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Regelradet &r ett sarskilt beslutsorgan inom Tillvéxtverket
vars ledaméter utses av regeringen. Regelradet ansvarar
for sina egna beslut. Regelradets uppgifter &r att granska
och yttra sig 6ver kvaliteten pa konsekvensutredningar till
forfattningsférslag som kan fa effekter av betydelse for
foretag.

Socialdepartementet

Yttrande over EU-kommissionens forslag pa
forordning och direktiv om humanlakemedel

Regelradet har fatt mojlighet att yttra sig dver rubricerade forslag. Regelradet har i uppgift att
bista regelgivare, om dessa begar det, med att granska konsekvensutredningar till férslag
fran Europeiska unionen som beddms fa stor paverkan for foretag i Sverige och lamna rad
om vad en svensk konsekvensutredning bdr innehalla. Regelradet har darfor versiktligt
granskat framst den konsekvensutredning i tva delar som EU-kommissionen gjort till de
foreslagna rattsakterna (SWD(2023) 192 final, del 1 och 2) och som ingar i det remitterade
underlaget.

Det anges i konsekvensutredningen att en utvardering har gjorts av hur befintligt regelverk for
lakemedelsmarknaden fungerar (utvarderingen ar ocksa bifogad i remissen) och att denna
bland annat visat pa foljande problem. Patienters medicinska behov blir inte tillrackligt val
tillgodosedda pa den europeiska marknaden. Det anges ocksa finnas ibland betydande
skillnader mellan olika medlemsstater nar det galler hur It det ar att fa tillgang till Iakemedel.
Vidare anges det vara en utmaning for de olika halsovardssystemen inom unionen att
sakerstalla rimliga priser (affordability) for lakemedel och det forekommer lakemedelsbrist.
Darutover anges att regelverket inte ger tillrackliga forutsattningar for innovation och/eller
medfér administrativ borda. Slutligen anges att féroreningar som orsakas av lakemedel ar en
vél dokumenterad risk saval for miljon generellt som fér manniskors hélsa, i synnerhet nar det
galler antibiotikaresistens.

Ett antal alternativa lésningar for att atgarda dessa problem redovisas. For och nackdelar
med olika alternativ beskrivs i ett flertal avseenden pa en aggregerad europeisk niva. Nar det
galler lakemedelslagstiftningen generellt forordas alternativ C. Detta beskrivs som en ‘quid
pro quo-ldsning’ som innehaller bade incitament och férpliktelser. Exempelvis kan den som
tagit fram ett lakemedel fa en langre period dar data om lakemedlet ar skyddade, under
forutsattning att foretaget lanserar produkten pa marknaden i alla medlemsstater inom tva ar
fran det att tillstand erhallits. Alternativ C innehaller dven fler komponenter &n detta.
Gemensamt for alla handlingsalternativen (inklusive den férordade I6sningen c) &r att det
ocksa finns atgardsforslag dar avsikten anges vara att forenkla processer bland annat for de
berorda foretagen. | en sammanfattande tabell anges det finnas saval 6kningar som
minskningar i bruttovinst for saval de foretag som tar fram nya lakemedel (originators) som de
som for lakemedelsindustrin totalt. Effekten for tva varianter av alternativ C beskrivs i
tabellform (Se sida 65 i konsekvensutredning del 1) och dar framgar att den ena varianten
ger en dkad bruttovinst med 298 miljoner euro for originators, och en minskad bruttovinst for
lakemedelsindustrin generellt med 82 miljoner euro medan den andra varianten innebar en
minskad bruttovinst for originators med drygt 600 miljoner euro och en 6kad bruttovinst fér
lakemedelsindustrin totalt med 39 miljoner euro. | del 2 av konsekvensutredningen beskrivs
mojliga atgarder sarskilt avseende lakemedel for ovanliga sjukdomar och lakemedel sarskilt
utformade for barn. Aven i detta fall vervégs flera alternativ. Det alternativ som valjs
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betraffande lakemedel for séllsynta sjukdomar anges i sammanfattande tabell (pa sid 67 i del
2 av konsekvensutredningen) ge en minskad bruttovinst med 640 miljoner euro for originators
och en 6kad bruttovinst med 88 miljoner euro for lakemedelsindustrin generellt. Nar det géller
lakemedel sarskilt avsedda for barn anges det forordade alternativet innebara en dkad
bruttovinst for originators med 103 miljoner euro medan det anges medf6ra en minskad
bruttovinst med 33 miljoner euro for lakemedelsindustrin generellt (se tabell sid 69 i del 2 av
konsekvensutredningen).

Regelradet gér foljande bedémning. Savitt kan bedémas utifran underlaget sa bedomer EU-
kommissionen att det aktuella forslaget ger markbara ekonomiska konsekvenser for
lakemedelsforetag pa den europeiska marknaden totalt sett. Regelradet har inte kunnat finna
nagon information i underlaget som pa tydligt satt visar konsekvenser for svenska foretag.
Mot denna bakgrund framstar det enligt Regelradets uppfattning som val motiverat att ta fram
en kompletterande svensk konsekvensutredning.

Stdd till regelgivare i konsekvensutredningsarbetet finns i Tillvaxtverkets handledning for
konsekvensutredning.

Regelradet behandlade arendet vid sammantrade den 13 september 2023.

| beslutet deltog: Anna-Lena Bohm, ordférande, Helena Fond, Hans Peter Larsson, Lennart
Renbjer och Lars Silver.

Arendet foredrogs av: Per Hogstrém
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