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1. Lzgemidler — et staerkt gkosystem ved en vigtig skillevej

Et godt helbred er afggrende for velvere og ath@nger af en lang rekke faktorer, herunder
sund livsstil og retferdig og lige adgang til sundhedspleje, som er en central sgjle i den
europiske levevis. Sundhedspleje kraver til gengald sikre, effektive og prisoverkommelige
leegemidler.

Der er sket store fremskridt med hensyn til menneskers sundhed i Den Europ@iske Union i de
senere ar, idet den gennemsnitlige forventede levetid ved fgdslen i EU er steget med 3,3 ar
siden 2002'. Nye leegemidler, vacciner og behandlinger har hjulpet med at tackle nogle af de
vigtigste arsager til sygdom og livstruende sygdomme.

Milepzle for de stgrste behandlingsfremskridt i EU i de sidste 20 ar:

Med bioteknologiske leegemidler er det muligt at behandle mange kroniske lidelser sasom diabetes
eller anzmi hos patienter med nyresvigt. En ny generation af antivirale l&gemidler til behandling af
kronisk hepatitis C har veret tilgeengelig siden 2014.

Flere meget anvendte vacciner yder beskyttelse mod hepatitis B, papillomavirus eller kolera. I 2020
godkendte Kommissionen den fgrste ebolavaccine.

Individualiserede behandlinger gav en markant forbedring af prognosen hos patienter med visse
kraftformer. Et eksempel herpa er trastuzumab, som forbedrede helbredelsesraten for HER2-positiv?
brystkreft og den generelle overlevelse ved fremskreden sygdom.

Lagemidler til avanceret terapi sisom cellebaserede leegemidler og genterapiprodukter baner vejen
for nye lovende terapier. CAR-T-celleterapier’ til behandling af visse blodkrefttyper og et
legemiddel til behandling af blodsygdommen transfusionsatha@ngig beta-thalassemi er blevet
godkendt for nylig.

Selv om vi oplever en periode med hastige forandringer og innovation, er der samtidig mange
patienter, som ikke nyder godt af denne innovation, fordi l&egemidler enten er for dyre eller er
utilgeengelige. Der er ogsa stgrre bevidsthed om behovet for at sikre, at vores brug af
legemidler er beredygtig.

Covid-19-pandemien har, og fortsetter med at have, en meget alvorlig indvirkning pa
Europa. Selv om Europas reaktion har vist sin styrke, er der blevet sat skarpt fokus pa de
eksisterende  sarbarheder,  herunder dem, der vedrgrer  datatilgeengelighed,
legemiddelforsyning eller tilgengeligheden af produktionskapacitet til at tilpasse og stgtte
produktionen af legemidler. Indgaelsen af forhandsaftaler om indkgb af vacciner er ikke dog
et eksempel pa et effektivt samarbejde mellem de offentlige myndigheder,
tilsynsmyndighederne, industrien og civilsamfundsorganisationerne. Den forventede udbredte
og retfeerdig tilgengelighed af sikre og effektive vacciner pa rekordtid giver hab om en
afslutning pa krisen og giver inspiration til en fornyet, innovativ, patientcentreret og globalt
fgrende legemiddelsektor.

Eurostat: statistikker over dgdelighed og forventet levetid.
Den humane epidermale vakstfaktorreceptor 2.
Kimare antigenreceptor-T-celler.




Det er ngdvendigt med en ny EU-tilgang for at sikre, at vi har en sterk, fair,
konkurrencedygtig og grgn industri, der leverer resultater til patienterne, og som ggr brug af
den digitale omstillings potentiale pa sundheds- og plejeomradet ved hjelp af teknologiske
fremskridt pa omrader som kunstig intelligens og computermodellering. Vi har brug for
velfungerende internationale forsyningskeder og et velfungerende indre marked for
leegemidler gennem en tilgang, der dekker hele livscyklussen for l&gemidler fra produktion
til distribution, forbrug og bortskaffelse.

I den forbindelse foreslar Kommissionen en ny leegemiddelstrategi for Europa. Det er en
patientorienteret strategi, der har til formal at sikre legemidlers kvalitet og sikkerhed og
samtidig styrke sektorens globale konkurrenceevne. Den er et centralt element i
Kommissionens vision om at opbygge en stzrkere europzisk sundhedsunion®, som

kommissionsformand von der Leyen na@vnte 1 sin tale om Unionens tilstand 2020.

I den nye legemiddelstrategi anerkendes det, at EU har et sterkt grundlag at ga ud fra.
Europa har et omfattende legemiddelsystem, som gar fra udvikling og godkendelse af
legemidler til overvagning efter godkendelse. Kommissionen, Det Europziske
Legemiddelagentur (EMA), tilsynsmyndighederne for legemidler 1 medlemsstaterne og Det
Europaiske @Pkonomiske Samarbejdsomrade arbejder sammen i det europaiske netverk for
regulering af legemidler for at sikre, at patienterne har adgang til effektive og sikre
leegemidler af hgj kvalitet.

Sundhedssystemer i EU's medlemsstater, der anvender disse l@gemidler, er en afggrende del
af Europas hgje niveau af social beskyttelse og samhgrighed og bygger pa de felles verdier
om universel adgang til pleje af god kvalitet, lighed og solidaritet.

Der er en sterk og konkurrencedygtig medicinalindustri i EU. Sammen med andre offentlige
og private aktgrer tjener den folkesundheden og fungerer som drivkraft for jobskabelse,
handel og forskning. Lagemiddelproducenterne ydede det stgrste bidrag til
forskningsinvesteringerne 1 2019 med over 37 mia. EUR. Sektoren leverer 800 000 direkte
job og et handelsoverskud pa 109,4 mia. EUR’. EU er verdens neststgrste marked for
legemidler, og der er mange involverede parter, lige fra nystartede virksomheder til store
virksomheder, fra producenter af patenterede legemidler til producenter af generiske og
biosimilere legemidler, fra grossister og distributgrer til parallelforhandlere og fra udviklere
af medicinsk udstyr til softwareudviklere. Nye biofarmaceutiske virksomheder tegner sig for
over 70 % af forskningspipelinen6 og bidrager dermed til en dynamisk sektor.

Lagemiddelstrategien for Europa bygger pa dette grundlag. Den vil fremme patienters
adgang til innovative og prisoverkommelige l&gemidler. Den vil stgtte konkurrenceevnen og
innovationskapaciteten i EU's medicinalindustri. Den vil udvikle EU's abne strategiske
autonomi og sikre solide forsyningskader, sa Europa kan opfylde sine behov, ogsa i
krisetider. Og den vil give EU en stark stemme pa den globale scene. Strategien omfatter fire
arbejdsomrader, som udspringer af disse mal. Hvert omrade indeholder flagskibsinitiativer og

* Den europaiske sundhedsunion-pakke: COM(2020) 724, COM(2020) 725, COM(2020) 726, COM (2020)

727.

Eurostat, international handel med varer efter varetype.

® IQVIA Institute for Human Data Science (2019), "The global use of medicine in 2019 and outlook to 2023"
(global brug af medicin i 2019 og udsigterne for 2023).



ledsageforanstaltninger, der skal sikre, at malene giver konkrete resultater. Sammen skal de
sikre, at Europas lagemiddelpolitik udvikler sig i overensstemmelse med den grgnne og
digitale omstilling og den demografiske udvikling, og at den forbliver relevant i betragtning
af nutidens realiteter og fremtidens ambitioner som led i en sterkere sundhedsunion.

Strategien vil ogsa bidrage til opnéelsen af andre EU-mél. Ved at fremme innovation for at
imgdekomme uopfyldte behov, herunder vaccination mod behandlelige infektioner, der
forarsager kreeft, savel som leegemidler til kreft hos bgrn og sjeldne kraefttyper, bidrager den
direkte til "Europas krefthandlingsplan". Sammen vil legemiddelstrategien og
krefthandlingsplanen sikre, at patienter i hele Europa kan fa adgang til behandling af hgj
kvalitet og nye behandlingsformer, nar de har brug for dem, og at livsvigtige leegemidler til
kraeftpatienter i hele EU er tilgengelige og prisoverkommelige. Strategiens foranstaltninger
vedrgrende adgang til legemidler vil ligeledes bidrage til at opfylde EU's forpligtelser i
henhold til FN's mal for baredygtig udvikling.

Strategien’ supplerer ogsa Den europaiske grgnne pagt8 og mere specifikt ambitionen om nul
forurening for et giftfrit miljg, iseer gennem indvirkningen af farmaceutiske stoffer pa miljget.
Lazgemiddelstrategien baner vejen for, at industrien kan bidrage til EU's klimaneutralitet med
fokus pa at nedbringe drivhusgasemissionerne i hele vardikeden. Den bidrager ogsa til
handlingsplanen til gennemfgrelse af den europziske sgjle for sociale rettighederg, de
strategiske rammer for opnéelse af et EU med lighed'’, den kommende grgnbog om aldring,
strategien for Europas digitale fremtid'', den europaiske strategi for data'?, arbejdet med
dannelsen af et europaisk sundhedsdataomrade, den europziske One Health-handlingsplan
mod antimikrobiel resistens' og den nye industrielle strategi for Europa14.

Endelig er strategien ogsa af afggrende for ikke-EU-lande, navnlig i det vestlige Balkan og i
EU's nabolande, fordi kandidatlande, potentielle kandidater og DCFTA-lande!® har en
forpligtelse til at tilpasse sig EU's legemiddellovgivning.

Gennemfgrelsen af strategien vil vere forenelig med de ressourcer, der er til radighed i den flerarige
finansielle ramme for 2021-2027, og vil blive tilpasset de relevante programmer og politikker.

& COM(2019) 640.

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

Se strategien for ligestilling mellem mand og kvinder (COM(2020) 152), EU-handlingsplan mod racisme
(COM(2020) 565), EU's strategiske ramme for romaernes ligestilling, integration og deltagelse (COM(2020)
620) og strategien for ligestilling af LGBTIQ-personer og den kommende strategi for rettigheder for
personer med handicap EU-handlingsplan for integration og inklusion 2020-2027.

" Europa-Kommissionen (2020), Europas digitale fremtid i stgbeskeen (ISBN 978-92-76-16363-3).

2 COM(2020) 66.

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/antimicrobial resistance/docs/amr 2017 action-plan.pdf.

4 COM(2020) 102.

Der er etableret vidtgdende og brede frihandelsomrader (DCFTA) mellem Den Europaiske Union og
henholdsvis Georgien, Moldova og Ukraine.



https://ec.europa.eu/social/main.jsp?catId=1226&langId=da
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/antimicrobial_resistance/docs/amr_2017_action-plan.pdf

2.  En indsats for patienterne: opfyldelse af uopfyldte medicinske behov og sikring af
leegemidlers tilgaengelighed og prisoverkommelighed

2.1.  Prioritering af uopfyldte medicinske behov

Investeringer 1 forskning og udvikling (FoU) af innovative l&gemidler og behandlinger er
afggrende for at ggre fremskridt med hensyn til forebyggelse og behandling af sygdomme.
Adgang til sikre og effektive legemidler af hgj kvalitet er et centralt element i den sociale
velferd, herunder for personer fra ugunstigt stillede, sarbare grupper sasom personer med
handicap, personer med etnisk eller racemassig minoritetsbaggrund og @ldre. Der er
voksende enighed om, at det er ngdvendigt at gentenke politikkerne for at fremme
innovation, navnlig pa omrader med uopfyldte behov, og for at ggre l&gemiddelinnovation
mere patientorienteret og orienteret mod sundhedssystemet samt tage hensyn til tvaerfaglige
krav, f.eks. i forbindelse med langtidspleje.

Som det er nu, fokuserer investeringerne ikke ngdvendigvis pa de stgrste uopfyldte behov,
hvilket skyldes manglende kommercielle interesser eller begrensninger i videnskaben. Der
mangler stadig behandling af vigtige sygdomme, f.eks. neurodegenerative sygdomme og
krefttyper hos bgrn. Derudover er der over 7 000 kendte sjeldne sygdomme, herunder
sjeldne kraftformer, hvoraf 95 % stadig ikke har nogen behandlingsmulighed'®. Andre
mangler vedrgrer den manglende udvikling af nye antimikrobielle stoffer, behandlinger eller
vacciner mod nye sundhedstrusler (herunder dem, der ligner den nuvarende pandemi, sasom
severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 (SARS-CoV-2) eller Middle East respiratory
syndrome (MERS) og manglen pa behandlinger til specifikke befolkningsgrupper, sasom
gravide, ammende kvinder og @®ldre.

Udviklingen af nye antimikrobielle stoffer eller alternativer er et godt eksempel pa et
uopfyldt medicinsk behov, nar man tenker pa de manglende terapeutiske muligheder for at
tackle antimikrobiel resistens. Antimikrobiel resistens mindsker vores evne til at behandle
smitsomme sygdomme og truer vores mulighed for at udfgre rutineoperationer. Som
fremhavet i den europ@iske One Health-handlingsplan mod antimikrobiel resistens'’ er det et
multifaktorielt problem med alvorlige sundhedsmassige og gkonomiske konsekvenser, der
vaekker global bekymring. En vigtig udfordring er overdreven og uhensigtsmassig
anvendelse af antimikrobielle stoffer i sundhedsprodukter til dyr og mennesker, da det fgrer
til udvikling af resistens, hvilket forarsager hvad anslas til 33 000 menneskelige dgdsfald i
EU/E@S hvert ar'®. Selv om foranstaltninger til at reducere overdreven og uhensigtsmassig
anvendelse skal gennemfgres, som beskrevet andetsteds, kan de have den utilsigtede
virkning, at investeringerne i nye antibiotika reduceres. De nuvarende incitamentmodeller
giver ikke en holdbar lgsning, der er behov for nye forretningsmetoder, herunder nye
incitamenter til at udvikle antimikrobielle stoffer og nye prisfastsattelsessystemer.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1901/2006 af 12. december 2006 om legemidler til
padiatrisk brug og Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 141/2000 af 16. december 1999 om
leegemidler til sjeldne sygdomme (SWD(2020) 163).
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/antimicrobial_resistance/docs/amr_2017_action-plan.pdf.
Cassini et al., (2019) "Attributable deaths and disability-adjusted life-years caused by infections with
antibiotic-resistant bacteria in the EU and the European Economic Area in 2015: a population-level
modelling analysis", in Lancet Infect Dis. bind 19, 1. udgave, s. 55-56.


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

Flagskibsinitiativer vedrorende antimikrobiel resistens

» Innovative pilottilgange til EU's FoU og offentlige indkgb af antimikrobielle stoffer
og alternativer hertil med det formal at skabe pull-incitamenter til udviklingen af nye
antimikrobielle stoffer — maldato 2021.

» Fremme investeringer og koordinere forskning, udvikling, fremstilling, udbredelse og
anvendelse af nye antibiotika som en del af EU's nye kriseberedskabsmyndighed pa
sundhedsomradet, inden myndigheden pabegynder sin forberedende foranstaltning
vedrgrende AMR — 2021.

> Overveje i gennemgangen af legemiddellovgivningen'” at indfgre foranstaltninger til
at begrense og optimere brugen af antimikrobielle legemidler. Undersgge nye typer
incitamenter til udviklingen af innovative antimikrobielle stoffer — 2022.

Andre foranstaltninger

» Foresla ikkelovgivningsmassige foranstaltninger og optimere brugen af eksisterende
reguleringsvarktgjer til at bekempe antimikrobiel resistens, herunder harmonisering
af produktinformation, udarbejde evidensbaseret vejledning om eksisterende og ny
diagnostik, og fremme forsvarlig anvendelse af antibiotika samt kommunikation til
sundhedspersoner og patienter — 2021.

Vores reaktion pa de udfordringer, som de vedvarende uopfyldte medicinske behov skaber,
bgr vere mangesidet. Forskningsprioriteterne bgr tilpasses til patienternes og
sundhedssystemernes behov. At muligggre et samarbejde mellem videnskabelige discipliner
ved at inddrage lovgiverne, den akademiske verden, sundhedspersonale, patientorganisationer
samt leverandgrer og betalere af sundhedsydelser i de tidlige faser af FoU, som er
banebrydende med innovative partnerskaber for sundhedsforskning og -innovation, kan stgtte
denne ambition.

Vi er ngdt til at nedbryde siloer, sa de forskellige offentlige myndigheder, der er ansvarlige
for godkendelse, medicinsk teknologivurdering, sundhedsydelser, sygeforsikring og
finansiering, arbejder sammen. @get samarbejde om videnskabelig radgivning og konvergens
omkring ngglebegreber, sasom "uopfyldt medicinsk behov", vil lette udformningen af
kliniske forsgg, generering af evidens og vurdering og sikre, at innovationen svarer til
patienternes og de nationale sundhedssystemers behov. Resultaterne af disse drgftelser kunne
ogsa veare retningsgivende for finansieringen pa specifikke omrader, sasom grundforskning
pa nye behandlingsomrader.

For at supplere de eksisterende tvaernationale samarbejdstilgange i forbindelse med offentlige
indkgb og forhandlinger om falles prisfastsettelse og godtggrelse bgr der overvejes nye
mader at udveksle oplysninger pa, f.eks. horisontafsggning. Den foresldede forordning om en

¥ Henvisninger til "lzzgemiddellovgivningen" henviser til Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2001/83/EF

af 6. november 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EFT L 311 af
28.11.2001, s. 67) og Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om
fastleeggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterinermedicinske
legemidler og om oprettelse af et europaisk legemiddelagentur (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1).




medicinsk teknologivurdering®® vil, nir den er vedtaget, fremme evidensbaserede
investeringsbeslutninger i innovative sundhedsteknologier med klinisk mervardi for
patienterne.

Der er indledt overvejelser om, hvordan man bedre kan skraeddersy incitamentsystemet i
EU's legemiddellovgivning for at fremme innovation pa omrader med uopfyldte
medicinske behov (f.eks. neurodegenerative og sjeldne sygdomme og krafttyper hos bgrn).
En bred inddragelse af interessenter og et tverfagligt input vil blive tilstrebt. I
overensstemmelse med principperne om bedre regulering vil enhver fremtidig gennemgang
ske pa baggrund af resultaterne af undersggelsen om farmaceutiske incitamenter™ og
evalueringen af lovgivningen om leegemidler til bgrn og sjeldne sygdomme™.

Flagskibsinitiativer vedrorende uopfyldte behov

» At foresla en revision af lovgivningen om la&gemidler til bgrn og sjeldne sygdomme
for at forbedre det terapeutiske landskab og imgdekomme uopfyldte behov (f.eks.
inden for padiatriske cancerformer) gennem mere skreddersyede incitamenter —
2022.

» Fremme samarbejdet om uopfyldte behov og tilvejebringelse af evidens pa fzlles
mgder mellem eksisterende udvalg/netvark af reguleringsmyndigheder, organer og
betalere inden for medicinsk teknologivurdering (MTV) med inddragelse af centrale
aktgrer inden for udvikling, godkendelse og adgang til legemidler med henblik pa en
livscyklustilgang samt forbedret tilgengelighed og prisoverkommelighed.
Samarbejde med Europa-Parlamentet og Radet om vedtagelsen af forordningen om
medicinsk teknologivurdering — 2021.

Andre tiltag

» Indarbejde Det Europziske Lagemiddelagenturs (EMA's) ordning for prioriterede
legemidler (PRIME) i lovgivningsrammen for at yde stgrre stgtte med henblik pa
fremskyndelsen af produktudvikling og -godkendelse pa omrader med uopfyldte
behov — 2022.

» Muligggre parallel videnskabelig radgivning fra MTV-organer og EMA om design af
kliniske forsgg med legemidler, som fastsat i den foreslaede MTV-forordning —
2021.

2.2.  Sikring af patienternes adgang til leegemidler

Innovative og lovende behandlinger nar ikke altid ud til patienten, og derfor har patienter i
EU stadig ikke samme adgang til leegemidler. Virksomhederne har ikke pligt til at
markedsfgre et legemiddel 1 alle EU-lande. De kan vealge ikke at markedsfgre deres
legemidler i — eller trekke dem tilbage fra — et eller flere lande. Det kan skyldes

" Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om medicinsk teknologivurdering og om @ndring af

direktiv 2011/24/EU (COM(2018) 51).

Study on the economic impact of supplementary protection certificates, pharmaceutical incentives and
rewards in Europe (undersggelse af de gkonomiske konsekvenser af supplerende beskyttelsescertifikater,
farmaceutiske incitamenter og belgnninger i Europa): final report (2018).

? SWD(2020) 163.
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forskellige faktorer, sasom nationale prisfastsettelses- og godtggrelsespolitikker,
befolkningens stgrrelse, sundhedssystemernes tilretteleggelse og nationale administrative
procedurer, der resulterer i mindre og mindre velstaende markeder, som navnlig har disse
problemer. Erfaringerne med legemidler til bgrn og sjeldne sygdomme illustrerer problemet.
Tilgengeligheden af sadanne leegemidler er blevet stgrre siden vedtagelsen af de specifikke
forordninger, men adgangen varierer betydeligt fra medlemsstat til medlemsstat.

Manglende gennemsigtighed i forskningsudgifter eller investeringsafkast kan pavirke
beslutninger, der har indflydelse pa prisoverkommeligheden og i sidste ende patienternes
adgang. Med udgangspunkt i disse og bredere erfaringer vil Kommissionen gennemga
incitamentsystemet. Dette kan omfatte stgrre "konditionalitet” i incitamenterne til at stgtte
en bredere adgang for patienter og metoder til at gge konkurrencen. Kommissionen vil ogsa
indlede et pilotprojekt for bedre at forsta de grundleggende arsager til udskudte
markedslanceringer, herunder med hensyn til kraft, hvilket skal tjene som grundlag for
legemiddellovgivningens evaluering.

Generiske og biosimilaere legemidler giver et stort antal patienter adgang til tilgengelige og
prisoverkommelige behandlinger. De giver ogsa sundhedssystemerne mulighed for
potentielle omkostningsbesparelser som fglge af deres positive indvirkning pa
priskonkurrencen. Kommissionen vil overveje malrettede politikker, der bidrager til stgrre
konkurrence inden for generiske og biosimilere legemidler, baseret pa et velfungerende
indre marked, passende markedsbeskyttelsesmekanismer, fjernelse af hindringer, der
forsinker deres rettidige markedsfgring, og gget anvendelse af dem i sundhedssystemerne.
Dette kan omfatte en yderligere pracisering af bestemmelserne om gennemfgrelse af forsgg
med patenterede produkter for at stgtte ansggninger om markedsfgringstilladelse for
generiske og biosimilare legemidler (den sakaldte "Bolar"-bestemmelse).

Ovennavnte politikker ledsages af handhavelse af EU's konkurrenceregler.
Kommissionens rapport om handhavelse af konkurrencen i laegemiddelsektoren23 har vist, at
virksomheder undertiden gennemfgrer strategier for at hindre adgang til eller udvidelse af de
mere prismassigt overkommelig legemidler fra deres generiske og biosimilere konkurrenter,
og at sadanne strategier muligvis krever kontrol af konkurrencelovgivningen. Kommissionen
vil ogsa fortsat ngje gennemga fusioner mellem medicinalvirksomheder for at undga
konkurrenceforvridning.

Nye medicinske teknologier bgr vise deres kliniske mervardi og omkostningseffektivitet
sammenlignet med dem, der allerede er til radighed. Medicinsk teknologivurdering er et
vaerktgj, som stgtter denne analyse og danner grundlag for de nationale prisfasts@ttelses- og
godtggrelsesbeslutninger. Som det er nu, er denne vurdering meget fragmenteret i hele EU.
Den foreslaede forordning om medicinsk teknologivurdering vil muligggre et samarbejde om
krav til klinisk dokumentation og udformning af kliniske forsgg. Den kan saledes stgtte
medlemsstaternes rettidige og evidensbaserede beslutningstagning om patienters adgang til
nye legemidler.

Tiltag pa omradet for offentlige indkgb kan fremme konkurrencen og forbedre adgangen.
Offentlige indkgbere bgr udforme intelligente og innovative udbudsprocedurer, f.eks. ved at

3 COM(2019) 17.



vurdere rollen som "winner takes it all"-procedurer og forbedre relaterede aspekter (sasom
prisbetingelser, rettidig levering, "grgn produktion" og forsyningssikkerhed), herunder via
"Big Buyers"-initiativet, der blev iverksat under SMV-strategien.

Dette vil ggre det muligt at tage fat pa nogle vigtige og centrale politiske mal ved hjzlp af
offentlige indkgbsinstrumenter. De nationale myndigheder vil kunne dele deres erfaringer og
udvikle felles tilgange, der er baseret pa bedste praksis.

Desuden kan sundhedssystemer og private virksomheder samarbejde ved at anvende den nye
udbudsprocedure for "innovationspartnerskaber", der giver offentlige indkgbere mulighed for
at etablere et partnerskab med henblik pa udvikling, fremstilling og efterfglgende indkgb af
leegemidler med begrenset efterspgrgsel.

Endelig vil Kommissionen stgtte regionale initiativer om falles forhandling eller felles
udbud, da disse ogsa kan bidrage til at forbedre adgangen til legemidler™.

Flagskibsinitiativer vedrorende adgang til lcegemidler

» Foresla en revision af incitaments- og  forpligtelsessystemet i
legemiddellovgivningen under hensyntagen til forholdet til intellektuelle
ejendomsrettigheder for at stgtte innovation, adgang til og prisoverkommelighed for
legemidler i hele EU — 2022.

» Gennemga leegemiddellovgivningen for at tage hensyn til
markedskonkurrenceovervejelser og dermed forbedre adgangen til generiske og
biosimilere l&egemidler, herunder substituerbarhed og "Bolar"-undtagelsen — 2022.

Andre tiltag

» Iverksette et pilotprojekt sammen med EMA og medlemsstaterne, hvor kommende
indehavere af markedsfgringstilladelser inddrages for at forsta de grundleggende
arsager til udskudte markedslanceringer — 2021.

» Tilskynde kgbere fra sundhedssektoren til at samarbejde med henblik pa at
gennemfgre innovative indkgbsmetoder til kgb af legemidler eller medicinsk udstyr
inden for rammerne af Big Buyers-initiativet — 2021.

2.3. Sikre overkommelige priser pa legemidler til patienter og sundhedssystemernes
finansielle og finanspolitiske beeredygtighed

Lagemidlers prisoverkommelighed er vigtig for bade de offentlige finanser og
husholdningernes gkonomi. Det udggr en stadig stgrre udfordring for de fleste medlemsstater.
Forretningsmodellen er gaet fra salg af blockbustere til markedsfgring af "nichebustere". Ofte
prissettes nye legemidler endnu hgjere, fordi der er stigende usikkerhed omkring deres
faktiske effektivitet og de dermed forbundne samlede omkostninger. Dette bringer
sundhedssystemernes budgetmassige baredygtighed 1 fare og mindsker patienternes
muligheder for at fa adgang til disse legemidler.

* Et eksempel pa et sadant initiativ er Beneluxa-initiativet, se https://beneluxa.org/collaboration.


https://beneluxa.org/collaboration

Der mangler gennemsigtighed (navnlig 1 FoU-udgifterne) og enighed om
omkostningsberegningsprincipperne. Bedre forstaclse og stgrre klarhed er et vigtigt
grundlag for politiske debatter om priss@tning af nichelegemidler og et "rimeligt udbytte" af
forskningsbidrag. Andringer i forretningsmodeller (f.eks. kgb af lovende pipelineprodukter af
hgj verdi) og nye betalingstilgange, sasom risikodelingsordninger og ordninger med udskudt
betaling, kan have langsigtede konsekvenser og dermed pavirke prisoverkommeligheden for
nye legemidler. Kommissionen vil fremme prisoplysningernes gennemsigtighed for at hjelpe
medlemsstaterne med at treffe bedre prisfastsattelses- og godtggrelsesbeslutninger, ogsa i
betragtning af eventuelle afsmittende virkninger pa innovationen.

Udgifterne til laegemidler pa hospitaler indberettes ikke fuldsteendigt pa EU-plan, og de
vokser hurtigt. Legemiddelbudgetter tegner sig for 20-30 % af hospitalsudgifterne og vokser
hurtigere end udgifter til detailhandel®. Dette er forventeligt pa grund af budgetforhgjelserne
for specialiserede leegemidler, der administreres pa hospitaler. Kommissionen vil vurdere
effektiviteten af de nuverende finansielle beskyttelsesmekanismer og arbejde pa at optimere
disse for at sikre, at legemidler er prisoverkommelige for de enkelte patienter og
sundhedssystemer. Bedre viden om effektiviteten af og adgangen til medicinsk behandling 1
medlemsstaterne  vil tjene som grundlag for den landespecifikke viden om
sundhedssystemerne (f.eks. i det europziske semester og runden om "sundhedstilstanden i
EU") samt mulige reformer i medlemsstaterne. Minimering af spild og optimering af
veerdien af udgifterne til leegemidler er ogsa afggrende for at opna effektive og
baredygtige sundhedssystemer. En blanding af politiske virkemidler kan understgtte det mal,
herunder: sikring af valuta for pengene gennem medicinsk teknologivurdering, udnyttelse af
potentielle besparelser fra generiske og biosimilere legemidler, fremme af ansvarlig
ordinering og forbedring af patienternes overholdelse af behandlingen.

Det henhgrer under medlemsstaternes kompetence at treffe beslutninger om prisfastsaettelse
og godtggrelse af laegemidler. Kommissionen vil intensivere samarbejdet med og blandt
medlemsstaterne om laegemidlers prisoverkommelighed og omkostningseffektivitet og vil
neds®tte en gruppe, der skal styre samarbejdet mellem de nationale prisfastsattelses- og
godtggrelsesmyndigheder og betalere af sundhedsydelser. Den vil stgtte gensidig lering
gennem udveksling af oplysninger og bedste praksis, herunder om offentlige indkgb og
sociale sikringssystemers dekning af legemiddelomkostninger, prisforhgjelseskriterier og
rationel ordinering.

Visse forhold, sasom nyligt lancerede nicheprodukter til et lille antal patienter eller fraveret
af automatiske substitutionsregler for biologiske l&gemidler, kan skabe markedshindringer.
Det betyder, at konkurrerende generiske legemidler, biosimilere legemidler og "®ldre"
leegemidler kan have svert ved at komme ind pa eller blive pa markedet. Den manglende
konkurrence hammer saledes prisbesparelser, nar innovative produkter mister deres
eksklusivitet pa markedet. Regler, der ikke regulerer priserne eller godtggrelsesniveauerne
direkte, kan dog have betydning for la®gemidlers prisoverkommelighed og
omkostningseffektivitet gennem indirekte virkninger pa konkurrencen pa markederne eller
leegemidlernes gkonomiske rentabilitet pd mere modne markeder. Kommissionen vil tage
hgjde for dette i forbindelse med gennemgangen af legemiddellovgivningen for at se,

» Buropa-Kommissionen, Sundhedstilstanden i EU: ledsagende rapport 2019 (ISBN 978-92-76-10194-9).



hvordan en sund konkurrence bedst kan fremmes, sa leegemiddelpriserne falder. Den vil ogsa
— bl.a. gennem udveksling af bedste praksis — fortsette med at arbejde pa udbredelsen af
biosimilere l&egemidler med det formal at fremme konkurrencen.

Flagskibsinitiativer vedrorende prisoverkommelighed

» Foresla en revision af legemiddellovgivningen for sa vidt angar aspekter, der
he&mmer markedernes konkurrencemessige funktion, og at tage hensyn til
markedseffekter, der pavirker prisoverkommeligheden — 2022.

» Udvikle samarbejdet i en gruppe af kompetente myndigheder baseret pa gensidig
lering og wudveksling af bedste praksis om prisfastsettelses-, betalings- og
indkgbspolitikker med henblik pa at forbedre lazegemidlers prisoverkommelighed og
omkostningseffektivitet samt sundhedssystemets baredygtighed, herunder nar det
galder kreftbehandling — 2021-2024.

Andre tiltag

» Dialog med medlemsstaterne om at gennemfgre ikkelovgivningsmassige
foranstaltninger for at forbedre gennemsigtigheden, sasom retningslinjer for
principper og omkostningsberegningsmetoder ved fastleggelsen af legemidlers FoU-
udgifter — 2021-2024.

» Fortsette vurderingen 1 hele det europeiske semester af de nationale
sundhedssystemers tilstrekkelighed og beredygtighed og — hvis relevant — udstede
landespecifikke henstillinger for at sikre, at de er tilgengelige og effektive.

3.  Stette til en konkurrencedygtig og innovativ europaeisk laegemiddelindustri
3.1. Sikring af et frugtbart miljp for Europas industri

En konkurrencedygtig og ressourceeffektiv leegemiddelindustri i EU er af strategisk
interesse for folkesundhed, gkonomisk vekst, job, handel og videnskab. EU straber efter at
stgtte industrien i at vare konkurrencedygtig og modstandsdygtig, sa den ogsa bedre kan
imgdekomme patienternes behov. Sektoren er under hastig forandring. De etablerede
virksomheder outsourcer i stadig stgrre grad funktioner og fokuserer investeringerne pa et
begraenset antal behandlingsomrader, mens de ikke investerer i andre. Nye aktgrer, navnlig
teknologivirksomheder, er kommet ind pa markedet. Sammenlagningen af disse separate
industrisegmenter vil @ndre de nuvarende forretningsmodeller og markeder.

Den nye industrielle strategi for Europa26 omfatter vigtige tiltag, der understgtter industrien i
EU. Med udgangspunkt i denne ramme vil legemiddelstrategien skabe stabile og fleksible
lovgivningsmaessige rammer, der giver retssikkerhed for investeringer og tager hgjde for de
teknologiske tendenser. Dette omfatter afbalancerede og rimelige incitamenter for at belgnne
og beskytte innovation og skabe de rette betingelser for, at virksomheder af alle stgrrelser i
EU kan vare konkurrencedygtige.

2 Jf. fodnote 10.
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Intellektuelle ejendomsrettigheder tilbyder beskyttelse af innovative produkter og
processer, men is@r for patenter og supplerende beskyttelsescertifikater er der forskelle i
deres anvendelse i medlemsstaterne.

Dette forer til dobbeltarbejde og ineffektivitet og hammer saledes industriens
konkurrenceevne. Kommissionens handlingsplan for intellektuel ejendomsret27 indeholder
foranstaltninger til at forenkle og strgmline EU's system for farmaceutisk intellektuel
ejendomsret, is@r hvad angar supplerende beskyttelsescertifikater.

En sikker og effektiv adgang til sundhedsdata er afggrende for at udnytte de nye teknologiers
og digitaliseringens enorme potentiale fuldt ud. Industrien og reguleringsmyndighederne har
brug for adgang til data gennem en solid datainfrastruktur 1 hele EU for at stgtte
innovation. Et indbyrdes forbundet system, der giver adgang til sammenlignelige og
interoperable sundhedsdata fra hele EU, ville have en reel multiplikatoreffekt, hvad angar
forskning, regulering og tilvejebringelse af evidens. Kommissionen vil foresla et europzeisk
sundhedsdataomrade og etablere en interoperabel dataadgangsinfrastruktur, som vil
forbedre udveksling, samlet adgang og graenseoverskridende analyse af sundhedsdata i EU.
Dette vil understgtte bedre sundhedsydelser og sundhedsforskning, politikudformning og
regulering, samtidig med at den beskytter enkeltpersoners grundleggende rettigheder,
navnlig deres rettigheder til privatliv og databeskyttelsezg.

Det er vigtigt fortsat at skabe beskeftigelsesmuligheder af hgj kvalitet i hele verdikeden for
leegemidler. Med henblik herpa krever en konkurrencedygtig medicinalindustri adgang til en
dygtig og specialiseret arbejdsstyrke. NextGenerationEU giver hidtil usete
finansieringsmuligheder til at understgtte tilgengeligheden af en kvalificeret arbejdsstyrke
savel som dens tilpasningsevne, og en dagsorden for ferdigheder i Europa® setter vejen for
at fa det til at ske. Specifikt skal den hjelpe med at sikre, at alle centrale aktgrer i
legemiddelsektoren samler deres ressourcer og investerer i opkvalificering og omskoling af
alle medarbejdere i1 hele verdikeden, herunder gennem forpligtelser, der skal realiseres i
henhold til pagten for kvalifikationer”, der blev indledt den 10. november 2020. Ved at
bidrage til forggelsen af specialister i STEM®' vil dagsordenen for ferdigheder sigte mod at
gge antallet af (mandlige og kvindelige) STEM-kandidater og larere ved at ggre disse studier
og karrierer mere attraktive. Forskere star i spidsen for videnskab og innovation og har ogsa
brug for en raekke specifikke ferdigheder. Der vil blive gjort mere for at opkvalificere
videnskabsfolk i overensstemmelse med dagsordenen for faerdigheder og for at fremme deres
mobilitet i hele Europa.

Forskellige finansieringskilder er et vigtigt redskab til at stgtte innovation. Et centralt
element i stgtten til strategien vil vere det nye og ambitigse enkeltstiende EU4Health-
program. Horisont Europa, samhgrighedspolitikken, den europ@isk forsvarsfond, offentlig-

2T COM(2020) 760.

* T fuld overensstemmelse med den generelle forordning om databeskyttelse - Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling
af personoplysninger og om fri udveksling af sadanne oplysninger og om ophzavelse af direktiv 95/46/EF
(generel forordning om databeskyttelse), EUT L 119 af 4.5.2016, s. 1.

¥ COM(2020) 274.

30 Pagten for feerdigheder: indsats for at fa alle partnere til at investere i feerdigheder.

31 Naturvidenskab, teknologi, ingenigrvirksomhed og matematik.
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private og offentlig-offentlige investeringspartnerskaber sasom initiativet om innovativ
sundhed®” og nationale ordninger er desuden vigtige faktorer for FoU, herunder for smi og
mellemstore virksomheder (SMV'er) og den akademiske verden. Nogle af disse partnerskaber
kan bidrage til en tidlig indfgrelse af innovation i sundhedssystemerne. Kommissionens
initiativer sisom SMV-strategien for et baredygtigt og digitalt Europa’ 3, Startup Europe34,
Det Europziske Innovationsrad og Det Europaiske Institut for Innovation og Teknologi vil
hjelpe med at skabe det rette miljg for SMV'er og nystartede virksomheder, der er aktive i
sundhedssektoren, til at vokse og tiltrekke risikovillig kapital. Der er ligeledes muligheder
for at investere i internationale partnerskaber pa sundhedsomradet gennem internationale
samarbejdsinstrumenter sasom EU's plan for eksterne investeringer. Samtidig er der behov
for gget gennemsigtighed i udgifterne til forskning og udvikling af legemidler.

Flagskibsinitiativer vedrorende konkurrenceevne

» Optimere systemet for supplerende beskyttelsescertifikater, sa det ggres mere
gennemsigtigt og effektivt som beskrevet 1 handlingsplanen for intellektuel
ejendomsret — 2022.

» Lovgivningsforslag om et europzisk sundhedsdataomrade, der sikrer bedre
sundhedspleje, sundhedsforskning, innovation og evidensbaserede beslutninger —
2021.

» Senest i 2025 oprette en interoperabel dataadgangsinfrastruktur for det europiske
sundhedsdataomrade med henblik pa at fremme sikker grenseoverskridende analyse
af sundhedsdata. Den testes 1 2021 med et pilotprojekt, der involverer EMA og de
nationale myndigheder — 2021-2025.

» Finansiel og teknisk stgtte til offentlig-private og offentlig-offentlige partnerskaber,
f.eks. gennem initiativet om innovativ sundhed, med serlig vaegt pa SMV'er, den
akademiske verden, nonprofitorganisationer og gennem partnerskaber for omstilling
af sundhedssystemer — 2021.

Andre foranstaltninger

» Prioritere kompetenceinvesteringer for at understgtte tilgengeligheden af en
kvalificeret arbejdsstyrke og dens tilpasningsevne gennem NextGenerationEU og
inden for den nye genopretnings- og resiliensfacilitet og gennem forpligtelser i
henhold til pagten om faerdigheder — 2022.

3.2.  Sikre innovation og digital omstilling

Patienterne 1 EU forventer at kunne drage fordel af den nyeste sundhedspleje. Videnskabelige
og teknologiske fremskridt er afggrende for at forbedre patienternes sundhed og stgtte en
mere effektiv og omkostningseffektiv made at opdage og anvende legemidler pa. Disse
fremskridt kan ikke blot give sig udslag i helt nye legemidler, men ogsa i alternative
anvendelser af eksisterende leegemidler.

2" Buropaisk partnerskab om innovativ sundhed (initiativ).
» COM(2020) 103.
¥ https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/startup-europe.
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Lagemidler til avanceret terapi og visse legemidler til sjeldne sygdomme er udfordrende
begreber, bade nar det galder videnskab og produktion. Et stigende antal gen- og
celleterapier, der er under udvikling, kan give helbredende behandlinger og ville kreve en
ny forretningsmodel for at handtere den omkostningsmassige overgang fra kronisk
behandling til engangsbehandling. "Bedside"—fremstilling35 af mere individualiserede
leegemidler kan vere en fremtidig tendens.

Vacciner, tidlig pavisning og forbedring af velbefindendet kan pavirke handteringen af
sygdomme og anvendelsen af behandlinger. Covid-19-pandemien har vist, at der er behov for
innovative tilgange til udvikling, godkendelse og overvagning efter godkendelsen af vacciner
og nye anvendelser af legemidler. Ud over den regulere leegemiddelovervagning vil der
blive udviklet platforme til overvagning af sikkerheden og effektiviteten af vacciner efter
godkendelse. Covid-19 har ogsa understreget vigtigheden af et samarbejde mellem
forskellige interessenter og en sikker, aben adgang til forskellige typer sundhedsdata, sasom
databaser over de molekyler, virksomhederne ligger inde med, ved hjelp af
datadelingsaftaler. Dette kreever abne platforme og stgrre samarbejde for at udpege dataset,
der kan ggres tilgaengelige til genbrug™.

Den digitale omstilling har indflydelse pa opdagelse, udvikling, fremstilling, tilvejebringelse
af evidens, vurdering, forsyning og anvendelse af legemidler. Legemidler, medicinske
teknologier og digital sundhed bliver i stadig stgrre grad en integreret del af de overordnede
behandlingsmuligheder. Disse omfatter systemer baseret pa kunstig intelligens til
forebyggelse, diagnosticering, bedre behandling, terapeutisk overvagning og data i
forbindelse med skraeddersyet medicin og andre sundhedsanvendelser.

Skraeddersyet medicin er en integreret pakke af sundhedslgsninger, der omfatter elementer
af legemidler og medicinsk udstyr, som er tilrettelagt til at opfylde den enkelte patients
behov. I fremtiden kan patienterne stadig fa ordineret en tablet, men denne tablet kan vere
kombineret med en ny teknologi til at bestemme den rette anvendelse, den rigtige tidsplan og
den korrekte dosering alt efter patienternes personlige situation. Dette kan ogsa understgtte
behandlinger 1 tvarfaglige miljger, f.eks. i forbindelse med langtidspleje. Ved digital
behandling kan der ggres brug af app-baserede platforme til at hjelpe patienterne med at
handtere kroniske sygdomme som diabetes, depression og hjertesygdomme og skere ned pa
medicineringen.

Initiativer som "1+ million genomes'>’ udforsker mader at fa adgang til genetiske data med

potentiale til at forbedre sygdomsforebyggelse, ogsa via en forbedret forstaelse af
virkningerne af miljgmessige sundhedsfaktorer sasom klimaforandringer og forurening,
giver mulighed for mere tilpassede behandlinger og giver det forngdne omfang til ny klinisk
effektfuld forskning, herunder pa forskellige cancerformer.

* Dette henviser til et skift fra fremstilling af skreddersyet medicin, der udelukkende finder sted pa fabrikken,

til en finjustering ved patientens sengeleje ("bedside").

I overensstemmelse med EU's datastrategi, navnlig hvad angar videreanvendelse af data og virksomheders
deling af data med myndighederne.

Mod adgang til mindst 1 mio. sekvenserede genomer i EU inden 2022,
https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/european-1-million-genomes-initiative.

36

37
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Hgjtydende databehandling og kunstig intelligens kan hjelpe med at fremskynde
identifikationen af potentielle aktive stoffer til nye anvendelser og reducere de hgje
fejlprocenter. Der anvendes supercomputere i forbindelse med covid-19-pandemien, f.eks. i
Kommissionens Excalate4COV-projekt. Der skal udvises behgrig omhu for at undga enhver
form for skavhed pa grund af kgn eller race eller andre skaevheder i de data, der genereres af
kunstig intelligens. Teknologiske fremskridt kan ogsa understgtte "3 Rs"-principperne
(replace, reduce, refine, dvs. erstatte, reducere, forfine) for etisk anvendelse af dyr i
leegemiddelforsgg.

Den vigtigste kilde til evidens, nar det gaelder godkendelse af innovative legemidler, bgr
fortsat vaere robuste kliniske forsgg med egnede komparatorer, der afspejler plejestandarden i
EU. Den komplette gennemfgrelse af forordningen om kliniske forsgg® vil indfgre et
harmoniseret, sterkt koordineret, robust og smidigt system til vurdering og tilsyn med
kliniske forsgg i EU. Det vil forbedre oplysningernes gennemsigtighed, uath@ngigt af
forsggenes resultater, for at muligggre offentlig kontrol, og der vil blive taget hgjde for nye
udviklinger sasom adaptive og komplekse forsgg samt anvendelsen af in silico-teknikker og
virtuelle tilgange. Erfaringerne med EU-finansierede Fol-projekter med adaptive forsgg viser,
at forskning kan satte gang i @ndringer, der kan reducere omkostningerne og nedsatte
udviklingstiden.

Kommissionen vil arbejde pa at sikre, at den nye ramme stgtter innovative forsggsdesign.
Desuden vil den i samarbejde med de europziske tilsynsmyndigheder, patientgrupper og
interessenter stgtte mere patientorienteret design, planlegning og gennemfgrelse af kliniske
forspg ved hjelp af harmoniserede internationale vejledninger og under hensyntagen til
erfaringerne fra kliniske forsgg med covid-19-vacciner og -behandlinger. Dette omfatter en
representativ deltagelse af de befolkningsgrupper, f.eks. kgn og aldersgrupper, som
sandsynligvis vil anvende det l&gemiddel, der undersgges i de kliniske forsgg, for at sikre en
korrekt sikkerhed og virkning. Pragmatiske forsgg, hvor behandlingen ordineres og
anvendes som i almindelig daglig praksis, kan forbedre patienternes overholdelse og
behandlingstolerancen ved at identificere optimal dosering og anvendelse i forbindelse med
andre behandlinger. Ofte er den kommercielle interesse for disse forsgg ikke lige sa stor, sa
de tilretteleegges hovedsagelig af den akademiske verden, nar prisen pa forsggsmedicin og
utilstreekkelig lovgivningsmessig viden kan vare flaskehalse.

Kommissionen stgtter initiativer til forbedring af akademiske forskeres og almennyttige
interessenters lovgivningsmassige viden ved hjalp af videnskabelig og lovgivningsmassig
radgivning, sa den evidens, de frembringer, problemlgst kan bruges til nye terapeutiske
anvendelser af ikkepatenterede laegemidler. Industriens engagement og partnerskab i
denne proces vil blive fremmet.

De nye modeller for produktudvikling og Ilevering af pleje betyder, at
reguleringsmyndighederne ser lovgivningens begr@nsninger og de potentielle behov for
reguleringsmessig tilpasningsevne. Den hurtige udvikling 1 produkter, der kombinerer

*  Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april 2014 om kliniske forsgg med
humanmedicinske legemidler (EUT L 158 af 27.5.2014, s. 1).

14



legemidler og medicinsk udstyr, afspejles i ny lovgivning”, men der er stadig nogle
udfordringer. De omfatter pracisering af roller og ansvarsomrader, strgmlining af krav og
procedurer samt opbygning af den ngdvendige lovgivningsmassige ekspertise og samarbejde
mellem sektorerne. Det er vigtigt at have adgang til testfaciliteter til afprgvning af udstyr, der
involverer kunstig intelligens, for at sikre kvaliteten af dette udstyr.

Kommissionen vil foresla at revidere laegemiddellovgivningen for at overveje, hvordan
denne omstilling bedst kan udnyttes. Dette omfatter nye metoder til tilvejebringelse af
evidens og vurdering, sasom analyse af big data og data fra den virkelige verden til stgtte for
udvikling, godkendelse og anvendelse af legemidler. Reguleringsmyndighederne kan krave
adgang til radata pa godkendelsestidspunktet for fuldt ud at kunne vurdere disse innovative
elementer i behandlingen. Et incitament til udviklingen og valideringen af relevante
biomarkgrer ville ogsa stgtte effektiviteten i anvendelsen af visse nye og dyre legemidler,
men ogsa generiske leegemidler, hvilket ville bidrage til sundhedssystemernes baredygtighed.

Flagskibsinitiativer vedrorende innovation

» Foresla en revision af legemiddellovgivningen, tilpasning til banebrydende
produkter, videnskabelig udvikling (f.eks. genomforskning eller skraddersyet
medicin) og teknologisk omstilling (f.eks. dataanalyse og digitale varktgjer) og
tilvejebringelse af skreddersyede incitamenter til innovation — 2022.

» Styrke dialogen mellem reguleringsmyndigheder og andre relevante myndigheder
inden for l&gemidler og medicinsk udstyr for at gge samarbejdet om opbygning af
dokumentation inden for deres respektive omrader — 2021.

» Stgtte samarbejdsprojekter, der forener interessenterne, med det formal at fremme
brugen af hgjtydende databehandling og kunstig intelligens i kombination med EU's
sundhedsdata til l2gemiddelinnovation — 2021-2022.

» Sgrge for en sikker samlet adgang til 10 mio. genomer pa tvers af greenserne med
henblik pa forskning, innovation og kliniske anvendelser, herunder skraddersyet
medicin — 2025.

Andre tiltag

» Fuld gennemfgrelse af lovgivningsrammen for kliniske forsgg, som stgtter innovative
forsggsudformninger og en mere patientorienteret udvikling af legemidler — 2021.

» Iverksette et pilotprojekt med inddragelse af industrien og den akademiske verden
for at teste en ramme for anvendelsen af ikkepatenterede legemidler til andre formal
og give input til eventuelle lovgivningsmassige tiltag — 2021.

» Indlede en vaccineplatform til overvagning af vacciners effektivitet og sikkerhed

¥ Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om
@ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om
ophavelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/E@QF, EUTL 117 af 5.5.2017, s. 1, og Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik og om ophavelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afggrelse 2010/227/EU, EUT L 117 af
5.5.2017,s. 176.
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med stgtte fra et EU-dekkende netverk for kliniske forsgg — 2021.

» Styrke stgtten til og uddannelsen af den akademiske verden og
nonprofitorganisationer inden for reguleringsvidenskab, sa forskningen omszttes
bedre til produktudvikling — 2022.

> Initiativ til reguleringsmassige pilotprojekter i et "sandkassemiljg" iverksat af EMA
og Kommissionen med henblik pa at teste leegemiddellovgivningens tilpasningsevne
til ny og banebrydende produktudvikling — 2022.

3.3. Etvelfungerende og fleksibelt reguleringssystem

Reguleringsmeessig effektivitet er en forudsatning for et moderne legemiddelsystem. EU
har Igbende ajourfgrt sin lovgivning for at sikre, at et omfattende system dakker hele
legemidlernes livscyklus. Den bygger pa et tostrenget system, hvor Kommissionen
godkender innovative lagemidler for hele EU pa grundlag af en positiv udtalelse fra EMA,
og de nationale tilsynsmyndigheder godkender et stort antal generiske legemidler og andre
livsvigtige legemidler.

Kommissionen vil undersgge behovet for en mere formel anerkendelse af den rolle, som
netveerket for nationale legemiddelstyrelser (legemiddelstyrelsernes ledere) og dets
operationelle struktur spiller i reguleringssystemet.

Kommissionen vil evaluere procedurerne for at undersgge nye tilgange til vurderingen af
videnskabelig evidens for legemidlers sikkerhed og virkning som led 1 revisionen af
lovgivningen og strebe efter at bringe EU's reguleringsmaessige godkendelsesfrister pa
linje med fristerne i andre dele af verden. Den vil overveje, hvordan infrastruktur og
tilpassede reguleringsprocesser kan fungere som lgftestang for digital teknologi og kunstig
intelligens med henblik pa at understgtte den lovgivningsmassige beslutningstagning og gge
effektiviteten. EMA's erfaringer under covid-19-pandemien (f.eks. i forbindelse med den
rullende gennemgang af ny videnskabelig evidens for at fremskynde vurderingen) vil danne
grundlag for fremtidige tiltag. Kommissionen har til hensigt at se pa de eksisterende
reguleringsvarktgijer, sdsom prioriteret gennemgang og videnskabelig radgivning, igen for at
stgtte virksomhederne, navnlig SMV'erne, i udviklingen af innovative produkter til uopfyldte
medicinske behov.

Evalueringen af lovgivningsrammen for at forenkle og strgmline procedurerne og reducere
omkostningerne vil ske pa baggrund af en undersggelse® af godkendelsen og overvigningen
af humanmedicinske l&gemidler Forvaltningen af @ndringer af markedsfgringstilladelser og
vurderingen af dokumentation for kvaliteten af de aktive stoffer er to eksempler pa omrader,
hvor der er behov for forenkling. Der vil blive indledt overvejelser om, hvordan de
videnskabelige udvalg fungerer, om synergierne mellem dem og om patienternes og
sundhedspersonalets rolle.

0 Underspgelse af erfaringerne fra procedurerne for godkendelse og overvigning af humanmedicinske
leegemidler — offentligggres i 2021.
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Desuden kunne en bedre anvendelse af elektronisk produktinformation (ePI) Ilette
formidlingen af information om lagemidlet til sundhedspersonale og patienter i EU's
flersprogede miljg og fremme en stgrre tilgengelighed af legemidler 1 alle medlemsstater.
Alle foranstaltninger bgr tage hensyn til alle patienters og sundhedspersoners behov. Der bgr
ogsa overvejes foranstaltninger med henblik pa at sikre, at legemidler handteres sikkert af
arbejdstagerne, herunder ved administration af behandlinger.

Kommissionen vil vurdere klassificerings- og samspilsudfordringerne i forbindelse med
andre reguleringsprocedurer (sasom medicinsk udstyr og stoffer af menneskelig oprindelse)
og overveje tiltag til at gge samarbejdet mellem reguleringssektorerne og, hvor det er
ngdvendigt, klarheden for interessenter, hvad angar innovative produkter, samtidig med at der
opretholdes hgje standarder for kvalitet, sikkerhed og virkning.

De lovgivningsmassige krav til godkendelse af humanmedicinske l&gemidler, der indeholder
eller bestar af genetisk modificerede organismer (GMO'er), bgr vere egnede til formalet,
nar det geelder om at tage hensyn til l&egemidlernes sarlige karakteristika og gennemfgrelsen
af kliniske forsgg med disse legemidler i EU (hvilket i gjeblikket hindres af fragmenteringen
1 de nationale krav). Lgsningerne vil blive undersggt i forbindelse med evalueringen af
legemiddellovgivningen. Generelt bgr man overveje mekanismer til lgbende og rettidig
tilpasning af de tekniske krav i lyset af fremspirende videnskab og teknologier med henblik
pa at gge effektiviteten af beskyttelsen af menneskers sundhed og samtidig minimere de
skadelige virkninger pa miljget.

Reguleringsmyndighederne skal ogsa tilpasse sig til den nye videnskabelige og teknologiske
udvikling ved at styrke den ngdvendige ekspertise og opna operationel ekspertise til
handteringen af nye og mere komplekse behandlinger. En vigtig faktor i den forbindelse er, at
der er tilstreekkelige midler til radighed pa alle niveauer. EMA's gebyrsystem er afggrende for
finansieringen af reguleringsaktiviteterne pa EU-plan og for at sikre dekningen af de
relevante omkostninger. Kommissionen vil overveje dette i forbindelse med den kommende
revision af lovgivningen om EMA's gebyrer.

Flagskibsinitiativer vedrgrende reguleringsmeessig effektivitet

» Foresla en revision af lagemiddellovgivningen med henblik pa forenkling,
strgmlining af godkendelsesprocedurer og fleksibilitet med henblik pa rettidig
tilpasning af tekniske krav til den videnskabelige og teknologiske udvikling med
henblik pa at imgdega udfordringerne i forbindelse med samspillet mellem
leegemidler og udstyr og styrke konkurrencefremmende elementer — 2022.

» Foresla en revision af rammerne for differentiering af legemidler gennem @ndringer
i lovgivning og retningslinjer for at ggre livscyklusforvaltningen af legemidler mere
effektiv og tilpasset digitaliseringen — 2021-2023.

Andre tiltag
» Forslag til en revideret lovgivning om EMA's gebyrer — 2021.
» Sgrge for en falles vurderingsproces i alle medlemsstaterne for aktive stoffer, der

anvendes til forskellige generiske legemidler (masterfiler for de aktive stoffer), for at
lette deres godkendelse og livscyklushandtering — 2022.

» Overveje at tilpasse de lovgivningsmessige krav i legemiddellovgivningen for
humanmedicinske leegemidler, der indeholder eller bestar af genetisk modificerede
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organismer (GMO'er) — 2022.

» Opgradere Kommissionens EU-register over centralt godkendte legemidler, sa der
medtages et statistisk dashboard, og gere data fuldt tilgengelige til sekunder brug
som led i EU's initiativ vedrgrende abne data — 2021.

» Udvikle og indfgre elektronisk produktinformation (ePI) for alle leegemidler i EU
med inddragelse af medlemsstaterne og industrien, evaluere og revidere de relevante
bestemmelser 1 lovgivningen — 2022.

» Foresla 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 — 2022.

» Forenkle og strgmline sanktionssystemet for at handtere manglende overholdelse pa
en forholdsmassig og effektiv made — 2024.

4. Forbedret modstandsdygtighed: diversificerede og sikre forsyningskaeder,
miljegmeessigt baeredygtige legemidler, kriseberedskabs- og indsatsmekanismer

4.1. Sikring af leegemiddelforsyningen i hele EU og hindring af mangler

Det Europziske Rad*' har erkendt, at det er "et centralt mal for Unionen at opna strategisk
autonomi og samtidig bevare en aben gkonomi". Manglen pa lzgemidler har vearet et
alvorligt problem i EU i flere ar og er blevet stgrre under covid-19-pandemien. Mangler
bringer patienternes sundhed i fare og er en alvorlig belastning for sundhedssystemerne og
sundhedspersonalet. De kan fgre til underbehandling og flere hospitalsophold Det er stadig
hypplgere at der er mangel pa meget udbredte produkter, der har vaeret pa markedet i mange

Arsagerne hertil er komplekse. De omfatter markedsf;z&rmgsstrategwr parallelhandel,
knaphed pa aktive stoffer til fremstilling af legemidler og ravarer, svage offentlige
serviceforpligtelser, forsyningskvoter eller problemer i forbindelse med prisfasts@ttelse og
godtggrelse.

Opbygning af EU's abne strategiske autonomi inden for leegemidler kraever tiltag for at
udpege strategiske afhangigheder inden for sundhed og foresla foranstaltninger til at
reducere dem, herunder ved eventuelt at diversificere produktions- og forsyningskader, sikre
strategisk lageropbygning samt fremme produktion og investeringer i Europa. Hyvis
legemiddelmanglens konsekvenser for patientbehandlingen skal minimeres, vil det kraeve
bade forebyggende og atbgdende foranstaltninger for i vaesentlig grad at styrke forpligtelsen
til kontinuerlig forsyning. Kommissionen har i ar iveerksat en undersggelse for at kortleegge
de grundleggende arsager til manglerne og vurdere de retlige rammer. Undersggelsen vil
tiene som grundlag for evalueringen og revisionen af den galdende lovgivning. De
lovgivningsmessige foranstaltninger kunne omfatte stgrre forpligtelser for industrien til at
sikre forsyningen med legemidler, tidligere anmeldelse af mangler og tilbagetrekninger, gget

* Det Europziske Réads konklusioner af 2. oktober 2020 (EUCO 13/20).
2 Pharmaceutical Group of the European Union (PGEU), Medicine shortages survey: 2019 results
(undersggelse om mangel pa legemidler — resultater for 2019).
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gennemsigtighed 1 lagerbeholdningerne 1 hele forsyningskeden og en sterkere koordinerende
rolle for EMA, nar det gelder overvagning og handtering af mangler. Sadanne
foranstaltninger vil blive suppleret med et styrket samarbejde mellem medlemsstaterne, f.eks.
forbedrede indkgbstilgange og -strategier, felles indkgb af kritiske legemidler og et
samarbejde pa EU-plan om varktgjer og instrumenter til national politikudformning, hvad
angar priser og godtggrelse. For legemidler, hvor der er tale om sma mangder eller
begrenset anvendelse, vil nye virksomhedskontrakter og/eller betalingsmodeller vare af
afggrende betydning.

Laegemiddelfremstillings- og forsyningsksederne er komplekse, bliver stadig mere
globaliserede og er undertiden ikke tilstreekkeligt diversificerede. Flere aktgrer 1 forskellige
dele af verden med varierende miljgprastationer i produktionsprocesserne kan vare
involveret i de forskellige produktionstrin for en enkelt ingrediens. Visse teknologier, der er
ngdvendige for fremstillingen af ravarer, er ikke leengere tilgengelige i EU. Allerede fgr
covid-19-pandemien var der bekymring over modstandsdygtigheden 1
leegemiddelproduktionskeder; Bade Europa-Parlamentet og medlemsstaterne har opfordret
Kommissionen til at tage dette spgrgsmal op*’. Det galder navnlig forsyningen med rivarer
til legemidler, mellemprodukter og aktive stoffer til fremstilling af legemidler, hvilket kan
bidrage til risikoen for mangel pa kritiske legemidler. Pandemien viste, at de offentlige
myndigheder ofte ikke har adgang til fuldstendige oplysninger om produktions- og
forsyningskadernes struktur. En passende kriseindsats kraver robuste og tilstrekkeligt
diversificerede forsyningskader, der opererer i et forudsigeligt og ressourceeffektivt
handelsmiljg.

Kommissionen vil derfor ivaerksette og sta i spidsen for en struktureret dialog med
aktgrerne 1 vardikeden for legemiddelfremstilling, offentlige myndigheder, ikkestatslige
patientorganisationer og sundhedsorganisationer samt forskersamfundet. I fgrste omgang vil
den strukturerede dialog tage sigte pa at opnd en bedre forstaelse af, hvordan de globale
forsyningskaeder fungerer, og identificere de praecise arsager til og faktorer bag de
forskellige potentielle sarbarheder, herunder potentielle athengighedsomrader, der truer
forsyningen med kritiske l&gemidler, aktive stoffer til fremstilling af legemidler og ravarer,
pa baggrund af dataindsamling og -analyse.

I anden omgang vil den strukturerede dialog tjene til at foresla en raekke mulige
foranstaltninger for at afhjelpe de identificerede sarbarheder og udarbejde politiske
lgsningsmodeller, som Kommissionen og andre EU-myndigheder skal overveje for at sikre
forsyningssikkerheden og tilgengeligheden af kritiske laegemidler, aktive stoffer til
fremstilling af l@gemidler og ravarer. Selv om det er vigtigt at vurdere, om der kan vare
behov for produktionskapacitet for visse kritiske l&egemidler i EU ud fra et folkesundheds- og
kriseberedskab, skal alle potentielle foranstaltninger vare 1 fuld overensstemmelse med EU's
konkurrenceregler og Verdenshandelsorganisationens (WTQ's) regler.

For at forbedre forudsigeligheden af handelsmiljget med sundhedsprodukter, herunder
legemidler, vil EU arbejde sammen med WTO-medlemmer om et initiativ, der har til

# Europa-Parlamentetsbeslutning af 17. september 2020 om manglen pi legemidler — handtering af et
voksende problem (2020/2071(INI)) og Det Europziske Rads konklusioner af 2. oktober 2020 (EUCO
13/20).
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formal at lette handel med sundhedsprodukter og bidrage til en effektiv indsats over for en
folkesundhedsmessig krisesituation. Et sadant initiativ ville bidrage til at styrke
forsyningsk@®dernes modstandsdygtighed og robusthed i EU og i alle andre WTO-
partnerlande. Det skal vare baseret pa et gget samarbejde mellem handelspartnerne for at
undgd ungdige forstyrrelser i produktionen og distributionen af ngdvendighedsvarer, som er
af afggrende vigtighed i krisetider.

Flagskibsinitiativer vedrorende aben strategisk autonomi

» Foresla en revision af l&gemiddellovgivningen for at gge forsyningssikkerheden og
athjelpe mangler ved hj@lp af specifikke foranstaltninger, herunder strengere
forpligtelser med hensyn til forsyning og gennemsigtighed, tidligere meddelelse om
mangler og tilbagetrekninger, gget gennemsigtighed i1 lagerbeholdningerne og
steerkere EU-koordinering og mekanismer til overvagning, handtering og undgaelse
af mangler — 2022.

» Opfglgning af Det Europziske Rads anmodning om aben strategisk autonomi og
indledning af en struktureret dialog med og mellem aktgrerne 1
legemiddelproduktionens verdikede og offentlige myndigheder for at identificere
sarbarheder i den globale forsyningskade af kritiske leegemidler, farmaceutiske
ramaterialer, mellemprodukter og aktive leegemiddelstoffer for at formulere politiske
muligheder og foresla tiltag for at styrke forsyningens kontinuitet og sikkerhed i EU
2021.

» Overveje tiltag til at sikre, at industrien gger gennemsigtigheden i forsyningskaderne
ved hjelp af en frivillig proces — 2021.

Andre tiltag

» Tilskynde medlemsstaterne til — og yde stgtte til — indledningen af et tat
samarbejde gennem finansiering fra EU4Health med henblik pa at udvikle
retningslinjer, foranstaltninger og varktgjer, der kan anvendes bade pa EU-plan og i
den nationale politikudformning, til at afthjelpe strukturelle mangler — 2021-2022.

» Fremme WTO-baserede tiltag for at @gge modstandsdygtigheden i de globale
forsyningskader for ngdvendighedsvarer — 2021.

4.2. Sikre og miljpmeessigt beeredygtige leegemidler af hgj kvalitet

Den nylige erfaring med den uventede tilstedeverelse af nitrosamin-urenheder i nogle
laegemidler44 har understreget vigtigheden af et stabilt system til pavisning af
kvalitetsproblemer og forvaltning af overholdelse. Det er vigtigt at styrke tilsynet med den
globale fremstillingskede og sikre mere gennemsigtighed i hele forsyningskaden. Det er
vigtigt, at alle aktgrer er ansvarlige for kvaliteten af legemidlerne, men navnlig indehavere af
markedsfgringstilladelser. Overholdelsen af god fremstillings- og distributionspraksis skal
forbedres.

* hittps://www.ema.europa.cu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures/nitrosamine-
impurities
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Internationalt spiller EU en aktiv rolle i at fremme god fremstillingspraksis, der sikrer den
hgjeste kvalitet af farmaceutiske produkter. Dette kan opnas gennem fora som det
internationale rad for harmonisering af tekniske krav til humanmedicinske legemidler og
bilateralt og multilateralt samarbejde inden for inspektionsomradet. Bilaterale
samarbejdsordninger er gavnlige, navnlig gensidig atha@ngighed af inspektioner der undgar
dobbeltarbejde og sikrer en mere effektiv anvendelse af inspektgrer. Inden for EU vil
Kommissionen stgtte medlemsstaternes samarbejde om inspektioner og hjelpe med at
forbedre kapaciteten.

Kommissionen vil ogsa analysere den lovgivningsmassige virkning af nye
fremstillingsmetoder sasom decentraliseret eller lgbende fremstilling. Metoderne skaber nye
fremstillingsmodeller med et skift fra industriel til "bedside"-fremstilling. Selv om de
forkorter produktionstiderne, skaber de nye udfordringer med hensyn til passende kvalitet,
inspektion og tilsyn.

Fremstilling, anvendelse og bortskaffelse af legemidler har miljgmassige konsekvenser, da
rester og affaldsprodukter kan komme ud i miljget. Dette har ikke blot en negativ indvirkning
pa miljget, nogle former for affald og restkoncentrationer kan have hormonforstyrrende
egenskaber, og andre kan g@gge risikoen for antimikrobiel resistens. Tilstedevarelsen af
antimikrobielle farmaceutiske produkter i vand og jord kan spille en rolle 1 at fremskynde
udviklingen af resistente bakterier. Den europaiske grgnne pagts ambitionen om nul
forurening har til formal at beskytte bade folkesundhed og gkosystemer. Der kraeves tiltag i
hele legemidlets livscyklus for at nedbringe ressourceforbruget, emissioner og niveauer af
rester af farmaceutiske produkter i miljget. Den samlede eksponering for sadanne
restkoncentrationer bgr minimeres og reduceres mest muligt. Der er stadig meget affald fra
ubrugte legemidler. Kommissionen vedtog for nylig retningslinjer for separat indsamling af
farligt husholdningsaffald, der omfatter legemidler®. Yderligere foranstaltninger, der
begrenser affald, bgr overvejes, herunder reduktion af pakningsstgrrelser og deres tilpasning
til reel anvendelse. Handlingsplanen for cirkulaer gkonomi*® og kemikaliestrategien for
baredygtighed”’ skaber en ramme for den generelle overgang til en sikker produktion og
forbrug af ressourcer og farmaceutiske ravarer, der skaber mindst mulige indvirkning pa
miljget og klimaet. EU's strategiske tilgang til legemidler i miljget*® og den europaiske One
Health-handlingsplan mod antimikrobiel resistens”’ fastsetter desuden malrettede tiltag, der 1
gjeblikket gennemfgres (blandt andet tiltag, der forbedrer miljgrisikovurderingen og
affaldshandtering).

En legemiddelstrategi for Europa bygger pa disse foranstaltninger og supplerer dem, iser i
gennemgangen af leegemiddellovgivning, herunder ved at gennemga bestemmelserne om
miljgrisikovurdering. Innovation inden for miljgmassigt baredygtige og klimaneutrale
legemidler og fremstilling bgr blive en drivkraft for EU's lagemiddelindustri, som bgr

* Meddelelse fra Kommissionen — Szrskilt indsamling af farligt husholdningsaffald (2020/C 375/01),
6.11.2020.

% COM(2020) 98.

4 COM(2020) 667.

% COM(2019) 128._Yderligere oplysninger om udviklingen med gennemfgrelsen af den strategiske tilgang til
leegemidler i miljget findes pahttps://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm.

“ COM(2017) 339.
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anvende de bedste tilgengelige fremstillingsteknikker for at nedbringe emissionerne og
bidrage til EU's klimaambitioner i deres forsyningskader.

Gennem internationalt samarbejde opfordrer Kommissionen desuden til, at der ggres tiltag til
at imgdega miljgmeessige risici i andre lande, hvor emissioner fra legemidler fra
fremstillingsindustrien og andre kilder kan bidrage til spredning af antimikrobiel resistens.
Det bgr vurderes, i hvilket omfang man kan imgdega antimikrobiel resistens gennem god
fremstillingspraksis. Kommissionen vil samarbejde med Verdenssundhedsorganisationen
(WHO), andre vigtige internationale organisationer og bilateralt for at gge bevidstheden om
miljgmassige risici, herunder ved at dele bedste praksis og udvikle internationale
retningslinjer. Kommissionen vil fremme den miljgmassigt baredygtige produktion og
bortskaffelse af legemidler globalt, herunder gennem politisk dialog og frivillige forpligtelser
fra sektoren.

Flagskibsinitiativer vedrorende kvalitet og miljomeessig beeredygtighed

» Foresla en revision af fremstillings- og forsyningsbestemmelserne i
legemiddellovgivningen for at forbedre gennemsigtigheden og styrke tilsynet med
forsyningskeden og precisere ansvarsomraderne for at sikre den overordnede
miljgmessige baredygtighed, sikre legemidlers kvalitet og sikre beredskabet over
for nye fremstillingsteknologier — 2022.

» Foresla en  revision af  legemiddellovgivningen  for  at  styrke
miljgrisikovurderingskravene og betingelserne for anvendelse af legemidler og ggre
status over resultaterne af forskningen under initiativet om innovative legemidler —
2022.

Andre tiltag

» Gennemga rammerne for god fremstillingspraksis og tilskynde til inspektioner af god
fremstillings- og distributionspraksis for at forbedre overholdelsen — 2022.

» Arbejde med medlemsstaterne for at forbedre deres kapacitet til at deltage i et
internationalt inspektions- og revisionsprogram — igangvarende.

» Indga samarbejde med internationale partnere for at sikre kvalitet og miljgmeessig
baredygtighed af de aktive stoffer til fremstilling af l&@gemidler importeret fra lande
uden for EU — igangvarende.

» Vurdere sammen med medlemsstaterne og EMA muligheden for at forbedre
oplysningerne i eksisterende databaser eller sammenkadede arkiver med hensyn til
produktionssteder, deres anvendelse af produkter godkendt i EU og inspektionsstatus
— 2022.

» Videre gennemfogrelse af tiltagene under den strategiske tilgang til leegemidler i
miljget, herunder miljgmessig sikker bortskaffelse af le&gemidler og reduktion af
pakningsstgrrelse og emballage — lgbende.

» Samarbejde med medlemsstaterne og interessenter om udvikling af bedste praksis for
dekarbonisering af verdikeder — 2021.
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4.3. Forbedring af Europas sundhedsmeessige kriseberedskabsmekanismer

Effektivt samarbejde mellem den offentlige og private sektor har veret afggrende for
Unionens indsats over for covid-19-pandemien. Evnen til at indgd flere forudgaende
kgbsaftaler for vacciner er tegn pa et forskelligartet gkosystem af sma og mellemstore
medicinalvirksomheder og etablerede multinationale virksomheder inden for industrien,
sikret af et robust lovgivningsmassigt og finansieringsmiljg. Karakteren og hastigheden af
indsatsen over for covid-19 illustrerer ikke desto mindre behovet for en mere strukturel
tilgang til beredskab samt svagheder i sektorens evne til hurtigt at reagere pa og forberede sig
pa akutte sundhedsmassige begivenheder med potentielle konsekvenser for europaisk
strategisk autonomi.

Den europaiske sundhedsunion-pakke er et fgrste skridt til at udvikle strukturelle og
fremtidssikrede lgsninger, der forbedrer EU's beredskab og modstandsdygtighed over for
grenseoverskridende sundhedstrusler. Den udvider EMA's rolle til at fungere som et centralt
knudepunkt for videnskabelig ekspertise. Den giver EMA mulighed for at spore
videnskabelig radgivning og evalueringsprocedurer, vurdere forsyningskapacitet og
overvage, kvantificere og afbgde mangel pa vigtige legemidler under en krise. Den styrker
mandatet for det europ@iske center for forebyggelse af og kontrol med sygdomme til at yde
praktisk stgtte til medlemsstaterne og Europa-Kommissionen gennem epidemiologisk
overvagning, videnskabelige anbefalinger om passende sundhedsforanstaltninger til at
handtere sundhedskriser. Endelig indeholder den en forordning om alvorlige
grenseoverskridende sundhedstrusler for at forbedre beredskab og indsats, herunder
annoncering af en europaisk Myndighed for Kriseberedskab og -indsats pa Sundhedsomradet
(HERA).

HERA udfylder store strukturelle mangler i EU's infrastruktur for kriseberedskab og -indsats
og vil styrke koordineringen af operationer i hele verdikeden og udvikle strategiske
investeringer til forskning, udvikling, fremstilling, gennemfgrelse, distribution og anvendelse
af medicinske modforanstaltninger. Dette vil kreve, at der samles gkosystemer af offentlige
og private kapaciteter, der sammen sikrer en hurtig indsats, nar behovet opstar.

HERA vil forudse specifikke trusler og understgtte teknologier ved at foretage
horisontafsggning og udvise fremsyn. Den vil pavise og imgdega investeringsmangler, hvad
angar modforanstaltninger, herunder udvikling af innovative antimikrobielle stoffer. Den vil
overvage og samle produktionskapacitet, behov for ramaterialer og tilgeengelighed og dermed
handtere sarbarheder i forsyningskaden. Den vil stgtte udviklingen af tvaergaende
teknologiske lgsninger (f.eks. teknologier til vaccineplatforme), der opretholder beredskabs-
og indsatsplanlegning for fremtidige trusler mod folkesundheden og udvikling af specifikke
modforanstaltninger, herunder gennem forskning, kliniske forsgg og datainfrastruktur.

Under en sundhedsmassig krisesituation i EU er det ngdvendigt med yderligere ressourcer
sasom store og rettidige indkgbsmekanismer eller beredskabslagre, sa der kan reageres
hensigtsmessigt i alle medlemsstaters interesse. Pa baggrund af erfaringerne med udvikling
af covid-19-vacciner og den felles indkgb vil Kommissionen evaluere og iverksette
forberedende tiltag, der fokuserer pa nye trusler mod menneskers sundhed, sasom
infektionssygdomme og antimikrobiel resistens. Sidelgbende hermed vil Kommissionen
iverksatte en konsekvensanalyse og hgring om oprettelsen af en EU-myndighed med henblik
pai2021 at foresla en s@rlig struktur med tilstreekkelige befgjelser og ressourcer, som hurtigt
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skal pabegynde sine aktiviteter. Synergier og komplementaritet med eksisterende EU-organer
og relevante udgiftsprogrammer vil blive sikret.

Der planlegges en rxkke yderligere foranstaltninger til stgtte for modstandsdygtighed.
EU4Health-programmet og offentlig-private partnerskaber vil supplere nationale politikker,
der har til formal at beskytte mennesker mod alvorlige graenseoverskridende sundhedstrusler
og bidrage til kriseberedskab og -indsats. En del af gennemgangen af lovgivningen vil ogsa
undersgge, hvordan man opretter et mere krisebestandigt system. Parallelt hermed vil
forskning og innovation, globale vardi- og forsyningskader, internationalt samarbejde og
konvergens og forbedrede og diversificerede produktionsfaciliteter fuldfgre billedet. I
forbindelse med sin I[P-handlingsplan vil Kommissionen analysere verktgjer til bedre at ggre
intellektuel ejendom med tilknytning til kritiske teknologier tilgaengelige i krisetider.

Flagskibsinitiativ vedrorende Europas kriseberedskabsmekanismer pa sundhedsomradet

» Forslag til en EU-Kriseberedskabsmyndighed pa Sundhedsomradet — 2021.

5.  Atsikre en steerk EU-stemme globalt

EU's regelset for farmaceutiske produkter anerkendes som et veludviklet palideligt og
modent regelset. Derudover er medicinalindustrien gkonomisk strategisk for EU med hensyn
til global handel.

I sit arbejde pa globalt plan vil Kommissionen arbejde teet sammen med EMA og de nationale
kompetente myndigheder i1 det regulatoriske netverk.

Kommissionen vil fortsette sin abne dialog med andre regioner og lande, herunder med lav-
og mellemindkomstlande. Den vil undersgge, hvordan man kan ggre proceduren for at afgive
udtalelser om legemidler, der udelukkende er bestemt til markeder uden for EU, mere
tiltalende som et middel til at samarbejde med andre lande og lette adgangen til medicin uden
for EU. Desuden vil EU forts®tte sit arbejde 1 multilaterale fora mod gget
lovgivningsmassigt samarbejde og, hvor det er muligt, konvergens i1 det internationale
lzegemiddelreguleringsprogram™ og den internationale regulerende myndighed for koalition
af leegemidlc::r5 g

EU har en interesse 1 at samarbejde med sine internationale partnere mod et mere ambitigst
niveau for kvalitets-, effektivitets- og sikkerhedsstandarder i internationale samarbejdsfora og
organisationer. Falles internationale standarder er et centralt verktgj. De fremmer den
globale udvikling af legemidler. EU vil fortsat spille en ledende rolle i internationale
organisationer, der fremmer en sadan standardisering, sasom det internationale rad for
harmonisering af tekniske krav til humanmedicinske legemidler, hvis retningslinjer i
stigende grad kaldes globale standarder. Kommissionen vil aktivt samarbejde med andre
partnere af det internationale rad for harmonisering af tekniske krav til humanmedicinske
legemidler for at fastlegge dagsordenen for udarbejdelse og ajourfgring af retningslinjer for
yderligere harmonisering.

% http://www.iprp.global/home
' http://www.icmra.info/drupal/en/home
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Globale markeder er en vasentlig kilde til vekst, ogsa for SMV'er. Dette omfatter at sikre
lige vilkar og et lovgivningsmassigt miljg, der fremmer innovation og konkurrenceevne. I
bilaterale forbindelser med andre lande vil Kommissionen forsvare EU's interesser, herunder
gensidig adgang til markeder for offentlige indkgb i tredjelande, men ogsa udpege falles
omrader af strategisk interesse. Afrika er navnlig en vigtig partner med henblik pa at udforske
samarbejdet om innovation, produktion og teknologioverfgrsel. Den vil fokusere pa
internationalt samarbejde, styrkelse af global ledelse og alliancer med partnerlande, herunder
gennem et WTO-baseret initiativ eller en indsats for at fremme handel med
sundhedsprodukter.

EU vil stgtte Verdenssundhedsorganisationens (WHQO) arbejde med at styrke
lovgivningsmessig kapacitet ved at tilskynde til tillidsmekanismer og etablere en ramme for
at udpege regulatorer som myndigheder udn@vnt af WHO.

Flagskibsinitiativ vedrorende internationalt samarbejde

» Arbejde pa globalt plan med EMA og netvarket af nationale tilsynsmyndigheder i
internationale fora og gennem bilateralt samarbejde for at fremme
lovgivningsmeassig konvergens, der skaber global adgang til sikre, effektive
legemidler af hgj kvalitet og til overkommelige priser — igangvarende.

Andre tiltag

» Fremme international harmonisering ved proaktivt at foresla emner 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 igangvarende bilaterale og multilaterale forbindelser.

6. Samarbejde for succes: en samarbejdende tilgang i flere niveauer til
gennemfgrelse af strategien

Laegemiddelstrategien sikrer, at vi forts@tter med at levere sikre legemidler af hgj kvalitet,
og at fordelene ved innovation nér ud til patienter i EU. Den vil garantere, at EU fortsat er et
attraktivt sted til investering, forskning og udvikling af laegemidler. Den vil forbedre
modstandsdygtigheden og kriseberedskabet i EU-systemet. Og den vil styrke EU's stemme pa
den globale scene.

For at sikre, at strategien lykkes, har vi brug for en omfattende, integreret tilgang, der lgser
udfordringerne og nedbryder siloerne, arbejder sammen pa tvers af discipliner og
lovgivningsmessige kompetencer gennem hele livscyklussen for legemidler og medicinsk
teknologi for at finde de rigtige politiske tilgange.

En vellykket overgang athenger af samarbejdsorienteret dialog som de forskellige
hgringsaktiviteter i udarbejdelsen af denne strategi f.eks. er eksempler pa. Kommissionen er
Kklar til at fortsaette denne dialog. Derfor har den til hensigt at na ud til alle relevante nationale
myndigheder og interessenter, sa de ikke kun kan levere deres input, men ogsa blive partnere
i denne proces. En inkluderende dialog i civilsamfundet, der bygger pa eksisterende
strukturer, vil blive brugt til at fremme interaktionen med interessenter: offentlige
myndigheder, industri, sundhedspersonale, patient-, forbruger- og
civilsamfundsorganisationer samt forskningsmiljget.
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Kommissionen indberetter regelmassigt om udviklingen og vil holde Europa-Parlamentet
og Radet fuldt orienteret og engageret i alle relevante tiltag under hensyntagen til deres
rolle 1 udformningen af politikker og lovgivning.

Kommissionen vil forfglge strategiens mals@tninger og gennemfgre specifikke tiltag i
partnerskab med medlemsstaterne gennem gget dialog, tet samarbejde og en proaktiv
udveksling af oplysninger mellem medlemsstaterne og Kommissionen. Det vigtigste forum
for drgftelse med medlemsstaterne vil vaere laegemiddeludvalget52 mens andre eksisterende
samarbejdsmekanismer i EU vil blive styrket og strgmlinet til dette formal.

Denne strategi opstiller en flerarig vision. Den er begyndelsen pa en proces, der skal sikre, at
EU's legemiddelpolitik leverer og tjener folkesundheden pa en gkonomisk, miljgmassig og
socialt baeredygtig made i et stadigt skiftende miljg, der bringer forvandling i bade videnskab
og pa markeder. Dens gennemfgrelse kreever langsigtet engagement og mobilisering af
ressourcer. Dens succes ath@nger af engagementet og bidraget fra alle aktgrer i den
farmaceutiske vaerdikade til at opbygge falles ejerskab.

2 Radets afggrelse 75/320/EQF af 20. maj 1975 om nedsattelse af et legemiddeludvalg (EFT L 147 af
9.6.1975, 5. 23).
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