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Forslag till beslut

* Hilso- och sjukviardsnimnden godkinner férvaltningens forslag till
remissyttrande och férmedlar det till Socialdepartementet som sitt eget.

Sammanfattning

EU har publicerat ett forslag pa revidering av sin likemedelslagstiftning med
ett paket innehallande tva reviderade lagtexter, en férordning och ett direktiv.
Syftet med kommissionens forslag till revidering av likemedelslagstiftningen ar
att foljande fem huvudmal ska kunna uppnis:

e Sikerstilla att alla patienter 1 EU far snabb och rittvis tillgang till sikra
och effektiva likemedel till rimligt pris.

e Torbittra forsorjningstryggheten och sikerstilla att patienter alltid har
tillgdng till likemedel, oavsett var i EU de bor.

e Erbjuda en attraktiv, innovations-och konkurrenskraftsvinlig milj6 f6r
forskning, utveckling och produktion av likemedel i Europa.

e (Gora lakemedel mer miljomassigt hallbara.

e Motverka antimikrobiell resistens med hjalp av en sa kallad One
Health-modell enligt vilket médnniskors och djurs hilsa anses vara
sammanlinkande med varandra och med miljon.
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Arendebeskrivning

Forslaget i sin helhet innebdr en 6kad omfattning av den europeiska
likemedelslagstiftningen och en 6kad centralisering, ”harmonisering”, av det
regulatoriska ramverket for likemedel. Med en vidgad definition av vad som
klassas som ett likemedel och vilken typ av likemedel som ska omfattas av
lagstiftningen kommer allt fler behandlingsmetoder att regleras under
likemedelslagstiftningen.

Detta innebir manga fordelar med ett gemensamt regulatoriskt ramverk, men
dven vissa risker, bland annat att tillgdng till och anvindning av etablerade
behandlingsmetoder i svensk hilso- och sjukvard blir beroende av att
likemedel kommersialiseras och tillgingliggors pa den europeiska marknaden
genom likemedelsforetagen. Omfattningen av lagstiftningspaketet ar bred och
1 manga delar ar forslagen for reglering inte fullstindiga. Méanga artiklar
kommer att kompletteras med genomférande akter och delegerade akter samt
riktlinjer fran europeiska likemedelsmyndigheten, EMA. Det ar darfor inte
fullt mojligt att se helheten och slutresultatet av férslaget. En risk och
potentiell konsekvens dr att signifikant beslutsfattande flyttas till EU-niva 1
jimforelse med tidigare. Fragan dr dda om medlemslindernas ansvar for att
fordela resurser, besluta om sin hilso- och sjukvardspolitik samt for att
organisera och ge hilso- och sjukvird inskrinks

Bedomning
Region Gotland stiller sig bakom de 6vergripande malen med 6versynen men
har en del synpunkter pa kommissionens forslag.

Beslutsunderlag

Tjansteskrivelse Halso- och sjukvardsforvaltningen daterad 2023-08-24
Remiss. EU-ldkemedelslagstiftning: Kommissionens forslag pd forordning och direktiv om
humanlakemedel Socialdepartementet inkom 2023-06-19
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