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Remissyttrande avseende EU-ldkemedelslagstiftning:

Kommissionens forslag pé férordning och direktiv om
humanldkemedel (S2023/01768)

Cancerfonden valkomnar att EU-kommissionen presenterat forslag pd en
reviderad Iakemedelslagstiftning vilket ar en viktig del av EU:s
ldkemedelsstrategi for att Europa inte ska halka efter nar det galler
utveckling, produktion, tillgéng och investeringar i nya Idkemedel och
behandlingar.

Cancerfondens vision ar ett samhdlle dar farre ska drabbas, cancer ska
upptdckas tidigare och fler botas samtidigt som de drabbade ska kunna
leva med s@ god livskvalitet som majligt, bdde under och efter tiden med
sjukdomen. For att nd dit ar det avgdérande att patienterna, oavsett var de
bor, b&de far tillgdng till de basta Idkemedelsbehandlingarna och fér

delta i utvecklingen av dem.

Vi stdller oss bakom EU-kommissionens tvé dvergripande malsattningar
med lagforslaget; mer jamlik tillgang till IGkemedel och nya

ldkemedelsbehandlingar mellan alla medlemslander samt att stimulera
innovation genom reqgulatoriska reformer som ger en snabbare och mer

effektiv godk&nnandeprocess for nya lakemedel.

Forslaget om forkortning av det requlatoriska dataskyddet tycker vi ar
bekymmersamt dd det riskerar att hémma forskning och utveckling (FoU)
av nya Igkemedel i Sverige och inom EU, och som medfor att regionen
tappar i konkurrenskraft gentemot USA och Asien. Vi anser att det ar fel
vag att g& da langden av dataskyddet ar en avgorande faktor var i
varlden lakemedelsforetagen forlagger sin FoU vilket i sin tur kan péverka
var patienter far tillgdng till de senaste behandlingarna.
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For att undvika olika tolkningar och darmed skapa osdkerhet vad som
galler ar det av stérsta vikt att Kommissionens forslag ar tydligt beskrivna,
dven om omrdadena dr komplexa. Har ser vi en utmaning att det ar oklart
vilka sjukdomar som faller inom "unmet medical need” vilket kan fa
olyckliga konsekvenser fér behandling av olika patientgrupper. Vi tycker
ocksd att forslaget for en snabbare godkénnandeprocess ar otydligt ifall
det endast gynnar lakemedel som ar "first-to-market”. | s@ fall kan det slé
hért mot lakemedel som tar Iangre tid att utveckla t ex. ATMP som
anvands fér cancerbehandlingar. Patienterna riskerar da att g& miste om
effektivare lakemedel som tar I&ngre tid att ta fram om intresset minskar
hos investerarna/ldkemedelsféretagen att satsa pd denna typ av
behandlingar. Villkoren for FoU-investeringar inom ladkemedelsomradet
maste darfor vara langsiktigt forutsagbara.

Antibiotika spelar en avgorande roll for en stor del av de
cancerbehandlingar som genomférs, darfér ar fraégan om
antibiotikaresistens en av canceromrddets stora framtidsfrédgor och vi
valkomnar darfor att det i forslaget ingdér incitament att stimulera
utvecklingen av nya effektiva antibiotika. Att anvanda sarskilda vouchers
kan vara ett framgdngsrikt satt, men det krdvs utvardering av de
incitament som infors for att se om de ger tillrackliga resultat.

Slutligen vill vi p&d Cancerfonden lyfta vikten av att Sverige tar en aktiv roll
i forhandling och implementering av forslaget for att kunna ge svenska
patienter jamlik tillgadng till nya lakemedel. Det handlar Gven om att varna
om Sverige som ett innovativt och attraktivt land for
ldkemedelsinvesteringar.

Beslut om detta yttrande har tagits av Avdelningschef Karin Eriksson.
Sara Lowemark har varit féredragande.
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