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1.  Inledning

I 6ver 50 ar har EU:s likemedelslagstiftning faststdllt de hogsta kvalitets-, sédkerhets- och
effektivitetsstandarderna for godkdnnande av ldkemedel och samtidigt frdmjat den inre
marknadens funktion och en konkurrenskraftig ldkemedelsindustri. De péagaende
omstéllningarna tillsammans med erfarenheterna fran covid-19-pandemin och Rysslands
brutala invasion av Ukraina krdver dock beslutsamma atgéarder for att modernisera EU:s
lakemedelsram och gora den mer resilient, rédttvis och konkurrenskraftig.

Liakemedel som godkédnns i EU i dag nér inte patienterna tillrdckligt snabbt och dr inte lika
tillgéngliga i alla EU-ldnder. Det rader stora skillnader ndr det gédller hanteringen av icke
tillgodosedda medicinska behov, sidllsynta sjukdomar och utvecklingen av nya
antimikrobiella medel f6r att motverka det vixande problemet med antimikrobiell resistens.
Dessutom é&r hoga priser for innovativa behandlingar en utmaning nér det géller att sékerstélla
snabb och prisoverkomlig tillgang till likemedel, och likemedelsbrist dr ocksa ett vixande
problem som kan fa allvarliga konsekvenser for patienterna.

Om EU ska forbli en attraktiv plats for investeringar och vérldsledande nér det giller
utvecklingen av ldkemedel, maste regelverket anpassas till utvecklingen, exempelvis den
digitala omstédllningen och ny teknik for att administrera likemedel till patienterna. For att
6ka EU:s konkurrenskraft maste den administrativa bordan minska och forfarandena
forenklas, och om detta initiativ ska kunna anpassas efter malen i den europeiska grona given
och den grona ekonomin dr det viktigt att hantera 1ikemedlens miljopaverkan.

I november 2020 lade kommissionen fram en likemedelsstrategi for Europa! som syftar till
att skapa en framtidssiker och patientcentrerad likemedelsmiljé dédr EU:s industri kan verka
innovativt, nd framgang och fortsétta att vara vérldsledande. Ett ldkemedelsekosystem 1 EU
som &r krisresilient och anpassat till dagens situation och framtida utmaningar ar en av de
viktigaste pelarna i en stark europeisk hilsounion’ som fungerar for medborgarna och
kommer att komplettera andra viktiga initiativ. Det géller exempelvis forstérkningen av EU:s
ram for hélsosdkerhet genom den nya lagstiftningen om grénsoverskridande hot mot
manniskors hélsa, starkare mandat for EU:s hédlso- och sjukvardsorgan, inrdttandet av
Myndigheten for beredskap och insatser vid hélsokriser (Hera), Europas plan mot cancer och
det europeiska hilsodataomradet.

Som en viktig del av EU:s 6vergripande svar pa dessa utmaningar foreslar kommissionen en
omfattande 6versyn av EU:s ldkemedelslagstiftning sa att foljande fem huvudmal kan
uppnas:

1. Sikerstilla att alla patienter i EU far snabb och réttvis tillgang till sdkra och effektiva
lakemedel till rimligt pris.

2. Forbittra forsorjningstryggheten och sékerstilla att patienter alltid har tillgang till
likemedel, oavsett var i EU de bor.

3. Erbjuda en attraktiv, innovations- och konkurrenskraftsvianlig milj6 for forskning,
utveckling och produktion av ldkemedel i Europa.

4. Gora ladkemedel mer miljoméssigt hallbara.

! Meddelande frén kommissionen, En ldkemedelsstrategi for Europa, COM(2020)761 final.
2 https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-
life/european-health-union_sv.



5. Motverka antimikrobiell resistens genom en One Health-modell som omfattar
méanniskors och djurs hélsa och miljon.

For att dessa mal ska kunna uppnas foreslar kommissionen en reform av EU:s
lakemedelslagstiftning, bland annat genom ett forslag till ett nytt direktiv och ett forslag till
en ny férordning, for att modernisera och forenkla och ersitta foljande befintliga lagstiftning:
Direktiv  2001/83/EG® och forordning (EG) nr 726/2004* (som kallas den allmcnna
ldkemedelslagstifiningen), forordning (EG) nr 1901/2006 om ldkemedel for pediatrisk
anvindning (den pediatriska forordningen)® och férordning (EG) nr 141/2000 om
sirlikemedel®. Dessutom foresldr kommissionen en radsrekommendation om antimikrobiell
resistens for att komplettera och stirka EU:s insatser.

En reform av ldkemedelslagstiftningen utgor ett tillfdlle att skapa en patientcentrerad,
framatblickande och héllbar ram som gynnar patienterna, vart samhille och hélso- och
sjukvardssystemen 1 FEuropa och samtidigt s#kerstdller att EU:s industri forblir
konkurrenskraftig internationellt. Det kommer att krdvas samarbete mellan olika berdrda
parter for att 4stadkomma positiva férdndringar. Industrin kommer att spela en grundldaggande
roll, bade for att tillgodose patienternas behov och for att driva pa innovation och
konkurrenskraft, pa ett omrade dar EU maste behalla sitt internationella ledarskap och stirka
resiliensen. Den foreslagna reformen bygger pa omfattande samrad med alla relevanta
berorda parter’.

I detta meddelande ges en Oversikt 6ver de viktigaste delarna i den foreslagna reformen av
lakemedelslagstiftningen och i den foreslagna radsrekommendationen om antimikrobiell
resistens.

2.  En reform som ska ge patienter i hela EU biittre tillgang till likemedel till rimliga
priser

Frimja snabb och rittvis tillgang till liikemedel for patienterna

Ett viktigt mal med reformen é&r att se till att alla patienter 1 hela EU far snabb och rittvis
tillgang till sikra och effektiva likemedel®. Detta dr dock inte alltid fallet i dag, sirskilt inte
nir det géller innovativa likemedel, eftersom patienternas tillgdng varierar beroende pa vilket
medlemsland de bor i°.

For att na ut till patienterna maste ldkemedel ha ett godkdnnande f6r forsdljning och det 4r det
foretag som innehar godkénnandet som ska lansera det pa marknaden. De flesta innovativa
ldkemedel far ett centralt godkénnande for forséljning i EU, vilket gor att de kan saluforas i
alla medlemslénder samtidigt. Beslutet om att lansera ett likemedel i ett visst medlemsland &r

3 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanlidkemedel.

4 Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inréttande av
unionsforfaranden for godkénnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och om inréttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet.

® Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om likemedel for
pediatrisk anvindning och om #&ndring av forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv
2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004.

& Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 141/2000 av den 16 december 1999 om sérlikemedel.
7 Konsekvensbeddmningsrapport om dversynen av den allménna likemedelslagstiftningen, bilaga 2: Samrad
med berorda parter.

8T enlighet med princip16 i den europeiska pelaren for sociala réttigheter, (EUT C 428, 13.12.2017, s. 10).
® Konsekvensbeddmningsrapport om dversynen av den allménna likemedelslagstiftningen, kapitel 2.



dock ett kommersiellt beslut av foretaget och det grundas pa faktorer som marknadsstorlek,
marknadsforing och distributionsnét, samt nationell prisséttnings- och ersdttningspolitik. I
sma eller mindre rika medlemsldander kommer darfor ett begrénsat antal produkter in pa
marknaden eller ocksa sker det med fordrsjning!®.

Syftet med den foreslagna reformen &r att gora det léttare for patienter att snabbare fa tillgang
till innovativa ldakemedel i hela EU. Bland étgirderna ingar ocksa att underlétta for snabba
godkénnanden for forsdljning (se kapitel 4), samtidigt som man sédkerstéller en grundlig
utvdrdering av ldkemedlens kvalitet, sdkerhet och effekt. Dessutom kommer foretagen att
uppmuntras att lansera sina produkter i alla EU-ldnder och att utveckla produkter som
tillgodoser icke tillgodosedda medicinska behov (se kapitel 4 for ndrmare uppgifter om
rattsliga skyddsincitament och réttsligt stod).

Den foreslagna reformen kommer ocksd att underldtta snabbare marknadstilltride for
generiska likemedel och biosimilarer. For nya likemedel som inte kan utnyttja de féreslagna
villkorade rittsliga skyddsperioderna (se kapitel 4), kommer marknadstilltradet f{or
konkurrerande generiska ldkemedel och biosimilarer att ske snabbare dn med de nuvarande
reglerna. Dessutom kommer forfarandena for godkénnande av generiska likemedel och
biosimilarer att férenklas och ddrmed paskyndas.

For néarvarande finns det redan bestimmelser som gor det mojligt for utvecklare av generiska
lakemedel och biosimilarer att genomf6ra studier for framtida godkdnnanden for forsdlining
medan originallikemedlet fortfarande omfattas av patentskydd/tilliggsskydd!!' (s& kallade
Bolar-undantag). Den foreslagna reformen kommer att bredda dessa bestimmelser och gora
dem mer forutsdgbara for industrin for generiska ldkemedel och biosimilarer genom att
genomforandet av bestimmelserna samordnas i hela EU. Rent konkret kommer den att gora
det mojligt att genomfora studier till stod for framtida prissdtining och ersdittning samt
tillverkning eller inkdp av patentskyddade aktiva substanser i syfte att ansdka om
godkédnnande for forsédljning under den perioden, vilket bidrar till att marknadsintradet for
generiska ldkemedel och biosimilarer kan ske den dag da patentet/tillaggsskyddet upphér.
Nar det géller sdrldkemedel kommer reformen ocksé att sékerstilla att generiska ldkemedel
och biosimilarer kan komma in pd marknaden s& snart som perioden med ensamritt pa
marknaden'? 16per ut.

Okat samarbete och mer 6ppenhet for att forbiittra Likemedlens prisoverkomlighet

Rimliga priser pa ldkemedel 4r en stdndig utmaning for EU:s hélso- och sjukvardssystem och
for patienterna som maste betala for dem. For ersdttningsgilla ldkemedel kan hoga priser
dventyra hilso- och sjukvardssystemens finansiella hallbarhet. For ldkemedel som inte ersétts
fullt ut kan hoga priser ha stor inverkan pa patienternas ekonomiska situation och leda till
direkta negativa hilsokonsekvenser for patienter som inte har rdd med dessa ldkemedel.

For att gora prissdttningen pa likemedel rimligare tillkénnagavs i ldkemedelsstrategin for
Europa étgdrder for att stodja samarbete mellan medlemslédnderna vad géller prisséttnings-,
ersdttnings- och betalningspolitiken, ett omrade som faller under nationell behorighet.
Kommissionen har omvandlat nétverket av behoriga myndigheter for prisséttning och
ersittning (Network of Competent Authorities on Pricing and Reimbursement, NCAPR) fran
ett tillfalligt forum till en plattform for kontinuerligt frivilligt samarbete. Kommissionen &r

10 K onsekvensbedomningsrapport om dversynen av den allménna likemedelslagstiftningen, kapitel 2 och bilaga
14.

11 Se kapitel 4 for mer information om immateriella rittigheter som patent och tilldggsskydd.

12 Se kapitel 4 for mer information om rttsligt skydd som ensamrétt pd marknaden.



fast besluten att intensifiera detta samarbete och ytterligare stodja informationsutbytet mellan
nationella myndigheter, bland annat om offentlig upphandling av ldkemedel, samtidigt som
medlemslédndernas befogenheter pa detta omrade respekteras fullt ut.

Gemensam upphandling av ldkemedel kan vara en framgangsrik form av 6kat samarbete for
att forbattra prisdverkomligheten, tillgdngen till lakemedel och forsorjningstryggheten. Detta
har visat sig genom den gemensamma upphandlingen av covid-19-behandlingar och vacciner
mot apkoppor!®. Medlemslénder som #r intresserade av gemensam upphandling av likemedel
kan anvénda tillgédngliga regleringsverktyg enligt géllande EU-regler, sdsom direktivet om
offentlig upphandling'4, avtalet om gemensam upphandling'® och budgetférordningen'® som
for nirvarande héller pad att ses over. P4 begidran av medlemslédnderna dr kommissionen
beredd att ytterligare stddja och underlitta tillgangen till ldkemedel fo6r europeiska patienter,
sdrskilt nér det géller ladkemedel mot sédllsynta och kroniska sjukdomar.

Den foreslagna reformen av ldkemedelslagstiftningen omfattar ett antal atgérder som kommer
att bidra till rimligare pris. Atgirder for att underlitta snabbare marknadstilltride for
generiska ldkemedel och biosimilarer kommer att 6ka konkurrensen mellan lakemedel, sdnka
priserna pa dem, frdmja rimliga priser for patienterna och gynna hélso- och
sjukvardssystemens hallbarhet. Dessutom kommer genereringen av jamforande kliniska data
att uppmuntras for att ytterligare stirka beddmningen av likemedel och stodja beslut om
prissittning och ersittning i senare led. Ett forbdttrat samarbete mellan myndigheter med
ansvar for godkinnande for forsiljning, utvirdering av medicinsk teknik!”'® och prissittning
och erséttning kommer att frimja en mer enhetlig strategi i fragor som evidensgenerering
under likemedlets hela livscykel (se kapitel 4).

Insyn i1 den offentliga finansieringen skulle ocksd kunna bidra till att sinka
lakemedelspriserna. I dag dr storleken pa det offentliga ekonomiska stéd som har bidragit till
forskning och utveckling av ett visst ldkemedel oklar. Denna brist pa insyn i de risker som
bars av allménheten, i motsats till investeraren, skapar ojamlika villkor mellan industrin och
prissittnings- och erséttningsmyndigheterna under forhandlingarna. Som svar pa starka krav
fran patientorganisationer och andra bertérda parter kommer den f6reslagna reformen att
innebdra atgirder for 6kad insyn kring offentlig finansiering av ldkemedelsutveckling. Enligt
den foreslagna reformen kommer ldkemedelsféretag att bli skyldiga att offentliggéra
information om allt direkt ekonomiskt stod som de tar emot frdn en myndighet eller ett
offentligt finansierat organ till stéd for forskning och utveckling av likemedel. Den hir
informationen ska vara létt atkomlig for allménheten pd en sérskild webbsida for foretaget
och genom databasen Gver humanlikemedel som &r godkdnda i unionen. S&dan insyn
forvéntas 1 sin tur att stodja medlemslidnderna i deras forhandlingar med ldkemedelsforetagen,
och i slutdndan gora ldkemedel mer prisoverkomliga.

13 Kommissionen har offentliggjort en studie om offentliga upphandling av ldkemedel med rekommendationer
for att optimera (gemensam) upphandling. Finns pa: https://data.europa.eu/doi/10.2925/044781.

14 Europaparlamentets och radets direktiv 2014/24/EU av den 26 februari 2014 om offentlig upphandling och
om upphévande av direktiv 2004/18/EG.

15 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/2371 av den 23 november 2022 om allvarliga
gransoverskridande hot mot méanniskors hélsa och om upphivande av beslut nr 1082/2013/EU.

16 Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om finansiella regler for unionens allmédnna budget
(omarbetning), COM(2022) 223 final.

17Vid utvérdering av medicinsk teknik utvérderas mervérdet av nya ldkemedel jaimfort med befintliga.

18 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/2282 av den 15 december 2021 om utvérdering av
medicinsk teknik och om #&ndring av direktiv 2011/24/EU.



Stod till rimligare priser pd likemedel

» Underlétta snabbare marknadsintrade for generiska ldkemedel och biosimilarer f6r att 6ka
konkurrensen och ddrmed sénka priserna.

» Stimulera genereringen av jiamforande kliniska data for att stodja medlemslédnderna att
fatta snabbare och evidensbaserade beslut om prisséttning och ersittning.

> Oka insynen kring offentlig finansiering av ldkemedelsutveckling for att stodja
medlemslénderna i deras prisforhandlingar med ldkemedelsforetagen.

» Genom andra atgirder dn lagstiftning stodja samarbete om prisséttning och erséttning

mellan de nationella behériga myndigheterna, genom utbyte av information och bésta
praxis om nationell prissittnings- och upphandlingspolitik.

3.  Forbittrad liikemedelsforsorjning och hantering av brister

Likemedelsbrist har blivit ett vixande folkhilsoproblem i minga EU-linder'®, men ocksé
globalt. Brister utgor potentiella allvarliga risker for patienternas hilsa och paverkar deras rétt
till 1amplig medicinsk behandling. Det har under de senaste aren signalerats om Okande
likemedelsbrist, bade i parlamentets resolutioner’?® och i radets slutsatser’! och fran
medlemslédnderna och berérda parter.

Den strukturerade dialogen om forsdrjningstrygghet for likemedel?? och den senaste tidens

hindelser, sasom covid-19-pandemin, Rysslands militdra angrepp pa Ukraina och den hoga
inflationstakten, har lyft fram fragor om f6rsorjningstryggheten for likemedel i EU. Sdsom
konstateras i kommissionens studie om ldkemedelsbrist har bristerna flera olika orsaker och
vissa utmaningar har identifierats ldngs hela virdekedjan for 1dkemedel, dven nir det géller
tillverkning?®. Brist pa likemedel kan framfor allt uppstd pa grund av leveranskedjornas
O6kade komplexitet och specialisering, bristande geografisk diversifiering nédr det géller
anskaffningen av vissa viktiga ingredienser och ldkemedel, och lagstiftningen som upplevs
som komplicerad. EU:s beroende** av ett begrinsat antal tredjelinder for att producera
ingredienser och ldkemedel dkar och utgor potentiella sirbarheter 1 leveranskedjan.

De viktigaste inslagen i det tillhorande arbetsdokumentet fran kommissionens avdelningar?
om sédrbarheten i de globala leveranskedjorna for likemedel tas upp i den foreslagna
reformen, men ett antal andra atgdrder har ocksé inletts eller planeras for att hantera de
utmaningar som identifierades genom den processen. Som angavs i arbetsdokumentet fran
kommissionens avdelningar ger industristrategierna®®?’ redan en stark grund for att forbittra

19 Se till exempel betéinkande fran Europaparlamentets utskott for miljo, folkhélsa och livsmedelssékerhet av
den 22 juli 2020, Brist pa ldkemedel — hantering av ett vixande problem, 2020/2071 (INI).

20 Exempelvis Europaparlamentets resolution av den 17 september 2020 om likemedelsbristen — att hantera ett
vixande problem, 2020/2071(IN1), skil G.

21 Exempelvis radets slutsatser om tillgang till likemedel och medicintekniska produkter for ett starkare och mer
resilient EU, 2021/C 269 1/02, skil 5.

22 https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-
medicines-supply_sv.

2 https://op.europa.eu/sv/publication-detail/-/publication/1{8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71al/language-
en/format-PDF/source-245338952.

24 Det #r framfor allt Kina och Indien som héller p4 att bli stora tillverkare av insatsvaror for
lakemedelsindustrin, och de utgor produktionscentrumet i Asien. Produktionen &r inte bara koncentrerad
regionalt, utan for manga ingredienser &r den ocksa begrénsad till ett fétal tillverkare i dessa lénder.
Bhitps://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf.

26 Meddelande frén kommissionen, En ny industristrategi for EU, COM(2020) 102 final.




forsorjningstryggheten for lidkemedel. Framtida arbete kommer ocksa att fokuseras pa att
framja grén innovation, digital innovation och 6kat samarbete mellan nyckelaktorer bade
inom EU och globalt. Kommissionen stdder ocksa medlemsstaternas insatser for att sla
samman sina offentliga resurser via viktiga projekt av gemensamt europeiskt intresse pa
hilsoomradet for att frimja utvecklingen av innovativ, ekonomiskt och miljéméssigt hallbar
teknik som gir utéver den senaste tekniken inom sektorn och gor det mojligt att atgérda
marknadsmisslyckanden.

Som en del av byggstenarna i den europeiska hdlsounionen och for att atgirda vissa av de
svagheter som avsléjades under covid-19-pandemin utvidgades mandatet for Europeiska
likemedelsmyndigheten (EMA)?® for att méjliggdra samordning och hantering av specifika
lakemedelsbrister under kriser. Dessutom inréttades Myndigheten for beredskap och insatser
vid hilsokriser (Hera)?’ for att sdkerstlla tillgang till de medicinska motatgirder som behdvs
vid hot mot folkhélsan pé unionsniva och for att hantera marknadsutmaningar med hjilp av
atgirder som oOvervakning av forsdrjningskedjan, lageruppbyggnad®® och offentlig
upphandling. Som en del av leveranskedjorna kommer den féreslagna akten om kritiska
ravaror®! att sikerstilla tillgingen till vissa material som #r relevanta for tillverkningen av
lakemedel.

Aven om effektiva processer har inrittats pa detta omrade finns det ett tydligt behov av okad
samordning i hela EU och av lampliga atgérder for att trygga tillgdngen pa ldkemedel for EU-
medborgarna, inte bara i krissituationer utan dven under normala férhallanden.

I reformen foreslas atgérder for att hantera utmaningar i frdga om tillgdng utdéver dem som
ingar i EMA:s utvidgade mandat och i Heras uppgifter, som dr begransade till krisberedskap
och krishantering. Den kommer att atgédrda systembrister och 6ka forsorjningstryggheten for
kritiska ldkemedel genom stréngare krav pad leveranser, tidigare anmélan av brister och
tillbakadraganden och en starkare roll for EMA nidr det géller samordning av atgidrder mot
brister. Inom ramen for den foreslagna reformen kommer dessutom de ldkemedel som anses
vara mest kritiska for EU:s hilso- och sjukvardssystem att tas upp i en EU-f6rteckning. Pa sa
sédtt kommer man att kunna analysera sarbarheter i leveranskedjan for dessa ldkemedel, f6ljt
av rekommendationer om atgdrder som innehavare av godkdnnande for forsdljning,
medlemslénder eller andra enheter ska vidta for att forbéttra forsorjningstryggheten (t.ex.
beredskapslager som ska upprétthallas). I detta sammanhang maste medlemsstaterna ocksa
rapportera till EMA vilka atgérder de har vidtagit for att stirka tillgdngen pa det ldkemedlet.

D& kan EU effektivt forebygga forsorjningsproblem och sidkerstdlla kontinuitet i
forsorjningen av dessa likemedel till EU-medborgarna.

Kontinuerlig hantering av liilkemedelsbrist och problem i leveranskedjorna

27 Meddelande fran kommissionen, Uppdatering av industristrategin 2020: en starkare inre marknad for EU:s
aterhdamtning, COM(2021) 350 final.

28 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/sv/TXT/?toc=0J:1.:2022:020: TOC&uri=uriserv:OJ.L._.2022.020.01.
0001.01.sv.

% https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-09/hera_2021_decision_en_0.pdf.

30 Hera har en budget pa 1,2 miljarder euro for lagring av medicinska motatgzrder inom ramen for rescEU. En
del av denna budget kommer att anvéndas for att lagra antibiotika, samtidigt som man ser till att inte forvérra de
befintliga bristerna. Den lagrade antibiotikan kan vid behov spridas till medlemsldnderna genom EU:s
civilskyddsmekanism.

31 Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council establishing a framework for
ensuring a secure and sustainable supply of critical raw materials and amending Regulations (EU),
COM(2023)160 final.




» Genom den foreslagna reformen inf6rs krav pa att behdriga myndigheter pa nationell niva
och EMA kontinuerligt ska 6vervaka lakemedelsbrister. Skyldigheterna for innehavare av
godkénnande for forsdljning kommer att skédrpas, bland annat genom tidigarelagd och
samordnad rapportering av ldkemedelsbrister och upprétthallande av planer for att
forebygga brister.

» EMA kommer att f4 en starkare samordnande roll for att Gvervaka och hantera kritiska
lakemedelsbrister pd EU-niva, tillsammans med den verkstéillande styrgruppen for
lakemedelsbrist och ldkemedelssidkerhet. I detta sammanhang maste medlemsstaterna
ocksa rapportera till EMA om alla planerade eller vidtagna dtgirder pa nationell niva fo6r
att minska eller avhjélpa bristen pa ett visst ldkemedel. Insyn i brister ska uppnas genom
offentliggdrande av information om lékemedelsbrist pa nationell nivéd och EU-niva.

» Kommissionen kommer att uppritta en EU-omfattande forteckning Over kritiska
lakemedel, och sérbarheten i leveranskedjan for dessa lakemedel ska bedomas.

» Nar det giller kritiska brister maste innehavare av godkdnnande for forsiljning av
lakemedel arbeta for att atgirda dessa brister enligt rekommendationer, och rapportera
resultaten av de atgirder som vidtagits. Sddana rekommendationer kan till exempel vara
att oka eller omorganisera tillverkningskapaciteten eller anpassa distributionen for att
forbéttra tillgangen.

4. En reform som frimjar innovation och EU:s konkurrenskraft

Andamalsenliga incitament for innovation, tillgang och hantering av icke tillgodosedda
medicinska behov

Efter USA ar EU vérldens storsta ldkemedelsmarknad, och ldkemedelsindustrin 1 EU &r stark
och konkurrenskraftig. Det dr en av Europas hogst presterande hogteknologiska sektorer och
sysselsitter direkt 840 000 personer och tre ganger fler indirekt i tidigare och senare led.
Europa (EU, Storbritannien och Schweiz) dr den nésta storsta investeraren i forskning och
utveckling pa ldkemedelsomradet, med 39,7 miljarder euro 2020, efter USA med
investeringar pa 63,5 miljarder euro®’. Nir det giller tillverkning av hogteknologiska
lakemedel &r EU en tydlig global ledare, vilket ocksa framgar av EU:s ledande roll med att
forse virlden med covid-19-vacciner. Under 2021 exporterade EU ldakemedel till ett varde av
235 miljarder euro, vilket #r 136 miljarder euro mer #n dess import®®. EU satsar omkring
1,5 % av sin BNP pé ldkemedel, eller 230 miljarder euro under 2021, varav 6ver 80 % gar till
innovativa produkter’®. EU:s likemedelsmarknad stér for 17 % av den globala marknaden,
vilket gor den till den nést mest attraktiva marknaden for branschen, sérskilt f6r innovatdorer.

Reformen av ldkemedelslagstiftningen syftar till att uppritthalla och stirka stillningen for
EU:s likemedelsindustri, bade inom EU och globalt. Regelverket kommer att fortsétta att
stodja innovation och sdkerstilla att patienterna i EU kan dra nytta av den modernaste hélso-
och sjukvarden och de senaste likemedlen. Under covid-19-pandemin visade det sig att
innovation dr avgérande nér det géller att utveckla nya och béttre behandlingar, inbegripet
nya ldkemedel och nya anvidndningsomraden for befintliga lakemedel.

Det dr en komplicerad process att bedriva likemedelsforskning och det innebdr betydande
kostnader och risker for utvecklarna (t.ex. kostnaden f6r och den vetenskapliga komplexiteten

32 The Pharmaceutical Industry in Figures, Key Data, EFPIA, 2022.
% Trade surplus in medicinal products records high, Eurostat, 2022.
34 IQVIA MIDAS — databas.




inom preklinisk och klinisk forskning). Dessutom rader det internationell konkurrens for att
locka till sig forskning och utveckling genom att erbjuda inte bara en framtidssékrad och
stabil réttslig ram utan ocksd en gynnsam milj6. Fragor som tillgéng till kapital, tillgéinglig
infrastruktur och kompetent och kvalificerad arbetskraft &r viktiga faktorer fo6r utveckling av
lakemedel och for att driva pa innovation. Vid 6versynen av likemedelslagstiftningen tas
héansyn till EU:s konkurrenskraft, bade vad giller regelverk och industripolitik. Det ska finnas
en ldmplig balans mellan frimjandet av innovation, tillgdng till likemedel och deras
prisoverkomlighet. Utvecklingen av nya ldkemedel och tillgdngen till de ldkemedel som vara
hilso- och sjukvardssystem behdver dr beroende av en framgangsrik likemedelsindustri som
dr en viktig tillgang for EU:s ekonomi.

I EU kompletteras ett starkt system for immateriella rittigheter (patent och tilliggsskydd*?)
med rittsliga skyddsincitament i ldkemedelslagstiftningen. Savil immateriella réittigheter och
rattsliga skyddsincitament skyddar och framjar innovation och kompenserar for de risker och
kostnader som utvecklare av innovativa likemedel adrar sig. Samtidigt ger det hir systemet
en tydlig ram sa att generiska likemedel och biosimilarer kan komma in pa marknaden sa
snart de relevanta immateriella réttigheterna och de lagstadgade skyddsperioderna upphor.

Liakemedel kan skyddas av patent och tilliggsskydd enligt nationella, europeiska och
internationella rittsliga ramar, inbegripet EU:s férordning om tilliggsskydd®¢. Detta skydd
kan récka i 6ver 20 ar fran det att det forsta patentet ldmnas in, vanligen i ett tidigt skede av
lakemedelsutvecklingen. Frdn och med godkédnnandet for forsédljning ger EU:s
lakemedelslagstiftning dessutom 10 ars rittsligt skydd till innovativa ldkemedel, vilket
omfattar 8 &r av lagstadgat uppgiftsskydd®’” och 2 ars marknadsskydd*®. Denna period kan
forlangas upp till 11 & om en ny behandlingsindikation ldggs till efter det ursprungliga
godkédnnandet for forsdljning. Nar det gédller ldkemedel f6r sdllsynta sjukdomar
(sirlikemedel), tilldelas innovativa likemedel 10 ars ensamriitt pd marknaden®. Férutom
ovanstdende skydd far ldkemedel som har f6ljt den pediatriska utvecklingsplan som avtalats
med EMA sex manaders forldngning av sitt tillaggsskydd.

Tillsammans utgdr immateriella rattigheter och rattsligt skydd i EU ett starkt system for
innovation. Det &r ett mycket konkurrenskraftigt skydd jamfort med skyddet i andra ldander
runt om i vérlden.

I de nuvarande investeringarna i ldkemedelsutveckling prioriteras dock inte alltid de storsta
icke tillgodosedda medicinska behoven. Detta géller sdrskilt sjukdomar som stills infor
vetenskapliga utmaningar (t.ex. begrinsad forstdelse for sjukdomen, begrénsad
grundforskning) eller begrénsat kommersiellt intresse (t.ex. séllsynta sjukdomar). Déarfor
finns det allvarliga sjukdomar, som vissa cancerformer eller neurodegenerativa sjukdomar,
for vilka tillfredsstéllande behandlingar fortfarande saknas. Dessutom finns det 6ver 6 000

% Tillaggsskyddet dr en immateriell réttighet som fungerar som en forldngning av en patentréttighet.

% Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tilliggsskydd for
lakemedel.

37 Lagstadgat dataskydd avser perioden efter det att det ursprungliga godkénnandet av ett likemedel, dé foretag
som vill utveckla generiska eller biosimilara versioner av likemedlet inte kan hénvisa till resultaten av de
prekliniska forsok och de kliniska provningar av ldkemedlet som ingér i den ursprungliga dokumentationen.

% Marknadsskydd avser en period under vilken ansokningar om godkdnnande for forsdljning av generiska
lakemedel och biosimilarer kan ldmnas in och bedomas och respektive godkdnnande for forséljning kan beviljas.
Den generiska eller biosimilara produkten kan dock endast slédppas ut pd marknaden efter det att den perioden
har 16pt ut.

%9 Ensamritt pA marknaden avser perioden efter godkédnnande for forséljning da liknande likemedel for samma
indikation inte kan sldppas ut p& marknaden.



kinda ovanliga sjukdomar®’ varav 95 % for nirvarande saknar behandlingsalternativ*!. Nir
det géller lidkemedel for barn har stora framsteg gjorts pd omraden dér behoven hos barn och
vuxna 6verlappar varandra, eftersom utvecklingen fortfarande styrs av vuxnas behov. I de fall
dér sjukdomarna dr biologiskt olika hos vuxna och barn, som barncancer, psykiska och
beteendemaéssiga storningar eller neonatala tillstand, har endast ett begrénsat antal ldkemedel
utvecklats.

Aven nir innovativa likemedel har utvecklats och godkints #r det inte alla patienter i EU
som fér tillgang till dem i tid.

Den foreslagna reformen av ldkemedelslagstiftningen kommer att flytta det réttsliga
skyddssystemet frdn en universallosning till en mer malinriktad strategi som frédmjar
patienternas tillgang till likemedel till rimliga priser i alla EU-ldnder, och hanterar icke
tillgodosedda medicinska behov. Innovation pd omraden med icke tillgodosedda medicinska
behov kommer ockséa att frimjas av ett riktat regleringsstod frain EMA (lds mer om ett
forstarkt system for prioriterade likemedel som diskuteras i nésta avsnitt).

Enligt den foreslagna reformen kommer innovativa liakemedel fortfarande att omfattas av en
standardperiod for réttsligt skydd som kommer att vara négot kortare &n i dag, men som kan
forlangas om produkten uppfyller vissa folkhidlsomal (se nedanstiende ruta). Med de
ytterligare villkorade skyddsperioderna kommer den léngsta tid for réttsligt skydd som kan
beviljas att bli dnnu ldngre 4n i dag. Enligt den foreslagna reformen kan de lagstadgade
skyddsperioderna uppgé till hogst 12 &r for innovativa ldikemedel (om en ny
behandlingsindikation 1dggs till efter det ursprungliga godkénnandet for forséljning), medan
de i dag dr hogst 11 ar. For sérldkemedel som tillgodoser ett stort icke tillgodosett medicinskt
behov kan de lagstadgade skyddsperioderna uppga till hogst 13 ar, medan de i dag &r hogst
10 ar.

EU kommer didrmed att fortsétta att erbjuda ett av de mest attraktiva regelverken i vérlden.
Andra léander erbjuder i genomsnitt 6 ar (Israel och Kina) till 8 &r (Japan och Kanada) for
rattsligt skydd.

Mer malinriktade incitament for innovation med fokus pa patienternas tillgdang och icke
tillgodosedda medicinska behov

» Enligt den foreslagna reformen kommer den kortaste lagstadgade skyddsperioden for
innovativa likemedel att vara 8 ar, vilket omfattar 6 ar av dataskydd och 2 ér av
marknadsskydd. Foretag kan fa ytterligare dataskyddsperioder om de lanserar ldkemedlet
i alla medlemslénder (ytterligare 2 ar) eller om de utvecklar ett ldkemedel som tillgodoser
icke tillgodosedda medicinska behov (ytterligare 6 manader) eller genomfor kontrollerade
kliniska provningar (ytterligare sex manader). Ytterligare ett ars dataskydd kan beviljas
for en ny behandlingsindikation.

» Dessa nya regler om rittsligt skydd kommer ocksa att gélla for pediatriska lakemedel.
Dessutom kommer ldkemedel som har f6ljt det pediatriska utvecklingsprogram som
overenskommits med EMA &dven fortsdttningsvis att fa en forlingning med sex ménader
av sitt tilliggsskydd. Reglerna om pediatriska utvecklingsprogram kommer ocksé att

40 https://www.orpha.net/consor/cgi-bin/Education_AboutRareDiseases.php?Ing=SV.

4! 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 (inte dversatt till svenska)
(SWD(2020) 163 final).




anpassas for att ytterligare stimulera forskning och utveckling av ldkemedel mot
sjukdomar som endast drabbar barn.

» Sérskilda bestimmelser kommer att gélla for sirldkemedel for att frimja forskning och
utveckling pa omradet sillsynta sjukdomar. Standardperioden for ensamrétt pa
marknaden for siarldkemedel kommer att vara 9 ar. Foretag kan fa ytterligare perioder
med ensamritt pd marknaden om de uppfyller ett stort icke tillgodosett medicinskt behov
(ytterligare 1 ar), lanserar ldkemedlet i alla medlemslidnder (ytterligare 1 ar) eller
utvecklar nya behandlingsindikationer for ett redan godként sirldkemedel (upp till 2 extra
ar).

» Det ytterligare rittsliga skyddet for lanseringen pa marknaden i alla medlemsldnder
kommer att beviljas om ldkemedlet levereras i tillrdckliga méngder i alla medlemsldnder
inom tva ar efter det att godkdnnandet for forsdljning har beviljats, eller inom tre ar for
foretag med begransad erfarenhet av EU-systemet, t.ex. sma och medelstora féretag. Om
ett medlemsland utfirdar ett undantag (t.ex. for att landet vill att lanseringen pa
marknaden ska dga rum vid en senare tidpunkt), kommer det ytterligare réttsliga skyddet
fortfarande att beviljas.

» Nya anvidndningsomraden for befintliga ldkemedel kan omfattas av fyra ars
uppgiftsskydd. Dessutom kommer icke-vinstdrivande enheter att kunna limna in belédgg
till EMA till stéd for nya indikationer som tillgodoser icke tillgodosedda medicinska
behov for redan godkénda likemedel.

Det ar viktigt att notera att den foreslagna reformen av ldkemedelslagstiftningen inte kommer
att paverka skyddet av immateriella rattigheter (patent och tillaggsskydd). I detta avseende
lagger kommissionen samtidigt fram en reform av forordningen om tilldggsskydd, som
kommer att skapa ett centraliserat provningsforfarande for beviljande av nationella
tillaggsskydd och ett enhetligt tilldggsskydd for ldkemedel, utan att innehdllet i de tillampliga
reglerna dndras (t.ex. villkor for berittigande, giltighetstid osv.). For dem som ansdker om
tillaggsskydd kommer den f6reslagna reformen att minska kostnaderna och den
administrativa bordan avsevért i det nuvarande systemet med tillaggsskydd, som for
niarvarande genomfors pd en rent nationell nivd. Genom att réttssédkerheten och insynen i
systemet for tilliggsskydd oOkar kommer detta initiativ ocksd att gynna tillverkare av
generiska produkter. Initiativet kommer ocksd att sékerstilla att branschen for innovativa
lakemedel kan dra nytta av fordelarna med det enhetliga patentet genom ett motsvarande
enhetligt tillaggsskydd.

Sammanfattningsvis kommer kombinationen av patent och tilliggsskydd och rittsligt skydd
dven fortsdttningsvis att skydda EU:s konkurrensférdel globalt 1 fraga om
lakemedelsutveckling, samtidigt som forskning och utveckling styrs mot de storsta
patientbehoven och sikerstéller snabbare och rittvisare tillgang till likemedel i hela EU.

Beloning av innovation pa omraden med icke tillgodosedda medicinska behov genom
okat regleringsstod for utveckling av lovande liikemedel

EMA erbjuder vetenskapligt stod till ldkemedelsutvecklare om det lampligaste sittet att
generera tillforlitliga beldgg for ett likemedels fordelar och risker (t.ex. vetenskaplig
vigledning om utformningen av kliniska prévningar) i syfte att stodja en snabb och sund
utveckling av hogkvalitativa, effektiva och sékra ldkemedel som gynnar patienterna.

Den foreslagna reformen kommer ytterligare att stirka det vetenskapliga stodet frain EMA,
sarskilt for lovande likemedel som &r under utveckling for icke tillgodosedda medicinska
behov, utifran de erfarenheter som erhallits fran systemet for prioriterade ldkemedel
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(Prime)*?. S&dana prioriterade likemedel kommer att fi okat vetenskapligt stéd och
regleringsstdd och kommer att omfattas av paskyndade beddomningsmekanismer. Detta
forstdrkta Prime-system kommer att frimja innovation inom omraden med icke tillgodosedda
medicinska behov, gora det mojligt for ldkemedelsforetag att paskynda utvecklingsprocessen

och ge patienterna snabbare tillgang till likemedel.

Genom reformen kommer det dessutom att bli ldttare att anvénda likemedel utan patentskydd
till nya behandlingsomréden, med ett sérskilt stodsystem frdn EMA for smé och medelstora
foretag och icke-vinstdrivande utvecklare.

Reformen kommer ocksa att paskynda bedomningen av lovande ldkemedel genom att ge
mojlighet till 16pande granskning, dér data granskas allteftersom de blir tillgéngliga. Denna
strategi visade sig dndamalsenlig under covid-19-pandemin och reformen syftar till att
utvidga den till lovande likemedel som erbjuder exceptionella behandlingsméssiga framsteg
pa omraden med icke tillgodosedda medicinska behov. Ett tillfilligt nddgodkénnande for
forsdljning pd EU-nivd kommer att inforas for hot mot folkhélsan pé unionsnivé dér det finns
ett stort intresse for att utveckla och godkénna sikra och effektiva ldkemedel sa snabbt som
mojligt.

Forbiittrat regelverk sa att Europa forblir attraktivt for investerare och innovatorer

Ett effektivt och smidigt EU-regelverk spelar en avgorande roll for att stodja utvecklingen
och ett snabbt godkénnande av ldkemedel och for patienternas tillgang till dem. Det skapar
ocksd en gynnsam milj6 for att oka ldkemedelsindustrins innovationskapacitet och
konkurrenskraft.

For ndrvarande omfattar den vetenskapliga utvérderingen av ldkemedel f6r EU-godkdnnande
for forsdljning betydande “klockstopp”, under den tid d& foretag utarbetar svar pa EMA:s
forfrdgningar om information som saknas i den ursprungliga ansokan. Den foreslagna
forstarkningen av EMA:s vetenskapliga stod till lakemedelsutvecklare, innan ansékningar om
godkénnande for forsdljning ldmnas in, kommer att forbattra kvaliteten pa de ursprungliga
ansokningarna, minska forseningar som orsakas av klockstopp och paskynda utvérderingen
for godkédnnande for forsdljning. Ofullstdndiga ans6kningar kommer att ogiltigférklaras under
utvirderingen om de sokande inte inom faststédllda tidsfrister ldmnar in de uppgifter som
saknas. Detta kommer att frigora resurser och optimera utvirderingssystemet. Med reformen
foreslas dessutom att den vetenskapliga bedomningstiden ska minska fran dagens 210 dagar
till 180 dagar, och kommissionens tid for att godkdnna lakemedlet ska minska fran 67 till 46
dagar. For ladkemedel som &r av stort intresse ur folkhélsosynpunkt kommer bedomningstiden
att bli 150 dagar. Dessa kortade tidsramar tillsammans med ovan nidmnda stodatgirder
kommer att sékerstélla att likemedlen snabbare nér patienterna.

Dessutom kommer den foreslagna reformen att forbattra EMA:s struktur och styrning genom
att strukturen hos dess vetenskapliga kommittéer forenklas och den expertisbaserade
kapaciteten okar. Det kommer att undvika dubbelarbete, 6ka effektiviteten och korta
bedomningstiderna for ldkemedlen, samtidigt som man upprétthaller hég standard och
vetenskaplig sakkunskap. Reformen omfattar ocksd olika atgirder for att forenkla
regleringsférfarandena och frimja digitalisering. Detta kommer att minska arbetsbordan for
bade lakemedelsutvecklare och behdriga myndigheter (se rutan nedan).

42 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/prime-priority-medicines.
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Smé& och medelstora foretag och icke-vinstdrivande enheter som &r involverade i
lakemedelsutveckling kommer sérskilt att gynnas av den foreslagna reformen eftersom det
kommer att minska deras regelborda. EMA kommer ocksa att erbjuda riktat vetenskapligt
stod och regleringsstdd, déribland minskade avgifter eller undantag, till smé och medelstora
foretag och icke-vinstdrivande enheter.

Regleringsstod och forenklingar som minskar regelbordan

» Stiarka EMA:s tidiga regleringsstdd, sérskilt for lovande ldkemedel under utveckling for
icke tillgodosedda medicinska behov.

» Infora mojligheten for EMA att granska data i faser, allteftersom de blir tillgédngliga, for
lovande likemedel som erbjuder en exceptionell terapeutisk utveckling pa omrdden med
icke tillgodosedda medicinska behov.

» Infora ett tillfalligt nodgodkénnande for forséljning pa EU-niva vid hot mot folkhilsan pa
unionsnivd om det finns ett stort intresse for att utveckla och godkdnna sdkra och
effektiva lidkemedel s& snabbt som mgjligt.

» Optimera EMA:s struktur (t.ex. fdrre vetenskapliga kommittéer), med fokus pa
sakkunskap och kapacitetsuppbyggnad inom nétverket av behoriga myndigheter.

» Forenkla regleringsforfarandena (t.ex. avskaffa fornyelsen av godkénnanden for
forsédljning i de flesta fall) och kraven for godkdnnande av generiska likemedel och
biosimilarer.

» Korta EMA:s bedomningstid fran dagens 210 dagar (i praktiken i genomsnitt 400 dagar)
till 180 dagar, och kommissionens tid for att godkénna ldkemedlet fran 67 till 46 dagar.
Dessutom kan produkter som tillgodoser icke tillgodosedda medicinska behov och som &r
av stor betydelse for folkhdlsan omfattas av ett paskyndat forfarande och bedémas inom
150 dagar.

» Digitalisering  (t.ex. elektronisk  inldmning av  ansokningar, elektronisk
produktinformation).

Den forbittrade EMA-strukturen i kombination med det forstirkta vetenskapliga stodet fran
EMA, forenklade forfaranden och digitalisering kommer att minska tiden som behdvs for att
utvérdera och godkdnna likemedel. Det kommer att bidra till att forbéttra konkurrenskraften i
EU:s regelverk, och samtidigt underlétta snabb tillgang till innovativa ldkemedel, generiska
lakemedel och biosimilarer for patienterna.

Dessutom kommer ett antal framtidssdkringsatgérder att sikerstélla att regelverket kan hélla
jamna steg med de vetenskapliga och tekniska framstegen och skapa ett gynnsamt regelverk
for lovande nya behandlingar och banbrytande innovation, i linje med innovationsprincipen®*.
Detta omfattar ocksd att frimja innovativa metoder, inbegripet sddana som syftar till att
minska antalet djurférsék. Reformen innebér att mojligheten till regulatoriska sandlador pa
lakemedelsomradet kommer att tillatas for forsta gdngen. Dessa ger en strukturerad testmiljo
dar innovativa metoder och nya ldkemedel kan testas under tillsyn av myndigheter.
Regulatoriska sandlidor ger tillfdlle att skaffa kunskap inte bara om innovation utan ocksa
om de regler och bestimmelser som ligger till grund for den och hur dessa bést kan tillimpas
pa framtida teknik. Lidrdomarna fran dessa sandlador kan med tiden omsittas i anpassade
regelverk, vilket dr en annan ny del av reformen, och pa sa sitt skapa anpassade Gvergripande

43 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/law-and-regulations/ensuring-eu-legislation-supports-
innovation_sv.
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regler som tillgodoser de lagstadgade standarder som krévs, samtidigt som hénsyn tas till
innovativa delar.

Sekundiar anvéndning av hilsodata har potential att 6ka effektiviteten och &ndamalsenligheten
for lakemedelsutvecklingen, minska kostnader och forbéttra patientresultaten. Hélsodata kan
till exempel anvdndas for att identifiera icke tillgodosedda medicinska behov, optimera
utformningen av kliniska prévningar och stddja framtagningen av underlag f6r godkédnnande
for forséljning. Dessutom kan real world-data anvéindas for att 6vervaka ldkemedels sidkerhet
och effektivitet under en period efter det att godkénnande f6r forsédljning beviljats och for att
stodja kontinuerligt larande och f6rbéttring inom hilso- och sjukvard. Reformen av
lakemedelslagstiftningen tillsammans det europeiska hédlsodataomradet kommer att underlétta
tillgangen till och anvindningen av hilsodata, samtidigt som patienternas integritet skyddas.
Om det blir mgjligt med sekundér anviandning av hélsodata for regleringsdndamal kommer
det att erbjuda en unik mgjlighet till innovation och ©kad konkurrenskraft for
lakemedelsindustrin i EU.

Framtidssikrat regelverk

» Underlitta anvdndningen av real-world evidence och av hélsodata for regleringséindamal
samtidigt som patienternas integritet skyddas.

> Okad tydlighet om samspelet mellan EU:s lagstiftningsram for likemedel och annan
medicinsk teknik (t.ex. medicintekniska produkter, &mnen av ménskligt ursprung).

» Regulatoriska sandlador for testning av nya regleringsmetoder for ny teknik fore den
formella regleringen.

» Anpassade ramar med specifika rittsliga krav som dr avpassade efter vissa nya
lakemedels egenskaper.

» Framja anvindningen av nya metoder for att minska antalet djurforsok.

Den foreslagna reformen kommer att frimja samarbete mellan olika myndigheter i EU som &r
involverade i1 olika aspekter av ett ldkemedels livscykel. EMA kommer exempelvis att
samordna en mekanism som ska underldtta utbyte av information och kunskap om
vetenskapliga och tekniska fragor av gemensamt intresse mellan myndigheter med ansvar for
godkdnnande for forsdljning, kliniska provningar, utvédrdering av medicinsk teknik (HTA)
och prissittning och erséttning for likemedel i EU. Detta kommer att mojliggéra en
enhetligare strategi i frdgor som icke tillgodosedda medicinska behov och evidensgenerering
under ldkemedlets hela livscykel. Reformen kommer ocksa att underlétta samarbete mellan
EMA och andra EU-byraer, t.ex. pd kemikalieomradet, i enlighet med strategin “ett &mne, en
bedémning”.

Farmaceutiska kommittén** kommer att fungera som diskussionsforum fér politiska fragor
som ror ldkemedel, som tilldampningen av reglerna om incitament for marknadsintroduktion,
for att sikerstilla 6kad dialog, néra samverkan och ett proaktivt informationsutbyte mellan
medlemslénderna och kommissionen. Andra nationella myndigheter (t.ex. for utvirdering av
medicinsk teknik, prisséttning och erséttning) kan bjudas in att delta i diskussioner i
Farmaceutiska kommittén. Atgirderna for samarbete mellan offentliga myndigheter kommer
att forbattra den politiska samstdmmigheten och skapa en mer forutsdgbar och enhetlig milj6
for investerare och innovatorer i EU.

44 Radets beslut 75/320/EEG av den 20 maj 1975 om inréttandet av en farmaceutisk kommitté.
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Pa det hela taget utgér dessa reformer ett viktigt steg mot ett effektivare och mer
dndamalsenligt regelverk som &r béttre rustat for att hantera nya utmaningar och stddja
lakemedelssektorns konkurrenskraft och innovation som gynnar patienterna i EU.

5.  Miljomaissigt hallbarare likemedel

For att uppnd ambitionerna om miljoméssig hallbarhet i likemedelsstrategin och i andra
initiativ i den europeiska grona given®* (t.ex. EU:s handlingsplan: Med sikte pd
nollfororening av luft, vatten och mark*®), maste likemedelsindustrin begrinsa produkternas
och processernas negativa effekter pa miljon, den biologiska mangfalden och ménniskors
hilsa.

Vetenskapliga beldgg visar att ldkemedel forekommer i miljon pa grund av tillverkning,
patientanvindning och oldmpligt bortskaffande av oanvinda eller utgangna produkter®’. Det
faktum att antimikrobiella medel har upptickts i avloppsrening, avloppsvatten fran
tillverkning och 1 yt- och grundvatten &r sérskilt oroande, eftersom denna férekomst 6kar den
antimikrobiella resistensen (se kapitel 6). Lakemedel som finns i miljon paverkar inte bara
miljon — om de kommer in i vattnets kretslopp eller i livsmedelskedjan péverkar de ocksa
méanniskors hélsa direkt.

Sadana negativa effekter har beaktats i kommissionens nyligen antagna forslag till direktiv
om rening av avloppsvatten fran titbebyggelse®®, som omfattar ett system for utokat
producentansvar som #dven giller likemedel, och i kommissionens férslag till dndring av
vattendirektiven*” som tar upp likemedel som finns i yt- och grundvatten.

Den foreslagna reformen av ldkemedelslagstiftningen uppfyller ett antal ataganden i strategin
om ldkemedel i miljon*®. Den forbdttrar miljoriskbedomningen av ldakemedel for att
sdkerstélla battre utvirdering och begriansa deras potentiella negativa effekter pa miljon och
folkhdlsan. I dag &r miljoriskbedomningen obligatorisk for alla ldkemedelsforetag som
slapper ut lidkemedel pa EU-marknaden och omfattar anvéndning och bortskaffande av
lakemedel 1 miljon. [ framtiden kommer arbetet med att frimja EU:s miljostandarder
internationellt att fortsétta®’.

Forbittrad miljoriskbedomning inom ramen for godkinnandet for forsdljning

» Forbittra miljoriskbedomningen genom att infora en majlighet att avsla godkdnnandet for
forsédljning om foretagen inte ldmnar tillrdckliga bevis for att miljoriskbedomningen har
genomforts eller om de foreslagna riskreducerande atgérderna inte &r tillrdckliga for att
motverka de faststédllda riskerna.

4 Meddelande frén kommissionen, Den europeiska grona given, COM(2019) 640 final.

4 Meddelande frén kommissionen, Vegen till en frisk planet for alla. EU-handlingsplan: Med sikte pd
nollfororening av luft, vatten och mark, COM(2021) 400 final.

47 OECD: Pharmaceutical Residues in Freshwater Hazards and Policy Responses, 2019.

8 Forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om rening av avloppsvatten fran tdtbebyggelse
(omarbetning), COM (2022) 541 final.

49 https://environment.ec.europa.eu/publications/proposal-amending-water-directives_sv

50 Meddelande fran kommissionen, Europeiska unionens strategi om likemedel i miljon, COM(2019) 128 final.
51 Mer information finns i avsnitt 7 i arbetsdokument frén kommissionens avdelningar om sarbarheter i de
globala leveranskedjorna for likemedel, https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-
10/mp_vulnerabilities_global-supply swd_en.pdf.
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» Faststilla tydligare krav for miljoriskbedémningar, bland annat dverensstimmelse med
vetenskapliga riktlinjer, regelbundna uppdateringar av miljoriskbedomningen och
skyldighet att gora ytterligare miljoriskbedomningar efter godkénnandet.

» Utoka riackvidden for miljoriskbedomning till att omfatta risker for miljon fran
antibiotikatillverkning.

» Utvidga miljoriskbedomningen till alla produkter som redan finns pa marknaden och som
potentiellt kan vara skadliga f6r miljon.

For provningslidkemedel som innehéller eller bestar av genetiskt modifierade organismer
(GMO) inréttas genom reformen ett enda EU-forfarande f6r miljoriskbedomning for kliniska
provningar. En enda harmoniserad EU-omfattande bedémning kommer didrmed att ersitta
medlemslédndernas bedémningar, vilket innebédr att sponsorer av kliniska provningar inte
langre kommer att behova lamna in flera ans6kningar om godkidnnande. Dessutom kommer
miljoriskbedomningens krav avseende bedomningen av ldkemedel som innehaller eller bestar
av genetiskt modifierade organismer att baseras pa principerna i direktiv 2001/18/EG*%, men
kommer att anpassas for att hdnsyn ska tas till likemedlens sédrdrag. Dessa foréndringar
innebdr att betydande och tidskrdvande rittsliga hinder avligsnas, kliniska provningar
underlittas i EU och utvirdering och godk#énnande av innovativa, livrdddande behandlingar
optimeras.

6. Bekimpande av antimikrobiell resistens

Antimikrobiella medel®® tillhér de viktigaste baslikemedlen. Med tiden har dock
Overanvindning och missbruk lett till en 6kad antimikrobiell resistens, vilket i sin tur innebér
att de blir ineffektiva och att infektioner blir allt svarare, om inte omdgjliga, att behandla.
Antimikrobiell resistens, som kallas ”den tysta pandemin”, orsakar varje & mer &n 35 000
dodsfall i EU>*, och leder till hoga kostnader for hilso- och sjukvardssystemen®.
Antimikrobiell resistens betraktas som en av de tre frimsta hilsoriskerna i EU>C.

For att motverka den 6kande antimikrobiella resistensen dr det viktigt att sdkerstilla savél
tillgang till befintliga antimikrobiella medel som utveckling av nya effektiva sddana. For att
undvika att mikroorganismer utvecklar resistens mot dessa antimikrobiella medel foreslés
ocksa atgarder for aterhallsam anvandning.

En begransning av anvédndningen av antimikrobiella medel har dock effekt pa
forsédljningsvolymerna och pa avkastningen pa investeringarna for innehavare av
godkénnande for forsdljning, vilket dr orsaken till marknadsmisslyckandet. Darfér behovs
incitament for att utveckla innovativa antimikrobiella medel och sdkra tillgangen till dem.

52 Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utséttning av genetiskt
modifierade organismer i miljon och om upphévande av radets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001,

s. 1).

53 Antimikrobiella medel omfattar antibiotika, antivirala likemedel, antimykotika och medel mot protozoer.

5 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Health-burden-infections-antibiotic-resistant-

bacteria.pdf.
55 https://www.oecd.org/health/health-systems/AMR-Tackling-the-Burden-in-the-EU-OECD-ECDC-Briefing-

Note-2019.pdf, 2019.
% De andra tva prioriterade riskerna dr enligt den beddmning som kommissionen gjort tillsammans med

medlemslédnderna patogener med hog pandemisk potential samt kemiska, biologiska, radiologiska och nukledra
hot och risker (CBRN).
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Utveckling av, tillgang till och aterhallsam anvindning av antimikrobiella medel

Incitament for utveckling av och tillgang till antimikrobiella medel

EU behover bade push-incitament (dvs. finansiering av antimikrobiell forskning och
innovation, frimst genom forskningsbidrag och partnerskap) och pull-incitament (bade
rattsliga och finansiella) for att belona framgangsrik utveckling av och sdkra tillgangen till
effektiva antibakteriella medel. Kommissionen foreslar foljande pull-incitament:

» Tillfdlliga mekanismer som bestar av overforbara vouchers for dataexklusivitet, for
utveckling av nya antimikrobiella medel, som ska tilldelas och anvéndas pa strikta villkor.

» Upphandlingsmekanismer for tillgang till nya och befintliga antimikrobiella medel som
skulle garantera intékter for innehavare av godkdnnande for forséljning av antimikrobiella
medel, oavsett forséljningsvolymer.

EU maste snabbt hitta smarta sitt att utveckla nya antimikrobiella medel. Dérfor foreslas i
reformen att man under 15 &ar ska testa ett system med O&verforbara vouchers for
dataexklusivitet for nya antimikrobiella medel. Vouchern kommer att ge ett extra ar med
lagstadgat uppgiftsskydd®’ till utvecklaren av det antimikrobiella medlet. Utvecklaren kan
anvinda den till ndgon av sina egna produkter eller sélja den till ndgon annan innehavare av
godkénnande for forsdljning. Tillgdngen till systemet kommer att begrénsas till banbrytande
antimikrobiella medel som &r inriktade pa antimikrobiell resistens och de prioriterade
patogener som erkdnts av WHO. Anvindningen av vouchern kommer att styras av strikta
villkor sa att den framsta vinsten gar till utvecklaren av det innovativa antimikrobiella medlet.
Det foreslagna systemet omfattar ocksa villkor for tillhandahallande av det antimikrobiella
medlet som ska trygga leveransen av det nir sa krévs.

Ett vouchersystem skapar en attraktiv affirsnytta for utvecklingen av innovativa
antimikrobiella medel for vilka den nuvarande forskningsplaneringen &r mycket begrénsad.
Det hédr systemet kommer i slutdndan att Overfora kostnaderna fo6r vouchrarna till
medlemsléndernas hélso- och sjukvéardssystem genom att fordr6ja marknadsintradet for
generiska ldkemedel for de produkter som omfattas av vouchrarna. For att minska
kostnaderna for hilso- och sjukvérdssystemen kommer reformen att begrdnsa antalet
vouchrar som reserveras for nya antimikrobiella medel till hogst tio vouchrar som kan
beviljas under en period pa 15 ar. Om vouchrarna tillimpas pa strikta villkor utgér de dérfor
en trovardig atgérd mot antimikrobiell resistens eftersom nyttan och kostnaderna méste végas
mot kostnaden om inga atgérder vidtas och den antimikrobiella resistensens paverkan pa
folkhélsan och ekonomin. Efter denna 15-arsperiod kommer vouchersystemet att utvérderas.

Foérutom  vouchersystemet skulle ekonomiska pull-incitament — 1 form av
upphandlingsmekanismer — kunna inforas. I en studie frdn kommissionen om att {4 ut
medicinska motatgdrder mot antimikrobiell resistens pa marknaden®® bedémdes fyra viktiga
typer av upphandlingsmekanismer som kan bidra till att 6ka de forvintade intdkterna for
utvecklare: Intdktsgaranti, marknadsintrddesbeloning i kombination med intdktsgaranti,
marknadsintrddesbeloning i form av ett engdngsbelopp eller delmélsbetalningar. Med den
arliga intdktsgarantimekanismen “6kar” de offentliga myndigheterna intikterna till utvecklare
sa att de nar det ”garanterade” beloppet. Om f6rsdljningen nar upp till troskelvéardet beviljas

57 Begreppet lagstadgat uppgiftsskydd forklaras ndrmare i kapitel 4 i det hidr dokumentet.

%8 Europeiska kommissionen, Europeiska genomforandeorganet for hilsofragor och digitala frégor, Study on
bringing AMR medical countermeasures to the market: final report, Europeiska unionens publikationsbyra,
2023, https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/51b2¢82¢-c21b-11ed-8912-
Olaa75ed71al/language-en.
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inget ytterligare belopp. Marknadsintrddesbeloningar bestar av ett antal betalningar till en
utvecklare av antibiotika som lyckats fa rittsligt godkédnnande for ett antibiotikum som
uppfyller sérskilda pa forhand faststdllda kriterier. Delmalsbeloningar dr en ekonomisk
beloning i ett tidigt skede dé& ett vissa forsknings- och utvecklingsmal har natts fore
marknadsgodkinnandet (t.ex. att fas I har genomforts framgangsrikt). De hédr mekanismerna
skulle i forsta hand ge tillgéng till befintliga antimikrobiella medel, men de skulle ocksa
kunna stodja nya antimikrobiella medel 1 utvecklingsfasen. I den inledande
forundersokningen  faststdlldes  att  alla  alternativ.  kan  genomféras  som
upphandlingstransaktioner — trots vissa betydande begrinsningar och &vervdganden som
kréaver ytterligare djupgaende undersokning. Det kommer formodligen att krdvas bidrag bade
fran EU och fran medlemslidnderna.

Det finns ett stort behov av globalt stod for utvecklingen av antimikrobiella medel. EU maste
Oka samarbetet genom befintliga forum, sirskilt G7, G20, Transatlantiska arbetsgruppen om
antibiotikaresistens, fyrpartsmotet med Virldshédlsoorganisationen, FN:s livsmedels- och
jordbruksorganisation, Virldsorganisationen for djurhdlsa och FN:s miljoprogram, fonden
Antimicrobial Resistance Multi-Partner Trust Fund, i forhandlingar om ett potentiellt
internationellt avtal fran Varldshilsoorganisationen om forebyggande av samt beredskap och
insatser vid pandemier® och med regionala institutioner som Afrikanska unionen.

Atgiirder for dterhdllsam anvindning av antimikrobiella medel

» Genom reformen av ldkemedelslagstiftningen kommer atgédrder for aterhallsam
anvidndning att bli en del av processen for godkéinnande for forsédljning och omfatta
forskrivning, ldmplig forpackningsstorlek, specifik information f6r patienter/hdlso- och
sjukvardspersonal, en strategi for antimikrobiell ldkemedelsbehandling inbegripet
riskreducerande atgérder samt dvervakning och rapportering av antimikrobiell resistens.

» Genom forslaget till radets rekommendation kommer ytterligare stodatgarder att foreslas,
inbegripet rekommenderade mal och atgédrder for att frimja omfattande atgédrder for
forebyggande och kontroll av infektioner, férbéttra medvetenheten och utbildningen och
frimja samarbete mellan berdrda parter fran alla relevanta sektorer.

Rekommenderade delmal for anvindning av antimikrobiella medel och for
antimikrobiell resistens

Den foreslagna radsrekommendationen ger konkreta métbara delmal for att minska
anvindningen av antimikrobiella medel och spridningen av antimikrobiell resistens hos
manniskor. De hédr delmélen utformades med stod av Europeiska centrumet for forebyggande
och kontroll av sjukdomar och med beaktande av nationella situationer och de olika nivéerna
av anvindning av antimikrobiella medel och av spridningen av viktiga ldkemedelsresistenta
mikroorganismer i medlemsstaterna. De tillater riktat stod och Overvakning av framstegen
under de kommande aren.

Andra rekommenderade atgirder for att bekiimpa antimikrobiell resistens

Den foreslagna radsrekommendationen syftar ocksa till att stirka de nationella One Health-
handlingsplanerna mot antimikrobiell resistens, frdmja forskning och innovation, forstiarka
Overvakningen och monitoreringen av antimikrobiell resistens och anvindningen av
antimikrobiella medel, ¢ka de globala atgirderna och stimulera utveckling av andra
medicinska motétgdrder mot antimikrobiell resistens, sdsom vacciner och snabbtest, som

59 https://www.who.int/news-room/questions-and-answers/item/pandemic-prevention--preparedness-and-
response-accord.
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ocksé dr avgorande. Den foreslagna radsrekommendationen kommer ocksa att bidra till en
starkare ram for att bekdmpa antimikrobiell resistens genom en kombination av en One
Health-strategi och annan EU-politik, den gemensamma jordbrukspolitiken®, fran jord till
bord-strategin®!, handlingsplanen for nollférorening av luft, vatten och mark®?, som syftar till
att minska EU:s totala forsdljning av antimikrobiella medel fo6r produktionsdjur och i
vattenbruk med 50 % till 2030, Horisont Europa®® och de senaste kommissionsforslagen som
ska leda till striktare miljoovervakning av antimikrobiell resistens®*.

7. Slutsats

Den foreslagna reformen av lidkemedelslagstiftningen kommer att bana vig for ett starkare
och mer resilient EU som bittre skyddar medborgarnas hilsa. Den kommer att frimja snabb
och lika tillgang till en kontinuerlig leverans av sikra, effektiva och prismissigt 6verkomliga
lakemedel som tillgodoser patienternas medicinska behov i hela EU. Samtidigt kommer den
att stimulera ytterligare innovation och stédja likemedelsindustrins konkurrenskraft. Den
kommer ocksé att forbéttra 1ikemedlens miljoméssiga hallbarhet under hela deras livscykel.

Parallellt med detta kommer forslaget till radets rekommendation om antimikrobiell resistens,
tillsammans med de relaterade atgédrder som foreslds inom ramen for reformen av EU:s
lakemedelslagstiftning, att komplettera och utvidga atgdrderna inom ramen for EU:s One
Health-handlingsplan mot antimikrobiell resistens fran 2017. Tillsammans kommer de att
forse EU med de verktyg som behdvs for att bekdmpa denna tysta pandemi.

Det ambitisa paket med forslag som ingdr i reformen kommer att medfora varaktiga
hilsoméssiga, sociala, ekonomiska och miljoméssiga fordelar for EU-medborgarna. Det
kommer att stodja lidkemedelsbranschens innovationskapacitet och konkurrenskraft i EU. Det
kommer att bidra till att hantera globala utmaningar som antimikrobiell resistens och
miljoméssig héllbarhet och samtidigt stdrka EU:s globala ledarskap pa likemedelsomradet,
komplettera EU:s roll pa det globala hilsoomradet och stédja genomférandet av EU:s globala
hilsostrategi.

60 https://agriculture.ec.europa.eu/common-agricultural-policy/cap-overview/cap-glance_sv.

1 Meddelande frén kommissionen till Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén
samt Regionkommittén, Fran jord till bord-strategin for ett rdttvisare, hdlsosammare och miljovinligare
livsmedelssystem, COM(2020) 381 final.

2 Meddelande frén kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén
samt Regionkommittén, Vigen till en frisk planet for alla — EU-handlingsplan: Med sikte pa nollfororening av
luft, vatten och mark, COM(2021) 400 final.

63 Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2021/695 av den 28 april 2021 om inrdttande av Horisont
Europa — ramprogrammet for forskning och innovation, om faststéllande av dess regler for deltagande och
spridning och om upphévande av forordningarna (EU) nr 1290/2013 och (EU) nr 1291/2013 (EUT L 170,
12.5.2021, s. 1).

64 Kommissionens forslag av den 26 oktober 2022 till Europaparlamentets och rédets direktiv om #ndring av
direktiv 2000/60/EG om upprittande av en ram for gemenskapens &tgérder pa vattenpolitikens omréade, direktiv
2006/118/EG om skydd for grundvatten mot fororeningar och forsdmring och direktiv 2008/105/EG om
miljokvalitetsnormer inom vattenpolitikens omrade, COM(2022) 540 final 2022/0344 (COD), och
kommissionens forslag av den 26 oktober 2022 till Europaparlamentets och rédets direktiv om rening av
avloppsvatten fran titbebyggelse (omarbetning), COM(2022) 541 final, 2022/0345 (COD).
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