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direktiv om humanlakemedel

Svar pa remiss fran kommunstyrelsen, Dnr KS 2023/674

Forvaltningens forslag till beslut

1. Socialnimnden godkinner detta tjinsteutldtande som svar pa
remissen.

2. Arendet justeras omedelbart.

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 mdnniska 1 EU mer smidig, flexibel och anpassad till
behoven hos medborgare och foretag i hela EU.

EU-kommissionen foreslar att fem huvudmal ska uppnas.

1. Sékerstilla att alla patienter i EU far snabb och réttvis tillgang

till sédkra och effektiva ldkemedel till rimligt pris.

2. Forbattra forsorjningstryggheten och sikerstilla att patienter

alltid har tillgéng till 1dkemedel, oavsett var i EU de bor.

3. Erbjuda en attraktiv, innovations- och konkurrenskraftsvinlig
miljo for forskning, utveckling och produktion av ldkemedel 1
Europa.

Gora lidkemedel mer miljomassigt hallbara.
5. Motverka antimikrobiell resistens genom en modell som
omfattar mdnniskors och djurs hilsa och miljon.

s

Likemedel som godkdnns i EU i dag nér inte patienterna tillrdckligt
snabbt och ar 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
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tillgang till lakemedel, och lakemedelsbrist &r ett vixande problem
som kan fa allvarliga konsekvenser for patienterna.

Forvaltningens forslag till beslut dr att Socialnimnden godkénner
detta tjinsteutlatande som svar pa remissen.

Bakgrund
Europakommissionen har foreslagit en 6versyn av den europeiska
lakemedelslagstiftningen for humanldkemedel.

Kommunstyrelsen, rotel IV, har remitterat forslaget till ett antal
instanser som Farsta stadsdelsndmnd, Hésselby-Villingby
stadsdelsnamnd, Norrmalms stadsdelsndmnd och
stadsledningskontoret.

Arendet
EU-kommissionens forslag syftar till att f6ljande fem huvudmal ska
uppnas:

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

Detta ska uppnds bland annat genom att underlétta snabbare
marknadsintrdde for generiska ldkemedel (kopior av kemiska
lakemedel) och biosimilarer (kopior av biologiska ldkemedel) for att
oka konkurrensen och ddrmed sénka priserna. Dessutom foreslés att
insynen ska oka kring offentlig finansiering av ldkemedels-
utveckling for att stodja medlemsldnderna i deras prisférhandlingar
med likemedelsforetagen.

2. Forbattra forsorjningstryggheten och sakerstalla att

patienter alltid har tillgang till lakemedel, oavsett var i

EU de bor.
Detta ska uppnas bland genom att infora krav pa att behoriga
myndigheter péd nationell niva och European Medicines Agency,
EMA, kontinuerligt ska dvervaka likemedelsbrister. Skyldigheterna
for innehavare av godkidnnande for forsdljning kommer att skérpas,
bland annat genom tidigarelagd och samordnad rapportering av
lakemedelsbrister och uppritthdllande av planer for att forebygga
brister. For att kunna fullgora detta behover EMA fér en starkare
samordnande roll for att 6vervaka och hantera kritiska
lakemedelsbrister pd EU-niva, tillsammans med den verkstillande
styrgruppen for likemedelsbrist och ldkemedelssidkerhet. I detta
sammanhang maste medlemsstaterna ocksa rapportera till EMA om
alla planerade eller vidtagna atgdrder pa nationell niva for att
minska eller avhjélpa bristen pd ett visst ldkemedel. Insyn 1 brister
ska uppnis genom offentliggérande av information om
lakemedelsbrist pd nationell nivd och EU-niva. Kommissionen
behdver uppritta en EU-omfattande forteckning 6ver kritiska
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lakemedel, for att kunna bedéma sarbarheten i leveranskedjan for
dessa likemedel.

Nir det giller kritiska brister méste innehavare av godkédnnande for
forsdljning av ldkemedel arbeta for att atgérda dessa brister enligt
rekommendationer, och rapportera resultaten av de atgérder som
vidtagits. Sddana rekommendationer kan till exempel vara att 6ka
eller omorganisera tillverkningskapaciteten eller anpassa
distributionen for att forbéttra tillgangen.

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

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

Dessa nya regler om réttsligt skydd ocksa kommer att gilla for
pediatriska ldkemedel. Dessutom kommer likemedel som har {6ljt
det pediatriska utvecklingsprogram som ¢verenskommits med EMA
dven fortsattningsvis att fi en forlingning med sex manader av sitt
tillaggsskydd. Reglerna om pediatriska utvecklingsprogram
kommer ocksa att anpassas for att ytterligare stimulera forskning
och utveckling av ldkemedel mot sjukdomar som endast drabbar
barn.

Sérskilda bestimmelser ska gélla for sérlakemedel for att fraimja
forskning och utveckling pa omradet sillsynta sjukdomar.
Standardperioden for ensamrétt pd marknaden for sirldkemedel
kommer att vara nio ar. Foretag kan fa ytterligare perioder med
ensamritt pd marknaden om de uppfyller ett stort icke tillgodosett
medicinskt behov (ytterligare ett ar), lanserar ldkemedlet 1 alla
medlemslénder (ytterligare ett ar) eller utvecklar nya
behandlingsindikationer for ett redan godként sérlikemedel (upp till
tva extra ar).

Ytterligare réttsligt skydd for lanseringen pd marknaden i alla
medlemslédnder kommer att beviljas om likemedlet levereras i
tillraickliga méngder 1 alla medlemslédnder inom tvé ar efter det att
godkdnnandet for forsiljning har beviljats, eller inom tre ar for
foretag med begrinsad erfarenhet av EU-systemet, t.ex. sma och
medelstora foretag. Om ett medlemsland utfardar ett undantag (t.ex.
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for att landet vill att lanseringen pad marknaden ska dga rum vid en
senare tidpunkt), kommer det ytterligare rattsliga skyddet
fortfarande att beviljas.

Nya anvindningsomraden for befintliga 1dkemedel kan omfattas av
fyra ars uppgiftsskydd. Dessutom kommer icke-vinstdrivande
enheter att kunna ldmna in beldgg till EMA till st6d for nya
indikationer som tillgodoser icke tillgodosedda medicinska behov
for redan godkénda lakemedel. Starka EMA:s tidiga regleringsstod,
sarskilt for lovande ldkemedel under utveckling for icke
tillgodosedda medicinska behov.

Skapa mdjlighet for EMA att granska data i faser, allteftersom de
blir tillgdngliga, for lovande ldkemedel som erbjuder en
exceptionell terapeutisk utveckling pa omraden med icke
tillgodosedda medicinska behov.

Ett tillfalligt n6dgodkénnande inf6rs for forsiljning pa EU-niva vid
hot mot folkhélsan pa unionsnivd om det finns ett stort intresse for
att utveckla och godkénna sékra och effektiva ldkemedel s snabbt
som mojligt.

EMA:s struktur optimeras (t.ex. farre vetenskapliga kommittéer),
med fokus pa sakkunskap och kapacitetsuppbyggnad inom
nétverket av behoriga myndigheter.

Regleringsforfarandena forenklas (t.ex. avskaffa fornyelsen av
godkdnnanden for forséljning i de flesta fall) och kraven for
godkinnande av generiska ldkemedel och biosimilarer.

EMA:s bedomningstid minskas frdn dagens 210 dagar (i praktiken i
genomsnitt 400 dagar) till 180 dagar, och kommissionens tid for att
godkénna lakemedlet fran 67 till 46 dagar. Dessutom kan produkter
som tillgodoser icke tillgodosedda medicinska behov och som é&r av
stor betydelse for folkhdlsan omfattas av ett pdskyndat forfarande
och bedémas inom 150 dagar.

Digitalisering ska oka (t.ex. elektronisk inlimning av ansdkningar,
elektronisk produktinformation).

Anvindningen ska underldttas av real-world evidence och av
hilsodata for regleringsdandamaél samtidigt som patienternas
integritet skyddas.

Tydligheten ska 6ka om samspelet mellan EU:s lagstiftningsram for
lakemedel och annan medicinsk teknik (t.ex. medicintekniska
produkter, &mnen av ménskligt ursprung).

Anpassade ramar infors med specifika réttsliga krav som ar
avpassade efter vissa nya likemedels egenskaper.
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Anvéandningen av nya metoder ska frimjas for att minska antalet
djurforsok

4. Gora lakemedel mer miljdmassigt hallbara.
Detta ska uppnds bland annat genom att forbéttra
miljoriskbeddmningen genom att infora en mdjlighet att avsla
godkdnnandet for forsdljning om foretagen inte lamnar tillrdckliga
bevis for att miljoriskbedémningen har genomforts eller om de
foreslagna riskreducerande dtgérderna inte ar tillrdckliga for att
motverka de faststéllda riskerna.

Tydligare krav for miljoriskbedomningar ska faststéllas, bland annat
overensstimmelse med vetenskapliga riktlinjer, regelbundna
uppdateringar av miljoriskbedomningen och skyldighet att gora
ytterligare miljoriskbedomningar efter godkdnnandet.

Rickvidden for miljoriskbedomning behover utokas till att omfatta
risker for miljon frin antibiotikatillverkning. Miljériskbeddmningen
behover dessutom utdkas till att gilla alla produkter som redan finns
pa marknaden och som potentiellt kan vara skadliga for miljon.

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

Detta ska uppnas bland annat genom att incitament for utveckling
av, och tillgang till antimikrobiella medel EU behover bade push-
incitament (t ex finansiering av antimikrobiell forskning och
innovation, frimst genom forskningsbidrag och partnerskap) och
pull-incitament (bade réittsliga och finansiella) for att belona
framgangsrik utveckling av och sdkra tillgdngen till effektiva
antibakteriella medel. Kommissionen foreslar féljande pull-
incitament:

o Tillfélliga mekanismer som bestar av overforbara vouchers
for dataexklusivitet, for utveckling av nya antimikrobiella
medel, som ska tilldelas och anvindas pa strikta villkor.

o Upphandlingsmekanismer for tillgang till nya och befintliga
antimikrobiella medel som skulle garantera intikter for
innehavare av godkédnnande for forsiljning av
antimikrobiella medel, oavsett forsiljningsvolymer.

o Atgirder for terhillsam anvindning blir en del av processen
for godkédnnande for forsiljning, och ska omfatta
forskrivning, lamplig forpackningsstorlek, specifik
information for patienter/hilso- och sjukvéardspersonal, en
strategi for antimikrobiell 1dkemedelsbehandling inbegripet
riskreducerande atgéarder samt 6vervakning och rapportering
av antimikrobiell resistens.
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Ytterligare stoddtgarder foreslas, inbegripet rekommenderade mal
och atgérder for att frimja omfattande atgéarder for forebyggande
och kontroll av infektioner, forbéttra medvetenheten och
utbildningen och frimja samarbete mellan berérda parter frén alla
relevanta sektorer.

Arendets beredning

Arendet har beretts inom socialforvaltningen, Avdelningen for
stadsovergripande fragor. Forvaltningsgruppen har behandlat
drendet den 23 augusti och funktionshinderradet har haft mojlighet
att ta del av drendet den 24 augusti.

Forvaltningens synpunkter och forslag

Forvaltningen beddmer, liksom EU-kommissionen, att reformen
skulle kunna bidra till att motverka strukturella ojdmlikheter och
bidra till en tryggare ldkemedelstillgang for fler medborgare i EU.
Reformen beddms dven medfora en starkt beredskap 1 hindelse av
kris, bade nationellt och internationellt. Férvaltningen ser positivt
pa att reformen innehéller omfattande dtgérder i syfte att motverka
resistensutvecklingen och utveckla nya antimikrobiella likemedel,
da sjukdomar orsakade av multiresistenta bakterier bedoms vara ett
av framtidens hot mot bade méanniskors och djurs hilsa. Reformen
innehéller atgérder som syftar till en minskad miljopaverkan, och
inkluderar de likemedel som redan finns pa4 marknaden. Reformen
beddms ddrmed forbéttra ldkemedlens miljomaéssiga hallbarhet
under hela deras livscykel. Forvaltningen ser detta som positivt for
EU som helhet, men ser dven risker for att lakemedelsbolag kan
drabbas av nya kostnader och svérigheter. Enskilda
lakemedelsbolag har hidvdat att forslaget forsdmrar de immateriella
rittigheterna och att lagstiftningen behdver globaliseras och stirka
konkurrenskraften. Reformen innehaller dock en méngd atgéirder for
att stimulera och stédrka forskning och utveckling av nya och
befintliga likemedel, vilket bor paverka ldkemedelsforetagen i
positiv bemérkelse. For de individer som &r beroende av
sdrladkemedel, d.v.s. ldkemedel som behandlar symtom som orsakats
av en ovanlig och svér sjukdom, kan reformen gora stor skillnad i
tillgdng till sddana likemedel. Forvaltningen ser positivt pd den
reform som EU-kommissionen presenterar och foreslér att
socialndmnden godkénner forvaltningens svar pd remissen.
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