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Overklagandenimnden for etikprévning

EU-kommissionen har den 26 april lagt fram det s.k. likemedelspaketet.

Paketet innehaller forslag pa nya regler om humanlikemedel och avser ett

direktiv och en férordning:

- Forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om upprittande

av gemenskapsregler f6r humanlikemedel, och om upphivande av
direktiv 2001/83/EG och direktiv 2009/35/EG (COM(2023) 192).

- Forslag till Europaparlamentets och radets férordning om

faststillande av unionsférfaranden f6r godkidnnande av och tillsyn

over humanlikemedel och regler f6r Europeiska

likemedelsmyndigheten, och om édndring av férordning (EG) nr
1394/2007 och forordning (EU) nr 536/2014, samt om upphivande
av forordning (EG) nr 726/2004, férordning (EG) nr 141/2000 och
forordning (EG) nr 1901/2006 (COM(2023) 193).

Hirmed bjuds ni in att yttra er 6ver EU-kommissionens férslag, som

bifogas, och tillhérande konsekvensanalyser. Férslagen och

konsekvensanalyserna finns tillgingliga pa kommissionens hemsida.!

" https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-

legislation_en
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Remissvaren ska ha kommit in till Socialdepartementet senast den 25
september 2023. Svaren bor limnas per e-post till
s.remissvar(@regeringskansliet.se och med kopia till s.sl@regeringskansliet.se.
Ange diarienummer S2023/01768 och remissinstansens namn i imnesraden
pa e-postmeddelandet.

Svaret bor limnas i tva versioner: den ena i ett bearbetningsbart format (t.ex.
Word), den andra i ett format (t.ex. pdf) som foljer tillginglighetskraven
enligt lagen (2018:1937) om tillganglighet till digital offentlig service.
Remissinstansens namn ska anges i namnet pa respektive dokument.

Remissvaren kommer att publiceras pa regeringens webbplats.

I remissen ligger att regeringen vill ha synpunkter pa forslaget till EU-
direktiv och EU-f6rordning om humanlikemedel.

Myndigheter under regeringen ir skyldiga att svara pa remissen. En
myndighet avgor dock pa eget ansvar om den har nagra synpunkter att
redovisa i ett svar. Om myndigheten inte har nagra synpunkter, ricker det att
svaret ger besked om detta.

For andra remissinstanser innebir remissen en inbjudan att limna
synpunkter.

Rad om hur remissyttranden utformas finns i Statsradsberedningens

promemoria Svara pa remiss (SB PM 2021:1). Den kan laddas ned fran
Regeringskansliets webbplats www.regeringen.se.

Cecilia Halle
Tf. enhetschef


https://regeringen.se/rapporter/2021/09/svara-pa-remiss/
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