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Organ
Hélso- och sjukvardsnamnden

Remiss om EU-lakemedelslagstiftning: Kommissionens
forslag pa forordning och direktiv om humanlakemedel,
S2023/01768

Forslag till beslut
Haélso- och sjukvardsndmnden beslutar

att redovisat forslag till yttrande godkinns som Region Orebro lins yttrande
till Socialdepartementet.

Sammanfattning

Kommissionens lagstiftningspaket innehéller forslag pa nya regler for
humanldkemedel och omfattar ett direktiv och en férordning. Bada dessa
kommer ersitta nuvarande europeisk likemedelslagstiftning. Utdver detta
foreslar kommissionen en rddsrekommendation for att intensifiera atgarder
avseende antibiotikaresistens, i enlighet med EU:s One Health-initiativ (COM
(2023) 191). Socialdepartementet har skickat ut forslagen pa remiss och gett
Region Orebro 14n méjlighet att limna ett yttrande. Synpunkter p& remissen
onskas senast 25 september 2023.

Region Orebro lin anser att mélsittningarna i lagforslaget ir bra och att de
omrdden som &r i behov av forbéttring adresseras. Didremot anser Region
Orebro l4n att det lagda forslaget inte ir tillrickligt nir det kommer till att
starka forutsittningarna for tillgédngliggérande av likemedel hela végen till
patienter som behdver dem, inte heller sdkrandet av ekonomisk hallbarhet ur ett
betalarperspektiv. Lagforslaget premierar innovationsklimat och
konkurrenskraft for industrin framf6r hélso- och sjukvardssystemens
langsiktiga hallbarhet och patienternas mojlighet till en effektiv och séker
behandling. Ménga av forslagen riskerar att driva kostnader pa ett ohdllbart
satt. Forslaget bedoms ocksé forstarka den komplexitet som redan idag rader
inom det regulatoriska systemet. De manga delegerade akterna och
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genomforandeakterna gor ocksa lagforslaget odverskddligt och oforutségbart.
Region Orebro lins yttrande bestir av en inledande sammanfattning av
stdllningstagande och ddrefter synpunkter i detal;.

Konsekvenser for miljo-, barn- och jamstalldhetsperspektiven
Beslutet saknar konsekvenser i dessa avseenden.

Ekonomiska konsekvenser
Beslutet saknar ekonomiska konsekvenser.

Beslutsunderlag

ForedragningsPM hélso- och sjukvardsndmnden 2023-09-07
Svar pa remissen

Remissen

Jonas Claesson
Halso- och sjukvérdsdirektor

Skickas till:
Regeringskansliet, Socialdepartementet
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