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Forslag till Europaparlamentets och radets
forordning om faststallande av
unionsforfaranden for godkannande av och
tillsyn over humanlakemedel och regler for
Europeiska lakemedelsmyndigheten, och om
andring av forordning (EG) nr 1394/2007 och
forordning (EU) nr 536/2014, samt om
upphavande av forordning (EG) nr 726/2004,
forordning (EG) nr 141/2000 och forordning
(EG) nr 1901/2006 (COM(2023) 193)

Vetenskapsradet har granskat Europaparlamentets och radets forslag utifran
sitt uppdrag att ge stod till grundldggande forskning av hogsta vetenskapliga
kvalitet inom samtliga vetenskapsomraden samt de sérskilda uppgifter som
myndigheten har i sin roll som forskningsfinansidr och forskningspolitisk
radgivare.

Sammanfattning

I forslaget till direktiv om upprattande av gemenskapsregler for
humanldkemedel har Vetenskapsradet synpunkter pa skyddsperiod for
regulatoriska data. I forslaget till forordning om faststillande av
unionsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlédkemedel och
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regler for Europeiska lakemedelsmyndigheten tillstyrker Vetenskapsradet
incitament for utveckling av prioriterade antimikrobiella produkter.
Vetenskapsradet tillstyrker dven forslagen om vetenskapligt omdome pé data
fran icke vinstdrivande aktorer for repurposing av godkdnda medicinska
produkter, forlangt marknadsskydd for medicinska produkter inom séllsynta
sjukdomar, tillgang till data i Eudravigilance for forskning och stod till
SMEs och icke vinstdrivande aktorer. Vetenskapsradet har i 6vrigt inget att
erinra mot forslagen till direktiv och forordning 6ver humanlakemedel.

Kapitel VIII, Artikel 81 Regulatory data protection
periods (COM(2023) 192)

Det behovs goda mojligheter for innovatdrer att tjdna in
forskningsinvesteringar innan generiska likemedel introduceras pa
marknaden. Samtidigt behdvs en konkurrensutsatt marknad for att fler
patienter ska fa tillgang till effektiva medicinska behandlingar. Da kortare
data- och marknadsskydd riskerar att minska innovationshastigheten behover
andra initiativ for att stimulera forskning och utveckling undersokas och
testas. En attraktiv milj6 for forskning och utveckling inom néringslivet
skapas inte minst genom majligheter till samarbete med framgangsrika
forskningsmiljoer pé laroséten. Det behdvs darfor langsiktigt stod till
grundforskningen, som utgdr basen for ldkemedelsindustrins utveckling,
liksom forstarkt forskningskapacitet inom hélso- och sjukvarden.

Kapitel Ill, Incentives for the development of “priority
antimicrobials” (COM(2023) 193)

Med anledning av det stora och vixande hélsohot som antibiotikaresistens
utgor dr det bade viktigt och vilkommet att incitament {for utveckling av
effektiva antimikrobiella produkter ingér i forslaget till forordning.
Vetenskapsradet delar uppfattningen om att dverforbara vouchers har
potential att stimulera innovation och att ett regelverk som bygger pa att
foretag som inte utvecklar antimikrobiella produkter avkravs ekonomisk
kompensation (pay-or-play) kan innebéra hinder for forskning och
utveckling. Vetenskapsradet vill dock papeka att det 4r nodvéndigt att
utvéirdera och eventuellt utveckla de incitament som infors, eftersom det ar
langt ifran sdkert att atgérderna ér tillrdckliga for att stimulera utveckling av
antimikrobiella produkter. Som komplement till de incitament som infors
behovs statliga satsningar och investeringar for att stimulera samarbete bade
inom och mellan sektorer.

Kapitel V, Artikel 58 Scientific opinion on data
submitted from not-for-profit entities for repurposing
of authorised medicinal products (COM(2023) 193)

Mojligheten for icke vinstdrivande organisationer sdisom akademin och
hélso- och sjukvarden att skicka in data som stodjer nya terapeutiska
inriktningar for lakemedel vilkomnas av Vetenskapsradet. Detta kan inte
bara 6ka behandlingsmdjligheterna utan dven leda till utdkat samarbete
mellan akademi, hilso- och sjukvard och néringsliv, vilket dr nédvéandigt for
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att mota hélsoutmaningar. Det framgar inte av forslaget ifall tjénsten ska
vara kostnadsfri, vilket dr viktigt. Det kan ocksa behovas ytterligare resurser
till hilso- och sjukvéarden och akademin for att stimulera repurposing ifall
forslaget ska leda till positiva eftekter.

Det ér ocksa vilkommet med ett utokat regulatoriskt stdd till icke
vinstdrivande aktdrer sdsom akademiska forskare. Aven det sérskilda stod
och radgivning till aktdrer som utvecklar produkter mot séllsynta sjukdomar
och antimikrobiella produkter som nédmns i artikel 60 (Enhanced scientific
and regulatory support for priority medicinal products (‘PRIME”)) &r
vilbehovligt.

Kapitel VI Orphan medicinal products (COM(2023) 193)

Det finns stora behov av ytterligare forskning kring sillsynta sjukdomar.
Mer 4n 300 miljoner ménniskor lider av séllsynta sjukdomar i virlden, och
det saknas fortfarande godkénda behandlingar for 6ver 90 procent av
diagnoserna'. Det #r dérfor vilkommet att det aktuella forslaget innehaller
langre marknadsskydd f6r medicinska produkter inom séllsynta sjukdomar
jamfort med 6vriga medicinska produkter, i likhet med den nuvarande
lagstiftningen.

Kapitel VIII, Artikel 101 Eudravigilence database
(COM(2023) 193)

Vetenskapsradet stodjer att hdlso- och sjukvirden samt akademiska forskare
fér tillglng till data i Eudravigilence for forskning, samt att ndmnda aktorer
fir 1amna synpunkter pd vilken typ av data som &r anvéndbar for forskning.

Sektion 4, Artikel 164 Support to SMEs and non-profit
organisations (COM(2023) 193)

Avgiftsreduktion eller eliminering for provningar som initieras av
akademiska forskare dr nodvéndiga och bor sékerstillas, som
Vetenskapsradet tidigare papekat. Det dr dérfor positivt att avgiftsreduktion
ingdr i det aktuella forslaget. | sammanhanget &r det viktigt att
avgiftsreduktionen &r betydande och att avgifterna kan elimineras helt for
antimikrobiella produkter, medicinska produkter fér behandling av séllsynta
sjukdomar samt vid livshotande tillstdnd dér det saknas
behandlingsalternativ. Aven det stéd och radgivning till icke vinstdrivande
organisationer som beskrivs dr vilkommet. Om avgiftsreduktionen inte blir
betydande kan det vara nddvandigt med ytterligare statliga subventioner. De
nuvarande statliga subventionerna och mdjligheten att ansdka om ytterligare
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avgiftsreduktion for icke-kommersiell lakemedelsprovning &r ytterst viktiga
for utvecklingen av medicinsk forskning och life science-sektorn i Sverige.

Yttrandet har beslutats av generaldirektoren Katarina Bjelke efter
foredragning av samordnaren Abraham Mellkvist-Roos. Vid den slutliga
handldggningen har dven radsdirektdren Maria Thuveson och chefsjuristen
Victoria Soderqvist deltagit.

Katarina Bjelke

Generaldirektor
Abraham Mellkvist-Roos
Samordnare
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