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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 férordning om inrattande av
unionsforfaranden for godkannande av och tillsyn éver humanlakemedel
och om faststallande av regler for Europeiska lakemedelsmyndigheten
samt om andring av forordning (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 foérordning (EG) nr 1901/2006

— Légesrapport

For delegationerna bifogas en lagesrapport om de ovanndmnda forslagen, som ska ldggas fram for

radet (sysselséttning, socialpolitik, hédlso- och sjukvérd samt konsumentfrdgor) den 21 juni 2024 i

syfte att uppmana radet att notera den.
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Denna rapport har utarbetats under 6verinseende av ordférandeskapet och foregriper inte enskilda
delegationers sérskilda synpunkter eller tillkommande bidrag. I rapporten redogors for det arbete
som hittills har utforts i rddets forberedande organ och for hur langt man har kommit i behandlingen

av det ovanndmnda forslaget.
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BILAGA

Information fran ordférandeskapet om de framsteg som har gjorts vid behandlingen

av oversynen av likemedelspaketet
BAKGRUND

Den 26 april 2023 antog kommissionen ett forslag till Gversyn av likemedelslagstiftningen,
bestaende av en forordning om unionsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn Gver
humanlidkemedel och om faststéllande av regler for Europeiska likemedelsmyndigheten! och
ett direktiv om unionsregler for humanlikemedel®. 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 pé artiklarna 114.1 och 168.4 ¢ 1

fordraget om Europeiska unionens funktionssétt.

De allménna malen med de tva lagstiftningsforslagen ar att sékerstilla kvaliteten, sdkerheten
och effekten hos lakemedel for patienter i EU och att harmonisera den inre marknaden. De
syftar sarskilt till att frimja innovation och sdkerstélla tillgangen till innovativa och
overkomliga ldkemedel, forbéttra 1dkemedlens forsorjningstrygghet och atgérda brister, stodja
innovation och konkurrenskraft genom en minskad regelborda och genom ett forenklat och

flexibelt regelverk, samt minska miljopaverkan under lidkemedelsprodukters livscykel.
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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,

Senaten i Tjeckiens parlament lade fram en resolution om bade 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 ldmnade flera rekommendationer. Det

tyska forbundsradet stodde forslagens struktur, men uttryckte ocksa oro over 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.

Det svenska ordférandeskapet anordnade ett mote 1 arbetsgruppen for ldkemedel och

medicintekniska produkter, som dgnades 4t kommissionens presentation av

lakemedelspaketet. Det spanska ordférandeskapet anordnade tva arbetsgruppsmdten som

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

en dirpa foljande diskussion.

I Europaparlamentet ansvarar utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssékerhet (ENVI) for

arendet. Foredragande ar Tiemo Wolken (S&D, Tyskland) for forordningen och Pernille
Weiss (EPP, Danmark) for direktivet. Den 19 mars 2024 antog ENVI-utskottet sitt
betdnkande om bada lagstiftningsforslagen, som gick till omrdstning vid plenarsammantridet

den 10 april 2024.
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I1.

LAGESRAPPORT FRAN DET BELGISKA ORDFORANDESKAPET

Under det belgiska ordférandeskapet kommer nitton arbetsgruppsmdoten att ha dgt rum infor

radets mote, och ytterligare tva arbetsgruppsmoten planeras fore utgdngen av
ordforandeskapet. Ingdende diskussioner har frimst forts om “bristklustret”, som utgdrs av
bestimmelser i forordningen och direktivet avseende hantering av brister och
forsorjningstrygghet for lakemedel. Arbetsgruppen har ocksé diskuterat “incitamentklustret”,
som avser anpassning av det lagstadgade uppgiftsskyddet och marknadsskyddet, incitament
for sdrladkemedel och likemedel for pediatrisk anvindning samt anpassade ramar, inbegripet
bestimmelser om regulatoriska sandlédor. I juni borjade arbetsgruppen diskutera
”godkénnandeklustret” och fokuserade d pa relevanta artiklar i kapitel II i forslaget till

direktiv och kapitel II 1 forslaget till forordning samt tillhérande definitioner.

Niér det géller bristklustret lade det belgiska ordférandeskapet den 21 maj 2024 — pa grundval
av en behandling av kommissionens forslag, med beaktande av skriftliga kommentarer fran
delegationerna och med utgangspunkt i arbetsgruppsdiskussionerna om flera reviderade texter

— for arbetsgruppen fram en reviderad text’ om bristklustret.
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9.  Texten syftar till att ta itu med de viktigaste frdgor som delegationerna tog upp under
behandlingen av forslagen pé teknisk niva, genom att infora en mojlighet for medlemsstaterna
att, pa grundval av den information som de har tillgang till och 1 syfte att garantera en stabil
och sédker lakemedelsforsorjning, inrétta ett anmalningssystem for vissa likemedel som
lamnar deras marknader och att vidta atgéarder for att forebygga eller begrinsa brister,
samtidigt som den fria rorligheten och den inre marknaden skyddas; klargora forhdllandet
mellan allmdnna anmélningar och anmélningar om bristhantering, som ska goras av
innehavare av godkédnnande for forsiljning, och anpassa vissa tidsfrister for anmaélan; for
kritiska lakemedel for vilka innehavare av godkdnnande for forsiljning avser att dra tillbaka
godkdnnandet for forsdljning ytterligare specificera forfarandet for att erbjuda att Gverfora
godkdnnandet for forsdljning till en tredje part; infora en mojlighet for kommissionen att
foreldgga innehavare av godkénnande for forséljning ekonomiska sanktioner for underldtenhet
att anmaila ett beslut om att permanent upphdra med eller tillfalligt avbryta forsdljningen av ett
lakemedel, eller om att permanent dra tillbaka godkdnnandet for forséljning av ett lakemedel;
prioritera att innehavarna av godkidnnande for forsiljning uppréttar planer for forebyggande
av brister for lakemedel som ar uppforda pa unionsforteckningen over kritiska ldkemedel,
samtidigt som medlemsstaterna ges mojlighet att begéra sddana planer for ytterligare
lakemedel; klargora ansvarsomradena for Europeiska ladkemedelsmyndigheten (EMA),
myndighetens styrgrupp for lakemedelsbrister och kommissionen nér det géller att hantera
kritiska brister av unionsbetydelse; och dka tydligheten nér det géller samspelet mellan
nationella forteckningar over kritiska likemedel och unionsforteckningen over kritiska

lakemedel.

10. Efter de senaste arbetsgruppsdiskussionerna om bristklustret den 21 maj 2024 noterade
Coreper vid sitt mote den 29 maj 2024 ytterligare en reviderad text om klustret, laget och de

principer som hittills diskuterats samt de kvarstdende oldsta fragor som faststéllts dér.

11. Naér det géller incitamentklustret lade ordférandeskapet fram tva reviderade texter som syftade

till att ta itu med de viktigaste frigor som delegationerna tog upp under behandlingen av
forslagen pd teknisk niva, inbegripet incitament for marknadstilltrdde, beviljande av vissa
incitament inom ramen for marknadsskydd snarare an perioder av uppgiftsskydd, de villkor
som giller for lakemedel som tillgodoser icke tillgodosedda medicinska behov samt

undantaget frdn skyddet av immateriella rattigheter.
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12.  Naér det géller godkénnandeklustret har ordférandeskapet inlett en ingdende granskning av

forslagen och har for avsikt att 1gga fram en forsta reviderad text pa teknisk niva fore

utgangen av juni.
III. SLUTSATS

13. Det belgiska ordférandeskapet anser att den senaste reviderade texten om bristklustret, som
diskuterades av Coreper den 29 maj 2024, ir vil avvigd efter framgéngsrikt arbete 1
arbetsgruppen, samtidigt som man erkdnner att det fortfarande finns olosta fragor. De fragor

som &terstar att 16sa géller foljande:

— I férordningen: vilka likemedel som omfattas av en skyldighet att ha en plan for
forebyggande av brister; grunderna och reglerna for systemet for anmélning av
lakemedel som ldmnar de nationella marknaderna; begridnsningarna och villkoren for
utovandet av kommissionens genomforandebefogenheter i syfte att forbattra
lakemedlens forsorjningstrygghet; omfattningen av skyldigheten att erbjuda att 6verfora
godkdnnanden for forséljning av lidkemedel som dras tillbaka fran marknaden; EMA:s
och dess expertorgans roll 1 systemet for styrning av forsorjningstryggheten; huruvida
EMA bor kunna begéra ytterligare information om kritiska ldkemedel direkt frén
apotek; huruvida EMA bor offentliggéra en sammanstillning av de forteckningar 6ver
kritiska lakemedel som identifierats av medlemsstaterna; mojligheten att av skil som ror
den nationella sékerheten avvika frén bestimmelserna om inférande av ett
anméilningssystem for vissa ldkemedel som ldmnar de nationella marknaderna, nér det

giller likemedel som godkénts av medlemsstaterna av folkhélsoskal.

— I direktivet: de aktorer gentemot vilka innehavare av godkédnnande for forsdljning skulle
vara skyldiga att sékerstilla lampliga lagernivaer och fortsatt forsdrjning; den eventuella
konflikten mellan dels bestimmelserna om nationella myndigheters tilltrade till

partihandlarnas lokaler, dels forfattningsrétten i vissa medlemsstater.
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14. Nar det géller incitamentklustret anser det belgiska ordforandeskapet att de viktigaste
kvarstdende fragorna dr samspelet mellan lagstadgat uppgifisskydd och marknadsskydd,
principen om anpassning av incitament samt de sirskilda incitamenten, sirskilt det om
marknadsintroduktion, och tolkningen av (stora) icke tillgodosedda medicinska behov.
Viktiga fragor om detta kluster kommer att tas upp under riktlinjedebatten i radet

(sysselséttning, socialpolitik, hidlso- och sjukvard samt konsumentfragor) den 21 juni 2024.

15. Det belgiska ordférandeskapet inledde diskussioner om godkénnandeklustret 1 juni.
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