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1. Resumé

Kommissionen har 25. november 2020 fremsat meddelelsen “En laegemiddelstrategi for
Europa” (KOM (2020) 761 endelig). Meddelelsen, som er modtaget i

dansk sprogversion den 27. november 2020, indeholder Kommissionens strategi

pa leegemiddelomraddet.

Strategien har fire overordnede hovedmdl: 1) At sikre patienterne adgang til gkonomisk
overkommelige leegemidler og daekke uopfyldte behandlingsbehov, 2) at stgtte
konkurrenceevne, innovation og bzeredygtighed i EU's liegemiddelindustri og udviklingen
af sikre, effektive og mere miljgvenlige leegemidler af hgj kvalitet, 3) at styrke
mekanismerne for kriseberedskab og -indsats og s@ge at sikre forsyningssikkerheden, og 4)
at give EU en staerk stemme pd verdensplan ved at fremme en hgj standard for kvalitet,
effektivitet og sikkerhed.

Under de fire naevnte overskrifter sgsaetter Kommissionen i strategien en raekke
“flagskibstiltag” og ”andre tiltag” som Kommissionen planlaegger at ivaerksaette i de
kommende dr.

2. Baggrund

Det har lenge vaeret et gnske fra medlemslandene, at Kommissionen iveerkszetter et
overordnet strategisk arbejde pa leegemiddelomradet. Senest blev der givet udtryk for
dette pa radsmegdet (EPSCO) i december 2019, hvor Kommissionen besvarede gnsket i
meget generelle termer men dog med tilsagn om at praesentere et udspil i 2020.

I lyset af COVID-19 og de udfordringer, som COVID-19 har afstedkommet pa leegemiddel-
omradet, udsendte Kommissionen i juni 2020 en kgreplan for arbejdet med en fremtidig



EU-laegemiddelstrategi i hgring sammen med et mere detaljeret spgrgeskema om gnsker
til l,egemiddelstrategien. Danmarks hgringssvar til Kommissionens kgreplan for den
kommende legemiddelstrategi blev sendt til Folketingets Europaudvalgs orientering den
7. juli 2020.

Kommissionen har 25. november 2020 fremsat meddelelsen “En lzegemiddelstrategi for
Europa” (KOM (2020) 761 endelig). Meddelelsen, som er modtaget i

dansk sprogversion den 27. november 2020, indeholder Kommissionens strategi

pa legemiddelomradet og skitserer en lang raekke tiltag pa leegemiddelomradet i de
kommende ar.

3. Formal og indhold

Kommissionens laegemiddelstrategi skal sikre patienterne adgang til innovative og
pkonomisk overkommelige leegemidler og stgtte innovationskapaciteten og
bzeredygtigheden i EU's leegemiddelindustri, og har som malsaetning at give Europa
mulighed for at daekke sine leegemiddelbehov — ogsa i krisetider — gennem holdbare
forsyningskader.

Strategien har fire overordnede hovedmal: 1) At sikre patienterne adgang til gkonomisk
overkommelige lzegemidler og daekke uopfyldte behandlingsbehov, 2) at stgtte
konkurrenceevne, innovation og baeredygtighed i EU's leegemiddelindustri og udviklingen
af sikre, effektive og mere miljgvenlige laegemidler af hgj kvalitet, 3) at styrke
mekanismerne for kriseberedskab og -indsats og s@ge at sikre forsyningssikkerheden, og
4) at give EU en staerk stemme pa verdensplan ved at fremme en hgj standard for kvalitet,
effektivitet og sikkerhed.

Leegemiddelstrategien indeholder ikke i sig selv konkrete tiltag, men den szetter en
ambitigs dagsorden for de fremtidige lovgivningsmaessige og ikke-lovgivningsmassige
tiltag, der som Kommissionen agter at satte i vaerk i de kommende ar —i samarbejde med
medlemsstaterne.

Under de forskellige omrader, som strategien behandler, har Kommissionen defineret en
reekke “flagskibstiltag” og “andre tiltag”, som Kommissionen planleegger at sgszette i de
kommende ar. Nogle tiltag er ret konkrete, mens andre tiltag er forholdsvist Igst
beskrevet, hvorfor det ikke pa nuvaerende tidpunkt er muligt at beskrive mere indgaende,
hvad det nzermere bestemte indhold i disse forventes at ville vaere.

1) Opfyldelse af uopfyldte medicinske behov og sikring af leegemidlers tilgeengelighed og
prisoverkommelighed

Under overskriften Prioritering af uopfyldte medicinske behov annoncerer strategien en
reekke initiativer vedrgrende dels antimikrobiel resistens og dels uopfyldte medicinske
behov generelt.

Vedrgrende antimikrobiel resistens annoncerer strategien fglgende flagskibsinitiativer:
Innovative pilottilgange til EU's forskning og udvikling, offentlige indkgb af antimikrobielle
stoffer (som f.eks. antibiotika) og alternativer hertil med det formal at skabe pull-
incitamenter til udviklingen af nye antimikrobielle stoffer; fremme af investeringer og
koordination af forskning, udvikling, fremstilling, udbredelse og anvendelse af nye
antibiotika som en del af EU's nye kriseberedskabsmyndighed pa sundhedsomradet;
overvejelse i gennemgangen af leegemiddellovgivningen om at indfgre foranstaltninger til
at begraense og optimere brugen af antimikrobielle lazgemidler, samt undersggelse af nye
typer incitamenter til udviklingen af innovative antimikrobielle stoffer.
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Af andre tiltag naevnes: Ikke-lovgivningsmaessige foranstaltninger og optimering af brugen
af eksisterende reguleringsvarktgjer til at bekaempe antimikrobiel resistens.

Vedrgrende uopfyldte medicinske behov generelt annoncerer strategien fglgende
flagskibsinitiativer: Forslag om en revision af lovgivningen om laegemidler til bgrn og
sjeeldne sygdomme; samt fremme af samarbejdet om uopfyldte medicinske

behov og tilvejebringelse af evidens pa faelles mgder mellem eksisterende
udvalg/netvaerk af reguleringsmyndigheder, organer og betalere inden for medicinsk
teknologivurdering (MTV). Samarbejde med Europa-Parlamentet og Radet om vedtagelsen
af forordningen om MTV.

Af andre tiltag naevnes: Indarbejdelse af Det Europaeiske Laegemiddelagenturs (EMA's)
ordning for prioriterede laegemidler (PRIME) i lovgivningsrammen for at yde stgrre stgtte
med henblik pa fremskyndelsen af produktudvikling og -godkendelse pa omrader med
uopfyldte behov; samt muligggre parallel videnskabelig radgivning fra MTV-organer og
EMA om design af kliniske forsgg med laegemidler, som fastsat i den foresldede MTV-
forordning.

Under overskriften sikring af patienternes adgang til leegemidler annoncerer strategien
felgende flagskibsinitiativer: Forslag om en revision af incitaments- og
forpligtelsessystemet for leegemiddelvirksomheder i laegemiddellovgivningen under
hensyntagen til forholdet til intellektuelle ejendomsrettigheder for at stgtte innovation,
adgang til og overkommelige priser for laegemidler i hele EU; samt gennemgang af
legemiddellovgivningen for at tage hensyn til markedskonkurrenceovervejelser og
dermed forbedre adgangen til generiske og biosimilaere laegemidler i EU.

Af andre tiltag naevnes: lveerksaettelse af et pilotprojekt sammen med EMA og
medlemsstaterne, hvor kommende indehavere af markedsfgringstilladelser inddrages for
at forsta de grundlaeggende arsager til udskudte markedslanceringer af laegemidler; samt
tilskyndelse til kgbere fra sundhedssektoren til at samarbejde med henblik pa at
gennemfg@re innovative indkgbsmetoder til kgb af lsegemidler eller medicinsk udstyr inden
for rammerne af Big Buyers-initiativet.

Under overskriften prisoverkommelighed annoncerer strategien fglgende
flagskibsinitiativer: Forslag om en revision af leegemiddellovgivningen for sa vidt angar
aspekter, der heemmer markedernes konkurrencemaessige funktion, og at tage hensyn til
markedseffekter, der pavirker prisvenligheden; samt udvikling af samarbejdet i en gruppe
af kompetente myndigheder baseret pa gensidig leering og udveksling af bedste praksis
med henblik pa at forbedre laegemidlers prisvenlighed og omkostningseffektivitet samt
sundhedssystemets baeredygtighed.

Af andre tiltag naevnes: Dialog med medlemsstaterne om at gennemfgre ikke-
lovgivningsmaessige foranstaltninger for at forbedre gennemsigtigheden, sdsom
retningslinjer for principper og omkostningsberegningsmetoder ved fastleeggelsen af
l=gemidlers forsknings- og udviklings-udgifter; samt fortsaettelse af de arlige vurderinger i
det europeaeiske semester af de nationale sundhedssystemers tilstreekkelighed og
bzeredygtighed.

2) Stgtte til en konkurrencedygtig og innovativ europaeisk lsegemiddelindustri

Under overskriften konkurrenceevne annoncerer strategien fglgende flagskibsinitiativer:
Optimering af systemet for supplerende beskyttelsescertifikater (SPC), sa det ggres mere
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gennemsigtigt og effektivt som beskrevet i handlingsplanen for intellektuel ejendomsret;
lovgivningsforslag om et europaeisk sundhedsdataomrade, der sikrer bedre sundhedspleje,
sundhedsforskning, innovation og evidensbaserede beslutninger; senest i 2025 oprettelse
af en interoperabel dataadgangsinfrastruktur for det europaeiske sundhedsdataomrade
med henblik pa at fremme sikker graenseoverskridende analyse af sundhedsdata; samt
finansiel og teknisk stgtte til offentlig-private og offentlig-offentlige partnerskaber.

Af andre foranstaltninger naevnes: Prioritering af kompetenceinvesteringer for at
understgtte tilgengeligheden af en kvalificeret arbejdsstyrke og dens tilpasningsevne og
inden for den nye genopretnings- og resiliensfacilitet gennem NextGenerationEU og
gennem forpligtelser i henhold til pagten om feerdigheder.

Under overskriften innovation nzaevnes fglgende flagskibsinitiativer: Forslag om en revision
af leegemiddellovgivningen, tilpasning til banebrydende produkter, videnskabelig udvikling
(f.eks. genomforskning eller personlig medicin) og teknologisk omstilling (f.eks.
dataanalyse og digitale vaerktgjer) og tilvejebringelse af skraeeddersyede incitamenter til
innovation; styrkelse af dialogen mellem reguleringsmyndigheder og andre relevante
myndigheder inden for laegemidler og medicinsk udstyr for at gge samarbejdet om
opbygning af dokumentation inden for deres respektive omrader; stgtte til
samarbejdsprojekter, der forener interessenterne, med det formal at fremme brugen af
hgjtydende databehandling og kunstig intelligens i kombination med EU's sundhedsdata til
legemiddelinnovation; samt sgrge for en sikker samlet adgang til 10 mio. genomer pa
tveers af graenserne med henblik pa forskning, innovation og kliniske anvendelser,
herunder skraeddersyet medicin.

Af andre tiltag naevnes: Fuldsteendig gennemfgrelse af forordningen for kliniske forsgg,
som stgtter innovative forsggsudformninger og en mere patientorienteret udvikling af
legemidler; iveerksaettelse af et pilotprojekt med inddragelse af industrien og den
akademiske verden for at teste en ramme for anvendelsen af ikke-patenterede legemidler
til andre formal og give input til eventuelle lovgivningsmaessige tiltag; en vaccineplatform
til overvagning af vacciners effektivitet og sikkerhed med stgtte fra et EU-deekkende
netvaerk for kliniske forsgg; styrkelse af stgtten til og uddannelsen af den akademiske
verden og nonprofitorganisationer inden for reguleringsvidenskab, sa forskningen
omsattes bedre til produktudvikling; samt et initiativ til reguleringsmaessige pilotprojekter
i et "sandkassemiljg" ivaerksat af EMA og Kommissionen.

Under overskriften reguleringsmaessig effektivitet annoncerer strategien fglgende
flagskibsinitiativer: Forslag om en revision af lsegemiddellovgivningen med henblik pa
forenkling, stremlining af godkendelsesprocedurer og fleksibilitet; samt forslag om en
revision af rammerne for differentiering af leegemidler gennem andringer i lovgivning og
retningslinjer

Af andre tiltag naevnes: Forslag til en revideret lovgivning om EMA's gebyrer; en fzlles
vurderingsproces i alle medlemsstater for aktive stoffer, der anvendes til forskellige
generiske laegemidler (masterfiler for de aktive stoffer), for at lette deres godkendelse og
livscyklushandtering; overvejelse om at tilpasse de lovgivningsmaessige krav i
l=gemiddellovgivningen for humanmedicinske lszegemidler, der indeholder eller bestar af
genetisk modificerede organismer (GMQ'er); opgradering af Kommissionens EU-register
over centralt godkendte lzegemidler; udvikling og indfgrelse af elektronisk
produktinformation (ePl) for alle laegemidler i EU; forslag om en revision af lovgivningen
for at give de regulerende myndigheder flere befgjelser til pa eget initiativ at tilpasse
betingelserne for markedsfgringstilladelser pa grundlag af videnskabelig dokumentation;
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samt forenkling og strgmlining af sanktionssystemet for at handtere manglende
overholdelse pa en forholdsmaessig og effektiv made.

3) Forbedret modstandsdygtighed: diversificerede og sikre forsyningskaeder, miljgmaessigt
baeredygtige leegemidler, kriseberedskabs- og indsatsmekanismer

Under overskriften aben strategisk autonomi annoncerer strategien fglgende
flagskibsinitiativer: Forslag om en revision af leegemiddellovgivningen for at gge
forsyningssikkerheden og afhjalpe mangler ved hjalp af specifikke foranstaltninger,
herunder strengere forpligtelser for virksomhederne med hensyn til forsyning og
gennemsigtighed, tidligere meddelelse fra virksomhederne om mangler og
tilbagetraekninger, gget gennemsigtighed i lagerbeholdningerne og staerkere EU-
koordinering og mekanismer til overvagning, handtering og med henblik pa at undga
mangler; opfglgning pa Det Europaeiske Rads anmodning om aben strategisk autonomi og
indledning af en struktureret dialog med og mellem aktgrerne i leegemiddelproduktionens
veerdikade og offentlige myndigheder for at identificere sarbarheder i den globale
forsyningskaede af kritiske laegemidler, farmaceutiske ramaterialer, mellemprodukter og
aktive leegemiddelstoffer for at formulere og foresla politiske tiltag for at styrke
forsyningens kontinuitet og sikkerhed i EU; samt overvejelser om tiltag til at sikre, at
industrien gger gennemsigtigheden i forsyningskaderne ved hjeelp af en frivillig proces.

Af andre tiltag naevnes: Tilskyndelse til medlemsstaterne til — og yde stgtte til — at indlede
et teet samarbejde gennem finansiering fra EU4Health med henblik pa at udvikle
retningslinjer, foranstaltninger og veerktgjer, der kan anvendes bade pa EU-plan ogi den
nationale politikudformning, til at afhjaelpe strukturelle mangler; samt fremme af WTO-
baserede tiltag for at gge modstandsdygtigheden i de globale forsyningskseder for
ngdvendighedsvarer.

Vedrgrende kvalitet og miljgmaessig baeredygtighed naevnes fglgende flagskibsinitiativer:
Forslag om en revision af fremstillings- og forsyningsbestemmelserne i
legemiddellovgivningen for at forbedre gennemsigtigheden og styrke tilsynet med
forsyningskaeden og preaecisere ansvarsomraderne for at sikre den overordnede
miljpmaessige baeredygtighed, sikre laagemidlers kvalitet og sikre at systemet er klart til at
kunne handtere nye fremstillingsteknologier; forslag om en revision af
legemiddellovgivningen for at styrke miljgrisikovurderingskravene og betingelserne for
anvendelse af laegemidler og ggre status over resultaterne af forskningen under initiativet
om innovative legemidler.

Af andre tiltag naeevnes: Gennemgang af rammerne for virksomhedernes gode
fremstillingspraksis (kvaliteten af laegemidlet og/eller ingredienserne) og tilskyndelse til
inspektioner af god fremstillings- og distributionspraksis for at forbedre overholdelsen;
samt arbejde med medlemsstaterne for at forbedre deres kapacitet til at deltage i et
internationalt inspektions- og revisionsprogram; indgaelse af samarbejde med
internationale partnere for at sikre kvaliteten af laegemidler og miljpmaessig
baeredygtighed af de aktive stoffer til fremstilling af laegemidler importeret fra lande uden
for EU; vurdering sammen med medlemsstaterne og EMA af muligheden for at forbedre
oplysningerne i eksisterende databaser eller ssmmenkadede arkiver med hensyn til
produktionssteder, deres anvendelse af produkter godkendt i EU og inspektionsstatus;
videre gennemfgrelse af tiltagene under den strategiske tilgang til liegemidler i miljget,
herunder miljgmaessig sikker bortskaffelse af laegemidler og reduktion af
pakningsstgrrelse og emballage; samt samarbejde med medlemsstaterne og interessenter
om udvikling af bedste praksis for dekarbonisering (reduktion af kulstof) af vaerdikeeder.

Side 5



Under overskriften Europas kriseberedskabsmekanismer pa sundhedsomradet
annoncerer strategien fglgende flagskibsinitiativ: Forslag om en EU-
Kriseberedskabsmyndighed pd Sundhedsomradet (HERA). Forslaget er pa nuvaerende
tidspunkt ikke naermere konkretiseret.

4) At sikre en steerk EU-stemme globalt

Vedrgrende internationalt samarbejde annoncerer strategien fglgende flagskibsinitiativ:
Arbejde pa globalt plan med EMA og netvaerket af nationale tilsynsmyndigheder i
internationale fora og gennem bilateralt samarbejde for at fremme lovgivningsmaessig
ensartethed, der skaber global adgang til sikre, effektive leegemidler af hgj kvalitet og til
overkommelige priser.

Af andre tiltag naevnes: Fremme af international harmonisering ved proaktivt at foresla
emner for internationalt samarbejde i trad med den nyeste videnskabelige udvikling;
fremme optagelse og gennemfgrelse af internationale standarder og sikre lige vilkar for
operatgrer pa det internationale marked ved at styrke EU's igangvaerende bilaterale og
multilaterale samarbejder.

* %k %

Kommissionen vil nu iveerksaette arbejdet med at implementere strategien. Hensigten er
saledes, at Kommissionen i samarbejde med medlemsstaterne vil ga i gang med dels at
prioritere de enkelte initiativer, dels at ivaerksaette en proces med drgftelser af de enkelte
elementers indhold med henblik pa at udmgnte strategien.

4. Europa-Parlamentets udtalelser

Den 26. november 2020 blev laegemiddelstrategien praesenteret for Europa-Parlamentet |
forbindelse med en plenardebat. Parlamentet tog generelt godt imod den nye strategis
initiativer til blandt andet at imgdega forsyningssvigt og til at fremme rationel brug af
leegemidler til beskyttelse af miljget og folkesundheden. Flere medlemmer fremhavede
behovet for lige adgang for EU borgere til legemidler af hgj kvalitet, og fremhaevede
behovet for at reducere EU’s afhangighed af import af aktive farmaceutiske ingredienser
fra tredjelande, navnlig ved at gge produktionen heraf | Europa og af at understgtte
innovation i den europaeiske life science industri.

Andre problemstillinger, der blev fremhaevet, omfatter udvikling af ny medicin til sjeeldne
sygdomme, hvor der pa nuvaerende tidspunkt ikke findes behandling, kampen mod kraeft,
antimikrobiel resistens, transparens | forsyningskaederne, feelles EU indkgb, offentlig
private partnerskaber og faerdigggrelse af lovgivningen om medicinske
teknologivurderinger.

5. Naerhedsprincippet
Ikke relevant.

6. Geldende dansk ret
Meddelelsen bergrer ikke geeldende dansk ret.

7. Konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser

Meddelelsen har ikke i sig selv lovgivningsmaessige konsekvenser. Det forventes, at flere af
de initiativer, der indgar i meddelelsen, vil fa lovgivningsmaessige konsekvenser pa sigt.
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@konomiske konsekvenser

Meddelelsen har ikke i sig selv samfundsgkonomiske eller statsfinansielle konsekvenser.
Det forventes, at udmgntningen af de enkelte initiativer kan fa gkonomiske konsekvenser.
De naermere gkonomiske konsekvenser belyses ved foreleeggelsen af de konkrete

forslag.

Andre konsekvenser og beskyttelsesniveauet

Meddelelsen medfgrer ikke i sig selv administrative konsekvenser for

dansk erhvervsliv. Indholdet kan dog senere udmgntes i konkrete retsakter, der potentielt
medfgrer konsekvenser for erhvervslivet, herunder administrative konsekvenser for
danske virksomheder.

De enkelte tiltag i strategien forventes generelt at kunne bidrage til at gge
sundhedsbeskyttelsesniveauet, nar de udmgntes.

8. Horing

Meddelelsen har veeret i hgring i EU-specialudvalget for sundhedsspgrgsmal fra den 30.
november til den 10. december 2020. Der er indkommet hgringssvar fra Danske
Regioner, Danmarks Apotekerforening, Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin,
Danske Patienter, Industriforeningen for Generiske og Biosimilaere Laegemidler,
Leegemiddelindustriforeningen, Forbrugerradet Teenk, Dansk Erhverv samt Dansk Industri.

Danske Regioner stgtter overordnet Kommissionens udkast til en laegemiddelstrategi.

Danske Regioner bifalder initiativer i forhold til antibiotikaresistens og ser gerne mere
konkurrence fra generika og biosimilaere lzegemidler. Danske Regioner stgtter
partnerskaber om sundhedsforskning og patientorienterede innovationer, der tager hgjde
for digitale og teknologiske forandringer og gleeder sig over, at der ogsa er fokus pa bedre
adgang til medicin til bgrn og sjeeldne sygdomme.

Danske regioner peger pa, at det er vigtigt, at strategien ogsa vil se pa sammenhaengen til
EU’s kraeftplan for at sikre, at patienter i hele EU kan fa adgang til behandlinger af hgj
kvalitet og at den ngdvendige medicin til kreeftpatienter er bade tilgeengelig og til en
rimelig pris.

Danske Regioner bifalder, at strategien naevner samarbejde mellem de nationale og
regionale myndigheder om politikker for prisseetning, betaling og offentlige indkgb med
henblik pa at ggre laegemidlerne mere prisvenlige og omkostningseffektive og ggre
sundhedsvaesenerne mere baeredygtige.

Danske Regioner bemaerker, at de vil fglge sarlige omrader i strategien teet og gerne vil
inddrages heri. Det drejer sig om Joint Cross Border Procurement pa EU-niveau, samt
arbejdsgrupper pa omradet, for at erfaringsudveksle og planlaegge mod nye innovative og
baeredygtige indkgb af laegemidler pa sigt.

Danske Regioner er specielt opmaerksom pa strategiens forslag vedrgrende offentlige
indkgb af leegemidler og bifalder i den forbindelse specifikt initiativet vedr. en pilot
sammen med EMA og medlemsstaterne for at forsta de grundlaeggende arsager til udsat
markedsstart. Og initiativet der opfordrer kgbere fra sundhedssektoren til at samarbejde
med henblik pa at implementere innovative indkgbsmetoder til kgb af medicin eller
medicinsk udstyr inden for rammerne af Big Buyers-initiativet.
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Danmarks Apotekerforening er enig i de ambitioner, der fremgar af Kommissionens
legemiddelstrategi. Apotekerforeningen vurderer, at en raekke af de foreslaede
foranstaltninger vil bidrage til at sikre adgang til l&egemidler og adgangen til laegemidler til
overkommelige priser.

Apotekerforeningen finder det positivt, at der laegges op til, at handteringen af
forsyningsproblemer indgar i laegemiddelstrategien. Apotekerforeningen opfordrer til, at
der —under hensyntagen til nationale kompetencer — indtaenkes muligheden for i gget
omfang at nyttigggre apotekernes leegemiddelfaglige kompetencer til at hjeelpe patienter
med adgang til alternative laegemidler, nar et konkret ordineret laegemiddel ikke er
tilgaengeligt. Apotekerforeningen opfordrer til, at der kigges mod England og lader sig
inspirere den engelske model for Serious Shortage Protocols, hvor apoteket efter en af
myndighederne udarbejdet protokol kan foretage analog substitution.

Apotekerforeningen opfordrer til, at man i forbindelse med bestrabelserne pa at
nedbringe forsyningsproblemer og medicinspild overvejer, om andre EU-regelsaet i
ungdigt omfang gar i den modsatte retning. Det kan fx overvejes i relation til direktivet om
forfalskede lzegemidler og de delegerede retsakter.

Danmarks Apotekerforening er enig i behovet for at handtere antimikrobiel resistens og
de miljpmaessige konsekvenser af produktion, brug og bortskaffelse af medicin.
Apotekerforeningen peger pa, at ansvars og udgiftsfordelingen fungerer godt, fsva.
bortskaffelsen af medicinaffald, hvor det i Danmark er apotekerne, som har pligt til at
modtage medicinaffald fra den enkelte borger med henblik pa forsvarlig destruktion.

Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin er enig i de overordnede malsaetninger om
fortsat at fastholde og udbygge hgj forsyningssikkerhed for leegemidler, effektiv
konkurrence, samtidig med at det sikres, at medicinen er tilgaengelig for patienterne til en
overkommelig pris. Foreningen for parallelimportgrer bemzerker dog, at gnsket om en
styrket forsyningssikkerhed uden at szette hensynet til lave priser over styr vil veere en
central udfordring pa bade europaeisk og nationalt niveau i den kommende periode.

| forbindelse med priskonkurrence og forsyningssikkerhed fremhaever Foreningen for
Parallelimportgrer af Medicin, at det fra dansk side er afggrende at fastholde og udvikle
de szerlige fleksible rammevilkar, som pa har vist sig i stand til at sikre leverandgrer af
medicin til det danske marked og samtidig opna meget lave priser.

Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin er enig i, at det skal sikres, at der fastholdes
og udbygges et velfungerende indre marked, hvor varer kan beveaege sig uhindret over
grenserne. Det papeges, at Danmark bgr arbejde for, at der deemmes op for flere
medlemslandes anvendelse af nationale foranstaltninger som blandt andet eksportforbud,
national hamstring og virksomheders anvendelse af udbudskvoter.

Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin finder det aergerligt, at Kommissionens
indsats rettet mod styrkelse af konkurrencen ikke udtrykkeligt fremhaever
paralleldistribution, som en effektiv del af Igsningen for styrket konkurrence og
overkommelige priser.

Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin opfordrer den danske regering til at arbejde
for, at kommende EU-initiativer, der tager sigte pa at opna hgjere forsyningssikkerhed for
medicin inden for EU foretages pa grundlag af klar evidens, herunder grundig analyse af
arsager til forsyningsproblemer og effektvurdering af eventuelle initiativer.
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Til Kommissionens forslag om en revision af l&egemiddellovning med henblik pa forenkling
og stremlining af godkendelsesprocedurer bemaerker Foreningen for Parallelimportgrer af
Medicin, at det bgr veere en dansk prioritet at arbejde for byrdelettelser, der kan medvirke
til hurtig og effektiv markedsadgang og stabil forsyning af medicin ikke mindst til mindre
markeder som det danske. Det papeges, at der bgr indfgres saerlige fast-track procedurer
for godkendelse/importtilladelse i tilfeelde af nationale forsyningsvanskeligheder.

Til Kommissionens forslag om en revision af lovgivningen for at gge
forsyningssikkerheden, herunder gennem strengere forpligtelser med hensyn til forsyning
og gennemsigtighed i lagerbeholdninger og steerkere EU-koordinering og mekanismer til
overvagning, handtering og undgaelse af mangelsituationer, bemaerker Foreningen for
Parallelimportgrer af Medicin, at den danske regering bgr veere opmaerksom p3, at
transeuropaiske overvagningssystemer indebaerer en risiko for, at sddanne oplysninger vil
kunne misbruges. Det papeges, at man derfor bgr det have hgjest prioritet for den danske
regering at sikre, at etablering af systemer med indsamling af kritiske oplysninger sker
med st@rst mulig sikkerhed, hvor formal og indhold ngje afgraenses, og at udelukkende
myndigheder far adgang til sadanne oplysninger.

Danske Patienter mener, at det grundlaggende er positivt med en strategi pa omradet, da
et forstaerket europaeisk samarbejde pa leegemiddelomradet er vigtigt for at sikre
patienter hurtig, let og stabil adgang til medicin, der er til at betale. Danske Patienter
fremhaever, at de ser initiativerne omkring total transparens i prisseetningen af leegemidler
og bedre samarbejde om lavere priser som vaesentlige. Desuden bemazerkes, at strategien
ogsa bgrinddrage potentialerne i faelles prisforhandlinger pa tvaers af medlemslande.

Industriforeningen for Generiske og Biosimilzere Leegemidler (IGL) stgtter alle forslag og
initiativer pd EU-plan, der kan bidrage til at gge tilgeengeligheden af generiske og
biosimileere laegemidler. IGL fremhaever initiativer til en mere lempelig fortolkning af
"Bolar”-bestemmelsen og en forbedret handhaevelse af EU's konkurrenceregler.

Industriforeningen for Generiske og Biosimileere Laegemidler fremhaever Kommissionens
handlingsplan for intellektuel ejendomsret (COM (2020) 760 final), hvori det bl.a. foreslas
at forberede de supplerende beskyttelsescertifikater (SPC) for patenterede laegemidler.
Dertil peger Industriforeningen for Generiske og Biosimilzere Leegemidler p3, at en
forbedring af SPC risikerer at blokere for — eller forsinke — en introduktion af de generiske
og biosimilzere lzegemidler, der sgges fremmet med forslaget til llegemiddelstrategi.

Industriforeningen for Generiske og Biosimilaere Laegemidler bemaerker, at foreningen vil
afgive et szerskilt hgringssvar om det ovenstaende til Erhvervsministeriet og opfordrer til,
at det i den interne koordination af regeringens holdning til meddelelserne om en
leegemiddelstrategi og om intellektuel ejendomsret ngje overvejes, hvordan de i nogen
grad modsatrettede hensyn kan varetages.

Til Kommissionens forslag om at vurdere effektiviteten af de nuvaerende finansielle
beskyttelsesmekanismer, papeger Industriforeningen for Generiske og Biosimilaere
Leegemidler, at det ikke saerlig klart, hvori en sadan vurdering eller optimering kunne
besta. De bemaerker dertil, at en gget konkurrence fra biosimilaere leegemidler i veesentligt
omfang kan bidrage til at sikre sdvel en gget adgang til behandling som en betydelig
forbedring af hospitalsbudgetterne.

Industriforeningen for Generiske og Biosimileere Laegemidler papeger, at en fremtidig
legemiddelstrategi for Europa bgr indeholde incitamenter til at fremme brugen af savel
generiske som biosimilaere laegemidler, men ogsa initiativer, der skal fjerne eller reducere
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mere eller mindre opfindsomme, nationale forhindringer eller forsinkelser for
markedsfgrelsen heraf.

Industriforeningen for Generiske og Biosimilaere Laegemidler bemaerker, at de og deres
europziske kolleger via brancheforeningen EFPIA opfordrer Kommissionen til at
samarbejde med alle stakeholders via et High-Level Forum.

Laegemiddelindustriforeningen bemaerker, at Laegemiddelstrategien overordnet bidrager
med en raekke positive tiltag til at styrke Europas gkosystem for forskning, udvikling,
produktion og bioberedskab. De papeger, at det er essentielt, at Kommissionen sigter mod
at Igse spgrgsmal om adgang og overkommelige priser uden at bringe Europas
konkurrenceevne i fare, og at Kommissionen bgr samarbejde med industrien for at
forbedre det fremtidige krise-beredskab og vilkarene for patienterne og samtidig drive
den gkonomiske genopretning af Europa.

Legemiddelindustriforeningen stgtter ambitionen om at sikre patienterne laegemidler
med hgj sikkerhed og kvalitet til overkommelige priser og Kommissionens malsaetning om
at styrke industriens globale konkurrenceevne inden for leegemiddelinnovation.

Legemiddelindustriforeningen papeger, at det er afggrende, at Kommissionen vaelger de
rigtige politiske Igsninger til at Igse det rigtige problem for at forhindre yderligere tab af
konkurrenceevne og genvinde EU’s position som verdens fgrende inden for medicinsk
innovation.

Til forslag om innovation og udvikling af nye leegemidler gleeder Leegemiddel-
industriforeningen sig over anerkendelsen af incitamenter i EU's leegemiddelstrategi.

| forbindelse med bekampelsen af antibiotikaresistens (AMR) bemaerker Leegemiddel-
industriforeningen, at strategien anerkender vigtigheden af incitamenter til at drive
forskning i “unmet needs”. Derfor undrer det Laeegemiddelindustriforeningen, at
strategiens malsaetning om adgang til medicin til overkommelige priser efter foreningens
vurdering laegger op til en destabilisering og svaekkelse af de incitamenter, der er designet
til at stgtte innovation pa flere omrader, herunder behandlinger til sjaeldne sygdomme.
Det papeges, at tilgangen er ineffektiv og risikerer at underminere den overordnede
malsaetning for strategien ved at skabe usikkerhed og dermed risiko for, at investeringer i
life science-sektoren vil spge fra EU til USA, UK og Kina.

Leegemiddelindustriforeningen opfordrer Kommissionen til at samarbejde med alle
stakeholders via et High-Level Forum, hvor relevante interessenter sammen kan adressere
spgrgsmalet om bedre adgang til innovative sundhedslgsninger.

Forbrugerrddet Taenk er tilfreds med, at Kommissionen vil fokusere pa leegemiddelmangel
og styrke sikkerheden for medicinforsyning. Forbrugerradet Taenk stgtter forslagene om at
styrke leveringsforpligtelserne, gge informationerne mellem EU-landene samt gget
gennemsigtighed i lagre. Forbrugerradet Teenk fremhaever vigtigheden af, at der fokuseres
pa, at forsyningen skal komme fra flere producenter, og dette bgr ogsa tages op i
forbindelse med revisionen af lovgivningen.

Forbrugerradet Taenk stgtter hensigten om at revidere IP-rammebestemmelserne. De

papeger, at det er vigtigt, at EU sigter mod en bedre balance mellem innovation, sikre
l=gemidler og overkommelige priser pa EU-niveau.
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Til gget samarbejde og transparens papeger Forbrugerradet Taenk, at de gerne ser endnu
bedre muligheder for informationsudveksling om lzegemiddelpriser blandt
medlemsstaterne, falles indkgbsinitiativer og gget gennemsigtighed i forskning- og
udviklingsomkostninger.

Forbrugerradet Teenk stgtter planen om gget markedskonkurrence ved at forbedre
adgangen til generiske leegemidler og biosimilars.

Kommissionens forslag om hurtig godkendelsesprocedurer bekymrer Forbrugerradet
Taenk. De papeger, at det i szerlige tilfaelde som COVID-19 krisen, er fornuftigt med
hurtigere godkendelser, men fremskyndede godkendelsesordninger skal altid kun vaere en
undtagelse, og det skal pa ingen made blive en norm.

Forbrugerrddet Taenk stgtter, at der undersgges alternative forretningsmodeller for at
adressere antibiotikaresistens. De papeger dog at der ikke ma ikke gives kgb pa
sikkerheden, og man sikrer overkommelige priser.

Dansk Erhverv hilser overordnet Kommissionens leegemiddelstrategi velkommen. De
papeger, at Danmark som fgrende life science nation skal sikre de bedst mulige
udviklingsrammer for leegemiddelvirksomheder og bgr derfor fglge implementeringen af
strategiens flagskibsprojekter ngje.

Dansk Erhverv fremhaever, at strategien har et positivt formal, men problematiserer at
flere elementer, vaekker bekymring ift. at opfylde malet om at fremme patienters adgang
til innovative lzegemidler.

Dansk Erhverv mener, at det er positivt, at Kommissionen gnsker en harmonisering af
supplementary protection certificate systemet (SPC). Dertil foreslar Dansk Erhverv, at der
etableres én indgang til ansggning om deltagelse i SPC-systemet.

Dansk Erhverv er bekymret for elementer i forslaget om at gennemse systemet for de
eksisterende incitamentsprogrammer, idet der laegges op til en mulig indfgring af
betingelser og begraensninger ift. virksomhedernes adgang til EU’s
incitamentsprogrammer. Dansk Erhverv mener, at mulige begraensninger ved de
eksisterende strukturer har en risiko for at heamme virksomhedernes innovation- og
investeringslyst i EU.

Dansk Erhverv papeger, at det er uhensigtsmaessigt, at der lsegges op til en mulig
anvendelse af tvangslicenser af patenterede produkter. De fremhaver at der er
begraenset evidens for, at sddanne tiltag virker og at risikoen for tvangslicenser kan
haemme innovationen af centrale produkter. Dansk Erhverv bemaerker, at man derved kan
risikere, at forslaget har den modsatte virkning end tiltaenkt.

Dansk Erhverv bemaerker, at tilvejebringelse af kritiske teknologier bgr ske i samarbejde
med erhvervslivet, og produktion af laegemidler hos tredjepart bgr alene ske efter aftale
med rettighedshaver, hvor sidstnaevnte nyder fuldsteendig kompensation.

Dansk Erhverv papeger, at det kraftigt bgr overvejes at etablere et high-level forum, hvor
virksomheder, patientinteresser og nationale interesser i faellesskab kan samarbejde om
Igsninger, der sikrer adgangen til innovative leegemidler

Dansk Erhverv problematiserer, at Kommissionen laegger op til at udvikle og implementere
ikke-bindende standarder for vurderingen af udviklingsomkostninger ved laegemidler.
Dansk Erhverv papeger, at prisen og overskuddet fra ét produkt med til at finansiere
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fremtidig innovation, hvorfor prisen ikke bgr ses isoleret ift. udviklingsomkostninger.
Dansk Erhverv bemaerker, at nationale myndigheders vurdering af veerdien af laegemidler i
hgjere grad fokusere pa den sundhedsfaglige (og meget gerne samfundsgkonomiske)
veerdi som laegemidlet repraesenterer for patient og sundhedsmyndigheder.

Dansk Erhverv fremhaver, at der bgr lsegges op til neermere samarbejde med
myndigheder i andre regioner og bemaerker, at det er meget positivt, at der laegges op til
fuld implementering af de juridiske rammer for innovative kliniske forsgg.

Dansk Erhverv papeger, at allergenprodukters registreringsvilkar bgr blive revideret i
forbindelse med den kommende legemiddelstrategi. Dertil bemaerker Dansk Erhverv at
arbejdet med en harmonisering af de regulatoriske rammer for allergenprodukter under
Coordination Group for Mutual Recognition Decentralised Procedures, under EMA, bgr
inkorporeres i det kommende arbejde med implementering af legemiddelstrategien.

Dansk Erhverv hylder ambitionen om at etablere et Health Data Space, der skal facilitere
bedre udveksling og anvendelse af pseudonymiserede sundhedsdata pa tveaers af EU.

Dansk Industri stgtter Kommissionens hensigt om at sikre europaeiske borgere adgang til
innovative og gkonomisk overkommelige laegemidler, samt stgtte innovationskapaciteten
og baeredygtigheden i EU's leegemiddelindustri. Dansk Industri bemaerker at, det er
afggrende, at dette formal opnds pa den mest hensigtsmaessige made for bade borgere og
de virksomheder, som udvikler, fremstiller og distribuerer medicin i Europa.

Dansk Industri papeger, at det er en forudsaetningen for ny og bedre medicin til de
europaeiske patienter, at der er gode vilkar til at forske, udvikle og producere legemidler
her i Europa.

Dansk Industri fremhaever det som positivt, at Kommissionens udspil har et klart blik for,

hvor vigtig en staerk og konkurrencedygtig laegemiddelindustri er for Europas sundhed og
gkonomi. Dertil bemaerker de, at det er ngdt til at veere bedre afspejlet i realiseringen af

legemiddelstrategien og i en steerkere kobling til EU’s industripolitik.

Dansk Industri mener, at det er positivt, at Kommissionen har fokus pa at etablere
steerkere incitamenter til udvikling af nye antimikrobielle stoffer for at bekeempe
antimikrobiel resistens, der udggr en alvorlig sundhedsmaessig udfordring.

Dansk Industri udtrykker bekymring over, at Kommissionens strategi kan laeses som, at
man gnsker at ggre regulatoriske incitamenter som f.eks. markedseksklusivitet afhaengig
af en mere ensartet adgang til medicin pa alle EU’s markeder. Dansk Industri papeger i
den forbindelse, at den sundhedspolitiske prioritering af specifikke medicinske
behandlinger, er et nationalt kompetenceomrade.

Dansk Industri ser positivt pa, at Kommissionens strategi anerkender en
konkurrencedygtig og innovativ l&egemiddelindustri i Europa, som vaerende af strategisk
betydning for folkesundhed, forskning, arbejdspladser, gkonomisk vaekst og eksport med
resten af verden.

Dansk Industri fremhaever det endvidere som positivt, at Kommissionens strategi

indeholder et initiativ for at etablere en europaeisk sundhedsdata infrastruktur, der kan
muligggre sikker dataanalyse pa tveers af EU.
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Dansk industri bemaerker, at de ser frem til at blive involveret i udviklingen af EU’s
regulatoriske system med henblik pa at forenkle og strgmline godkendelsesprocedurer.
Til forslaget vedr. innovativ medicin papeger Dansk Industri, at det er afggrende at sikre
bedre vilkar for langsigtede investeringer i forskning og udvikling af ny medicin i Europa,
ved at beskytte intellektuelle ejendomsrettigheder for nye laegemidler.

Dansk Industri savner et staerkere fokus pa at sikre bedre investeringsvilkar i Europa for
legemiddelindustrien og de tilknyttede sektorer i resten af life science branchen. De
bemaerker dertil, at Kommissionens lzegemiddelstrategi i hgjere grad bgr taenkes sammen
med EU’s industripolitik.

Dansk Industri stgtter en struktureret dialog mellem aktgrerne i leegemiddelproduktionens
vaerdikaeede og offentlige myndigheder. Dansk Industri papeger, at det er vigtigt at sikre en
steerk koordinering internt i EU omkring forsyning af kritisk laegemidler og medicinsk
udstyr.

Dansk Industri stgtter at EMA og netvaerket af nationale tilsynsmyndigheder vil fremme
lovgivningsmaessig konvergens pa globalt plan.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Der foreligger pa nuveaerende tidspunkt ikke konkrete oplysninger om andre landes
holdninger til selve meddelelsen eller de enkelte indsatsomrader eller initiativer.

Generelt forventes det, at de gvrige medlemslande vil veere positivt stemt overfor, at
Kommissionen nu tager fat pa at Igse en lang raekke vaesentlige problemstillinger, som
opleves forskelligt i medlemslandene, men som generelt har stor betydning for borgere og
virksomheder i EU.

Da medlemslandene har forskellige udfordringer, ma det dog forventes, at landene vil se
forskelligt pa de mulige Igsninger, herunder nar de mere konkrete Igsninger til
udmgntning af strategien skal forhandles. Da strategien er meget ambitigs og omfattende,
er det ogsa forventeligt, at medlemslandene har forskellige holdninger til, hvilke initiativer
der bgr prioriteres.

10. Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen finder det generelt positivt, at Kommissionen med strategien saetter fokus pa
legemiddelomradet og herunder pa en raekke emner, som er vaesentlige prioriteter for
Danmark. Det geelder tiltag for at understgtte leegemiddelforsyningen samt at det sikres,
at de muligheder og spgrgsmal, som den teknologiske og digitale udvikling afstedkommer,
adresseres i den lovgivningsmaessig ramme, som derved ogsa fremtidssikres. En opdateret
og tidssvarende lovgivningsmaessig ramme er saledes ogsa en forudsaetning for at kunne
udvikle innovative produkter, til gavn for patienterne i seerdeleshed, for virksomhederne
og for samfundet generelt.

Generelt er det vaesentligt for regeringen, at leegemiddelstrategien balancerer en raekke
centrale hensyn, som bade vedrgrer tilgeengelighed af medicin og gkonomisk
baeredygtighed i medicinpriserne og som samtidig bidrager til at saette fokus pa
incitamenter til forskning og udvikling af nye og innovative laegemidler samt
patientsikkerheden.

For sa vidt angar de enkelte elementer i strategien vil det vaere afggrende for regeringens
holdning, hvorledes elementerne bliver udmgntet i form af konkrete forslag og initiativer.
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Regeringen ser med interesse pa strategiens ambitioner om at modernisere den generelle
legemiddellovgivning, da det er vaesentligt, at lovgivningen er i stand til at favne nye
teknologier og sikre strgmlining af godkendelsesprocedurer. | forhold til at understgtte
bedre adgang til og anvendelse af sundhedsdata er det vaesentligt at sikre hgj
databeskyttelse og borgernes ret til fortrolighed.

Regeringen er endvidere positiv overfor gget anvendelse af kunstig intelligens pa
legemiddelomradet, forudsat at rammerne er de rigtige.

Leegemiddelstrategiens oplaeg til modernisering af den generelle lzegemiddellovgivning
indeholder ogsa en raekke forslag om revision af forskellige aspekter af incitaments- og
forpligtelsessystemet og markedskonkurrence, hvor det vil veere vaesentligt for regeringen
fortsat at sikre gode konkurrencevilkar for virksomhederne under hensynstagen til veerne
om patienterne og den gkonomiske baeredygtighed i de nationale sundhedssystemer,
samt om virksomhedernes innovationskraft og intellektuelle ejendomsrettigheder.

Regeringen er positivt stemt overfor, at forordningerne om lzegemidler til bgrn og sjeldne
sygdomme revideres. Der er tale om et meget komplekst omrade, og regeringen vil i
forhandlingerne have fokus pa at sikre en fornuftig balance i regelsaettet mellem de
mange hensyn, der skal afvejes til bade patienter og virksomheder.

Regeringen er positivt stemt over for tiltag, der fremmer optag og ibrugtagning af
innovative produkter igennem offentlig-private partnerskaber og innovative
indkgbsformer. Hertil hgrende er det vigtigt for regeringen, at kommende initiativer i
medfgr af strategien respekterer medlemslandenes kompetence pa sundhedsomradet,
herunder i forhold til eventuelle initiativer vedrgrende medlemsstaternes praksis for
indkgb og prissetning af laegemidler.

Regeringen er tillige positiv overfor, at strategien specifikt naevner initiativer vedrgrende
antimikrobiel resistens.

Endelig er regeringen positivt stemt over for strategiens fokus pa diversificerede og sikre
forsyningskaeder, miljgmaessigt baeredygtige leegemidler samt kriseberedskabs- og
indsatsmekanismer. En vigtig del af at sikre ravarer og kritiske produkter involverer
diversificering af forsyningslinjer og opretholdelse af lige konkurrencevilkar, hvor et
seerligt fokus kan vaere rettet mod regulatoriske barrier for innovation og sikre mere
kontrol af forsyningslinjer af kritiske produkter, herunder produkternes miljgmaessige
baeredygtighed til gavn for patienterne og samfundet generelt.

11. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Meddelelsen blev forelagt Folketingets Europaudvalg til orientering i forbindelse med
sundheds- og ldreministerens forelaggelse den 26. november 2020 om den uformelle
videokonference den 2. december 2020 for EU’s sundhedsministre.
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