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Sammanfattning

Den 26 april 2023 presenterade kommissionen sitt forslag till ett direktiv (COM (2023)
192) och en ny férordning (COM (2023) 193) som ska ersatta nuvarande europeiska
lakemedelslagstiftning, en genomgaende revidering som sker for forsta gangen i
historien sedan den unionsgemensamma lagstiftningen kom pa plats. Forslaget
innehaller éver 400 artiklar med fragor som direkt paverkar den svenska halso- och
sjukvardens fungerande och finansiering — inte minst genom kvalitet, tillforlitlighet och
relevans av de lakemedel som godkanns samt forutsattningarna for tillganglighet och
anvandning av saval valetablerade som nyare Iakemedelsbehandlingar i varden.
Yttrandet ar framtaget i koordinering med 6vriga regioner och SKR, i linje med de
huvudbudskap som kommunicerats i regionernas kunskapsunderlag och
rekommendationer for Iakemedelslagstiftningen (2022). Region Vasterbottens yttrande
bygger vidare pa en férdjupad analys som baseras pa dialog med sakkunniga i bl a
Vavnadsradet och som genomférts tillsammans med Region Orebro lan.
Lagforslaget beddéms i huvudsak premiera innovationsklimat och konkurrenskraft for
industrin framfoér halso- och sjukvardssystemens langsiktiga hallbarhet och
patienternas tillgang till en jamlik, effektiv och saker vard. Beddmningen ar att
transparens och forutsagbarhet i regelverket har kompromissats bort pa satt som
innebar att det inte ar fullt mojligt att se helheten eller slutresultatet av forslaget.

Forslag till beslut

Arbetsutskottet foreslar att halso- och sjukvardsnamnden beslutar
Yttrandet faststalls enligt upprattat forslag.

Beslut

Arbetsutskottet foreslar att halso- och sjukvardsnamnden beslutar
Yttrandet faststalls enligt upprattat forslag.

Beslutsunderlag

e Remissmissiv, EU-lakemedelslagstiftning: Kommissionens férslag pa férordning
och direktiv om humanldkemedel

¢ Remiss EU-lakemedelslagstiftning: Kommissionens férslag pa férordning och
direktiv om humanlédkemedel - DEL 1

e Tjansteskrivelse

e Remissvar

Utdragsbestyrkande
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