samt att den som innehar
godkénnandet ska ta fram utbildningsmaterial for hélso- och
sjukvérdspersonal. For att frimja innovation for antimikrobiella likemedel
forslar kommissionen en tillfallig mekanism som ger mojligheten att erkinna
en Overlatningsbar kupong (s.k. voucher) pa ett ars extra dataskydd till
foretag som lyckas ta fram nya typer av antimikrobiella ldkemedel. Dessa
kuponger dr forenade men strikta villkor men kan anvédndas for alla
lakemedel som ett foretag har erhéllit marknadsgodkdnnande for, eller séljas
vidare till ett annat foretag. Systemet foreslas att anvéndas i 15 é&r for att
sedan utvdrderas.

Dérutdver har kommissionen ldmnat ett forslag till rddsrekommendation om
intensifierade atgdrder inom EU for att bekimpa AMR genom en s.k. One
Health-modell. One Health-modell innebér en tvirsektoriell ansats som bl.a.
innefattar bade mainniskors och djurs hilsa, miljo samt forskning och
utbildning. Forslaget syftar till att stirka arbetet med att bekdmpa AMR
genom olika atgirder. Dessa innefattar:

e Nationella handlingsplaner mot AMR.

e Overvakning och monitorering av. AMR och anvindning av
antimikrobiella medel.

e  Forebyggande och bekdmpning av infektioner.

e Strategier for antimikrobiell likemedelsbehandling samt
aterhédllsam anvéndning av antimikrobiella medel.

e Rekommenderade delmal for anviandning av antimikrobiella medel
och AMR.

e Medvetenhet och utbildning.

e Forskning och utveckling samt incitament till innovation och
tillgang till antimikrobiella medel och andra medicinska
motatgdrder mot AMR.

e  Samarbete.
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e  Global niva.
e  Rapportering.
1.2.6 Sérlikemedel

Kommissionen framhaller i forslaget att regler om sérldkemedel bor
integreras i forordningen for att astadkomma forenkling och en storre
rattssdkerhet. Kommissionens forslag har som malsdttning att frimja
utveckling av sdrlakemedel ddr det i dag saknas behandlingsalternativ, vilket
omfattar mer &n 90 procent av alla séllsynta sjukdomar. Kommissionen
foreslar tva kriterier for att ett 1dkemedel ska klassificeras som sirlakemedel
som i huvudsak motsvarar de kriterier som finns i nuvarande regelverk.
Diremot foreslds kommissionen fa befogenhet att besluta om delegerade
akter som innehéller specifika kriterier for vissa sjukdomstillstand.
Nuvarande klassificeringskriterium om tillrdcklig avkastning foreslas tas bort
da det, enligt kommissionen, aldrig har anvénts. I férordningen foreslas dven
bestimmelser for sirlikemedel avsedda for ett stort, men inte tillgodosett,
medicinskt behov (high unmet medical need). Kommissionen foreslar dven
att EMA ska fatta beslut om ett ldkemedel ska fa status som sirldkemedel,
vilket ger EMA storre befogenheter eftersom det 1 dag &r kommissionen som
fattar beslut om sdrldkemedelsstatus, efter rekommendation fran EMA.
Klassificeringen av ett sdrlaikemedel foreslas gélla upp till sju &r, med
mojlighet till forldngning.

1.2.7 Barnlakemedel

Kommissionens forslag till forordning innehaller framfor allt bestimmelser
om fOrfarandekrav for barnldkemedel, medan allmdnna krav for
godkdnnande och forméner kopplat till barnlikemedel har inkluderats i
kommissionens ~ forslag  till  direktivn. om  humanlikemedel. 1
forordningsforslaget finns bestimmelser om bl.a. krav for godkdnnande for
forsdljning, bestimmelser om undantag och uppskov, pediatriska
provningsprogram och kliniska provningar av barnlikemedel. Bland
forslagen finns dven mdjligheter att meddela undantag frén att genomfora ett
pediatriskt provningsprogram vid framtagande av humanldkemedel.

I fraga om pediatriska provningsprogram foreslas ett forfarande med stegvisa
processer. Enligt kommissionen syftar forslaget till att forenkla for foretagen
och skapa storre flexibilitet. Forfarandet ger foretagen mojlighet att stegvis
utveckla sina pediatriska provningsplaner.

Det foreslas dven en bestimmelse for pediatriska ldkemedel som i huvudsak
handlar om att EMA har mojlighet att gora undantag fran vissa uppstéllda
krav for att hantera nddsituationer pé folkhdlsoomréadet.
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1.3 Gillande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

Det foreslagna direktivet och den foreslagna forordningen ersitter nu
gillande direktiv 2001/83 och forordning (EG) nr 726/2004, férordning (EG)
nr 141/2000 och forordning (EG) nr 1901/2006. Nuvarande direktiv och
forordningar &r genomférda och anpassade till svensk rdtt genom
lakemedelslagen (2015:315) och ytterligare ett stort antal forfattningar.
Svensk lakemedelslagstiftning behdver uppdateras och anpassas till de nya
EU-réttsakterna.

Det foreslagna direktivet behover genomforas i nationell rétt for att bli
tillamplig och bindande i Sverige. Det behdvs dérfor goras dndringar i bl.a.
lakemedelslagen for att direktivet ska bli tillimpligt i Sverige.

Den foreslagna forordningen blir till alla delar bindande och direkt tillimplig
i varje medlemsstat. Det behovs dirfor inte ndgra forfattningsidndringar for
att forordningen ska bli tillamplig i Sverige. Daremot kan det behdvas andra
anpassningar av nationell ritt for att férordningen ska fa full verkan.

De foreslagna lagstiftningsakterna paverkar i huvudsak Likemedelsverkets
och  Tandvards- och ldkemedelsforménsverkets arbete  liksom
lakemedelsforetag  med  produkter  for  humant bruk  samt
medicinteknikforetag. Analys pagar av forslagets mdjliga konsekvenser for
svenska forhéllanden.

Den foreslagna radsrekommendationen om AMR ér inte réttsligt bindande,
dven om svensk forfattning kan behdva anpassas for att folja dess innehall.

1.4  Budgetdra konsekvenser / Konsekvensanalys
Kommissionen har genomfort en omfattande konsekvensanalys av forslagen.

Enligt kommissionen ger den foreslagna reformen en hog andel av EU:s
befolkning tillgang till lakemedel (90 procent pa sikt).

Kommissionen anser att forslaget innehaller en rimlig avvdgning mellan att
stimulera innovation (for bade otillfredsstdllda medicinska behov och
antimikrobiell resistens) och forbattrad tillgang, transparens i forskning och
utveckling och forsorjningstrygghet for likemedel samt for att minska
lakemedels miljopaverkan. Kostnaderna och fordelarna med den foreslagna
reformen for olika typer av intressenter beskrivs nedan.

Enligt kommissionen beriknas kostnaderna for att genomfora forslaget
uppga till 571 miljoner euro for den offentliga sektorn och patienter. For
upphovsforetag dr uppskattningen en bruttointikt pd 298 miljoner euro och
for foretag pa den generiska marknaden &r uppskattningen en negativ
bruttovinst pa 82 miljoner euro.

Enligt kommissionen fordelar reformerna kostnaden for de ytterligare
samhillsnyttorna jamnare mellan olika intressenter och reformerna levererar
ocksa effektivt mot samtliga mal. Kommissionen menar att denna reform ger
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den mest kostnadseffektiva mixen av politiska atgirder jamfort med de andra
alternativ som har dvervégts.

Kommissionen noterar vidare att det finns en potentiell osékerhet i resultaten
pa grund av péverkan av andra kontextuella faktorer sdsom utvecklingen
inom ldakemedelssektorn, annan relevant lagstiftning och politik pa
medlemsstatsniva.

Kommissionens bedomning dr att effekterna pé nationella hilsobudgetarna
frén dessa atgirder for okad tillgénglighet och for att mota otillfredsstédllda
medicinska behov dr positiva eller neutrala. En ytterligare positiv indirekt
paverkan pé budgeten forvintas komma frén besparingar fran undvikbara
sjukhusvistelser och &ppenvard. Enligt kommissionen skulle forslaget om
overlatbara vouchers inom AMR-omradet dka kostnaderna for hilso- och
sjukvérdssystemen. Detta ska enligt kommissionen ska ses i relation hotet
fran resistenta bakterier och kostnader frain AMR sasom dddsfall (33 000 per
ar), sjukvérdskostnader och produktivitetsforluster (1,5 miljarder euro per ér
i EV).

Vad giller forslagen relaterade till likemedel for barn och for séllsynta
sjukdomar dr kommissionens uppskattning att inga betydande kostnader
forvantas for de nationella hidlsosystemen. I takt med att fler produkter
utvecklas forvéntas detta medfoéra kostnader for nationella hélso- och
sjukvérdssystem kopplade till ldkemedelssubvention, men detta antas
uppvigas av besparingar fran snabbare marknadsintrdde for generika.

Givet forslagets komplexitet och omfattning anser regeringen att kostnaderna
och konsekvenserna av forslagen till revidering av lagstiftningen bor
analyseras ndrmare. Detta giller till exempel forslagen om regulatoriska
sandlddor, GMO och kliniska provningar, EMA:s utdkade uppgifter och
mandat, dvervakning av hantering av bristsituationer, dndrade skyddstider
och forslaget om vouchers inom AMR-omradet. Noteras kan att
kommissionen inte har presenterat nagon jamstilldhetsanalys av forslaget.

2 Standpunkter

2.1  Preliminér svensk stindpunkt

Regeringen vilkomnar att kommissionen har presenterat sitt forslag till EU:s
lakemedelslagstiftning och ser denna reform som en viktig del av EU:s
lakemedelsstrategi. Regeringen stéller sig bakom de dvergripande malen med
Oversynen, att den ska bidra till ett framtidssékrat regelverk, frimja forskning
och utveckling av nya likemedel, oka tillgdngligheten av likemedlen sa att
dessa nar de patienter som behéver dem och se till att marknaden fungerar
battre. En 6versyn av det nuvarande regelverket behévs for att mota de
utmaningar som nuvarande regelverk inte har kunnat 16sa i tillrdcklig
utstrickning. Till exempel é&r tillgang till och brist pa likemedel hogst
aktuella frdgor inom unionen. Sarskilt viktigt for regeringen ar fragor som
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ror bristsituationer, miljohdnsyn i ldkemedelstillverkningen, forhindra
antimikrobiell resistens (AMR) och att stirka den europeiska
lakemedelsindustrins konkurrenskraft och innovativa kapacitet. Nér det
géller krav pa okad miljohdnsyn vid likemedelstillverkning sd ar det en
forutséttning for att kunna uppnd regeringens etappmal om ldkemedel i
miljon. Regeringen kommer dirfor att verka for att ett nytt regelverk
tillgodoser bade behovet av tillgdngliga likemedel till 6verkomliga priser
och foretagens behov av en forutsdgbar regulatorisk miljo som stdder
innovativ forskning och utveckling. En stirkt konkurrenskraft inom EU
skapar dven biéttre forutséttningar for unionens likemedelsforsorjning.

Regeringens malséttning 4r att forslaget ska utmynna i ett regelverk som dels
kan bidra till 6kad tillgang till likemedel for patienter inom unionen, framfor
allt inom omréden dir behandlingsalternativ saknas i dag, dels stirka EU:s
konkurrenskraft och skapa forutsittningar for niringslivet att investera i
forskning och utveckling inom detta omrdde. Det 4r dven av vikt att
medlemsstaternas nationella kompetens pa hilsoomradet respekteras.

Eventuella kostnader pd EU-budgeten ska hallas inom ramen for befintliga
ramar och program. Sverige har en budgetrestriktiv linje och kommer att
verka for att minska den administrativa bordan for den offentliga sektorn.
Det dr dven viktigt att se till att den administrativ boérdan for foretag inte blir
for stor.

Regeringen  vilkomnar &dven kommissionens forslag till radets
rekommendation om intensifierade atgérder inom EU for att bekdmpa AMR.
Regeringen anser att det dr viktigt att rddsrekommendationen leder till ett
stirkt arbete mot AMR. Den foreslagna rekommendationen ligger i stort i
linje med den existerande svenska strategin pa omradet . Forslaget till
radsrekommendation hanteras under det svenska ordforandeskapet.

2.2 Medlemsstaternas standpunkter

Arbetet i radsarbetsgruppen for likemedel och medicinteknik inleddes den
12 maj 2023 d& kommissionen presenterade forslaget. Medlemsstaternas
fastlagda stdndpunkter vad géller forslaget som offentliggjordes den 26 april
2023 ir inte kdnda. Flera medlemsstater har infor publiceringen uttalat sig
om revideringen av ldkemedelslagstiftningen 1 olika icke-officiella
standpunktsdokument. Nedan redogors for dessa Overgripande och
preliminédra standpunkter.

Négra medlemsstater har uttryckt att de ser positivt pd en reglering som
innehéller mer differentierade dataskydd, vilket kan styra innovation mot
otillfredsstdllda medicinska behov. Vidare anser dessa medlemsstater att EU
i hog grad kan forbli konkurrenskraftigt och att lakemedelsforetagen
fortfarande kan fa ett hogt regulatoriskt skydd om de tar hénsyn till
samhdllets behov.
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A andra sidan har andra medlemsstater uttryckt oro &ver en minskning och
villkorning av det regulatoriska skyddet for likemedel, vilket de menar
skulle medfora en ofGrutsdgbarhet som riskerar att leda till minskade
investeringar i forskning och utveckling inom ldkemedelssektorn.

Vissa medlemsstater dr positiva till nya sitt att tackla bristsituationer och att
stirka EU:s oberoende frdn tredjeland i frdga om likemedel.
Medlemsstaterna pekar dock pa att den nya lagstiftningen maste ange rtt
riktning for detta och skapa en balanserad 16sning med forutségbara regler.

Négra medlemsstater har lyft att regelverket behover styra utvecklingen av
lakemedel for att tillgodose medicinska behov som inte har tillgodosetts,
inklusive nya antimikrobiella medel. Flera medlemsstater motsétter sig dock
forslag som innebdr ett inférande av ett voucherssystem for
antibiotikaldkemedel.

Flera medlemsstater dr positiva till kommissionens fokus pé att sékerstélla
forsorjning av ldkemedel; en frdga som har blivit allt viktigare mot bakgrund
av covid-19 pandemin. Detsamma giller for kommissionens fokus pé
miljopaverkan fran ldkemedelstillverkning.

2.3 Institutionernas stdndpunkter

Institutionernas standpunkter dr dnnu inte kdnda. Europaparlamentet har inte
behandlat forslaget dnnu.

2.4 Remissinstansernas stindpunkter

Forslaget har remitterats och tidpunkten for remisstidens slut &r den 22
september 2023.

3  Forslagets forutsittningar

3.1 Raittslig grund och beslutsforfarande

Som rittslig grund for forslaget om ett nytt lakemedelsdirektiv och forslaget
till forordning har kommissionen angett artiklarna 114 och 168.4c i
fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget).

Som réttslig grund till rddsrekommendationerna har kommissionen angett
artikeln 168.6 i EUF-fordraget.

Nar det géller artikel 114 i EUF-fordraget bidrar den foreslagna forordningen
enligt kommissionen, till en smidigt fungerande inre marknad och den
gemensamma vervakningen efter det att ldkemedel slippts ut pa
marknaden. Nar det giller artikel 168.4c 1 EUF-fordraget syftar
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forordningen, enligt kommissionen, till att stodja maélet att faststilla hoga
kvalitets-, effektivitets- och sikerhetsstandarder for 1dkemedel.

Enligt artiklarna 168.4 och 4.2 k i EUF-fordraget ska unionen ha delad
befogenhet med medlemsstaterna i denna frdga (liksom nér det giller artikel
114 i EUF-fordraget), vilken, enligt kommissionen, utdvas i och med
antagandet av forslaget till forordning. Beslut fattas enligt det ordinarie
lagstiftningsforfarandet, dvs. rddet beslutar med kvalificerad majoritet och
Europaparlamentet dr medbeslutande.

Rekommendationerna bidrar enligt kommissionen till att sékerstélla en hog
hilsoskyddsnivda ~ for  ménniskor.  Europeiska  rddet ska anta
rekommendationen med kvalificerad majoritet.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Kommissionen anger att syftet med forordningen &r att sdkerstélla hoga
kvalitets- och sidkerhetskrav for ldkemedel, inklusive ldkemedel for barn och
personer som lider av ovanliga sjukdomar. Detta kan enligt kommissionen
inte i tillrdcklig utstrickning uppnds av medlemsstaterna utan det uppnas
bittre, pa grund av atgirdens omfattning och verkningar, pa unionsniva. Nar
det giller det foreslagna ldkemedelsdirektivet bedomer kommissionen att
syftena med foreslaget, ndmligen att faststilla bestimmelser om likemedel
for att sdkerstilla skyddet av folkhélsan, miljon och funktionen av den inre
marknaden, inte i tillricklig utstrickning kan uppnéds av medlemsstaterna.
Nationella regleringar skulle enligt kommissionen leda till avsaknad av
harmonisering, ojamlik tillgang till lakemedel for patienter och hinder for
den inre marknaden. Syftena uppnis enligt kommissionen bittre pa
unionsniva. Kommissionen bedémer diarmed att forslagen ar i enlighet med
subsidiaritetsprincipen enligt artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen.

Kommissionen bedémer vidare att i enlighet med proportionalitetsprincipen i
artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen, gér forslagen i forordningen och
direktivet inte utdver vad som &r ndodviandigt for att uppnd malen.

Vad giller den forslagna radsrekommendationen bedomer kommissionen att
den 6verensstimmer med subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen, bl.a.
eftersom de foreslagna atgérderna stdr i proportion till mdalen som
efterstrdvas samt respekterar medlemsstaternas ansvar for att besluta om sin
hélso- och sjukvardspolitik.

Regeringens prelimindra bedomning ar att forslagen dr forenliga med
subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna.
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4 Ovrigt

4.1  Fortsatt behandling av drendet

Forslaget om forordning och direktiv har remitterats till myndigheter,
organisationer och néringslivet. Remisstiden gar ut den 22 september 2023.
Forhandlingarna sker i rddsarbetsgruppen for likemedel och medicinteknik.
En forsta behandling i radsarbetsgruppen dgde rum den 12 maj 2023.
Lakemedelsfragor kommer dven att tas upp for ett asiktsutbyte vid EPSCO-
radets formella méte den 13 juni 2023.

4.2 Fackuttryck/termer

Antimikrobiell resistens (AMR): niar mikrober utvecklar resistens mot
lakemedel som tidigare kunde bekdmpa dem.

Generiska likemedel: lakemedel som efter godkédnnande tillverkas och siljs
nér patentet for originalldkemedlet har 16pt ut. Det innehéller samma aktiva
substans i samma méangd och har samma farmaceutiska beredningsform som
ett originallikemedel. Samma krav pa kemisk/ farmaceutisk dokumentation
som stélls pé ett originallikemedel, stills pa generiska ldkemedel. Likvirdig
sékerhet och effekt faststills vanligen genom bioekvivalensstudier.

Biosimilarer: ett biologiskt ldkemedel som innehéller en version av den
aktiva substans som finns i ett redan godként biologiskt ldkemedel
(referensldkemedlet). For att en biosimilar ska godkédnnas krivs att den &r
jamforbar med referenslikemedlet avseende kemiska egenskaper (till
exempel molekylstruktur och féroreningar), biologisk aktivitet och den ska
dven ha likvdrdiga egenskaper avseende farmakokinetik och
farmakodynamik samt likvardig sdkerhet och effekt.

Originalldkemedel: det forsta framtagna ldkemedlet for en aktiv substans.
Fullstindig kemisk/farmaceutisk, preklinisk (studier i djur) och klinisk
(studier i minniska) dokumentation krévs for ett godkdnnande.
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