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lakemedelsstrategi for Europa

Sammanfattning

Den 25 november 2020 presenterade kommissionen sin lakemedelsstrategi
for Europa. Strategin innehéller fyra mél med flera forslag pd atgarder for att
uppna dem. De fyra mélen &r: att frimja tillgang till innovativa ldkemedel till
rimliga priser for patienterna; att stodja den europeiska ldkemedelsindustrins
konkurrenskraft och innovativa kapacitet; att bidra till att utveckla ett 6ppet
och strategiskt oberoende for EU och sidkerstilla tillforlitliga
distributionskedjor, sé att EU kan tillgodose sina behov dven i kristider; samt
att sikerstélla att EU &r en stark aktor pa den globala nivén.

Regeringen  vidlkomnar  kommissionens  meddelande om  en
lakemedelsstrategi for Europa, med fokus pé operativa atgirder varav ett
flertal foreslds genomforas i nértid. Tillgéng till och brist pa ldkemedel och
medicinteknik dr en viktig frdga som aktualiseras sdrskilt vid ofdrutsedda
héndelser och som behdver hanteras gemensamt pa EU-niva. Sarskilt viktigt
for regeringen &r frigor som rOr bristsituationer, miljohdnsyn i
lakemedelstillverkningen och antimikrobiell resistens (AMR) samt stod till
den europeiska lakemedelsindustrins konkurrenskraft och innovativa
kapacitet.



1 Forslaget

1.1  Arendets bakgrund

Den 25 november 2020 presenterade kommissionen en ny lakemedelsstrategi
for Europa. Den beskrivs av kommissionen som en patientcentrerad strategi
som syftar till att sdkerstdlla ldkemedlens kvalitet och sdkerhet, samtidigt
som den framjar lakemedelsbranschens globala konkurrenskraft. Strategin &r
en viktig pelare i kommissionens vision om att bygga en starkare europeisk
hélsounion.

Sammantaget forvintas forslagen péd atgirder sékerstilla att EU:s
lakemedelspolitik utvecklas i takt med den gréna och digitala omstillningen
och de demografiska fordndringarna, och att politiken haller sig relevant,
bade i dag och i ett framatblickande perspektiv, som en del av en starkare
hélsounion.

Strategin syftar dven till att bidra till "Europas plan mot cancer” som dnnu ¢j
har publicerats av kommissionen. Detta sker genom att frimja innovation for
att hantera ouppfyllda behov, sdsom vaccinering mot behandlingsbara
cancerorsakande infektioner och likemedel for cancer hos barn och ovanliga
cancerformer.

Strategin forvantas dven komplettera den europeiska grona given. Framfor
allt nollféroreningsstrategin for en giftfri miljo, bland annat genom kemiska
amnens effekt pd miljon. Lakemedelsstrategin ska gora det mgjligt for
industrin att bidra till EU:s klimatneutralitet, med fokus pa att minska
utsldppen av vixthusgaser i virdekedjan.

Slutligen menar kommissionen att strategin dr av central betydelse dven for
lander utanfor EU, sérskilt pa vdstra Balkan och i EU:s grannskap, eftersom
kandidatlénder, potentiella kandidatlinder och linder med djupgaende och
omfattande frihandelsavtal har en skyldighet att anpassa sig till EU:s
regelverk vad giller lakemedelslagstiftningen.

1.2 Forslagets innehall
Strategin innehaller fyra mal:

1. att frimja tillgang till innovativa ldkemedel till rimliga priser for
patienterna;

2. att stodja den europeiska ldkemedelsindustrins konkurrenskraft och
innovativa kapacitet;

3. att bidra till att utveckla ett Gppet och strategiskt oberoende for EU
och sdkerstdlla tillforlitliga distributionskedjor s att EU kan
tillgodose sina behov dven i kristider samt
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4. att sdkerstélla att EU &r en stark aktor pd den globala nivan.

Strategin dr uppdelad i fyra delar efter dessa mal. Varje del har i sin tur flera
olika avsnitt med flaggskeppsinitiativ kopplade till sig och kompletterande
atgérder for att sikerstélla att malen ger konkreta resultat.

1. Resultat for patienterna — tillgodose ouppfyllda medicinska behov
och sikerstdlla tillgang till likemedel till rimliga priser

Prioritera ouppfyllda medicinska behov

Kommissionen framhéller att investeringar i forskning och utveckling av
innovativa ldkemedel och behandlingar &r avgoérande om vi ska gora
framsteg med att forebygga och behandla sjukdomar. For ndrvarande inriktas
inte innovationer nddvéndigtvis pa de storsta ouppfyllda behoven, antingen
pa grund av att dessa omraden saknar kommersiellt intresse eller till f6ljd av
vetenskapliga begransningar. Utvecklingen av nya antimikrobiella medel ar
ett bra exempel pa ett ouppfyllt medicinskt behov, med tanke pa att det
saknas behandlingsalternativ for att hantera antimikrobiell resistens. Flera
atgdrder presenteras i syfte att minska antimikrobiell resistens sdsom
exempelvis innovativa pilotstrategier, att frimja investeringar och samordna
forskning, utveckling, tillverkning, inférande och anvéndning av nya
antibiotikum, att se 6ver lidkemedelslagstiftningen och att dvervéga att infora
atgdrder for att begrdnsa och optimera anvédndningen av antimikrobiella
lakemedel.

Aven icke-lagstiftningsitgirder sisom att optimera anvindningen av
befintliga tillsynsverktyg for att bekdmpa antimikrobiell resistens forslas.
Flera atgérder presenteras dven géllande ouppfyllda medicinska behov sdsom
exempelvis att en Oversyn av lagstiftningen om ldkemedel fér barn och
séllsynta sjukdomar behdvs for att forbéttra behandlingarna och étgérda
ouppfyllda behov genom mer anpassade incitament under 2022.

Sékerstdlla patienternas tillgang till likemedel

Kommissionen framhaller att innovativa och lovande behandlingar inte alltid
ndr patienterna, vilket innebdr att tillgdngen till ldkemedel fortfarande
varierar mellan patienterna i EU. Flera atgdrder foreslas med syftet att
sdkerstdlla patienternas tillgdng till lidkemedel som exempelvis: att
genomfOra en Oversyn av systemet for incitament och skyldigheter i
lakemedelslagstiftningen med hénsyn till sambandet med immateriella
rittigheter, for att stodja innovation och tillgang till lakemedel till rimliga
priser inom EU under 2022.

Ett annat forslag dr att se Over ldkemedelslagstiftningen for att hantera
konkurrensrelaterade marknadsaspekter, bland annat utbytbarhet, med maélet
att forbattra tillgdngen till generiska likemedel och biosimilarer under 2022.

Ytterligare ett forslag &r att inleda ett pilotprojekt under 2021 tillsammans
med den europeiska likemedelsmyndigheten, EMA, och EU:s medlemsstater
for att forstd grundorsakerna till uppskjutna marknadslanseringar. En annan
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atgird som ocksé foreslds genomféras 2021 handlar om att uppmuntra
inkdpare fran hélso- och sjukvardssektorn att samarbeta i genomférandet av
innovativa  upphandlingsmetoder for inkdp av ldkemedel eller
medicintekniska produkter.

Séikerstilla likemedel till rimliga priser for patienter och trygga hiilso- och
sjukvdrdssystemens ekonomiska och skattemdssiga hallbarhet

Kommissionen framhaller att rimligt pris pa lakemedel paverkar béde statens
och hushallens ekonomi. Att tillhandahalla ldkemedel till rimliga priser &r ett
tilltagande problem i de flesta av medlemsstaterna. Flera atgirder foreslas
med syftet att sdkerstilla lakemedel till rimliga priser for patienter och trygga
hélso- och sjukvardssystemens ekonomiska och skatteméssiga héllbarhet
sédsom exempelvis foreslag om en dversyn av ldkemedelslagstiftningen for att
hantera aspekter som hindrar konkurrensen p& marknaderna och ta hansyn
till marknadseffekter som paverkar rimliga priser under 2022.

Ett annat forslag pa atgird dr att utveckla samarbeten i grupper av behoriga
myndigheter, baserat pa 6msesidigt ldrande och utbyte av bésta praxis om
styrmedel for prisséttning, betalning och upphandling. Malet ar att forbéttra
lakemedels  prisnivder och  kostnadseffektivitet och hilso- och
sjukvardssystemens hallbarhet under 2021-2024 och att vidta icke-
lagstiftningsatgérder for forbattrad insyn i samarbete med medlemsstaterna,
t.ex. riktlinjer om kostnadsprinciper och kostnadsfordelning for att faststilla
FoU-kostnaderna for lakemedel under 2021-2024.

2. Stodja en  konkurrenskraftig  och  innovativ  europeisk
ldkemedelsindustri

Skapa gynnsamma forhdllanden for Europas industri

Kommissionen framhaller att en konkurrenskraftig och resurseffektiv
lakemedelsindustri i EU é&r av strategiskt intresse for folkhélsan, den
ekonomiska tillvixten, sysselsittningen, handeln och vetenskapen. EU vill
hjdlpa industrin att bli bade konkurrenskraftig och motstdndskraftig, sa att
den i sin tur kan tillgodose patienternas behov pa ett béttre sétt. Flera forslag
kring konkurrenskraft presenteras, bland annat kring att optimera systemet
for tillaggsskydd for att gora det enklare och transparentare enligt
handlingsplanen for immateriella rattigheter under 2022.

Mojliggora innovation och digital omstdllning

Kommissionen framhéller att vetenskapliga och tekniska framsteg &r
avgorande for att fOrbdttra patienternas hélsa och stddja ett mer
andamalsenligt och effektivt sitt att utveckla och tillimpa lakemedel. Flera
forslag kring innovation foreslds sdsom exempelvis en &versyn av
lakemedelslagstiftningen for att anpassa den till spjutspetsprodukter,
vetenskaplig utveckling (t.ex. genomik eller personanpassad medicin) och
tekniska omstéllningar (t.ex. dataanalys och digitala verktyg) och
tillhandahélla anpassade incitament for innovation under 2022. Ett annat
forslag ér att genomfora regelverket for kliniska prévningar fullt ut, till stod
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for innovativ utformning av prévningar och en mer patientinriktad utveckling
av ldkemedel under 2021, och att lansera en plattform for vacciner for att
6vervaka vacciners effektivitet och sékerhet.

Ett sunt och flexibelt regelverk

Kommissionen framhaller att dndamalsenlig lagstiftning &r en forutsittning
for ett modernt lakemedelssystem. En dversyn av likemedelslagstiftningen
foreslas for att mojliggora forenklingar, rationalisera
godkénnandeforfarandena och skapa flexibilitet for snabb anpassning av
tekniska krav till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen, i syfte att
hantera problem ndr det gdller samspelet mellan ldkemedel och
medicintekniska produkter och stirka konkurrensfrimjande faktorer under
2022. Aven ett forslag ges till omarbetad lagstifining om EMA:s
avgiftssystem under 2021.

3. Stdirka  motstandskraften = —  Diversifierade  och  sdkra
distributionskedjor, miljomdssigt hallbara ldkemedel,
krisberedskap- och krishanteringsmekanismer

Séikra forsorjningen av likemedel inom EU och undvika likemedelsbrist
Kommissionen konstaterar att likemedelsbrist har varit ett allvarligt problem
i EU sedan flera ér tillbaka och har forvérrats under covid-19-pandemin.
Brist pad ldkemedel dventyrar patienternas hédlsa och medfor en allvarlig
belastning for hilso- och sjukvardssystemen och vérdpersonal. For att
hantera denna situation foreslds bland annat en &versyn av
lakemedelslagstiftningen i syfte att stirka forsorjningstryggheten och hantera
brister med hjédlp av riktade atgdrder. Riktade atgdrder kan bland annat
handla om skérpta skyldigheter for forsorjning och insyn, snabbare
anmdlning av brister och tillbakadraganden, 6kad insyn i lager och starkare
samordning och mekanismer pd EU-nivd for att &vervaka, hantera och
undvika brister. Dessa dtgirder foreslas under 2022. Kommissionen foreslar
dven att frimja nédra samordning mellan medlemsstaterna och ge stéd genom
finansiering frén programmet EU for hélsa, i syfte att ta fram riktlinjer,
atgdrder och verktyg som kan anvéindas for att atgirda strukturell
lakemedelsbrist bade pd EU-niva och i det nationella beslutsfattandet under
2021-2022.

Sdkra och  miljémdssigt  hdllbara  likemedel av  hég  kvalitet
Kommissionen framhaéller att atgirder for stirkt kontroll 6ver den globala
tillverkningskedjan och 6kad insyn i distributionskedjan 4r av avgorande
betydelse for att upptidcka kvalitetsproblem. Vidare framhélls att den
europeiska grona givens nollfororeningsstrategi syftar till att bade skydda
folkhédlsan och ekosystemen och att det krédvs insatser under hela livscykeln
for lakemedel for att minska resursanvidndningen, utsldppen och nivan av
lakemedelsrester 1 miljon. Exempelvis foreslds en Oversyn av
lakemedelslagstiftningens bestimmelser om tillverkning och distribution i
syfte att forbéttra transparensen och fOrstirka tillsynen &ver
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distributionskedjan, klargora ansvarsfordelningen for att sékra likemedlens
kvalitet och se till att industrin dr beredd for nya tillverkningstekniker under
2022. En Gversyn foreslas dven av likemedelslagstiftningen for att skérpa
miljoriskbedomningskraven och anvéndningsvillkoren for likemedel och
utvirdera forskningsresultaten fran initiativet for innovativa likemedel under
2022.

Forstirka  EU:s  mekanismer  for  hantering  av  hdlsokriser
Kommissionen framhéver att effektivt samarbete mellan offentlig och privat
sektor har varit en central aspekt i EU:s svar pd covid-19-pandemin och att
paketet for en europeisk hédlsounion, som presenterades den 11 november
2020 &r ett forsta steg mot att utforma strukturella och framtidssdkrade
l6sningar och forbéttra EU:s beredskap och motstdndskraft mot
gransoverskridande hilsohot. Som étgérd for att forstarka EU:s mekanismer
for hantering av halsokriser tar de upp forslaget om en EU-myndighet for
beredskap och insatser i hélsonodlagen (Hera) som forvéntas presenteras
under 2021.

4. Sdkerstdlla ett starkt globalt inflytande for EU

Kommissionen understryker att EU har ett intresse av att samarbeta med sina
internationella partner mot mer ambitidsa kvalitets-, effektivitets- och
sakerhetsstandarder inom ramen for internationella samarbetsforum och
organisationer. Gemensamma internationella standarder &r ett viktigt
verktyg. De foreslar fortsatt arbete pa global nivd med EMA och nétverket av
nationella tillsynsmyndigheter inom ramen for internationella forum och via
bilateralt samarbete for att frimja konvergens i lagstiftningen med malet att
trygga  tillgdngen  till  sdkra, effektiva och  prisdverkomliga
lakemedelsprodukter av hog kvalitet pa global niva.

Avslutningsvis lyfter kommissionen att denna strategi stakar ut en flerérig
vision. Den ér startskottet for en process som kommer att sdkerstélla att EU:s
lakemedelsstrategi ger resultat och tjédnar folkhdlsan pa ett ekonomiskt,
miljomaéssigt och socialt héllbart sétt i en stindigt fordnderlig miljo med
omstdllningar inom bade pa vetenskapen och pa marknaderna.
Genomforandet kriaver ett langsiktigt engagemang och mobilisering av
resurser. For att strategin ska lyckas krdvs engagemang och gemensamt
ansvar fran alla aktdrer i den farmaceutiska vardekedjan.

1.3 Gaéllande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

Meddelandet i sig har ingen direkt paverkan eller effekt pa svenska regler.
Inom ramen for strategin foreslas en Oversyn av likemedelslagstiftningen,
vilket kan péverka svenska regler pd sikt. Héanvisningar till
”lakemedelslagstiftningen” i meddelandet avser Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanlidkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67) och
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Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars
2004 om inrdttande av unionsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn
6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel samt om
inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s.

).

1.4 Budgetira konsekvenser / Konsekvensanalys

De enskilda forslag som kommer att presenteras analyseras med avseende pé
budgetira konsekvenser.

2 Standpunkter

2.1  Preliminédr svensk standpunkt

Regeringen vilkomnar att kommissionen har presenterat en gemensam
strategi for ldkemedel i Europa. Tillgang till och brist pa likemedel och
medicinteknik dr en viktig frdga som aktualiseras sdrskilt vid ofdrutsedda
héndelser och som behover hanteras gemensamt pd EU-niva. Fragan om att
komma tillrdtta med de problem som orsakar bristsituationer vad géller
lakemedel och medicinteknik dr komplex. Mot denna bakgrund &r det bra att
kommissionen nu tar ett samlat grepp genom likemedelstrategin.

Sarskilt viktigt for regeringen &r fragor som ror bristsituationer, miljohdnsyn
i lakemedelstillverkningen, antimikrobiell resistens (AMR) samt stdd till den
europeiska ldakemedelsindustrins konkurrenskraft och innovativa kapacitet.
Arbetet mot AMR é&r en viktig friga for regeringen, likasd miljohénsyn i
bade anvindning och tillverkning av ldkemedel dér antibiotikarester i miljon
ar en bidragande orsak till AMR. En viktig utgangspunkt for regeringen &r att
det &r avgorande att fordelningen av befogenheter mellan EU- och
medlemsstaterna avseende exempelvis sociala-, hdlso- och sjukvardsfragor
respekteras fullt ut.

2.2 Medlemsstaternas standpunkter

Strategin har presenterats for radet. Strategin vidlkomnades i stort da den é&r
ambitids 1 sin ansats. Sarskilt lyftes fram tillgang till likemedel och atgérder
mot bristsituationer. Fragan kommer att behandlas i radet under 2021.

2.3 Institutionernas standpunkter

Europaparlamentet debatterade strategin den 26 november. Vid debatten
framkom att flera ledaméter lyfte fram réttvis tillgéng till 1akemedel som en
viktig fraga.
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2.4  Remissinstansernas stdndpunkter

Meddelandet kommer att skickas pd remiss till berérda myndigheter och
andra relevanta aktorer.

3 Forslagets forutsattningar

3.1  Raittslig grund och beslutsférfarande

Meddelandet har inte publicerats med hédnvisning till ndgon explicit rattslig
grund och kommer inte heller vara féremal for nadgot beslutsforfarande

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Meddelandet atfoljs inte av nagon subsidiaritets- eller
proportionalitetsanalys.

4 Ovrigt

4.1  Fortsatt behandling av drendet

Kommissionens meddelande kommer vara foremal for vidare diskussion i
berérda arbetsgrupper och kommittéer.

4.2 Fackuttryck/termer
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