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F('_'_)RSLAGET TILL EUROPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV OM HUMAN-
LAKEMEDEL OCH TILL EUROPARLAMENTETS OCH BADETS FORORDNING OM
INRATTANDE AV UNIONSFORFARANDEN FOR GODKANNANDE AV OCH TILL-
SYN OVER HUMANLAKEMEDEL OCH OM FASTSTALLANDE AV REGLER FOR
EUROPEISKA LAKEMEDELSMYNDIGHETEN (EU:S LAKEMEDELSPAKET)

1 Bakgrund

Den 26 april 2023 lade kommissionen fram f6ljande forslag till reform av EU:s allménna like-
medelslagstiftning:

- forslaget till radets direktiv om unionsregler for humanldkemedel, COM(2023) 192

Genom forslaget ska ett nytt direktiv antas om unionsregler for humanldkemedel (”14-
kemedelsdirektivet”). Samtidigt ska det gillande lakemedelsdirektivet (2001/83/EQG)
och direktivet om fargdmnen som far tillsittas lakemedel (2009/35/EG) upphévas.

- forslaget till radets forordning om inréttande av unionsforfaranden for godkédnnande av
och tillsyn 6ver humanldkemedel och om faststillande av regler for Europeiska léike-
medelsmyndigheten, COM(2023) 193

Genom forslaget ska en ny forordning antas om inrdttande av unionsforfaranden for
godkinnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och om faststillande av regler for
Europeiska ldkemedelsmyndigheten. Samtidigt ska forordningen om lékemedel for
avancerad terapi (EG) nr 1394/2007 och forordningen om kliniska provningar av
humanlékemedel (EU) nr 536/2014 &ndras. Dessutom upphédvs genom forslaget fol-
jande forordningar: férordningen om inréttande av gemenskapsforfaranden for godkéan-
nande av och tillsyn dver humanlédkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt
om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet (EG) nr 726/2004, forordningen
om sirldkemedel (EG) nr 141/2000 och forordningen om lékemedel for pediatrisk an-
vandning (EG) nr 1901/2006.

Samtidigt antogs ocksa forslaget till radets rekommendation om intensifiering av EU:s atgéarder
for att bekdmpa antimikrobiell resistens genom en One health-modell, COM(2023) 191. Om
detta forslag har en separat utredning (E 27/2023) lamnats till riksdagen. Rekommendationen
antogs den 22 juni 2023.

Kommissionens forslag till reform av EU:s allmédnna ldkemedelslagstiftning 4r en del av hel-
heten Europeiska hilsounionen.

2 Forslagens syfte

Syftet med forslagen dr att fortydliga och harmonisera EU:s allménna ldkemedelslagstiftning,
som for nédrvarande bestar av ett direktiv (2001/83/EG, lakemedelsdirektivet) och tre férord-
ningar: 1) om sérldkemedel (EG) 141/2000, 2) om ldkemedel for pediatrisk anvéndning (EG)
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1901/2006 och 3) om gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver lakemedel
samt inrdttandet av en europeisk ladkemedelsmyndighet (EG) 726/2004. Avsikten &r att sl sam-
man regelverken sé att det framover finns endast en férordning och ett direktiv. Syftet dr sam-
tidigt att &ndra regelverket sa att det béttre mdter nuvarande utmaningar.

Ett allmidnt mal som anges i forslagen ar att sikerstilla en hog skyddsniva for folkhélsan genom
att sdkerstélla kvaliteten, sdkerheten och effekten hos likemedel som anvands 1 EU. Utover detta
syftar forslagen till att harmonisera den inre marknaden for likemedel i EU.

Malen med forslagen ar att stirka likemedelsinnovationer for i synnerhet icke tillgodosedda
medicinska behov och att skapa ett balanserat system som framjar bade lakemedlens éverkom-
liga priser och innovationsverksamheten i frdga om lakemedel. Forslagen syftar till att siker-
stélla tillgangen till bAde innovativa och etablerade ldkemedel for patienter, med sirskild upp-
mirksamhet pa battre forsorjningstrygghet i hela EU. Malet dr ocksé att minska ldkemedlens
miljopaverkan i de olika faserna av livscykeln och att ldtta pa de administrativa processerna i
samband med godkédnnande av ldkemedel for forsdljning och att tillhandahalla ett flexibelt re-
gelverk, sérskilt for nya och innovativa lakemedelsbehandlingar.

3 Forslagens huvudsakliga innehall
Forslagen innefattar fyra huvudsakliga atgérdspaket, vars syfte enligt kommissionen ar att

1) frdmja forskning om och utveckling av ldkemedel, i synnerhet i fraga om icke tillgodo-
sedda medicinska behov

2) sékerstilla 6verkomliga priser pa och tillgangen till lakemedel
3) minska ldkemedlens miljopaverkan och

4) gora de administrativa processerna i anknytning till de olika faserna av ldkemedlens
livscykel léttare.

De foreslagna dtgirderna ska genomforas i etapper.
3.1 Likemedelsutveckling och icke tillgodosedda medicinska behov

Kommissionen foreslar dndringar av uppgiftsskyddet i samband med godkidnnande av likeme-
del for forsdljning: skyddets grundtid forkortas men det ska bli mojligt att fa tiden forlaingd om
man uppfyller villkoren i artiklarna 81 och 82 i direktivforslaget (nedan kallat direktivet). Dessa
villkor syftar till att ge lakemedelsforetag incitament att sldppa ut sina lakemedel pd marknaden
i alla medlemsstater, att till ansokan om godkdnnande for forsdljning foga jamforande forsk-
ningsinformation och att inrikta lakemedelsutvecklingen sirskilt pa icke tillgodosedda medi-
cinska behov.

Nir det géller icke tillgodosedda medicinska behov anger artikel 83 i direktivet villkor som ska
vara uppfyllda for att ett Iikemedel som tillgodoser ett behov ska kunna beviljas nya incitament.
Enligt artikel 83.1 a och b i direktivet anses ett ldkemedel tillgodose ett icke tillgodosett medi-
cinskt behov om minst en av dess terapeutiska indikationer avser en livshotande eller allvarligt
funktionsnedséttande sjukdom och om det uppfyller foljande villkor: a) det finns inte négot
godként ldkemedel i unionen for indikationen i fraga eller sé& finns ett godként ldkemedel for
indikationen men sjukligheten och dddligheten dr fortsatt hog i samband med sjukdomen och



b) anvéndningen av likemedlet leder till en betydelsefull minskning av sjukligheten eller dod-
ligheten for den berdrda patientpopulationen.

Enligt kommissionens forslag ska det i samband med ett godkénnande for forséljning bli mojligt
att bevilja en tillaggstid for uppgiftsskyddet pa sex manader for ett lakemedel under utveckling
som uppfyller villkoren i frdga om icke tillgodosedda behov (artikel 81.2 b i direktivet).

Syftet dr att forbattra kvaliteten pa forskningsdata relaterade till utvecklingen av likemedel ge-
nom att uppmuntra likemedelsforetagen att anvénda solida forskningsdata i ansdkan om god-
kénnande for forsiljning. Enligt artikel 81.2 c i direktivet ska den period av uppgiftsskydd som
ett likemedelsforetag kan fa forlingas med sex ménader, om de kliniska provningar som ligger
till grund for ansdkan om godkénnande for forsdljning anvéinder ett relevant och evidensbaserat
jamforelselakemedel i enlighet med likemedelsmyndighetens vetenskapliga rad.

Artikel 2 i direktivet syftar till att harmonisera medlemsstaternas krav i fraga om ATMP-till-
verkningstillstdnd for tillverkning och anvindning av ldkemedel for avancerad terapi (produkter
for gen- och cellterapi samt vavnadstekniska produkter, Advanced Therapy Medicinal Products,
”ATMP”’) och som mojliggdr individuell behandling av en enskild patient. Den behdriga myn-
digheten ska rapportera beviljade och dterkallade ATMP-tillverkningstillstand till Europeiska
lakemedelsmyndigheten. Den behdriga myndigheten ska ocksa arligen till Europeiska likeme-
delsmyndigheten 6versdnda uppgifter om anviandning av samt sékerhet och effekt hos produkter
som tillverkats pa grundval av ett godkdnnande. Det foreslas att kommissionen far behorighet
att i enlighet med artikel 2.7 i direktivet anta genomforandeakter som anknyter till tillverknings-
tillstdnden.

Enligt artikel 84 i direktivet ska det for ett ldkemedel som anvénts under lang tid med avseende
pa en ny terapeutisk indikation kunna beviljas ett uppgiftsskydd pa ytterligare fyra ar. Det yt-
terligare skyddet kan beviljas om studier har visat att ldkemedlet ger en stor klinisk nytta och
om lakemedlet inte tidigare omfattats av uppgiftsskydd eller om det har gatt mer &n 25 ar sedan
det godkéndes for forsiljning.

3.1.1 Antimikrobiell resistens

L artiklarna 4043 i forslaget till férordning (nedan férordningen) foreslas ett nytt incitament for
nya antimikrobiella medel: en Gverforbar voucher som ska uppmuntra till utveckling av dessa.
Det foreslas att kommissionen genom en genomforandeakt ska kunna bevilja en voucher till ett
lakemedelsforetag som har utvecklat ett nytt antimikrobiellt likemedel, om det utvecklade l&-
kemedlet medfor en stor klinisk nytta avseende antimikrobiell resistens (artikel 40 i forord-
ningen).

Vouchern kan dverforas eller siljas till ett annat ladkemedelsforetag. Med en overford voucher
blir det mojligt att forldnga uppgiftsskyddet med ett ar for ett lakemedel som har atnjutit upp-
giftsskydd i hogst fyra ar (artikel 41 i forordningen).

Det foreslas villkor for att fa en 6verforbar voucher: det utvecklade antimikrobiella medlet ska
tillhandahéllas i tillrdckliga miangder pa unionsmarknaden och information om utvecklingskost-
naderna ska tillhandahallas (artikel 40.4 a och b i forordningen). Antalet vouchrar ska vara be-
gransat; de ska kunna ges antingen for hogst tio produkter eller under 15 ér efter férordningens
ikrafttrddande, beroende pa vilket av villkoren som infaller forst (artikel 43 i férordningen).

Kommissionen foreslér att onddig anvéndning av antimikrobiella medel ska begrinsas genom
att minska tillgdngen till antimikrobiella medel som egenvérdsldkemedel och genom att dndra
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dem sa att de blir receptbelagda i enlighet med artikel 51.1 e 1 direktivet. Det foreslas att storle-
ken pé de antimikrobiella medlens forpackningar ska standardiseras sé att den dverensstimmer
med den vanliga doseringen och behandlingstiden (artikel 17.3 i direktivet). En annan atgérd
som foreslas dr att 6ka informationen om anvindningen, forvaringen och bortskaffandet av dem
(artikel 69 i direktivet).

3.1.2 Likemedel for pediatrisk anvindning

Kommissionen foreslar att icke tillgodosedda medicinska behov av likemedel for pediatrisk
anvéndning ska identifieras béttre med hjélp av ett europeiskt nitverk. Enligt artikel 95 1 for-
ordningen ska Europeiska lidkemedelsmyndigheten uppritta ett nitverk bestaende av intressent-
grupper for diskussioner om prioriteringar inom produktutvecklingen, i synnerhet nér det géller
icke tillgodosedda behov av likemedel for barn.

Det foreslas dndringar i systemet med godkdnnande for forsdljning av likemedel for pediatrisk
anvindning. Sérskilt nér det géller ldkemedel avsedda endast for pediatrisk anvindning ska an-
sokan om godkénnande for forsiljning framover alltid goras i1 enlighet med det centraliserade
godkénnandet for forséljning. Det foreslas att det pediatriska provningsprogrammet ska édndras
sé att det uppréttas gradvis och att det ska forenklas i enlighet med artiklarna 74 och 85 i for-
ordningen.

For att 6ka dppenheten i fraga om forskningsdata om liakemedel for pediatrisk anviandning f6-
reslar kommissionen i artikel 94.2 i férordningen att de kliniska provningar som genomforts i
samband med utvecklingen av dessa likemedel ska foras in i den EU-databas for kliniska prov-
ningar som det finns bestimmelser om i Europaparlamentets och rédets forordning (EU)
536/2014. Resultaten av en provning ska publiceras inom sex méinader frén det att prévningen
har avslutats. Om detta av vetenskapliga skal inte &r mojligt ska resultaten publiceras senast tolv
ménader efter att den kliniska prévningen har avslutats (artikel 94.2 i férordningen).

Kommissionen foreslar att ett lakemedel for pediatrisk anviandning som utvecklats enligt ett
pediatriskt provningsprogram ska kunna fi patentets tilliggsskydd forlingt med 6 ménader i
enlighet med artikel 86 i direktivet. Detta tillaggsskydd ska dven gilla likemedel som anvinds
for sillsynta sjukdomar hos barn.

3.1.3 Likemedel mot séllsynta sjukdomar

Kommissionen foreslar att incitamenten for lakemedel mot sillsynta sjukdomar ska bli mer vill-
korade &n forut i enlighet med artikel 71.2 i férordningen. Ensamrétten p4 marknaden foreslas
bli nio ar (for nidrvarande tio ar), men det ska bli mdjligt att f& den forlingd med ett &r, om
lakemedlet uppfyller kriterierna for ett stort icke tillgodosett medicinskt behov. Enligt artikel
70 i forordningen uppfyller ett sdrldkemedel kriterierna for ett stort icke tillgodosett medicinskt
behov, om det kan visas att ldkemedlet har stor terapeutisk nytta vid en livshotande sjukdom
eller en kroniskt allvarligt funktionsnedséttande sjukdom och att det leder till en betydelsefull
minskning av sjukligheten eller dodligheten for den berérda patientpopulationen.

Enligt artikel 72.1 i1 forordningen ska perioderna av ensamritt pa marknaden kunna forlangas
med 12 manader, om ldkemedlet finns pa marknaden i alla medlemslénder. Nar det géller 1dke-
medel mot séllsynta sjukdomar, dir godkédnnandet for forsiljning beviljas i enlighet med artikel
13 i direktivet utan separata kliniska prévningar, ska ensamrétten forkortas frén nuvarande tio
ar till fem ar (artikel 71.2 b i férordningen).



Beslut om huruvida kriterierna for séllsynta sjukdomar uppfylls ska fattas av Europeiska léke-
medelsmyndigheten enligt artikel 64, inte langre av kommissionen. Kommissionen foreslar att
kriterierna for likemedel mot séllsynta sjukdomar vid behov ska kunna faststéllas genom en
delegerad akt, i enlighet med artikel 63.2 i forordningen, om kraven i artikel 63.1 a inte &r lamp-
liga pa grund av vissa tillstands sirdrag eller av andra vetenskapliga skil. Det foreslas att otill-
racklig Ionsamhet vid marknadsforing av ett ldkemedel inte ldngre ska hora till kriterierna for
séllsynta sjukdomar.

3.2 Tillgdng till liikemedel och 6verkomliga priser
3.2.1 Tillgang till lakemedel

Genom forslagen stravar kommissionen efter att forbéttra tillgdngen till lakemedel for dem som
behdver dem genom att dndra ldkemedelsindustrins incitament. Néar det géller nya likemedel
ska liakemedelsforetaget kunna fa tva ars forlingning av uppgiftsskyddet i samband med att
lakemedlet godkédnns, om lakemedlet finns tillgdngligt for dem som behdver det i alla medlems-
lander senast tva ar efter det att det godkénts for forsédljning (81.2 a i direktivet). En forlangning
av skyddstiden ska kunna erhéllas endast om likemedlet tillhandahélls i leverenskedjan i till-
racklig méngd och for att tillgodose behoven hos patienterna i de medlemsstater ddr godkén-
nandet for forsdljning ar giltigt (artikel 82 i direktivet). Innehavaren av godkénnandet for for-
sdljning ska inhdmta en skriftlig bekriftelse fran medlemsstaterna pa overensstimmelse eller
bristande dverensstimmelse med villkoren enligt direktivet.

Ett medlemsland ska ocksa kunna besluta att det inte infor ett nytt lakemedel, och da kan ldke-
medelsforetaget i en forldngd skyddstid utan att behova tillhandahélla likemedlet i alla med-
lemslénder (artikel 82 i direktivet).

Det foreslés att tillgdngen till likemedel ska forbattras med hjélp av elektroniska bipacksedlar
(artikel 63 1 direktivet). Den elektroniska bipacksedeln ska tas i bruk i etapper: till en bérjan ska
medlemsldnderna fa bestimma om de anvinder den och fem ar (utover en overgangstid pa 18
manader) efter att direktivet antagits ska kommissionen kunna anta en delegerad réttsakt for att
gora de elektroniska bipacksedlarna obligatoriska. Det ska ocksa vara mdjligt for kunden att
kostnadsfritt fa ett tryckt exemplar av bipacksedeln.

322 Forebyggande av avbrott i tillhandahéllandet av ldkemedel

Enligt artikel 56 i direktivet ska innehavare av ett godkdnnande for forsiljning uppratthélla
lamplig och fortlopande tillgang till likemedlet under hela dess livscykel. Enligt forslaget ska
lakemedelsforetagen framdver ha en plan for forebyggande av brister enligt artiklarna 117 och
119 i forordningen.

Enligt artikel 116.1 i forordningen ska innehavare av ett godkdnnande for forséljning anméla
tillfalliga leveransavbrott sex manader i férviag och ett permanent upphdrande av marknadsfo-
ringen av likemedlet tolv ménader i forvidg. Europeiska ldkemedelsmyndigheten ska 6vervaka
brister pa lakemedel som har fatt ett centraliserat godkidnnande for forsdljning i enlighet med
artikel 118 i forordningen.

For att beredskapen for brister pa likemedel ska bli battre ska det enligt artikel 131.1 i forord-
ningen upprittas en unionsforteckning dver kritiska likemedel. Enligt artiklarna 123 och 132 i
forordningen ska styrgruppen for likemedelsbrister (MSSG), som verkar under Europeiska 14-



kemedelsmyndigheten, anta denna forteckning over kritiska ldkemedel och rekommendera at-
gérder for att avhjalpa den kritiska bristen. Forteckningen ska upprittas i samrdd med Europe-
iska lakemedelsmyndigheten och med en arbetsgrupp som bestar av foretriddare for de nationella
behoriga myndigheterna for likemedel och som verkar under MSSG. Nir det géller brist pa
lakemedel ska innehavare av ett godkédnnande for forséljning i enlighet med artikel 118 i for-
ordningen l&dmna den information som begérs péd grundval av MSSG:s rekommendationer.

323 Overkomliga priser pa likemedel

Huruvida priset pa ett lakemedel ar 6verkomligt paverkas i hog grad av upphandlingsverksam-
heten/principerna for upphandling av lakemedel samt prisséttnings- och erséttningsbeslut, vilka
omfattas av den nationella behorigheten. P4 EU-nivé ar det mojligt att foreskriva om dessa prin-
ciper endast pa ett sdtt som kompletterar den nationella nivan och genom att skapa en verksam-
hetsmiljo som stérker konkurrensen mellan likemedelsforetagen. Priserna pa ldkemedel paver-
kas ocksa vésentligt av den ensamrétt att marknadsfora ett likemedel som ett patent eller upp-
gifts- och marknadsskydd medfor. Det foreslas att skyddstiderna éndras (kapitel 3.1) s att ett
lakemedel som inte uppfyller de nya kriterierna dppnas for konkurrens tidigare &n nu nér det
giller generiska ldkemedel och biosimilarer, vilket forvintas sianka priserna pa ldkemedel.

Kommissionen har redan tidigare dndrat verksamheten i nétverket av nationella behoriga myn-
digheter for prissittning och erséttning (NCAPR) sa att nitverket inte som tidigare sammantré-
der bara vid behov utan framover regelbundet (skal 48 i direktivet). Malet &r att det 6kade antalet
moten i ndtverket ska forbattra medlemsstaternas utbyte av information om bésta praxis i fraga
om prissittning, betalning och upphandling.

Kommissionens mal ar att genom forslaget i artikel 57 i direktivet 6ka Oppenheten i friga om
kostnaderna for utveckling av ldkemedel. Om offentliga medel har anvénts for att finansiera
utvecklingen av ett ldkemedel ska denna information finnas tillgdnglig. Rapporteringsskyldig-
heten géller direkt offentligt stod, sdsom bidrag eller kontrakt.

33 Likemedlens miljopaverkan

Kommissionens forslag syftar till att minska ldkemedlens miljopéverkan genom dndringar i lag-
stiftningen som ska effektivisera bedomningen. For att forhindra miljoskador relaterade till 1a-
kemedlens livscykel (tillverkning, anvdndning och bortskaffande) foreslas en uppdatering av
reglerna om miljoriskbeddmningen (artikel 22 i direktivet). Enligt artikel 22.5 i direktivet ska
Europeiska likemedelsmyndigheten utarbeta vetenskapliga riktlinjer vad géller kraven péd mil-
joriskbedomningen. Europeiska ldkemedelsmyndigheten ska faststilla kriterierna i samrdd med
medlemsldanderna och andra EU-organ.

Det foreslas dessutom att miljoriskbedomningen framdver ska omfatta d4ven den 6kade antimi-
krobiella resistens som beror pa tillverkningen av likemedel (artikel 4.33 i direktivet). Bedom-
ningen ska ocksa innehalla atgérder for att minska riskerna. Kommissionen foreslar ocksa att
lakemedel som godkénts fore 2005 ska omfattas av miljoriskbedomningen (artikel 23 i direkti-
vet). Nar det géller dessa produkter ska miljoriskbedomningen enligt artikel 23.2 i direktivet
goras pa en riskbaserad grund for produkter som har identifierats som potentiellt skadliga for
miljon.

I artikel 23.4 1 direktivet uppmuntras foretag att genomfora gemensamma studier for att identi-
fiera miljopéverkan, sé att inga onddiga djurforsok genomfors.



Enligt artikel 22.6 i direktivet ska innehavare av ett godkédnnande for forséljning i framtiden
uppdatera miljoriskbedomningen, om det framkommit ny information om ldkemedlets miljopa-
verkan. Enligt artikel 44.1 i direktivet ska den nationella myndigheten utféra miljériskbedom-
ningsstudier efter att ett lakemedel godkénts for forséljning.

Om miljopéverkan inte har beaktats tillrdckligt och om ldmpliga riskhanteringséatgérder inte
vidtagits i tillrdcklig utstrackning kan godkénnandet for forséljning enligt artikel 47.1 d i direk-
tivet och artikel 15.1 d i forordningen avslés, &ven om de 6vriga kraven for godkdnnande upp-
fylls.

34 Den administrativa processen i anknytning till de olika faserna av Liikemedlens
livscykel

Enligt forslaget ska olika atgérder vidtas for att den administrativa processen i anknytning till
godkinnandet av likemedel for forsdljning ska bli lattare. Till dessa atgérder hor att minska
antalet kommittéer som verkar under Europeiska lakemedelsmyndigheten och att ersétta storsta
delen av kommittéerna med arbetsgrupper. Nar det giller sammanséttningen av kommittén for
humanlékemedel foreslés i artikel 148.6 i forordningen att all relevant sakkunskap ska vara f6-
retrddd i den, inklusive sakkunskap som giller lakemedel for sillsynta sjukdomar och barnsjuk-
domar samt ldkemedel for avancerad terapi.

I artikel 30 i direktivet foreslar kommissionen att bedomningsprocessen i samband med god-
kénnanden for forséljning ska forkortas fran nuvarande 210 dagar till 180 dagar. Mélet &r att
man i denna process ska anvinda digitala 16sningar i hogre utstrickning &n hittills. Ansékan om
godkdnnande for forsiljning av ett lakemedel och dven andra handlingar ska skickas i elektro-
nisk form till Europeiska likemedelsmyndigheten (artikel 6.1 i direktivet samt artikel 5.3 och
6.1 i forordningen).

I ansdkningar om godkédnnande for forsiljning av generiska produkter och biosimilarer ska det
enligt artikel 21 i direktivet i regel inte langre krdvas en separat riskhanteringsplan, utan det ska
vara mojligt att anvinda planen for originallikemedlet. Kommissionen foreslar i enlighet med
artikel 17.1 i forordningen att huvudregeln for godkédnnanden for forsiljning ska vara att de ar
giltiga utan tidsbegrénsning.

Europeiska lakemedelsmyndigheten ska enligt artikel 61 i1 forordningen fa mdjlighet att ge en
rekommendation om klassificering av en produkt i situationer dir det ar oklart om produkten ar
ett lakemedel eller ndgon annan produkt. En sddan oklarhet kan forekomma exempelvis i sam-
band med en kombinationsbehandling (likemedel och teknisk produkt) eller avancerade terapi-
produkter.

I artikel 18 och 19 stélls nya krav pé vilka handlingar en innehavare av ett godkdnnande for
forsdljning av en produkt som anvints vid kombinationsbehandling ska foga till ansokan om
godkidnnande. Information om sikerhet och prestanda for den tekniska delen av kombinations-
produkten ska ldmnas till de behoriga myndigheterna.

I artikel 30 i forordningen foreslar kommissionen en ny typ av godkdnnande for forséljning av
lakemedel i nddsituationer. Enligt artiklarna 31 och 34 i forordningen ska godkinnandet for
forsdljning i1 dessa situationer vara villkorligt och giltigt endast under en begrinsad tid. Enligt
artikel 31 i forordningen ska ett tillfilligt nédgodkédnnande for forséljning sokas efter det att
nddsituationen har konstaterats.



Kommissionen foreslar nya forfaranden for myndigheterna, till exempel att ett villkorligt god-
kédnnande for forsiljning ska vara mojligt ocksa for ett ldkemedel med en ny indikation (artikel
19 1 forordningen) och att behandlingen av en ansdkan om godkinnande for forsédljning kan
avslutas om informationen i ansokan é&r otillridcklig (artikel 29.3 i direktivet, artikel 10.2 i for-
ordningen). Utover detta foreslas en regulatorisk sandlada for nya typer av ldkemedel pé vilka
de nuvarande kraven inte kan tillimpas (kapitel IX i forordningen). Med regulatorisk sandlada
avses ett nytt regelverk inom ramen for vilket det &r mojligt att i en kontrollerad milj6 utveckla,
validera och testa innovativa l6sningar for utveckling av produkter vars utveckling inte annars
vore mdjlig pa grund av produktens sérskilda egenskaper. Metoderna ska f& anvindas enligt en
pa forhand uppgjord plan och under en begriansad tid, under tillsyn av de nationella behoriga
myndigheterna. Europeiska ldkemedelsmyndigheten ska uppritta en plan for sandladan pa
grundval av information fran lakemedelsforetaget. Darefter kan kommissionen anta en genom-
forandeakt pa grundval av likemedelsmyndighetens rekommendation och den uppréttade pla-
nen, som innehaller beldgg for sandlddan for utveckling av ldkemedlet. Sandladan ska innefatta
bland annat anpassade krav pa de kliniska provningarna och pa utslappandet pa marknaden. Det
ska bli mgjligt att inkludera metoder for utveckling av lakemedel vars utveckling ar i ett tidigt
skede, om det antas att sandlddan har en positiv inverkan pa produktens kvalitet, sdkerhet eller
effekt eller ger ett betydande bidrag till patienternas tillgang till likemedlet.

I artikel 164 i férordningen foreslas atgirder for att stodja smé och medelstora ldkemedelsfore-
tag samt icke-vinstdrivande enheter (som universitet eller forskningscentra). Atgirderna bestar
av administrativt stod och radgivning samt sankning av vissa avgifter.

Kommissionen foreslér att miljoriskbedomningen av ldkemedel som innehéller eller bestér av
genetiskt modifierade organismer i samband med kliniska provningar ska koncentreras till
Europeiska lakemedelsmyndigheten. Medlemsstaternas beddmningar ska erséttas med en har-
moniserad bedomning som omfattar hela EU, och sponsorer av kliniska prévningar ska inte
langre behova lamna in flera ansdkningar om godkdnnande. I det centraliserade forfarandet ska
dock experter fran de nationella myndigheterna horas. Nar det géller lakemedel som innehéller
eller bestar av en genetiskt modifierad organism foreslas att kraven pa den miljoriskbedéomning
som behovs for godkédnnande for forsiljning ska anpassas for att ta hénsyn till likemedlens
sdrskilda egenskaper. De krav som avses hér anges i direktiv 2001/18/EG om avsiktlig utsétt-
ning av genetiskt modifierade organismer. Genom dessa dndringar undanrdjs hinder i lagstift-
ningen, underléttas kliniska provningar i EU och optimeras forfarandena for bedémning och
godkinnande av innovativa och banbrytande behandlingar (artikel 177 i direktivet).

Kommissionen foreslér att lakemedelstillverkning ska kunna decentraliseras: ett obegréinsat an-
tal decentraliserade tillverkningsanldggningar ska kunna bedriva verksamhet i EU under en ak-
tor som har tillstdind (det nuvarande fabrikstillstiandet) i EU. Dessa decentraliserade anldgg-
ningar ska registreras hos lidkemedelsmyndigheten i det land dér de ar beldgna (artiklarna 142—
144 och 148 i direktivet). Da kan den sakkunniga personen hos innehavaren av ett tillverknings-
tillstdnd i EU betjéna hela bolaget (artikel 151 i direktivet). Enligt kommissionens forslag i
artikel 52 i forordningen ska tillsynsmyndigheternas inspektioner, det vill siga de s& kallade
JAP-inspektionerna, bli obligatoriska for alla medlemslénder. I dagens ldge &r det frivilligt att
delta i inspektionerna. Kommissionen foreslar ocksa att inspektioner pa distans ska godkénnas
vid sidan av inspektioner pa plats (artikel 188 i direktivet) och att inspektionsmandatet ska uto-
kas sd att det d&ven omfattar innehavare av ett godkénnande for forsiljning.



4 Forslagens rittsliga grund och forhéallande till proportionalitets- och
subsidiaritetsprinciperna

Europeiska kommissionens forslag grundas pa artiklarna 114.1 och 168.4 c i fordraget om Euro-
peiska unionens funktionssitt. I artikel 114.1 foreskrivs om den inre marknadens funktion och
i artikel 168.4 ¢ om faststdllandet av hoga standarder for lakemedels kvalitet och sékerhet. Det
ar lampligt att foreskriva om standarder for ldkemedel pa EU-niva, d4 lakemedelsmarknaden ar
internationell. Besluten om huruvida forslagen ska antas fattas i enlighet med det ordinarie lag-
stiftningsforfarandet (artikel 294 i EUF-fordraget). Radet ska fatta sitt beslut med kvalificerad
majoritet.

Likemedel som anvinds inom EU utgdr en inre marknad, och i medlemsldanderna anvéands i
regel samma likemedel. Att sikerstilla ldkemedlens hoga kvalitet, sdkerhet och effekt dr moti-
verat, och det dr n6dvéndigt att géra det pa EU-niv4, eftersom centraliserade och styrda forfa-
randen inom EU ger stordriftsfordelar.

Statsradet anser att den valda réittsliga grunden for forslagen &r ldmplig. Statsrddet anser att
forslagen ocksé ar forenliga med subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen.

5 Forslagens konsekvenser

Genomforandet av kommissionens direktivforslag kraver att den nationella lagstiftningen om
lakemedel &ndras sé att den stimmer 6verens med de foreslagna dndringarna. Om den fore-
slagna forordningen antas dr den EU-lagstiftning som ar direkt tillimplig i Finland.

5.1 Konsekvenser for halsan

De foreslagna dndringarna av incitamentssystemet avseende lakemedelsutveckling syftar till att
de lakemedel som utvecklas ska tillgodose icke tillgodosedda medicinska behov béttre &n for
ndrvarande. De syftar dven till att styra utvecklingen av lakemedel mot sjukdomar for vilka det
inte hittills varit lonsamt att utveckla ldkemedel, till exempel for behandling av infektioner.

Enligt kommissionens beddmning kan man med hjélp av forslagets atgirder pa ett kostnadsef-
fektivt satt rikta utvecklingen av lakemedel utifran patienternas behov. Enligt kommissionen
kommer ett storre antal ménniskor fa tillgéng till nya ldkemedelsbehandlingar utan 6kade like-
medelskostnader. Kommissionen uppskattar att det dndrade incitamentssystemet kommer att
oka tillgangen med 15 procent jamfort med nulédget, vilket innebér att 67 miljoner fler EU-
medborgare kan fa nytta av nya medicinska behandlingar. Enligt kommissionens bedémning
kommer likemedelsutvecklingen tack vare det riktade incitamentssystemet att forédndras pa sé
sdtt att fler lakemedel borjar utvecklas for sjukdomar som det i dag saknas behandling for. Det
bedoms att urvalet av ldkemedel kommer att forbattras utan att det medfor en 6kad betalnings-
borda for anvindarna av likemedel eller for samhillet i friga om kostnaderna for likemedlen.

5.2 Ekonomiska konsekvenser

Forslagens ekonomiska konsekvenser for aktdrerna har inte &nnu kunnat bedomas narmare. Nar
det géller finansieringen av ldkemedelsutvecklingen &r det viktigt for foretagen att marknaden
ar forutsdgbar. I sin foreslagna utformning kan forslagen till rattsakter minska forutsdgbarheten,
eftersom incitamenten (uppgiftsskyddet) kan fordndras utifran de medicinska behov som ndmns
i forslaget eller utifran tilltrddet till marknaden. Samtidigt bor det observeras att ett 1ikemedels-
foretag till och med kan fa en ldngre skyddstid for ett likemedel dn idag, om det uppfyller alla
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kriterier for ett forldngt uppgiftsskydd. Da kan ladkemedelsforetagen i ekonomisk nytta av for-
slaget. Enligt kommissionen forvéntas att de atgérder som mojliggdr battre samordning och en
enklare och snabbare process for godkdnnande for forsiljning ger foretagen besparingar.

Kommissionens forslag medfor ocksa ytterligare skyldigheter for lakemedelsforetagen, till ex-
empel nér det giller miljoriskbedomningen och forebyggandet av leveransavbrott, och dessa
skyldigheter kommer att 6ka ldkemedelsforetagens administrativa processer och ddrmed kriava
ekonomiska insatser.

Forslagets ekonomiska konsekvenser for samhéllet har inte d&nnu kunnat bedomas i detalj pa
grund av incitamentssystemets villkorlighet och de dynamiska effekterna av denna. Eftersom
lakemedelskostnaderna till stor del finansieras av samhéllet kan betalningsbérdan 6ka om ett
lakemedel som utvecklas uppfyller villkoren for forlangt uppgiftsskydd. A andra sidan kan 1a-
kemedelskostnaderna minska, om ldkemedlet inte uppfyller kriterierna. Den &verforbara
voucher som kommissionen foreslar som incitament for utvecklingen av antimikrobiella lake-
medel kan orsaka betydande merkostnader for samhéllet och i vissa situationer ocksé dka betal-
ningsbordan for anvindarna av ldkemedlen. Sarskilt i situationer dir uppgiftsskyddet for ett
dyrt, allmént anvént ldkemedel forlangs med ett ar, kommer vouchern att paverka samhaéllseko-
nomin pd grund av 6kade likemedelskostnader.

Kommissionens forslag medfor dndringar i verksamheten for de nationella behoriga myndig-
heterna, sésom Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea och genteknik-
ndmnden. Sérskilt for Fimea innebér forslaget mer skyldigheter och hogre kostnader for verk-
samheten, och for beaktande av dndringarna behovs tilldggsresurser.

53 Konsekvenser for tillgingen till liikemedel

Enligt statsradets bedomning kan forslagets konsekvenser for frimjandet av tillgangen till like-
medel bli ganska sma, sérskilt 1 fraga om ldkemedel som funnits pa marknaden en ldngre tid.
Forslagets tillaggsskyldigheter, sdsom storre hinsyn till miljorisker och planen for férebyg-
gande av brister, kan orsaka betydande kostnader i forhallande till Ionsamheten for lakemedel
som funnits lange pad marknaden och som ofta adr forménliga. Detta kan leda till att vissa like-
medel som blir oldnsamma dras bort fran EU-marknaden.

Skdrpningen av skyldigheten att meddela leveransavbrott fran tvad manader till sex manader
kommer sannolikt inte att direkt minska avbrotten, men med hjélp av informationen blir det
mojligt att minska avbrottens konsekvenser for hilso- och sjukvardens verksamhet och patien-
ternas ladkemedelsbehandlingar. Om tidsfristen forldngs till sex manader, kan det bli svért eller
till och med omojligt for lakemedelsforetagen att iaktta skyldigheten att meddela avbrott. Det
nuvarande kravet &r att ett avbrott ska meddelas tvd manader innan avbrottet borjar, vilket for
det mesta inte uppfylls. Det foreslas ingen sanktionering av underlatenhet att meddela avbrott,
sé antagligen uppnas ingen faktisk minskning av bristerna.

Enligt forslaget ska lakemedelsforetagen i framtiden ha en plan for forebyggande av brister for
att forbattra tillgngen till ldkemedel. Utover detta foreslas att unionen antar en férteckning dver
kritiska ldkemedel. Med hjélp av denna forteckning och dvervakningen baserad pa denna erhalls
ytterligare information om brister. Genom den effektiverade 6vervakningen av brister kan man
sannolikt béttre forutse framtida brister, och didrmed forbereda sig for dem, till exempel med
ersittande produkter. Det &r inte sdkert att planen for forebyggande av brister faktiskt kommer
att forbéttra tillgdngen, och detta beror bland annat p& om planen faktiskt leder till att produkt-
ions- och leveranskedjorna blir mer tillforlitliga.
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Det foreslagna godkénnandet for anvindning i nddsituationer anses mdjliggora en smidigare
tillgang till europeiska beredskapslager. Ett tillfalligt nddgodkénnande for forséljning ska dock
kunna sokas och beviljas i1 forvég, sa att likemedel i en nddsituation snabbt kan levereras fran
beredskapslager (RescEU) som ska upprittas for nddsituationer och betjéna hela EU.

Europeiska unionen ér inte sjélvforsorjande i frdga om blodplasma som anvénds i lakemedel.
Detta har redan under lang tid orsakat utmaningar i tillgdngen till plasmabaserade ldkemedel.
Nér unionens ldkemedelslagstiftning reformeras vore det nddvéndigt att &ven bedoma atgarder
som framjar tillgdngen till likemedel som baserar sig pé frivilliga donatorers vilja att donera.
Vid bedomningen ska man beakta det forordningsforslag som giéller &mnen av ménskligt ur-
sprung och som bereds samtidigt.

5.4 Administrativa konsekvenser

Forkortningen av ldkemedlens bedomningsprocess fran 210 dagar till 180 dagar ar kanske inte
realistisk. Redan nu dr bedomningsarbetet 1 samband med godkénnandena for forsiljning kra-
vande, eftersom ansdkningarna &r mer omfattande och komplexa &n under den tidigare lagre-
formen. Det foreslas att bedomningen i samband med ett godkédnnande for forséljning ska om-
fatta frAgor som tidigare skotts via andra kommittéer (t.ex. sékerstillandet av sdrldkemedelssta-
tus, beddmningen av miljorisker enligt nya principer).

De stegvisa och riktade uppgiftsskyddstider som kommissionen foreslér i stillet for den nuva-
rande enklare skyddstiden kommer att 6ka myndigheternas bedémningsarbete. Dessutom kom-
mer det sannolikt att behovas en ny databas pa EU-niva. Den nya databasen dr nddvandig for
att bdde den behoriga myndigheten och industrin ska kunna kontrollera de beviljade skyddspe-
rioderna for alla produkter.

For de nationella myndigheterna foreslas nya uppgifter i samband med hanteringen av brister
pa lakemedel, och for dessa uppgifter kommer det att krdvas nya strukturer. De foreslagna upp-
gifterna kompletterar och specificerar de rapporterings- och dvervakningsuppgifter for nation-
ella myndigheter som beskrivs i forordningen om utvidgning av mandatet for Europeiska lake-
medelsmyndigheten. Uppgifterna kommer inte att kunna utféras om inte nya strukturer skapas.

Hittills har Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) huvudsakligen haft en administrativ och
samordnande roll. Det egentliga vetenskapliga bedomningsarbetet har utforts av experter hos
de olika landernas ldkemedelsmyndigheter och av EMA:s vetenskapliga kommittéer, som bestér
av representanter for de nationella myndigheterna. I kommissionens forslag centraliseras dock
nya uppgifter (t.ex. beviljandet av sdrlakemedelsstatus, myndighetsinspektioner, bedomningen
av pediatriska lakemedelsplaner) till EMA. Centraliseringsatgdrderna forsvagar de nationella
behoriga myndigheternas inflytande i dessa atgérder.

En av de viktigaste enskilda, men betydande dndringarna som péverkar myndigheternas forfa-
randen positivt dr forslagets krav pé att den som ansdker om ett godkdnnande for forsiljning
ska komma dverens med EMA om nér ansdkan om godkénnandet ska ldmnas in. Detta kommer
att hjalpa myndigheterna i resursplaneringen och ge dem mojlighet att optimera sitt stod for ett
snabbt utsldppande av ldkemedel pa marknaden. For ndrvarande maste myndigheterna utféra
beddomningsarbetet oavsett om den sokande har f6ljt det ursprungligen meddelade anséknings-
datumet eller inte.

Forslaget har konsekvenser for genteknikndmndens verksamhet. Det foreslas att en del av an-
svaret for tillstdndsprocesserna for produkter som innehéller genetiskt modifierade organismer
ska Gverforas till Europeiska lakemedelsmyndigheten, vilket kommer att minska de resurser
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som ndmnden behover for tillstindsforfarandena. Men ndamnden maéste i alla fall ha tillrackliga
resurser for det foreslagna samrédet med den nationella myndigheten.

5.5 Miljopaverkan

Genom kommissionens forslag kan man minska likemedlens miljopaverkan. De dkade skyldig-
heterna for lakemedelsforetagen att kartligga och forebygga miljorisker orsakade av ldkemedel
kan medfora att ldkemedlens miljobelastning minskar, da deras miljopaverkan kan férebyggas
tack vare béttre information.

Kostnaderna for de atgirder som foreslas for att forebygga likemedlens miljopéverkan kan bli
stora. Aktorerna ska ta hénsyn till miljopéverkan redan under produktutvecklingsfasen, och de
ska samla in mer detaljerad information &n tidigare. De 6kade skyldigheterna kan bromsa upp
utvecklingen av nya lakemedel. Kraven pa beddmningen av miljoriskerna blir hogre, vilket in-
nebdr att det kommer det att behovas mer sakkunskap och resurser dven hos likemedelsmyn-
digheterna.

Liakemedelsforetagens merkostnader for iakttagandet av miljoskyldigheterna kan leda till att de
Okade kraven gor det olonsamt att hélla vissa ladkemedel tillgdngliga pa marknaden, sérskilt 14-
kemedel vars Ionsamhet redan i dag &r 14g. Detta kan medfora att urvalet av tillgéngliga ldke-
medel blir mindre. Risken &r sérskilt stor for att i synnerhet antimikrobiella medel som har an-
vénts under lang tid forsvinner fran den europeiska marknaden. Att riskbedomningen for anti-
mikrobiella medels del foreslas omfatta dven tillverkningen kommer dock sannolikt att inverka
pa forebyggandet av 6kad antimikrobiell resistens endast pa lang sikt.

Bedomningen av likemedlens miljopaverkan dr en forvaltningsdvergripande helhet i vilken
man maste beakta andra forslag som behandlas samtidigt, sdsom de forslag som géller avlopps-
vatten (Europeiska kommissionens forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om adnd-
ring av ramdirektivet for vatten, grundvattendirektivet och direktivet om miljokvalitetsnormer
COM(2022) 540 final och Europeiska kommissionens forslag till Europaparlamentets och ra-
dets direktiv om rening av avloppsvatten frén titbebyggelse COM(2022) 541 final).

6 Alands behorighet

Enligt 27 § 30 punkten i sjilvstyrelselagen for Aland (1144/1991) omfattas forslaget av rikets
lagstiftningsbehdrighet.

7 Behandling av forslaget i Europeiska unionens organ och de dvriga
medlemsstaternas stindpunkter

Kommissionen offentliggjorde forslaget den 26 april 2023. Forslaget behandlas i radet for hélso-
och sjukvard och i den arbetsgrupp som behandlar ldkemedel och medicintekniska produkter
(arbetsgruppen for lidkemedel) och som &r understélld detta rad.

Behandlingen av forslaget borjade i radets arbetsgrupp for lidkemedel den 12 maj 2023 med att
kommissionen presenterade sina lagstiftningsforslag. Hittills har forslaget behandlats pa ett ar-
betsgruppsméte, den 12 maj 2023. Datum for nésta arbetsgruppsméte har inte slagits fast. Be-
handlingen i arbetsgruppen har dréjt pa grund av att sprakversionerna av forslagen inte funnits
tillgéingliga. Sprakversionerna blev tillgéingliga den 14 september 2023.
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Medlemslénderna ér till stor del eniga om att EU:s allmidnna ldkemedelslagstiftning behover
uppdateras. Avvikande meningar har framforts sérskilt om den foéreslagna éndringen av incita-
menten for lakemedelsindustrin.

8 Nationell behandling av forslaget

Nationellt har drendet beretts som ett tjdnstearbete vid social- och hédlsovardsministeriet, Fimea
och arbets- och néringsministeriet. Utkastet till U-skrivelse har behandlats i hélsosektionen
EU33 den 21 september 2023. U-skrivelsen har behandlats i EU-ministerutskottet den 29 sep-
tember 2023.

Den 6 juni 2023 ordnade social- och hédlsovardsministeriet ett mote for intressentgrupper om
reformen av EU:s ldkemedelslagstiftning. P4 moétet presenterades kommissionens forslag och
intressentgrupperna fick ge sina synpunkter pa forslagen.

9 Statsradets stindpunkt

Statsradets anser att forslaget och dess mal i princip ar vérda att understdda. Statsradet faster
uppmérksamhet vid att det &r frdgan om ett omfattande forslagspaket, och sérskild uppmairk-
samhet bor dgnas at att bestimmelserna, deras tillimpningsomréde och definitionerna ér tydliga.
Aven forslagens ekonomiska och andra konsekvenser bor klargoras under behandlingen. Som
en del av den fortsatta behandlingen bor sérskild uppmairksamhet féstas vid forslagets konse-
kvenser for konkurrenskraften, i synnerhet konsekvenserna for foretagens innovations- och in-
vesteringsvénliga verksamhetsmiljo pé den inre marknaden.

Statsradet anser det vara viktigt att man genom forslagen vill stirka EU:s globala stillning och
resiliens 1 frAga om ldkemedel. Statsrddet anser det vara viktigt att sékerstélla tillgangen till
lakemedel. Statsradet anser det vara bra att forslaget beaktar behovet av forberedelser infor av-
brott i leveransen av ldkemedel. Det dr sdrskilt viktigt att sékra tillgdngen till 1ikemedel som
funnits lange pa marknaden, dr beprévade och ofta formanliga. Statsradet faster uppméarksamhet
vid att forslagen dock har en begrinsad betydelse nér det géller att forebygga problem med
tillgéngen till ladkemedel. Genom de foreslagna bestimmelserna kan man frémst forbéttra till-
géinglighetsproblemens synlighet.

Statsradet anser det vara viktigt att nya ladkemedel utvecklas. Statsradet forhéller sig reserverat
till den foreslagna éndringen av incitamenten for 1dkemedelsindustrin. Statsrddet féster upp-
mérksambhet vid att incitamenten for likemedelsindustrin maste vara forutségbara dven pa lang
sikt, inte bara med tanke pa ldkemedelsindustrins behov utan ocksé med tanke pd de lakeme-
delskostnader som samhéllet och likemedelsanvindarna finansierar. Sérskilt den foreslagna
overforbara vouchern som ska ge incitament for utveckling av antimikrobiella 1dkemedel kan
orsaka ohanterligt hdga kostnader for de nationella hilso- och sjukvardssystemen och kan darfor
inte understddas i den foreslagna utformningen.

Statsrddet anser det vara viktigt att syftet med de foreslagna dndringarna r att styra utveckl-
ingen av likemedel till sjukdomar som det for nérvarande inte finns tillrickliga ldkemedelsbe-
handlingar for eller som det inte varit 16nsamt att utveckla ldkemedel for och att malet med
andringarna dr att nya lakemedel ska finnas tillgidngliga i EU:s alla medlemsstater. Statsradet
faster dock uppméarksamhet vid att inriktandet av incitamenten pa ldkemedel som anvinds for
behandling av sjukdomar hos smé patientgrupper inte fér leda till otillrdckliga incitament for
utveckling av ldkemedel for behandling av sjukdomar som har storst betydelse nér det géiller
hela befolkningens hélsa.
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Statsradet anser att malet om att litta p4 bedomningen i samband med godkénnandena av for-
séiljning av ldkemedel och forslaget om att forbattra bedomningsprocessen med nya myndig-
hetsverktyg &r vérda att understoda. Da forvaltningsstrukturen for Europeiska lakemedelsmyn-
digheten (EMA) enligt forslaget ska bli enklare dr det nédvandigt att sdkerstélla att det finns ett
tillrackligt expertstod i medlemsstaternas myndighetsnatverk.

Statsradet faster uppmérksamhet vid att arbetsférdelningen mellan Europeiska ldkemedelsmyn-
digheten och de nationella ldkemedelsmyndigheterna bor faststéllas tydligt i bestimmelserna.
Dessutom ir det viktigt att se till att de nationella myndigheterna, som bedémer likemedel och
utfor inspektioner, har resurser och mgjlighet att utfora de vetenskapligt kravande uppgifterna
och Overvakningen av aktdrerna si snabbt och i den omfattning som den europeiska konkur-
renskraften kréver.

Statsradet anser det vara viktigt att ldkemedlens miljopaverkan, inklusive den antimikrobiella
resistens som ldkemedlen orsakar, beaktas under deras hela livscykel och att malet ar att minska
onodiga djurforsok. Statsradet anser att malet att forbéttra Oppenheten kring ldkemedlens mil-
jopéaverkan och tillgangen till information om miljopéverkan &r vért att understoda. Statsradet
faster uppmarksamhet vid att det i samband med bedomningen av likemedlens miljopaverkan
ar viktigt att beakta dven patienternas behov av likemedelsbehandlingen och tillgangen till be-
handlingsalternativ, sa att en god behandling inte &ventyras. I synnerhet nér det géller lidkemedel
som anvints ldnge bor man vid bedomning av kraven pa bedomningen av deras miljopéverkan
beakta inverkan pa tillgdngen till dem.

Statsradet anser att forslaget om att antimikrobiella 1dkemedel i regel ska vara receptbelagda i
hela EU &r vért att understoda.

Utmaningarna med tillgdngen till blodplasma som anvinds i ldkemedel bor uppméarksammas i
samband med behandlingen av forslaget. Likasa bor man beakta forslagets kontaktytor med
forslaget till férordning om dmnen av manskligt ursprung (forslaget till Europaparlamentets och
radets forordning om kvalitets- och sdkerhetsstandarder for &mnen av manskligt ursprung av-
sedda for anvidndning pa ménniskor och om upphévande av direktiven 2002/98/EG och
2004/23/EG, COM(2022) 338). Detta forslag dr under behandling samtidigt.

Statsradet stoder inforandet av elektroniska bipacksedlar. Statsrédet faster uppmérksamhet vid
att tillgdngen till en bipacksedel pa papper bor sikerstillas sa att patientens behov beaktas.

Statsradet forhaller sig reserverat till den omfattande anvéndningen av delegerade akter. Stats-

radet anser det vara viktigt att medlemsldndernas mdjligheter till inflytande vid tillimpning av
bestimmelserna sikerstélls.

15



