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innehaller fyra mél med flera forslag pa dtgirder f6r att uppni dem. De fyra
milen dr: att {rimja tillgdng till innovativa likemedel till rimliga priser for
patienterna; att stddja den europeiska likemedelsindusttins konkurrenskraft
och innovativa kapacitet; att bidra till att utveckla ett Sppet och strategiskt
oberoende f6r EU och sikerstilla tillforlitliga disttibutionskedjor, si att EU
kan tillgodose sina behov dven 1 kristider; samt att sikerstilla att EU ir en
stark aktor pa den globala nivan.

Med tanke p# att flera konkreta forslag, som kommer ha sin bakgrund i
strategin, vintas presenteras cller utarbetas under 2021 ir remisstiden kortare
in brukligt. Vi hoppas att detta inte ska orsaka problem f6r nigon av

remissinstansetna.

Myndigheter under regeringen ér skyldiga att svara pa remissen. En
myndighet avgér dock pa eget ansvar om den har nigra synpunkter att
redovisa i ett svar. Om myndighcten inte har nigra 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 Statsridsberedningens prome-
moria Svara pd remiss — hur och varfér (SB PM 2003:2). Den kan laddas ner
frin Regeringskansliets webbplats www.regetingen.se.

Fragor under remisstiden besvaras av Anna Strémgten, telefon
08-405 81 45 eller anna.stromgren(@regetingskanslict.se.

Amnestad
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1. Likemedel — ett starkt ekosystem som stir vid ett viktigt viigskiil

God hilsa dr centralt for mdnniskors vilbefinnande och den &r beroende av en mingd olika
faktorer, sdsom hilsosam livsstil och rittvis tillging till hilso- och sjukvard, vilket i sin tur #r
en grundliggande del av den europeiska livsstilen. Hilso-och sjukvédrd kridver i sin tur
tillgéng till sidkra och d&ndamalsenliga likemedel till rimliga priser.

Europeiska unionen har gjort stora framsteg med minniskors hélsa under de senaste dren.
Den genomsnittliga forviintade livslingden vid fSdseln har dkat med 3,3 ar sedan 2002'. Nya
lakemedel, vacciner och behandlingar har bidragit till att motverka nigra av de storsta
orsakerna till sjukdomar och livshotande tillstand.

Milstolpar for viktiga framsteg med behandlingar i EU under de senaste 20 iren:

Maénga kroniska tillstind, som diabetes eller anemi hos patienter med njursvikt, 4r mdjliga att
behandla med biotekniska produkter. En ny generation antivirala likemedel for behandling av kronisk
hepatit C blev tillginglig 2014.

Flera allmint anvénda vacciner ger skydd mot hepatit B, papillomvirus eller kolera. Under 2020
godkiinde kommissionen det forsta ebolavaccinet.

Personanpassade behandlingar har dramatiskt forbéttrat prognoserna for patienter med vissa typer av
cancer. Ett exempel p4 detta dr trastuzumab, som har 6kat andelen botade med HER2-positiv
brostcancer’ och okat det allménna dverlevandetalet.

Likemedel for avancerad terapi, som cellbaserade behandlingar och genterapiprodukter, banar vig for
nya och lovande behandlingar. CAR-T-cellbehandlingar® av vissa blodcancertyper och ett likemedel
for behandling av blodsjukdomstillstindet transfusionsberoende beta-talassemi godkindes mer
nyligen.

Aven om vi upplever en period av snabba forindringar och innovation ir det manga patienter
som inte kan dra nytta av innovationen eftersom likemedlen antingen dr for dyra eller inte
finns tillgdngliga. I dag #@r vi mer medvetna om att vi maste se till att vi anvéinder likemedel
pé ett hallbart sitt.

Covid-19-pandemin har haft och har fortfarande mycket allvarlig paverkan p& Europa. EU
har visat prov pé styrka i sin hantering av pandemin, men samtidigt har befintliga svagheter
hamnat i skarpt fokus, bland annat nidr det giller tillgdng till uppgifter, forsorjning av
likemedel eller tillgang till tillverkningskapacitet for att anpassa och stddja
likemedelsproduktionen. De forhandsbestillningar av vacciner som har gjorts @r dock ett
exempel pa effektivt samarbete mellan offentliga myndigheter, tillsynsmyndigheter, industrin
och civilsamhdillets organisationer. Sikra och effektiva vacciner forvintas pa rekordtid finnas
allmint tillgdngliga for alla, vilket inger forhoppningar om att vi kan ta oss ur krisen. Dessa
insatser tjidnar dessutom som inspiration for en fornyad, patientcentrerad och virldsledande
likemedelssektor.

Eurostat: statistik dver dodlighet och forvintad livslingd.
Human epidermal tillvixtfaktorreceptor 2.
Chimir antigenreceptor i T-celler.
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Vi behdver en ny EU-strategi for att sikerstélla att vi har en stark, réttvis, konkurrenskraftig
och miljovinlig industri som tjinar konsumenterna, utnyttjar den digitala omstillningens
mojligheter pa vard- och omsorgsomradet och drivs av tekniska framsteg som artificiell
intelligens (AI) och datormodellering. Vi behover vilfungerande internationella
distributionskedjor och en vilfungerande inre marknad for likemedel. Detta uppnis genom
en strategi som spinner over likemedelsprodukternas hela livscykel, fran produktion till
distribution och konsumtion.

I detta sammanhang foreslar kommissionen en ny likemedelsstrategi for Europa. Det ir en
patientcentrerad strategi som syftar till att sikerstilla likemedlens kvalitet och sékerhet
samtidigt som den framjar likemedelsbranschens globala konkurrenskraft. Strategin &r en
viktig pelare i kommissionens vision om att bygga en starkare europeisk hilsounion®, som
ordfdrande Ursula von der Leyen presenterade i sitt tal om tillstdndet i unionen 2020.

EU:s nya likemedelsstrategi har en stark grund som utgéngspunkt. Europa har ett omfattande
likemedelssystem, fran utveckling och godkidnnande av likemedel till 6vervakning efter
godkinnande. Kommissionen, Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA), myndigheterna
for likemedelskontroll i medlemsstaterna och EES-linderna samarbetar inom ramen for
niatverket for EU:s myndigheter for likemedelskontroll for att sikerstilla att patienterna har
tillgdng till indamalsenliga och sikra likemedel av hog kvalitet.

Hilso- och sjukvardssystemen i EU:s medlemsstater som anviinder dessa likemedel &r en
viktig del i Europas starka social skydd och dess goda sammanhallning och bygger pd de
gemensamma virdena allmin tillgang till god vard, réttvisa och solidaritet.

EU:s likemedelsindustri dr stark och konkurrenskraftig. Tillsammans med andra offentliga
och privata aktorer tryggar likemedelsindustrin folkhdlsan och agerar som en drivkraft {or
jobbskapande, handel och vetenskap. Likemedelsproducenterna svarade for det storsta
bidraget till investeringar i forskning 2019, med 6ver 37 miljarder euro. Sektorn stir for
800 000 dirckta arbetstillfillen och ett handelsdverskott pa 109,4 miljarder euro®. EU ir
virldens nist storsta likemedelsmarknad med ménga aktérer, fran uppstartsforetag till stora
foretag, fran producenter av patentskyddade likemedel till producenter av generiska
likemedel och biosimilarer, fran grossister och distributérer till parallellhandlare, och fran
utvecklare av medicintekniska produkter till programvaruutvecklare. Tillvixtforetag som
producerar biologiska likemedel star for Gver 70 % av den pagaende forskningen®, och bidrar
pa sa sitt till en dynamisk sektor.

Likemedelsstrategin for Europa bygger pa dessa grundvalar. Den kommer att frimja tillgang
till innovativa likemedel till rimliga priser for patienterna. Den kommer att stodja den
europeiska likemedelsindustrins konkurrenskraft och innovativa kapacitet. Den kommer att
bidra till att utveckla ett ppet och strategiskt oberoende for EU och sikerstilla tillforlitliga
distributionskedjor, sa att EU kan tillgodose sina behov &dven i kristider. Och den kommer att
siikerstiilla att EU #r en stark aktor pa det globala planet. Strategin ir uppdelad i fyra delar

* Paketet for en europeisk hilsounion: COM(2020) 724 final, COM(2020) 725 final, COM(2020) 726 final
och COM (2020) 727 final.

Eurostat, internationell varuhandel efier typ av vara.

¢ IQVIA Institute for Human Data Science (2019), The global use of medicine in 2019 and outlook to 2023.



efter dessa mal. Varje del har i sin tur flaggskeppsinitiativ och kompletterande atgérder for att
silkerstilla att méalen ger konkreta resultat. Sammantaget kommer de att sikerstilla att EU:s
likemedelspolitik utvecklas i takt med den grona och digitala omstillningen och de
demografiska fGrindringarna, och att politiken &r relevant i dag och &dven i framtiden, som en
del av en starkare hélsounion.

Strategin kommer &dven att hjdlpa EU uppnd sina mal. Genom att frimja innovation fGr att
hantera ouppfyllda behov, bland annat vaccinering mot behandlingsbara cancerorsakande
infektioner, ldkemedel for cancer hos barn och ovanliga cancerformer bidrar den direkt till
”Europas plan mot cancer”. Tillsammans kommer likemedelsstrategin och planen mot cancer
att sikerstiilla att patienter i EU har tillgang till behandlingar av hog kvalitet och nya terapier
ndr de behover dem och att viktiga likemedel for cancerpatienter i EU finns tillgiingliga till
rimliga priser. Strategins dtgédrder for att sikerstilla tillgang till likemedel kommer dven att
hjdlpa EU att infria sina dtaganden nir det géller FN:s mal for hallbar utveckling.

Stratcgin." kompletterar  ocksd den europeiska grona given® framfor  allt
nollf6roreningsstrategin for en giftfri miljo, bland annat genom kemiska @mnens effekt pa
miljén. Likemedelsstrategin ska gora det mdojligt fSr industrin att bidra till EU:s
klimatneutralitet, med fokus pa att minska utsldppen av vixthusgaser i virdekedjan. Den
bidrar ocksa till handlingsplanen for genomftrandet av den europeiska Eelaren for sociala
rittigheter’, den strategiska ramen for att uppnd en jamlikhetsunion', den kommande
gronboken om #ldrande, strategin for att forma Europas digitala framtid'', EU-strategin for
data'?, arbetet med att skapa ett europeiskt hilsodataomride, EU:s One Health-handlingsplan
mot antimikrobiell resistens' och den nya industristrategin for EU'.

Slutligen dr strategin av central betydelse dven for ldnder utanfor EU, sérskilt pd viistra
Balkan och i EU:s grannskap, eftersom kandidatlander, potentiella kandidatlander och linder
med djupgiende och omfattande frihandelsavtal'® har en skyldighet att anpassa sig till EU:s
regelverk vad giller likemedelslagstiftningen.

Genomforandet av strategin kommer att vara forenligt med tillgangliga resurser i den flerdriga budgetramen
2021-2027 och kommer att anpassas till relevanta program och politikomriden.

® COM(2019) 640 final.

https://ec.europa.euw/social/main.jsp?catld=1226&langld=sv

1% Se Jamstilldhetsstrategin (COM(2020) 152), EU:s handlingsplan mot rasism COM(2020) 565), EU:s
strategiska ram for romers jdmlikhet, inkludering och deltagande (COM(2020) 620) och Hbtqi-
jimlikhetsstrategi och den kommande strategin om rittigheter fér personer med funktionsnedsiittning,
Handlingsplan for integration och inkludering 20202027,

Europeiska kommissionen (2020), Shaping Europe’s digital future (Att forma Europas digitala framtid, ej
Sversatt till svenska) (ISBN 978-92-76-16363-3).

"> COM(2020) 66 final.

hitps://ec.europa.ewhealth/sites/health/files/antimicrobial_resistance/docs/amr 2017 action-plan.pdf

' COM(2020) 102 final.

Djupgdende och omfattande frihandelsomrdden har upprittats mellan EU och Georgien, Moldavien och
Ukraina.




2.  Resultat for patienterna — tillgodose ouppfyllda medicinska behov och sikerstiilla
tillgang till likemedel till rimliga priser

2.1.  Prioritera ouppfyllda medicinska behov

Investeringar i forskning och utveckling (FoU) av innovativa ldkemedel och behandlingar ér
avgdrande om vi ska gora framsteg med att forebygga och behandla sjukdomar. Tillgang till
sikra och #ndamadlsenliga likemedel av hog kvalitet dr avgérande for det sociala
vilbefinnandet, dn mer for personer med en missgynnad bakgrund, utsatta grupper som
personer med funktionsnedsittning, personer som tillhor etniska minoriteter och ildre
minniskor. Det finns ett vixande samfGrstind om att politiken behSver omprévas for att
stimulera innovation, sirskilt inom omridden med ouppfyllda behov, och om att
likemedelsinnovationen blir mer patientcentrerad och hilsovardsinriktad.

F6r nirvarande inriktas inte innovationen nddvindigtvis pa de storsta ouppfyllda behoven,
antingen pd grund av att dessa omraden saknar kommersiellt intresse eller till foljd av
vetenskapliga begrinsningar. Det saknas fortfarande behandlingar for viktiga sjukdomar, till
exempel neurodegenerativa sjukdomar eller cancer hos barn. Dessutom finns det 6ver 7 000
kiinda sillsynta sjukdomar, bland annat sillsynta cancertyper, varav 95 % fortfarande saknar
behandlingsalternativ'®. Andra brister #r att det inte utvecklas nya antimikrobiella medel,
behandlingar eller vacciner for framvixande hilsohot (t.ex. liknande hilsohot som den
nuvarande pandemin) som svar akut respiratorisk sjukdom (sars-coronavirus-2) eller
respiratorisk sjukdom fran Mellandstern (mers) och avsaknaden av behandlingar for sérskilda
befolkningsgrupper, t.ex. gravida eller ammande kvinnor och ildre ménniskor.

Utvecklingen av nya antimikrobiella medel eller alternativ ir ett bra exempel pa ett ouppfyllt
medicinskt behov, med tanke pad att det saknas behandlingsalternativ for att hantera
antimikrobiell resistens. Antimikrobiell resistens minskar formdgan att behandla
smittsamma sjukdomar och fGrsvérar rutinmissiga operationer. Sdsom anges i EU:s One
Health-handlingsplan mot antimikrobiell resistens'’ #r det ett mangfacetterat problem av
global omfattning, med allvarliga hdlsomissiga och ekonomiska foljder. En stor utmaning &r
den verdrivna och oldmpliga anvindningen av antimikrobiella medel inom véarden av djur
och minniskor, vilken leder till utveckling av resistens och orsakar uppskattningsvis 33 000
dodsfall bland ménniskor i EU/EEA varje ar'®. Aven om atgirder for att minska verdriven
och oldmplig anvindning, vilka beskrivs pa annat stille, maste fortsdtta, kan de ge den
odnskade effekten att investeringarna i ny antibiotika minskar. De nuvarande
incitamentmodellerna ger inga héllbara I8sningar, utan det krdvs nya afférsstrategier,
ddribland nya incitament till att utveckla antimikrobiella medel och nya prisséttningssystem.

' Joint evaluation of Regulation (EC) No 1901/2006 of the European Parliament and of the Council of 12
December 2006 on medicinal products for paediatric use and Regulation (EC) No 141/2000 of the European
Parliament and of the Council of 16 December 1999 on orphan medicinal products (ej 6versatt till svenska)
(SWD(2020) 163 final).
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/antimicrobial_resistance/docs/amr_2017_action-plan.pdf

Cassini m.fl. (2019) Adributable deaths and disability-adjusted life-years caused by infections with
antibiotic-resistant bacteria in the EU and the European Economic Area in 2013: a population-level
modelling analysis, Lancet Infect Dis. vol.19:1, s. 55-56.



Flaggskeppsinitiativ om antimikrobiell resistens

» Innovativa pilotstrategier for EU:s FoU-insatser och offentlig upphandling av
antimikrobiella medel och deras alternativ for att skapa “pull-incitament” for nya
antimikrobiella medel — maldatum 2021.

» Frimja investeringar och samordna forskning, utveckling, tillverkning, inférande och
anvindning av nya antibiotikum som en del av den nya EU-myndigheten for
beredskap och insatser i hdlsonddldgen innan myndigheten inleder den forberedande
atgidrden om antimikrobiell resistens —2021.

» 1 samband med oversynen av likemedelslagstiftningen'”, Gverviiga att infora atgirder
for att begridnsa och optimera anvdndningen av antimikrobiella likemedel. Overviga
nya former av incitament for innovativa antimikrobiella medel —2022.

Annan atgdrd

» Foresld icke-lagstiftningsatgdrder och optimera anviéndningen av befintliga
tillsynsverktyg for att bekdmpa antimikrobiell resistens, bland annat harmonisering
av produktinformation och utkast till evidensbaserad vagledning och befintliga och
nya diagnoser. Frimja en forsiktig anviindning av antibiotika och informera hilso-
och sjukvardspersonal och patienter — 2021.

Viért svar pd utmaningarna i samband med medicinska behov som fortfarande inte har
uppfyllts bor vara mdéngfacetterat. Forskningsprioriteringarna bdr anpassas till
patienternas och sjukvardssystemens behov. Att skapa utrymme for samarbete mellan
vetenskapliga grenar genom att engagera tillsynsmyndigheter, akademin, hilso- och
sjukvdardspersonal, patientorganisationer, vdrdgivare och betalare redan i ett tidigt skede i
forskning och utveckling, i linje med de innovativa partnerskapen for forskning och
innovation pa hilsoomradet, kan stddja denna ambition.

Vi behiver ta oss ur silotinkandet, si att de olika myndigheterna med ansvar for
godkidnnande, utvdrdering av medicinsk teknik, vardgivning, hilsoforsikringar och
finansiering arbetar tillsammans. Okat samarbete kring vetenskapliga rid och gemensamma
definitioner av centrala koncept, t.ex. “ouppfyllda medicinska behov”, kommer att underlitta
utformningen av kliniska provningar, ge beldgg och beddmningar och sikerstilla att
innovationsinsatserna motsvarar patienternas och de nationella sjukvédrdssystemens behov.
Resultaten av dessa diskussioner kan #dven vigleda finansieringen till specifika omraden,
exempelvis grundlidggande forskning om nya behandlingsomréiden.

Nya siitt att dela information, sdsom framtidsanalyser, bor dverviigas for att komplettera
befintliga landsomfattande samarbetsmetoder inom offentlig upphandling, gemensam
prisséttning och forhandlingar om ersittning. Nir forslaget till forordning om utvirdering av

¥ Hanvisningar till "likemedelslagstiftningen” avser Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av

den 6 november 2001 om uppriittande av gemenskapsregler for humanlikemedel (EGT L 311, 28.11.2001,
s. 67) och Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inriittande
av unionsfdrfaranden for godkinnande av och tillsyn §ver humanlikemedel och veteriniirmedicinska
likemedel samt om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).




medicinsk teknik®® antas kommer det att frimja evidensbaserade beslut om forskning kring
innovativ medicinsk teknik med kliniskt mervérde for patienterna.

Diskussioner har inletts om hur incitamentsystemet i EU:s rittsliga ram for
likemedelsprodukter kan anpassas bittre for att stimulera innovation inom omraden med
ouppfyllda medicinska behov (t.ex. neurodegenerativa sjukdomar, séllsynta sjukdomar och
cancer hos barn). Brett engagemang frin de bertrda aktGrernas sida och en helhetssyn
kommer att efterstrivas. Resultaten av  undersdkningen om incitament till
likemedelsindustrin®' och utvecklingen av lagstiftningen om ldkemedel for barn och sillsynta
sjukdomar®* kommer att ligga till grund for eventuella framtida Sversyner enligt principen om
bittre lagstiftning.

Flaggskeppsinitiativ om ouppfyllda beliov

» Foresld en Gversyn av lagstiftningen om likemedel for barn och sillsynta sjukdomar
for att forbattra behandlingarna och &tgiirda ouppfyllda behov (t.ex. pa omradet
barncancer) genom mer anpassade incitament — 2022.

» Underldtta samarbetet om ouppfyllda behov och insamling av beldgg inom ramen for
gemensamma moten mellan befintliga kommittéer/ndtverk av tillsynsmyndigheter,
organ for utviirdering av medicinsk teknik och betalare och engagera viktiga aktorer
som &r verksamma inom utveckling, godkiinnande och tillgang till likemedel for en
livscykelinriktad strategi, forbittrad tillgdng och rimliga priser. Samarbeta med
Europaparlamentet och radet for att anta férordningen om utvérdering av medicinsk
teknik — 2021.

Andra dtedirder

7> Integrera Europeiska ldkemedelsmyndighetens (EMA) system fOr prioriterade
likemedel (Prime) i regelverket, med malet att Oka skyddet for att paskynda
utvecklingen och godkinnandet av produkter inom omraden med ouppfyllda behov —
2022.

» Mbojliggtra parallell vetenskaplig radgivning om utformning av kliniska studier
mellan organ for utvdrdering av medicinsk teknik och EMA enligt forslaget till
forordning om utvérdering av medicinsk teknik — 2021.

2.2.  Sdkerstdlla patienternas tillgang till likemedel

Innovativa och lovande behandlingar nér inte alltid patienterna, vilket innebér att tillgangen
till Likemedel fortfarande varierar mellan patienterna i EU. Foretagen &r inte skyldiga att
saluftra sina likemedel i alla EU-ldinder, utan kan besluta att inte salufora eller dra tillbaka ett
likemedel fran ett eller flera linder. Detta kan bero pd olika faktorer, t.ex. nationella
bestimmelser for prissittning och ersittning, befolkningsstorlek, hur hilso- och
sjukvardssystemen ir organiserade och nationella administrativa forfaranden, vilket innebidr

*® Férslag till Europaparlamentets och ridets forordning om utviirdering av medicinsk teknik och om &ndring
av direktiv 2011/24/EU (COM(2018) 51 final).

Study on the economic impact of supplementary protection certificates, pharmaceutical incentives and
rewards in Europe: final report (2018).
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att det dr mindre och mindre vilméiende marknader som sirskilt kiinner av dessa problem.
Detta problem &r sérskilt mérkbart nir det géller likemedel for barn och siillsynta sjukdomar.
Tillgangen till sddana likemedel har forbittrats sedan sérskilda bestimmelser infordes for
dessa omraden, men tillgangen varierar betydligt mellan medlemsstaterna.

Bristande insyn i forskningskostnader eller avkastning pa investeringar kan péaverka beslut
som i sin tur paverkar likemedelspriserna och ddrmed patienternas tillgang till likemedel.
Med avstamp i detta och utifrdn den allmidnna erfarenheten kommer kommissionen att se
dver incitamentsystemet. Ett alternativ dr skirpta villkor for incitamenten i syfte att forbiittra
patienternas tillgang till likemedel och ka konkurrensen. Kommissionen kommer &dven att
inleda ett pilotprojekt for att forbéttra foOrstaelsen av  grundorsakerna till att
marknadslanseringar skjuts upp, bland annat f6r cancermediciner, vilket kommer att ligga till
grund for utvdrderingen av lakemedelslagstiftningen.

Generiska likemedel och biosimilarer ger manga patienter tillgang till behandlingar till
rimliga priser. De har dven en positiv effekt pa priskonkurrensen, vilket i sin tur bidrar till att
hiilso- och sjukvardssystemen kan spara in pa sina kostnader. Kommissionen kommer att
dverviga riktade politiska atgarder som stdder 6kad konkurrens for generiska likemedel och
biosimilarer, baserat pa en  vdl fungerande inre  marknad, ldmpliga
marknadsskyddsmekanismer, atgérder for att undanrgja hinder som forsenar utsldppandet pa
marknaden och 6kad anvidndning i hilso- och sjukvérdssystemen. Det kan exempelvis handla
om att ytterligare klargdra bestimmelserna for provningar av patenterade produkter for att
stodja godkédnnandet av generiska likemedel och biosimilarer for forsdljning (de sa kallade
Bolar-undantagen).

Dessa politiska atgéirder kommer att atfiljas av en forstirkning av EU:s konkurrensregler.
Kommissionens rapport Genomdrivande av konkurrensreglerna inom likemedelssektorn™
har visat att originalforetag ibland anvinder sig av strategier for att forhindra att konkurrenter
som tillverkar billigare generiska ldkemedel och biosimilarer tar sig in pa eller expanderar pa
marknaden och att sddana strategier kan kriiva granskningar enligt konkurrenslagstiftningen.
Kommissionen kommer ocksa att fortsiitta att noga granska fusioner mellan likemedelsbolag
for att forhindra snedvridning av konkurrensen.

Nir det giller nya medicinska tekniker ska de ha kliniskt mervirde och vara
kostnadseffektiva jaimfort med de tekniker som redan finns tillgingliga. Utviirderingar av
medicinsk teknik &r ett verktyg som stoder sddana analyser och de ligger édven till grund for
nationella beslut om prissittning och ersittning. Utvirderingarna dr dock mycket splittrade
inom EU for ndrvarande. Forslaget till forordning om utvérdering av medicinsk teknik
kommer att mojliggdra samarbete kring krav for kliniska beldgg och utformning av Kkliniska
provningar. Den kommande forordningen kan darfor hjélpa medlemsstaterna att fatta snabba
och evidensbaserade beslut om patienternas tillgang till nya likemedel.

Atgirder inom offentlig upphandling kan bidra till att frimja konkurrensen och forbiittra
tillgangen. Offentliga inkdpare bdr utforma smarta och innovativa upphandlingsforfaranden,
t.ex. genom att dvervdga om forfaranden ddr “vinnaren tar allt” dr det lampligaste
alternativet, och forbittra vissa aspekter i samband med detta (t.ex. prisvillkor, snabb

3 COM(2019) 17 final.



leverans, "miljovinlig” produktion och kontinuerlig fSrsorjning), dven via initiativet stora
inkdpare som lanserades inom ramen for strategin fr sma och medelstora foretag.

Pa sd sitt kan offentliga inkdpsinstrument anvindas for att uppnd viktiga politiska mal De
nationella myndigheterna kommer att ges mdjlighet att utbyta erfarenheter och ta fram
gemensamma tillviigagangssitt baserat pa bista praxis.

Hilso- och sjukvardssystem och privata foretag kan dessutom samarbeta via det nya
upphandlingsforfarandet for “innovationspartnerskap” som ger offentliga kdpare majlighet att
inriitta partnerskap for utveckling, tillverkning och inkdp av likemedel med begrinsad
efterfragan.

Slutligen kommer kommissionen att stédja regionala initiativ for gemensamma forhandlingar
eller gemensamma anbudsfSrfaranden, eftersom det ocksd kan bidra till att forbittra
tillgangen till likemedel®*.

Flaggskeppsinitiativ om tilleang till liikemedel

-

> Foresla en Oversyn av systemet for incitament och skyldigheter i
likemedelslagstiftningen med hénsyn till sambandet med immateriella rittigheter,
for att stodja innovation och tillgang till lakemedel till rimliga priser inom EU —
2022.

» Se oOver ldakemedelslagstiftningen for att hantera konkurrensrelaterade
marknadsaspekter, bland annat utbytbarhet och ”Bolar-undantagen”, med malet att
forbiittra tillgangen till generiska likemedel och biosimilarer — 2022.

Andra atedirder

» Inleda ett pilotprojekt tillsammans med EMA och medlemsstaterna och engagera
framtida innehavare av godkdnnanden for forsdljning for att forstd grundorsakerna
till uppskjutna marknadslanseringar — 2021.

» Uppmuntra inkdpare fran hilso- och sjukvardssektorn att samarbeta i genomfrandet
av innovativa upphandlingsmetoder for inkop av likemedel eller medicintekniska
produkter, inom ramen for initiativet stora inkSpare —2021.

2.3. Sdkerstilla Ildkemedel till rimliga priser for patienter och trygga hdlso- och
sjukvardssystemens ekonomiska och skattemdssiga hallbarhet.

Rimligt pris pa likemedel paverkar bade statens och hushéllens ekonomi. Att tillhandahalla
likemedel till rimliga priser dr ett tilltagande problem i de flesta av medlemsstaterna.
Affirsmodellerna har forindrats fran “blockbusters” till "nichebusters”, dvs. fran storsiljande
likemedel till mer nischade produkter. Nya produkter prissitts ofta &nnu hogre, vilket i sin tur
skapar 0kad osiikerhet kring likemedlens effektivitet i praktiken och deras totala kostnader.
Detta dventyrar hilso- och sjukvardssystemens budgetmissiga hallbarhet och minskar
patienternas mgjligheter att fa tillgang till dessa likemedel.

** Ett exempel pa ett sidant initiativ 4r BeNeLuxa-initiativet, se https:/beneluxa.org/collaboration.



Det saknas transparens i (sdrskilt i FoU-kostnader) och samforstind om
kostnadsprinciper. Bittre forstdelse och okad klarhet dr grundldggande aspekter for de
politiska diskussionerna om prissittning for nischlakemedel och "rimlig avkastning” pa
forskningsbidrag. Forindrade affirsmodeller (t.ex. forvdrv av hdgt virde av lovande
nyutvecklade produkter) och nya betalningsmetoder sasom riskdelningsarrangemang och
system for uppskjuten betalning, kan fa langsiktiga foljder och dirmed péverka nya
likemedels prissittning. Kommissionen kommer att verka for insyn i prisinformationen for
att hjilpa medlemsstaterna att forbittra sitt beslutsfattande om prissittning och ersittning,
dven med tanke pa eventuella dominoeffekter for innovationen.

Rapporteringen om sjukhusens likemedelsutgifter dr inte fullstindig pd EU-nivd och Skar
snabbt. Likemedelsbudgeten svarar for 20-30 % av sjukhusens utgifter och tkar snabbare in
konsumtionen inom detaljhandeln®. Detta &r forviintat med tanke pa budgetSkningama for
speciallikemedel som ges vid sjukhus. Kommissionen kommer att bedoma om de nuvarande
ekonomiska skyddsmekanismerna dr dndamalsenliga och arbeta for att optimera dem i syfte
att sikerstilla rimliga lakemedelspriser for patienter och sjukvardssystem. Forbittrad kunskap
om idndamalsenligheten hos och tillgangen till medicinsk vard i medlemsstaterna kommer att
ligga till grund for landsspecifik information om hilso- och sjukvérdssystemen (t.ex. inom
ramen for den europeiska planeringsterminen och “Hilsotillstdndet i EU”) samt eventuella
reformer i medlemsstaterna. Att “minimera avfall och optimera virdet pa
liikemedelsutgifterna ir ocksd avgérande for att uppné effektiva och héllbara hilso- och
sjukvardssystem. Detta mal kan uppnas pé olika sitt, t.ex. genom foljande: Sékerstilla valuta
for pengarna genom utvirderingar av medicinsk teknik. Utnyttja potentiella besparingar i
samband med anvindning av generiska ldkemedel och biosimilarer. Frimja ansvarsfull
forskrivning. Uppmuntra patienterna att folja behandlingarna.

Beslut om prissiittning och ersiittning for likemedel omfattas av medlemsstaternas
behdrighet. Kommissionen kommer att 6ka samarbetet med och mellan medlemsstaterna om
rimliga priser och kostnadseffektivitet for lakemedel och kommer att inritta en grupp som
ska styra samarbetet mellan nationella myndigheter med ansvar for prissittning och
ersiittning och sjukvardsbetalare. Kommissionen kommer att stédja 6msesidigt ldrande via
utbyte av information och bista praxis, bland annat om offentlig upphandling och hur
likemedelskostnader tiicks av systemen for socialt skydd, prishdjningskriterier och rationell
forskrivning.

Vissa villkor kan skapa marknadshinder, t.ex. nylanserade nischprodukter som endast riktas
mot ett fital patienter eller avsaknad av automatiska ersittningsregler for biologiska
lakemedel. Detta innebir att konkurrerande generiska likemedel, biosimilarer och “ildre”
produkter kan ha svart att fa tilltriide till eller stanna kvar pd marknaden. Denna avsaknad av
konkurrens forhindrar ddrfor prissinkningar ndr innovativa produkter f6rlorar sin
marknadsexklusivitet.  Bestimmelser som inte direkt reglerar priserna eller
ersittningsnivderna kan dndd paverka likemedlens prisnivd och kostnadseffektivitet via
indirekta effekter pa konkurrensutsatta marknader eller produkters ekonomiska l6nsamhet pa
mer mogna marknader. Kommissionen kommer att ta hinsyn till detta nidr den ser Gver
likemedelslagstiftningen, for att se hur sund konkurrens kan friamjas pé bista siitt, vilket i sin

* Europeiska kommissionen, State of health in the EU: companion report 2019 (ISBN 978-92-76-10194-9).



tur sinker likemedelspriserna. Den kommer dven att fortsitta att frimja anvdndningen av
biosimilarer for att stimulera konkurrensen, bland annat genom utbyte av bista praxis.

Flaggskeppsinitiativ om liikemedels prisnivd

» Foresld en versyn av likemedelslagstiftningen for att hantera aspekter som hindrar
konkurrensen pd marknaderna och ta hidnsyn till marknadseffekter som péverkar
rimliga priser — 2022.

» Utveckla samarbeten i grupper av behoriga myndigheter, baserat pd Smsesidigt
lirande och utbyte av bista praxis om styrmedel for prissiittning, betalning och
upphandling, med mélet att forbittra likemedels prisnivder och kostnadseffektivitet
och hilso- och sjukvérdssystemens héllbarhet, dven i friga om cancerbehandlingar —
2021-2024.

Andra drtedrder

» Vidta icke-lagstiftningsatgirder for forbidttrad insyn 1 samarbete med
medlemsstaterna, t.ex. riktlinjer om kostnadsprinciper och kostnadsfordelning for att
faststilla FoU-kostnaderna for likemedel — 2021-2024.

» Inom ramen for den europeiska planeringsterminen fortsitta bedémningen av de
nationella hilso- och sjukvardssystemens ldmplighet och hallbarhet och utfirda
landsspecifika rekommendationer for att sikerstilla att systemen ér tillgdngliga och
effektiva.

3. Stodja en konkurrenskraftig och innovativ europeisk likemedelsindustri
3.1. Skapa gynnsamma forhallanden for Europas industri

En konkurrenskraftig och resurseffektiv liikemedelsindustri i EU ir av strategiskt intresse
for folkhilsan, den ekonomiska tillvixten, sysselséttningen, handeln och vetenskapen. EU vill
hjdlpa industrin att bli bdde konkurrenskraftig och motstandskraftig, sa att den i sin tur kan
tillgodose patienternas behov pa ett bittre sitt. Sektorn fordndras snabbt. Etablerade foretag
utlokaliserar allt fler funktioner och koncentrerar investeringarna till ett begriinsat antal
terapeutiska omrdden och slutar att investera i andra omraden. Nya aktorer, sérskilt
teknikfGretag, har gett sig in pd marknaden. Nér dessa separata industrisegment smalter ihop
kommer dagens affdrsmodeller och marknader att f6riindras.

Den nya industristrategin for Europa® stakar ut viktiga atgirder till stod for industrin i EU.
Likemedelsstrategin kommer att bygga vidare pad detta och skapa en stabil och flexibel
rittslig ram som ger rittslig sidkerhet for investeringar och utrymme for tekniska trender.
Detta ska bland annat uppnds genom vil avvidgda och rittvisa incitament for att belna och
skydda innovation och genom att skapa de ritta forutsittningarna for konkurrenskraftiga
foretag i EU, savil stora som sma.

Immateriella rittigheter ger skydd for innovativa produkter och processer, sirskilt for
patent och tilldggsskydd, men de tillimpas pa olika sitt i medlemsstaterna.
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Detta leder till dubbelarbete och ineffektivitet, vilket i sin tur hdmmar industrins
konkurrenskraft. Kommissionens handlingsplan for immateriella rittigheter*’ innefattar
atgirder for att forenkla och rationalisera EU:s system for immateriella rittigheter for
likemedel, siirskilt avseende tilldggsskydd.

Siker och effektiv tillgang till hilsouppgifter dr avgdrande for att EU till fullo ska kunna
utnyttja den enorma potentialen hos nya tekniker och digitalisering. Industrin och
tillsynsmyndigheterna behdver ha tillgang till uppgifter via en robust och EU-omfattande
datainfrastruktur for att stddja innovation. Ett sammanldnkat system som ger tillging till
jimforbara och kompatibla hilsouppgifter frdn hela EU skulle skapa en verklig
multiplikatoreffekt for forskning, reglering och evidensgenerering. Kommissionen kommer
att foresld ett europeiskt omride for hilsouppgifter och skapa en driftskompatibel
infrastruktur for tillging till uppgifter, vilket kommer att forbittra uppgiftsutbytet och
tillgdngen och méjliggora grins6verskridande analyser av hilsouppgifter i EU. Detta kommer
i sin tur att forbittra hilsovérden och hilsoforskningen, beslutsfattandet och regleringen,
samtidigt som individens grundliggande rittigheter skyddas, sérskilt rétten till integritet och
dataskydd®.

Det #r viktigt att fortsdtta att skapa arbetstillfillen av god kvalitet genom hela
likemedelskedjan i EU. Om likemedelsindustrin ska vara konkurrenskraftig behdver den
kompetent och specialiserad arbetskraft. Next Generation EU ger helt nya
finansieringsmdjligheter for att stodja tillgdngen till kvalificerad arbetskraft och dess
anpassningsformaga, och kompetensagendan for Europazq gor det mgjligt att dstadkomma
detta. Kompetensagendan bér sérskilt bidra till att sikerstélla att alla viktiga aktrer inom
likemedelssektorn slar ihop sina resurser och investerar i kompetensutveckling och
omskolning for alla anstdllda i vidrdekedjan, bland annat genom atagandena enligt
kompetenspakten®® som lanserades den 10 november 2020. Kompetensagendan kommer att
bidra till att 8ka antalet utexaminerade (badde min och kvinnor) och lidrare inom de sa kallade
STEM-dmnena®' genom att gora dessa dmnesomriden och karridrer mer attraktiva, vilket i
sin tur kommer att ge fler specialister pd dessa omraden. Forskare ligger i framkant nir det
giller vetenskap och innovation och dven de behdver sirskilda firdigheter. Mer kommer att
goras for forskares kompetensutveckling och rorlighet i Europa i linje med
kompetensagendan.

Tillgéng till flera olika finansieringskiillor ir viktigt for att stédja innovation. En viktig del i
stodet till strategin ér det nya och ambitidsa fristiende programmet EU for hilsa. Dessutom
ir Horisont Europa, sammanhallningspolitiken, Europeiska forsvarsfonden, offentlig-privata
investeringspartnerskap och investeringspartnerskap mellan offentliga aktdrer, sisom
initiativet Innovativ hilsa®®, samt nationella finansieringssystem viktiga stodresurser for

(¥

7 COM(2020) 760 final.

® I full dverensstimmelse med den allminna dataskyddsforordningen — Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pé behandling
av personuppgifter och om det fria flédet av sddana uppgifter och om upphévande av direktiv 95/46/EG (den
allminna dataskyddsforordningen), (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).

¥ COM(2020) 274 final.

* Kompetenspakten: mobilisering av parter for kompetensinvesteringar.

' Naturvetenskap, teknik, ingenjorsvetenskap och matematik.

2 Europeiskt partnerskap for innovativ hilsa (initiativ).

[¥]
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forskning och utveckling, dven for sma och medelstora foretag och den akademiska virlden.
En del av dessa partnerskap kan dessutom bidra till att nya innovationer bdrjar anvindas
inom sjukvardssystemen redan i ett tidigt skede. Olika initiativ fran kommissionen, som
SMF-strategin for ett hallbart och digitalt EU» och Startup Europe®, Europeiska
innovationsradet och Europeiska institutet for innovation och teknik, kommer att bidra till att
skapa de ritta forhallandena for att sma och medelstora foretag och uppstartsforetag inom
hilsosektorn ska kunna vixa och locka till sig riskkapital. Det finns dven mdgjligheter att
investera i internationella  partnerskap pd hilsoomrddet via internationella
samarbetsinstrument som EU:s externa investeringsplan. Samtidigt krdvs 6kad Oppenhet
kring kostnaderna for forskning och utveckling av likemedel.

Flaggskeppsinitiativ om konkurrenskraft

i

» Optimera systemet for tilldiggsskydd for att gora det enklare och transparentare enligt
handlingsplanen for immateriella riittigheter — 2022.

» Lagstiftningsforslag om ett europeiskt omrdde for hilsouppgifter, for bittre
hilsovard, forskning, innovation och evidensbaserade beslut —2021.

Y

Senast 2025 uppriitta en driftskompatibel infrastruktur for tillgang till uppgifter for
det europeiska omradet for hilsouppgifter, i syfte att underldtta sikra
grinsoverskridande analyser av hélsouppgifter. Detta ska testas under 2021 i form av
ett pilotprojekt med deltagande av EMA och nationella myndigheter — 2021 — 2025.

» Ge ckonomiskt och tekniskt stdd till offentlig-privata partnerskap och partnerskap
mellan offentliga aktdrer, exempelvis via initiativet Innovativ hilsa, med sirskild
uppmiirksamhet pd sma och medelstora foretag, den akademiska virlden och ideella
organisationer, och #dven ge stdd via partnerskapen for omstillning av
hidlsovardssystemen — 2021.

Annan atgdrd

» Prioritera investeringar till stoéd for tillgdng till kompetent arbetskraft och dess
anpassningsformdga via Next Generation EU och faciliteten for aterhdmtning och
resiliens samt genom ataganden enligt kompetenspakten — 2022.

3.2. Mojliggora innovation och digital omstillning

Patienterna i EU vill ha tillgdng till toppmodern hilso- och sjukvédrd. Vetenskapliga och
tekniska framsteg dr avgdrande for att forbéttra patienternas hilsa och stddja ett mer
dindamadlsenligt och effektivt sitt att uppfinna och anviinda likemedel. Framstegen kan leda
till helt nya likemedel, men &ven till alternativa anvéndningsomriden for befintliga
mediciner.

Likemedel for avancerad terapi och vissa likemedel for sdllsynta sjukdomar ger upphov till
utmaningar, bdde ndr det giller forskning och tillverkning. Allt fler gen- och cellterapier ir
under utveckling. De kan erbjuda botande behandlingar, men kridver nya affirsmodeller for
att hantera omldggningar av  kostnaderna fran livslinga behandlingar till

¥ COM(2020) 103 final.
* https://ec.europa.ew/digital-single-market/en/startup-europe
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engangsbehandlingar. Patientnira tillverkning® av mer individualiserade likemedel kan vara
en framtida trend.

Vacciner, tidig upptickt och forbéttrat vilbefinnande &r faktorer som kan paverka
hanteringen av sjukdomar och anvindningen av behandlingar. Covid-19-pandemin har visat
att det behdvs innovativa metoder for utveckling, godkdnnande och Overvakning efter
godkinnande av vacciner och dndrad anvindning av likemedel. Plattformar for Svervakning
av vacciners siikerhet och effektivitet efter godkénnande kommer att utvecklas utdver den
ordinarie farmakovigilansen. Covid-19 har dven betonat betydelsen av samarbete mellan
olika aktorer och siker, Gppen tillgang till olika typer av hilsouppgifter, till exempel via
foretags databaser dver molekyler pa grundval av avtal om samutnyttjande av uppgifter.
Detta kriiver 6ppna plattformar och 6kat samarbete for att kartligga datauppsittningar som
kan goras tillgdngliga for ateranvindning’S.

Den digitala omstiillningen paverkar metoderna for att uppfinna, utveckla och tillverka
likemedel och dven evidensgenerering, bedémning, forsorjning och anvindning. Likemedel,
medicinteknik och digital hilsa integreras allt oftare till terapeutiska helhetslosningar. Det
kan handla om Al-baserade system for forebyggande, diagnos, forbittrade behandlingar,
terapeutisk  Gvervakning och data for personanpassade likemedel och andra
vardtillimpningar.

Personanpassad medicin #r ett integrerat paket av hilsovardslgsningar. Det bestar av
likemedel och medicintekniska produkter som har utformats for att tillgodose en individuell
patients behov. I framtiden kan patienterna fortfarande fa recept pa ldkemedel, men
likemedlet kan kombineras med en ny teknik for att faststiilla riitt anvindning, riitt dosering
och riitt dos, allt efter deras personliga situation. Personanpassad medicin kan dven stddja
samtidiga behandlingar av flera sjukdomstillstind, exempelvis inom langvarig vird och
omsorg. Digitala behandlingsmetoder kan anviinda applikationsbaserade plattformar for att
hjilpa patienterna att hantera kroniska sjukdomar som diabetes, depression och hjirtproblem,
och minska medicineringen.

Inom ramen for initiativ som ”1+ million genome”” understks majligheter att fa tillgang till

genetiska uppgifter som kan frbittra férebyggandet av sjukdomar, bland annat genom 6kad
forstaelse av effekterna av miljébetingade faktorer som klimatforéndringar och fororeningar,
mdjliggdra mer personanpassade behandlingar och tillhandahélla uppgifter i tillrdckligt stor
skala for ny och kliniskt verkningsfull forskning om olika cancertyper.

Hégpresterande databehandlingsteknik och artificiell intelligens kan bidra till att
paskynda Kartldggningen av potentiellt aktiva substanser for #indrad anvindning och minska
de hoga felfrekvenserna. Superdatorer anvinds inom ramen for covid-19-pandemin,
exempelvis via kommissionens projekt Excalate4COV. Forsiktighetsatgirder bor vidtas for
att undvika eventuella kéns- eller rasmédssiga snedvridningar eller andra snedvridningar i de

3 Patientnira tillverkning innebir att precisionsmedicin inte bara tillverkas i fabriken, utan finjusteras direkt

vid sjukhussingen.

Enligt EU-strategin for data, sérskilt for ateranviindning av data och samutnyttjande av data mellan foretag
och myndigheter.

Ge tillgéng till minst 1 miljon sekvenserade genom i EU senast 2022:
https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/european-1-million-genomes-initiative
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data som produceras genom artificiell intelligens. Tekniska framsteg kan #ven stodja
principen om erséttning, begrdnsning och forbittring for etisk anvindning av djur i
likemedelstestning.

Den framsta evidenskillan for godkdnnande av innovativa likemedel bor dock #ven i
fortsittningen vara robusta kliniska provningar med dubbla jimforelselikemedel som
avspeglar standarden pa vdrden i EU. Nir forordningen om Kliniska provningar har
genomforts fullt ut®® kommer EU att ha ett harmoniserat, nidra samordnat, robust och smidigt
system for bedomning av och tillsyn 6ver kliniska prévningar. Systemet kommer att forbéttra
insynen i uppgifterna, oavsett resultaten av provningarna, for att méjliggéra offentlig
granskning och hantera ny utveckling som adaptiva och komplexa kliniska prévningar,
anvindning av in silico-tekniker och virtuella metoder. Erfarenheten frin EU-finansierade
Fol-projekt med adaptiva provningar visar att forskning kan stimulera forindringar som
minskar kostnaderna och forkortar utvecklingstiderna.

Kommissionen kommer att sikerstilla att den nya ramen stdder innovativ utformning av
kliniska prévningar. I samordning med tillsynsmyndigheterna pa EU-niv4, patientgrupper
och berérda aktorer kommer kommissionen dven att stédja mer patientinriktad utformning,
planering och genomfGrande av kliniska prévningar utifrdn harmoniserade internationella
vigledningsdokument och med beaktande av erfarenheterna fran de kliniska prévningarna av
vacciner mot och behandlingar av covid-19. Det handlar bland annat om att anviinda
representativa befolkningsgrupper, till exempel kéns- och dldersgrupper, bland de patienter
som sannolikt kommer att anvinda de likemedelsprodukter som undersoks i kliniska
provningar for att se till att prévningarna #r sikra och #dndamilsenliga. Pragmatiska
provningar, dir behandlingen forskrivs och ges enligt ordinarie daglig praxis, kan leda till
forbittrad efterlevnad av forskrivningsreglerna och forbittrad tolerans av behandlingarna
genom att optimal dosering identifieras och behandlingen anvinds i kombination med andra
behandlingar. Det kommersiella intresset for denna typ av prdvningar ir ofta svagare sa de
genomfors frimst inom akademin, dér priset pa provningsldkemedlen och bristande kunskap
om gillande regler kan vara flaskhalsar.

Kommissionen stdder initiativ for rddgivning om vetenskapliga och rittsliga fragor for att
forbittra akademiska forskares och ideella aktGrers kunskap om lagstiftningen, sa att de
beldgg de genererar kan anvindas direkt som underlag for indrade anviindningsomraden
for likemedel utan patentskydd. Industrins engagemang och partnerskap i denna process
kommer att frimjas.

De nya modellerna for produktutveckling och véardgivning innebdr att tillsynsmyndigheterna
blir medvetna om lagstiftningens begriinsningar och eventuella anpassningsbehov. Den
snabba utvecklingen av produkter som kombinerar likemedel och medicintekniska produkter
hanteras genom ny lagstiftning®, men vissa problem kvarstar fortfarande. Det handlar bland

**  Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av

humanlikemedel (EUT L 158, 27.5.2014, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om indring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och fdrordning (EG)
nr 1223/2009 och om upphiivande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017,
s. 1) och Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska
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annat om att klargora roller och ansvar, rationalisera krav och férfaranden och bygga upp
nodvindig rittslig  kunskap och samverkan mellan sektorer. Tillgdng till
provningsanliggningar for att testa medicintekniska produkter med hjilp av artificiell
intelligens &r viktigt for att sdkerstélla produkternas kvalitet.

Kommissionen kommer att foresld en dversyn av likemedelslagstiftningen for att dverviiga
hur omstillningen kan utnyttjas pa bista sitt. Detta inbegriper nya metoder for generering
och bedomning av beliigg, bland annat analyser av stordata och icke-kliniska data till stod
for utveckling, godkinnande och anvindning av ldkemedel. Tillsynsmyndigheter kan behova
tillgang till radata vid godkénnandetillfillet for att fullstindigt bedoma innovativa element i
behandlingar. Atgérder for att stimulera utveckling och validering av relevanta biomarkorer
skulle leda till ett effektivare upptag av vissa nya och dyra likemedel, men dven generiska
likemedel, vilket okar hélso- och sjukvardssystemens héllbarhet.

Flaspskeppsinitiativ om innovation

» Foresld en Oversyn av likemedelslagstiftningen for att anpassa den till
spjutspetsprodukter, vetenskaplig utveckling (t.ex. genomik eller personanpassad
medicin) och tekniska omstillningar (t.ex. dataanalys och digitala verktyg) och
tillhandahélla anpassade incitament for innovation — 2022,

> Stirka dialogen mellan tillsynsmyndigheter och andra berdrda myndigheter om
likemedel och medicintekniska produkter for att &ka samarbetet kring
evidensgenerering inom respektive omride —2021.

» Stddja samarbetsprojekt som sammanfor olika aktorer for att utdka anviindningen av
hogpresterande databehandlingsteknik och artificiell intelligens i kombination med
hiilsouppgifter pd EU-niva for ldkemedelsinnovation —2021-2022.

» Garantera siker och gransoverskridande gemensam tillgang till 10 miljoner genomer
for forskning, innovation och kliniska tillampningar, bland annat personanpassad
medicin — 2025.

Andra dtedrder

> Fullt ut genomftra regelverket for kliniska provningar, som stéder innovativ
utformning av prévningar och en mer patientinriktad utveckling av likemedel —
2021.

Inleda ett pilotprojekt med deltagande av industrin och den akademiska virlden for
att testa en ram for nya anvidndningsomraden for likemedel utan patentskydd och
som grund for eventuell lagstiftning — 2021.

A1

v

Lansera en plattform for vacciner for att 6vervaka vacciners effektivitet och siikerhet,
med stod av ett EU-omfattande niitverk for kliniska provningar — 2021.

» Stirka stodet och utbildningen nir det giller regulatorisk vetenskap for den
akademiska virlden och ideella organisationer sa att forskningsresultaten anvinds pa

produkter for in vitro-diagnostik och om upphivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU(EUT L 117, 5.5.2017, s. 176).




ett effektivare sitt i produktutvecklingen — 2022.

» Initiativ till pilotprojekt pa regleringsomradet i en testmiljé som tillhandahalls av
EMA och kommissionen, med malet att underska hur likemedelslagstiftningen kan
anpassas till utvecklingen av spjutspetsprodukter — 2022.

3.3. Ett sunt och flexibelt regelverk

Andamilsenlig lagstiftning r en forutsittning for ett modernt likemedelssystem. EU har
I6pande moderniserat sitt regelverk for att se till att systemet tdcker hela livscykeln for
likemedel. Regelverket bygger pa ett dubbelt system dir kommissionen godkinner
innovativa likemedel for hela EU pd grundval av positiva yttranden frin EMA, medan
nationella tillsynsmyndigheter godkénner ett stort antal generiska likemedel och andra
grundliggande mediciner.

Kommissionen kommer att underséka om det krivs ett mer formellt erkiinnande av rollen for
niitverket av nationella likemedelsmyndigheter (direkttrer) och nétverkets operativa struktur
i systemet.

Kommissionen kommer att utvdrdera forfaranden for att undersdka nya strategier for
bedomningar av vetenskapliga belidgg for likemedels sikerhet och effektivitet som ett led i
Oversynen av lagstiftningen och se till att handliggningstiden for godkiinnanden ligger i
linje med handldggningstiderna i andra delar av viirlden. Den kommer édven att Sverviiga hur
infrastrukturer och lagstiftningsforfaranden kan anpassas for att integrera anviindningen av
digital teknik och artificiell intelligens till stod for beslutsprocesser och tkad effektivitet.
EMA:s erfarenheter under covid-19-pandemin (t.ex. I0pande granskningar av nya
vetenskapliga beldgg och snabbare bedomningar) kommer att ligga till grund for framtida
atgdrder. Kommissionen kommer dven att se dver befintliga lagstiftningsverktyg, till exempel
prioriterade granskningar och vetenskaplig rddgivning, for att stodja foretag, sdrskilt sma och
medelstora foretag, i utvecklingen av innovativa produkter for ouppfyllda medicinska behov.

En undcrsiikning40 av godkinnande och vervakning av humanldkemedel kommer att ligga
till grund for utvirderingen av regelverket for att forenkla och rationalisera forfarandena
och minska kostnaderna. Handldggning av dndringar i godkinnanden for forsiljning och
bedomningar av kvalitetsuppgifter for aktiva substanser dr tvd exempel pd omriden som
miste forenklas. Diskussioner kommer att inledas om hur de vetenskapliga kommittéerna
fungerar, mdjliga samverkanseffekter och vilken roll patienter och hilso- och
sjukvardspersonal kan spela i kommittéerna.

Produktinformation i elektroniskt format kan anvindas i stdrre utstrickning for att
informera hilso- och sjukvardspersonal och patienter om olika likemedel i EU:s flersprikiga
miljo och Gka tillgdngen till likemedel i medlemsstaterna. Patienternas och hilso- och
sjukvérdspersonalens behov bér beaktas nir atgirder tas fram pa detta omride. Atgirder bor
ocksd beaktas i syfte att sdkerstilla att personalen hanterar likemedel siikert, bland annat vid
administrering av likemedel.

O Study on the experience acquired as a result of the procedures for authorisation and monitoring of
medicinal products for human use — kommer att offentliggéras 2021.
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Kommissionen kommer att undersdka problem i samband med klassificeringar och
samspelet med andra lagstiftningsforfaranden (t.ex. medicintekniska produkter och dmnen av
miinskligt ursprung). Den kommer &ven att Gvervdga atgirder for att 6ka samarbetet mellan
olika myndigheter och vid behov &ka klarheten for berdrda aktdrer nér det giller innovativa
produkter, samtidigt som en hog kvalitets-, sédkerhets- och effektivitetsniva garanteras.

Lagstiftningskraven for godkinnande av humanlikemedel som innehaller eller bestdr av
genetiskt modifierade organismer (GMO) bdr vara dndamadlsenliga for att hantera dessa
likemedels sirskilda egenskaper och kliniska prévningar av sddana produkter i EU (vilket for
nirvarande hindras av fragmenterade nationella krav). Olika Idsningar kommer att
underskas inom ramen for utvdrderingen av likemedelslagstiftningen. 1 allmédnhet bor man
dverviiga mekanismer for kontinuerlig och snabb anpassning av lagstiftningens tekniska krav
mot bakgrund av ny forskning och teknik. Detta ska ske i syfte att 6ka dndamalsenligheten
for att skydda minniskors hilsa och samtidigt minimera de skadliga effekterna pa miljon.

Tillsynsmyndigheterna maste ocksa anpassa sig till den nya vetenskapliga och tekniska
utvecklingen genom att 6ka sakkunskapen pa relevanta omraden och forbittra forfarandena
for att hantera nya och mer komplexa terapier. En viktig faktor i det hir avseendet &r att det
finns tillgang till tillrdcklig finansiering pd alla omraden. EMA:s avgiftssystem spelar en
viktig roll for att finansiera regleringsverksamhet pd EU-niva och sikerstilla att kostnaderna
tiicks. Kommissionen kommer att ta hiénsyn till detta i den kommande &versynen av
lagstiftningen om EMA:s avgiftssystem.

Flaggskeppsinitiativ om effektiv lagstifining

> Foresld en Oversyn av likemedelslagstiftningen for att mgjliggéra forenklingar,
rationalisera godkdnnandeforfarandena och skapa flexibilitet for snabb anpassning av
tekniska krav till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen, i syfte att hantera
problem nér det giller samspelet mellan likemedel och medicintekniska produkter
och stiirka konkurrensfrimjande faktorer — 2022.

» Foresla en dversyn av bestimmelserna om #ndringar av likemedel genom &ndringar
av lagstiftning och riktlinjer for att gora livscykelforvaltningen av likemedel mer
effektiv och anpassa den till digitaliseringen — 2021-2023.

Andra dtgdrder

» Forslag till omarbetad lagstiftning om EMA:s avgiftssystem — 2021.

» Infora ett gemensamt bedomningsforfarande for medlemsstaterna vad giller aktiva
substanser som anvinds i olika generiska likemedel (master files for aktiva
substanser) for att underlétta godkénnande och livscykelforvaltning — 2022.

» Overviiga att anpassa likemedelslagstiftningens krav for humanlikemedel som
innehéller eller bestér av genetiskt modifierade organismer (GMO) — 2022.

Y

Uppdatera kommissionens unionsregister Gver centralt godkénda produkter for att
komplettera det med en “statistikpanel” och gora uppgifterna fullstandigt tillgdngliga
for sekundir anviindning som ett led i EU:s initiativ for ppna data —2021.

Y

Utforma och genomftra elektronisk produktinformation for alla EU-likemedel med
deltagande av medlemsstaterna och industrin, utvirdera och se &ver relevanta
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bestimmelser i lagstiftningen — 2022.

» Foresla en Oversyn av lagstiftningen for att ge tillsynsmyndigheterna &kade
befogenheter att pa eget initiativ anpassa villkoren i godkidnnanden for forsiljning pa
grundval av vetenskapliga beligg — 2022.

» Forenkla och rationalisera paftljdssystemet for att komma till rdtta med bristande
efterlevnad pa ett proportionerligt och effektivt sétt — 2024.

4.  Stirka motstandskraften — Diversifierade och siikra distributionskedjor,
miljomiissigt hallbara Likemedel, krisberedskap- och krishanteringsmekanismer

4.1, Sdkra forsérjningen av ldkemedel inom EU och undvika Icikemedelsbrist

Europeiska ridet'' har bekriftat att det dr ett centralt mal fr unionen att uppné strategiskt
oberoende och samtidigt bevara en 6ppen ekonomi. Likemedelsbrist har varit ett allvarligt
problem i EU sedan flera ar tillbaka och har forvirrats under covid-19-pandemin. Brist pa
likemedel dventyrar patienternas hilsa och medfor en allvarlig belastning for hilso- och
sjukvardssystemen och vardpersonal. Brist pa likemedel kan dessutom leda till forsdmrade
behandlingar och ldngre sjukhusvistelser. Lakemedelsbrist dr sirskilt vanligt for produkter
som har funnits pd marknaden i manga ar och anviinds allmint*>. Orsakerna 4r komplexa,
men &dr bland annat kopplade till marknadsforingsstrategier, parallellhandel, brist pa aktiva
farmaceutiska substanser och ravaror, bristande allménnyttiga skyldigheter, leveranskvoter
eller problem i samband med prisséttning och ersittning.

Ett strategiskt oberoende for EU pa lakemedelsomradet kriver atgirder for att kartligga
strategiska beroendeftrhédllanden inom hilso-och sjukvédrden och foresld 16sningar for att
minska dessa, bland annat genom att produktions- och distributionskedjorna diversifieras,
strategisk lagerhallning sidkerstdlls och produktion och investeringar i Europa frdmjas. Det
krivs bdde fOrebyggande och begrinsande atgidrder for att minimera effekterna av
likemedelsbrist for patienterna. Det dr dérfor nodvindigt att forstirka skyldigheten att
kontinuerligt tillhandahalla likemedel. Kommissionen har i ar inlett en undersdkning for att
kartligga grundorsakerna till brist pa likemedel och utvdrdera den rittsliga ramen.
Undersokningen kommer att ligga till grund for utvidrderingen och &versynen av den
befintliga lagstiftningen. Tédnkbara lagstiftningsatgirder kan vara skérpta skyldigheter for
industrin att sikerstilla forsorjning av ldkemedel, snabbare anmilningar om bristsituationer
och tillbakadraganden, okad insyn i lager ldngs distributionskedjan och en starkare
samordnande roll fér EMA nidr det giller vervakning och hantering av bristsituationer.
Atgirderna kommer att kompletteras med forstirkt samarbete mellan medlemsstaterna, till
exempel forbittrade metoder och strategier for upphandling, gemensam upphandling av
kritiska likemedel och samarbete pd EU- nivd om verktyg och instrument for nationellt
beslutsfattande om priser och ersdttning. Nya former av affdrsavtal och/eller
betalningsmodeller dr viktiga aspekter nér det géller produkter som tillverkas i smd mingder
eller har begrinsade anvindningsomraden.

*!'" Europeiska radets slutsatser av den 2 oktober 2020 (EUCO 13/20).
* EU:s apotekarforbund (PGEU), Medicine shortages survey: 2019 results.
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Tillverknings- och distributionskedjorna for liikemedel #r komplexa, blir alltmer
globaliserade och ér ibland inte tillriickligt diversifierade. De olika produktionsstegen for en
enda substans kan omfatta manga aktorer i olika delar av viérlden och med varierande
miljoprestanda 1 produktionsprocesserna. Vissa tekniker som #&r nddviindiga for
ravaruproduktionen finns inte ldngre tillgdngliga i EU. Det fanns farhdgor om
likemedelstillverkningskedjornas motstandskraft redan fore covid-19-pandemin. Bade
Europaparlamentet och medlemsstaterna har uppmanat kommissionen att ta itu med denna
fraga®. Detta giller sirskilt forsorjningen av rdvaror, mellanprodukter och aktiva
farmaceutiska substanser, eftersom uppehdll i forsorjningen kan ge upphov till brist pa
kritiska likemedel. Pandemin har visat att offentliga myndigheter ofta inte dr helt insatta i hur
tillverknings- och distributionskedjorna fungerar. En effektiv krishantering kréver
motstidndskraftiga och tillridickligt diversifierade distributionskedjor som fungerar under
forutsigbara och resurseffektiva handelsforhallanden.

Kommissionen kommer dérfor att inleda och styra en strukturerad dialog med berdrda
aktorer  inom  lidkemedelstillverkningens  vdrdekedja,  offentliga  myndigheter,
patientorganisationer, icke-statliga hdlsoorganisationer och forskningssamfundet. Den fGrsta
fasen av den strukturerade dialogen kommer att syfta till att forbéttra forstaelsen av hur de
globala distributionskedjorna fungerar och Kkartligga de exakta orsakerna till och
drivkrafterna bakom potentiella svagheter, bland annat beroendeforhallanden som hotar
forsdrjningen av kritiska likemedel och aktiva farmaceutiska substanser och ravaror, baserat
pa insamling och analys av uppgifter

I den andra fasen kommer madlet att vara att foresld mojliga atgiirder for att hantera de
identifierade svagheterna och formulera politiska alternativ som kommer att Sverviigas av
kommissionen och andra myndigheter i EU for att sikerstilla forsérjningstrygghet och
tillgang till kritiska likemedel, aktiva farmaceutiska substanser och rivaror. Det &r viktigt att
beddma behovet av tillverkningskapacitet for vissa kritiska likemedel i EU niir det giller
folkhdlsa och krisberedskap. Eventuella dtgéirder maste dock vara fullt forenliga med EU:s
och WTO:s konkurrensregler.

Handeln med ldkemedel och andra medicinska produkter behover bli mer forutsdgbar. EU
kommer dirfor att samarbeta med WTO:s medlemslkinder om ett initiativ for att underlitta
handeln med hilso- och sjukvardsprodukter och bidra till effektiva insatser i hiindelse av hot
mot hiilsan. Initiativet kommer att bidra till att géra EU:s och alla andra WTO-partnerlédnders
distributionskedjor mer motstandskraftiga och tiliga. Det kommer att bygga pd okat
samarbete mellan handelspartner for att undvika onddiga storningar i produktionen och
distributionen av grundldggande varor, vilket dr ytterst viktig nidr behovet uppstar.

Flaggskeppsinitiativ om dppet och strategiskt oberoende

> Foresla en dversyn av likemedelslagstiftningen for att stirka forsorjningstryggheten
och hantera brister med hjélp av riktade atgdrder, bland annat skérpta skyldigheter
for forsorjning och insyn, snabbare anmilning av brister och tillbakadraganden, tkad
insyn i lager och starkare samordning och mekanismer pd EU-niva fGr att Svervaka,

“ Europaparlamentets resolution av den 17 september 2020 om likemedelsbristen — att hantera ett viixande

problem (2020/2071(INI)) och Europeiska radets slutsatser av den 2 oktober 2020 (EUCO 13/20).
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hantera och undvika brister — 2022.

» Folja upp Europeiska radet uppmaning om Gppet strategiskt oberoende och inleda en
strukturerad dialog med och mellan berérda aktérer i liakemedelstillverkningens
virdekedja och med offentliga myndigheter for att kartligga svagheter i den globala
distributionskedjan for kritiska likemedel, rdvaror, mellanprodukter och aktiva
farmaceutiska substanser samt formulera politiska alternativ och foresla atgirder for
kontinuitet och forsorjningstrygghet i EU —2021.

> Overviiga atgirder for att se till att industrin forbittrar insynen i distributionskedjorna
genom frivilliga processer — 2021.

Andra dtedrder

» Frimja nidra samordning mellan medlemsstaterna och ge stod genom finansiering
frdn programmet EU for hilsa i syfte att ta fram riktlinjer, atgidrder och verktyg som
kan anviindas for att atgérda strukturell likemedelsbrist bdde pa EU-niva och i det
nationella beslutsfattandet — 2021-2022.

» Frimja WTO-baserade insatser for att ©Oka motstandskraften i de globala
distributionskedjorna for grundlidggande varor — 2021.

4.2, Sakra och miljomdssigt hallbara likemedel av hog kvalitet

De senaste erfarenheterna med den ovintade forekomsten av orenheter i form av nitrosamin i
vissa likemedel* har framhiivt betydelsen av ett sunt system for upptickt av kvalitetsproblem
och efterlevnadskontroll. Atgirder for stirkt kontroll Sver den globala tillverkningskedjan
och ¢kad insyn i distributionskedjan dr av avgérande betydelse i detta sammanhang. Alla
aktdrer dr ansvariga for kvaliteten pa sina likemedel, men innehavare av godkinnanden for
forsiljning har ett sdrskilt stort kvalitetsansvar. Efterlevnaden av god tillverknings- och
distributionssed bor forbiittras.

Internationellt sett spelar EU en aktiv roll i frimjandet av god tillverkningssed, vilket
sdkerstdller hogsta maojliga kvalitet pa likemedelsprodukter. EU deltar bland annat i forum
som internationella konferensen om harmonisering av tekniska krav for registrering av
humanlikemedel och i bilateralt och multilateralt samarbete pa inspektionsomradet.
Bilaterala samarbetsformer &r till nytta, sérskilt Omsesidiga Overenskommelser om
inspektioner, eftersom de bidrar till att undvika dubbelarbete och effektiviserar
inspektorernas arbete. Inom EU kommer kommissionen att stodja medlemsstaternas
samarbete pa inspektionsomradet och bidra till att 6ka inspektionskapaciteten.

Kommissionen kommer dven att analysera de rittsliga effekterna av framvéxten av nya
tillverkningsmetoder, sasom decentraliserad eller kontinuerlig tillverkning. Dessa metoder
skapar nya tillverkningsmodeller, dir man gar fran industriell tillverkning till patientndra
tillverkning. Produktionstiderna forkortas, men dessa nya tillverkningsmodeller ger upphov
till nya utmaningar nér det géller kvalitet, inspektion och tillsyn.

44 . . . .
hitps://www.ema.europa.eu/en/human-reculatory/post-authorisation/referral-procedures/nitrosamine-
impurities.
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Produktion, anvdndning och bortskaffande av likemedel har miljokonsekvenser, eftersom
rester och avfallsprodukter kan komma ut i miljon. Detta har inte bara negativ inverkan pa
miljon i sig. Visst avfall och vissa restprodukter kan innehalla hormonstSrande dmnen och
andra kan Gka risken for antimikrobiell resistens. Férekomst av antimikrobiella medel i vatten
och jord kan paskynda utvecklingen av resistenta bakterier. Den europeiska grona givens
nollfdroreningsstrategi syftar just till att bade skydda folkhélsan och ekosystemen. Det krivs
insatser under hela livscykeln for likemedel for att minska resursanvindningen, utslippen
och nivén av likemedelsrester i miljon. Den totala exponering for sddana restsubstanser bor
minimeras och minskas sd mycket som mgjligt. Oanvénda likemedel ger fortfarande upphov
till mycket avfall. Kommissionen antog nyligen riktlinjer for separat insamling av farligt
hushallsavfall, vilket omfattar likemedel®”. Ytterligare Aatgirder for att begrinsa
likemedelsavfall bor Overvdgas, bland annat minde forpackningsstorlekar och biittre
anpassning till den verkliga anviindningen. Handlingsplanen for den cirkulira ekonomin®®
och kemikaliestrategin for hillbarhet*’ utgor ramen for en allmin omstillning till produktion
och konsumtion av resurser och farmaceutiska rdvaror som &r sdkra och har minsta mgjliga
paverkan pd miljon och klimatet. EU:s strategi om likemedel i miljon*® och One Health-
handlingsplanen mot antimikrobiell resistens® innehaller dessutom riktade atgirder som for
nidrvarande genomftrs (bland annat &tgdrder for forbittrad miljoriskbeddmning och
avfallshantering).

Lakemedelsstrategin for Europa bygger pd och kompletterar dessa atgiirder, sérskilt nir det
giiller Sversynen av likemedelslagstiftningen, vilken bland annat omfattar en granskning av
bestimmelserna om miljoriskbeddmningar. Innovation for miljoméssigt hdllbara likemedel
och miljévinlig tillverkning bor bli en drivkraft for EU:s likemedelsindustri. Industrin bor
dessutom tillimpa bista tillgédngliga tillverkningstekniker for att minska utsldppen och bidra
till EU:s klimatambitioner i sina leveranskedjor.

Kommissionen kommer via internationellt samarbete att fortsitta att frimja dtgérder for att
hantera miljorisker i andra lander dér utsldpp av likemedel fran tillverkning och andra kiillor
kan bidra till spridningen av antimikrobiell resistens. Mdjligheterna att hantera antimikrobiell
resistens genom god tillverkningssed bor ocksd beddmas. Kommissionen kommer att
samarbeta med Virldshédlsoorganisationen (WHO), andra viktiga internationella
organisationer och bilateralt for att 6ka medvetenheten om miljoriskerna, bland annat genom
att utbyta biista praxis och utforma internationella riktlinjer. Kommissionen kommer att
frimja miljomaéssigt hallbar produktion och bortskaffande av likemedel globalt, bland annat
genom politisk dialog och frivilliga dtaganden fran sektorn.

Flaggskeppsinitiativ om kvalitet och miljomdssig hallbarhet

» Foresla en 6versyn av likemedelslagstiftningens bestimmelser om tillverkning och
distribution i syfte att forbittra transparensen och forstirka tillsynen G&ver
distributionskedjan, klargora ansvarsfordelningen for att sikra likemedlens Kkvalitet

* Kommissionens tillkinnagivande — Separat insamling av farligt hushallsavfall (2020/C 375/01), 6.11.2020.

% COM(2020) 98 final.

7 COM(2020) 667 final.

* COM(2019) 128 final._Mer information om framstegen med genomfrandet av strategin om likemedel i
miljon finns pé https://ec.europa.ew/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm

¥ COM(2017) 339 final.
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och se till att industrin dr beredd for nya tillverkningstekniker — 2022.

» Foresla en  Oversyn av  likemedelslagstifiningen  for  att  skiirpa
miljoriskbeddmningskraven och anvindningsvillkoren for ldkemedel och utvirdera
forskningsresultaten fran initiativet for innovativa ldkemedel — 2022.

Andra dtgdrder

» Se oOver ramen for god tillverkningssed och uppmuntra inspektioner av god
tillverknings- och distributionssed for att forbittra efterlevnaden — 2022.

» Samarbeta med medlemsstaterna for att forstirka deras kapacitet att delta i
internationella inspektions- och revisionsprogram — pagar.

Samarbeta med internationella partner for att sikerstilla kvalitet och miljomaissig
hallbarhet for aktiva farmaceutiska substanser som importeras frin linder utanfor EU
— pagar.

Y

Y

Tillsammans med medlemsstaterna och EMA beddma mdjligheterna att forbittra
uppgifterna i befintliga databaser eller relaterade datakataloger nir det giller
tillverkningsanldggningar, hur de anvinds for att tillverka produkter som &r
godkiinda i EU och anldggningarnas inspektionsstatus — 2022.

> Fortsiitta att genomfGra atgirderna i strategin om likemedel i miljon, bland annat
atgirder  for  miljovinligt  bortskaffande  av  ldkemedel,  minskade
forpackningsstorlekar och mindre forpackningar — pagar.

» Utveckla bidsta praxis for utfasning av fossila virdekedjor i samarbete med
medlemsstaterna och berdrda aktorer — 2021.

4.3. Forstirka EU:s mekanismer for hantering av hdlsokriser

Effektivt samarbete mellan offentlig och privat sektor har varit en central aspekt i EU:s svar
pa covid-19-pandemin EU har kunnat gora flera forhandsbestillningar av vaccin. Detta har
varit mdjligt tack vare ett mangsidigt ekosystem av sma och medelstora likemedelsforetag
och etablerade multinationella industriféretag som verkar i stabila reglerings- och
finansieringsforhallanden. Atgirderna for att hantera covid-19-krisen har ibland varit
bristfilligt utformade och har kommit sent, vilket visar pi behovet av en mer strukturerad
beredskap. Det star ocksa klart att det finns brister i sektorns frmaga att agera och forbereda
sig pd hilsokriser, vilket kan fa konsekvenser for EU:s strategiska oberoende.

Paketet for en europeisk hiilsounion &r ett forsta steg mot att utforma strukturella och
framtidssikrade ISsningar och fOrbéttra EU:s beredskap och motstdndskraft mot
grinsdverskridande hdlsohot. EMA:s roll stiirks och myndigheten kommer att fungera som ett
centralt nav for vetenskaplig spetskompetens. Pa sé siitt kan EMA snabbt spira vetenskapliga
belidgg och utvirderingsforfaranden, bedoma forsdrjningskapacitet och dvervaka, kvantifiera
och begrinsa brist pd viktiga ldkemedel under en kris. Europeiska centrumet for
forebyggande och kontroll av sjukdomar fér ett forstarkt mandat att tillhandahélla praktiskt
stod till medlemsstaterna och kommissionen genom epidemiologisk &vervakning och
kommer att utfirda vetenskapliga rekommendationer om ldmpliga hilsodtgirder for att
hantera hilsokriser. Paketet innehdller dessutom en forordning om allvarliga
grinsoverskridande hot mot minniskors hilsa for att forbdttra beredskapen och
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insatsformagan, och en EU-myndighet for beredskap och insatser i hilsonddldgen (Hera)
inriittas.

Den nya EU-myndigheten for beredskap och insatser i hdlsonddldgen fyller en strukturell
lucka i EU:s infrastruktur for krisberedskap och reaktion. Myndigheten kommer att stirka
samordningen av dtgirderna ldngs hela vidrdekedjan och sorja for strategiska investeringar for
forskning, utveckling, tillverkning, inforande, distribution och anvdndning av medicinska
motatgirder. Detta kriver ett ekosystem av offentlig och privat kapacitet som tillsammans
mdjliggor snabba insatser nir s krivs.

Den nya myndigheten kommer att forebygga specifika hot och méjliggora for teknik med
hjilp av framtidsanalyser och framsyn. Den kommer att identifiera och atgérda
investeringsluckor i viktiga motatgirder, bland annat nir det giller utveckling av innovativa
antimikrobiella medel. Den kommer att Svervaka och samordna produktionskapacitet och
behov av och tillgdng till ravaror, och pa sa sitt atgirda svagheter i forsdrjningskedjan.
Myndigheten kommer dessutom att frimja utvecklingen av &vergripande tekniska l6sningar
(t.ex. tekniker for vaccinplattformar) till stéd for beredskaps- och insatsplanering infor
framtida hot mot folkhilsan och utforma specifika motitgirder med hjilp av forskning,
kliniska prévningar och datainfrastrukturer.

Under ett hilsonddlige pd EU-nivd kommer ytterligare resurser i form av mekanismer for
omfattande och snabba upphandlingar eller lagring att krivas for att agera i alla
medlemsstaters intresse. Genom att bygga pa erfarenheterna med utvecklingen av vacciner
mot covid-19 och den gemensamma upphandlingen av dessa vacciner kommer kommissionen
att inleda en forberedande atgérd som inriktas pa framvixande hot mot miénniskors hilsa,
som smittsamma sjukdomar och antimikrobiell resistens. Parallellt med detta kommer
kommissionen att inleda en konsekvensbeddmning och ett samrdd om inrittandet av en EU-
myndighet, i syfte att under 2021 foresla en sirskild struktur med tillriickliga befogenheter
och resurser som snabbt ska inleda sin verksamhet. Synergier och komplementaritet med
befintliga EU-organ och relevanta utgiftsprogram kommer att séikerstllas.

En rad olika atgirder for att stirka motstandskraften planeras. Programmet EU for hilsa och
offentlig-privata partnerskap kommer att komplettera nationella styrmedel for att skydda
minniskor mot allvarliga grinsdverskridande hélsohot och bidra till krisberedskapen och
insatserna. Inom ramen for lagstiftningsdversynen kommer kommissionen dven att understka
hur EU kan skapa ett system som &r mer motstandskraftigt mot kriser. Forskning och
innovation, globala virde- och distributionskedjor, internationellt samarbete och
internationell konvergens samt fOrstirkta och diversifierade produktionsanliggningar
kommer att komplettera bilden. Inom ramen for sin plan f6r immateriella rittigheter kommer
kommissionen att analysera verktyg for att forbittra tillgangen till immateriella réttigheter
som ir knutna till kritiska tekniker i tidskriser.

Flagoskeppsinitiativ om Europas mekanismer forhantering av hilsokriser

» Forslag om en EU-myndighet for beredskap och insatser i hdlsonddligen — 2021.

5.  Sikerstiilla ett starkt globalt inflytande for EU

EU:s ldkemedelsregelverk anses allmidnt vara vilutvecklat, tillforlitligt och moget.
Likemedelssektorn dr dessutom av strategisk vikt ekonomiskt sett for EU:s globala handel
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Inom ramen for sin verksamhet pd global nivd kommer kommissionen att ndra samarbeta
med EMA och de nationella behdriga myndigheterna inom ramen for nitverket for
tillsynsmyndigheter.

Kommissionen kommer att fortsétta sin 6ppna dialog med andra regioner och linder, bland
annat ldg- och medelinkomstlinder. Den kommer att undersdka hur forfarandet for
utfirdande av yttranden om ldkemedel som endast 4r avsedda for marknader utanfoér EU kan
géras mer attraktivt som ett verktyg for att samarbeta med andra ldnder och underlitta
tillgangen till lakemedel utanfor EU. EU kommer dessutom att fortsitta att verka for forstirkt
regleringssamarbete och om mdjligt konvergens inom ramen for multilaterala forum,
nidmligen inom IPRP* (International Pharmaceutical Regulators Programme) och ICMRA”'
(International Coalition of Medicines Regulatory Authorities).

EU har ett intresse av att samarbeta med sina internationella partner mot mer ambitidsa
kvalitets-, effektivitets- och sikerhetsstandarder inom ramen for internationella
samarbetsforum och organisationer. Gemensamma internationella standarder ir ett viktigt
verktyg. De underlittar den globala utvecklingen av likemedel. EU kommer att fortsiitta att
spela en framtridande roll i internationella organisationer som framjar standardisering pa
detta omrade, bland annat internationella konferensen om harmonisering av tekniska krav for
registrering av humanldkemedel, vars riktlinjer blir alltmer etablerade som globala
standarder. Kommissionen kommer att aktivt samarbeta med andra partner i konferensen for
att utarbeta och uppdatera riktlinjer for ytterligare harmonisering.

Globala marknader dr en viktig killa till tillvixt, dven for sma och medelstora foretag.
Atgirderna pid detta omrdde handlar om att skapa likviirdiga forutsittningar och
lagstiftning som gynnar innovation och konkurrenskraft. I sina bilaterala forbindelser med
andra linder kommer kommissionen att forsvara EU:s intressen, bland annat vad giller
omsesidigt tilltrdde till upphandlingsmarknader i tredjeldnder, men &ven faststilla
gemensamma omraden av strategiskt intresse. Sdrskilt Afrika dr en viktig partner att dvervéga
samarbete om innovation, produktion och teknikgverforing med. Den kommer att fokusera pa
internationellt samarbete och stirka den globala styrningen och allianserna med
partnerlinder, bland annat via ett initiativ eller en atgird pA WTO-niva for att underldtta
handeln med sjukvardsprodukter.

EU kommer att stédja Viirldshiilsoorganisationens (WHOQO) arbete med att forstirka
regleringskapaciteten genom att frimja 6msesidigt fortroende och uppritta en ram for att utse
tillsynsmyndigheter som WHO-listade myndigheter.

% http://www.iprp.global/home
' http://www.icmra.info/drupal/en/home
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Flaggskeppsinitiativ om internationellt samarbete

*

» Arbete pa global nivi med EMA och nitverket av nationella tillsynsmyndigheter
inom ramen for internationella forum och via bilateralt samarbete for att frimja
konvergens i lagstiftningen med maélet att trygga tillgangen till sikra, effektiva och
prisdverkomliga likemedelsprodukter av hg kvalitet pa global niva — pagar.

Andra atedrder

» Skynda p& harmoniseringen pa internationell nivd genom att proaktivt foresla
harmoniseringsomraden i linje med den senaste vetenskapliga utvecklingen. Frimja
upptaget och genomfGrandet av internationella standarder och sikerstilla likvirdiga
forutséttningar for aktdrer pd den internationella marknaden genom att stirka EU:s
bilaterala och multilaterala férbindelser — pagér.

6.  Arbeta tillsammans for framgang — ett samverkansbaserat och skiktat
tillviigagangssiitt for att genomfora strategin

Likemedelsstrategin kommer att garantera att vi fortsitter att tillhandahélla sikra likemedel
av hdg kvalitet och att EU:s patienter drar nytta av innovationens fordelar. Den kommer att
garantera att EU forblir en attraktiv plats for investeringar i, forskning om och utveckling av
likemedel. Den kommer att bidra till att forbéttra EU-systemets motstdndskraft och
krisberedskap. Och den kommer att forstirka EU:s roll som en stark aktdr pd det globala
planet.

For att strategin ska lyckas behover vi ett heltiickande och integrerat tillvigagangssiitt for
att hantera utmaningar, tinka utanfdr de gdngse banorna och samarbeta Sver vetenskapliga
grinser och tillsynsbefogenheter under hela livscykeln for likemedel och medicintekniska
produkter for att pa si vis staka ut den limpliga politiska ansatsen.

Samverkansbaserad dialog ir en forutsittning for en smidig omstillning, vilket tydliggors
av de olika samrdd som har genomforts under arbetet med denna strategi. Kommissionen &r
redo att fortsitta denna dialog. Den kommer darfor att kontakta alla berérda nationella
myndigheter och aktdrer sa att de kan bidra och bli partner i processen. En inkluderande
dialog med civilsamhillet som bygger pa befintliga strukturer kommer att underlitta
samverkan med berdrda aktérer: offentliga myndigheter, industrin, yrkesverksamma inom
hilso- och sjukvard, patient- och konsumentorganisationer, civilsamhillesorganisationer och
forskningssamfundet.

Kommissionen kommer att regelbundet rapportera om de framsteg som gors och kommer att
hilla Europaparlamentet och radet fullstiindigt informerade och forsiikra sig om deras
deltagande i relevanta atgédrder, med hénsyn till deras roll i utformningen av styrmedel och
lagstiftning.

Kommissionen kommer att striiva efter att uppfylla strategins mal och genomftra specifika
atgiirder i partnerskap med medlemsstaterna, genom forstirkt dialog, ndra samverkan och
ett aktivt informationsutbyte mellan medlemsstaterna och kommissionen. Det frimsta
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forumet for diskussioner med medlemsstaterna kommer att vara farmaceutiska kommittén®?,
men #ven andra befintliga samarbetsmekanismer i EU kommer att fOrstirkas och
rationaliseras for detta &ndamal.

Denna strategi stakar ut en flerdrig vision. Den dr startskottet for en process som kommer att
sikerstilla att EU:s likemedelsstrategi ger resultat och tjinar folkhilsan pé ett ekonomiskt,
miljomissigt och socialt hallbart siitt i en stindigt foriinderlig miljé med omstéllningar inom
béde pa vetenskapen och pd marknaderna. Genomftrandet kriiver ett lingsiktigt engagemang
och mobilisering av resurser. For att strategin ska lyckas krdvs engagemang och gemensamt
ansvar frin alla aktorer i den farmaceutiska virdekedjan.

2 Radets beslut 75/320/EEG av den 20 maj 1975 om inriittandet av en farmaceutisk kommitté (EGT L 147,
9.6.1975, 5. 23).
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