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EU-lakemedelslagstiftning: Kommissionens
forslag pa forordning och direktiv om
humanlakemedel

Svar pa remiss frdn kommunstyrelsen

Forvaltningens forslag till beslut

Stadsdelsndmnden dverlamnar forvaltningens tjansteutlatande till
kommunstyrelsen som svar pa remissen av EU-
lakemedelslagstiftning: Kommissionens forslag pa forordning och
direktiv om humanlikemedel.

Sammanfattning

Europakommissionen har i november 2020 lagt fram en
lakemedelsstrategi for Europa. Det ér den storsta reformen pd over
20 ar och syftar till att gora den réttsliga ramen for mediciner till
ménniskor 1 EU mer smidig, flexibel och anpassad till behoven hos
medborgare och foretag i hela EU. Reformen innehaller en méangd
atgdrder for att stimulera och stérka forskning och utveckling av nya
och befintliga ldkemedel.

Forvaltningen ser positivt pa forslaget och bedomer att det bland
annat kan minska miljopdverkan, utveckla nya antimikrobiella
lakemedel och motverka resistensutvecklingen. Reformen bedoms
dven medfora en starkt beredskap 1 hindelse av kris, bade nationellt
och internationellt. M§jligen kan den medfora att Sverige som
nation far en minskad frihet att styra 6ver inhemska beslut rérande
lakemedel.

Bakgrund
Europakommissionen har foreslagit en dversyn av den europeiska
lakemedelslagstiftningen for humanlikemedel.

Kommunstyrelsen har remitterat forslaget till ett antal instanser,
bland annat Farsta stadsdelsndmnd, for yttrande senast den 12
september.
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Remissen i sammanfattning

Europakommissionen har foreslagit en 6versyn av den europeiska
lakemedelslagstiftningen for humanldkemedel. Det dr den storsta
reformen pé dver 20 dr och syftar till att gora den réttsliga ramen for
mediciner till m@nniskor 1 EU mer smidig, flexibel och anpassad till
behoven hos medborgare och foretag i hela EU.

Likemedel som godkdnns i EU i dag nér inte patienterna tillrdckligt
snabbt och ér inte lika tillgidngliga i1 alla EU-ldnder. Det rader stora
skillnader nir det géller hanteringen av icke tillgodosedda
medicinska behov, séllsynta sjukdomar och utvecklingen av nya
antimikrobiella medel for att motverka det vixande problemet med
antimikrobiell resistens. Hoga priser for innovativa behandlingar ar
en utmaning nér det giller att sdkerstilla snabb och prisdverkomlig
tillgang till lakemedel, och lakemedelsbrist &r ett vixande problem
som kan fa allvarliga konsekvenser for patienterna.

I november 2020 lade Europakommissionen fram en
lakemedelsstrategi for Europa. Strategin syftar till att skapa en
framtidsséker och patientcentrerad likemedelsmiljo diar EU:s
industri kan verka innovativt, na framgang och vara viarldsledande.
Den 26 april 2023 lade kommissionen fram ldkemedelspaketet.
Paketet innehéller forslag pa nya regler om humanlidkemedel och
avser ett direktiv och en forordning.

EU-kommissionens forslag syftar till att foljande fem huvudmal ska
uppnas:

1. Sikerstilla att alla patienter i EU far snabb och rittvis
tillging till siikra och effektiva liikemedel till rimligt pris.
Detta ska uppnas bland annat genom

e Att underlitta snabbare marknadsintridde for
generiska ldkemedel (kopior av kemiska likemedel)
och biosimilarer (kopior av biologiska ldkemedel)
for att 6ka konkurrensen och ddrmed sinka priserna.

e Att stimulera genereringen av jamforande kliniska
data for att stodja medlemsldnderna att fatta snabbare
och evidensbaserade beslut om prisséttning och
erséttning.

e Att 0ka insynen kring offentlig finansiering av
lakemedelsutveckling for att stddja medlemsldanderna
1 deras prisforhandlingar med ldkemedelsforetagen.

e Att genom andra atgérder dn lagstiftning stodja
samarbete om prissdttning och ersittning mellan de
nationella behdriga myndigheterna, genom utbyte av
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information och bésta praxis om nationell
prissittnings- och upphandlingspolitik

2. Forbittra forsorjningstryggheten och sikerstilla att
patienter alltid har tillgang till liikemedel, oavsett var i
EU de bor. Detta ska uppnéis bland genom

e Attinfora krav pa att behoriga myndigheter pé
nationell niva och Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) kontinuerligt ska
overvaka likemedelsbrister. Skyldigheterna for
innehavare av godkédnnande for forsiljning kommer
att skérpas, bland annat genom tidigarelagd och
samordnad rapportering av ldkemedelsbrister och
upprétthdllande av planer for att forebygga brister.

o Att EMA fir en starkare samordnande roll for att
Overvaka och hantera kritiska ldkemedelsbrister pa
EU-niva, tillsammans med den verkstillande
styrgruppen for lakemedelsbrist och
lakemedelssdkerhet.

e Att kommissionen upprittar en EU-omfattande
forteckning over kritiska ldkemedel, och bedomer
sarbarheten 1 leveranskedjan for dessa likemedel.

e Att ndr det géller kritiska brister méste innehavare
av godkdnnande for forséljning av ldkemedel arbeta
for att atgdrda dessa brister enligt
rekommendationer, och rapportera resultaten av de
atgdrder som vidtagits.

3. Erbjuda en attraktiv, innovations- och
konkurrenskraftsvéinlig miljo for forskning, utveckling
och produktion av likemedel i Europa. Detta ska uppnas
bland annat genom att

e Den kortaste lagstadgade skyddsperioden for
innovativa likemedel foreslas vara 8§ &r. Foretag kan
fa ytterligare dataskyddsperioder om de lanserar
ladkemedlet i alla medlemslander eller om de
utvecklar ett likemedel som tillgodoser icke
tillgodosedda medicinska behov.

e Sirskilda bestimmelser ska gélla for sarlikemedel
for att framja forskning och utveckling pad omradet
séllsynta sjukdomar. Standardperioden for ensamratt
pa marknaden for sdrlikemedel kommer att vara 9
ar. Foretag kan fa ytterligare perioder med ensamrétt
pa marknaden om de uppfyller ett stort icke
tillgodosett medicinskt behov, lanserar lakemedlet 1
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alla medlemslédnder, eller utvecklar nya
behandlingsindikationer for ett redan godként
sarlakemedel.

Att det ytterligare rittsliga skyddet for lanseringen
pa marknaden 1 alla medlemslédnder kommer att
beviljas om ldkemedlet levereras i tillrdckliga
méngder 1 alla medlemslédnder inom tva ar efter det
att godkénnandet for forsiljning har beviljats, eller
inom tre ar for foretag med begransad erfarenhet av
EU-systemet, t.ex. sma och medelstora foretag.

Att nya anvandningsomraden for befintliga
lakemedel kan omfattas av fyra ars uppgiftsskydd.
Att infOra ett tillfalligt nddgodkédnnande for
forsdljning pd EU-niva vid hot mot folkhélsan pé
unionsnivd om det finns ett stort intresse for att
utveckla och godkénna sikra och effektiva
lakemedel sa snabbt som mgjligt.

Att korta bedomnings- och godkdnnandeprocessen.
Produkter som tillgodoser icke tillgodosedda
medicinska behov och som &r av stor betydelse for
folkhidlsan kan omfattas av ett paskyndat forfarande.
Att fraimja anvindningen av nya metoder for att
minska antalet djurforsok.

4. Gora likemedel mer miljoméssigt hallbara. Detta ska
uppnas bland annat genom att

Forbattra miljoriskbeddmningen genom att inféra en
mojlighet att avsla godkénnandet for forsiljning om
foretagen inte lamnar tillrdckliga bevis for att
miljoriskbeddmningen har genomforts eller om de
foreslagna riskreducerande dtgérderna inte ér
tillrackliga for att motverka de faststdllda riskerna.
Faststélla tydligare krav for miljoriskbeddmningar,
bland annat 6verensstimmelse med vetenskapliga
riktlinjer, regelbundna uppdateringar av
miljoriskbeddmningen och skyldighet att géra
ytterligare miljoriskbedomningar efter
godkénnandet.

Utoka rackvidden for miljoriskbeddmning till att
omfatta risker for miljon frin antibiotikatillverkning.
Utvidga miljoriskbeddmningen till alla produkter
som redan finns pad marknaden och som potentiellt
kan vara skadliga for miljon.

5. Motverka antimikrobiell resistens genom en modell som
omfattar manniskors och djurs hilsa och miljon (One
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health-modell). Detta ska uppnés bland annat genom att

¢ Finansiering av antimikrobiell forskning och
innovation.

e Rittslig och finansiell stimulans for att belona
framgangsrik utveckling av och sékra tillgdngen till
effektiva antibakteriella medel, t ex
upphandlingsmekanismer for nya och befintliga
antimikrobiella medel som skulle garantera intdkter
for innehavare av godkidnnande for forséljning av
antimikrobiella medel, oavsett forsiljningsvolymer.

o Atgirder for dterhdllsam anvindning blir en del av
processen for godkdnnande for forsdljning, och ska
omfatta forskrivning, lamplig forpackningsstorlek,
specifik information for patienter/hilso- och
sjukvardspersonal, en strategi for antimikrobiell
lakemedelsbehandling inbegripet riskreducerande
atgdrder samt dvervakning och rapportering av
antimikrobiell resistens.

o Ytterligare stodatgéirder foreslds, inbegripet
rekommenderade mél och atgérder for att framja
omfattande atgirder for forebyggande och kontroll
av infektioner, forbittra medvetenheten och
utbildningen och frimja samarbete mellan berdrda
parter frdn alla relevanta sektorer.

Arendets beredning
Arendet har beretts av medicinskt ansvarig sjuksk&terska inom
avdelningen for dldreomsorg.

Forvaltningens synpunkter och forslag

Forvaltningen bedomer, liksom EU-kommissionen, att den
foreslagna reformen skulle kunna bidra till att motverka strukturella
ojamlikheter och skapa en tryggare likemedelstillgdng for fler
medborgare 1 EU. Reformen beddms dven medfora en stirkt
beredskap i hindelse av kris, bade nationellt och internationellt.

Forvaltningen ser mycket positivt pé att reformen innehéller
omfattande atgérder i syfte att motverka resistensutvecklingen och
utveckla nya antimikrobiella 1dkemedel, d& sjukdomar orsakade av
multiresistenta bakterier bedoms vara ett av framtidens hot mot
bade ménniskors och djurs hélsa.

Reformen innehéller atgarder som syftar till en minskad
miljopéverkan, och inkluderar de likemedel som redan finns pa
marknaden. Reformen bedéms dérmed forbéttra ldkemedlens
miljomassiga hallbarhet under hela deras livscykel. Forvaltningen
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ser detta som mycket positivt for EU som helhet. For de individer
som &r beroende av sdrldkemedel, det vill sdga likemedel som
behandlar symtom som orsakats av en ovanlig och svar sjukdom,
eller sjélva sjukdomen i sig, kan reformen gora stor skillnad i
tillgang till 1akemedel.

Mojligen kan reformen medfora att Sverige som nation far en
minskad frihet att styra 6ver inhemska beslut rérande lakemedel.
Forvaltningen ser en risk for att ett mindre ldkemedelsbolag kan
drabbas av nya kostnader, men noterar dven att sdrskilda
anpassningar har gjorts for mindre foretag med begriansad
erfarenhet av EU, till exempel under punkt 3 (se ovan). Vissa
lakemedelsforetag har lyft farhagor att reformen kan flytta
innovation utanfor EU. Reformen innehéller dock en mangd
atgérder for att stimulera och stdrka forskning och utveckling av nya
och befintliga ldkemedel, vilket bor pdverka ldkemedelsforetagen
positivt. Sammanfattningsvis ser forvaltningen positivt pa den
reform som EU-kommissionen presenterar.

Forvaltningen foreslar att stadsdelsndmnden Gverldmnar
forvaltningens tjdnsteutldtande till kommunstyrelsen som svar pa
remissen.

Gunilla Ekstrand Jonas Wilhelmsson
Stadsdelsdirektor Avdelningschef

Farsta stadsdelsforvaltning Farsta stadsdelsforvaltning
Bilaga

Study in support of the evaluation and impact assessment of the EU
general pharmaceuticals legislation. Impact Assessment Report
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