vy

L

Stockholms
stad

ha 4
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EU-lakemedelslagstiftning: Kommissionens forslag
pa forordning och direktiv om humanléakemedel

Remiss fran Socialdepartementet
Remisstid den 25 oktober 2023

Forslag till beslut

Borgarradsberedningen foreslar att kommunstyrelsen beslutar foljande.
Remissen besvaras med hanvisning till vad som ségs i stadens promemoria.

Foredragande borgarradet Alexander Ojanne

Sammanfattning av arendet

Stockholms stad har ombetts att besvara en remiss om EU-lakemedelslagstiftning:
Kommissionens forslag pa forordning och direktiv om humanlakemedel.
Europakommissionen har genomfort en 6versyn av den europeiska
lakemedelslagstiftningen for humanlédkemedel. De forslag som lamnas med anledning
av denna 6versyn syftar till att fem mal ska uppnas. De fem malen:

o Sakerstalla att alla patienter i EU far snabb och rattvis tillgang till sékre och
effektiva lakemedel till rimligt pris

e Forbattra forsorjningstryggheten och sakerstalla att patienter alltid har tillgang
till 1akemedel, oavsett var i EU de bor

e Erbjuda en attraktiv, innovations- och konkurrenskraftsvanlig miljo for
forskning, utveckling och produktion av lakemedel i Europa

e Gora lakemedel mer miljomassigt hallbara

e Motverka antimikrobiell resistens genom en modell som omfattar manniskors
och djurs hélsa och miljon.

Beredning

Arendet har remitterats till stadsledningskontoret, socialnamnden, Farsta
stadsdelsnamnd, Hasselby-Véllingby stadsdelsndmnd och Norrmalms
stadsdelsnamnd. Hasselby-Vallingby stadsdelsndmnd och Norrmalms
stadsdelsnamnd har inte inkommit med svar. Dartill har Stockholm Vatten och Avfall
AB spontant kommit in med ett remissvar.
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Stadsledningskontoret delar EU-kommissionens slutsatser gallande att de forslag som
lamnas kan bidra till att motverka ojamlikheter i tillgang till en trygg
lakemedelstillgang till ett rimligt pris. Forslagen bor dven leda till en starkt beredskap
vid omfattande kriser, saval nationellt som internationellt.

Socialnamnden ser positivt pa den reform som EU-kommissionen presenterar och
bedémer, liksom EU-kommissionen, att reformen skulle kunna bidra till att motverka
strukturella ojamlikheter och bidra till en tryggare lakemedelstillgang for fler
medborgare i EU.

Farsta stadsdelsnamnd ser positivt pa forslaget och bedémer att det bland annat kan
minska miljopaverkan, utveckla nya antimikrobiella lakemedel och motverka
resistensutvecklingen.

Stockholm Vatten och Avfall AB anser att ett av de stora problem som framkommer i
remissen och som Stockholm Vatten och Avfall AB (SVOA) ar vél medvetna om &r
att lakemedel hamnar i vattenmiljon via avloppsreningsverken och i dagslaget ar
stadens anléggningar inte utformade for att hantera rening av dessa
mikroféroreningar. Den foreslagna atgarden i remissen kan fa den effekten att
tillforsel av odnskade lakemedel minskar in till reningsverken vilket &r hogst relevant
for SVOA att sa sker.

Foredragande borgarradets synpunkter

Jag delar EU-kommissionens slutsatser angaende att de foreslagna atgarderna kan
bidra till att minska ojamlikheten i tillgang till sékra lakemedel till rimliga priser. Det
ar positivt att forslagen ocksa ser ut att leda till ckade méjligheter for beredskap vid
stora kriser, bade nationellt och internationellt.

Det ar for bade manniskors och djurs halsa av stor vikt att motverka sjukdomar
orsakade av multiresistenta bakterier. Jag anser darfor att det ar positivt att EU-
kommissionen tagit med atgarder och forslag for att bekampa utvecklingen av
ldakemedelsresistens och for att utveckla nya antimikrobiella mediciner.

| vrigt hanvisar jag till stadsledningskontorets tjansteutlatande som svar pa remissen.

Stockholm den 27 september 2023

Alexander Ojanne
Bilaga
Remiss - EU-lakemedelslagstiftning: Kommissionens forslag pa forordning och

direktiv om humanladkemedel, dnr KS 2023/674-1.1

Borgarradsberedningen tillstyrker foredragande borgarradets forslag.
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Arendet

EU-kommissionen har genomfort en éversyn av den europeiska
lakemedelslagstiftningen for humanldkemedel. De forslag som l&mnas med anledning
av denna oversyn syftar till att fem mal ska uppnas.

Malen ar foljande, att:

Sakerstalla att alla patienter i EU far snabb och rattvis tillgang till sékra och
effektiva lakemedel till rimligt pris

Malet ska uppnas genom att, bland annat, underlatta snabbare marknadsintrade for
generiska lakemedel (kopior av kemiska lakemedel) och biosimilarer (kopior av
biologiska lakemedel). Ett snabbare marknadsintrdde 6kar konkurrensen och leder till
lagre priser. Dessutom ska insynen gallande den offentliga finansieringen av
lakemedelsutveckling 6ka vilket ger stdd till medlemslanderna i prisférhandlingar
med lakemedelsforetagen.

Forbattra forsorjningstryggheten och sékerstalla att patienter alltid har tillgang
till lakemedel, oavsett var i EU de bor

Detta ska, bland annat, uppnas genom att infora krav pa att behoriga myndigheter pa
nationell niva och European Medicines Agency, EMA, kontinuerligt ska 6vervaka
ldkemedelsbrister. Skyldigheterna for innehavare av godkénnande for forsaljning
kommer att skarpas, bland annat genom tidigarelagd och samordnad rapportering av
lakemedelsbrister och uppratthallande av planer for att férebygga brister. For att
kunna fullgora detta behéver EMA far en starkare samordnande roll for att 6vervaka
och hantera kritiska lakemedelsbrister pad EU-niv4, tillsammans med den
verkstéllande styrgruppen for lakemedelsbrist och lakemedelssékerhet.

Nar det galler kritiska brister maste innehavare av godkannande for forsaljning av
lakemedel arbeta for att atgarda dessa brister enligt rekommendationer, och
rapportera resultaten av de atgarder som vidtagits. Sadana rekommendationer kan till
exempel vara att dka eller omorganisera tillverkningskapaciteten eller anpassa
distributionen for att forbattra tillgangen.

Erbjuda en attraktiv, innovations- och konkurrenskraftsvanlig miljo for
forskning, utveckling och produktion av lakemedel i Europa

Detta ska, bland annat, uppnas genom att den kortaste lagstadgade skyddsperioden for
innovativa lakemedel kommer att vara atta ar, vilket omfattar sex ar av dataskydd och
tva ar av marknadsskydd. Foretag kan fa ytterligare dataskyddsperioder om de
lanserar lakemedlet i alla medlemsléander (ytterligare tva ar) eller om de utvecklar ett
lakemedel som tillgodoser icke tillgodosedda medicinska behov (ytterligare sex
manader) eller genomfor kontrollerade kliniska provningar (ytterligare sex manader).
Ytterligare ett ars dataskydd kan beviljas for en ny behandlingsindikation.
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Dessa nya regler om réattsligt skydd ocksa kommer att galla for pediatriska lakemedel.

Dessutom kommer lakemedel som har foljt det pediatriska utvecklingsprogram som
dverenskommits med EMA dven fortsattningsvis att fa en forlangning med sex
manader av sitt tillaggsskydd. Reglerna om pediatriska utvecklingsprogram kommer
ocksa att anpassas for att ytterligare stimulera forskning och utveckling av lakemedel
mot sjukdomar som endast drabbar barn.

Ytterligare rattsligt skydd for lanseringen pa marknaden i alla medlemslander
kommer att beviljas om lakemedlet levereras i tillrackliga méngder i alla
medlemslander inom tva ar efter det att godkénnandet for forsaljning har beviljats,
eller inom tre ar for foretag med begréansad erfarenhet av EU-systemet. Om ett
medlemsland utfardar ett undantag kommer det ytterligare rattsliga skyddet
fortfarande att beviljas.

Ett tillfalligt nodgodkéannande infors for forsaljning pa EU-niva vid hot mot
folkhalsan pa unionsniva om det finns ett stort intresse for att utveckla och godkanna
sakra och effektiva ldkemedel sa snabbt som majligt.

Gora lakemedel mer miljomassigt hallbara

Detta ska, bland annat, uppnas genom att forbattra miljoriskbedémningen genom att
infora en mojlighet att avsla godkannandet for forsaljning om féretagen inte lamnar
tillrackliga bevis for att miljériskbedémningen har genomforts eller om de foreslagna
riskreducerande atgarderna inte ar tillrackliga for att motverka de faststallda riskerna.

Tydligare krav for miljoriskbedémningar ska faststéllas, bland annat
Overensstdammelse med vetenskapliga riktlinjer, regelbundna uppdateringar av
miljoriskbeddmningen och skyldighet att gora ytterligare miljériskbedémningar efter
godkannandet. Rackvidden for miljoriskbedémning behdver utokas till att omfatta
risker for miljon fran antibiotikatillverkning. Miljoriskbedémningen behdver
dessutom utokas till att gélla alla produkter som redan finns pa marknaden och som
potentiellt kan vara skadliga for miljon.

Motverka antimikrobiell resistens genom en modell som omfattar manniskors
och djurs halsa och miljon

Detta ska, bland annat, uppnas genom att incitament for utveckling av, och tillgang
till antimikrobiella medel inom EU 6kar genom till exempel finansiering av
antimikrobiell forskning och innovation, samt genom att bel6na framgangsrik
utveckling av, och darigenom sakra tillgangen till, effektiva antibakteriella medel.

Remissammanstallningen

Arendet har remitterats till stadsledningskontoret, socialnamnden, Farsta
stadsdelsnamnd, Hasselby-Véllingby stadsdelsndmnd och Norrmalms
stadsdelsnamnd. Hasselby-Vallingby stadsdelsndmnd och Norrmalms
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stadsdelsnamnd har inte inkommit med svar. Dartill har Stockholm Vatten och Avfall
AB spontant kommit in med ett remissvar.

Stadsledningskontoret

Stadsledningskontorets tjansteutlatande daterat den 31 augusti 2023 har i huvudsak
foljande lydelse.

Staden bedriver verksamhet inom flera verksamhetsomraden vilka berér behovet av
snabb och rattvis tillgang till sakra och effektiva lakemedel till rimligt pris. De flesta
av dessa verksamheter bedrivs inom ramen for kommunfullméktiges mal 1.3
Stockholms stad ska ge stod och omsorg dar behoven dr som stérst och 1.4
Stockholm ska vara en bra stad att aldras i — med god omsorg och stor trygghet.

Stadsledningskontoret delar EU-kommissionens slutsatser gallande att de forslag som
lamnas kan bidra till att motverka ojamlikheter i tillgang till en trygg
lakemedelstillgang till ett rimligt pris. Forslagen bor dven leda till en starkt beredskap
vid omfattande kriser, saval nationellt som internationellt.

Det ar av hog vikt att atgarder med syfte att motverka resistensutvecklingen samt att
utveckla nya antimikrobiella lakemedel ingar i forslagen. Detta da sjukdomar
orsakade av multiresistenta bakterier bedéms vara ett av framtidens hot mot bade
manniskors och djurs hélsa.

Stadsledningskontoret vill dven framhalla det positiva i att férslagen innehaller en
méangd atgarder med syfte att stimulera och starka forskning och utveckling av nya
och befintliga lakemedel. FOr de individer som &r beroende av sérlakemedel
(lakemedel som behandlar symtom som orsakats av en ovanlig och svar sjukdom) kan
reformen gora stor skillnad i tillgang till sadana lakemedel.

Stadsledningskontoret foreslar att remissen Kommissionens férslag pa férordning och
direktiv om humanlakemedel anses besvarad med vad som ségs i detta
tjansteutlatande.

Socialnamnden

Socialnd@mnden beslutade vid sitt sammantrade den 29 augusti 2023 féljande.
1. Socialnamnden godkénner detta tjansteutlatande som svar pa remissen.
2. Paragrafen justeras omedelbart.

Socialforvaltningens tjansteutlatande daterat den 31 juli 2023 har i huvudsak
féljande lydelse.

Forvaltningen bedémer, liksom EU-kommissionen, att reformen skulle kunna bidra
till att motverka strukturella ojamlikheter och bidra till en tryggare lakemedelstillgang
for fler medborgare i EU. Reformen beddms dven medféra en starkt beredskap i
handelse av kris, bade nationellt och internationellt. Forvaltningen ser positivt pa att
reformen innehaller omfattande atgarder i syfte att motverka resistensutvecklingen
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och utveckla nya antimikrobiella lakemedel, da sjukdomar orsakade av
multiresistenta bakterier bedéms vara ett av framtidens hot mot bade méanniskors och
djurs hélsa. Reformen innehaller atgarder som syftar till en minskad miljopaverkan,
och inkluderar de ldkemedel som redan finns pa marknaden. Reformen bedoms
darmed forbattra lakemedlens miljémassiga hallbarhet under hela deras livscykel.
Forvaltningen ser detta som positivt for EU som helhet, men ser aven risker for att
lakemedelsholag kan drabbas av nya kostnader och svarigheter. Enskilda
ldkemedelsbolag har hdvdat att forslaget forsamrar de immateriella rattigheterna och
att lagstiftningen behdver globaliseras och stdrka konkurrenskraften. Reformen
innehaller dock en mangd atgarder for att stimulera och starka forskning och
utveckling av nya och befintliga lakemedel, vilket bor paverka lakemedelsforetagen i
positiv bemarkelse. For de individer som ar beroende av sérlakemedel, d.v.s.
lakemedel som behandlar symtom som orsakats av en ovanlig och svar sjukdom, kan
reformen gora stor skillnad i tillgang till sddana lakemedel. Forvaltningen ser positivt
pa den reform som EU-kommissionen presenterar och foreslar att socialnamnden
godkanner forvaltningens svar pa remissen.

Farsta stadsdelsnamnd

Farsta stadsdelsnamnd beslutade vid sitt sammantréde den 24 augusti 2023
foljande.
Farsta stadsdelsnamnd godkanner forvaltningens tjansteutlatande som svar pa
remissen.

Farsta stadsdelsforvaltnings tjansteutlatande daterat den 2 juni 2023 har i huvudsak
foljande lydelse.

Forvaltningen bedémer, liksom EU-kommissionen, att den féreslagna reformen
skulle kunna bidra till att motverka strukturella ojamlikheter och skapa en tryggare
lakemedelstillgang for fler medborgare i EU. Reformen bedoms aven medfora en
starkt beredskap i handelse av kris, bade nationellt och internationellt.

Forvaltningen ser mycket positivt pa att reformen innehaller omfattande atgarder i
syfte att motverka resistensutvecklingen och utveckla nya antimikrobiella l1akemedel,
da sjukdomar orsakade av multiresistenta bakterier bedéms vara ett av framtidens hot
mot bade manniskors och djurs halsa.

Reformen innehaller atgarder som syftar till en minskad miljopaverkan, och
inkluderar de lakemedel som redan finns pa marknaden. Reformen beddms darmed
forbattra lakemedlens miljoméassiga hallbarhet under hela deras livscykel.
Forvaltningen ser detta som mycket positivt for EU som helhet. For de individer som
ar beroende av sarlakemedel, det vill sdga lakemedel som behandlar symtom som
orsakats av en ovanlig och svar sjukdom, eller sjalva sjukdomen i sig, kan reformen
gora stor skillnad i tillgang till Iakemedel.
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Mojligen kan reformen medfora att Sverige som nation far en minskad frihet att styra
over inhemska beslut rérande lakemedel. Férvaltningen ser en risk for att ett mindre
lakemedelsbolag kan drabbas av nya kostnader, men noterar &ven att sarskilda
anpassningar har gjorts for mindre féretag med begrénsad erfarenhet av EU, till
exempel under punkt 3 (se ovan). Vissa lakemedelsforetag har lyft farhagor att
reformen kan flytta innovation utanfor EU. Reformen innehaller dock en mangd
atgarder for att stimulera och starka forskning och utveckling av nya och befintliga
lakemedel, vilket bor paverka lakemedelsforetagen positivt. Sammanfattningsvis ser
forvaltningen positivt pa den reform som EU-kommissionen presenterar.

Forvaltningen foreslar att stadsdelsnamnden dverlamnar forvaltningens
tjansteutlatande till kommunstyrelsen som svar pa remissen.

Stockholm Vatten och Avfall AB

Stockholm Vatten och Avfall AB:s yttrande daterat den 13 september 2023 har i
huvudsak féljande lydelse.

Ett av de stora problem som framkommer i denna studie som Stockholm Vatten och
Avfall (SVOA) &r val medvetna om &r att lakemedel hamnar i vattenmiljon via
avloppsreningsverken och i dagslaget ar anlaggningarna inte utformade for att hantera
rening av dessa mikrofgroreningar.

Studien visar att den kommande revideringen av lakemedelslagstiftning har som
malsattning att minska det ekologiska fotavtrycket i ett LCA-perspektiv for
lakemedelsprodukter.

SVOA likt Svenskt vatten anser att en viktig atgard for att minska det ekologiska
fotavtrycket fran lakemedel ar att receptfrihet automatiskt bor bli indraget for de
foreslagna lakemedel som EU under hosten kommer att besluta ingd som s k
prioriterade &mnen i EU:s priodmnesdirektiv 2008/105/EC 1 (de &r det direktiv som
bestammer god kemisk status for EU:s vattendrag, sjoar och kuster).

Detta bor dven gélla for framtida justeringar av lakemedel som hamnar pa
priodmneslistan.

Denna foreslagna atgérd kan fa den effekten att tillforsel av oonskade lakemedel
minskar in till reningsverken vilket &r hogst relevant fér SVOA att sa sker.
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