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Amne: Remissutskick av EU-ldkemedelslagstiftning: Kommissionens férslag pa férordning och direktiv
om humanlakemedel - Lank till bilagorna!
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Da manga av remissmottagarna ej kunnat ta emot remissutskicket p.g.a. for tunga

dokument bifogas har daven en lank till bilagorna — Reform of the EU pharmaceutical
legislation (europa.eu)

Remiss av EU-lakemedelslagstiftning: Kommissionens forslag pa férordning och direktiv
om humanldakemedel

EU-kommissionen har den 26 april lagt fram det s.k. lakemedelspaketet. Paketet innehaller férslag pa
nya regler om humanlakemedel och avser ett direktiv och en férordning:

1. Forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om upprattande av gemenskapsregler for
humanlakemedel, och om upphédvande av direktiv 2001/83/EG och direktiv 2009/35/EG
(COM(2023) 192).

2. Forslag till Europaparlamentets och radets férordning om faststdllande av unionsférfaranden
for godkdannande av och tillsyn 6ver humanldakemedel och regler for Europeiska
ldkemedelsmyndigheten, och om andring av férordning (EG) nr 1394/2007 och férordning
(EU) nr 536/2014, samt om upphavande av férordning (EG) nr 726/2004, forordning (EG) nr
141/2000 och férordning (EG) nr 1901/2006 (COM(2023) 193).

Harmed bjuds ni in att yttra er dver EU-kommissionens forslag, som bifogas, och tillhérande
konsekvensanalyser. Férslagen och konsekvensanalyserna finns tillgdngliga pa kommissionens
hemsida.[1]

Remissvaren ska ha kommit in till Socialdepartementet senast den 25 september 2023. Svaren bor
lamnas per e?post till s.remissvar@regeringskansliet.se och med kopia till s.sl@regeringskansliet.se.
Ange diarienummer $2023/01768 och remissinstansens namn i &mnesraden pa e-postmeddelandet.

Svaret bor lamnas i tva versioner: den ena i ett bearbetningsbart format (t.ex. Word), den andra i ett
format (t.ex. pdf) som foljer tillganglighetskraven enligt lagen (2018:1937) om tillgdnglighet till digital
offentlig service. Remissinstansens namn ska anges i namnet pa respektive dokument.

Remissvaren kommer att publiceras pa regeringens webbplats.

| remissen ligger att regeringen vill ha synpunkter pa forslaget till EU-direktiv och EU-férordning om
humanlakemedel.

Myndigheter under regeringen ar skyldiga att svara pa remissen. En myndighet avgor dock pa eget
ansvar om den har nagra synpunkter att redovisa i ett svar. Om myndigheten inte har nagra

synpunkter, racker det att svaret ger besked om detta.

For andra remissinstanser innebar remissen en inbjudan att Iamna synpunkter.

[1] https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-
pharmaceutical-legislation_en
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Rad om hur remissyttranden utformas finns i Statsradsberedningens promemoria Svara pa remiss (SB
PM 2021:1). Den kan laddas ned fran Regeringskansliets webbplats www.regeringen.se.

Cecilia Halle

Tf. enhetschef

ref:_00D1r2zf47._5007UGyl1m:ref


https://regeringen.se/rapporter/2021/09/svara-pa-remiss/
https://regeringen.se/rapporter/2021/09/svara-pa-remiss/
http://www.regeringen.se/

Remiss
% Regeringskansliet

2023-05-25
$2023/01768

Socialdepartementet

EU-lakemedelslagstiftning: Kommissionens férslag pa forordning
och direktiv om humanlakemedel

Remissinstanser
1. AstraZeneca AB

2. Bluefish Pharmaceuticals AB
3. Bollebygd kommun
4. Chemsec
5. E-hilsomyndigheten
0. Enkopings kommun
7. Etikprovningsmyndigheten
8. Falk6pings kommun
9. Farmaciférbundet
10. Finansinspektionen
11. Finspangs kommun
12. Flens kommun
13. Folkhilsomyndigheten
14. Funktionsritt Sverige
15. Foreningen for Generiska likemedel och Biosimilarer (FGL)
16. Forvaltningsritten i Stockholm
17. Forvaltningsritten 1 Uppsala
18. Gentekniknimnden
19. Goteborgs kommun
20. Goteborgs universitet (Sahlgrenska akademin)
For 0824 4631 Boadksadress: Fredsgatan

Webb: www.regeringen.se E-post: s.registrator@regeringskansliet.se



21.
22.
23.
24,
25.
206.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.
43.
44.
45.
46.
47.
48.
49.
50.

Helsingborg kommun

Hirjedalens kommun

Hirnosands kommun

Inspektionen for vard och omsorg IVO)
Jordbruksverket

Kalix kommun

Kammarritten i Stockholm

Karolinska institutet
Kemikalieinspektionen
Kommerskollegium

Konkurrensverket

Konsumentverket

Krka Sverige AB

Kristinehamns kommun

Kungliga Tekniska Hogskolan (KTH)
Kungsors kommun

Leksands kommun

Lindesbergs kommun

LinkGpings universitet (medicinska fakulteten)
Livsmedelsverket

LOK —nitverket for Sveriges likemedelskommittéer
Lomma kommun

Lulea kommun

Lunds universitet (medicinska fakulteten)
Lysekils kommun
Likemedelsdistributorsféreningen
Likemedelshandlarna
Likemedelsindustriforeningen (LIF)
Likemedelsverket

Malmé kommun



51.
52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
04.
05.
06.
07.
08.
069.
70.
71.
72.
73.
74.
75.
76.
77.
78.
79.
80.

Merck Sharp & Dohme Sverige
Mullsj6 kommun

Munkedals kommun

Myndigheten f6r vard och omsorgsanalys
Molndal kommun

Naturvardsverket
Naturskyddsféreningen

Niringslivets regelnimnd

Orifarm AB

Stockholms tingsritt (Patent- och marknadsdomstolen)
Patent- och registreringsverket (PRV)
Pfizer Sverige

Regelradet

Region Blekinge

Region Dalarnas

Region Givleborg

Region Halland

Region Jimtland Hirjedalen

Region Jonkopings lin

Region Kalmar lin

Region Kronoberg

Region Norrbotten

Region Skane

Region Stockholm

Region S6rmland

Region Uppsala

Region Virmland

Region Visterbotten

Region Visternorrland

Region Vistmanland



81.
82.
83.
84.
85.
86.
87.
88.
89.
90.
91.
92.
93.
94.
95.
96.
97.
98.
99.

100.
101.
102.
103.
104.
105.
106.
107.
108.
109.
110.

Region Orebro

Region Ostergdtland

Riksdagens ombudsmin, JO

Riksférbundet for sillsynta diagnoser

Roche AB

Sanofi Sverige

Simrishamns kommun

Sobi

Socialstyrelsen

Stockholms kommun

Strémsunds kommun

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac)
Sundbybergs kommun

Sundsvalls kommun

Patent- och marknadséverdomstolen vid Svea hovritt.
Svenska Foreningen f6r Immaterialritt (SFIR)
Svenska Industrins IP forening (SIPF)Svenska Likaresillskapet
Sveriges Patentbyraers forening (SEPAF)

Svenska Patentombudsféreningen (SPOAF)

Svenskt Niringsliv

Svenskt Vatten

Sveriges Apoteksforening

Sveriges Farmaceuter

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR)

Sveriges Lakarférbund

SwedenBio

Swedish Medtech

Siters kommun

Tamro AB

Tandvirds- och likemedelstérmansverket (TLV)



111.
112.

Teva Sverige AB

The International Federation of Intellectual Property

Attorneys, Swedish Association (FICPI Sweden)

113.
114.
115.
116.
117.
118.
119.
120.
121.

Umea universitet (medicinska fakulteten)
Uppsala kommun

Vetenskapsradet

Vinnova

Virdforbundet Svensk Egenvard
Virnamo kommun

Visterviks kommun

Vistra Go6talandsregionen

Overklagandenimnden for etikprévning

EU-kommissionen har den 26 april lagt fram det s.k. likemedelspaketet.

Paketet innehaller forslag pa nya regler om humanlikemedel och avser ett

direktiv och en férordning:

- Forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om upprittande

av gemenskapsregler f6r humanlikemedel, och om upphivande av
direktiv 2001/83/EG och direktiv 2009/35/EG (COM(2023) 192).

- Forslag till Europaparlamentets och radets férordning om

faststillande av unionsférfaranden f6r godkidnnande av och tillsyn

over humanlikemedel och regler f6r Europeiska

likemedelsmyndigheten, och om édndring av férordning (EG) nr
1394/2007 och forordning (EU) nr 536/2014, samt om upphivande
av forordning (EG) nr 726/2004, férordning (EG) nr 141/2000 och
forordning (EG) nr 1901/2006 (COM(2023) 193).

Hirmed bjuds ni in att yttra er 6ver EU-kommissionens férslag, som

bifogas, och tillhérande konsekvensanalyser. Férslagen och

konsekvensanalyserna finns tillgingliga pa kommissionens hemsida.!

" https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-

legislation_en
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Remissvaren ska ha kommit in till Socialdepartementet senast den 25
september 2023. Svaren bor limnas per e-post till
s.remissvar(@regeringskansliet.se och med kopia till s.sl@regeringskansliet.se.
Ange diarienummer S2023/01768 och remissinstansens namn i imnesraden
pa e-postmeddelandet.

Svaret bor limnas i tva versioner: den ena i ett bearbetningsbart format (t.ex.
Word), den andra i ett format (t.ex. pdf) som foljer tillginglighetskraven
enligt lagen (2018:1937) om tillganglighet till digital offentlig service.
Remissinstansens namn ska anges i namnet pa respektive dokument.

Remissvaren kommer att publiceras pa regeringens webbplats.

I remissen ligger att regeringen vill ha synpunkter pa forslaget till EU-
direktiv och EU-f6rordning om humanlikemedel.

Myndigheter under regeringen ir skyldiga att svara pa remissen. En
myndighet avgor dock pa eget ansvar om den har nagra synpunkter att
redovisa i ett svar. Om myndigheten inte har nagra synpunkter, ricker det att
svaret ger besked om detta.

For andra remissinstanser innebir remissen en inbjudan att limna
synpunkter.

Rad om hur remissyttranden utformas finns i Statsradsberedningens

promemoria Svara pa remiss (SB PM 2021:1). Den kan laddas ned fran
Regeringskansliets webbplats www.regeringen.se.

Cecilia Halle
Tf. enhetschef
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