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Forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om unionsregler for
humanlakemedel och om upphavande av direktiv 2001/83/EG och direktiv
2009/35/EG

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om inrattande av
unionsférfaranden for godkannande av och tillsyn éver humanlakemedel
och om faststallande av regler for Europeiska lakemedelsmyndigheten
samt om andring av férordning (EG) nr 1394/2007 och férordning (EU)

nr 536/2014 och om upphavande av férordning (EG) nr 726/2004,
forordning (EG) nr 141/2000 och férordning (EG) nr 1901/2006

— Lagesrapport

For delegationerna bifogas en lagesrapport om de ovanndmnda forslagen, som ska ldggas fram for
radet (sysselsittning, socialpolitik, hélso- och sjukvard samt konsumentfragor)

den 3 december 2024 i syfte att uppmana radet att notera den.

Denna rapport har utarbetats under dverinseende av ordforandeskapet och foregriper inte enskilda
delegationers sérskilda synpunkter eller tillkommande bidrag. I rapporten redogors for det arbete
som hittills har utforts 1 rddets forberedande organ och for hur langt man har kommit 1 behandlingen

av det ovanndmnda forslaget.
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I.

BILAGA

Information fran ordférandeskapet om de framsteg som har gjorts vid behandlingen av

oversynen av liikemedelspaketet
BAKGRUND

Den 26 april 2023 antog kommissionen ett forslag till dversyn av lakemedelslagstiftningen,
bestdende av en férordning om unionsfoérfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver
humanlidkemedel och om faststéllande av regler for Europeiska likemedelsmyndigheten! och
ett direktiv om unionsregler for humanlidkemedel?. De tva lagstiftningsforslagen syftar till att
anpassa och forenkla det nuvarande regelverket, som bestar av ett direktiv och tre
forordningar som omfattar bade allméin lagstiftning och specifik lagstiftning om ldkemedel
mot séllsynta sjukdomar och for barn. Forslagen grundas pd artiklarna 114.1 och 168.4 ¢ 1

fordraget om Europeiska unionens funktionssétt.

De allmédnna méalen med de tva lagstiftningsforslagen ar att sékerstilla kvaliteten, sdkerheten
och effekten hos ladkemedel for patienter i EU och att harmonisera den inre marknaden. De
syftar sérskilt till att frimja innovation och sdkerstélla tillgdngen till innovativa och
overkomliga likemedel, forbéttra 1dkemedlens forsdrjningstrygghet och étgarda brister, stodja
innovation och konkurrenskraft genom en minskad regelborda och genom ett forenklat och

flexibelt regelverk, samt minska miljopaverkan under ldkemedelsprodukters livscykel.

Den 24 oktober 2023 skickade Regionkommittén (ReK) en skrivelse om att inte utarbeta

nagot yttrande om samradet om forordningen pa grund av forslagets ringa regionala eller
lokala relevans®. Europeiska ekonomiska och sociala kommittén (EESK) antog sitt yttrande

om forslaget den 25 oktober 20234,
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4.  Senaten i Tjeckiens parlament lade fram en resolution om béade forordningen och direktivet

och uttryckte oro dver vissa aspekter av paketet. Den ruménska senaten avgav ett yttrande dér

man tog upp farhagor avseende proportionaliteten och lamnade flera rekommendationer. Det

tyska forbundsradet stodde forslagens struktur, men uttryckte ocksd oro déver vissa aspekter.

Den italienska deputeradekammaren och den italienska senaten stillde sig generellt positiva

till forslagen, samtidigt som de uttryckte oro dver vissa aspekter av dem.

5. 1 Europaparlamentet utsdgs utskottet for miljo, folkhilsa och livsmedelssdkerhet (ENVI) till

ansvarigt utskott. Foredragande dr Tiemo Wdlken (S&D, Tyskland) for forordningen och
Dolors Montserrat (EPP, Spanien) for direktivet. Den 19 mars 2024 antog ENVI-utskottet sitt
betdnkande om béda lagstiftningsforslagen, som gick till omrdstning vid plenarsammantridet

den 10 april 2024.

6.  Det svenska ordférandeskapet anordnade ett mote i arbetsgruppen for lakemedel och

medicintekniska produkter, som dgnades &t kommissionens presentation av

lakemedelspaketet. Det spanska ordférandeskapet anordnade tva arbetsgruppsmoten som

dgnades 4t granskningen av konsekvensbedomningen, presentationen av EESK:s yttrande och

en dérpa foljande diskussion. Det belgiska ordférandeskapet anordnade 15

o

arbetsgruppsmoten, framst med fokus pa “’bristklustret” och ”godkénnandeklustret”, utéver en
riktlinjedebatt om “incitamentklustret” vid motet 1 radet (sysselséttning, socialpolitik, hilso-

och sjukvard samt konsumentfragor) den 21 juni 2024.
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I1.

LAGESRAPPORT FRAN DET UNGERSKA ORDFORANDESKAPET

Det ungerska ordforandeskapet anordnade 14 arbetsgruppsmoten om paketet, fordelade pa
mer dn 20 forhandlingsdagar. Med anledning av de framsteg som gjordes under det belgiska
ordforandeskapet’ fordes ingdende diskussioner om foljande: “incitamentklustret”, som utgors
av bestimmelser avseende anpassning av det lagstadgade uppgiftsskyddet och
marknadsskyddet, incitament for sarlikemedel och ldkemedel for pediatrisk anvéndning,
anpassade ramar, bestimmelser om regulatoriska sandlador och incitament till utveckling av
prioriterade antimikrobiella medel. Detta kluster har diskuterats vid sex arbetsgruppsmoten i
radet och bestdr av fem kompromisstexter. Andra &mnen har varit ”godkénnandeklustret”,
som utgors av bestimmelser om nationella och centraliserade godkédnnanden for forsdljning,
atgirder, begridnsningar och dndringar efter godkdnnande for forsiljning, det tillfalliga
nddgodkannandet for forsiljning, innehall och tillimpningsomrade, styrningen av Europeiska
lakemedelsmyndigheten, “bristklustret”, som utgdrs av bestimmelser avseende hantering av
brister och forsorjningstrygghet for ldkemedel, och bestimmelser avseende sédrldkemedel och

lakemedel for pediatrisk anvéndning.

Pé grundval av behandlingen av kommissionens forslag, skriftliga kommentarer fran
delegationerna och diskussioner i arbetsgruppen, i vissa fall pa grundval av flera tidigare
reviderade texter, lade det ungerska ordférandeskapet fram foljande for att ta itu med de

viktigaste frdgor som delegationerna tagit upp:

5

9557/24.
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— En ytterligare reviderad text® om incitament lades fram for arbetsgruppen
den 13 november 2024. Detta var den femte kompromisstexten fran det ungerska
ordforandeskapet, och dess syfte var att ytterligare anpassa den foreslagna anpassningen
av perioderna av lagstadgat uppgiftsskydd for att erbjuda meningsfulla incitament for att
stodja behovsbaserad innovation, samtidigt som det foreslagna systemets komplexitet
minskas och en bortre tidsfrist for skyddsperioden faststills, att inféra en mojlighet for
medlemsstaterna att kriva att innehavare av godkidnnande for forséljning gor lakemedel
tillgéngliga och kontinuerligt tillhandahéller dem pé sina marknader samt att infora
sanktioner och avsaknad av marknadsskydd 1 de berérda medlemsstaterna i fall dar
sadana krav inte uppfylls, att forbattra ppenheten nér det géller perioder av
uppgiftsskydd och marknadsskydd, att klargora de villkor som géller for lakemedel som
tillgodoser icke tillgodosedda medicinska behov, att ndrmare specificera de
verksamheter och beslut pd vilka undantaget fran skyddet av immateriella réttigheter
(Bolarundantaget) &r tilldmpligt, att dterinféra den nuvarande ensamrétten pd marknaden
for sarldkemedel och avskaffa begreppet stora icke tillgodosedda medicinska behov,
tillsammans med de ddrmed sammanhéngande forlingningarna av ensamrétten pa
marknaden, och att infora bestimmelser for att dvervaka effektiviteten hos vouchern for
prioriterade antimikrobiella medel och halla den operativ, samtidigt som de potentiella

kostnaderna 1 samband med dess overforing begréansas.

— En reviderad text” om centraliserade godkédnnanden for forséljning lades fram for
arbetsgruppen den 7—-8 oktober 2024 i syfte att klargora olika aspekter i samband med
godkdnnande for forsdljning med avseende pé forenklade och smidigare
regleringsforfaranden for innovativa lidkemedel, generiska lakemedel och biosimilarer,
digitalisering och battre anvindning av uppgifter, kliniska provningar avseende
genetiskt modifierade organismer, anpassning av nédgodkédnnanden, villkorliga

godkdnnanden och tillféalliga nddgodkénnanden.

6 15044/24.
7 13868/24.
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En ytterligare reviderad text® om nationella godkénnanden for forséljning lades fram for
arbetsgruppen den 7-8 november 2024 i syfte att behéalla den nuvarande tidsfristen for
medlemsstaternas slutforande av forfarandet for att bevilja ett godkdnnande for
forsdljning, att begéra in oversattningar av hog kvalitet av produktresumén, mirkningen
och bipacksedeln frdn dem som ansoker om ett nationellt godkdnnande for forsiljning
enligt det decentraliserade forfarandet och forfarandet for Omsesidigt erkannande, att
rationalisera arbetet i samordningsgruppen for forfarandet for dmsesidigt erkannande
och decentraliserat forfarande och kommittén for humanlédkemedel nér det giller olika
standpunkter 1 det decentraliserade forfarandet och forfarandet for dmsesidigt
erkédnnande och nir det giller harmoniseringen av produktresumén, och att klargora pa
vilka villkor brister i miljoriskbedomningen kan leda till att ett nationellt godkénnande
for forsdljning beviljas pé vissa villkor eller till att ett nationellt godkdnnande for

forsdljning avslas.

En reviderad text’ om atgérder, begriansningar och dndringar efter godkinnande for
forsiljning lades fram for arbetsgruppen den 7-8 november 2024 i syfte att klargora att
miljoriskbeddmningen inte ingar i riskhanteringssystemet, och att infora en mojlighet att
minska bordan i samband med ytterligare inspektioner 1 hdndelse av
meningsskiljaktigheter mellan medlemsstaterna nér det géller efterlevnaden av

tillverknings- och importkraven.

En reviderad text!® om tillfélliga nodgodkénnanden for forsiljning lades fram for
arbetsgruppen den 7-8 november 2024 i syfte att krdva att innehavare av godkdnnande
for forsdljning ska ersitta ett tillfalligt nodgodkdnnande for forsdljning med ett
standardgodkénnande eller villkorligt godkdnnande for forséljning s snart tillrdckliga
stoddjande uppgifter har genererats, att ge medlemsstaterna flexibilitet att tillfzlligt
godkinna anviandningen av icke-godkinda produkter som ocksa omfattas av tillfélliga
nodgodkinnanden for forsdljning, och att géra en koppling mellan bedémningen av
tillfalliga nodgodkénnanden for forsiljning och krisarbetsgruppens 16pande 6versyn av

forordningen om utvidgat mandat f6r Europeiska likemedelsmyndigheten.
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En reviderad text!! om brister lades fram for arbetsgruppen den 12 november 2024 i
syfte att klargora undantagen fran bestimmelserna 1 detta kapitel, att gora framsteg nér
det géller att faststdlla tillimpningsomradet for planerna for férebyggande av brister och
samtidigt undvika fragmenterade nationella strategier, genom att géra dessa planer
tillampliga endast pé ldkemedel som medlemsstaternas behoriga myndigheter har
identifierat som kritiska med hjdlp av EU-metoden och pa andra ldkemedel pa grundval
av rekommendationerna frén styrgruppen for ldkemedelsbrister, att infora ett krav pa att
innehavaren av godkénnande for forsédljning ska genomfora regeibundna och
dokumenterade riskbedomningar av potentiella risker i leveranskedjan for ldkemedel
som inte omfattas av en skyldighet enligt en plan for forebyggande av brister, att
fortydliga anmélningskraven i héndelse av parallellhandel, och att faststdlla
begransningarna och villkoren for utévandet av kommissionens
genomforandebefogenheter i syfte att forbéttra de kritiska ldkemedlens

forsorjningstrygghet.

En reviderad text om innehall och tillampningsomrade lades fram for arbetsgruppen
den 21 november 2024 i syfte att framtidssédkra klassificeringar och ytterligare

harmonisera undantagen fran likemedelslagstiftningen.

En reviderad text om styrningen av Europeiska ldkemedelsmyndigheten lades fram
den 22 november 1 syfte att modernisera systemet for vetenskapliga och tekniska
bedomningar och samtidigt sékerstilla bedomningar av hog kvalitet pd jambordig basis
1 medlemsstaterna, bland annat for lakemedel for avancerad terapi, likemedel for
pediatrisk anvdndning och sidrldkemedel. Samtidigt som starkare foretradare for
patienter och for hélso- och sjukvérdspersonal stods har medlemsstaternas rostrétt

starkts.

1 15067/24.
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III. SLUTSATS

9.  Det ungerska ordfoérandeskapet anser att de senaste reviderade texterna, som omfattar nistan

tvd tredjedelar av artiklarna i likemedelspaketet, dr vilavvigda och utgor en god grund for

fortsatta diskussioner, men medger att det fortfarande finns oldsta fragor.

De viktigaste frdgor som aterstér att 16sa i de delar av forslagen som behandlats hittills giller
anpassning av incitament, sikerstillande av ett mer jadmlikt marknadstilltrade och kontinuerlig
forsorjning av innovativa ldkemedel for alla medlemsstater, sékerstédllande av att de
kombinerade bestimmelserna om medlemsstaternas val att delta i forfarandet for dmsesidigt
erkédnnande och det decentraliserade forfarandet och om kravet pé att innehavare av
godkénnande for forsdljning ska gora ldkemedel tillgéngliga och kontinuerligt tillhandahalla
dem pé vissa marknader, inte inkréktar pa foretagens néringsfrihet och stér i1 proportion till de
efterstrdvade malen, sikerstéllande av hallbarheten i de kostnader som genereras for hilso-
och sjukvardssystemen genom anvéndning av den overforbara vouchern for dataexklusivitet
for prioriterade antimikrobiella medel, och sdkerstdllande av att bestimmelserna om
miljoriskbeddmningen inte kommer att paverka tillgdngen till véletablerade likemedel pa

marknaden.

Tillampningsomradet for anpassade ramar och sandlador, definitionen av “’icke-vinstdrivande
enheter”, sanktioner pa unionsniva avseende vissa anmélningsskyldigheter for innehavare av
godkdnnande for forsdljning, begransningarna och villkoren for utvandet av kommissionens
genomforandebefogenheter for att forbattra forsdrjningstryggheten nér det géller kritiska
lakemedel samt den delegerade akten om planer for forebyggande av brister behover

dessutom Overvégas ytterligare i réttsligt hinseende.

10. Det ungerska ordférandeskapet har for avsikt att ligga fram en forsta reviderad text om

sarldkemedel och likemedel for pediatrisk anviandning for arbetsgruppen den 29 november
och ytterligare reviderade texter om bristklustret och incitamentklustret for arbetsgruppen

den 9 december.

11. Det ungerska ordférandeskapet har for avsikt att fortsatta forhandlingarna om forslaget och

lagga fram en kombinerad reviderad kompromisstext som sammanfor alla delar av de forslag
som hittills har behandlats, tillsammans med en lagesrapport, s& att Coreper kan diskutera och

ta del av dem vid sitt mote den 18 december 2024.
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