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MEDDELELSE FRA KOMMISSIONEN TIL RADET, EUROPA-PARLAMENTET,
DET EUROPAISKE OKONOMISKE OG SOCIALE UDVALG OG
REGIONSUDVALGET

En sterkere europaisk legemiddelindustri til gavn for patienterne - en opfordring til
handling

Kommissionens svar pa rapporten fra den hgjtstiende gruppe vedrorende innovation og
tilvejebringelse af leegemidler - G10-lzegemidler

Resumé

Det har lenge vaeret anerkendt, at den europziske leegemiddelindustri spiller en vigtig rolle
for bade erhvervslivet og sundhedssektoren. Den kan yde et stort bidrag til opnaelsen af de
strategiske mél, som blev fastsat pd Det Europaiske Rad i Lissabon i 2000, om at blive den
mest konkurrencedygtige og dynamiske videnbaserede ekonomi i verden, en ekonomi, der
kan skabe baredygtig skonomisk vakst med flere og bedre job og sterre social samherighed.

En rapport om den europeiske legemiddelindustris konkurrenceevne, som er blevet
udarbejdet pd foranledning af Kommissionen, konkluderede dog, at "Europa halter bagefter
[USA] med hensyn til evne til at skabe, tilretteleegge og opretholde innovative processer, der
bliver stadig dyrere og mere indviklede set fra et organisatorisk synspunkt".

Ministerradet understregede 1 sine konklusioner om legemidler og folkesundhed i juni 2000,
at identificeringen af innovative legemidler med markbart foreget terapeutisk verdi har stor
betydning for opfyldelsen af mélene for legemiddel- og folkesundhedssektoren.

At rette op pa EU's leegemiddelindustris tiltagende svaghed er et vigtigt politisk emne og et
mal 1 sig selv, men konkurrencesporgsmal er ogsé relevante for folkesundheden.

Derfor nedsatte Kommissionen en hejtstdende gruppe vedrerende innovation og
tilvejebringelse af legemidler (kaldet "G10-legemidler"). Med nedsettelsen af G10-
leegemidler har Kommissionen ensket at skabe en ny mekanisme med det formal at anskue
legemiddelsektorens problemer fra en ny synsvinkel og komme med forslag til kreative
losninger. Denne nye gruppe har ogsd skullet tage hensyn til, at bdde Fellesskabet og
medlemsstaterne har kompetence inden for legemiddelsektoren.

G10-legemidler fremlagde sin rapport for formanden for Kommissionen, Romano Prodi, den
7. maj 2002. Den indeholdt 14 vidtraekkende anbefalinger.

Denne meddelelse er Kommissionens reaktion pa ovennavnte rapport. I meddelelsen inddeles
anbefalingerne i folgende fem brede grupper:

— fordele for patienterne
— udvikling af en konkurrencedygtig europaisk industri
— styrkelse af EU's videnskabelige basis

— leegemidler i et udvidet EU



— erfaringsudveksling mellem medlemsstaterne.

Inden for hvert omrdde redegeres der for, hvordan disse anbefalinger efter Kommissionens
mening kan gennemfores, og pd omrdder med national kompetence, angiver Kommissionen,
hvilken kurs den mener, medlemsstaterne kan folge, og hvad den selv kan gere for at lette
processen.

Endelig opfordrer Kommissionen Fallesskabets institutioner og organer, medlemsstaterne og
andre berorte parter til at gennemfore de i denne meddelelse beskrevne negleaktioner, der har
til formél at forbedre legemiddelindustriens konkurrenceevne under hensyntagen til
opfyldelse af EU's folkesundhedsmélsatninger pa hejt niveau.

1. INDLEDNING

Det Europaiske Rad konkluderede den 21. marts 2003, at: "for tre ar siden fastsatte EU i
Lissabon det strategiske mal, at EU skulle blive den mest konkurrencedygtige og dynamiske
videnbaserede ekonomi i verden, en skonomi, der kunne skabe baredygtig ekonomisk vakst
med flere og bedre job og sterre social samherighed".'Den europziske laegemiddelindustri
kan yde et vaesentligt bidrag til opfyldelsen af dette mal.

Den europ@iske leegemiddelindustri skaber velferd og beskeftigelse af hej kvalitet, samtidig
med at den spiller en central rolle i udviklingen af folkesundheden, idet millioner af
mennesker hver dag bruger medicin for at beskytte og forbedre deres sundhed. Forskning
spiller ogsa en vigtig rolle i denne sektor, idet forskningen gennem innovation ikke kun
styrker og udvikler konkurrenceevnen, men ogsé konstant sgger at forbedre kvaliteten,
sikkerheden og virkningen af de leegemidler, som offentligheden tilbydes.

Europas industrielle landskab bestir bade af store og af smd og mellemstore virksomheder
(SMV).Dette geelder ogsa for legemiddelsektoren. Alle regioner i Europa nyder godt af denne
blanding.

Denne sektors positive bidrag til handelsbalance i Den Europ@iske Union, skabelsen af hejt
kvalificerede job, dets bidrag til folkesundheden og udviklingen af nye miljevenlige
teknologier vil spille en stor rolle i virkeliggerelsen af Lissabon-malsatningen om baredygtig
udvikling.

Det er nadvendigt at gore en stor og vedholdende indsats til fordel for innovation, forskning
og udvikling 1 béade den private og offentlige sektor. Dette er iser tilfeldet for
forskningsprogrammer med hej verditilvekst inden for "hegjrisikoomréder". Det er derfor,
Kommissionen har lagt stor veegt pa fremme af bioteknologi. Flere og flere laegemidler bliver
1 ojeblikket udviklet enten delvis eller helt gennem processer, der er afledt af bioteknologien.
P& mange mader ligger fremtiden for laegemiddelsektoren for en stor dels vedkommende
inden for bioteknologien.

En rapport om den europeiske legemiddelindustris konkurrenceevne, som er blevet
udarbejdet pa foranledning af Kommissionen * konkluderede dog, at "Europa halter bagefter
[USA] med hensyn til evne til at skabe, tilretteleegge og opretholde innovative processer, der

Formandskabets konklusioner fra Det Europ@iske Réds mede i Bruxelles den 20. og 21. marts.
"Global competitiveness in Pharmaceuticals, A European Perspective" af professorerne Gambardella,
Orsenigo og Pammolli. Offentliggjort som Enterprise Paper No 1 2001.
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bliver stadig dyrere og mere indviklede set fra et organisatorisk synspunkt". Europa er
kendetegnet ved en reekke strukturelle svagheder:

— Markederne er ikke tilstreekkelig konkurrencedygtige.

— Forskning og udvikling i EU er hemmet af fragmenterede forskningssystemer og
mangel pd en sammenh@ngende og integreret approach til samarbejdet mellem
offentlige og private sektorer.

— En svag vaekst i udgifterne til FoU: USA har varet forende, nar det drejer sig om at
udvikle leveranderer af ny teknologi og innovationsspecialister. I 1990'erne voksede
udgifterne til FoU dobbelt sd hurtigt 1 USA som i EU.

For at stoppe denne udvikling skal der gribes til handling nu, hvis Europa fortsat skal vaere
attraktivt for denne industri i de kommende &r og undgd at miste hejtkvalificerede
videnskabsfolk.

Kommissionen og medlemsstaterne har for leenge siden erkendt, at legemiddelsektoren spiller
en vigtig sundhedsmassig, social og ekonomisk rolle 1 EU. Rédet (det indre marked)
anbefalede i maj 1998, at Fellesskabets politik bl.a. skal fokusere pa behovet for at styrke den
europziske legemiddelindustri, navnlig ved at stimulere forskning og udvikling’. I november
1998 fulgte en meddelelse fra Kommissionen om det indre marked for laegemidler®, som
understregede denne sektors betydning og indeholdt forslag til, hvordan man kan styrke
leegemiddelindustriens konkurrenceevne. Desuden har en rakke EU-politikker pd andre
omrader indvirkning pa laegemiddelsektoren, navnlig:

— gennemforelsen af det indre marked og sikring af dets funktion

— initiativer til forbedring af erhvervsmiljoet og konkurrenceevnen

— udvikling af en baredygtig ekonomisk udvikling

— initiativer til at satte skub 1 innovation og forskning og

— foranstaltninger til sikring af et hojt beskyttelsesniveau for mennesker.

Der er allerede gjort store fremskridt med ivarksattelsen af fallesskabsprocedurer for
markedsforingstilladelser ~og  oprettelsen af Det  Europziske  Agentur  for
Lagemiddelvurdering 1 1995. Kommissionen agter at bygge videre pa denne succes ved at
ajourfore og stromline de nuvarende retlige rammer som beskrevet i den reformpakke, der
var indeholdt i1 revisionen af legemiddellovgivningen, som blev forelagt Parlamentet og
Rédet i november 2001. Kommissionen er fortsat besluttet pa at gennemfore det indre marked
for leegemidler med det endelig mal, at alle leegemidler, der er godkendte 1 EU, skal vare
tilgaengelige for patienter i alle medlemsstater. En del af denne proces er at sikre, at tilliden til
systemet oges. Et @®gte indre marked vil give patienter sterre valgmuligheder til
overkommelige priser og gere EU til et mere attraktivt sted for investeringer i FoU. Euroens
indferelsen har bidraget hertil ved at gore markedet mere stabilt.

Radets konklusioner (det indre marked), 18. maj 1998.
4 KOM(98) 588.



I marts 2000 fastslog en radgivende gruppe vedrerende sundhedspolitik under
Kommissionen’, at det folkesundhedsmessige mél med laeegemiddelsektoren er at "producere
lettilgeengelige, effektive og sikre legemidler af en hej kvalitet, herunder nyere og mere
innovative legemidler, til alle, der behever dem, uanset indkomst eller social status®".
Ministerradet understregede i sine konklusioner om laegemidler og folkesundhed ’ i juni 2000,
at identificeringen af innovative legemidler med markbart foreget terapeutisk vaerdi har stor

betydning for opfyldelsen af bade legemiddel- og folkesundhedssektorens mal.

Udviklingen af beslagtede politikker inden for industrien og folkesundheden understreger den
vigtige dobbeltrolle, som laegemidler spiller. At rette op pd EU's legemiddelindustris
tiltagende svaghed er et vigtigt politisk emne og et mél i sig selv. Men konkurrencesporgsmal
er ogsa relevante for folkesundheden. Den fremtidige politik er nedt til at tage hensyn til
dette.

Derfor nedsatte Kommissionen en hejtstdende gruppe vedrerende innovation og
tilvejebringelse af legemidler (kaldet "G10-laegemidler").

G10-legemidlers initiativ skal ses som et nyttigt bidrag til en bred europ@isk erhvervspolitik.
I en fornuftig erhvervspolitik indgar nedvendigvis en horisontal basis og sektormessige tiltag,
der skal tage hensyn til et bestemt erhvervs s@rlige behov, som f.eks. l&egemiddelindustriens.

Med nedsattelsen af G10-legemidler har Kommissionen ensket at skabe en ny mekanisme
med det formél at anskue leegemiddelsektorens problemer fra en ny synsvinkel og komme
med forslag til kreative lesninger. Denne nye gruppe har ogsd skullet tage hensyn til, at bade
Fellesskabet og medlemsstaterne har kompetence inden for legemiddelsektoren. For at vaere
sd effektiv som muligt er gruppen lille og pd et hejt niveau. Den er sammensat af
repraesentanter for fem medlemsstater, fire repraesentanter for industrien, en reprasentant for
en patientorganisation og en representant for sygesikringsomradet (gruppens fulde
sammens&tning fremgar af bilag C).

Dette koncept bidrog til et godt arbejdsklima, hvilket var med til at skabe den nedvendige
konsensus for udarbejdelsen af de omfattende anbefalinger, der blev offentliggjort i gruppens
rapport efter kun et ar.

Kommissionen har ngje overvejet gruppens anbefalinger og glader sig over analysen og de
foreslédede fremgangsmader. Kommissionen vil med denne meddelelse redegere for, hvordan
den mener, at disse anbefalinger kan gennemferes under de givne omstendigheder. Pa
omrader med nationale kompetencer angiver Kommissionen, hvilken kurs den mener,
medlemsstaterne kan folge, og hvad den selv kan gore for at lette processen.

Denne meddelelse er blevet udarbejdet under indtryk af den falles vilje, som har praeget G10-
leegemidler. Medlemsstaternes eksperter og andre interessegrupper er blevet hort i forbindelse
med udvalg, meder med berorte parter og workshopper. Forslagene i denne meddelelse er
udarbejdet i samme positive dnd, som udvalget har udvist, men Kommissionen accepterer
dog, at G10-legemidlers medlemmer nok ikke kan stette alle de foresldede foranstaltninger.

Nedsat af Det Hojtstdende Udvalg om Sundhed.

Fra Arbejdsgruppen om Lagemidler og Folkesundheds rapport: "Pharmaceuticals and Public Health in
the EU; Proposals to the High Level Committee on Health for policies and actions in the framework of
the Treaty of Amsterdam". 8. marts 2000.

’ Rédets konklusioner af 29. juni 2000 om leegemidler og folkesundhed (2000/C 218/04).



2. GENNEMFORELSE AF ANBEFALINGERNE I G10-LAZGEMIDLERS RAPPORT
2.1. Fordele for patienterne

Reelle og langvarige fordele for patienterne, og den brede offentlighed, er en central
malsatning for legemiddelpolitikken. I de senere ar har der vist sig forskellige tendenser, der
kreever en nytenkning af den méde, hvorpd folk interagerer med sundhedssektoren, og mere
specifikt, hvordan folk far adgang til, og bruger, medicin. Forst og fremmest drejer det sig
om, at sundhedsoplysninger er blevet nemmere tilgeengelige, patienten er i hgjere grad blevet
en part 1 beslutningstagningen, og folk, varer og tjenester i Europa er blevet mere mobile.

G10 pegede pa to vigtige fremgangsmader, som den mente kunne skabe veasentlige fordele
for patienterne. Den ferste fremgangsmide fokuserer pd den enkelte persons voksende
betydning som beslutningstager inden for sundhedsvasenet. Her fremhavede G10
nodvendigheden af at forbedre kvaliteten og tilgengeligheden af de oplysninger, som er til
radighed for patienter, og nedvendigheden af at ege deres muligheder for kollektiv indflydelse
og beslutningstagning pa europaisk politisk plan. Den anden fremgangsmade fokuserer pa
foranstaltninger vedrerende legemidlers relative effektivitet og behovet for bedre
legemiddelovervagningssystemer, der kan sikre, at legemidlerne pa markedet fortsat er sikre.

Dette afsnit indeholder G10's anbefalinger til foranstaltninger, som vil give patienterne direkte
og markbare fordele. Det er dog hensigten med G10-processen, at aktioner i tilknytning til de
ovrige anbefalinger skal give patienter og forbrugere af leegemidler indirekte fordele gennem
forbedringer af sundhedssystemernes virkeméade.

Vigtigste opgaver

Bedre informationer om leegemidler til patienter

Folk eftersporger og bruger sundhedsoplysninger i en hidtil uset malestok. Dette hanger
sammen med, at den enkelte ikke langere er passiv modtager af sundhedsydelser og
-rddgivning, men er blevet en mere slagkraftig og proaktiv bruger af sundhedsvasenet. Den
forbedrede adgang til informationer kombineret med en holdningsendring indvirker pa det
traditionelle patient-laege-forhold.

Folk seger oplysninger fra stadig flere og mere forskellige kilder, navnlig via internettet, for
at supplere de rad, som de har modtaget inden for sundhedssektoren. Det er vigtigt at sikre, at
de tilgengelige oplysninger er pélidelige for at fa en positiv indvirkning pa folkesundheden.
Der foreligger ogsda en rakke dokumenterede initiativer pd nationalt plan vedrerende
informationstjenester for patienter, herunder behandlingsmuligheder for sarlige diagnoser. I
sine konklusioner om legemidler og folkesundhed i juni 2000 lagde Ministerrddet vaegt pa
udbredelse af informationskilder, mestendels via internettet, og understregede behovet for
udvikling af objektive oplysninger til offentligheden og til sundhedssektoren.

Kommissionen har til hensigt at opstille nogle realistiske og praktiske rammer for formidling
af leegemiddelinformationer til patienter. Kommissionen vil sammen med medlemsstaterne
undersoge behovet for udveksling af oplysninger og om nedvendigt udvikling af fzlles
strategier.

Det er Kommissionens malsatning at forbedre kvaliteten af informationerne til offentligheden
og statte udviklingen af godkendte kilder, som folk kan faeste lid til. G10 understregede i den
forbindelse, at kvalitetsinformationer er informationer, som er objektive, forstaelige, leselige,
pracise og ajourferte. Kommissionen er enig i, at innovative lgsningsmodeller for formidling



af informationer skal undersoges, men laegger stor vegt pd sikringen af de formidlede
informationers kvalitet. Kommissionen vil se n@rmere pa en raekke strategier, der inddrager
de forskellige akterer herunder forbruger- og patientgrupper, forskere, leegemiddelindustrien
og medlemsstaternes kompetente myndigheder.

En rationel og effektiv brug af leegemidler, som er til gavn for folkesundheden, forudsatter, at
patienter forbruger laegemidler pd en hensigtsmassig made. Indlegssedlen er (sammen med
etiketten) en kilde til godkendte oplysninger om vigtige spergsmal vedrerende sikker og
effektiv brug af et laegemiddel, f.eks. dosering, kontraindikationer, serlige forsigtighedsregler
for brugen osv. Nar det drejer sig om laeegemidler til selvmedicinering, skal den gerne kunne
supplere de rad, som er givet af sundhedspersonalet.

Som led i revisionen af leegemiddellovgivningen har Kommissionen foresldet, og er néet til
enighed med Ministerrddet om, at oplysningerne pa indlaegssedlen opstilles pa en ny made, sa
de bliver lettere forstdelige. Der skal samtidig indferes en obligatorisk kontrol af
indleegssedlernes leesbarhed. Det Europaiske Agentur for Legemiddelvurdering gennemforer
et projekt vedrerende nye mader til sikring af, at oplysninger om legemidler tager storre
hensyn til patienters behov.

Hertil kommer, at der er gjort store bestrabelser for at forbedre tilgengeligheden af
leegemidler til sjeldne sygdomme. Det er vigtigt, at der nu geres en indsats for at informere
sundhedssektoren om eksistensen af disse legemidler og deres fordele.

Aktioner til forbedring af patientinformationer kan stotte sig til en raekke nyere initiativer,
navnlig Kommissionens meddelelse om e-sundhed "Kvalitetskriterier for websteder med
information om sundhed"®. 1 tilslutning til denne meddelelse skal man drefte den mulige
udvikling af europaiske godkendelsesmarker for sundhedsrelaterede websteder i en fzlles
aktion med e-Europe 2005 under det nye folkesundhedsprogram.

EU opstillede 1 2000 sin egen telematikstrategi for legemidler, hvor en af malsetningerne er
at forbedre Det Europaiske Agentur for Legemiddelvurderings Europharm-database, der skal
vare en stotte for lovgivningstiltag og tilvejebringe harmoniserede informationer om alle
legemidler. Der skal ogsd etableres et bedre europaisk system for udveksling af
leegemiddeldata til gavn for folkesundheden, et system, der gor det muligt at gennemfore
sammenlignende analyser.

Neogleaktioner

- En vigtig bestanddel af det nye folkesundhedsprogram er oprettelse af et informations- og
vidensystem. Resultatet vil vere en bred formidling af informationer vedrerende alle
folkesundhedsaspekter. En europeaisk sundhedsportal er under udarbejdelse med henblik pa
formidling af disse informationer til sundhedsmyndigheder, borgere og patienter. P4 omrader med
national kompetence vil det blive forsggt at skabe links fra EU-sundhedsportalen til nationale
websteder med information om sundhed.

- Kommissionen, sammen med interessenter, vil opstille nogle realistiske og praktiske rammer for
formidling af informationer om receptpligtige og ikke-receptpligtige leegemidler.

- Forbuddet mod reklamer for receptpligtige laegemidler rettet mod offentligheden opretholdes. Der vil
dog fortsat blive reklameret for ikke-receptpligtige l&gemidler under hensyntagen til generelle krav til
redelig, sandfzerdig og ikke-misvisende reklame.

8 KOM(2002) 667.




- De kompetente myndigheder ligger inde med vaesentlige informationer om leegemidler, og mange af
disse informationer er af veasentlig interesse for sundhedssektoren og den almindelige offentlighed.
Det er vigtigt, at de gores bredt tilgengelige, og Kommissionen vil, ssmmen med Det Europziske
Agentur for Leegemiddelvurdering, vere proaktive med hensyn til at tilskynde medlemsstaterne til at
dele disse informationer med en sterre gruppe interessenter, herunder den brede offentlighed.

- Det nyoprettede "Europaisk Patientforum" (se nedenfor) kan ogsa vare med til at vurdere patienters
behov for informationer, og hvordan disse behov opfyldes bedst muligt.

- For agge offentlighedens tillid til patientinformationer om laegemidler vil Kommissionen overveje
etableringen af et offentligt-privat partnerskab med deltagelse af en rakke interesserede parter
herunder reprasentanter for de offentlige myndigheder, industrien, sygesikringen, fagfolk fra
sundhedssektoren og patientgrupper. Dette partnerskab kan have form af et lille organ, der vil kunne
radgive og overvage kvaliteten af de allerede tilgeengelige oplysninger og udarbejde retningslinjer pa
serlige omrader for at stette de nationale og Fellesskabets regulerende myndigheders arbejde.

- Hvad angar indlegssedler, foresldr Kommissionen i forbindelse med revisionen af
leegemiddellovgivningen, at oplysningerne opstilles pd en ny méde, sa de bliver lettere forstéelige, og
at der indferes en obligatorisk kontrol af laesbarheden.

- Det Europeiske Agentur for Laegemiddelvurdering vil sammen med patientorganisationer gennemfore
et projekt vedrerende nye mader til sikring af, at oplysninger om laegemidler tager storre hensyn til

patienters behov.

Styrkelse af patienters rolle 1 beslutningstagningen pd sundhedsomradet

Patientgrupper kan yde et verdifuldt bidrag til wudviklingen af sundheds- og
leegemiddelpolitikker. Det kan de gere ved at give udtryk for deres behov og synspunkter,
studere forslag til nye politikker og drage beslutningstagerne til regnskab. Samarbejde med
patientgrupper er en af de mekanismer, der kan bruges til at fa patienter til at patage sig et
storre ansvar for behandlingen af deres lidelser eller sygdomme. Patientorienterede grupper
og andre ikke-statslige folkesundhedsorganisationer kan ogsé tilbyde forskellige former for
behandling, plejetjenester samt social stette. Dette er allerede tilfeeldet i mange EU-lande.

Koordinering af patientgrupper pa EU-plan bliver mere og mere almindelig og vil iser fa stor
betydning, efterhanden som den internationale patientmobilitet tiltager. For at fremme dette
arbejde har Kommissionen stottet bestrebelserne péd at oprette en europaisk
paraplyorganisation, der skal samle patientgrupper i hele Europa. Dette forte til oprettelsen af
Europaisk Patientforum 1 februar 2003.

P4 det mere generelle plan oprettede Kommissionen i 2001 et EU-sundhedsforum’, hvor
europ@iske sundhedsaktorer kan drofte emner af felles interesse, og som kan levere input til
den politiske proces pd europaisk plan. Patientgrupper spiller her en vigtig rolle. Dette
initiativ viser, at man er blevet mere opmarksom pa betydningen af at udvikle
civilsamfundets mekanismer, sa de kan spille en rolle i den politiske beslutningsproces pa
sundhedsomradet, hvilket bliver endnu mere aktuelt med EU's udvidelse.

Kommissionen har ogsa sikret, at patienters synspunkter integreres i processen pa hejt plan
om patienters mobilitet og udviklingen inden for sundhedssektoren i Den Europaeiske Union.
Det Europziske Patientforum deltager i denne proces sammen med sundhedsministre og
andre centrale akterer.

Gruppens medlemmer er interessenter pa sundhedsomréadet, herunder folkesundheds- og patientgrupper,
sundhedspersonale, udbydere af sundhedstjenester og sundhedsrelaterede brancheorganisationer.
Yderligere oplysninger findes pa: http://europa.eu.int/comm/health/ph_overview/Health forum en.htm




Neogleaktioner

- Under det nye folkesundhedsprogram skal der stilles midler til rddighed for patientorganisationer og
andre folkesundhedsorganisationer til netvarksaktiviteter pa EU-plan og projekter om
patientinformationer, idet der tages hensyn til de prioriteringer, der er fastsat i beslutningen om
programmet og det arlige arbejdsprogram.

- Patientgrupper, herunder Patientforummet, skal tilskyndes til at arbejde videre med at definere
patienters behov i relation til informationsspergsmél og til mere generelt at undersege patientens rolle
i sundhedssystemerne samt sikre, at der tages hejde for patienters rettigheder i den fremtidige
udvikling af politikker.

- Patientorganisationer skal have adgang til de informationer, der formidles via den sundhedsportal, der
er under udvikling i forbindelse med folkesundhedsprogrammet.

Relativ effektivitet

Begrebet relativ effektivitet vinder mere og mere indpas 1 forbindelse med medlemsstaternes
evaluering af sundhedsteknologier. Udviklingen af nye l&gemidler og andre teknologier, som
giver yderligere terapeutiske fordele, vil bidrage til den fortsatte forbedring af kvalitet og
effektivitet inden for sundhedsvasenet. Det er Kommissionens mals@tning at give
medlemsstater, der eonsker at anvende foranstaltninger vedrerende relativ effektivitet, et
forum, hvor de kan udveksle ideer til, hvordan sddanne foranstaltninger kan iverksattes
effektivt og hurtigt og uden at belaste de involverede parter unedigt.

Relativ effektivitet anvendt pa sundhedsteknologi, som f.eks. leegemidler, bestér af to dele: et
leegemiddels foragede terapeutiske vaerdi (dets kliniske effekt 1 sammenligning med andre
behandlinger) og dets omkostningseffektivitet, som bygger pa den foregede terapeutiske
verdi og tager hegjde for omkostninger. Der bliver taget mere og mere hensyn til
omkostningseffektiviteten, ndr leegemidler skal prisfastsattes, og de kompetente myndigheder
skal treffe beslutninger om tilskud. Navnlig den fortsatte brug af nye sundhedsteknologier
inden for sundhedssystemerne bidrager i betydelig grad til stigende sundhedsudgifter.
Overvejelser vedrarende den foregede terapeutiske vardi er af interesse for en bred gruppe af
sundhedsakterer, herunder sundhedspersonale og patienter samt kompetente myndigheder.
Det er vigtigt, at denne information formidles til dem pa en effektiv made.

Med hensyn til prisfastsattelse og tilskud findes der i medlemsstaterne mange forskellige
obligatoriske og frivillige systemer med mekanismer for fordeling af begraensede ressourcer,
der tager hensyn til den relative effektivitet, herunder navnlig omkostningseffektivitet.
Kommissionen ensker, at sddanne ordninger skal fungere sd problemfrit som muligt, og
navnlig at patienter har hurtig adgang til vigtige nye legemidler. Kommissionen har et serligt
ansvar for, at gennemsigtighedsdirektivet (Rédets direktiv 89/105/EQF) bliver korrekt
gennemfort. Anvendelsen af kriterier for relativ effektivitet i medlemsstaterne har en direkte
indvirkning pé priser og tilskud. Kommissionen erkender, at selv om beslutninger om priser
og tilskud henherer under de enkelte medlemsstaters ansvarsomrade, har alle en klar felles
interesse 1, at der udvikles og udveksles informationer, siledes at gennemsigtigheden og
effektiviteten af procedurerne for relativ effektivitet oges.

Det er Kommissionens holdning, at godkendelsesprocessen for legemidler fortsat skal
fokusere pd de vigtige folkesundhedskriterier: sikkerhed, kvalitet og virkning. Spergsmaélet
om relativ effektivitet skal, omend det er vigtigt, holdes fuldsteendigt adskilt fra denne proces,
da det har storst betydning, efter at legemidlerne er kommet pd markedet og bruges side og
side med eksisterende terapeutiske valgmuligheder.
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Neogleaktioner

I forbindelse med prisfastsattelse og tilskud

- Oprettelse af et forum, hvor medlemsstaterne kan udvikle og udveksle informationer om falles emner
vedrerende relativ effektivitet i forbindelse med beslutninger om prisfastsattelse og tilskud. Inden for
rammerne af Gennemsigtighedsudvalget er der nedsat en arbejdsgruppe af medlemsstater, der skal
udvikle felles metodologier for vurdering af relativ effektivitet. Gruppen skal:

- gore status over, hvilke medlemsstater der baserer fasts®ttelsen af priser og tilskud pd en
sammenligning mellem forskellige lagemidler, hvad der pracist sammenlignes, hvilke
metodologier medlemsstaterne i gjeblikket anvender i deres vurdering af relativ terapeutisk
veerdi, hvor ofte der foretages vurderinger, hvilke oplysninger denne sammenligning bygger
pa, hvem der foretager vurderinger og pa hvilken made

- overveje, om der er felles temaer i de nationale fremgangsmader vedrerende relativ terapeutisk
veerdi, og hvilke praksisser der kan have relevans i de gvrige medlemsstater

— overveje at udvide skennet til ogsé at omfatte nationale omkostningseffektivitetsprogrammer,
hvis de ovennavnte fremgangsmader har givet positive resultater.

I forbindelse med bredere folkesundhedsspergsmal

- Udvikling af yderligere projekter som led i det nye folkesundhedsprogram for at forbedre
evalueringen af forpget terapeutisk vaerdi. Dette kunne omfatte udviklingen af metoder til, hvordan
man i samarbejde med andre EU-organer kan udveksle informationer med fagfolk inden for
sundhedssektoren og med patienter.

- Kommissionen vil under det nye folkesundhedsprogram (2003-2008) fortsatte arbejdet vedrerende
vurdering af sundhedsteknologi. Der soges forslag til, hvordan man kan udvikle mekanismer, der kan
give de kompetente myndigheder i EU og ansegerlandene, og i givet fald andre interessenter,
mulighed for at arbejde tettere sammen om vurdering af sundhedsteknologier. Dette er et emne, der
ogsa dreftes pa hejt niveau i forbindelse med patientmobilitet og sundhedsvaesenets udvikling i EU.

Kommissionen vil sikre sammenhangen, s& man undgéir, at Gennemsigtighedsudvalgets arbejde og
folkesundhedsprogrammet overlapper hinanden.

Lagemiddelovervagning

Et effektivt legemiddelovervdgningssystem har afgerende betydning for patientsikkerheden 1
forbindelse med brug af legemidler. Det er en nedvendig del af de kontroller af leegemidlers
sikkerhed, kvalitet og virkning, som foretages i lobet af deres livscyklus. Nar et legemiddel
for forste gang godkendes, bygger alle sikkerhedsinformationer pa den erfaring, der er
indvundet ved de kliniske forseg. Nar et legemiddel forst er pd markedet og bruges af en
meget bredere gruppe, fir man mange flere oplysninger om antallet af bivirkninger i
forbindelse med dets anvendelse i den almindelige befolkning og i sarlige grupper sasom
born.

Lagemiddelovervigningssystemer er udformet sédledes, at der hele tiden indsamles
oplysninger, som formidles til de kompetente myndigheder i medlemsstaterne, der skal
vurdere, om markedsferingstilladelsen skal @ndres, suspenderes eller tilbagekaldes, hvis det
opdages, at der er fare for folkesundheden. Det sker undertiden, at man opdager nye
muligheder for anvendelse af et legemiddel, og at nye indikationer tilfojes.

Béde industrien og medlemsstaterne er allerede forpligtet til at indsamle og evaluere data om
leegemidlers bivirkninger og treffe passende foranstaltninger. Disse aktiviteter stottes af Det
Europaiske Agentur for Laegemiddelvurdering, som spiller en koordinerende rolle pa EU-
plan. Skent de nationale legemiddelovervagningssystemer har vist sig effektive, stér det klart,
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at det er nedvendigt at styrke koordineringen af disse aktiviteter. En skaerpelse af EU's
legemiddeloverviagning er derfor et vigtigt punkt 1 forbindelse med revisionen af
legemiddellovgivningen og et prioritet omrade for Kommissionen telematikstrategi.
Kommissionen mener, at disse foranstaltninger vil yde et vesentligt bidrag til den samlede
malsatning om en mere sikker og effektiv anvendelse af legemidler.

Nogleaktioner

- Styrkelse af Det Europziske Agentur for Legemiddelvurderings rolle pd omradet for
leegemiddelovervagning

- opstilling af rammebetingelser for mere hyppige indberetninger i forbindelse med
leegemiddelovervagning af nye legemidler og

- yderligere udvikling af EudraVigilance-databasen med sikkerhedsinformationer vedrerende alle
markedsforte leegemidler i EU.

2.2 Udvikling af en konkurrencedygtig europzisk industri

Det er Kommissionens malsatning at fastholde og udvikle en dynamisk og blomstrende EU-
baseret leegemiddelindustri, der skal bidrage til opfyldelsen af EU's ambitiese mélsatninger
pd det ekonomiske, sociale og folkesundhedsmassige omrdde. Som EU's femte storste
erhvervssektor, der yder det storste enkeltbidrag til den europaiske handelsbalance inden for
de hgjteknologiske og FoU-intensive sektorer og skaber mange hejtkvalificerede
arbejdspladser, kan legemiddelsektoren i hoj grad medvirke til opfyldelse af de mal, der blev
fastsat pd Det Europ@iske Rads mede 1 Lissabon 1 marts 2000.

Det er EU-institutioners opgave at serge for nogle solide og moderne lovgivningsmassige
rammer, der sikrer, at alle sektorer fungerer uden problemer. Pa nationalt plan skal
medlemsstaterne dog sikre, at nye leegemidler s& hurtigt som muligt geres tilgengelige for
patienterne. Det er nedvendigt med en sammenh@ngende fremgangsmade, der tager hensyn til
national og europaisk kompetence, hvis der skal geres vaesentlige fremskridt pd dette omrade.
De vigtigste emner, der skal behandles er:

a) Ajourfering af lovgivningen med henblik pa at fremskynde godkendelsesproceduren.

b) Adgang til innovative legemidler; der skal skabes de rette betingelser for fremme af
udviklingen af disse leegemidler, som der ogsa skal vere hurtigere adgang til.

c) Tidspunkt for forhandlinger om tilskud og prisfastsattelse; navnlig behovet for
nationale foranstaltninger med henblik pa at ege gennemsigtigheden og fremskynde
procedurerne for fastsattelse af priser og tilskud.

d) Fuldsteendig konkurrence for legemidler, som staten hverken keber eller giver
tilskud til.

e) Udvikling af et konkurrencedygtigt marked for generiske legemidler.

f) Udvikling af et konkurrencedygtigt marked for ikke-receptpligtige leegemidler.

Negleopgaver

a) Ajourforing af lovgivningen
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Efter fuldferelsen af sektorens tekniske harmonisering er der gjort store fremskridt med
ivaerkseattelsen af Fellesskabets procedurer for markedsforingstilladelser og oprettelsen af Det
Europaiske Agentur for Legemiddelvurdering i 1995. G10-leegemidler padpegede to méder til
forbedring af Feallesskabets markedsforingstilladelsesordning: kortere vurderingstid 1
overensstemmelse med kravene til folkesundheden samt forbedret brug af telematik. I
forbindelse med revisionen af laegemiddellovgivningen er der fremsat forslag til forbedring af
den made, hvorpa bade den centraliserede procedure og proceduren for gensidig anerkendelse
fungerer pa. Dette vil fremskynde evalueringsprocessen, og der vil hurtigere kunne traeffes en
endelig afgorelse. Den gennemsnitlige godkendelsestid for et nyt legemiddel bliver dermed
en af de korteste 1 verden. Kommissionen og Det FEuropeiske Agentur for
Lagemiddelvurdering har allerede forkortet deres egne interne procedurer s meget som
muligt inden for de geeldende lovgivningsmaessige rammer.

Virkelige fremskridt pa dette omrade kan dog kun ske i samarbejde med medlemsstaterne.
Nationale prisfastsaettelses- og tilskudssystemer kan betyde yderligere forsinkelser for
markedsforingen af et legemiddel. En nyere undersegelse viser, at denne proces har forsinket
den fulde adgang til markedet med mindst et &r i en reekke medlemsstater'”.

b) Adgang til innovative lcegemidler

Ifolge G10-legemidler er dette et meget vigtigt spergsmal. Set fra industriens synspunkt er
det vigtigt, fordi udgifterne til udvikling af nye laegemidler er steget markant'';
virksomhederne ber kunne begynde at markedsfere deres produkter, s& snart de har faet en
licens. Det er ligeledes vigtigt, at innovative laegemidler nér ud til patienterne hurtigt og til
overkommelige priser. Dette bidrager til en forbedring af sundhedssystemets generelle
reaktionsevne.

Kommissionen vil 1 samarbejde med Det Europaiske Agentur for Laegemiddelvurdering gore
vurderingen af laegemidler mere gennemsigtig. Navnlig ved at forbedre dialogen i
udviklingsfasen af et legemiddel, optimere anvendelsen af europeiske ressourcer og
fremskynde vurderingsprocedurerne.

Stette til udviklingen af innovative legemidler vil ogsa ske gennem det sjette rammeprogram
for forskning, som har et forskningstema, der omhandler biologiske videnskaber,
genomforskning og bioteknologi i sundhedens tjeneste.

Kommissionen har i forbindelse med revisionen af leegemiddellovgivningen foreslaet flere
foranstaltninger, der skal stotte forskning i innovative leegemidler. Det centrale punkt er
dataeneret. Radet er naet til politisk enighed om en harmonisering af databeskyttelsesperioden
til ti ar. For laegemidler, der er godkendt efter den obligatoriske centrale procedure, skal den
vare pa ti &r med mulighed for et ars forleengelse, hvis producenten kan pavise, at legemidlet
kan godkendes med en ny indikation. For laegemidler, der er godkendt efter proceduren for
gensidig anerkendelse eller den frivillige centraliserede procedure, skal perioden ogsa vere ti
ar, for generiske laegemidler er der mulighed for at indsende en ansegning om
markedsforingstilladelse to &r inden udlebet af denne tidrs periode.

Cambridge Pharma Consultancy: Delays in Market Access. December 2002.

1 EFPIA (Den Europziske Sammenslutning af Medicinalindustriforeninger) vurderede, at
omkostningerne ved udviklingen af en ny kemisk eller biologisk enhed i 2000 belgb sig til 895 mio.
EUR.
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Lovgivningsprocessen vil kunne fremskyndes med oget anvendelse af telematik. EU
opstillede 1 2000 sin egen telematikstrategi for legemidler, som sammen med en detaljeret
gennemforelsesplan skal abne mulighed for en mere effektiv anvendelse af de ressourcer, der
er til rddighed. Strategien omfatter folgende prioriterede projekter: EudraNet (effektiv og
sikker udveksling af informationer mellem tilsynsmyndighederne), EudraVigilance (stotte til
legemiddelovervagning), EuroPharm-databasen (stette til lovgivningsaktiviteter og
tilvejebringelse af harmoniserede informationer om alle laegemidler) og databaserne
vedrerende kliniske forseg.

Neogleaktioner

- En hasteprocedure for vurdering af l&gemidler, der er af vasentlig interesse for folkesundheden. Den
lovbestemte tidsfrist for vurdering af ansegninger om markedsferingstilladelse skal nedsettes fra 210
til 150 dage.

- Forkortelse af beslutningstagningsproceduren, efter en videnskabelig vurdering.

- Udvidelse af anvendelsesomradet for den centraliserede procedure, s& den omfatter alle nye
leegemidler til behandling af hiv/aids, cancer, neurodegenerative sygdomme og diabetes, hvilket skal
medvirke til at give alle europaiske patienter adgang til vigtige legemidler.

- Forbedring af den made, hvorpa den centraliserede procedure og proceduren for gensidig
anerkendelse fungerer pa, med henblik pa fuldferelsen af det indre marked for leegemidler.

— Databeskyttelsesperioden skal i forbindelse med revisionen af laegemiddellovgivning harmoniseres.
Den fastseettes til ti ar for alle lagemidler, séledes at den svarer til den beskyttelse, der ydes i den
centraliserede procedure. For at stette forskningen i nye terapeutiske indikationer, som indebarer en
vesentlig klinisk fordel, skal der indremmes databeskyttelse i1 yderligere et ar for sadanne
indikationer.

- Sammen med medlemsstaterne skal der tilvejebringes stette til Det Europeiske Agentur for
Lagemiddelvurdering, siledes at det med succes kan forvalte og fuldfere projekter i forbindelse med
telematikstrategien.

c) Tidspunkt for forhandlinger om tilskud og prisfastscettelse

Der findes mange forskellige prisfastsettelses- og tilskudsordninger 1 EU, fordi
sundhedssystemerne 1 tidens leb har udviklet sig pa forskellige méader. Kommissionen
erkender, at medlemsstaterne er ansvarlige for at sikre et hensigtsmassigt udbud af
leegemidler, samtidig med at de skal begranse sundhedsudgifterne. I alle medlemsstater stiger
sundhedsudgifterne. Der ber legges vagt pa at sikre, at patienterne fir den mest effektive
behandling inden for et effektivt sundhedssystem. Udgifter til legemidler udger 1 gennemsnit
15 %' af sundhedsbudgetterne. I henhold til direktiv 89/105/E@F"* har medlemsstaterne ogsa
en forpligtelse til at sikre, at bestemmelser om priser og tilskud er gennemsigtige og ikke-
diskriminerende og traeffes inden for en pracis tidsramme.

For at fremme gennemforelsen af dette direktiv har Kommissionen for nylig atholdt meder 1
Gennemsigtighedsudvalget'! med det formdl at fore en "forebyggende dialog" med
medlemsstaternes  kompetente  myndigheder og lese spirende problemer og

Ifolge "Benchmarking Pharmaceutical Expenditure" offentliggjort i 2001 af det ostrigske
sundhedsinstitut.

Rédets direktiv 89/105/EQF om gennemsigtighed i prisbestemmelserne for laegemidler til mennesker og
disse legemidlers inddragelse under de nationale sygesikringsordninger.

Udvalget for Gennemsigtighed i Prisbestemmelserne for Leegemidler.
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fortolkningsspergsmal. Et forste resultat vil vaere udarbejdelse af ajourforte data om gaeldende
administrative praksisser og bestemmelser 1 medlemsstaterne. Disse validerede data skal
analyseres 1 forbindelse med gennemforelsen af direktiv 89/105/EQF.

Fremme af markedsintegrering og alternative metoder til begrensning af udgifter

Medlemsstaterne har klare befojelser til at treeffe nationale foranstaltninger for at kontrollere
sundhedsudgifterne. I gjeblikket er priser - bade ab fabrik og 1 detailleddet - yderst varierende
1 medlemsstaterne. Udvidelsen vil gere forskellene endnu sterre. Indferelsen af alternative
metoder til regulering af leegemiddelrelaterede sundhedsudgifter kan blive nedvendig for at
mindske den tiltagende effekt af disse prisforskelle.

Store forskelle 1 de administrativt fastsatte priser kan vaere skadelig for det indre markeds
funktion. Endvidere er de nuvarende procedurer for bestemmelse af priser og tilskud, som gar
forud for lanceringen af et laegemiddel, s& lange, komplekse og forskellige, at de kan skabe
betydelige forsinkelser for markedsferingen og dermed produktets tilgengelighed for de
berorte patienter.

For at kunne lose disse problemer pa en hensigtsmassig made mener Kommissionen, at det
bor overvejes at finde alternative metoder til medlemsstaternes kontrol af deres
leegemiddelrelaterede udgifter. Mere konkurrencedygtige og dynamiske markedsmekanismer
vil gore det nemmere at nd malet om et mere integreret marked. Producenterne kan gives
mulighed for at fastsette produkternes pris, samtidig med at der feres forhandlinger med
medlemsstaterne om mekanismer, der kan demme op for udgifterne til leegemidler, f.eks.
arlige tilbetalinger eller rabatter beregnet pa grundlag af den indtjening, som disse legemidler
skaber pa de nationale markeder. Et sddant system skal naturligvis vaere 1 overensstemmelse
med forpligtelserne i EU-traktaten, navnlig princippet om varernes frie bevegelighed og den
frie konkurrence. Det md navnlig ikke resultere 1 et dobbeltprissystem, der vanskeliggor
parallelimport"”. For at minimere generne for medlemsstaternes sundhedssystemer kan denne
fremgangsmade bruges pa nye laegemidler, der er godkendt efter den centraliserede procedure,
inden de bringes pa markedet.

Det er meningen, at et sddant system skal abne op for fri prisfastsattelse pa markedet, séledes
som det er tilfeldet med alle andre produkter. Med én EU-pris "ab fabrik" kan de
virksomheder, der ensker det, f4 storre kontrol over fastsattelse af priserne pa deres
produkter, mens medlemsstaterne stadig har et justerbart sikkerhedsnet til begrensning af
deres leegemiddeludgifter. Det vil samtidig giver patienter hurtigere adgang til nye, godkendte
innovative produkter. Den konkrete gennemforelse af denne fremgangsmade ma overlades til
medlemsstaterne. Kommissionens rolle vil vare begraenset til at kontrollere, at de nationale
foranstaltninger er i overensstemmelse med fellesskabslovgivningen.

Nogleaktioner

- Medlemsstaterne undersegger deres nuvarende prisfastsattelses- og tilskudssystemer for at sikre, at de
er i fuld overensstemmelse med gennemsigtighedsdirektivet.

- Kommissionen og medlemsstaterne skal som en prioriteret opgave undersege muligheden for at
reducere den tid, der gar mellem udstedelse af en markedsforingstilladelse, og til der traeffes

beslutninger om prisfastsattelse og tilskud, til et absolut minimum.

— Kommissionen vil parallelt hermed ivarksatte overvejelser af alternative metoder til kontrol af de

13 Se Kommissionens beslutning af 8. maj 2001 (EFT L 302 af 17.11.2001, s. 1).
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nationale folkesundhedsudgifter, herunder muligheden af at lade producenter fastsetter priserne pa
nye produkter, samtidig med at der forhandles om passende sikkerhedsforanstaltninger i
overensstemmelse med EU's konkurrenceregler.

- Under det sjette rammeprogram vil der blive gennemfort forskningsprojekter, der skal sammenligne
medlemsstaternes  sundhedsomkostninger med hensyn til enkelte tjenester og vurdere
sundhedsinstitutionernes prastationer.

d) Fuldstendig konkurrence for legemidler, som staten hverken keober eller giver
tilskud til

Bedre markedsmekanismer og navnlig priskonkurrence for ikke-tilskudsberettigede
leegemidler vil give patienterne flere valgmuligheder til overkommelige priser. I det omfang
der er fastsat forskellige priser for laegemidler, der selges til den private sektor, og
legemidler, der szlges til den offentlige sektor, skal man dog sikre, at der er fuld
overensstemmelse med EU's konkurrenceregler. Forskellige prissystemer mé isar ikke
resultere 1 dobbeltprissystemer, der sigter mod at vanskeliggere parallelhandel, jf.
Kommissionens beslutning vedrerende Glaxo Wellcome af 8. maj. 2001 (EFT L 302 af
17.11.2001). Dette vil ikke desto mindre vare fuldt ud foreneligt med medlemsstaternes
forpligtelser til at opfylde udgiftsmalsatninger for folkesundheden. Pa et mere generelt plan
er Kommissionen helt enig 1 G10-l&gemidlers konklusion, nemlig at der ber vare fuldstendig
konkurrence for legemidler, som staten hverken keber eller giver tilskud til.

Nogleaktioner

- Medlemsstaterne skal fjerne kontrollen med producentpriser, der forhindrer fuldstendig konkurrence
for godkendte laegemidler, der hverken kebes eller gives tilskud til.

- Medlemsstaterne skal muliggere markedsforing af alle leegemidler umiddelbart efter udstedelsen af en
markedsforingstilladelse.

e) Et konkurrencedygtigt marked for generiske lcegemidler

Den oggede anvendelse af generiske legemidler er en vigtig faktor for en mere baredygtig
finansiering af legemidler. Sundhedsudgifterne i Europa stiger. @get anvendelse af generiske
leegemidler kan forbedre finansieringens baredygtighed. Generiske legemidler kan medfere
betydelige besparelser for sundhedsvasenet, dog skal deres anvendelse kompenseres af
tilstreekkelige incitamenter med henblik pa udvikling af innovative leegemidler.

Sektoren  for  generiske legemidler 1  Europa er generelt sterk, men
markedsgennemtrangningen varierer kolossalt fra land til land. Sektoren stir specielt staerk i
Det Forenede Kongerige (18 % af veerdien i 2001'°) og Tyskland (27 %). Men i andre lande,
som f.eks. Belgien, Portugal, Frankrig og Spanien er gennemtraengningen meget lille (3-6 %).

G10's rapport fastslar, at drsagen til denne forskel skal findes i1 en rekke faktorer i de enkelte
medlemsstater sdsom nationale kriterier for prisfastsettelse og tilskud, praksis for
receptudskrivning og udlevering samt initiativer til fremme af brugen af generiske
leegemidler. Den peger dog pa to vigtige aspekter 1 forbindelse hermed, nemlig intellektuel
ejendomsret og nedvendigheden af at finde ud af, hvordan man kan fremme
markedsgennemtrengningen for generiske laegemidler.

16 Tallene stammer fra forskellige brancheforeninger.
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Neogleaktioner

- Indferelsen af en "bolar"-bestemmelse, der giver mulighed for at foretage en afprevning af det
generiske laegemiddel, samt opfyldelse af de deraf felgende praktiske krav, inden udlebet af
patentbeskyttelsesperioden, saledes at generiske lagemidlers introduktion pa markedet ikke forsinkes
efter patentets udleb.

- Efter opnéelse af politisk enighed i Radet: indferelse af en ansegning om markedsferingstilladelse for
generiske legemidler og udstedelse af en sddan tilladelse i de sidste to ar af databeskyttelsesperioden
for referenceproduktet for alle leegemidler, med undtagelse af dem, der falder ind under den
centraliserede procedure. Séledes vil disse produkter kunne bringes pd markedet umiddelbart efter
udlebet af den tidrige databeskyttelsesperiode.

— Udarbejdelse af en tydeligere faellesskabsdefinition for generiske leegemidler.

— Producenter af generiske leegemidler skal have storre mulighed for at levere disse legemidler til
medlemsstater, hvor referenceproduktet ikke er pa markedet.

- Fastsaettelse af tydeligere regler, der skal tillade fremstillingen af kopiprodukter og dermed lase
problemet med biologisk tilsvarende laegemidler.

f Et konkurrencedygtigt marked for ikke-receptpligtige lcegemidler

Ikke-receptpligtige (hdndkebs-) leegemidler kan kebes uden recept. Normalt udleveres de pa
apoteker, men 1 nogle europaiske lande kan visse kategorier af disse leegemidler kabes 1
almindelige forretninger. Markedet for ikke-receptpligtige legemidler udger nasten 20 %'’ af
det samlede marked for legemidler 1 Europa.

Udviklingen af et konkurrencedygtigt marked for ikke-receptpligtige l&egemidler med behorig
hensyntagen til sikkerhed og overkommelige priser kan medfere betydelige fordele for bade
staten, forbrugerne og industrien. Skent omkostningerne i forbindelse med laegemidler laegges
over pa forbrugerne, far disse til gengeld nemmere adgang til laegemidler uden en leges
medvirken. Det betyder derfor vasentlige tidsbesparelser for bade forbrugerne og
sundhedspersonalet.

Selvmedicinering kan dog kun blive en succes, hvis bade patienter og sundhedspersonale har
tillid dertil. I henhold til geldende lovgivning kan leegemidler kun geres ikke-receptpligtige,
hvis de uden fare kan udleveres uden laegelig overvdgning. Desuden skal patienter kunne
stotte sig til patientinformationer af en god kvalitet, der udleveres sammen med laegemidlerne,
og have adgang til rddgivning fra fagfolk, som f.eks. apotekere.

Der er forskel pa, hvilke legemidler medlemsstaterne klassificerer som ikke-receptpligtige.
Der skal skabes storre sammenhang mellem medlemsstaternes klassificeringsbeslutninger i
overensstemmelse med det indre markeds principper.

G10-rapporten beskeftigede sig ogsd med spergsmalet om anvendelsen af varemerker for
receptpligtige leegemidler, der féar status som ikke-receptpligtige. Det er dyrt at udvikle et nyt
varemerke for ikke-receptpligtige legemidler, hvilket kan atholde mange virksomheder fra at
ansoge om ikke-receptpligtig status for deres laegemidler. Anvendelsen af det samme
varemarke for béde receptpligtige og ikke-receptpligtige leegemidler ber tillades, hvis
medlemsstaterne er sikre pé, at det ikke indebarer en fare for folkesundheden.

17 AESPG's sken for 2001.
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Ophavelsen af receptpligten er en almindelig anerkendt procedure, som indebarer fordele for
bade patienter, sundhedspersonale, myndigheder, sundhedssystemer og industri. For at
fremme ansegninger om omklassificering af receptpligtige legemidler, hvor det ikke er til
fare for folkesundheden, har Kommissionen 1 forbindelse med revisionen af
leegemiddellovgivning foreslaet, at leegemidler, der omklassificeres, skal omfattes af to ars
dataeneret, hvis ansegningen er ledsaget af vaesentlige kliniske eller prekliniske data.
Ministerradet er néet til politisk enighed om at nedsatte denne periode til et ar.

Nogleaktioner

- Abne mulighed for et &rs dataeneret for vasentlige kliniske eller praekliniske data, der indsendes som
stette for en ansegning om, at et receptpligtigt legemiddel fér status som ikke-receptpligtigt.

- Sikre storre sammenhang mellem medlemsstaternes klassificeringsbeslutninger i overensstemmelse
med det indre markeds principper.

- Give medlemsstaterne mulighed for af anvende det samme varemerke efter omklassificering, hvis det
ikke indebare nogen fare for folkesundheden.

2.3. Styrkelse af EU's videnskabelige basis

Lagemiddelforskning er vigtig for innovation og for forbedring af sundhedsvaesenets kvalitet
og effektivitet. Det er vigtigt, at forskning finder sted pa omrdder, som samfundet finder
vaesentlige, og at selve forskningsprocessen er tilpasset den endelige anvendelse af
leegemidler 1 samfundet.

Fragmenteringen af de europ@iske forskningssystemer mindsker Europas konkurrenceevne i
forhold til USA, ndr det galder iverksattelse, tilretteleeggelse og videreudvikling af
innovative processer. Dette virker ikke kun heemmende pa EU's forskningsbestrabelser, men
forer ogsa til, at hojt kvalificerede videnskabsfolk rejser vaek.

I de senere &r har USA haft mere succes med at koordinere den offentlige og private
forskning. Denne succes skyldes delvis National Institutes of Health (NIH). Gennem NIH har
USA's regering veret i1 stand til at samle videnskabelig viden og videncentre og lose vigtige
folkesundhedsspergsmal med offentlig stotte.

Ifolge G10-legemidler har den sterste hindring for Europas udvikling i retning af et mere
dynamisk center for forskning og innovation varet manglen pa et mere generelt
videnskabeligt samarbejde over graenserne og mellem offentlig og privat finansieret
forskning. G10 foresldr, at dette problem leoses ved at oprette europaiske virtuelle
sundhedsinstitutter kombineret med storre stotte til kliniske forseg og fremme af leegemidler
til sjeldne sygdomme og til bern.

Bioteknologi er et andet centralt omrade, som spiller en stadig sterre rolle i forbindelse med
legemidler. Ca. en femtedel af de nye molekylare enheder pa verdensmarkedet stammer fra
bioteknologien'®, og over 50 % af de molekylere enheder under udvikling er afledt af
bioteknologien. Det er derfor glaedeligt, at G10-legemidler varmt stetter Kommissionens
meddelelse om biovidenskaber og bioteknologi®.

8 The Pharmaceutical Industry in Figures 2002, EFPIA.
19 Biovidenskab og bioteknologi — En strategi for Europa KOM(2002) 27.
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Ferdiggerelsen af det indre marked, med sterre tillid til markedsforanstaltninger, vil vaere et
vigtigt skridt 1 retning af at gere Europa til den mest attraktive placering for FoU. Mere
specifikt planlegger Kommissionen at arbejde videre med G10's tanker om virtuelle
sundhedsinstitutter inden for rammerne af de nuvarende programmer, siledes som det
skitseres nedenfor. Desuden vil Kommissionen fortsat overveje, hvordan NIH's succes kan
overfores til Europa.

Neogleopgaver

Virtuelle sundhedsinstitutter

Malet med at skabe virtuelle sundhedsinstitutter er at stimulere og organisere forskningen i
sundhed og bioteknologi i Europa ved at samle forskere, der har fzlles forskningsinteresser
og -mal, fra universiteter, hospitaler og forskningscentre i hele Europa. Den mulige
anvendelse og udvikling af disse centre dreftes 1 forbindelse med processen pd hejt plan om
patienters bevagelighed og udviklingen i sundhedsvaesenet i EU.

Kommissionen har en rackke initiativerzl, der kan stette denne idé.

Det sjette rammeprogram for forskning®.

Hovedformaélet med det sjette rammeprogram for forskning er at medvirke til oprettelsen af et
europaisk forskningsrum ved hjelp af bedre integrering og koordinering af forskning i
verdensklasse 1 Europa. Skent Fellesskabets forskningsbudget er betydeligt (17,5 mia. EUR),
udger det kun 4 % af de samlede offentlige midler til forskning i Europa. Det sjette
rammeprogram har ogsé til formal at skabe et solidt grundlag for udvikling af menneskelige
ressourcer i verdensklasse i Europa ved hjelp af foranstaltninger og incitamenter, der skal
forhindre, at Europa mister hgjtkvalificerede videnskabsfolk. Andre initiativer omfatter:

QOget feellesskabsstotte til europceisk forskning.

I forlengelse af Det Europaiske Rids mede i1 Barcelona 1 marts 2002 fremlagde
Kommissionen for nylig en FoU-strategi, der har som mal at ege udgifterne til forskning, s
de 12010 udger 3 % af det europeiske BNP (mod ca. 1,9 % 1 dag).

En handlingsplan for biovidenskab og bioteknologi

Ifolge planen skal der ivaerksattes en lang raekke foranstaltninger med henblik pa at udnytte
bioteknologiens potentiale i Europa og sikre en hensigtsmassig styring af denne proces.
Planen tager sigte pa at opbygge en kvalificeret og mobil arbejdsstyrke og specifikke juridiske
kompetencer i bioteknologiske virksomheder. Den stotter et sterkt, harmoniseret og
overkommeligt system til beskyttelse af intellektuel ejendomsret og kraever foranstaltninger til
styrkelse af den bioteknologiske industris kapitalgrundlag og netverkssamarbejdet mellem
bioteknologiske regioner i Europa. De nye instrumenter i rammeprogrammet for forskning -
integrerede projekter og ekspertisenet - vil gore det lettere at virkeliggere malsatningerne:
samarbejde inden for hele Europa og opnaelse af en kritiske masse. Europa har haft held til at
fremme et stort antal nye innovative bioteknologiske virksomheder, men de er stadig pé et
tidligt udviklingstrin med hensyn til sterrelse, kapitalisering, produktkanaler og internationalt
samarbejde. Det er nu vigtigt, at industrien far succes med udviklingen af mere modne og
rentable virksomheder og klynger af en vis torrelse.

20 Rédets konklusioner af 26. juni 2002.
2 Flere oplysninger om EU-finansieret forskning findes pé: http://www.cordis.lu/en/home.html
2 Oplysninger om det sjette rammeprogram for forskning findes pa:

http://europa.eu.int/comm/research/fp6/index _en.html
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Et europceisk center for sygdomsforebyggelse og -bekeempelse

Kommissionen er i gjeblikket ved at overveje muligheden af at oprette et sddant center. Bliver
et sddant forslag vedtaget, skal centret vaere operationelt 1 2005. Ifelge forslaget kan centret i
samarbejde med de nationale offentlige sundhedscentre i medlemsstaterne skabe et sterkere
videnskabeligt fundament for den europaiske folkesundhed. Det kan ved at give et samlet
billede af sygdomsbyrden i1 hele EU stoatte og bistd den kliniske forskning i Europa. Som led 1
den nye politik er der under det sjette rammeprogram for forskning foretaget en indkaldelse af
forslag vedrerende styrkelse af netverk og overvdgning pd omradet for forskning 1
overforbare sygdomme.

Fokus pé overforbare syedomme, der er almindeligt udbredte 1 udviklingslandene.

Kommissionen vil ogsé fokusere pd at udarbejde forslag, der skal virke som incitament til
forskning og udvikling 1 sygdomme, der 1 gjeblikket forsommes, og som der ikke forskes i.
Sddanne forslag vil omfatte yderligere undersogelse af en raekke idéer: risikovillig kapital,
billige 1an, skattefradrag, garanterede markeder og udvidelse af patentrettigheder og/eller
eksklusiv ret pa markedet bl.a. gennem det forhold, der eventuelt kan etableres mellem
forskellige produkter™.

Neogleaktioner

- Det sjette rammeprogram for forskning, inklusive programmet for biologiske videnskaber,
genomforskning og bioteknologi i sundhedens tjeneste, med et budget pd over 2,2 mia. EUR for
perioden 2002-2006.

- ERA-nettet, som stotter samarbejde og koordinering af nuvarende offentligt finansierede
forskningsaktiviteter pa nationalt eller regionalt plan i medlemsstaterne.

- Udgifterne til forskning skal eges til 3 % af BNP i EU i 2010 i overensstemmelse med den FoU-
strategi, som man naede til enighed om pa Det Europiske Réads mede i Barcelona i marts 2002.

- Gennemforelse af handlingsplanen for biovidenskab og bioteknologi.

- Overvejelse af et forslag om oprettelse af et europaisk center for sygdomsforebyggelse og -
bekampelse.

Incitamenter til forskning

Kliniske forseg er af afgerende betydning for legemiddelforskningen. De er vigtige for
folkesundheden og reprasenterer en betragtelig investering for leegemiddelindustrien. De
kliniske forseg begynder normalt ca. 6 ar efter starten af produktudviklingen, og efter at en
tredjedel af udviklingsbudgettet er brugt.

G10-legemidler har allerede understreget behovet for en bedre koordinering mellem
medlemsstaterne. Alle kliniske forseg 1 EU skal 1 henhold til direktiv 2001/20/EF (kliniske
forseg) gennemfores i overensstemmelse med principperne om god klinisk praksis, som
kraever, at patienternes velbefindende kommer 1 forste raekke 1 forbindelse med udformningen
af forseg. Direktivet anerkender ogsd behovet for en bedre europaisk koordinering. Det
forenkler og harmoniserer geldende administrative procedurer, hvilket skal muliggere en
bedre koordinering af forseg inden for EU. Direktivet indeholder ogsé en bestemmelse, der
baner vej for den forste europaiske database over kliniske forsgg. Databasen er designet til at
forbedre kommunikationen mellem de regulerende myndigheder, sd de far et bedre overblik

3 Se handlingsprogrammet vedrerende overferbare sygdomme (KOM(2003) 93).

20




over forseg, og patienterne en bedre beskyttelse. Kommissionen er i gjeblikket ved at
udarbejde detaljerede retningslinjer for god klinisk praksis og databasen.

Kommissionen har erkendt, at de lovgivningsmassige rammer for kliniske forseg skal
revideres for at sikre, at de letter forseg, hvor gruppen af potentielle forsegspersoner er lille,
navnlig hvis det drejer sig om legemidler til sjeldne sygdomme og padiatriske indikationer.
Der er allerede opndet meget pd omradet for legemidler til sjeldne sygdomme med
forordning 141/2000/EF, der indeholder en raekke incitamenter til fremstilling af legemidler
til sjeeldne sygdomme, herunder 10 ars eksklusiv ret pa markedet, gebyrfrihed og mulighed
for videnskabelig rddgivning. Resultatet er 140 udpegelser af nye legemidler til sjeldne
sygdomme via Udvalget for Lagemidler til Sjeldne Sygdomme under Det Europaziske
Agentur for Leegemiddelvurdering™ siden forordningens ikrafttraeden i 2001. Kommissionen
vil folge effekten af denne forordning for at sikre, at den indeberer betydelige fordele for
folkesundheden. I foraret 2002 forelagde Kommissionen ogsa et nyt forslag om rammer for
udvikling af legemidler til born (bedre leegemidler til born™).

Kommissionens handlingsplan for biovidenskab og bioteknologi skal pd forskellige mader
styrke forskningen. Nogen er allerede navnt, der er dog to faktorer af sarlig betydning for
leegemiddelsektoren. For det forste opfordres til en hurtig gennemforelse af direktivet om
retsbeskyttelse af bioteknologiske opfindelser i alle medlemsstater. Otte medlemsstater har
endnu ikke gennemfort direktivet, og Kommissionen har indledt overtreedelsesprocedurer
mod disse lande. Hvis ikke dette direktiv bliver ordentligt gennemfort 1 hele EU, vil den
europziske bioteknologiske industri sakker mere og mere bagud. Med direktivet oprettes et
solidt europaisk system for beskyttelse af bioteknologiske opfindelser, hvilket er vitalt, hvis
europzisk bioteknologi fortsat skal have fremgang.

For det andet opfordres til vedtagelse af en EF-patentlovgivning. Kommissionen ser med
tilfredshed pa den falles politiske linje vedrerende EF-patentet*®, som medlemsstaterne for
nylig naede til enighed om. Det foresldede EF-patent vil automatisk omfatte hele EU, og
omkostningerne vil vaere vasentlig mindre end de, der er forbundet med anskaffelsen af
individuelle patenter 1 de enkelte medlemsstater for gjeblikket. EF-patentindehaveren vil ogsé
drage fordel af, at der kun bliver et system for afgerelse af sager. Dette skal ogsa bidrage til at
styrke EU's position som forskningscenter.

Neogleaktioner

- Oprettelse af en database over kliniske forseg og vedtagelse af retningslinjer for gennemforelse af
direktivet.

- Fremme af EU-dialogen for at hjelpe medlemsstaterne med at gennemfere direktivet.

- Heringen om bedre lcegemidler til born skal folges op med lovgivningsforslag for at skabe rammer for
og incitamenter til udvikling af leegemidler til bern.

- Fremme af forskningen i legemidler til sjeldne sygdomme ved at ivaerksatte foranstaltninger
vedrerende sjeldne sygdomme under det nye folkesundhedsprogram. Malsetningen er at udvikle
forskningskapacitet og videnskabelig stotte vedrerende forskning i sjeldne sygdomme.

— Den nyoprettede rddgivende gruppe vedrorende konkurrenceevne inden for bioteknologi skal

24
25

Dette udger over 50 % af alle agenturets godkendelser.
Bedre lcegemidler til born kan leses pa: http//:pharmacos.eudra.org
Radet (konkurrenceevne) den 3. marts 2003.
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medvirke ved kortleegningen af de spergsmal, der har indflydelse pa den europaiske konkurrenceevne
inden for bioteknologi.

- Medlemsstaterne skal hurtigt gennemfere direktivet om retlig beskyttelse af bioteknologiske
opfindelser (EF/98/44).

- Rédet skal vedtage EF-patentlovgivningen.

24. Lzegemidler i et udvidet EU

EU's udvidelse vil medfere sterre muligheder og udfordringer. Integreringen af de nye
medlemsstaters gkonomier og sundhedssystemer i1 det nuvarende EU vil vere en stor
udfordring. I tiltreedelseslandene er sundhedsstatussen, saledes som den afspejles 1 statistikker
over sygelighed og dedelighed, lavere end 1 resten af EU. Samtidig har de fleste af de lande,
der kommer med i EU, farre ressourcer til raddighed til deres sundhedssektorer end de
nuverende medlemsstater. Tilgengeligheden af legemidler til en overkommelig pris er i den
sammenhang et vigtigt spergsmél, som skal behandles i forbindelse med stotte til deres
offentlige sundhedssystemer. Som folge af den sene indferelse af patentlovgivning i nogle af
de nye medlemsstater, findes der forskellige grader af beskyttelse af intellektuel ejendomsret,
og dermed betragtelige prisforskelle, hvilket kan fore til voksende parallelimport.

Det har altid vaeret erkendt, at i en begraenset periode efter tiltreedelsen vil nogle legemidler i
de nye medlemsstater ikke vaere omfattet af den samme beskyttelse af intellektuel
ejendomsret som i de gamle medlemsstater. Tiltreedelsestraktaterne blev derfor @ndret, sd de
indeholdt en overgangsperiode for anvendelse af princippet om fri bevagelighed for at
forhindre parallelimport af legemidler, som ikke er omfattet af tilsvarende beskyttelse af
intellektuel ejendomsret. Der indferes ogsd en mekanisme, der indebarer, at
parallelimporterer skal bekrafte over for de kompetente myndigheder, at de har informeret
patentindehaveren om indsendelse af en ansegning om tilladelse til parallelimport. Det
juridiske ansvar for handhavelse af intellektuel ejendomsret vil fortsat pahvile
patentindehaveren. Kommission vil overveje nedvendigheden af retningslinjer pa dette
omréde.

I forbindelse med revisionen af legemiddellovgivningen palegges det endvidere
parallelimporterer at informere bdde indehaveren af markedsferingstilladelsen og de
kompetente myndigheder (i medlemsstaterne og for den centraliserede procedure Det
Europeiske Agentur for Laegemiddelvurdering) om, at de har til hensigt at foretage en
parallelimport i en given medlemsstat.

Disse foranstaltninger skal medvirke til at lese problemerne med forskellig beskyttelse af
intellektuel ejendomsret, om end de ikke vil have nogen indvirkning pa prisforskelle.
Parallelimport af leegemidler kan give medlemsstaterne store omkostningsbesparelser, men
der er samtidig risiko for, at markante prisforskelle kan fore til mangel pé vigtige leegemidler 1
visse medlemsstater (nye og nuvarende), hvis de systematisk reeksporteres til lande, der
betaler en hejere pris for legemidler.

Indferelsen af EU-retten i laegemiddelsektoren har veret ledsaget af praktisk stette til de nye
medlemsstater som en forberedelse til tiltreedelsen gennem det paneuropaisk kontrolforum
(PERF)”. Inden for rammerne af Phare-programmet giver PERF de nye medlemsstater
mulighed for at fore en forebyggende dialog med Kommissionen om de vanskeligheder, de

2 Yderligere oplysninger findes pa: http://perf.eudra.org/
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oplever i forbindelse med gennemforelsen af leegemiddellovgivningen. Denne forebyggende
dialog kan fortsaettes efter udvidelsen med regelmassige meder, hvor myndighedernes
gennemforelse af faellesskabsbestemmelserne droftes.

Nogleaktioner

- Gennemforelse af den serlige mekanisme vedrerende parallelimport fra tiltreedelseslandene, der er
fastsat i tiltreedelsestraktaterne.

- Indferelse af en forpligtelse i revisionen af legemiddellovgivningen for parallelimporterer til at
informere bade indehaveren af markedsferingstilladelse og de kompetente myndigheder om, at de har
til hensigt at foretage en parallelimport i en given medlemsstat.

- Revisionen af legemiddellovgivningen vil tillade levering af generiske leegemidler i medlemsstater,
hvor der intet referenceprodukt er pd markedet, og vaere med til at lese problemerne med
tilgeengelighed i de nye medlemsstater.

- Optimal anvendelse af de juridiske bestemmelser om almindelig anerkendt anvendelse og ny
lovgivning om traditionelle planteleegemidler vil skabe klarhed over retsgrundlaget for mange
eksisterende laegemidler.

- Kommissionen skal overveje udvidelsens indvirkning pa gennemferelsen af alle G10-anbefalingerne.
Dette er en hovedmalsatning med revisionen af legemiddellovgivningen. Endvidere har alle nye
medlemsstater faet praktisk hjelp til at forberede sig pa tiltreedelsen gennem Pan European Regulatory
Forum (PERF).

- Alle de tiltreedende lande er berettiget til at deltage i det nye folkesundhedsprogram, som er pabegyndt
12003.

2.5. Erfaringsudveksling mellem medlemsstaterne.

G10-legemidler blev bedt om at komme med anbefalinger til, hvordan man forbedrer
leegemiddelindustriens prastationer med hensyn til konkurrenceevne og dets bidrag til
opfyldelse af sociale og folkesundhedsmaessige malsatninger. For at male de fremskridt, der
er gjort med hensyn til opfyldelsen af disse malsatninger, foreslog gruppen, at der udarbejdes
en reekke EU-indikatorer for bade industriens konkurrenceevne og
folkesundhedsmalse@tningerne. Til brug herfor var det nedvendigt med adgang til data af hgj
kvalitet, der kan ajourferes, pa en rekke omrdder, hvilket begraensede udvalget af indikatorer.
Projektet skal derfor kaedes sammen med igangvarende initiativer til udvikling af
sammenlignelige legemiddeldata 1 forbindelse med folkesundhed i1 hele EU. Disse omfatter
det igangvaerende arbejde under sundhedsovervdgningsprogrammet (1998-2003), og de
aktiviteter, som Eurostat har planlagt, som led i udviklingen af "System of Health Accounts".

Konkurrenceevne

Benchmarking er ikke i sig selv en lesning pa problemerne med konkurrenceevnen, men der
vil dog for forste gang blive fastsat en rakke resultatindikatorer, der skal udgere et
omfattende og objektivt grundlag for méling af anbefalingernes gennemforelse og udveksling
af bedste praksis. For at fremme dette arbejdet har Kommissionen allerede nedsat en
arbejdsgruppe, der skal udvikle indikatorer for konkurrenceevnen. Disse indikatorer er
beskrevet 1 bilag B og kan ogsd leses pd Gl0-legemidlers websted
(http://pharmacos.eudra.org). Antallet af indikatorer er begrenset til et minimum af hensyn til
styringen og for at koncentrere opmarksomheden om de vigtigste omrader. Dette er et forste
skridt med radata, der 1 nogle tilfelde skal bearbejdes yderligere. Disse indikatorer vil forst
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vise deres virkelig vaerdi, nair Kommissionen efter en raekke ar har udviklet data, der muligger
en grundig analyse.

Indikatorerne deekker fire brede omrader: udbud, eftersporgsel og lovgivningsmassige
rammer, industriens output og makrogkonomiske faktorer, som er inddelt i hovedindikatorer
og stetteindikatorer.

Udbud

Pé dette omrade tegner der sig et blandet billede. Den relative, samlede risikovillige kapital,
der er investeret i EU og kandidatlandene, varierer meget. Alle europaziske lande har et
relativt lavere investeringsniveau for risikovillig kapital end USA, men det ligger dog over
gennemsnittet for Japan og Schweiz. Hvad angir statens finansiering af FoU pa
sundhedsomradet er forskellen sldende; 1 2000 var USA's investeringer na@sten 5 gange storre
end 1 EU. De fleste europziske land investerer mindre end 0,1 % af deres BNP 1 FoU pé
sundhedsomradet sammenlignet med 0,19 % 1 USA.

Eftersporgsel og lovgivningsmessige rammer

Indikatorerne bekrafter, at der er store forskelle pa markedsandele/-vardier for sektorerne for
innovative leegemidler, generiske laegemidler og legemidler til selvmedicinering i EU, og
viser, at USA har et dynamisk marked for bdde nye molekylare legemidler og generiske
legemidler. Hvad angar markedsadgang i almindelighed, kommer legemidler hurtigere pa
markedet 1 USA end andre steder. Dette skyldes til dels, at den amerikanske regering ikke
fastsaetter eller regulerer de priser, producenterne tager for deres legemidler. Andre faktorer,
der spiller ind, er lovgivningsprocessens lengde og virksomhedernes strategi for introduktion
pa et bestemt marked.

Industriens output

Indikatorerne viser tydeligt, at skent udgifterne til FoU er vokset stot 1 EU 1 lobet af de sidste
10 &r, er USA's udgifter vokset hurtigere og overhalede i 1997 EU's. Effektiviteten af disse
udgifter er dog ikke s& stor som i Tyskland, Det Forenede Kongerige, Nederlandene og
Spanien.

Makrogkonomiske faktorer

Indikatorerne viser, at den europ®iske leegemiddelindustri fortsat er en sterk sektor. Alle de
storre legemiddelproducerende lande 1 EU har en positiv handelsbalance over for USA. EU-
landene eksporterede i1 2001 legemidler til en verdi af nesten 90 mia. EUR.
Beskaftigelsesniveauet har varet nogenlunde stabilt 1 1990'erne i1 bdde EU og USA. Europa
er stadigvaek storst, nar det gelder beskaftigelse inden for legemiddelindustrien med en
arbejdsstyrke, der er over dobbelt sa stor som 1 USA.

Folkesundhed

Det er forbundet med en rakke problemer at udvikle et szt indikatorer, der kan overvéage
leegemiddelindustriens rolle med hensyn til forebyggelse og behandling af sygdomme.
Industrien har uden tvivl ydet et stort bidrag til folkesundheden pé forskellige omrader, men
det er vanskeligt at opgive tal for det samlede bidrag og for enkelte leegemidler og specifikke
sygdomme. Dette skyldes, at en reekke faktorer medvirker til @ndringer i den individuelle og
kollektive sundhedstilstand, som feeks. genetiske og miljomassige faktorer og
sundhedsaktorers viden og adferd, som f.eks. den receptudstedende laege og patienten. Derfor
foreslar Kommissionen en bred indfaldsvinkel til Gl0-anbefalingerne. Indikatorerne kan
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omfatte ikke blot leegemidlers virkning, men ogsé prestationsaspekter i forhold til den, der
udskriver leegemidler.

Kommissionen underseger aktivt, hvordan man kan udvikle solide og letforstaelige
indikatorer. En type indikator kan opstilles for laegemidlers tilgangelighed, sammenlignet
med andre sundhedsinput, inden for prioriterede sygdomsomrider, og de tilgengelige
legemidlers betydning, for eksempel med hensyn til virkning, samt identificering af de
omrdder, hvor der i gjeblikket ikke findes effektive legemidler. En anden type indikator kan
fokusere pé patienters rationelle anvendelse af legemidler og sundhedspersonalets rationelle
receptudskrivning. En tredje type kan fokusere pé kvalitet set fra patientens synsvinkel, som
f.eks. patienters accept af leegemidler.

Stette til G10-leegemidlers arbejde

Kommissionen vil for at lette G10's arbejde om nedvendigt stette relevante begivenheder,
som tilretteleegges i forbindelse med G10-malsatninger.

Nogleaktioner

- Kommissionen vil hvert ar offentliggere tabeller over indikatorer for konkurrenceevne. De skal
udgere et dynamisk verktej, der let kan tilpasses i forhold til erfaringer og udvikling (f.eks.
udvidelse). De skal ogsa udgere et grundlag for dreftelser i Radet, Europa-Parlamentet og pa nationale
og internationale konferencer.

- Kommissionen vil under folkesundhedsprogrammet arbejde pé at udvikle en bred vifte af indikatorer
for folkesundheden. Resultaterne skal bruges som grundlag for dreftelser med og hering af en raekke
parter i 2004. Datas tilgengelighed og kvalitet 1 forbindelse med de foresldede indikatorer skal ogsa
tages op til overvejelse, siledes at man kan afgere, hvilke indikatorer der er relevante og
gennemforlige.

- Kommissionen vil stette afholdelsen af arlige mader for at folge op pa meddelelsen og kontrollere de
fremskridt, der er gjort med hensyn til de vigtigste foranstaltninger, f.eks. anvendelsen af generiske
leegemidler.

3. KONKLUSION

Bevarelsen af en dynamisk og driftig europaisk legemiddelindustri, som omslutter og
udvikler nye teknologier, som f.eks. bioteknologi, er en vigtig forudsetning for opfyldelse af
EU's ambitigse gkonomiske, sociale og folkesundhedsmassige mélsatninger. Den vil hjelpe
os med at nd de strategiske mal, som blev fastsat pd Det Europ@iske Rad i Lissabon i marts
2000, om at blive den mest konkurrencedygtige og dynamiske videnbaserede ekonomi i
verden, en gkonomi, der kan skabe baredygtig skonomisk vakst med flere og bedre job og
storre social samherighed. For at nd det mél er det nedvendigt, at EU reagerer pd de advarsler
om faldende konkurrenceevne, som Kommissionen modtager.

Lagemiddelsektoren spiller ogséd en central rolle for sundhedssystemerne og folkesundheden.
Kommissionen skal sammen med medlemsstaterne skabe de betingelser, der gor det muligt
for patienter at deltage aktivt i deres egen sundhedspleje. For at dette kan ske effektivt og
sikkert, skal de have adgang til de relevante informationer. Patienters behov for sikre og
effektive behandlinger af hej kvalitet skal opfyldes. Kommissionen og medlemsstaterne mé
vare dbne over for de nye teknologier sdsom bioteknologi og de nye kommunikationsformer,
navnlig internettet. Endelig skal Kommissionen og medlemsstaterne vere rede til at heste
fordelene og imodegé udfordringerne i forbindelse med udvidelsen.
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Forslagene i1 denne meddelelse skal muliggere opfyldelsen af disse malsatninger. Succesen
afhanger af foranstaltninger pa bade europaisk og nationalt plan. Det er endvidere vigtigt, at
gennemforelsen  tager  hensyn til  balancen  mellem  konkurrenceevne  og
folkesundhedsmaélsatninger som fastsat i den oprindelige G10-rapport. Det er med henblik
herpd, at Kommissionen foresldr folgende foranstaltninger som opfelgning af G10's
anbefalinger:

Opfolgning af benchmarking

Benchmarkingprocessen er G10-legemidlers forste konkrete resultat. Der er tale om en
mekanisme til regelmassig kontrol af den europ@iske leegemiddelindustris styrke og dens
indvirkning pé den europaiske folkesundhed. Resultatindikatorerne stotter ogsa udveksling af
bedste praksis mellem medlemsstaterne.

Af hensyn til effektiviteten skal indikatorerne regelmessigt ajourferes og vere
lettilgeengelige. Kommissionen vil hvert &r ajourfere indikatorerne og opfordrer Rédet og
Europa-Parlamentet til jevnligt at drefte dem. Brugen af resultatindikatorer skal vare en
dynamiske proces. De vil blive tilpasset, sidledes at de ogsd omfatter data fra de nye
medlemsstater, sa snart de foreligger, og @ndret, hvis der er behov for at fokusere pa andre
sporgsmdl. Kommissionen vil oprette et lille sekretariat, der skal tage sig af
benchmarkingprocessen og andet arbejde i1 forbindelse med G10-legemidler.

G10-legemidlers fremtid

G10-legemidler har udfyldt en nyttig rolle; den har fungeret som katalysator for ideer og
etableret kontakt mellem de bererte grupper. Dens rapporter og omfattende anbefalinger skal
nu fores ud 1 livet af alle de bererte parter. I G10-leegemidlers kommissorium hedder det, at
dets aktiviteter skal vere tidsbegraensede. G10 vil derfor fortsatte til EU's udvidelse i maj
2004. De nuverende medlemmer vil sdledes kunne folge Rédets, Europa-Parlamentets og
andre institutioners reaktion pa meddelelsen.

Bevarelse af G10's fremdrift

Det er en sterre opgave at forbedre legemiddelindustriens konkurrenceevne og
folkesundheden 1 EU, og det er bydende nedvendigt, at der findes en omfattende, men
letanvendelig mekanisme for overvigning af fremskridt. Benchmarkingprocessen vil blive
gennemfort af Kommissionen 1 samarbejde med medlemsstaterne. I denne forbindelse
opfordrer Kommissionen medlemsstaterne til frivilligt at oplyse om nationale foranstaltninger
(lovgivningsmaessige og ikke-lovgivningsmaessige), der kan have indvirkning pa emner, der
behandles af G10-legemidler, som f.eks. prisfastsattelse og tilskud. Alle oplysninger om
foranstaltninger vil for at oge gennemsigtigheden blive delt med de gvrige medlemsstater.

Det er vigtigt at bevare fremdriften for at sikre, at G10-leegemidlers initiativ, som allerede har
gjort meget for at gere opmaerksom pd den aktuelle situation inden for leegemiddelsektoren,
har en effekt pd mellemlang og lang sigt. Iser ndr det gelder om at inddrage Rédet og
Europa-Parlamentet 1 processen. G10's succes vil blive malt ud fra dette og athaenger af, at
medlemsstaterne inddrages og fastholdes i processen.

Kommissionen opfordrer nu Rédet, Europa-Parlamentet, Det Europaiske @Qkonomiske og
Sociale Udvalg og Regionsudvalget til sammen med andre interessenter at gennemfore de
nogleaktioner, der er beskrevet 1 denne meddelelse, med henblik pd at forbedre
leegemiddelindustriens konkurrenceevne og saledes bidrage til opfyldelsen af EU's
folkesundhedsmélsatninger.
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Bilag A
Anbefalinger og gennemforelse af aktioner - sammenfatning

Anbefaling 1: Benchmarking: konkurrenceevne og resultater

Kommissionens udarbejdelse af en omfattende raekke indikatorer, der omfatter:

leegemiddelindustriens resultater med hensyn til konkurrenceevne

forebyggelse og behandling af sygdomme og nye trusler mod sundheden med henvisning til data om
sygelighed og dedelighed, herunder leegemidlers virkning, og

forholdet mellem de forskellige lovgivningsmassige strukturer i EU og medlemsstaterne (licenser,
prisfastsattelse og tilskud) og tilgengelighed af (tid for opndelse af licens, tid for markedsforing),
adgang til og anvendelse af legemidler.

Gennemforelse af aktioner

1.1.

1.2.

1.3.

Kommissionen offentligger hvert &r tabeller over indikatorer for konkurrenceevne.
De skal udgere et dynamisk verktej, der let kan tilpasses i forhold til erfaringer og
udvikling (f.eks. udvidelse). De skal ogsé udgere et grundlag for dreftelser i Rédet,
Europa-Parlamentet og pa nationale og internationale konferencer.

Kommissionen vil under folkesundhedsprogrammet arbejde pé at udvikle en bred
vifte af indikatorer for folkesundheden. Resultaterne skal bruges som grundlag for
dreftelser med og hering af en reekke parter 1 2004. Datas tilgengelighed og kvalitet i
forbindelse med de foresldede indikatorer skal ogsé tages op til overvejelse, saledes
at man kan afgere, hvilke indikatorer der er relevante og gennemforlige.

Kommissionen vil stette atholdelsen af arlige meder for at folge op pd meddelelsen
og kontrollere de fremskridt, der er gjort med hensyn til de vigtigste foranstaltninger,
f.eks. anvendelsen af generiske legemidler.

Aktorer: Kommissionen og medlemsstaterne

Tidsramme: 2003-2006
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Anbefaling 2: Adgang til innovative laegemidler

Sikre udviklingen af en konkurrencedygtig og innovativ industri:

a)

b)

De europziske institutioner skal som led i1 den igangverende revision af
Fellesskabets laegemiddellovgivning overveje, hvordan man kan forbedre
lovgivningen eller licenssystemets virkemdde, siledes at det bliver lettere at
markedsfore is@r innovative legemidler.

De europaziske institutioner og medlemsstaterne skal fremme anvendelsen af
telematik med henblik pa at forbedre virkemdden af Feallesskabets
lovgivningsmaessige rammer.

Gennemforelse af aktioner

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

En hasteprocedure for vurdering af leegemidler, der er af vasentlig interesse for folkesundheden. Den
lovbestemte tidsfrist for vurdering af ansegninger om markedsforingstilladelse skal nedsattes fra 210 til
150 dage.

Forkortelse af beslutningstagningsproceduren efter en videnskabelig vurdering.

Udvidelse af anvendelsesomradet for den centraliserede procedure, s& den omfatter alle nye leegemidler
til behandling af hiv/aids, cancer, neurodegenerative sygdomme og diabetes, hvilket skal medvirke til at
give alle europeiske patienter adgang til vigtige leegemidler.

Forbedring af den made, hvorpa den centraliserede procedurer og proceduren for gensidig anerkendelse
fungerer pa med henblik pa fuldferelsen af det indre marked for leegemidler.

Databeskyttelsesperioden skal i forbindelse med revisionen af lagemiddellovgivning harmoniseres. Den
fastsaettes til ti ar for alle laegemidler, séledes at den svarer til den beskyttelse, der ydes i den
centraliserede procedure. For at stette forskningen i nye terapeutiske indikationer, som indebarer en
vaesentlig klinisk fordel, skal der indremmes databeskyttelse i yderligere et ar for sadanne indikationer.

Sammen med medlemsstaterne skal der stette Det Europeiske Agentur for Lagemiddelvurdering,
saledes at det med succes kan forvalte og fuldfere projekter i forbindelse med telematikstrategien.

Akterer: Kommissionen og medlemsstaterne

Tidsramme: 2003-2006
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Anbefaling 3: Tidspunkt for beslutninger om tilskud og prisfastszttelse

Under hensyntagen til nationale kompetencer skal medlemsstaterne undersege muligheden for at forkorte den
tid, der gar mellem udstedelse af en markedsferingstilladelse og til, der treeffes beslutninger om prisfastsettelse
og tilskud, i fuld overensstemmelse med fzllesskabslovgivningen. Dette skal sikre storre ensartethed og
gennemsigtighed mellem markederne og patienters hurtige adgang til legemidler.

Gennemforelse af aktioner

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

Akteorer:

Medlemsstaterne undersgger deres nuverende prisfastseattelses- og tilskudssystemer for at sikre, at de
er i fuld overensstemmelse med gennemsigtighedsdirektivet.

Kommissionen og medlemsstaterne skal som en prioriteret opgave undersege muligheden for at
reducere den tid, der gir mellem udstedelse af en markedsforingstilladelse, og til der traffes
beslutninger om prisfastsattelse og tilskud, til et absolut minimum.

Kommissionen vil parallelt hermed ivarksatte overvejelser af alternative metoder til kontrol af de
nationale folkesundhedsudgifter, herunder muligheden af at lade producenterne fastsette priserne pa
nye produkter, samtidig med at der forhandles om passende sikkerhedsforanstaltninger for
medlemsstaterne med henblik pa kontrol af udgifter i overensstemmelse med EU's konkurrenceregler.

Under det sjette rammeprogram gennemfores forskningsprojekter, der skal sammenligne
medlemsstaternes  sundhedsomkostninger med hensyn til enkelte tjenester og vurdere

sundhedsinstitutionernes prastationer.

medlemsstaterne

Tidsramme: 2003 - 2006
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Anbefaling 4: Et konkurrencedygtigt marked for generiske laegemidler

Gennemforelse af aktioner

Sikre udviklingen af en konkurrencedygtig og innovativ industri i Europa:

a) De europaiske institutioner skal na til enighed om vejen frem med hensyn til de spergsmal om
intellektuel ejendomsret (navnlig dataeneret og bolar), der er indeholdt i Kommissionens forslag til
lovgivning.

b) Medlemsstaterne skal med Kommissionens hjelp undersege, hvordan man kan forbedre generiske

leegemidlers gennemtreengning pa de individuelle markeder (herunder udskrivning og udlevering af
generiske leegemidler). Man skal iser legge vaegt pd forbedrede markedsmekanismer, idet der tages
fuldt hensyn til overvejelser pa folkesundhedsomrédet.

Gennemforelse af aktioner

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Akterer:

Indforelsen af en "bolar"-bestemmelse, der giver mulighed for at foretage en
afprovning af det generiske legemiddel, samt opfyldelse af de deraf folgende
praktiske krav, inden udlebet af patentbeskyttelsesperioden, sadledes at generiske
leegemidlers introduktion pa markedet ikke forsinkes efter patentets udleb.

Efter opnéaelse af politisk enighed 1 Réadet: indferelse af en ansegning om
markedsforingstilladelse for generiske legemidler og udstedelse af en sadan
tilladelse 1 de sidste to ar af databeskyttelsesperioden for referenceproduktet for alle
legemidler, med undtagelse af dem, der falder ind under den centraliserede
procedure. Séledes vil disse produkter kunne bringes pd markedet umiddelbart efter
udlgbet af den tidrige databeskyttelsesperiode.

Udarbejdelse af en tydeligere faellesskabsdefinition for generiske legemidler.

Producenter af generiske leegemidler skal have storre mulighed for at levere disse
leegemidler til medlemsstater, hvor referenceproduktet ikke er pd markedet.

Fastsaettelse af tydeligere regler, der skal tillade fremstillingen af kopiprodukter og
dermed lose problemet med biologisk tilsvarende leegemidler.

Kommissionen

Tidsramme: 2003 - 2006
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Anbefaling 5: Et konkurrencedygtigt marked for ikke-receptpligtige laegemidler

Opfyldelse af folkesundhedsmalsetningerne i medlemsstaterne og sikring af udviklingen af et
konkurrencedygtigt marked for ikke-receptpligtige leegemidler i EU (idet det respekteres, at tilskud til
leegemidler fortsat henherer under medlemsstaternes kompetence).

a) Gennemgang, under hensyntagen til sundhedskriterier, og om nedvendigt @ndring af
de mekanismer og principper, der gaelder for omklassificering af leegemidler fra
receptpligtig til ikke receptpligtig status.

b) Mulighed for anvendelse af det samme varemaerke for legemidler, der gores ikke-
receptpligtige.

Gennemforelse af aktioner

5.1. Abne mulighed for et ars dataeneret for vasentlige kliniske eller prakliniske data,
der indsendes som stotte for en ansegning om, at et receptpligtigt leegemiddel far
status som ikke-receptpligtigt.

5.2. Sikre storre sammenhang mellem medlemsstaternes klassificeringsbeslutninger 1
overensstemmelse med det indre markeds principper.

5.3. Give medlemsstaterne mulighed for af anvende det samme varemerke efter
omklassificering, séfremt det ikke indebere nogen fare for folkesundheden.

Aktorer: Kommissionen og medlemsstaterne

Tidsramme: 2003 - 2006
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Anbefaling 6: Fuldstzendig konkurrence for lzegemidler, som staten hverken keber eller
giver tilskud til

Kommissionen og medlemsstaterne skal sikre princippet om, at en medlemsstats befojelse til at regulere priserne
i EU kun omfatter de leegemidler, som staten keber eller giver tilskud til. Fuldsteendig konkurrence skal tillades
for legemidler, som staten ikke giver tilskud til, eller som selges pa det private marked.

Gennemforelse af aktioner

6.1.

6.2.

Akterer:

Medlemsstaterne skal fjerne kontrollen med producentpriser, der forhindrer
fuldsteendig konkurrence for godkendte legemidler, som de hverken keber eller giver
tilskud til.

Medlemsstaterne skal muliggere markedsfering af alle leegemidler umiddelbart efter
udstedelsen af en markedsferingstilladelse.

medlemsstaterne

Tidsramme: 2003 - 2006
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Anbefaling 7: Relativ effektivitet

a)

b)

Kommissionen skal foranstalte en europeisk debat om, hvorledes medlemsstaterne kan forbedre
metoderne til udveksling af oplysninger og datakrav, sdledes at der opnds sterre sikkerhed og
palidelighed for alle berarte parter, ogséa selv om de beslutninger, de treffer, kan vare forskellige.

Formalet er at tilskynde til udvikling af vurdering af sundhedsteknologier, herunder klinisk effekt og
omkostningseffektivitet, i medlemsstaterne og EU. For at oge vardien af vurderingen af
sundhedsteknologier, skal nationale erfaringer og data udveksles, idet medlemsstaterne dog stadig har
ansvaret for den relative vurdering.

Gennemforelse af aktioner

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7

Oprettelse af et forum, hvor medlemsstaterne kan udvikle og udveksle informationer
om felles emner vedrerende relativ effektivitet i forbindelse med beslutninger om
prisfastsettelse og tilskud. Inden for rammerne af Gennemsigtighedsudvalget er der
nedsat en arbejdsgruppe af medlemsstater, der skal udvikle felles metodologier for
vurdering af relativ effektivitet. Gruppen skal:

danne sig et sken over, hvilke medlemsstater der baserer fastsettelsen af priser og
tilskud pd en sammenligning mellem forskellige legemidler, hvad der pracist
sammenlignes, hvilke metodologier medlemsstaterne i @jeblikket anvender i deres
vurdering af relativ terapeutisk verdi, hvor ofte der foretages vurderinger, hvilke
oplysninger denne sammenligning bygger pa, hvem der foretager vurderinger og pa
hvilken made

overveje, om der er faelles temaer i1 de nationale fremgangsmader vedrerende relativ
terapeutisk verdi, og hvilke praksisser der kan have relevans 1 de ovrige
medlemsstater

overveje at  udvide skonnet  til ogsé at  omfatte  nationale
omkostningseffektivitetsprogrammer, hvis de ovennavnte fremgangsmader har givet
positive resultater.

Udvikling af yderligere projekter som led i det nye folkesundhedsprogram for at
forbedre evalueringen af foreget terapeutisk vaerdi. Dette kunne omfatte udviklingen
af metoder til, hvordan man i samarbejde med andre EU-organer kan udveksle
informationer med fagfolk inden for sundhedssektoren og med patienter.

Kommissionen vil under det nye folkesundhedsprogram (2003-2008) fortseette
arbejdet vedrerende vurdering af sundhedsteknologi. Der soges forslag til, hvordan
man kan udvikle mekanismer, der kan give de kompetente myndigheder 1 EU og
ansegerlandene, og i givet fald andre interessenter, mulighed for at arbejde taettere
sammen om vurdering af sundhedsteknologier. Dette er et emne, der ogsd dreftes pa
hejt niveau i forbindelse med patientmobilitet og sundhedsvasenets udvikling i EU.

Kommissionen il sikre ~ sammenhangen, s& man  undgar, at
Gennemsigtighedsudvalgets arbejde og folkesundhedsprogrammet overlapper
hinanden.

Akterer: medlemsstaterne og Kommissionen

Tidsramme: 2003 -2008
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Anbefaling 8: Virtuelle sundhedsinstitutter

Oprettelse af europziske virtuelle sundhedsinstitutter, der forbinder alle nuvarende kompetencecentre
vedrerende grundforskning og klinisk forskning i et europaisk ekspertisenet.

Gennemforelse af aktioner

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

Akteorer:

Det sjette rammeprogram for forskning, inklusive programmet for biologiske
videnskaber, genomforskning og bioteknologi i sundhedens tjeneste, med et budget
pa over 2,2 mia. EUR for perioden 2002-2006.

ERA-nettet, som stetter samarbejde og koordinering af nuvarende offentligt
finansierede forskningsaktiviteter pa nationalt eller regionalt plan i medlemsstaterne.

Udgifterne til forskning skal eges til 3 % af BNP 1 EU i 2010 i overensstemmelse
med den FoU-strategi, som man ndede til enighed om péd Det Europaiske Rads made
i Barcelona i marts 2002.

Gennemferelse af handlingsplanen for biovidenskab og bioteknologi.

Overvejelse af et forslag om oprettelse af et europeisk center for
sygdomsforebyggelse og -bekaempelse

Kommissionen og medlemsstaterne

Tidsramme: 2003 - 2010
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Anbefaling 9: Incitamenter til forskning

Forbedret koordinering af Faellesskabets og medlemsstaternes aktiviteter.

a)

b)

©)

Kommissionen og medlemsstaterne koordinerer og stetter gennemforelsen af kliniske forseg pa
europaeisk plan og opretter en database over forseg og resultater af klinisk forskning.

Kommissionen og medlemsstaterne gennemforer en effektiv politik, som fremmer forskningen og
stotter udviklingen og markedsferingen af l&gemidler til sjaeldne sygdomme og til bern.

Statte til udarbejdelsen af en bioteknologisk strategi i Europa.

Gennemforelse af aktioner

9.1.

9.2.

9.3.

94.

9.5.

9.6.

9.7.

Akterer:

Oprettelse af en database over kliniske forseg og vedtagelse af retningslinjer for
gennemforelse af direktivet.

Fremme af EU-dialogen for at hj®lpe medlemsstaterne med at gennemfore
direktivet.

Heringen om bedre lcegemidler til born skal felges op med lovgivningsforslag for at
skabe rammer for og incitamenter til udvikling af leegemidler til bern.

Fremme af forskningen i1 legemidler til sjeldne sygdomme ved at ivaerkseette
foranstaltninger ~ vedrerende sjeldne sygdomme under det nye
folkesundhedsprogram. Malsetningen er at udvikle forskningskapacitet og
videnskabelig stotte vedrerende forskning i sjeldne sygdomme.

Den nyoprettede radgivende gruppe vedrorende konkurrenceevne inden for
bioteknologi skal medvirke ved kortlegningen af de spergsmal, der har indflydelse
pa den europaiske konkurrenceevne inden for bioteknologi.

Medlemsstaterne skal hurtigt gennemfore direktivet om retlig beskyttelse af
bioteknologiske opfindelser (EF/98/44).

Rédet skal vedtage EF-patentlovgivningen.

Kommissionen og medlemsstaterne

Tidsramme: 2003 - 2006
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Anbefaling 10: Forbedret information

a)

b)

Fortsat restriktioner for reklamer for receptpligtige laegemidler, der er rettet mod
offentligheden.

Ingen restriktioner for reklamer for ikke-receptpligtige legemidler og ikke-
tilskudsberettigede legemidler 1 overensstemmelse med geldende krav til reklamer,
som skal tilskynde til en fornuftig anvendelse af legemidler og ikke md vare
misvisende. Informationsudveksling og udvikling af felles strategier for regulering
af sddanne reklamer.

De europziske institutioner skal som led i1 den igangvaerende revision af
leegemiddellovgivningen overveje, hvordan man:

1 samarbejde med alle bererte parter kan foretage en brugbar sondring mellem
reklamer og informationer til patienter, som aktivt seger oplysninger, og udvikle
standarder, der kan sikre kvaliteten af sddanne oplysninger, og

hvordan man kan oprette offentlige-private partnerskaber med inddragelse af en
rekke interesserede parter. Oplysningerne skal omhyggeligt kontrolleres og
evalueres, for at man kan bedemme, i hvilket omfang de opfylder de behov, som
patienter med de pagaldende lidelser har.

Gennemforelse af aktioner

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

En vigtig bestanddel af det nye folkesundhedsprogram er oprettelse af et
informations- og vidensystem. Resultatet vil vare en bred formidling af
informationer vedrerende alle folkesundhedsaspekter. En europ@isk sundhedsportal
er under udarbejdelse med henblik pa formidling af disse informationer til
sundhedsmyndigheder, borgere og patienter. P4 omrader med national kompetence
vil man forsege at skabe links fra EU-sundhedsportalen til nationale websteder med
information om sundhed.

Kommissionen, sammen med interessenter, vil opstille nogle realistiske og praktiske
rammer for formidling af informationer om receptpligtige og ikke-receptpligtige
leegemidler.

Forbuddet mod reklamer for receptpligtige leegemidler rettet mod offentligheden
opretholdes. Der vil dog fortsat blive reklameret for ikke-receptpligtige laegemidler
under hensyntagen til generelle krav til redelig, sandferdig og ikke-misvisende
reklame.

De kompetente myndigheder ligger inde med vesentlige informationer om
legemidler, og mange af disse informationer er af vasentlig interesse for
sundhedssektoren og den almindelige offentlighed. Det er vigtigt, at de geres bredt
tilgeengelige, og Kommissionen vil, sammen med Det Europeiske Agentur for
Lagemiddelvurdering, vere proaktive med hensyn til at tilskynde medlemsstaterne
til at dele disse informationer med en storre gruppe interessenter, herunder den brede
offentlighed.
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10.5.

10.6.

Akteorer:

Det nyoprettede europaisk patientforum (se anbefaling 13) kan ogséa vere med til at
vurdere patienters behov for informationer, og hvordan disse behov opfyldes bedst
muligt.

For oge offentlighedens tillid til patientinformationer om legemidler vil
Kommissionen overveje etableringen af et offentligt-privat partnerskab med
deltagelse af en raekke interesserede parter herunder repreesentanter for de offentlige
myndigheder, industrien, sygesikringen, fagfolk fra sundhedssektoren og
patientgrupper. Dette partnerskab kunne have form af et lille organ, der vil kunne
radgive og overvage kvaliteten af de allerede tilgengelige oplysninger og udarbejde
retningslinjer pa sarlige omrader for at stette de nationale og Fellesskabets
regulerende myndigheders arbejde.

Kommissionen og medlemsstaterne

Tidsramme: 2003 - 2006
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Anbefaling 11: Indleegssedler

I forbindelse med den igangverende revision af Fellesskabets lovgivning skal lovgivningen vedrerende
indlaegssedler revideres for at tage hensyn til brugernes, lovgivernes og industriens synspunkter.

Gennemforelse af aktioner

11.1.  Som led i revisionen af legemiddellovgivningen foreslar Kommissionen, at
oplysningerne pa indleegssedlen opstilles pa en ny made, sa de bliver lettere at forsta.

11.2.  Indferelse af obligatorisk kontrol af indleegssedlers laesbarhed.

11.3.  Det Europziske Agentur for Lagemiddelvurdering gennemferer sammen med
patientorganisationer et projekt vedrerende nye mader til sikring af, at oplysninger
om legemidler tager storre hensyn til patienters behov.

Akterer: Kommissionen

Tidsramme: 2003 - 2006

Anbefaling 12: Laegemiddelovervagning

Ordningerne for overvagning efter markedsfering skal optimeres for at sikre, at der findes koordinerede
processer for indsamling af oplysninger om bivirkninger og patientsikkerhed.

Gennemforelse af aktioner

12.1.  Styrkelse af Det Europaiske Agentur for Laegemiddelvurderings rolle pd omradet for
leegemiddelovervigning

12.2.  opstilling af rammebetingelser for mere hyppige indberetninger i forbindelse med
leegemiddelovervigning af nye leegemidler og

12.3.  yderligere udvikling af EudraVigilance-databasen med sikkerhedsinformationer
vedrerende alle markedsforte legemidler 1 EU.

Aktorer: Kommissionen og medlemsstaterne

Tidsramme: 2003 - 2006
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Anbefaling 13: Stette til patientgrupper

Kommissionen skal overveje en basisstette til europaiske patientgrupper, siledes at de bliver uafhengige
deltagere i debatten og beslutningstagningen vedrerende sundhed i EU.

Gennemforelse af aktioner

13.1.

13.2.

13.3.

Akteorer:

Under det nye folkesundhedsprogram skal der stilles midler til rddighed til
patientorganisationer og andre folkesundhedsorganisationer til netvaerksaktiviteter pa
EU-plan og projekter om patientinformationer, idet der tages hensyn til de
prioriteringer, der er fastsat i beslutningen om programmet og det Aarlige
arbejdsprogram.

Patientgrupper, herunder Patientforummet, skal tilskyndes til at arbejde videre med
at definere patienters behov 1 relation til informationsspergsmal og til mere generelt
at undersgge patientens rolle i sundhedssystemerne samt sikre, at der tages hgjde for
patienters rettigheder 1 den fremtidige udvikling af politikker.

Patientorganisationer skal have adgang til de informationer, der formidles via den
sundhedsportal, der er under udvikling i forbindelse med folkesundhedsprogrammet.

Kommissionen og patientgrupper

Tidsramme: 2003 - 2008
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Anbefaling 14: Udvidelsen

Gennemforelsen af de ovennavnte anbefalinger skal tage fuldt ud hensyn til EU's fremtidige udvidelse.
Bestemmelserne skal iser tage hejde for forskellene mellem medlemsstaternes og tiltredelseslandenes
folkesundhed, markedsferingsregler og ekonomiske vilkdr, og der skal indferes en undtagelse vedrerende
parallelimport i tiltreedelsestraktaterne.

Gennemforelse af aktioner

14.1.  Medlemsstaterne gennemforer den sarlige mekanisme vedrerende parallelimport fra
tiltreedelseslandene, der er fastsat i tiltreedelsestraktaterne.

14.2.  Indfeorelse af en forpligtelse 1 revisionen af laegemiddellovgivningen for
parallelimporterer til at informere bade indehaveren af markedsferingstilladelse og
de kompetente myndigheder om, at de har til hensigt at foretage en parallelimport i
en given medlemsstat.

14.3.  Revisionen af legemiddellovgivningen vil tillade levering af generiske leegemidler i
medlemsstater, hvor der intet referenceprodukt er pa markedet, og vere med til at
lose problemerne med tilgeengelighed 1 de nye medlemsstater.

14.4.  Optimal anvendelse af de juridiske bestemmelser om almindelig anerkendt
anvendelse og ny lovgivning om traditionelle planteleegemidler vil skabe klarhed
over retsgrundlaget for mange eksisterende laegemidler.

14.5. Kommissionen skal overveje udvidelsens indvirkning pd gennemferelsen af alle
Gl0-anbefalingerne. Dette er en hovedmalsetning med revisionen af
leegemiddellovgivningen. Endvidere har alle nye medlemsstater faet praktisk hjelp
til at forberede sig pa tiltreedelsen gennem Pan European Regulatory Forum (PERF).

14.6.  Alle de tiltredende lande er berettiget til at deltage 1 det nye folkesundhedsprogram,
som er pabegyndt i 2003.

Aktorer: Medlemsstaterne og Kommissionen

Tidsramme: 2003 - 2006
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Bilag B
Benchmarking

Liste over hovedindikatorer

1.

2.

6a.

6b.

Investeret risikovillig kapital

Offentlige midler til FoU vedrerende sundhed

Markedsandel for nye molekylaere enheder, der er bragt pa markedet 1 de seneste 5 ar
Markedsandel for generiske laegemidler

Ikke-receptpligtige leegemidlers andel i procent af det samlede salg

Tid fra godkendelse til introduktion

Tid fra godkendelse til introduktion, tid fra ansegning vedrerende prisfastsattelse
og/eller tilskud til modtagelse af tilskud

Udgifter til FoU og produktivitet
Handelsbalance

Beskaftigelse inden for laegemiddelindustrien
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Indikator 1. Investeret risikovillig kapital

Den samlede risikovillige kapital, der er investeret i EU og kandidatlandene, varierer meget.
Alle europziske lande har et lavere investeringsniveau for risikovillig kapital end USA, men
gennemsnittet for EU ligger dog over gennemsnittet for Japan.

Inden for de hejteknologiske sektorer er den relative investering i sundhed/bioteknologi
generelt lavere end inden for kommunikation og informationsteknologi. I USA er den relative
investering i denne sektor hgjere end i alle EU-lande.
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Indikator 1
Risikovillig kapital investeret i sundhed og bioteknologi

Mio. EUR
1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001
USA 904 1697 3377 3033 3740 6 847
EU 415 419 655 981 1561 3702 2408
Det Forenede 259 211 412 390 595 1 987 679
Kongerige
Frankrig 67 69 72 199 155 304 280
Tyskland 16 59 61 222 378 749 736
Italien 4 7 14 6 22 83 20
Sverige 6 3 2 47 191 178 193
Nederlandene 43 37 45 67 77 110 63
Spanien 1 2 11 9 22 65 168
Schweiz 6 5 7 31 74 49 21
Belgien 10 16 25 8 68 53 84
Finland 5 5 5 21 31 66 49
Norge 1 1 3 8 11 14 41
Danmark 3 2 4 7 9 79 109
Irland 0 3 3 1 3 13 5
Grakenland 0 4 0 0 6 1 7
Portugal 2 0 1 0 1 1 1
Ostrig 0 0 1 3 4 13 14
Japan 13 24 19 15 40 54

Kilde: OECD
1) Risikovillig kapital investeret i sundhed og bioteknologi defineres séledes:

I de asiatiske lande (herunder Australien og New Zealand) omfatter de medicinske/bioteknologiske sektorer: (1)
sundhedsvidenskab (2) leger og tjenester (3) legemidler med og uden recept (4) farmaceutiske produkter (5) sygehusforvaltning
(6) hjemmepleje (7) diagnostiske/terapeutiske produkter.

I USA, i 2001, omfatter bioteknologi: (1) human bioteknologi (2) landbrugs-/dyrebioteknologi (3) industriel bioteknologi (4)
biosensorer (5) forsknings- og produktionsudstyr i forbindelse med bioteknologi (6) forskning i tilknytning til bioteknologi og
andre tjenester (7) andre aktiviteter i forbindelse med bioteknologi. Medicin/sundhed omfatter: (1) medicinsk diagnostik (2)
medicinsk terapi (3) legemidler/sundhedsprodukter (4) legelige tjenester/sundhedstjenester (5) farmaceutiske produkter.

Ifolge EVCA's drbog, som er datakilde for de europeiske lande, omfatter bioteknologi: (1) landbrugs- og dyreteknologi (f.eks.
plantediagnostik) (2) industriel bioteknologi (f.eks. afledte kemiske stoffer) (3) forsknings- og produktionsudstyr i forbindelse
med bioteknolog. Medicin/sundhed omfatter: (1) sundhedspleje (2) medicinske instrumenter/udstyr (f.eks. diagnostisk og
terapeutisk udstyr) (3) farmaceutiske produkter (f.eks. udvikling af laegemidler).
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Indikator 2. Offentlige midler til FoU vedrerende sundhed

De fleste europeiske stater investerer under 0,1 % af deres BNP i FoU inden for sundhed,
sammenlignet med 0,19 % 1 USA.

12000 investerede USA nasten fem gange mere i FoU inden for sundhed end de fjorten EU-
lande, for hvilke der foreligger tal.

EU's budget til biovidenskab (genomforskning og bioteknologi i sundhedes tjeneste) inden for
det sjette rammeprogram beleber sig til 2 255 mio. EUR for perioden 2003-2006, dvs. 564 mio.
EUR 1 gennemsnit pr. ar.
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Indikator 2

Forskning og udvikling inden for sundhed pa statsbudgettet (GBAORD) ') udtrykt i
procent af BNP og i euro - 2000

Dstrig
Belgien (1999)
Danmark
Finland
Frankrig (1999)
Tyskland
Grakenland (1999)
Irland (1999)
Italien (1998)
Nederlandene (1999)
Portugal
Spanien (1999)
Sverige
Det Forenede Kongerige (1999)
Slovakiet
Japan
Norge
Schweiz (1998)

USA

1. Offentlige budgetbevillinger eller udgifter til FoU.

% af BNP mio. EUR KKP
0,0142% 33,95
0,0080% 23,14
0,0136% 23,98
0,0681% 89,22
0,0528% 815,35
0,0270% 603,58
0,0139% 35,43
0,0084% 9,66
0,0322% 596,09
0,0294% 142,26
0,0341% 96,04
0,0289% 304,35
0,0101% 25,16
0,1048% 1 729,73
0,0200% 14,28
0,0253% 944,04
0,0545% 83,83
0,0026% 6,44
0,1885% 20 988,35

Kilde: OECD Science, Technology and Industry Scoreboard 2001. Fra OECD, FoU-database, maj 2001.
BNP- og KKP-data stammer fra OECD Health Data 2002.
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Indikator 3. Anvendelse af nye laegemidler

Denne indikator viser, hvilken andel (i procent) nye molekylare enheder, som er introduceret
inden for de seneste 5 ar, udger af markedet for nationale legemidler.

Kilde: IMS Health
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Markedsandel for nye produkter, der er bragt pa markedet i de fem ar, der gik forud for 2001

markedsandel i %
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Japan

Japan

United Kingdom Det Forenede Kongerige
Finland Finland
Portugal Portugal
Austria Ostrig
Italy Italien
France Frankrig
Belgium Belgien
Germany Tyskland
Switzerland Schweiz
Spain Spanien
United States USA
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Indikator 4. Markedsandel for generiske leegemidler
Denne indikator viser legemiddelmarkedets udvikling.

Definitionen pa generiske legemidler er ikke ens i alle lande, hvilket skaber problemer for dataindsamlingen, og markedsdata fra grossister identificerer ikke
et produkts status inden for et prissystem. Hovedindikatoren anvender de mest pdlidelige data fra nationale sammenslutninger, som i nogle tilfelde stammer
fra offentlige kilder.

Kilde: forskellige brancheforeninger
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Generske laegemidlers andel i % (vardi) af det samlede nationale marked
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Grafik: generiske laegemidlers andel i % (veerdi) af de nationale laeegemiddelmarkeder, 2001
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Indikator 5. Markedet for ikke-receptpligtige leegemidler

Denne indikator méler den dynamik, der skabes, ved at legemidler omklassificeres, saledes at de bliver ikke-receptpligtige. Der drejer sig om legemidler,
som grundet deres sikkerhedsprofil kan anvendes uden fare og uden en leeges medvirken.
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Non-prescription medicines sales as a percentage of the total
pharmaceutical market in 2001

(Source: IMS Health)
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Non-presciption medicines sales as a
percentage of the total pharmaceutical market
in 2001

Ikke-receptpligtige legemidlers salg I procent
af det samlede leegemiddelmarked I 2001

Source: IMS Health

Kilde: IMS Health

Austria Ostrig

Spain Spanien
Portugal Portugal

Italy Italien
Greece Grakenland
Norway Norge
Netherlands Nederlandene
Sweden Sverige
Hungary Ungarn
Slovakia Slovakiet
Belgium Belgien
Denmark Danmark
Finland Finland
Ireland Irland

United Kingdom Det Forenede Kongerige
Czech Republic Tjekkiet
France Frankrig
Germany Tyskland
Poland Polen
Switerland Schweiz

53




Indikator 6: Tid mellem forste markedsferingsansegning i verden og introduktion pa et
specifikt marked

Indikator 6a

Denne indikator maler tidsintervallet mellem en ansegning om markedsfering pé et hvilket
som helst marked og introduktion pa specifikke markeder for de nye molekylare enheder, der
blev bragt pad markedet i det pdgaeldende tidsrum.

For at fa en s stor stikprove som muligt er tidsintervaller udtrykt som hypotetiske
sammens&tninger og folger ikke individuelle nye molekylere enheder, men forbinder
gennemsnitlige tal for grupper af nye molekylare enheder for hvert land i hver fase og
tidsperiode.

De tre hoveddrsager til forsinkelser er virksomhedsstrategi (tidspunkt for ansegning, tidspunkt
for introduktion), varigheden af den lovgivningsmassige proces og varigheden af processen
for fastsattelse af priser og tilskud.

I de fleste medlemsstater introduceres leegemidler forst pa markedet, nar de kompetente
myndigheder har fastsat en pris, og/eller det er blevet besluttet, at der skal ydes tilskud til
leegemidlet. Denne indikator méler kun den tid, der gér mellem markedsferingstilladelsen og
introduktionen, uanset legemidlets status med hensyn til tilskud.

For sa vidt angar de laegemidler, der er tilskudsberettigede, kan denne indikator ikke
tages som udtryk for forsinkelser efter markedsferingstilladelsen, der skyldes
medlemsstaternes systemer for fastszettelse af priser og tilskud.

Indikator 6b

En undersogelse af den tid, der gar, inden der treeffes beslutninger om priser og tilskud i de
europaiske lande, er ogsa medtaget. | mange lande har patienterne i1 praksis ikke adgang til
nye leegemidler, forend pris- og tilskudsprocessen er tilendebragt.
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Indikator 6a

Tid mellem forste markedsfoeringsansegning i verden og ansegning geldende for et
specifikt marked, mellem ansegning og godkendelse og mellem godkendelse og
introduktion - 1991-2001

Dage
Forste ansggning i | ansggning for et | godkendelse| samlet tid
verden - ansggning marked - pa markedet
for et marked godkendelse pa -
markedet introduktion
pa markedet
Tyskland 266 402 80 748
Det Forenede 197 416 157 770
Kongerige
Sverige 226 409 142 777
Finland 281 391 135 807
Irland 285 412 120 818
Danmark 274 402 150 825
Nederlandene 252 431 164 847
Dstrig 281 394 212 887
Spanien 263 449 193 905
Luxembourg 285 416 215 916
Belgien 285 423 237 945
Italien 270 442 245 956
Portugal 285 420 285 989
Grakenland 285 412 292 989
Frankrig 263 423 303 989
Schweiz 237 420 128 785
Norge 303 489 110 902
USA 88 416 73 577
Japan 515 723 106 1343

Kilder: CMR International
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Indikator 6b

Gennemsnitlig tid fra ansegning vedrerende prisfastsaettelse og/eller tilskud til
modtagelse af tilskud (dage)

Tid fer Tid fer Tid fer Samlet tid Antal
beslutning om |beslutning om| offentlig- produkter, som
pris tilskud gorelse der endnu ikke
er truffet
beslutning om
(pris og tilskud)
Belgien 127 544 90 761 11
Grakenland 138 217 60 415 11
Portugal 68 336 0 404 9
Frankrig 389 5 394 6
Ostrig 72 310 0 382 2
Finland 332 37 369 5
Italien 208 76 284 1
Norge 47 192 8 247 5
Spanien 131 30 0 161 3
Nederlandene 140 19 159 2
Schweiz 0 112 37 149 0
Sverige 91 9 100 0
Danmark 0 100 0 100 2
Irland 19 32 17 68 0
Tyskland 0 0 0 0
Det 0 0 0 0
Forenede
Kongerige

Kilde: Cambridge Pharma Consultancy, Delays in Market Access, december 2002.

56



Indikator 7: Leegemiddelindustriens udgifter til og produktiviteten af FoU

USA néede midt i 1990'erne op pa EU's niveau med hensyn til legemiddelindustriens udgifter
til forskning og udvikling. I lebet af dette tidrs sidste fire &r overhalede USA EU, hvad angér
samlede udgifter til FoU, som fortsat stiger og stiger.

Lande, der har store udgifter til FoU, huser ofte hovedkvartererne for succesrige
legemiddelvirksomheder. Dette forklarer vaeksten i USA og den kendsgerning, at Det
Forenede Kongerige, Tyskland og Frankrig tegner sig for nasten tre fjerdedele af EU's
udgifter til FoU.
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Industry pharmaceutical Research and Development expenditure — EU, USA and Japan 1990 — 2000 — Indicator 7
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Industry pharmaceutical Research and Develoment
expenditure — EU, USA and Japan 1990 — 2000

Lagemiddelindustriens udgifter til forskning
og udvikling — EU, USA og Japan 1990 — 2000

Indicator 7

Indikator 7

Source: Trade Associations

Kilde: forskellige brancheforeninger
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Indikator 8: Handelsbalancen for leegemiddelindustrien

Sterstedelen af EU-landenes handel finder sted inden for EU.

Alle de store leegemiddelproducerende lande 1 EU har en positiv handelsbalance over for USA.
Alle kandidatlandene havde underskud pé handelsbalancen for legemidler i 2001.

EU-landene eksporterede 1 2001 leegemidler til en veerdi af knap 90 mia. EUR.
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Handelsbalancen for leegemidler 2001 - mio. EUR

Handel i mio. EUR 12001

import eksport saldo
Belgien 936091 10 078,85 717,94
Danmark 1152,02 3315,01 2 162,99
Tyskland 9 550,17 16 683,98 7 133,81
Graekenland 1 253,96 341,46 -912,50
Spanien 4179,42 2 150,93 -2 028,50
Frankrig 8 180,80 13 502,79 5322,00
Irland 1 653,17 8111,87 6 458,70
Italien 6 560,30 7 020,78 460,48
Luxembourg 181,13 34,21 -146,92
Nederlandene 4947,24 5 813,34 866,10
Dstrig 2 032,65 2 093,26 60,61
Portugal 1108,13 272,87 -835,26
Finland 837,70 326,69 -511,01
Sverige 1 583,05 4 578,02 2 994,98
Det Forenede 8 960,27 13 228,81 4 268,54
Kongerige

87 552,88

Kandidatlandene Handel i mio. EUR 12001

import eksport saldo
Bulgarien 126,42 73,69 -52,73
Tjekkiet 792,79 189,35 -603,45
Estland 95,99 23,74 -72,25
Cypern 96,76 69,09 -27,67
Letland 163,22 61,65 -101,58
Litauen 267,66 57,66 -210,00
Ungarn 682,58 462,28 -220,30
Malta 50,37 26,20 -24,17
Polen 2 037,29 177,60 -1 859,69
Rumanien 314,97 13,39 -301,58
Slovenien 502,66 252,31 -250,35
Slovakiet 436,08 98,45 -337,64
Tyrkiet 1 206,16 140,93 -1 065,22
Andre lande Handel i mio. EUR 12001

import eksport saldo
USA 17 789,27 13911,34 -3 877,93
Japan 4 704,20 2 169,49 -2 534,71
Schweiz 6 680,28 12 137,49 5457,21
Norge 814,37 239,64 -574,73
Verden 121 400,21 127 826,13 6 425,92

Indikator 8.

Kilde: Global Trade Information Service — World Trade Atlas — konsulteret den 20.11.2002.
Anvendt industriklassificering- 30 legemidler.
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Indikator 9: Beskaeftigelse i legemiddelindustrien
Beskaftigelsesniveauet 1 EU og USA har i 1990'erne varet stabilt.

Europa er stadigvak sterst, nar det geelder beskaftigelse inden for legemiddelindustrien med
en arbejdsstyrke, der er over dobbelt sd stor som i USA eller Japan.
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Samlet beskeeftigelse i laegemiddelindustrien i EU, USA, Japan 1990-2000 — Indikator 9
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Kilde: Regering og forskellige brancheforeninger
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Bilag C
G10-legemidlers medlemmer

Erkki Liikanen: Medlem af Kommissionen med ansvar for erhvervspolitik og
informationssamfundet

David Byrne: Medlem af Kommissionen med ansvar for sundhed og forbrugerbeskyttelse
Ulla Schmidt: Forbundsminister for sundhed og social beskyttelse, Tyskland

Leif Pagrotsky: Erhvervsminister, Sverige

Jean-Francois Mattei: Sundheds- og familieminister samt minister for handicappede
Luis Filipe Pereira: Sundhedsminister, Portugal

Lord Warner: Sundhedsminister, Det Forenede Kongerige

Angela Coulter: Administrerende direktor, Picker Institute

Jean-Francois Dehecq: Viceformand for Den Europziske Sammenslutning af
Medicinalindustriforeninger

Rory O’Riordan: Formand for "European Generic Manufacturers Association"
Albert Esteve: Formand for "Association of the European Self-Medication Industry"
Chris Viehbacher: Direktor 1 GlaxoSmithKline

Ron Hendriks: Formand for "Association internationale de la Mutualité"
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FINANSIERINGSOVERSIGT TIL FORSLAGET

Politikomrdde: ERHVERVSPOLITIK
Aktiviteter: 02 04 BEDRE UDNYTTELSE AF DET INDRE MARKED

TITEL:
1. BUDGETPOST (NUMMER OG BETEGNELSE)
B5-3121 (ABB 02 04 02 02) Det Europziske Agentur for Laegemiddelvurdering
- Tilskud til afsnit 3 (delvist)
2. SAMLEDE TAL
2.1. Samlet rammebevilling (del B):
7 mio. EUR 1 2003 og 7,5 mio. EUR 1 2004 som forpligtelsesbevilling. Disse belab
er allerede omfattet af de nuverende (budgettet for 2003) eller godkendte (FBF
2004) budgetbevillinger pad budgetpost B5-3121. Det mulige behov for midler i de
folgende ar vil blive droftet efter de relevante budgetprocedurer.
2.2. Gennemforelsesperiode:
Arlig aktion
2.3. Samlet flerarigt skon over udgifterne:
(a) Forfaldsplan for forpligtelses- og betalingsbevillinger (finansieringstilskud) (jf- punkt
6.1.1)
Mio. EUR (3 decimaler)
Ar 2003 Ar 2004
Forpligtelser 7,000 7,500
Betalinger 7,000 7,500
(b) Teknisk og administrativ bistand og stetteudgifter (jf. punkt 6.1.2)
Forpligtelser 0 0
Betalinger 0 0
atbialt
Forpligtelser 7,000 7,500
Betalinger 7,000 7,500
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(c) Personale- og andre driftsudgifters samlede budgetvirkninger (jf- punkt 7.2 og 7.3)

Forpligtelser/ Betalinger

atb+tcialt
Forpligtelser 7,000 7,500
Betalinger 7,000 7,500
24. Forenelighed med den finansielle programmering og de finansielle overslag

[X] Forslaget er foreneligt med den gaeldende finansielle programmering.
2.5. Virkning for budgettets indtaegtsside:28

[X] Ingen (vedrerer tekniske aspekter ved en foranstaltnings gennemforelse)

3. BUDGETSPECIFIKATIONER
Udgifternes art Nye EFTA- Kandidat- Udgiftsomrade
deltagelse landenes i de finansielle
deltagelse overslag
10U OB NEJ JA NEJ Nr. 3
4. RETSGRUNDLAG

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler, EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67.

Réadets forordning (EQF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastleggelse af
feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvigning af human- og veterinermedicinske

leegemidler og om oprettelse af et europaeisk agentur for legemiddelvurdering, EFT L 214 af
24.8.1993, s. 1.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om anvendelse af god

klinisk praksis ved gennemforelse af kliniske forseg med leegemidler til human brug, EFT L
121 af 1.5.2001, s. 34.

8 Neaermere oplysninger i serskilt orienterende dokument.
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5. BESKRIVELSE OG BEGRUNDELSE
5.1. Behov for EU-foranstaltninger 2
5.1.1. Mal

(Beskriv de problemer eller behov, som foranstaltningen sigter mod at lose eller opfylde
(udgangssituationen udtrykt i mdlbare storrelser, som resultaterne kan scettes i forhold til).
Beskriv mdlene som forventede resultater (f.eks. som en cendring i forhold til
udgangssituationen)).

5.1.2.  Dispositioner, der er truffet pa grundlag af forhandsevalueringen

(Herunder:

(a) forklares det, hvordan og hvorndr forhdndsevalueringen blev foretaget (af hvem,
tidsplan) og om rapporten/rapporterne foreligger, eller hvordan de pdgeeldende
oplysninger er indsamlet

(b) sammenfattes forhandsevalueringens resultater og konklusioner ganske kort.)
5.1.3.  Dispositioner, der er truffet pa grundlag af den efterfolgende evaluering

(Er der tale om videreforelse af et program, skal ogsa konklusionerne af en
midtvejsevaluering eller en efterfolgende evaluering gengives i kort form).

5.2. Indsatsomrider og neermere bestemmelser for stotten

(Under dette punkt beskrives logikken i den foresldede foranstaltning. Det anfores, hvilke
hovedaktioner der skal gennemfores for at nd det overordnede mal. Hver aktion skal have et
eller flere delmadl, som skal angive de resultater, der forventes i lobet af den foresldede
periode. Malene bor sigte videre end til de umiddelbare resultatkrav, men skal veere konkrete
nok til at resultaterne bliver identificerbare. For hver hovedaktion anfores:

— en eller flere malgrupper (angiv om muligt antal begunstigede)

— delmal for programperioden (malbare)

— konkrete foranstaltninger til gennemforelse af aktionen

— umiddelbare resultatkrav

— resultaternes forventede virkninger for realiseringen af det overordnede madl.
Endelig skal det oplyses, hvordan finansieringsstotte ydes (stottesats og -form)).

5.3. Gennemferelsesmetoder

(Her anfores det, hvilke metoder der skal benyttes til at gennemfore aktionerne: Skal de
forvaltes direkte af Kommissionen med vedtegtsmeessigt eller eksternt personale, eller skal

29
30

Neaermere oplysninger i serskilt orienterende dokument.
Hvilke oplysninger der mindst skal gives om nye initiativer, fremgar af dokument SEK 2000 (1051).
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forvaltningen overdrages til eksterne parter? Er det sidste tilfeeldet, oplyses det, hvordan det
sker (overdragelse til kontorer for teknisk bistand, agenturer, kontorver eller decentrale
forvaltningsenheder, deling af forvaltningsopgaverne med medlemsstaterne: nationale,
regionale, lokale myndigheder).

Det oplyses, hvordan den valgte eksternaliseringsmodel pdvirker ressourceforbruget til
finansieringstilskud, forvaltning og stotte samt til personale (udstationerede tjenestemcend

mv.)).

6. FINANSIELLE VIRKNINGER

6.1. Samlede finansielle virkninger for budgettets del B (hele programperioden)
6.1.1.  Finansieringsstotte

Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (3 decimaler)

Fordeling 2003 2004
Aktion 1 Opbygning og drift af et netvaerk for 7,000 7,500
leegemiddelovervigning: EudraNet, EudraVigilance og
SUSAR
TALT 7,000 7,500
2003 2004
1) Teknisk og administrativ bistand 0 0
a) Kontorer for teknisk bistand 0 0
b) Anden teknisk og administrativ bistand: 0 0
- intern:
- ekstern:
Heraf til opbygning og vedligeholdelse af
administrative edb-systemer:
1ialt 0 0
2) Stetteudgifter 0 0
a) Undersogelser 0 0
b) Ekspertmoder 0 0
¢) Informations- og publikationsvirksomhed 0 0
2 ialt 0 0
I ALT
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6.2. Beregning af omkostningerne pr. foranstaltning i budgettets del B (hele
programperioden)31

(Nar der er flere aktioner, skal der for de konkrete foranstaltninger under hver aktion gives
de oplysninger, der er nodvendige for at ansld arbejdets omfang og omkostninger.)

Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (3 decimaler)

Fordeling Type Antal Gennem- Samlede
resultater resultater snitlige omkostninger
(projekter, . enhedsom- .
dossierer) (ar 2004) kostninger (ar 2004)
1 2 3 4=(2X3)
Aktion 1
Opbygning og drift af et netvaerk for 3 7,500

leegemiddelovervagning: EudraNet,
EudraVigilance og SUSAR

Pé baggrund af telematikprogrammets betydning i
leegemiddelsektoren har EMEA som en del af sine
aktiviteter pataget sig at gennemfore visse
telematikprojekter.

Folgende systemer vil blive opbygget og drevet:

e FEudraNet: elektronisk system, basis for alle
Fallesskabets tilsynsnetveerk (medlemsstater,
Kommissionen og EMEA).

e FudraVigilance: elektronisk  system  for
udveksling af oplysninger om
leegemiddelovervagning.

e Clinical Trials Databases: database med alle
informationer vedrerende kliniske forseg, som
gennemferes 1 overensstemmelse  med
Fellesskabslovgivningen.

e E-submission: elektronisk ~ system  for
indsendelse af ansggninger om
markedsforingstilladelse.

e FEuroPharm Database: database med alle
informationer vedrarende godkendte
legemidler i Fellesskabet; databasen vil i
begyndelsen kun omfatte legemidler, der er
godkendt efter den centraliserede procedure
(Kommissionen og EMEA).

SAMLEDE OMKOSTNINGER 7,500

3 Nearmere oplysninger i sarskilt orienterende dokument.
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7. VIRKNINGER FOR
ADMINISTRATIONSUDGIFTER

PERSONALERESSOURCER oG

7.1. Personalemaessige virkninger
Eksisterende og/eller nyt personale til .
forvaltning af foranstaltningen Opgavebeskrivelse
Stillingstyper I alt
Faste stillinger Mlqlqﬂldlge
stillinger
Tjenestemand A
ciler midlertidigt | B Om nodvendigt kan der
ansatte vedleegges en mere fuldstendig
C opgavebeskrivelse.
Andre
personaleressourcer
I alt
7.2. Samlede finansielle virkninger af personaleforbruget
Arten af personaleressourcer Belgb i EUR Beregningsmetode*
Tjenestemand
Midlertidigt ansatte
Andre personaleressourcer
(oplys budgetpost)
I alt
Belobene modsvarer de samlede udgifter 1 en tolvméaneders periode.
7.3. Andre administrative udgifter som felge af foranstaltningen
Budgetpost ) )
Belegb i EUR Beregningsmetode

(nummer og betegnelse)

Samlet bevilling (Afsnit A7)

A0701 — Tjenesterejser

A07030 — Mader

A07031 — Udvalg, der skal heres'

A07032 — Udvalg, som det ikke er obligatorisk at here'
A07040 — Konferencer

A0705 — Undersggelser og konsultationer

Andre udgifter (specificeres)

Informationssystemer (A-5001/A-4300)

Andre udgifter - del A (specificeres)

I alt

Belgbene modsvarer de samlede udgifter i en tolvmaneders periode.
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8. RESULTATOPFOLGNING OG EVALUERING
8.1. Resultatopfelgningssystem

(Med sigte pa resultatopfolgningen skal der straks fra starten pd hver aktion indsamles data
om, hvilke midler og ressourcer der tages i anvendelse, og hvilke resultater der opnas. Det vil
konkret sige, at der 1) skal opstilles indikatorer for midler, ressourcer og resultater og 2)
tilretteleegges metoder for dataindsamling.).

8.2 Hvordan og hvor ofte skal der evalueres?

(Anfor tidsplan og fremgangsmdder for de evalueringer, der skal foretages undervejs og
efterfolgende for at kontrollere, om mdlene er naet. Flerarige programmer skal evalueres
grundigt mindst én gang i programperioden. Andre aktiviteter skal gennemga efterfolgende
evaluering eller midtvejsevaluering mindst hvert sjette dr.)

9. FORHOLDSREGLER MOD SVIG
(Finansforordningens artikel 3, stk. 4: "Kommissionen giver, for at forebygge risiko for svig

og uregelmeessigheder, i finansieringsoversigten oplysning om eksisterende eller pdtenkte
forebyggende og beskyttende foranstaltninger.")
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