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innehéllet fyra mal med fleta forslag pa atgirder for att uppna dem. De fyra
mélen 4r: att frimja tillging till innovativa lakemedel till rimliga priser {61
patienterna; att stddja den eutopeiska likemedelsindustrins konkurrenskraft
och innovativa kapacitet; att bidra till att utveckla ett 6ppet och strategiskt
obetoende f&r EU och sikerstilla tillftlitliga distributionskedjor, s att EU
kan tillgodose sina behov dven i kristider; samt att sikerstélla att EU 4t en
stark aktotr pa den globala nivén.

Med tanke p4 att flera konkreta forslag, som kommer ha sin bakgrund i
strategin, vintas presentetas ellet utarbetas under 2021 4r remisstiden kottate
4n brukligt: Vi hoppas att detta inte ska orsala problem f6t négon av
remissinstanserna.

Myndighetet under regetingen 4r skyldiga att svara pa remissen. En
myndighet avgdt dock pa eget ansvar om den har nigra synpunkter att
redovisa i ett svat. Om myndigheten inte har néigra synpunkter, ricker det
att svatet ger besked om detta.

For andra remissinstanser innebir remissen en inbjudan att limna
synpunkter.

Rad om hut remissyttranden utformas finns i Statsrddsberedningens prome-
motia Svara pa remiss — hur och varfér (SB PM 2003:2). Den kan laddas net
fran Regeringskansliets webbplats www.regetingen.se.

Frigot under remisstiden besvaras av Anna Sttdmgten, telefon

08-405 81 45 eller anna.stromgren(@regetingskansliet.se.

Amnestad
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1.  Lakemedel — ett starkt ekosystem som star vid ett viktigt vagskal

God halsa &r centralt for manniskors vélbefinnande och den &r beroende av en méngd olika
faktorer, sasom hélsosam livsstil och rattvis tillgang till halso- och sjukvard, vilket i sin tur ar
en grundlaggande del av den europeiska livsstilen. Halso-och sjukvard kraver i sin tur
tillgang till sékra och andamalsenliga lakemedel till rimliga priser.

Europeiska unionen har gjort stora framsteg med manniskors hélsa under de senaste aren.
Den genomsnittliga forvantade livslangden vid fédseln har dkat med 3,3 &r sedan 2002*. Nya
lakemedel, vacciner och behandlingar har bidragit till att motverka nagra av de storsta
orsakerna till sjukdomar och livshotande tillstand.

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

Manga kroniska tillstand, som diabetes eller anemi hos patienter med njursvikt, & mojliga att
behandla med biotekniska produkter. En ny generation antivirala lakemedel for behandling av kronisk
hepatit C blev tillganglig 2014.

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

Personanpassade behandlingar har dramatiskt forbattrat prognoserna for patienter med vissa typer av
cancer. Ett exempel pa detta ar trastuzumab, som har Okat andelen botade med HER2-positiv
bréstcancer? och 6kat det allmanna éverlevandetalet.

Lakemedel for avancerad terapi, som cellbaserade behandlingar och genterapiprodukter, banar vag for
nya och lovande behandlingar. CAR-T-cellbehandlingar® av vissa blodcancertyper och ett lakemedel
for behandling av blodsjukdomstillstandet transfusionsberoende beta-talassemi godkandes mer
nyligen.

Aven om vi upplever en period av snabba forandringar och innovation 4r det manga patienter
som inte kan dra nytta av innovationen eftersom lakemedlen antingen &r for dyra eller inte
finns tillgangliga. | dag &r vi mer medvetna om att vi maste se till att vi anvander lakemedel
pa ett hallbart satt.

Covid-19-pandemin har haft och har fortfarande mycket allvarlig paverkan pa Europa. EU
har visat prov pa styrka i sin hantering av pandemin, men samtidigt har befintliga svagheter
hamnat i skarpt fokus, bland annat nér det galler tillgang till uppgifter, forsorjning av
lakemedel eller tillgang till tillverkningskapacitet for att anpassa och stddja
lakemedelsproduktionen. De forhandsbestéallningar av vacciner som har gjorts &r dock ett
exempel pa effektivt samarbete mellan offentliga myndigheter, tillsynsmyndigheter, industrin
och civilsamhallets organisationer. Sakra och effektiva vacciner forvantas pa rekordtid finnas
allmant tillgangliga for alla, vilket inger forhoppningar om att vi kan ta oss ur krisen. Dessa
insatser tjanar dessutom som inspiration for en férnyad, patientcentrerad och vérldsledande
lakemedelssektor.

Eurostat: statistik 6ver dodlighet och férvantad livslangd.
Human epidermal tillvéxtfaktorreceptor 2.

®  Chimér antigenreceptor i T-celler.




Vi behdver en ny EU-strategi for att sékerstélla att vi har en stark, rattvis, konkurrenskraftig
och miljévénlig industri som tjdnar konsumenterna, utnyttjar den digitala omstéllningens
mojligheter pa vard- och omsorgsomradet och drivs av tekniska framsteg som artificiell
intelligens (Al) och datormodellering. Vi behdver valfungerande internationella
distributionskedjor och en valfungerande inre marknad for lakemedel. Detta uppnas genom
en strategi som spanner Over lakemedelsprodukternas hela livscykel, fran produktion till
distribution och konsumtion.

| detta sammanhang foéreslar kommissionen en ny lakemedelsstrategi for Europa. Det &r en
patientcentrerad strategi som syftar till att sékerstélla ldkemedlens kvalitet och sakerhet
samtidigt som den fradmjar lakemedelsbranschens globala konkurrenskraft. Strategin dr en
viktig pelare i kommissionens vision om att bygga en starkare europeisk halsounion®, som
ordforande Ursula von der Leyen presenterade i sitt tal om tillstandet i unionen 2020.

EU:s nya ldakemedelsstrategi har en stark grund som utgangspunkt. Europa har ett omfattande
lakemedelssystem, fran utveckling och godkénnande av lakemedel till Gvervakning efter
godkannande. Kommissionen, Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA), myndigheterna
for lakemedelskontroll i medlemsstaterna och EES-l4nderna samarbetar inom ramen for
natverket for EU:s myndigheter for lakemedelskontroll for att sakerstalla att patienterna har
tillgang till andamalsenliga och sakra lakemedel av hog kvalitet.

Halso- och sjukvardssystemen i EU:s medlemsstater som anvander dessa lakemedel &r en
viktig del i Europas starka social skydd och dess goda sammanhallning och bygger pa de
gemensamma vardena allman tillgang till god vard, rattvisa och solidaritet.

EU:s lakemedelsindustri &r stark och konkurrenskraftig. Tillsammans med andra offentliga
och privata aktorer tryggar lakemedelsindustrin folkhalsan och agerar som en drivkraft for
jobbskapande, handel och vetenskap. Lakemedelsproducenterna svarade for det storsta
bidraget till investeringar i forskning 2019, med éver 37 miljarder euro. Sektorn star for
800 000 direkta arbetstillfallen och ett handelséverskott pa 109,4 miljarder euro®. EU &r
varldens nast storsta liakemedelsmarknad med manga aktorer, fran uppstartsforetag till stora
foretag, fran producenter av patentskyddade lakemedel till producenter av generiska
lakemedel och biosimilarer, fran grossister och distributcrer till parallellhandlare, och fran
utvecklare av medicintekniska produkter till programvaruutvecklare. Tillvéxtforetag som
producerar biologiska lakemedel star for dver 70 % av den pagaende forskningen®, och bidrar
pa sa satt till en dynamisk sektor.

Lakemedelsstrategin for Europa bygger pa dessa grundvalar. Den kommer att framja tillgang
till innovativa lakemedel till rimliga priser for patienterna. Den kommer att stddja den
europeiska lakemedelsindustrins konkurrenskraft och innovativa kapacitet. Den kommer att
bidra till att utveckla ett 6ppet och strategiskt oberoende for EU och sakerstélla tillforlitliga
distributionskedjor, sa att EU kan tillgodose sina behov &ven i kristider. Och den kommer att
sakerstalla att EU dr en stark aktor pa det globala planet. Strategin ar uppdelad i fyra delar

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

Eurostat, internationell varuhandel efter typ av vara.

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



efter dessa mal. Varije del har i sin tur flaggskeppsinitiativ och kompletterande atgarder for att
sakerstalla att malen ger konkreta resultat. Sammantaget kommer de att sakerstalla att EU:s
lakemedelspolitik utvecklas i takt med den grona och digitala omstéllningen och de
demografiska forandringarna, och att politiken &r relevant i dag och dven i framtiden, som en
del av en starkare halsounion.

Strategin kommer dven att hjalpa EU uppna sina mal. Genom att framja innovation for att
hantera ouppfyllda behov, bland annat vaccinering mot behandlingsbara cancerorsakande
infektioner, la&kemedel for cancer hos barn och ovanliga cancerformer bidrar den direkt till
”Europas plan mot cancer”. Tillsammans kommer ldkemedelsstrategin och planen mot cancer
att sakerstalla att patienter i EU har tillgang till behandlingar av hog kvalitet och nya terapier
néar de behdver dem och att viktiga lakemedel for cancerpatienter i EU finns tillgangliga till
rimliga priser. Strategins atgarder for att sakerstélla tillgang till lakemedel kommer aven att
hjalpa EU att infria sina ataganden nar det géller FN:s mal for hallbar utveckling.

Strategin’  kompletterar  ocksd den europeiska gréna given®  framfor  allt
nollfororeningsstrategin for en giftfri miljo, bland annat genom kemiska dmnens effekt pa
miljon. Lakemedelsstrategin ska gdéra det mojligt for industrin att bidra till EU:s
klimatneutralitet, med fokus pa att minska utslappen av véxthusgaser i vardekedjan. Den
bidrar ocksa till handlingsplanen for genomférandet av den europeiska pelaren for sociala
rattigheter’, den strategiska ramen for att uppnd en jamlikhetsunion®®, den kommande
grénboken om &ldrande, strategin for att forma Europas digitala framtid™, EU-strategin for
data’?, arbetet med att skapa ett europeiskt halsodataomrade, EU:s One Health-handlingsplan
mot antimikrobiell resistens'® och den nya industristrategin for EU™.

Slutligen ar strategin av central betydelse dven for lander utanfor EU, sarskilt pa vastra
Balkan och i EU:s grannskap, eftersom kandidatlander, potentiella kandidatlander och lander
med djupgdende och omfattande frihandelsavtal™ har en skyldighet att anpassa sig till EU:s
regelverk vad géller lakemedelslagstiftningen.

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

®  COM(2019) 640 final.

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

10 se Jamstalldhetsstrategin (COM(2020) 152), EU:s handlingsplan mot rasism COM(2020) 565), EU:s
strategiska ram for romers jamlikhet, inkludering och deltagande (COM(2020) 620) och Hbtqi-
jamlikhetsstrategi och den kommande strategin om rattigheter fér personer med funktionsnedséttning,
Handlingsplan for integration och inkludering 2020-2027.

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

2 COM(2020) 66 final.

B3 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/antimicrobial_resistance/docs/amr_2017_action-plan.pdf

¥ COM(2020) 102 final.

> Djupgdende och omfattande frihandelsomréden har upprattats mellan EU och Georgien, Moldavien och
Ukraina.
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2. Resultat for patienterna — tillgodose ouppfyllda medicinska behov och sékerstélla
tillgang till 1akemedel till rimliga priser

2.1.  Prioritera ouppfyllda medicinska behov

Investeringar i forskning och utveckling (FoU) av innovativa lékemedel och behandlingar ar
avgorande om vi ska gora framsteg med att férebygga och behandla sjukdomar. Tillgang till
sakra och andamalsenliga lakemedel av hog kvalitet & avgorande for det sociala
valbefinnandet, &n mer for personer med en missgynnad bakgrund, utsatta grupper som
personer med funktionsnedsattning, personer som tillhdr etniska minoriteter och &ldre
manniskor. Det finns ett vaxande samforstand om att politiken behGver omprévas for att
stimulera innovation, sarskilt inom omraden med ouppfyllda behov, och om att
lakemedelsinnovationen blir mer patientcentrerad och halsovardsinriktad.

For narvarande inriktas inte innovationen nddvandigtvis pa de storsta ouppfyllda behoven,
antingen pa grund av att dessa omraden saknar kommersiellt intresse eller till foljd av
vetenskapliga begransningar. Det saknas fortfarande behandlingar for viktiga sjukdomar, till
exempel neurodegenerativa sjukdomar eller cancer hos barn. Dessutom finns det 6éver 7 000
kénda séllsynta sjukdomar, bland annat sallsynta cancertyper, varav 95 % fortfarande saknar
behandlingsalternativ'®. Andra brister ar att det inte utvecklas nya antimikrobiella medel,
behandlingar eller vacciner for framvédxande halsohot (t.ex. liknande hélsohot som den
nuvarande pandemin) som svar akut respiratorisk sjukdom (sars-coronavirus-2) eller
respiratorisk sjukdom fran Mellandstern (mers) och avsaknaden av behandlingar for sarskilda
befolkningsgrupper, t.ex. gravida eller ammande kvinnor och aldre manniskor.

Utvecklingen av nya antimikrobiella medel eller alternativ ar ett bra exempel pa ett ouppfyllt
medicinskt behov, med tanke pa att det saknas behandlingsalternativ for att hantera
antimikrobiell resistens. Antimikrobiell resistens minskar formagan att behandla
smittsamma sjukdomar och forsvarar rutinmassiga operationer. Sasom anges i EU:s One
Health-handlingsplan mot antimikrobiell resistens®’ &r det ett mangfacetterat problem av
global omfattning, med allvarliga halsoméssiga och ekonomiska féljder. En stor utmaning ar
den dverdrivna och olampliga anvandningen av antimikrobiella medel inom varden av djur
och manniskor, vilken leder till utveckling av resistens och orsakar uppskattningsvis 33 000
dédsfall bland manniskor i EU/EEA varje &r'®. Aven om atgarder for att minska éverdriven
och olamplig anvandning, vilka beskrivs pa annat stille, maste fortsatta, kan de ge den
oOnskade effekten att investeringarna 1 ny antibiotika minskar. De nuvarande
incitamentmodellerna ger inga hallbara losningar, utan det krdavs nya affarsstrategier,
daribland nya incitament till att utveckla antimikrobiella medel och nya prissattningssystem.

16 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 versatt 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) Attributable deaths and disability-adjusted life-years caused by infections with
antibiotic-resistant bacteria in the EU and the European Economic Area in 2015: a population-level
modelling analysis, Lancet Infect Dis. vol.19:1, s. 55-56.
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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.

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

> | samband med 6versynen av lakemedelslagstiftningen'®, 6vervéga att infbra__étgarder
for att begransa och optimera anvéandningen av antimikrobiella lakemedel. Overvéga
nya former av incitament for innovativa antimikrobiella medel — 2022.

Annan atgard

> Foresla icke-lagstiftningsatgarder och optimera anvandningen av befintliga
tillsynsverktyg for att bekdmpa antimikrobiell resistens, bland annat harmonisering
av produktinformation och utkast till evidensbaserad véagledning och befintliga och
nya diagnoser. Framja en forsiktig anvandning av antibiotika och informera hélso-
och sjukvardspersonal och patienter — 2021.

Vart svar pa utmaningarna i samband med medicinska behov som fortfarande inte har
uppfyllts bor vara mangfacetterat. Forskningsprioriteringarna bor anpassas till
patienternas och sjukvardssystemens behov. Att skapa utrymme for samarbete mellan
vetenskapliga grenar genom att engagera tillsynsmyndigheter, akademin, halso- och
sjukvardspersonal, patientorganisationer, vardgivare och betalare redan i ett tidigt skede i
forskning och utveckling, i linje med de innovativa partnerskapen for forskning och
innovation pa halsoomradet, kan stédja denna ambition.

Vi behover ta oss ur silotankandet, sa att de olika myndigheterna med ansvar for
godkannande, utvardering av medicinsk teknik, vardgivning, halsoférsékringar och
finansiering arbetar tillsammans. Okat samarbete kring vetenskapliga rdd och gemensamma
definitioner av centrala koncept, t.ex. “ouppfyllda medicinska behov”, kommer att underlitta
utformningen av kliniska provningar, ge beldgg och beddmningar och sékerstélla att
innovationsinsatserna motsvarar patienternas och de nationella sjukvardssystemens behov.
Resultaten av dessa diskussioner kan aven vagleda finansieringen till specifika omraden,
exempelvis grundlaggande forskning om nya behandlingsomraden.

Nya satt att dela information, sasom framtidsanalyser, bor Gvervagas for att komplettera
befintliga landsomfattande samarbetsmetoder inom offentlig upphandling, gemensam
prissattning och forhandlingar om ersattning. Nar forslaget till férordning om utvardering av

® Hanvisningar till “likemedelslagstiftningen” avser Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av

den 6 november 2001 om uppréttande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001,
s. 67) och Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrattande
av unionsforfaranden for godkannande av och tillsyn dver humanldkemedel och veterindrmedicinska
ldékemedel samt om inrédttande av en europeisk lakemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).




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

Diskussioner har inletts om hur incitamentsystemet i EU:s rattsliga ram for
lakemedelsprodukter kan anpassas battre for att stimulera innovation inom omraden med
ouppfyllda medicinska behov (t.ex. neurodegenerativa sjukdomar, sallsynta sjukdomar och
cancer hos barn). Brett engagemang fran de berorda aktorernas sida och en helhetssyn
kommer att efterstrdvas. Resultaten av undersokningen om incitament till
lakemedelsindustrin?* och utvecklingen av lagstiftningen om lakemedel for barn och séllsynta
sjukdomar®® kommer att ligga till grund for eventuella framtida éversyner enligt principen om
béattre lagstiftning.

Flaggskeppsinitiativ om ouppfyllda behov

> Foresla en dversyn av lagstiftningen om lakemedel for barn och séllsynta sjukdomar
for att forbattra behandlingarna och atgarda ouppfyllda behov (t.ex. pd omradet
barncancer) genom mer anpassade incitament — 2022.

» Underlatta samarbetet om ouppfyllda behov och insamling av beldgg inom ramen for
gemensamma moten mellan befintliga kommittéer/natverk av tillsynsmyndigheter,
organ for utvérdering av medicinsk teknik och betalare och engagera viktiga aktorer
som ar verksamma inom utveckling, godkannande och tillgang till lakemedel fér en
livscykelinriktad strategi, forbattrad tillgdng och rimliga priser. Samarbeta med
Europaparlamentet och radet for att anta forordningen om utvérdering av medicinsk
teknik — 2021.

Andra atgarder

» Integrera Europeiska lakemedelsmyndighetens (EMA) system for prioriterade
lakemedel (Prime) i regelverket, med malet att Oka skyddet for att paskynda
utvecklingen och godkannandet av produkter inom omraden med ouppfylida behov —
2022,

> Mojliggora parallell vetenskaplig radgivning om utformning av kliniska studier
mellan organ for utvardering av medicinsk teknik och EMA enligt forslaget till
forordning om utvardering av medicinsk teknik — 2021.

2.2.  Sakerstalla patienternas tillgang till lakemedel

Innovativa och lovande behandlingar nar inte alltid patienterna, vilket innebér att tillgangen
till lakemedel fortfarande varierar mellan patienterna i EU. Foretagen &r inte skyldiga att
salufora sina lakemedel i alla EU-l&nder, utan kan besluta att inte salufora eller dra tillbaka ett
lakemedel fran ett eller flera lander. Detta kan bero pa olika faktorer, t.ex. nationella
bestammelser for prissattning och erséttning, befolkningsstorlek, hur hélso- och
sjukvardssystemen ar organiserade och nationella administrativa forfaranden, vilket innebar

2 Forslag till Europaparlamentets och radets férordning om utvérdering 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).

2 SWD(2020) 163.

21




att det ar mindre och mindre valmaende marknader som sarskilt kanner av dessa problem.
Detta problem &r sérskilt markbart nér det géller 1akemedel for barn och sallsynta sjukdomar.
Tillgangen till sddana lakemedel har forbattrats sedan sérskilda bestammelser infordes for
dessa omraden, men tillgangen varierar betydligt mellan medlemsstaterna.

Bristande insyn i forskningskostnader eller avkastning pa investeringar kan paverka beslut
som i sin tur paverkar lakemedelspriserna och darmed patienternas tillgang till lakemedel.
Med avstamp i detta och utifran den allmanna erfarenheten kommer kommissionen att se
over incitamentsystemet. Ett alternativ ar skarpta villkor for incitamenten i syfte att forbattra
patienternas tillgang till lakemedel och 6ka konkurrensen. Kommissionen kommer dven att
inleda ett pilotprojekt for att forbattra forstaelsen av grundorsakerna till att
marknadslanseringar skjuts upp, bland annat for cancermediciner, vilket kommer att ligga till
grund for utvéarderingen av lakemedelslagstiftningen.

Generiska lakemedel 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
halso- och sjukvardssystemen kan spara in pa sina kostnader. Kommissionen kommer att
overvaga riktade politiska atgarder som stoder okad konkurrens for generiska lakemedel och
biosimilarer, baserat pad en val fungerande inre  marknad, lampliga
marknadsskyddsmekanismer, atgarder for att undanréja hinder som forsenar utslappandet pa
marknaden och dkad anvandning i hélso- och sjukvardssystemen. Det kan exempelvis handla
om att ytterligare klargéra bestdimmelserna for provningar av patenterade produkter for att
stodja godkannandet av generiska lakemedel och biosimilarer for forséljning (de sa kallade
Bolar-undantagen).

Dessa politiska atgarder kommer att atfljas av en forstarkning av EU:s konkurrensregler.
Kommissionens rapport Genomdrivande av konkurrensreglerna inom lakemedelssektorn®
har visat att originalforetag ibland anvénder sig av strategier for att forhindra att konkurrenter
som tillverkar billigare generiska lakemedel och biosimilarer tar sig in pa eller expanderar pa
marknaden och att sadana strategier kan krava granskningar enligt konkurrenslagstiftningen.
Kommissionen kommer ocksa att fortsatta att noga granska fusioner mellan lakemedelsholag
for att forhindra snedvridning av konkurrensen.

Nér det galler nya medicinska tekniker ska de ha Kkliniskt mervdarde och vara
kostnadseffektiva jamfort med de tekniker som redan finns tillgangliga. Utvarderingar av
medicinsk teknik ar ett verktyg som stéder sadana analyser och de ligger aven till grund for
nationella beslut om prissattning och erséttning. Utvarderingarna ar dock mycket splittrade
inom EU for ndrvarande. Forslaget till forordning om utvdrdering av medicinsk teknik
kommer att mojliggéra samarbete kring krav for kliniska beldgg och utformning av kliniska
provningar. Den kommande forordningen kan darfér hjalpa medlemsstaterna att fatta snabba
och evidensbaserade beslut om patienternas tillgang till nya lakemedel.

Atgérder inom offentlig upphandling kan bidra till att frimja konkurrensen och forbéttra
tillgangen. Offentliga inkdpare bor utforma smarta och innovativa upphandlingsférfaranden,
t.ex. genom att Overviga om forfaranden dir “vinnaren tar allt” &r det ldmpligaste
alternativet, och forbattra vissa aspekter i samband med detta (t.ex. prisvillkor, snabb

% COM(2019) 17 final.



leverans, “miljévanlig” produktion och kontinuerlig forsérjning), dven via initiativet stora
inkOpare som lanserades inom ramen for strategin for sma och medelstora foretag.

Pa sa satt kan offentliga inkopsinstrument anvandas for att uppna viktiga politiska mal De
nationella myndigheterna kommer att ges mojlighet att utbyta erfarenheter och ta fram
gemensamma tillvagagangssatt baserat pa basta praxis.

Halso- och sjukvardssystem och privata foretag kan dessutom samarbeta via det nya
upphandlingsforfarandet for “innovationspartnerskap” som ger offentliga kopare mojlighet att
inrdtta partnerskap for utveckling, tillverkning och inkoép av ldakemedel med begransad
efterfragan.

Slutligen kommer kommissionen att stodja regionala initiativ fér gemensamma foérhandlingar
eller gemensamma anbudsforfaranden, eftersom det ocksd kan bidra till att forbattra
tillgangen till lakemedel®.

Flaggskeppsinitiativ om tillgang till Iakemedel

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

» Se Over ldkemedelslagstiftningen for att hantera konkurrensrelaterade
marknadsaspekter, bland annat utbytbarhet och ”Bolar-undantagen”, med maélet att
forbattra tillgangen till generiska lakemedel och biosimilarer — 2022.

Andra atgarder

» Inleda ett pilotprojekt tillsammans med EMA och medlemsstaterna och engagera
framtida innehavare av godkéannanden for forséljning for att forsta grundorsakerna
till uppskjutna marknadslanseringar — 2021.

> Uppmuntra inkopare fran hélso- och sjukvardssektorn att samarbeta i genomférandet
av innovativa upphandlingsmetoder for inkdp av lakemedel eller medicintekniska
produkter, inom ramen for initiativet stora inkOpare — 2021.

2.3. Séakerstalla lakemedel till rimliga priser for patienter och trygga halso- och
sjukvardssystemens ekonomiska och skattemassiga hallbarhet.

Rimligt pris pa lakemedel paverkar bade statens och hushallens ekonomi. Att tillhandahalla
lakemedel till rimliga priser &r ett tilltagande problem i de flesta av medlemsstaterna.
Affarsmodellerna har fordndrats fran “blockbusters” till “nichebusters”, dvs. frén storsiljande
lakemedel till mer nischade produkter. Nya produkter prissatts ofta &nnu hogre, vilket i sin tur
skapar okad osékerhet kring lakemedlens effektivitet i praktiken och deras totala kostnader.
Detta dventyrar halso- och sjukvardssystemens budgetmassiga hallbarhet och minskar
patienternas majligheter att fa tillgang till dessa lakemedel.

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


https://beneluxa.org/collaboration

Det saknas transparens i (sérskilt i FoU-kostnader) och samforstand om
kostnadsprinciper. Battre forstaelse och 6kad klarhet ar grundlaggande aspekter for de
politiska diskussionerna om prissittning for nischlidkemedel och “rimlig avkastning” pa
forskningsbidrag. Forandrade affarsmodeller (t.ex. forvdarv av hogt varde av lovande
nyutvecklade produkter) och nya betalningsmetoder sasom riskdelningsarrangemang och
system for uppskjuten betalning, kan fa langsiktiga foljder och darmed paverka nya
lakemedels prissattning. Kommissionen kommer att verka for insyn i prisinformationen for
att hjalpa medlemsstaterna att forbattra sitt beslutsfattande om prissattning och ersattning,
aven med tanke pa eventuella dominoeffekter for innovationen.

Rapporteringen om sjukhusens lakemedelsutgifter ar inte fullstaindig pa EU-niva och ckar
snabbt. Lakemedelsbudgeten svarar for 20-30 % av sjukhusens utgifter och dkar snabbare an
konsumtionen inom detaljhandeln®. Detta &r forvantat med tanke pa budgetokningarna for
speciallakemedel som ges vid sjukhus. Kommissionen kommer att beddma om de nuvarande
ekonomiska skyddsmekanismerna ar d&ndamalsenliga och arbeta for att optimera dem i syfte
att sékerstalla rimliga lakemedelspriser for patienter och sjukvardssystem. Forbattrad kunskap
om andamalsenligheten hos och tillgangen till medicinsk vard i medlemsstaterna kommer att
ligga till grund for landsspecifik information om halso- och sjukvardssystemen (t.ex. inom
ramen for den europeiska planeringsterminen och “Haélsotillstdndet i EU”’) samt eventuella
reformer i medlemsstaterna. Att minimera avfall och optimera véardet pa
lakemedelsutgifterna ar ocksa avgorande for att uppna effektiva och hallbara halso- och
sjukvardssystem. Detta mal kan uppnas pa olika sétt, t.ex. genom féljande: Séakerstalla valuta
for pengarna genom utvarderingar av medicinsk teknik. Utnyttja potentiella besparingar i
samband med anvandning av generiska ldkemedel och biosimilarer. Framja ansvarsfull
forskrivning. Uppmuntra patienterna att folja behandlingarna.

Beslut om prissattning och ersattning for lakemedel omfattas av medlemsstaternas
behorighet. Kommissionen kommer att 6ka samarbetet med och mellan medlemsstaterna om
rimliga priser och kostnadseffektivitet for lakemedel och kommer att inrdtta en grupp som
ska styra samarbetet mellan nationella myndigheter med ansvar for prissattning och
ersattning och sjukvardsbetalare. Kommissionen kommer att stodja 6msesidigt larande via
utbyte av information och béasta praxis, bland annat om offentlig upphandling och hur
lakemedelskostnader tacks av systemen for socialt skydd, prishéjningskriterier och rationell
forskrivning.

Vissa villkor kan skapa marknadshinder, t.ex. nylanserade nischprodukter som endast riktas
mot ett fatal patienter eller avsaknad av automatiska erséttningsregler for biologiska
lakemedel. Detta innebér att konkurrerande generiska likemedel, biosimilarer och aldre”
produkter kan ha svart att fa tilltrade till eller stanna kvar pa marknaden. Denna avsaknad av
konkurrens forhindrar darfor prissdnkningar ndr innovativa produkter forlorar sin
marknadsexklusivitet.  Bestdmmelser som inte direkt reglerar priserna eller
ersattningsnivaerna kan anda paverka lakemedlens prisniva och kostnadseffektivitet via
indirekta effekter pa konkurrensutsatta marknader eller produkters ekonomiska lonsamhet pa
mer mogna marknader. Kommissionen kommer att ta hansyn till detta nar den ser Over
lakemedelslagstiftningen, for att se hur sund konkurrens kan framjas pa basta sétt, vilket i sin

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



tur sanker lakemedelspriserna. Den kommer &ven att fortsatta att framja anvandningen av
biosimilarer for att stimulera konkurrensen, bland annat genom utbyte av bésta praxis.

Flaggskeppsinitiativ om lakemedels prisniva

> Foresla en 6versyn av lakemedelslagstiftningen for att hantera aspekter som hindrar
konkurrensen pa marknaderna och ta hansyn till marknadseffekter som paverkar
rimliga priser — 2022.

> Utveckla samarbeten i grupper av behdriga myndigheter, baserat pad omsesidigt
larande och utbyte av bé&sta praxis om styrmedel for prisséttning, betalning och
upphandling, med malet att forbattra lakemedels prisnivaer och kostnadseffektivitet
och hélso- och sjukvardssystemens hallbarhet, aven i fraga om cancerbehandlingar —
2021-2024.

Andra atgérder

> Vidta icke-lagstiftningsatgarder for forbattrad insyn i samarbete med
medlemsstaterna, t.ex. riktlinjer om kostnadsprinciper och kostnadsférdelning for att
faststalla FoU-kostnaderna for lakemedel — 2021-2024.

» Inom ramen for den europeiska planeringsterminen fortsatta beddmningen av de
nationella hélso- och sjukvardssystemens lamplighet och hallbarhet och utfarda
landsspecifika rekommendationer for att sakerstélla att systemen ar tillgédngliga och
effektiva.

3.  Stddja en konkurrenskraftig och innovativ europeisk lakemedelsindustri
3.1. Skapa gynnsamma forhallanden for Europas industri

En konkurrenskraftig och resurseffektiv lakemedelsindustri i EU ar av strategiskt intresse
for folkhdlsan, den ekonomiska tillvéxten, sysselsattningen, handeln och vetenskapen. EU vill
hjalpa industrin att bli bade konkurrenskraftig och motstandskraftig, sa att den i sin tur kan
tillgodose patienternas behov pa ett battre sétt. Sektorn férandras snabbt. Etablerade foretag
utlokaliserar allt fler funktioner och koncentrerar investeringarna till ett begransat antal
terapeutiska omraden och slutar att investera i andra omraden. Nya aktorer, sarskilt
teknikforetag, har gett sig in pa marknaden. Nar dessa separata industrisegment smalter ihop
kommer dagens affarsmodeller och marknader att férandras.

Den nya industristrategin for Europa® stakar ut viktiga &tgarder till stod for industrin i EU.
Lakemedelsstrategin kommer att bygga vidare pa detta och skapa en stabil och flexibel
rattslig ram som ger rattslig sakerhet for investeringar och utrymme for tekniska trender.
Detta ska bland annat uppnas genom val avvéagda och rattvisa incitament for att beléna och
skydda innovation och genom att skapa de ratta forutsattningarna for konkurrenskraftiga
foretag i EU, saval stora som sma.

Immateriella rattigheter ger skydd for innovativa produkter och processer, sarskilt for
patent och tillaggsskydd, men de tillampas pa olika sétt i medlemsstaterna.

% ge fotnot 10.
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Detta leder till dubbelarbete och ineffektivitet, vilket i sin tur h&mmar industrins
konkurrenskraft. Kommissionens handlingsplan fér immateriella rattigheter?” innefattar
atgarder for att forenkla och rationalisera EU:s system for immateriella réattigheter for
lakemedel, sarskilt avseende tillaggsskydd.

Séker och effektiv tillgang till halsouppgifter ar avgorande for att EU till fullo ska kunna
utnyttja den enorma potentialen hos nya tekniker och digitalisering. Industrin och
tillsynsmyndigheterna behover ha tillgang till uppgifter via en robust och EU-omfattande
datainfrastruktur for att stodja innovation. Ett sammanlankat system som ger tillgang till
jamforbara och kompatibla hélsouppgifter fran hela EU skulle skapa en verklig
multiplikatoreffekt for forskning, reglering och evidensgenerering. Kommissionen kommer
att foresla ett europeiskt omrade for hélsouppgifter och skapa en driftskompatibel
infrastruktur for tillgang till uppgifter, vilket kommer att forbattra uppgiftsutbytet och
tillgangen och mojliggdra gransoverskridande analyser av halsouppgifter i EU. Detta kommer
i sin tur att forbattra halsovarden och hélsoforskningen, beslutsfattandet och regleringen,
samtidigt som individens grundldggande rattigheter skyddas, sarskilt ratten till integritet och
dataskydd?.

Det ar viktigt att fortsatta att skapa arbetstillfallen av god kvalitet genom hela
lakemedelskedjan i EU. Om lédkemedelsindustrin ska vara konkurrenskraftig behdver den
kompetent och specialiserad arbetskraft. Next Generation EU ger helt nya
finansieringsmojligheter for att stodja tillgdngen till kvalificerad arbetskraft och dess
anpassningsférmaga, och kompetensagendan for Europa® gor det mojligt att astadkomma
detta. Kompetensagendan bor sarskilt bidra till att sékerstélla att alla viktiga aktdrer inom
lakemedelssektorn slar ihop sina resurser och investerar i kompetensutveckling och
omskolning for alla anstillda i vardekedjan, bland annat genom atagandena enligt
kompetenspakten® som lanserades den 10 november 2020. Kompetensagendan kommer att
bidra till att 6ka antalet utexaminerade (badde man och kvinnor) och larare inom de séa kallade
STEM-amnena® genom att gora dessa amnesomréaden och karridrer mer attraktiva, vilket i
sin tur kommer att ge fler specialister pa dessa omraden. Forskare ligger i framkant nér det
géller vetenskap och innovation och &ven de behover sérskilda fardigheter. Mer kommer att
goras for forskares kompetensutveckling och rorlighet i Europa i linje med
kompetensagendan.

Tillgang till flera olika finansieringskallor &r viktigt for att stédja innovation. En viktig del i
stodet till strategin &r det nya och ambitiosa fristdende programmet EU for halsa. Dessutom
ar Horisont Europa, sammanhallningspolitiken, Europeiska forsvarsfonden, offentlig-privata
investeringspartnerskap och investeringspartnerskap mellan offentliga aktorer, sasom
initiativet Innovativ halsa®, samt nationella finansieringssystem viktiga stodresurser for

2 COM(2020) 760 final.

% | full dverensstimmelse med den allminna dataskyddsférordningen — Europaparlamentets och rédets
forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende péa behandling
av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande av direktiv 95/46/EG (den
allménna dataskyddsférordningen), (EUT L 119, 4.5.20186, s. 1).

% COM(2020) 274 final.

% Kompetenspakten: mobilisering av parter for kompetensinvesteringar.

1 Naturvetenskap, teknik, ingenjorsvetenskap och matematik.

%2 Europeiskt partnerskap fér innovativ halsa (initiativ).
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forskning och utveckling, dven for sma och medelstora foretag och den akademiska varlden.
En del av dessa partnerskap kan dessutom bidra till att nya innovationer borjar anvandas
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 ratta forhallandena for att sma och medelstora foretag och uppstartsforetag inom
hélsosektorn ska kunna véxa och locka till sig riskkapital. Det finns dven mojligheter att
investera i internationella  partnerskap pa halsoomradet via internationella
samarbetsinstrument som EU:s externa investeringsplan. Samtidigt kréavs okad Oppenhet
kring kostnaderna for forskning och utveckling av lakemedel.

Flaggskeppsinitiativ om konkurrenskraft

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

> Lagstiftningsforslag om ett europeiskt omrade for halsouppgifter, for battre
hélsovard, forskning, innovation och evidensbaserade beslut — 2021.

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

» Ge ekonomiskt och tekniskt stod till offentlig-privata partnerskap och partnerskap
mellan offentliga akttrer, exempelvis via initiativet Innovativ halsa, med sérskild
uppmarksamhet pa sma och medelstora foretag, den akademiska varlden och ideella
organisationer, och dven ge stdd via partnerskapen for omstallning av
hélsovardssystemen — 2021.

Annan atgard

> Prioritera investeringar till stod for tillgang till kompetent arbetskraft och dess
anpassningsformaga via Next Generation EU och faciliteten for aterhamtning och
resiliens samt genom ataganden enligt kompetenspakten — 2022.

3.2. Maojliggora innovation och digital omstéllning

Patienterna i EU vill ha tillgang till toppmodern hélso- och sjukvard. Vetenskapliga och
tekniska framsteg &r avgorande for att forbattra patienternas hélsa och stddja ett mer
andamalsenligt och effektivt satt att uppfinna och anvanda lakemedel. Framstegen kan leda
till helt nya ldkemedel, men aven till alternativa anvandningsomraden for befintliga
mediciner.

Lakemedel for avancerad terapi och vissa lakemedel for sdllsynta sjukdomar ger upphov till
utmaningar, bade nar det galler forskning och tillverkning. Allt fler gen- och cellterapier ar
under utveckling. De kan erbjuda botande behandlingar, men kréver nya affarsmodeller for
att  hantera omlaggningar av  kostnaderna  fran livslanga behandlingar till

¥ COM(2020) 103 final.
¥ https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/startup-europe
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engdngsbehandlingar. Patientnara tillverkning® av mer individualiserade lakemedel kan vara
en framtida trend.

Vacciner, tidig upptackt och forbattrat valbefinnande &r faktorer som kan paverka
hanteringen av sjukdomar och anvandningen av behandlingar. Covid-19-pandemin har visat
att det behovs innovativa metoder for utveckling, godkénnande och Overvakning efter
godkannande av vacciner och dndrad anvéndning av lakemedel. Plattformar for 6vervakning
av vacciners sdkerhet och effektivitet efter godkannande kommer att utvecklas utéver den
ordinarie farmakovigilansen. Covid-19 har dven betonat betydelsen av samarbete mellan
olika aktdrer och saker, dppen tillgang till olika typer av halsouppgifter, till exempel via
foretags databaser 6ver molekyler pa grundval av avtal om samutnyttjande av uppgifter.
Detta kréaver dppna plattformar och 6kat samarbete for att kartldgga datauppsattningar som
kan goras tillgangliga for ateranvandning®®.

Den digitala omstallningen paverkar metoderna for att uppfinna, utveckla och tillverka
lakemedel och &ven evidensgenerering, bedémning, forsorjning och anvéndning. Lékemedel,
medicinteknik och digital hélsa integreras allt oftare till terapeutiska helhetslosningar. Det
kan handla om Al-baserade system for forebyggande, diagnos, forbattrade behandlingar,
terapeutisk  dvervakning och data for personanpassade ldkemedel och andra
vardtillampningar.

Personanpassad medicin &r ett integrerat paket av hélsovardslosningar. Det bestar av
lakemedel och medicintekniska produkter som har utformats for att tillgodose en individuell
patients behov. | framtiden kan patienterna fortfarande fa recept pa lakemedel, men
lakemedlet kan kombineras med en ny teknik for att faststédlla réatt anvandning, ratt dosering
och ratt dos, allt efter deras personliga situation. Personanpassad medicin kan daven stddja
samtidiga behandlingar av flera sjukdomstillstand, exempelvis inom langvarig vard och
omsorg. Digitala behandlingsmetoder kan anvénda applikationsbaserade plattformar for att
hjélpa patienterna att hantera kroniska sjukdomar som diabetes, depression och hjartproblem,
och minska medicineringen.

Inom ramen for initiativ som 1+ million genome”*’ underséks méjligheter att fa tillgang till

genetiska uppgifter som kan forbéttra forebyggandet av sjukdomar, bland annat genom ékad
forstaelse av effekterna av miljobetingade faktorer som klimatférandringar och fororeningar,
mojliggora mer personanpassade behandlingar och tillhandahalla uppgifter i tillrackligt stor
skala for ny och kliniskt verkningsfull forskning om olika cancertyper.

Hdogpresterande databehandlingsteknik och artificiell intelligens kan bidra till att
paskynda kartlaggningen av potentiellt aktiva substanser for andrad anvandning och minska
de hoga felfrekvenserna. Superdatorer anvands inom ramen for covid-19-pandemin,
exempelvis via kommissionens projekt Excalate4COV. Forsiktighetsatgarder bor vidtas for
att undvika eventuella kons- eller rasmadssiga snedvridningar eller andra snedvridningar i de

% patientnara tillverkning innebér att precisionsmedicin inte bara tillverkas i fabriken, utan finjusteras direkt

vid sjukhusséngen.

Enligt EU-strategin for data, sarskilt for &teranvandning av data och samutnyttjande av data mellan foretag
och myndigheter.

Ge tillgang 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 dven stddja
principen om ersattning, begrénsning och forbattring for etisk anvandning av djur i
lakemedelstestning.

Den framsta evidenskéllan for godkannande av innovativa ldkemedel b6r dock dven i
fortsattningen vara robusta kliniska prévningar med dubbla jamforelseldkemedel som
avspeglar standarden pa varden i EU. Nar férordningen om kliniska prévningar har
genomforts fullt ut®® kommer EU att ha ett harmoniserat, nara samordnat, robust och smidigt
system for bedomning av och tillsyn 6ver kliniska provningar. Systemet kommer att forbattra
insynen i uppgifterna, oavsett resultaten av provningarna, for att mojliggéra offentlig
granskning och hantera ny utveckling som adaptiva och komplexa kliniska prévningar,
anvandning av in silico-tekniker och virtuella metoder. Erfarenheten fran EU-finansierade
Fol-projekt med adaptiva provningar visar att forskning kan stimulera fordndringar som
minskar kostnaderna och forkortar utvecklingstiderna.

Kommissionen kommer att sékerstédlla att den nya ramen stéder innovativ utformning av
kliniska prévningar. | samordning med tillsynsmyndigheterna pa EU-niva, patientgrupper
och berérda aktorer kommer kommissionen &ven att stddja mer patientinriktad utformning,
planering och genomférande av kliniska provningar utifran harmoniserade internationella
végledningsdokument och med beaktande av erfarenheterna fran de kliniska prévningarna av
vacciner mot och behandlingar av covid-19. Det handlar bland annat om att anvénda
representativa befolkningsgrupper, till exempel kons- och aldersgrupper, bland de patienter
som sannolikt kommer att anvanda de lakemedelsprodukter som undersdks i kliniska
provningar for att se till att prévningarna ar sakra och &ndamalsenliga. Pragmatiska
provningar, déar behandlingen forskrivs och ges enligt ordinarie daglig praxis, kan leda till
forbattrad efterlevnad av forskrivningsreglerna och forbéattrad tolerans av behandlingarna
genom att optimal dosering identifieras och behandlingen anvénds i kombination med andra
behandlingar. Det kommersiella intresset for denna typ av prévningar ar ofta svagare sa de
genomfors framst inom akademin, dar priset pa prévningslakemedlen och bristande kunskap
om gallande regler kan vara flaskhalsar.

Kommissionen stoder initiativ for radgivning om vetenskapliga och réttsliga fragor for att
forbattra akademiska forskares och ideella aktorers kunskap om lagstiftningen, sa att de
belagg de genererar kan anvéandas direkt som underlag for &ndrade anvandningsomraden
for lakemedel utan patentskydd. Industrins engagemang och partnerskap i denna process
kommer att frdmjas.

De nya modellerna for produktutveckling och vardgivning innebar att tillsynsmyndigheterna
blir medvetna om lagstiftningens begrénsningar och eventuella anpassningsbehov. Den
snabba utvecklingen av produkter som kombinerar ldkemedel och medicintekniska produkter
hanteras genom ny lagstiftning®, men vissa problem kvarstér fortfarande. Det handlar bland

% Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av
humanldkemedel (EUT L 158, 27.5.2014, s. 1).

¥ Europaparlamentets och réadets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG)
nr 1223/2009 och om upphavande 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 forfaranden och bygga upp
nodvandig rattslig kunskap och samverkan mellan sektorer.  Tillgang till
provningsanldggningar for att testa medicintekniska produkter med hjalp av artificiell
intelligens ar viktigt for att sdkerstélla produkternas kvalitet.

Kommissionen kommer att foresla en éversyn av lakemedelslagstiftningen for att dvervaga
hur omstéllningen kan utnyttjas pa basta satt. Detta inbegriper nya metoder for generering
och bedémning av beldgg, bland annat analyser av stordata och icke-kliniska data till stod
for utveckling, godkénnande och anvandning av lakemedel. Tillsynsmyndigheter kan behtva
tillgang till radata vid godkannandetillfallet for att fullstandigt bedoma innovativa element i
behandlingar. Atgarder for att stimulera utveckling och validering av relevanta biomarkdrer
skulle leda till ett effektivare upptag av vissa nya och dyra lakemedel, men &ven generiska
lakemedel, vilket dkar halso- och sjukvardssystemens hallbarhet.

Flaggskeppsinitiativ om innovation

> Foresla en oOversyn av ldkemedelslagstiftningen for att anpassa den till
spjutspetsprodukter, vetenskaplig utveckling (t.ex. genomik eller personanpassad
medicin) och tekniska omstéallningar (t.ex. dataanalys och digitala verktyg) och
tillhandahalla anpassade incitament for innovation — 2022,

» Stérka dialogen mellan tillsynsmyndigheter och andra berérda myndigheter om
ldkemedel och medicintekniska produkter for att ©ka samarbetet kring
evidensgenerering inom respektive omrade — 2021.

» Stodja samarbetsprojekt som sammanfor olika aktorer for att utdka anvandningen av
hdgpresterande databehandlingsteknik och artificiell intelligens i kombination med
hélsouppgifter pa EU-niva for lakemedelsinnovation — 2021-2022.

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

Andra atgarder

» Fullt ut genomfora regelverket for kliniska prévningar, som stoder innovativ
utformning av prévningar och en mer patientinriktad utveckling av lakemedel —
2021.

> Inleda ett pilotprojekt med deltagande av industrin och den akademiska varlden for
att testa en ram for nya anvandningsomraden for lakemedel utan patentskydd och
som grund for eventuell lagstiftning — 2021.

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

» Stérka stodet och utbildningen nér det géaller regulatorisk vetenskap for den
akademiska varlden och ideella organisationer sa att forskningsresultaten anvands pa

produkter for in vitro-diagnostik och om upphédvande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU,(EUT L 117, 5.5.2017, s. 176).
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ett effektivare satt i produktutvecklingen — 2022.

> Initiativ till pilotprojekt pa regleringsomradet i en testmiljo som tillhandahalls av
EMA och kommissionen, med malet att understka hur lakemedelslagstiftningen kan
anpassas till utvecklingen av spjutspetsprodukter — 2022.

3.3.  Ett sunt och flexibelt regelverk

Andamalsenlig lagstiftning ar en forutsittning for ett modernt lakemedelssystem. EU har
I6pande moderniserat sitt regelverk for att se till att systemet tacker hela livscykeln for
lakemedel. Regelverket bygger pa ett dubbelt system dar kommissionen godkanner
innovativa lakemedel for hela EU pa grundval av positiva yttranden fran EMA, medan
nationella tillsynsmyndigheter godkanner ett stort antal generiska lakemedel och andra
grundldggande mediciner.

Kommissionen kommer att undersoka om det kravs ett mer formellt erkdnnande av rollen for
natverket av nationella lakemedelsmyndigheter (direktorer) och nétverkets operativa struktur
I systemet.

Kommissionen kommer att utvérdera forfaranden for att undersoka nya strategier for
bedomningar av vetenskapliga beldgg for lakemedels sakerhet och effektivitet som ett led i
oversynen av lagstiftningen och se till att handlaggningstiden for godkéannanden ligger i
linje med handlaggningstiderna i andra delar av vérlden. Den kommer dven att évervédga hur
infrastrukturer och lagstiftningsforfaranden kan anpassas for att integrera anvandningen av
digital teknik och artificiell intelligens till st6d for beslutsprocesser och Okad effektivitet.
EMA:s erfarenheter under covid-19-pandemin (t.ex. l6pande granskningar av nya
vetenskapliga beldgg och snabbare beddmningar) kommer att ligga till grund for framtida
atgarder. Kommissionen kommer aven att se dver befintliga lagstiftningsverktyg, till exempel
prioriterade granskningar och vetenskaplig radgivning, for att stodja foretag, sérskilt sma och
medelstora foretag, i utvecklingen av innovativa produkter for ouppfyllda medicinska behov.

En undersokning® av godkannande och 6vervakning av humanlakemedel kommer att ligga
till grund for utvarderingen av regelverket for att férenkla och rationalisera forfarandena
och minska kostnaderna. Handlaggning av &ndringar i godk&nnanden for forsaljning och
bedémningar av kvalitetsuppgifter for aktiva substanser ar tva exempel pa omraden som
maste forenklas. Diskussioner kommer att inledas om hur de vetenskapliga kommittéerna
fungerar, mojliga samverkanseffekter och vilken roll patienter och hélso- och
sjukvardspersonal kan spela i kommittéerna.

Produktinformation i elektroniskt format kan anvandas i storre utstrdckning for att
informera hélso- och sjukvardspersonal och patienter om olika lakemedel i EU:s flersprakiga
miljo och oka tillgangen till lakemedel i medlemsstaterna. Patienternas och halso- och
sjukvardspersonalens behov bér beaktas nar &tgarder tas fram pa detta omréde. Atgarder bor
ocksa beaktas i syfte att sikerstélla att personalen hanterar lakemedel sékert, bland annat vid
administrering av lakemedel.

“0 Study on the experience acquired as a result of the procedures for authorisation and monitoring of
medicinal products for human use — kommer att offentliggdras 2021.
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Kommissionen kommer att undersoka problem i samband med Kklassificeringar och
samspelet med andra lagstiftningsférfaranden (t.ex. medicintekniska produkter och &mnen av
manskligt ursprung). Den kommer &dven att 6vervaga atgarder for att 6ka samarbetet mellan
olika myndigheter och vid behov ¢ka klarheten for berdrda aktorer nar det galler innovativa
produkter, samtidigt som en hdg kvalitets-, sakerhets- och effektivitetsniva garanteras.

Lagstiftningskraven for godkannande av humanldkemedel som innehaller eller bestar av
genetiskt modifierade organismer (GMO) bor vara andamalsenliga for att hantera dessa
lakemedels sarskilda egenskaper och kliniska prévningar av sadana produkter i EU (vilket for
narvarande hindras av fragmenterade nationella krav). Olika ldsningar kommer att
undersodkas inom ramen for utvarderingen av lakemedelslagstiftningen. | allménhet bor man
dvervaga mekanismer for kontinuerlig och snabb anpassning av lagstiftningens tekniska krav
mot bakgrund av ny forskning och teknik. Detta ska ske i syfte att 6ka andamalsenligheten
for att skydda manniskors halsa och samtidigt minimera de skadliga effekterna pa miljon.

Tillsynsmyndigheterna maste ocksa anpassa sig till den nya vetenskapliga och tekniska
utvecklingen genom att dka sakkunskapen pa relevanta omraden och forbattra forfarandena
for att hantera nya och mer komplexa terapier. En viktig faktor i det har avseendet &r att det
finns tillgang till tillracklig finansiering pa alla omraden. EMA:s avgiftssystem spelar en
viktig roll for att finansiera regleringsverksamhet pa EU-niva och sékerstélla att kostnaderna
tacks. Kommissionen kommer att ta hansyn till detta i den kommande Oversynen av
lagstiftningen om EMA:s avgiftssystem.

Flaggskeppsinitiativ om effektiv lagstiftning

> Foresla en Oversyn av ldakemedelslagstiftningen for att mojliggora forenklingar,
rationalisera godkannandeforfarandena och skapa flexibilitet for snabb anpassning av
tekniska krav till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen, i syfte att hantera
problem ndar det galler samspelet mellan lakemedel och medicintekniska produkter
och starka konkurrensframjande faktorer — 2022.

> Foresla en 6versyn av bestammelserna om andringar av lakemedel genom &ndringar
av lagstiftning och riktlinjer for att gora livscykelforvaltningen av lakemedel mer
effektiv och anpassa den till digitaliseringen — 2021-2023.

Andra atgarder

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

» Infora ett gemensamt beddomningsforfarande for medlemsstaterna vad galler aktiva
substanser som anvénds 1 olika generiska ldakemedel (master files for aktiva
substanser) for att underlatta godkannande och livscykelforvaltning — 2022.

> Overvdga att anpassa lakemedelslagstiftningens krav for humanlakemedel som
innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organismer (GMO) — 2022.

» Uppdatera kommissionens unionsregister 6ver centralt godkdnda produkter for att
komplettera det med en ’statistikpanel” och gOra uppgifterna fullstandigt tillgangliga
for sekundar anvandning som ett led i EU:s initiativ for 6ppna data — 2021.

» Utforma och genomfora elektronisk produktinformation for alla EU-lakemedel med
deltagande av medlemsstaterna och industrin, utvdardera och se Over relevanta
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bestammelser i lagstiftningen — 2022.

> Foresla en Oversyn av lagstiftningen for att ge tillsynsmyndigheterna Okade
befogenheter att pa eget initiativ anpassa villkoren i godkannanden for férséljning pa
grundval av vetenskapliga beldgg — 2022.

> Forenkla och rationalisera paféljdssystemet for att komma till ratta med bristande
efterlevnad pa ett proportionerligt och effektivt satt — 2024.

4.  Starka motstandskraften — Diversifierade och sékra distributionskedjor,
miljomassigt hallbara lakemedel, krisberedskap- och krishanteringsmekanismer

4.1. Sakra forsorjningen av lakemedel inom EU och undvika lakemedelsbrist

Europeiska radet*! har bekraftat att det &r ett centralt mal for unionen att uppna strategiskt
oberoende och samtidigt bevara en dppen ekonomi. Lakemedelsbrist har varit ett allvarligt
problem i EU sedan flera ar tillbaka och har forvarrats under covid-19-pandemin. Brist pa
lakemedel &ventyrar patienternas hélsa och medfér en allvarlig belastning for hélso- och
sjukvardssystemen och vardpersonal. Brist pa lakemedel kan dessutom leda till férsamrade
behandlingar och langre sjukhusvistelser. Lakemedelsbrist ar sarskilt vanligt for produkter
som har funnits pd marknaden i ménga &r och anvénds allmant*2. Orsakerna &r komplexa,
men ar bland annat kopplade till marknadsforingsstrategier, parallellhandel, brist pa aktiva
farmaceutiska substanser och ravaror, bristande allméannyttiga skyldigheter, leveranskvoter
eller problem i samband med prisséattning och ersattning.

Ett strategiskt oberoende for EU pa lakemedelsomradet kraver atgarder for att kartlagga
strategiska beroendeforhallanden inom héalso-och sjukvarden och foresla losningar for att
minska dessa, bland annat genom att produktions- och distributionskedjorna diversifieras,
strategisk lagerhallning sakerstalls och produktion och investeringar i Europa framjas. Det
kravs bade forebyggande och begransande atgarder for att minimera effekterna av
lakemedelsbrist for patienterna. Det &r darfor nddvéandigt att forstarka skyldigheten att
kontinuerligt tillhandahalla lakemedel. Kommissionen har i ar inlett en undersékning for att
kartlagga grundorsakerna till brist pd ldkemedel och utvardera den rattsliga ramen.
Undersdkningen kommer att ligga till grund for utvarderingen och dversynen av den
befintliga lagstiftningen. Tankbara lagstiftningsatgarder kan vara skérpta skyldigheter for
industrin att sékerstélla forsorjning av lakemedel, snabbare anmalningar om bristsituationer
och tillbakadraganden, ©kad insyn i lager langs distributionskedjan och en starkare
samordnande roll for EMA nér det galler évervakning och hantering av bristsituationer.
Atgarderna kommer att kompletteras med forstarkt samarbete mellan medlemsstaterna, till
exempel forbattrade metoder och strategier for upphandling, gemensam upphandling av
kritiska lakemedel och samarbete pa EU- nivd om verktyg och instrument for nationellt
beslutsfattande om priser och ersattning. Nya former av affarsavtal och/eller
betalningsmodeller &r viktiga aspekter nar det galler produkter som tillverkas i sma mangder
eller har begransade anvandningsomraden.

*1 Europeiska radets slutsatser av den 2 oktober 2020 (EUCO 13/20).
2 EU:s apotekarforbund (PGEU), Medicine shortages survey: 2019 results.
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Tillverknings- och distributionskedjorna for lakemedel ar komplexa, blir alltmer
globaliserade och ar ibland inte tillrackligt diversifierade. De olika produktionsstegen for en
enda substans kan omfatta manga aktorer i olika delar av varlden och med varierande
miljoprestanda i produktionsprocesserna. Vissa tekniker som &r nodvéandiga for
ravaruproduktionen finns inte langre tillgdngliga i EU. Det fanns farhdgor om
lakemedelstillverkningskedjornas motstandskraft redan fore covid-19-pandemin. Bade
Europaparlamentet och medlemsstaterna har uppmanat kommissionen att ta itu med denna
frdga®®. Detta galler sarskilt forsorjningen av rdvaror, mellanprodukter och aktiva
farmaceutiska substanser, eftersom uppehall i forsorjningen kan ge upphov till brist pa
kritiska ldkemedel. Pandemin har visat att offentliga myndigheter ofta inte ar helt insatta i hur
tillverknings- och distributionskedjorna fungerar. En effektiv krishantering kréver
motstandskraftiga och tillrackligt diversifierade distributionskedjor som fungerar under
forutsagbara och resurseffektiva handelsforhallanden.

Kommissionen kommer dérfor att inleda och styra en strukturerad dialog med berdrda
aktorer  inom  lakemedelstillverkningens  vardekedja,  offentliga ~ myndigheter,
patientorganisationer, icke-statliga hélsoorganisationer och forskningssamfundet. Den forsta
fasen av den strukturerade dialogen kommer att syfta till att forbattra forstaelsen av hur de
globala distributionskedjorna fungerar och kartligga de exakta orsakerna till och
drivkrafterna bakom potentiella svagheter, bland annat beroendeférhallanden som hotar
forsorjningen av kritiska lakemedel och aktiva farmaceutiska substanser och ravaror, baserat
pa insamling och analys av uppgifter

| den andra fasen kommer malet att vara att foresld mojliga atgarder for att hantera de
identifierade svagheterna och formulera politiska alternativ som kommer att évervdgas av
kommissionen och andra myndigheter i EU for att sékerstalla forsérjningstrygghet och
tillgang till kritiska lakemedel, aktiva farmaceutiska substanser och ravaror. Det &r viktigt att
bedoma behovet av tillverkningskapacitet for vissa kritiska lakemedel i EU nér det géller
folkhélsa och krisberedskap. Eventuella atgarder maste dock vara fullt forenliga med EU:s
och WTO:s konkurrensregler.

Handeln med lakemedel och andra medicinska produkter behtver bli mer forutsagbar. EU
kommer darfor att samarbeta med WTO:s medlemslander om ett initiativ for att underlatta
handeln med héalso- och sjukvardsprodukter och bidra till effektiva insatser i handelse av hot
mot hélsan. Initiativet kommer att bidra till att géra EU:s och alla andra WTO-partnerlanders
distributionskedjor mer motstandskraftiga och taliga. Det kommer att bygga pa Okat
samarbete mellan handelspartner for att undvika onddiga storningar i produktionen och
distributionen av grundlaggande varor, vilket &r ytterst viktig nar behovet uppstar.

Flaggskeppsinitiativ om 0ppet och strateqgiskt oberoende

> Foresla en oversyn av lakemedelslagstiftningen for att starka forsorjningstryggheten
och hantera brister med hjalp av riktade atgarder, bland annat skarpta skyldigheter
for forsorjning och insyn, snabbare anmélning av brister och tillbakadraganden, 6kad
insyn i lager och starkare samordning och mekanismer pa EU-niva for att 6vervaka,

** Europaparlamentets resolution av den 17 september 2020 om ldkemedelsbristen — att hantera ett vaxande
problem (2020/2071(IN1)) 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 oppet strategiskt oberoende och inleda en
strukturerad dialog med och mellan berorda aktorer i lakemedelstillverkningens
vardekedja och med offentliga myndigheter for att kartldgga svagheter i den globala
distributionskedjan for kritiska lakemedel, ravaror, mellanprodukter och aktiva
farmaceutiska substanser samt formulera politiska alternativ och foresla atgarder for
kontinuitet och forsorjningstrygghet i EU — 2021.

> Overvaga atgarder for att se till att industrin forbattrar insynen i distributionskedjorna
genom frivilliga processer — 2021.

Andra atgarder

» Frédmja ndra samordning mellan medlemsstaterna och ge stéd genom finansiering
fran programmet EU for halsa i syfte att ta fram riktlinjer, atgarder och verktyg som
kan anvéandas for att atgarda strukturell lakemedelsbrist bade pa EU-niva och i det
nationella beslutsfattandet — 2021-2022.

> Framja WTO-baserade insatser for att Oka motstandskraften i de globala
distributionskedjorna for grundldggande varor — 2021.

4.2. Sakra och miljoméssigt hallbara lakemedel av hog kvalitet

De senaste erfarenheterna med den ovantade forekomsten av orenheter i form av nitrosamin i
vissa lakemedel* har framhévt betydelsen av ett sunt system for upptéackt av kvalitetsproblem
och efterlevnadskontroll. Atgarder for starkt kontroll Gver den globala tillverkningskedjan
och 6kad insyn i distributionskedjan ar av avgorande betydelse i detta sammanhang. Alla
aktorer ar ansvariga for kvaliteten pa sina lakemedel, men innehavare av godkannanden for
forsaljning har ett sérskilt stort kvalitetsansvar. Efterlevnaden av god tillverknings- och
distributionssed bor forbéttras.

Internationellt sett spelar EU en aktiv roll i framjandet av god tillverkningssed, vilket
sakerstaller hogsta mojliga kvalitet pa lakemedelsprodukter. EU deltar bland annat i forum
som internationella konferensen om harmonisering av tekniska krav for registrering av
humanlakemedel och i bilateralt och multilateralt samarbete pa inspektionsomradet.
Bilaterala samarbetsformer &r till nytta, sarskilt 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 &ven att analysera de réattsliga effekterna av framvéxten av nya
tillverkningsmetoder, sasom decentraliserad eller kontinuerlig tillverkning. Dessa metoder
skapar nya tillverkningsmodeller, dar man gar fran industriell tillverkning till patientnara
tillverkning. Produktionstiderna forkortas, men dessa nya tillverkningsmodeller ger upphov
till nya utmaningar nér det galler kvalitet, inspektion och tillsyn.

# https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures/nitrosamine-
impurities.
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Produktion, anvandning och bortskaffande av lakemedel 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 hormonstérande @mnen och
andra kan oka risken for antimikrobiell resistens. Forekomst av antimikrobiella medel i vatten
och jord kan paskynda utvecklingen av resistenta bakterier. Den europeiska gréna givens
nollfororeningsstrategi syftar just till att bade skydda folkhalsan och ekosystemen. Det kravs
insatser under hela livscykeln for lakemedel for att minska resursanvéndningen, utsldppen
och nivan av lakemedelsrester i miljon. Den totala exponering for saddana restsubstanser bor
minimeras och minskas sa mycket som mojligt. Oanvéanda lakemedel ger fortfarande upphov
till mycket avfall. Kommissionen antog nyligen riktlinjer for separat insamling av farligt
hushallsavfall, vilket omfattar lakemedel®. Ytterligare atgarder for att begransa
lakemedelsavfall bor overvdgas, bland annat minde forpackningsstorlekar och béttre
anpassning till den verkliga anvandningen. Handlingsplanen for den cirkulara ekonomin
och kemikaliestrategin for hallbarhet*’ utgér ramen fér en allman omstalining till produktion
och konsumtion av resurser och farmaceutiska ravaror som ar sakra och har minsta majliga
paverkan p& miljén och klimatet. EU:s strategi om lakemedel i miljén*® och One Health-
handlingsplanen mot antimikrobiell resistens*® innehaller dessutom riktade atgarder som for
narvarande genomfors (bland annat atgarder for forbattrad miljoriskbeddomning och
avfallshantering).

Lakemedelsstrategin for Europa bygger pa och kompletterar dessa atgarder, sérskilt nar det
géller dversynen av lakemedelslagstiftningen, vilken bland annat omfattar en granskning av
bestaimmelserna om miljoriskbedémningar. Innovation for miljomassigt hallbara lakemedel
och miljévénlig tillverkning bor bli en drivkraft for EU:s lakemedelsindustri. Industrin bor
dessutom tillampa bésta tillgangliga tillverkningstekniker for att minska utslappen och bidra
till EU:s klimatambitioner i sina leveranskedjor.

Kommissionen kommer via internationellt samarbete att fortsatta att framja atgarder for att
hantera miljorisker i andra lander dar utslapp av lakemedel fran tillverkning och andra kallor
kan bidra till spridningen av antimikrobiell resistens. Mojligheterna att hantera antimikrobiell
resistens genom god tillverkningssed bor ocksd bedémas. Kommissionen kommer att
samarbeta med Varldshélsoorganisationen (WHO), andra viktiga internationella
organisationer och bilateralt for att 6ka medvetenheten om miljériskerna, bland annat genom
att utbyta basta praxis och utforma internationella riktlinjer. Kommissionen kommer att
framja miljomassigt hallbar produktion och bortskaffande av lakemedel globalt, bland annat
genom politisk dialog och frivilliga ataganden fran sektorn.

Flagagskeppsinitiativ om kvalitet och miljomassig hallbarhet

> Foresla en 6versyn av lakemedelslagstiftningens bestammelser om tillverkning och
distribution 1 syfte att forbattra transparensen och forstarka tillsynen Over
distributionskedjan, klargora ansvarsfordelningen for att sékra ldkemedlens kvalitet

45

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

6 COM(2020) 98 final.

7 COM(2020) 667 final.

8 COM(2019) 128 final._Mer information om framstegen med genomférandet av strategin om lakemedel i
miljon finns pa https://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm

* COM(2017) 339 final.
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https://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm

och se till att industrin &r beredd for nya tillverkningstekniker — 2022.

> Foresla en Oversyn av  ldakemedelslagstiftningen  for  att  skarpa
miljoriskbeddmningskraven och anvéandningsvillkoren for lakemedel och utvérdera
forskningsresultaten fran initiativet for innovativa lakemedel — 2022.

Andra atgarder

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

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

> Samarbeta med internationella partner for att sékerstélla kvalitet och miljémassig
hallbarhet for aktiva farmaceutiska substanser som importeras fran lander utanfor EU
— pagar.

» Tillsammans med medlemsstaterna och EMA bedéma mojligheterna att forbattra
uppgifterna i befintliga databaser eller relaterade datakataloger nar det géller
tillverkningsanldggningar, hur de anvéands for att tillverka produkter som é&r
godkanda i EU och anlaggningarnas inspektionsstatus — 2022.

> Fortsatta att genomfora atgarderna i strategin om ldkemedel i miljon, bland annat
atgarder ~ for  miljovanligt  bortskaffande  av  ldkemedel,  minskade
forpackningsstorlekar och mindre férpackningar — pagar.

» Utveckla basta praxis for utfasning av fossila vérdekedjor i samarbete med
medlemsstaterna och berdrda aktérer — 2021.

4.3. Forstarka EU:s mekanismer for hantering av halsokriser

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 forhandsbestallningar av vaccin. Detta har
varit mojligt tack vare ett mangsidigt ekosystem av sma och medelstora liakemedelsforetag
och etablerade multinationella industriforetag som verkar i stabila reglerings- och
finansieringsforhallanden. Atgarderna for att hantera covid-19-krisen har ibland varit
bristfalligt utformade och har kommit sent, vilket visar pa behovet av en mer strukturerad
beredskap. Det star ocksa klart att det finns brister i sektorns formaga att agera och forbereda
sig pa halsokriser, vilket kan fa konsekvenser for EU:s strategiska oberoende.

Paketet for en europeisk halsounion &r ett forsta steg mot att utforma strukturella och
framtidssakrade losningar och forbattra EU:s beredskap och motstandskraft mot
grénsoverskridande hélsohot. EMA:s roll starks och myndigheten kommer att fungera som ett
centralt nav for vetenskaplig spetskompetens. Pa sa satt kan EMA snabbt spara vetenskapliga
bel4dgg och utvarderingsforfaranden, beddoma forsoérjningskapacitet och dvervaka, kvantifiera
och begransa brist pa viktiga lakemedel under en kris. Europeiska centrumet for
forebyggande och kontroll av sjukdomar far ett forstarkt mandat att tillhandahalla praktiskt
stod till medlemsstaterna och kommissionen genom epidemiologisk 6vervakning och
kommer att utfarda vetenskapliga rekommendationer om lampliga halsoatgarder for att
hantera halsokriser. Paketet innehdller dessutom en forordning om allvarliga
gransoverskridande hot mot manniskors halsa for att forbattra beredskapen och
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insatsférmagan, och en EU-myndighet for beredskap och insatser i halsonddlagen (Hera)
inrattas.

Den nya EU-myndigheten for beredskap och insatser i hdlsonédlagen fyller en strukturell
lucka i EU:s infrastruktur for krisberedskap och reaktion. Myndigheten kommer att starka
samordningen av atgarderna langs hela vardekedjan och sorja for strategiska investeringar for
forskning, utveckling, tillverkning, inférande, distribution och anvandning av medicinska
motatgarder. Detta kraver ett ekosystem av offentlig och privat kapacitet som tillsammans
mojliggor snabba insatser nar s kravs.

Den nya myndigheten kommer att férebygga specifika hot och mojliggéra for teknik med
hjalp av framtidsanalyser och framsyn. Den kommer att identifiera och atgarda
investeringsluckor i viktiga motatgérder, bland annat nar det galler utveckling av innovativa
antimikrobiella medel. Den kommer att 6vervaka och samordna produktionskapacitet och
behov av och tillgang till ravaror, och pa sa satt atgarda svagheter i forsorjningskedjan.
Myndigheten kommer dessutom att frdmja utvecklingen av dvergripande tekniska Iosningar
(t.ex. tekniker for vaccinplattformar) till stéd for beredskaps- och insatsplanering infor
framtida hot mot folkhalsan och utforma specifika motatgarder med hjalp av forskning,
kliniska provningar och datainfrastrukturer.

Under ett halsonddlage pa EU-niva kommer ytterligare resurser i form av mekanismer for
omfattande och snabba upphandlingar eller lagring att krédvas 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 atgard som inriktas pa framvéxande hot mot manniskors halsa,
som smittsamma sjukdomar och antimikrobiell resistens. Parallellt med detta kommer
kommissionen att inleda en konsekvensbedémning och ett samrad om inrattandet av en EU-
myndighet, i syfte att under 2021 foresla en sarskild struktur med tillrackliga befogenheter
och resurser som snabbt ska inleda sin verksamhet. Synergier och komplementaritet med
befintliga EU-organ och relevanta utgiftsprogram kommer att sakerstallas.

En rad olika atgarder for att starka motstandskraften planeras. Programmet EU for halsa och
offentlig-privata partnerskap kommer att komplettera nationella styrmedel for att skydda
manniskor mot allvarliga grénsoverskridande halsohot och bidra till krisberedskapen och
insatserna. Inom ramen for lagstiftningséversynen kommer kommissionen dven att undersdka
hur EU kan skapa ett system som &r mer motstandskraftigt mot kriser. Forskning och
innovation, globala varde- och distributionskedjor, internationellt samarbete och
internationell konvergens samt forstarkta och diversifierade produktionsanldggningar
kommer att komplettera bilden. Inom ramen for sin plan for immateriella rattigheter kommer
kommissionen att analysera verktyg for att forbattra tillgangen till immateriella rattigheter
som &r knutna till kritiska tekniker i tidskriser.

Flaggskeppsinitiativ om Europas mekanismer férhantering av halsokriser

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

5.  Sakerstélla ett starkt globalt inflytande for EU

EU:s lakemedelsregelverk anses allmant vara vélutvecklat, tillforlitligt och moget.
Lakemedelssektorn ar dessutom av strategisk vikt ekonomiskt sett for EU:s globala handel
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Inom ramen for sin verksamhet pa global niva kommer kommissionen att nara samarbeta
med EMA och de nationella behériga myndigheterna inom ramen for natverket for
tillsynsmyndigheter.

Kommissionen kommer att fortsétta sin éppna dialog med andra regioner och lander, bland
annat lag- och medelinkomstlander. Den kommer att undersoka hur forfarandet for
utfardande av yttranden om lakemedel som endast ar avsedda for marknader utanfér EU kan
gbras mer attraktivt som ett verktyg for att samarbeta med andra ldnder och underlétta
tillgangen till lakemedel utanfor EU. EU kommer dessutom att fortsétta att verka for forstarkt
regleringssamarbete och om mojligt konvergens inom ramen for multilaterala forum,
namligen 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 ambitiésa
kvalitets-, effektivitets- och sdkerhetsstandarder inom ramen for internationella
samarbetsforum och organisationer. Gemensamma internationella standarder ar ett viktigt
verktyg. De underlattar den globala utvecklingen av lakemedel. EU kommer att fortsatta att
spela en framtradande 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 ar en viktig kalla till tillvaxt, aven for sma och medelstora foretag.
Atgarderna p& detta omrdde handlar om att skapa likvardiga forutsattningar och
lagstiftning som gynnar innovation och konkurrenskraft. I sina bilaterala forbindelser med
andra lander kommer kommissionen att forsvara EU:s intressen, bland annat vad géller
Oomsesidigt tilltrade till upphandlingsmarknader i tredjelander, men &ven faststélla
gemensamma omraden av strategiskt intresse. Sarskilt Afrika ar en viktig partner att dvervaga
samarbete om innovation, produktion och teknikéverforing med. Den kommer att fokusera pa
internationellt samarbete och stdarka den globala styrningen och allianserna med
partnerlander, bland annat via ett initiativ eller en atgard pa WTO-niva for att underlatta
handeln med sjukvardsprodukter.

EU kommer att stddja Varldshalsoorganisationens (WHOQO) arbete med att forstarka
regleringskapaciteten genom att framja démsesidigt fortroende och uppréatta en ram for att utse
tillsynsmyndigheter som WHO-listade myndigheter.

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

> Arbete pa global nivai med EMA och natverket av nationella tillsynsmyndigheter
inom ramen for internationella forum och via bilateralt samarbete for att frdmja
konvergens i lagstiftningen med malet att trygga tillgangen till sakra, effektiva och
prisoverkomliga lakemedelsprodukter av hog kvalitet pa global niva — pagar.

Andra atgarder

> Skynda pa harmoniseringen pa internationell niva genom att proaktivt foresla
harmoniseringsomraden i linje med den senaste vetenskapliga utvecklingen. Framja
upptaget och genomforandet av internationella standarder och sékerstélla likvardiga
forutsattningar for aktorer pa den internationella marknaden genom att starka EU:s
bilaterala och multilaterala forbindelser — pagar.

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

Lakemedelsstrategin kommer att garantera att vi fortsétter att tillhandahalla sakra lakemedel
av hog 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
lakemedel. Den kommer att bidra till att forbattra EU-systemets motstandskraft och
krisberedskap. Och den kommer att forstarka EU:s roll som en stark aktor pa det globala
planet.

For att strategin ska lyckas behdver vi ett heltackande och integrerat tillvagagangssatt for
att hantera utmaningar, tdnka utanfor de gangse banorna och samarbeta 6ver vetenskapliga
granser och tillsynsbefogenheter under hela livscykeln for lakemedel och medicintekniska
produkter for att pa sa vis staka ut den lampliga politiska ansatsen.

Samverkansbaserad dialog &r en forutsattning for en smidig omstallning, vilket tydliggors
av de olika samrad som har genomforts under arbetet med denna strategi. Kommissionen ar
redo att fortsatta 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 civilsamhallet som bygger pa befintliga strukturer kommer att underlatta
samverkan med berdrda aktorer: offentliga myndigheter, industrin, yrkesverksamma inom
halso- och sjukvard, patient- och konsumentorganisationer, civilsamhallesorganisationer och
forskningssamfundet.

Kommissionen kommer att regelbundet rapportera om de framsteg som goérs och kommer att
halla Europaparlamentet och radet fullstandigt informerade och forsékra sig om deras
deltagande i relevanta atgarder, med hansyn till deras roll i utformningen av styrmedel och
lagstiftning.

Kommissionen kommer att strava efter att uppfylla strategins mal och genomféra specifika
atgarder i partnerskap med medlemsstaterna, genom forstarkt dialog, nara samverkan och
ett aktivt informationsutbyte mellan medlemsstaterna och kommissionen. Det framsta
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forumet for diskussioner med medlemsstaterna kommer att vara farmaceutiska kommittén®2,
men dven andra befintliga samarbetsmekanismer i EU kommer att forstarkas och
rationaliseras for detta andamal.

Denna strategi stakar ut en flerarig vision. Den ar startskottet fér en process som kommer att
sakerstalla att EU:s lakemedelsstrategi ger resultat och tjanar folkhélsan pa ett ekonomiskt,
miljomassigt och socialt hallbart sétt i en standigt foranderlig miljo med omstallningar inom
bade pa vetenskapen och pa marknaderna. Genomférandet kraver ett langsiktigt engagemang
och mobilisering av resurser. For att strategin ska lyckas krdvs engagemang och gemensamt
ansvar fran alla aktorer i den farmaceutiska vardekedjan.

%2 Rédets beslut 75/320/EEG av den 20 maj 1975 om inrattandet av en farmaceutisk kommitté (EGT L 147,
9.6.1975, s. 23).
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