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Kapitel 1
INDLEDNING

1 meddelelsen fra 1994 om retningslinjer ~ for industripolitikken inden for
leegemiddelsekioren 1 Det Europaiske Fallesskab (KOM(93)718 endelig udg. af 2. marts
1994) udtrykte Kommissionen bekymring over, at en del-af legemiddelindustrien i Den
Furopeiske Union udviste svaghedstegn i den globale konkurrence med de dertil herende
gkonomiske og sociale omkostninger for Europa. Bade 1 Europa-Parlamentets beslutning
af 16. april 1996 og i Réadets resolution af 23. april 1996 blev det som reaktion pa
Kommissionens meddelelse understreget, hvor vigtigt det er at gennemfore det indre
marked og opstille en stabil og forudselig lovgivningsramme, som vil kunne beskytte

patienternes sundhed ved at sikre hurtig adgang til markedet og tilskynde til nye .

sygdomsbehandlingsformer.

I den mellemliggende periode er ¢n rekke af de nogleaktioner, der var udstukket i -

meddelelsen fra 1994 blevet foort ud i livet: de nye feellesskabsprocedurer for godkendelse
og overvagning af leegemidler er taget 1 anvendelse, der er indfort patenterbarhed for

. bioteknologiske innovationer, og der er sket markante fremskridt med hensyn til bedre.

adgang til tredjelandes markeder efter afslutningen af den forste fase af ICH (den
* internationale standardiseringskonference) og undertegnelsen af aftaler med Canada og
USA om gensidig anerkendelse. : '

Der er oplivende tegn pa, at de initiativer, der er taget, var nedvendige. Efter en sen start
er der nu kommet skub i den curopaiske sektor for bioteknologiske leegemidler, selv om
den dog ikke kan falge trop med sin amerikanske modpart. Beskaftigelsen inden for den
- europaiske industri var steget med gennemsuitlig 2,4 % om fret over en tyvedrspetiode,
“da denne tendens blev brat afbrudt i 1994 (13 500 job - 2,6 % af den samlede

beskzfiigelse - gik tabt 1 det ar); siden 1996 har beskaftigelsen igen veeret stigende, men

131997 var den endnu ikke ndet op pa sammie niveau som i 1994.

Der er behov for yderligere fremskridt. Denne meddelelse gr ud pd at undersoge,
~ hvordan legemiddelmarkedet fungeres i Den Europeiske: Union. Den fager sigte pa at
bidrage til at forme og fremme udviklingen af en politik-inden for denne sektor pé
baggrund af de ‘rundbordsdraftelser, der bhar fundet sted for nylig mellem
medlemsstaterne, legemiddelindustrien og Kommissionen vedrorende gennemfarélsen af
det indre marked for leegemidler, og af konklusionerne vedrerende det indre marked for

leegemidler, som blev vedtaget pa Radets mode (det indre marked) i maj 1998.

Gennemforelsen af det indre marked er afgjort af allersterste betydning for at gere
‘Europa mere attraktivt for F&U-investeringer, men det er ikke den eneste forudsaetning.
‘Der bar sidelobende hermed gores en indsats pa forskellige andre omrader af betydning

for det globale milje, inden for hvilket forskningen foregér og innovationetne skabes, sé
~ som adgang til risikovillig kapital, offentlig finansiering af forskningen, programmer til
udnyttelsen af synergier mellem universiteterne og  industrien eller mellem
~ grundforskning og anvendt forskning, fremme af offentlighedens forstéelse for og accept

af nye teknologier, herunder bioteknologi og genterapi. Disse emner er iklce behandlet 1

denne meddelelse, som fokuserer pa den udfordring, der ligger at f& gennemfort et indre
marked for legemidler. ' '




Gennemforelsen af det indre marked for legemidler tager ikke blot sigte pa at skabe et
gunstigt milje for innovative leegemidier og industriel udvikling, men ogsa pa at give
forbrugerne et bedre udvalg af laegemidlﬁr; der har den nedvendige kvalitet, sikkerhed og
effekt til overkommelige priser. Det ma vere klart, at disse retningslinjer skal fore til
forbedret adgang til sygebehandling for alle borgere. Det m4 man have i mente, hver
gang man udformer, foreslar eller ivarksatter politikker inden for dette omréde, og der
ma4 foretages en ikke problemfyi afbalancering mellem mél, som kan vare modstridende.

Problemer med tilknytning til lagemidler skal 0gsd ses i en bredere sammenhang, hvori h r

indgar folkesundhed og bestrabelser pa at modernisere og forbedre '

sygesikringsordningerne. Med det stigende pres, der lzegges pa sygesikringsordningerne,

bidrager Kommissionen allerede til arbejdet med at forbedre deres effektivitet,

rentabilitet og kvalitet. Dette er der redegjort for i detaljer i Kommissionens meddelelse

om modernisering og forbedring af den sociale beskyttelse i Den Europziske Union

(KOM (97)102 endelig udg.). Ogsa det arbejde, som Kommissionen er i gang med

vedrerende en fremtidig feellesskabspolitik for folkesundheden, er szrdeles relevant for

leegemiddelsektoren. Det forste szt forslag til foranstaltninger - der gér ud pa at forbedre

" informationen med henblik pé at fremme folkesundheden - har til formal at skabe et

 altomfattende sundhedsinformationssystem og en infrastruktur til analyse og udvikling af
en politik pa dette omrade. Dette kunne anvendes til at undersege f. eks. o :
ordineringsmenstrene for legemidler, rentabiliteten for savel eksisterende som nye
lzzgemidler og de andre politikkers indvirkning p4 legemiddelsektoren. Kommissionen -

“héber at kunne fremizgge konkrete forslag for denne nye politik 1 begyndelsen af*1999.
Nar denne meddelelse gér nermere ind pa nogle detaljer i den méde, som det indre
marked for legemidler fungerer pa, skyldes det, at den skal ses som et led 1 mere
generelle opgaver, som Kommissionen arbejder pa inden for dette omréde.

- 1 de bestrebelser, der udfoldes for at gennemfere det indre marked for leegemidler, ma
der tages hensyn til de serlige forhold i denne sektor: en industri, der er baseret pa
forskning og seger profit pa verdensplan, den traditionelle clterspargsel, der delt op
mellem patienten, den receptudskrivende lzege og de sociale sikringsordninger, der 1 kraft
af refusionsordningerne atholder hovedparten af udgifierne, et snavert privat .
forsyningsmarked og heje forbrugerforventninger om adgang til at nyde godt af de _
fremskridt, der geres pa legemiddelomradet, til overkommelige priser. Bestrzbelserne
ma ogséd vacre 1 overensstemmelse med nerhedsprincippet, idet medlemsstaterne har
enckompetence pd sygesikringsomradet; de anser beskyttelsen af folkesundheden og
~ finansieringen heraf som neglefaktorer i den samfundsmassige solidaritet, og de skal
overholde mélene for de offentlige udgifter, iser med henblik pd EMU’en.

En indsats pd fellesskabsplan kan dog bidrage med noget mere til den skonomiske
regulering af legemiddelsektoren, navnlig som led i det indre marked. Denne meddelelse
seger at afdekke samtlige involverede reguleringsmassige, sociale og erhvervsmeassige
interesser for at sikre, at patienter og forbrugere, pa den ene side, har adgang til de .
legemidler, de har behov for, til overkommelige priser; og at der pi den anden side : !
findes relevante incitamenter til'at gennemfare forskning og industriel udvikling.



Legemiddelindustrien i Europa

Lagemiddelindustrien i Europa er en stzerk industrisektor, som yder et vasentligt bidrag
til Europas industrigrundlag. 1 1997 udviste handelsbalancen for Den Europziske Union
et overskud pa ca. 10,5 mia. ECU, og samme &r-blev der anvendt over 10 mia. ECU til
forskning og udv1klmg i Den Europ=ziske Union, hvilket er en tredobling over de sidste ti
ar. Varer for over 87 mia. ECU forlod fabrikkerne i EU i 1997, hvilket udger ca. 40 % af
den samlede produktion i verden. Markedsvardien (i ab fabrik priser) af legemidler, der’
er solgt pd markedet i Den Europziske Union, andrager lidt over 62 mia. ECU (lidt under
30 % af verdensmarkedet); detailprisveerdien overstiger nu 90 mia. ECU 56 mia. ECU af
- denne detailprisvaerdi betales via sygeﬂkrmgsordmngeme 1 1997 var der ca. 487 000
ansatte inden for leegemiddelindustrien 1 Den Europaiske Union, herunder 71 000 inden
~ for forskning i-og udvikling af legemidler. Ud over en stor forsknings- og
udviklingsbaseret sektor” er der i Europa ogsd aktive sektorer -inden for
leegemiddelindustrien, der beskaftiger sig med generiske leegemidler (dvs. 133g€1111dl€1
som ikke langere er patentbeskyttede) og handkﬂbsmedmm

Ikke desto mindre er der problemer, navnlig i- forbmdelse med det globale milje, inden
for hvilket industrien opererer. 1 Kommissionens meddelelse om retningslinjer for
industripolitikken inden for lcegemzddelsektoren i Det Europeiske Feellesskab fra 1994
(KOM(93)718 endelig udg.) var der udtrykt bekymring over, at den europaelske industris
konkurrenceevne syntes at udvise svaghedstegn: For tyve ar siden var det Europa, der
viste vejen inden for forskning i og udv1k11ng af lzgemidler; i de seneste ar er USA
~ kommet foran Europa, i det mindste hvis man skal demme ud fra de patentansyagmngel

der er indgivet. Den tendens, som blev papeget i 1994-meddelelsen, er blevet bekreftet af
de nyeste data. Af de 47 nye aktive stoffer; der er lanceret pd verdensmarkedet i 1997, er
19 (eller 40 %) blevet opdaget og udviklet i Europa; for 30 ar siden udgjorde Europas
andel af opdagelser inden for lezgemiddelsektoren 65 %. Inden for bioteknologien har
‘Europa, som nzvnt i 1994-meddelelsen, haft en meget ringe start sammenhgnet med de

- fremskridt, der gjort i USA De tal, der blev indsamlet i 1995 om opfindelse og
markedsfaring af bioteknologisk afledte nye aktive stoffer, angiver USA's andel til 76 %,
Japans til 14 % og Europas til 10 %. Der cr imidlertid gleedelige tegn p, at dette forhold
er ved at endre sig. Data, som er baseret pd 770 bioteknologisk afledte legemidler
(herunder 206 genteknologiske) under udvikling ved udgangen af 1995, viser, at 25 % af
den biofarmaceutiske udvikling foregir i Europa (63 % i USA, 7 % i Japan), specielt
inden for genterapi-omrédet foregar 22 % af udvxkhngsdalbe_]det i Europa (70 % 1 USA,
1 % i Japan). ‘

" Derer uden tvivl mange og komplekse grunde til, at konkurrenceevnen hos en del af
l&gemlddehndustnen i Den Europziske Union synes at vare for 11edadgaende I Europa
har legemiddelindustrien en vaesentligt lavere produktivitet pr. ansat, end det er tilfeldet
i USA. Den-samlede rentabilitet og kapitalafkastet forckommer at vaere betydeligt hejere
1 USA end i Den Europziske Union, selv.om det er saerdeles vanskeligt at foretage en
ordentlig wurdering af omfanget og arten af disse forskelle (p. gr. a. de interne
afregningspriser, fordelingen pa lazgemidler og andre aktiviteter osv.). De fmskelle der
stadig ger sig geldende mellem de europziske markeder, ferer til for hgje omkostninger
(som. f. eks. hejere markedsforingsomkostninger, . hejere  distributions-  og
administrationsomkostninger), og i nogle tilfelde til en for hej ploduktionskapacxtet som -
kunne opvejes af et bedre fungerende (111dre) marked. -




Det européeiske markedfor Itegem_idler

Der er betydehge forskelle mellem medlemsstaterne i Den Europasiske Unlon bade forsa - °

vidt angér de generelle makrogkonomiske vilkar (iser indkomst og BNP pr. indbygger) -
og -inden for sygesﬂmngsordmngeme Nér man ser pi medlemsstaterne som sadanne,
ligger de flestes indkomstniveau inden for omkring 10 % af EU-gennemsnittet. Men der
er nogle fi medlemsstater med - gennemsnitsindkomster pr.” indbygger, som ligger
betydeligt' under EU-gennemsnittet.  Indkomstniveauet i -ansegerlandene i Central- og
@steuropa ligger klart under EU-gennemsmttet 0g betydehgt under alle nuva:rende
medlemsstater. : - : -

' Der opstraeder ogsé rnarkante forskelle 1 forekomst 0g udbredelse af de v&senthgste

sygdomme, og - ikke overraskende - 1 lazgepraksis og -behandling i i forbindelse med disse
sygdomme. Ogséd sygesikringsordningerne er forskellige, sivel som den andel af
- udgifterne, der gar til legemidler, udger i de forskellige medlemsstater. Generelt synes
der at bestd et stabilt positivt forhold mellem udgifter til sygdomsbehandiing og
indkomster; idet der dog synes at vare sterre forskelle mellem udgiftemé til
sygdomsbehandling pr. indbygger end i indkomsterne pr. indbygger. Hvor udgifterne til
sygdomsbehandling er hajere i-deres helhed, er udgifterne til leegemidler ogsa generelt
hejere; da dette forhold ikke er fuldkomment, m4 det ses som et tegn p4, at der ogsé er
forskelle med hensyn til efterspargsel efter lasgemidler i de forskellige medlemsstater, Da -
afstanden mellem indkomster og legemiddeludgifter desuden synes at vaere mindre end
mellem indkomster og de samlede udgifter til sygdomsbehandling, er det et tegn pa, at
ogséd andre faktorer er bestemmende for udgifterne.

Laagemlddeludglfterne i EU er meget skavt fordelt og ‘domineret af store markeder.
- Séledes skriver de to sterste (Tyskland og Frankrig) sig for lige over halvdelen af det
samlede marked i EU, og de fire storste (Tyskland, Frankrig, Italien og Det Forenede
Kongenge) for nesten 75 % af det samlede marked i EU.

Hvordan og hvor meget der bruges af patentbeskyttede og ikke-patentbeskyttede
leegemidler samt handkebsmedicin varierer meget fra den ene medlemsstat til den anden.
Iseer er'der store forskelle mellem, hvor meget der benyttes generiske praparater i de
forskellige medlemsstater, alt efter hvorledes de organiserer de gkonomiske incitamenter
hertil inden for deres sygesikringsordninger i forbindelse med fmsynmg, udlevering og
anvendelse af generiske leegemidler.

Omkostningsniveauet for l&gemlddeldlstributlonen herunder i grossistleddet og
detailleddet, afviger meget fra den cne medlemsstat til den anden. Sammen med de
forskelle, der ger sig gealdende med hensyn til indirekte beskatning af legemidler, er
disse omkostninger af stor betydning for lezgemiddelbudgetterne. Der synes at ligge store
" besparelser 1 en tllpasmng af distributionskanalerne t11 konkurrencebaserede og billigere
modellcr :

Przsfastsazttelse for lcegemtdler, fri omwmmg 0g pamllehmport

Laegem1ddelmarkedet er reguleret pa flere n1veauet, _ navnllg gennem
reguleringsmekanismerne inden for det indre marked og medlemsstaternes indgreb pé
. nationalt plan med henblik pa styring af dercs sygesikringsordninger. Der gelder meget




forskellige regler, for legemidler under syges1krmgsordmngerne i de forskelhge
medlemsstater.

Der er ogsa store forskelle fra den ene medlemsstat til den anden, for s vidt angér bade
priser og forbruget (mangder). Disse forskelle kan forklares ud fra en reekke faktorer, sd
som kulturelle afviogeise‘r med hensyn til legebehandling og receptudskrivningsmenstre,
prisdiskriminering -fra 1aagcmlddelwrksomhedemes side, der afspejler forskelle i
~ betalingsevnen, og konjunkturbestemte faktorer 54 som inflation og valutaudsving. Et
aspekt i disse forskelle synes at vare spergsmélet om, i hvor hej grad medlemsstaterne
~ benytter sig af priskontrol som det vigtigste middel til at styre de samlede udgifter - eller

om der geres brug af en bredere vifte af midler, herunder efterspmrgselsstyrmg og.
bestrebelser pa at oge 1ndﬂydelse pa receptudsknvmngsmﬁnstrene Da de samlede
udgifter til lezgemidler har sével et maengdeelement som et priselement, forer det at sztte
sin lid til prisfastsettelse for at styre udgifterne ikke nedvendigvis til lavere samlede
udgifter til laegemldler eller t11 et lavere’ 1$gem1ddelbudget pr. indbygger.

For sd v1dt som medlemsstatemes prisfastsattelse resulterer i steerkt afvigende priser, kan ,
der herske en konflikt mellem styringen af pr1sfastsaettelsesmekamsmerne og det indre
marked. Grossister indkeber produkter pid markeder i Den Europiske Union, hvor
. priserne er lavere, og selger dem pa de markeder i unionen, hvor priserne er hejere. Pa et
 virkeligt mtegreret marked har priserne for eksportvarer en tendens til at blive udlignet
hen imod en situation, hvor arbitrage ikke leengere forckommer; da mange medlemsstater
fastseetter maksimalpriser, vil prisudligningpresset inden for denne sektor pa produkter,
som allerede er sendt pa4 markedet, fore til lavere priser, i det mindste for produkter, der

- ikke lengere er patentbeskyttede. Medmindre paralielimport kan have en dynamisk

virkning pa priserne, skaber den ineffektivitet, da sterstedelen af den ekonomiske
gevinst, men dog ikke den hele, . tilflyder parallelimportoren, snarere end
sygesikringsordningerne éller patienterne. Parallelimport ber dog ogsé ses som en vigtig
drivkraft for et integreret marked, og dermed som en made at virkeliggare det indre
marked. I det omfang at'markedsstrukturen ikke dbner mulighed for, at den ekonomiske
~gevinst ved parallehmport tilflyder forbrugeme og skatteyderne, kan dette normalt sikres
gennem relevante nationale foranstaltmnger

Parallelimporten er i betydehg grad ogsd blevet stimuleret af prisforskelle som folge af
valutaudsving. Den’ Europziske Monetere Union udger ‘derfor et vigtigt skridt til at
nedbringe faren for prisforvridninger. For de medlemsstater, der deltager i euroen, vil .
valutabevaegelser efter lanceringen af euroen pd markedet og den store effekt, som disse
valutaudsving har haft pa parallehmporten tilhere fortlden ‘

Juridiske forhold

Det er ikke noget nyt, nir der udtrykkes bekymring for, at der kan opstd konflikter
mellem EF-regler og nationale bestemmelser inden for'denne sektor (og parallelimpott af
Jeegemidler). Der er blevet forelagt.en rakke sager for De Europwmiske Fallesskabers
Domstol med henblik pa at fa fastsliet, om medlemsstaternes prisfastsattelse er forenelig
med reglerne om frie varebevaegelser i Den Europmiske Union. Domstolen har'
tilkendegivet, at selv om priskontrolsystemer i sig selv ikke er uforenelige med fiie
varebevagelser, kan de dog vere det, ndr priserne fastsettes pa et sédant niveau, at
importerede varer enten bliver umulige eller vanskeligere. at afszite end nationale
produkter - se is@r dom i Roussel-sagen (sag C 181/82). I den seneste udtalelse om disse

6



emner i dommen i sagen Merck mod Primecrown (sag C-267/95 og C-268/95) udtalte
Domstolen, at "fordrejninger som folge af, at en medlemsstat har en anden prisregulering,
skal afhjalpes ved foranstaltninger truffet af fellesskabsmyndighederne og ikke ved, at
en anden medlemsstat indforer foranstaltninger, der er uforenelige med reglerne

- vedrgrende varernes frie bevagelighed™. 1 denne dom bekraftede Domstolen ogsd , at en
patenthaver ikke har ret til at modsette sig parallelimport af hans egne produkter fra en
medlemsstat, hvor produktet ikke kunne patentbeskyttes, medmindre patenthaveren kan
bevise, at han har en reel og aktuel _]Ul'ldlsk forpligtelse til at markedstfare produktet i den
nevnte medlemsstat.

I en dom (Decker mod Caisse de maladie des employés privés, sag C-120/95) vedrerende
forbrugere, der rejser til en anden medlemsstat for at indkebe artikler til
sygdomsbehandling, udtalte Domstolen, at "formal af rent ekonomisk art.ikke kan
“begrunde en begrzznsning af det grundleggende princip om de frie varebevagelser”, men
fortsatte imidlertid, at "det dog kan ikke udelukkes, at en risiko for et alvorligt indgreb i
den sociale sikringsordnings ekonomiske ligeveegt kan udgere et tvingende alment
hensyn, som kan berettige en sidan begreensning”. Taget under ét viser disse domme for .
det forste, at det, at lzgemidler anvendes under sygesikringsordningerne ikke fritager
dem fra de regler, der geelder for det indre marked, og for det andet, at der normalt
‘indtreeder konsumption af virksomhedernes intellektuelle gjendomsrettigheder pé det
tidspunkt, hvar de af egen fii vilje bringer deres produkter pa markcdet for leegemidler
hvor som helst i Den Europaiske Umon L

Pa vej mod et indre marked for leegemidier

Over de sidste tredive &r har der vacret en reekke tiltag til at skabe et enhedsmarked for

leegemidler, hvor der har varet fokuseret pa relevante omrader, iser med hensyn til.
godkendelse af Jeegemidier og beskyttelse af intellektuel ejendomret. Gememfarelsen af
Den Europeiske Monetere Union vii bidrage til at konsolidere disse tiltag, medens de
seneste gode resultater inden for handelen med tredjelande vil swtte de europaiske
virksomheder i stand til at benytte det indre marked som et springbreet til at lancere deres
produkter pd nye markeder i tredjelande. :

e Markedforingstilladelser for leegemidler

Siden 1960'erne har der varet en lobende proces i gang for at garantere sikkerheden,
‘kvaliteten og effekten af legemidler, der udsendes pa det europeiske marked. De
geldende bestemmelser omfatter en kerne af bindende forskrifter og omfattende
retninglinjer, der er montet, pa de kompetente myndigheder og den bererte industri.
Disse tekster er samlet i flere bind under titlen Bestemmelser om leegemidler i Den
Europwiske Union, som der for nylig er blevet adgang til via Internetlet
(http://dg3.cudra. org/eudralexhnde\ htm). P4 lovgivningsomridet er folgende forslag
undervejs:-forslag til direktiv om kliniske forseg og forslag til dircktiv om rdvarer,
" desuden er der planer om at kodificere hele leegemiddellovgivningen og samle den 1 én
samlet tekst.

I 1995 blev der indfert to nye fallesskabsprocedurer, som nu giver leegemidler hurtig
adgang til hele det europeiske marked ved en eneste procedure, som er baseret pa
enten en centraliseret vurdering, der foretages -af EMEA (Det Europaiske
Leegemiddelagentur) eller pi en gensidig anerkendelse fra medlemsstaternes side. Et
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nert samarbejde mellem medlemsstaterne, EMEA og Kommissionen er af afgerende
betydning for, om dette vil lykkes. Ved at gere fornuftig brug af moderne
informationsteknologi og -samle den bedste ekspertise, som de nationale
legemiddelstyrelser rader over, setter dette nye system - maske det forste eksempel

- pd effektiv "forvaltning i netvaerk" - allerede den internationale standard for vurdering

og overvagning af legemidler ("pharn1a¢0vigilance"). En omfattende evaluering af,
hvordan det nye system har fungeret, vil blive gennemfort i r 2000; dette vil navnlig
abne mulighed for at drefte, om der er behov for at fremskynde beslutningsprocessen
og vurdere, hvad de nye procedurer alt i alt har betydet for forbedrmgen af
folkesundheden i Feellesskabet.

Intellektuel ej endomsret

Hvad angﬁr intellektuel ejendomsret, har Europa nu i kraft af den lovgivning, der er
vedtaget af Fellesskabets institutioner, bestemmelser for legemidler af verdens
hejeste kvalitet. For at kompensere for, at det tager meget lang tid at gennemfore
forskning og udvikle et nyt produkt, har man ved at indfore et supplerende
beskyttelsescertifikat for legemidler givet leegemiddelsektoren ret til ud over den
normale 20-&rs patentperiode at opretholde eneretten pi markedet i'op til 15 ar med
effektiv  beskyttelse regnet fra datoen for wudstedelsen af den forste
markedsforingstilladelse i Faellesskabet (i USA er den tilsvarende pericde 14 &r). I den
lovgivning, som Fewllesskabets institutioner har vedtaget i ar, er der indfert
patentbarhed pé det bioteknologiske omréde, der er.et meget vigtigt omrdde inden for
denne . sektor. Proceduren med markedsfaringstilladeiser yder en supplerende
beskyttelse for de data, der indgives ved ansggning om tilladelse, i seks eller 1
almindelighed snarere i ti r, medens eneretten til sddanne data 1 USA hejst gaelder 1

- fem 4r. Kommissionen vil til naste ar fremlegge et forslag vedrerende et

fellesskabspatent, der géelder for hele det indre marked, hvilket skulle fremme

patentbeskyttede produkters udbredelse pa markedet i kraft af stremlinjede procedurer.
. Den Furopeiske Monetere Union

" Prisforskellene i Europa, og navnlig de ustabile priser, kan for en stor del tilskrives

valutaudsving. Det, at nogle valutaer er blevet devalueret, har fort til sterre forskelle i
markedspriserne mellem nogle medlemsstater, hvilket igeﬂ har skabt yderligere.
incitamenter til parallelimport. Euroens indforelse skulle bidrage til mere stabile
forhold i denne henseende, i det mindste for de deltagende medlemsstater. Det vil dog

0gsa gﬁre\prisfor_skellené pa det europeeiske marked mere synlige, og dette kunne igen

tilskynde grossister og de enkelte apotekere til at handle over grenserne. Pa
forsyningssiden vil udviklingen af et integreret kapitalmarked kunne nedbringe
omkostningerne og forbedre adgangen til finansiering, specrelt for innovative sma og
mellemstore v1rksomheder

* Adgang til markederne i tredjelande

De tekniske krav, der stilles for at bevise nye lagemidlers kvalitet, sikkerhed og

effekt, er blevet nesten fuldsteendigt harmoniseret mellem Den Europaziske Union,

Japan og De "Forenede Stater i henhold tii ICH (den internationale

standardiseringkonference). P4 ICH's fjerde konference i Bruxelles.i juli 1997 blev det

derfor besluttet, at de tre omrdder nu ville bestrabe sig pd at bleve enige om,

hvorledes disse oplysninger. kunne opstilles med henblik pd opnielse af
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markedsferingstiliadelse for legemidler; det vil naturligvis spare unedvendigt
dobbeltarbejde og dermed reducere den tid og de ressoucer, der er nedvendige for
indgivelse af den kravede dokumeniation, samt i sidste ende veere til gavn for
patienter i de tre omrdder og i resten af verden. For sd vidt angér fremstilling af
leegemidler, er der indglet aftaler om gensidig anerkendelse med Canada, USA,
Australien og New-Zealand, der vil indebare betydelige besparelser for fabrikanter og
- 1 sidste ende for forbrugeme og socialsikringsinstitutionerne, da inspektioner og
batchkontroller ikke leengere skal foretages flere gange uden at det i evrigt forer il
storre sikkerhed cller bedre kvalitet. Tilsvarende aftaler er under forhandling med
Schweiz og Japan. Bestrazbelserne vil for fremtiden blive koncentreret om at
gennemfere disse aftaler, at fjerne de eksisterende handelshindringer med nogle af de’
storste handelspartnere (sa som problemet vedrerende anerkendelse af udenlandske
data i Japan) og at forbedre adgangen til de nye markeder 1 Dstasien og Latinamerika.

Udestiende sporgsmail

Som omtalt er der adskillge omrader, der fortjener yderligere opmearksomhed: forbedring
af adgangen til risikovillig kapital, is@r for nyoprettede virksomheder; etablering af et
bedre samarbejde mellem grundforskning og anvendt forskning; overvigning af de store
virksomheders tendens til at indgé i samarbejde eller at sld sig sammen; eliminering af de
eksisterende handelshindringer for adgang til de sterste tredjelandsmarkeder. Men at fa
“det indre marked for legemidler (il at fungere er dog fortsat det vigtigste udestiende
punkt pa dagsordenen med henblik pi at etablere Den Europeiske Union som et fast
‘grundlag for nyskabelser inden for lzgemiddelsektoren og en beredygtig industriel
udvikling. ' ' :

Selv om det er klart, at ansvaret for finansiering, styring og organisering af
sygesikringsordningerne helt og holdent falder ind under medlemsstaternes
kompetenceomrade, er der andre aspekter i disse ordninger, der i hajere grad henharer
under dagsordenen for Den Europaiske Union , bl. a. med hensyn til det bidrag, som frie
varebevegelser yder til gennemfarelsen af det indre marked.

Af endnu sterre betydning er det, at der neres frygt for, at nogle af de mekanismer, der
sikret,  af sygesikringsordningerne kan overleve pkonomisk, méske kan forstyrre
markedet, sd konkurrenceevnen inden for denne sektor mindskes globalt set. De storste
udestdende sporgsmil af betydning for gennemforelsen af det indre marked for
-leegemidler falder saledes hovedsagelig ind under medlemsstaternes kompetenceomrade.
‘Medlemsstaterne og Kommissionent arbejder forst og fremmest pd at forbedre
- folkesundheden og sikre, at patienter og forbrugere har bred adgang til legemidler til
overkommelige priser; dissc prioriterede hensyn skal samtidig afvejes i forhold til de
offentlige udgifter. Foranstaltninger, der vedtages for at sikre gennemforelsen af det indre
-marked, ber derfor veere forenenslige med naerhedsprincippet. Losningerne vil 1 vidt
omfang blive fundet inden for sygesikringsordningerne, som er - og vil vedblive at vere -
meget forskellige. '




Frankfurt-rundbordssamialerne

For at indlede en trepartsdroftelse om lgsninger mellem medlemsstaterne, erhvervslivet
og  Kommissionen indbed kommissionsmedlem Bangemann il . Frankfurt-
- rundbordssamtalerne om gennemfarelsen af det indre marked for lazgemidler.

Den forste rundbordssamtale fandt sted i december 1996, efterfuldt af den anden et ar
_senere. Mange berorte parter har deltaget i disse dreftelser, herunder reprasentanter for
medlemsstaterne, Europa-Parlamentet og samtlige erhvervsinteresser bade inden for
lzzgemiddelindustrien og tilknyttede sektorer, si som grossisterne. '

Protokollerne fra rundbordssamtalerne og referaterne fra de to arbejdsgrupper, der tradte
sammen i 1997 for at forberede den anden rundbordssamtale, er blevet offentliggjort og
findes pa Internettet (http://dg3.eudra.org/frankf/index.htm). ' ‘ '

Selv om Frankfurt-rundbordssamtalerne ikke nodvendigvis afspejler
fellesskabsinstitutionemes synspunkter, er der som led heri bievet afdazklet en rekie
voksende pres, der gor sig geeldende inden for denne sektor, og som trackker i retning af
endringer. Det drejer sig iser om folgende:

e De belpb, som medlemsstatens anvender pa sygdomsbehandling 1 almindelighed (og
~ laegemidler i serdeleshed), er steget hurtigere end den okonomiske vackst. Samtidig
har de fleste regeringer i medlemsstaterne spgt at begreense de offentlige udgifter for at
overholde de krav, der stilles for at vare med i Den Europaiske Monetazre Union.
Behovet for denne budgetdisciplin vil fortsette med indferelsen af curoen. En
" lempelse af priskontrollen, navnlig for sd vidt angar patentbeskyttede produkter i lande
med et stort forbrug, ville skabe vanskeligheder for at holde de samlede udgifter til
legemidler 1 ave. '

e De enkelte virksomheder inden for den forskningsbaserede industri sender en jevi
strom af nye produkter pd markedet. I Ridets seneste konklusiongr vedrarende det
indre marked for lmgemidler, der blev vedtaget pd Radets mede (det indre marked) i
maj 1998 noteres det, at priserne pa nye lagemidler skal std i et rimeligt forhold til
den enkelte innovations terapeutiske hetydning og rentabilitet. Det er dog almindeligt
anerkendt, at de midler. der er til radighed for at bestemme et bestemt produkts
"mervaerdi”, iser pa det tidspunkt, hvor det udsendes pa markedet, ikke er serlig
raffinerede, og dette viser, at der er behov for yderligere at udvikle mekanismer hertil

- fremover, ' '

e Der er igjnefaldende forsinkelser med hensyn til, hvorndr nye produkter nir visse dele
af det europziske marked, efter at de har opnaet en markedsforingstilladelse;
legémiddelindustrien har for nylig pastéet, at produkter forst kommer ud pa visse dele
af det europziske marked op til tre &r senere end pa andre dele af markedet, Arsagerne
hertil er uklare (selv om de til dels kan henfores til, at der fores flere og flere
forhandlinger om udgifter til legemidler) og kan darligt forklares ud fra
bestemmelserne i gennemsigtighedsdirektivet (Radets direktiv 89/105/EQF af 21.

* december 1989), der foreskriver, at beslutninger om prisfastsettelse og refusion hajst
mé tage 180 dage. Tiden er méaske inde til at foretage en nyvurdering af dette direktivs
indhold - bestemmelserne var fra begyndelsen af tenkt som en midlertidig
foranstaltning - siledes at der kan tages hensyn til udviklingen inden for dette omrade.
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e Der er udirykt bekymringer i visse erhvervskredse over, at afkast af nye
- patentbeskyttede produkter begynder at foles relativt lidet attraktive 1 Europa i den
globale sammenhéng. Medlemsstaterne derimod nazrer bekymringer over, at nye
produkter, der indferes pd markedet, vil medfere yderligere udgifter for
sygesikringsbudgetterne, medmindre der kan opnds besparelser til udgifter til
lazgemidler eller andre steder inden for sygesikringsordningerne.

e Den kommende udvidelse af Den Europziske Union stiller et betydeligt storre marked
for lzzgemidler i udsigt og en potentiel markant udvidelse af produktionen af generiske
leegemidier. Den gennemsnitlige indkomst pr. indbygger 1 de central- og
gsteuropeiske lande ligger dog langt under gennemsnittet i de nuvaerende medlesstater
og rejser derfor spergsmalet om, hvordan patienterne vil kunne fa adgang legemidier
til overkommelige priser, som alligevel svarer til forholdene p det indre marked.

Radets konklusioner

' Som reaktion pi rundbordssamtalerne og som et bidrag til debatten behandlede Radet det
indre marked for legemidler i de konklusioner, der blev vedtaget pa defs mede om det
indre marekd den 18, maj 1998. Det var farste gang, at'Ridet dreftede de problemer, der
er selve kernen i det indre marked for legemidler. 1 konklusionerne opfordréde Rédet
Kommissionen til udarbejde en meddelelse om disse emner, men det understregede
vigtigheden af at opretholde fordelingen af de fastlagte kompetenceomrider for
‘medlemsstaterne og Kommissionen, iser med henblik pé at sikre, at borgerne far den
sygebehandling, de har behov for, og samtidig at gere det indre marked mere effektivt.
Rédet mener, at lelesskabets politik bﬂr tage hensyn til behovet for:

¢ yderligere at sikre en effektlv forbedring af det indre markeds funktlon inden for
denne sektor baseret pd frie varebevasgelser og konkurrence,

¢ at fremme sygebehandling i medlemsstaterne til overkommelige priser og pa mdader,
~ hvor patienterne far den bedst mulige adgang til medicin, :

e at anerkende medlemsstaternes behov for at traeffe ekonomiske foranstalininger til at
. styre de samlede udgifter til legemidler,

. at Oprctholde en regulering af leegemiddelsektoren f01 at garantere sxkkelhed kvalitet
og effekt af legemidler, og

e at styrke den eurcpmiske leegemiddelsektors konkurrenceevne, iseer ved at tilskynde til '

den - forskning og udvikling, der er nedvendig for at opnid en forbedring af
sygdomsbehandlingen og fremme rentabiliteten.

Rédet finder, at udviklingen af det indre marked kraever, at medlemsstaterne tager hensyn
til Den Europziske Unions dimensioner. Derfor henstiller det til Kommissionen, at den i
sin meddelelse underseger, hvordan de ovennmvnte krav bedst kan bringes it

overensstemmelse med fallesskabsreglerne. Desuden mener Radet, at der i forbindelse
med udviklingen af Fallesskabets politik iser ber tages hensyn til problemerne

* vedrerende leegemiddelpriserne og deres indbyrdes tilnermelse samt til forskellene i
levestandarderne inden for EU, som sandsynligvis vil blive endnu sterre-efter udvidelsen.
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Kapitel 2

FORSLAG TIL LOSNINGER OG SPECIFIKKE
FORANSTALTNINGER

De problemer, der er blevet klarlagt under rundbordssamtalerne, peger 1kke frem mod
lette lesninger, iser fordi medlemsstaternes sygemkrmfrsordnmger (som disse er og vil
vedblive at vere ansvaxhge for) er si vidt forskellige, bade hvad angar den méade, de
fungerer pé, og hvor nart de er knyttet til markedet.

Det er fremgdct af rundbordssamtalerne, at et af de spnngende punkter i denne diskussion

er erthvervslivets bekymringer med hensyn til parellelimport. Det er blevet antydet, at
parellelimporten - i den ikke-patenbeskyitede sektor - kan have positive virkninger for
forbrugerne og de nationale sygesikringsordninger, fordi den bidrager til at fremme
‘konkurrencen pa prisomradet og dermed farer til lavere priser. P4 samme made er det
rimeligt at antage, at parallellmport har en dynamisk begraensende indvirkning, navnlig
pi de hgjeste prisniveauer pa det curopaiske marked; ved at tilfere konkurrence pa
prisomradet for patenbeskyttede produkier kan den hjzlpe de sociale sikringsordninger til
at holde stand over for produkter, som har en sterk stilling pd markedet. Nér
parellelimporten skyldes fordrejninger som felge af en anderledes prisregulering, skal det

i felge Domstolens udtalelse i Merck mod Primecrown-sagen afhjelpes ved

foranstaltninger truffet af faellesskabsmyndighederne. Disse foranstaltninger skal veere
forenelige med grundprincippet om markedsintegration og kan derfor ikke bestd i

foranstaltninger, der har til felge at opretholde eller @ge opdelingen af det falles marked

pé nationale markeder. Derfor ma der findes losninger, som er forenelige med det 1nd1e
marked, og som ikke har opsaattende v1rknmg for dets gennemferelse.

Forslag til losninger

Kommlssmnen har overve] jet flere mader at lose problemerne pa, herunder den mulighed,
der géir ud pa at lade forholdene udvikle sig af sig selv (status quo), en fuldtud integret
fremgangsmade (fuldsteendig integration) og en mellemvej, der bestar i at udvikle
samarbejdet mellem medlemsstaterne og indfore normale markedsmekanismer i de dele
- af markedet, som er tilstreckkeligt egnede - til konvergens (gradvis indferelse af
malkedsmekamsmer) :

o Status quo

. Hvis de nuveerende forholdet far lov til at udvikle sig af sig selv, er der en kiar risiko
- for, at det kan fore til en langtidsopdeling af Fallesskabets marked for legemidler,
som krazver omfattende tilsynsvirksomhed fra Kommissionens side for at felge
prlsforskellene (ved sammenligning), for at gribe ind, nér der forekommer brud pa EF-
traktaten og pa gennemsigtighedsdirektivet fra medlemsstaternes side, samt for at
fortsette med at hindheve konkurrencereglerne over for virksomheder, der fors;ager at
begranse parallelimport. Selv om det ma indremmes, at den nuverende situation har
giort det muligt for Den Europaiske Union -at sikre befolkningerne et hajt

beskyttelsesniveau for social sikring og sundhed, er det usandsynligt, at det, hvis man .

lader situationen udvikle sig af sig selv, vil vare tilstraekkeligt til at genoprette den
europwlske legemiddelindustris globale konkurrenceevne, ligesom. det er tvivlisomt,

12

AT TAm gt e e

L
I



om de foresliede tilsynsforanstaltninger i sig selv er den enkleste vej til at opna, at det

indre marked fungerer tilfredsstillende.
o F uIdst_&ndig integration

En fuldsteendig integreret fremgangsméade ville spge at lose de nuveerende problemer
ved at fremtvinge konvergens inden for det indre marked. Dette ville sikkert kreve en
centraliseret europeisk prisfastsettelsesprocedure, eller i det mindste et effektivt
samarbejde mellem medlemsstaterne. Uathengigt af om det ville vaere foreneligt med
‘narhedsprincippet, ber det understreges, at det ogsa ville vare serdeles vanskeligt at

fastleegge et passende prisniveau for hele Fellesskabet. Et lavt niveau viile.

umiddelbart vare til gavn for udgifterne til sYg¢behandli11g (i .det mindste i de
medlemsstater, hvor priserne for tiden er haje), men det ville fore til en stot nedgang i

Europas' bidrag til de globale F&U-investeringer i leegemidler og i det lange lob -

munde ud i en total mangel Pé investering fra den europaiske skonomis side. Et hojt
prisniveau ville begrense adgangen til legemidler for - forbrugerne o og
betalingsorganerne i de lande, hvor de ekonomiske og sociale forhold ger, at der ikke
er rad til at betale sdanne priser. o ' :

* Mellemvejen

| Ved rundbordssamtalemne har man udtzenkt en metode til at regulere denne sektor p,
~-sdledes ‘at der skelnes mellem de forskellige -sektorer pd markedet, nemiig
héndkebsmarkedet, den ikke-patentbeskyttede sektor og endelig den patentbeskyttede

sektor, hvor der er behov for investering i forskning og udvikling, som der skal betales

for. Inden for disse rammer er der flere mulige losninger, som medlemsstaterne kunne
tenkes at® gere brug af for at lese de voksende problemer inden for
laezgemiddelsckioren. Sadanne foranstaltninger, . hvoraf nogle er behandlet i det

. folgende, tager sigte pd gennemfore en konvergens gennem et holdbart samarbejde

mellem mediemsstaterne og sygesikringsordningerne. De bestir ogsd 1, at der heri
indbygges normale markedsmekanismer, hver gang det kan lade sig gere uden at
-bringe adgangen for alle patienter og forbrugere il legemidler til overkommelige
priser i fare og uden at vere til skade for medlemsstaternes evne til at styre de
offentlige udgifter. Disse foranstaltninger har dette til felles, at de stotter sig pa
markedsgennemsigtighed, fri konkurrence og ansvarliggerelse af patienterne,

Kommissionen tilslutter sig konklusionerne fra den anden F rankfurt-rundbordssamtale og

 konklusionerne fra Radets mede(det indre marked) af 18. maj 1998, ifalge hvilke et
centralt administreret europaisk prissystem for legemidler er uenskeligt og for tiden
‘umuligt at gennemfere. Derfor mener Kommissionen, som det blev foresliet under
rundbordssamtalerne og anbefalet af Radet, at der er en mulighed for at fremme det indre
- marked ved at tage hensyn til de forskellige menstre og udviklingsrytmer, der gor sig
geeldende pa de forskellige dele af markedet (handkebsmedicin, ikke-patentbeskyttet
medicin og patentbeskyttet miedicin), gennem en gradvis indforelse af normale
markedsmekanismer, hver gang det kan lade sig gore uden at bringe adgangen for

patienter og forbrugere til lacgemidler til overkommelige priser i fare og uden at vare til ,
.skade for medlemsstaternes evne til at styre de offentlige udgifter og opfylde deres mal .

for sygebehandling, og samtidig fuldtud bibeholde fordelene ved traktatens regler om frie
varebevegelser inden for alle de forskelli ge dele af markedet.
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Der ber ogsd tages hensyn til, hvad udvidelsen kan bringe med sig. En aﬂ)ﬁlanceret
fremgangsméde vil dog lette forberedelsen af udvidelsen inden for legemiddelsektoren,
bade ud fra et ekonomisk synspunkt og ud fra hensynet til folkesundheden.

Specifikke foranstaltninger

'De specifikke foranstaltninger, der beskrives her, er ikke uforenelige med hinanden, og
de udger heller ikke et "blueprint", som skal trazkkes ned over hovedet pd
sygesikringsordningerne i de forskellige medlemsstater. Det drejer sig sharere om en
rkke forslag og tiltag, der kan tjene som grundlag for at udvikle bedre og mindre
fordrejende metoder til at opfylde en rakke enskelige ma! inden for denne sektor. Mange'
af de mere ambitizse foranstalininger vil ikke kunne fores ud livet fra denene dag til den -
anden; det vil tage nogen tid at udvikle dem og fa dem til at fungere effektivt. Alle disse
‘muligheder mi ogsd underseges i lyset af mere omfattende bestrzbelser pa at ege
. effektiviteten, kvalitelen og rentabiliteten af medlemsstaternes sygesikringsordninger,
ellers kan nogle af disse muligheder, hvis der geres brug af dem isoleret, kunne betyde
markante tilbageslag bade for forvaltningen af sygesikringsordningerne og for
patienternes og forbrugernes adgang til legemidier til overkommelige priser. De fleste af
de muligheder, der behandles i det folgende, henherer under medlemsstaternes
enekompetence, og derfor er det i overensstemmelse med nerhedsprincippet deres
opgave at beslutte, om den ene eller den anden af foranstaltningerne skal indferes i1 deres
nationale sygesikringsordninger.- :

. Lempelse 1 priskontrollen og udvil;liﬁg af effektiv konkurrence

Som Rédet fremhavede i sine konklusioner af 18. maj 1998 er der en mulighed for at
fremme det indre marked ved at tage hensyn til de forskellige menstre og
- udviklingsrytmer, der ger sig geldende inden for de forskellige undersektorer af
legemiddelmarkedet: praparater, som kan kebes af patienterne uden recept (dvs.
handkgbsmedicin, for hvilke der normalt ikke ydes refusion), ikke-patentbeskyttede
_precparater, (hvor generisk konkurrence er mulig) og patentbeskyttede preparater,
(som i princippet omfatter de nyeste former for medicin).

Héandkebsmedicin

Den priskontrol, der endnu findes for lzgemidler, som s@lges uden legeordinering,
kunne helt opheves, forudsat at der indfares passende ledsageforanstaltninger, siledes

. at der tages hensyn til patienternes forskellige behandlingsmeessige, gkonomiske og
sociale vilkar og deres behov for at have adgang til et bredt udsnit af lazgemidler. Der
‘ber ogsa overvejes ledsageforanstaltninger, der tager sigte pd at styrke konkurrencen
inden for denne sektor, f. eks. ophzvelse af forudaftalte mindstepriser ved videresalg,
lempelse af reglerne '01‘11, hvor hindkebsmedicin méd szlges, og af brugen af
maerkevarebetegnelser for praparater, der opherer med at vere réceptpligtige.
Sadanne lempelser kunne, hvis der er fii konkurrence pd markedet, nedbringe
markedsforingsomkostningerne betydeligt ved at lade virksomhederne fa gavn de .
stordrifts- og omfangsfordele, der kunne opnis ved markedsfering over granserne. .

Ikke-patentbeskyttede preeparater

Set ud 1ra et gkonomisk synsﬁunkt har ikke-patentbeskyttede pr_a:parziter langt mere til
felles med produkter pd det normale marked, end det er tilficldet for patentbeskyttede
14, s




pracparatet, idet priskonkurrencen normalt kan bidrage til at styre omkostningerne. Det

ber oveérvejes, om der er muhghed for at fierne priskontrollen inden for denne sektor
og samtidig tilskynde til konkurrenceaffaler vedrerende levering af generiske \

praparater (]f nedenfor). Det er indlysende, at en ophazvelse af priskontrollen i denne
sektor v1lle kraeve en hej grad af gennemmghghed for oplysmnger om praepal aterne.

_ Patentbeslg)ttede prceparater

Inden for dettc omrade af laegemlddelmarkedet viser. de forehggende oplysninger, at
hvis man gav markedskrafterne mere frit spil, og hvis man frigav -priserne pé
_patentbeskyttede praparater, der er omfattet af sygesikringsordningerne, ville det
kreve, at der indfertes mekanismer for konkurrencen pi markedet, der kunne sikre, at
medlemsstaternes mél for deres samlede udgifter nas. Hvor specifikke preeparater har.
fa eller ingen terapeutiske alternativer, er det sandsynligt, at disse vil 3 en
dominerende stilling p& markedet, hvilket vil fi betydning for, i hvor grad -en
libralisering kan gennemfores, uden at det fir negative folger for patienterne og
sygesikringsordningerne; en liberalisering md forventes at kreve, at den
leegemiddelordinerende lege er mere opmaerksom pa priserne, og at der udvises storre
budgetdisciplin. Dette ville derfor krave en undersegelse af, hvilke finansielle
incitamenter der findes inden for sygesikringsordningerne, og iseer om disse
incitamenter eger konkurrencen eller udhuler den, og af, hvilke muligheder der er for

at udvikle en bedre prisbevidsthed hos de legemiddelordinerende lzger og for at oge

konkurrencen pa prisomradet mellem de produkter, der findes pd markedet. Der er to-
vigtige faktorer at notere sig i denne sammenhzng.

“For det forste ber fjernelsen af prisfastsztielsesmekanismer ikke anses for at vaere en
forudsatning for at ege konkurrencen inden for denne sektor. Medens det er klart, at
der inden for denne industri konkurreres kraftigt om at komme ferst med nye
leegeimidler, og man mé antage, at priskonkurrencen kan influere i opadgaende retning
ved beslutninger om prisfastsettelsen, nar produktet lanceres pa markedet, s er der
relativt lidt dynamisk priskonkurrence, nr produktet forst er bragt pa martkedet. Uden
en sédan dynamisk konkurrence og pa et marked med ringe gennemsighed, er der fare
for, at en "markedsregulering” af priserne, ganske enkelt bliver lig med hejere priser,
hvor man lader sygesikringsordningerne betale for varens navn - og det synes nogen
gange at vare tilfeldet inden for denne sektor. Dét kunne veere- interessant at
undersege, hvor effektive indgrebene egentlig er inden for sundhedssektoren - ofte kan
de nedvendige oplysninger forst indhentes, nér plodukterne anvendes i en mere
udstrakt grad under syges1krmgsordn1ngerne

For det andet er det sadan, at selv om den intellektuelle ejendomret lovligt forhindrer -

konkurrenternes produkter i at komme ind pi markedet, silenge et praparat er
" patentbeskytie eskytter" den det dog ikke - trods patentbeskyttelsen - mo e
tentbeskyttet, "beskytter" den det dog ikk dpt tbeskyttel dd

mekanismer, der kunne taenkes indfort med henblik pé at tilskynde 'til puskonkun ence

mellem lovligt markedsfarte produkter.

En holdbar lasnin;g pa lang sigt skal ikke blot skabe en mindre afhengighed af
prisfastsettelse som middel til at opfylde de budgetmessige mél, men ogsa indebacre
Qiget konkurrence p& markedet for at frigare ressoucer til at betale for nye produkter.

I~Iv1s man v1l indfere mere frihed med- 11ensyn til prisfastsatielser inden for denne
scktor, md man ogsd tage hensyn til en reekke legitime mél: mediemsstaterne skal




kunne fore kontrol med de samlede udgifter til legemidler, der er behov for at
-indtjeningen inden for legemiddelsektoren ligger pa et vist niveau for at dekke de
F&U-udgifter, der er nedvendige med henblik pd at skabe nye produkter, og
patienterne. skal have adgang til lzegemidler. Derfor mé en liberalisering af priserne
afvejes mod foranstaltninger, der kan sikre, at disse andre legitime mél fortsat kan nds
eller nds bedre, end det er tilfazldet nu. Dette betyder navnlig, at en ophaevelse af
~ priskontrollen pa alle lazgemidler ville krave en markant foregelse af den reelle

konkurrence pi markedet for at sikre en fortsat styring af de samlede udgifter; et

liberaliseret marked er altsa ikke lig med et ureguleret marked.

Der ber ogsd tages hensyn til den indvirkning, som en lempelse kunne fa- pa.

folkesundheden, s som ‘den hjelp, som forbrugerne kunne fi - i form rdd og

beskyttelse - fra farmaceuterne. Reformer inden for dette omride skal udformes i en
‘bredere sammenhzng, der gar ud pd yderligere at oge sygesikringsordningernes
effektivitet, rentabilitet og kvalitet. Kommissionen bidrager til denne debat ved at
~undersege, hvordan og hvor markedskreefterne kan hjzlpe, siledes at der kan opnds
besparelser, samudlg med at kvaliteten forbedres, og alle sikres adgang til legemidler.

'Aftalebaserede ordnmger _

En overgang fra ordninger, hvor priserne fastsa:ttes af de offenthge myndlgheder til
" ordninger, hvor myndighederne forhandler med virksomhederne, kunne vaere en god
méde at gare en liberalisering af priserne forenelig med en styring af udgifterne til
sygdomsbehandling. Det bliver derved muligt at fore prisforhandlinger, hvor der tages
hensyn til sivel industriens som medlemsstaternes interesser, og som inden for
rammerne af flerarige aftaler daekker den samlede omsztning, som den virksomhed,
aftalen er indget med, opnér-med sin legemiddelportefelje. Sidanne aftaler muligger
en gradvis liberalisering af priserne ved en gradvis udskiftning af de mangder af
- forbruget, der ikke er legeligt begrundede, mod at virksomhederne opnér sterre frihed
til selv at fastsmtte priserne. Forudsat at det er foreneligt med traktatens regler om frie

‘ varebevaegelser og konkurrence, kunne denne metode, der er baseret pa forhandlinger

og en udvidelse af dr;aftelserne tit at g& ud over prisspergsmélet og inddrage en reekke

“andre emner (prlser/maangdel/reklame/F &U-udgifter/prioriteringer inden for
folkesundhed), der berarer hele lazgemiddelportefeljen, fore til, at der fastlegges en

- vekstrate for udgifterne til legemidler, som er forenelig med veksten i BNP,
udviklingen i epidemiologien og aﬂloldelsen af de v1gt1gste udg1ﬂe1 til nye

' lzegelmdler

Avancekontrol

Indferelse af avancekontrol kunne give lignende resultater, hvis man gav industrien
mulighed for at markedsfere nye produkter til de priser, som den enskede, for sa vidt

~ som avancerne ligger inden for de mal, der er sat for folkesundheden og udgifterne til

social sikring. Et sadant system er ogsé baserct pa forhandlinger mellem de berorte
‘parter om avancer, der ger det muligt at holde priserne pd et rimeligt niveau, at sikre
- en konkurrencedygtig udvikling og at opretholde forskningen. For at en sédan politik
* kan vere acceptabel for alle, ber der skelnes skarpt mellem, hvad der henherer under
sygesikringen, og hvad der henherer under-den private sektor, og der ber tages hensyn

til kapitalomkostningerne, sztlig-for s& vidt angar forskning og udvﬂ(lmg, samt

markedsfﬂrmgsudglfteme
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o Udelukkelse fra refusion og hejere patientmedbetaling for visse preparater

Udelukkelse af bestemte indikationer eller behandlingsomréder, hvor det anses, at
patienterne selv kan serge for medicinen, eller hvor legemidlerne flyttes til en
- kategori med lavere refusionsydelse, kan bidrage til en bedre udgiftsbevidsthed i

forbindelse med . brug . af lagemidler, siledes at der opnds besparelser pi-
refusionsbudgettet. Effekten heral kan forsterkes, - ved at man nedsatter

refusionsbelobet for praparater, for hvilke der er mindre bevis for deres terapeutiske

effekt. Det er klart, at der kun kan opnds besparelser inden for rammerne af en

indikationsbaseret lazgemiddelordinering, hvor der ikke ydes refusion for behandling
med legemidler for sygedomme af mindre betydning; hvis der ikke opstilles en sidan.
indikationsbaseret model, vil en udelukkelse fra refusionsordningen ganske enkelt fore
til, at der anvendes dyre receptpligtige preeparater for den samme indikation. Samtidig
md man ogsd vere opmerksom pd patienternes serdeles forskelligartede
behandlingsbehov og deres ekonomiske og sociale vilkér, og ikke mindst deres behov
for at have adgang til basislegemidler, som kan bidrage til at lette nogle af
bivirkningerne af langsigtede behandlinger (iser i forbindelse med kraeft og AIDS).

1 tilknytning til disse problemer er det ogsd pd sin plads at rejse spergsmilet om,
_patienterne selv under bestemte omstendigheder burde bidrage mere til de
lazgeordinerede leegemiddeludgifter. Efter Kommissionens opfattelse ber der udvises
serlig amhu i forbindelse med medlemsstaternes eller lmgemiddelindustriens
overvejelser om eventuelt at overvelte en del af udgifterne pd patienterne, for
~ princippet om det solidariske samfund, som ligger til grund for medlemsstaternes
" sygesikringsordninger, er et aktiv for Den. Europeiske Union, og forbrugerne ber
fortsat kunne forvente nyde godt af dette princip.

3

» . Fastsattelse af referencepriser

Fastsettelse af lofier eller refusionsgraznser for forskellige behandlingskategorier
kunne bidrage til at holde laagcmxddeludg1fte1ne nede. Under s&ddanne systemer gir de
sociale sikringsordninger ind pa at deekke eller yde refusion til udgifter til lesgemidler
for en given behandlingskategori pd grundlag af referencepriser, som normait
fastszttes 1 forhold til de billigste praparater inden for kategorien, som saledes
refunderes fuldtud. Forskellen mellem referenceprisen og den pris, der faktisk betales
for et hvilket som helst andet produkt inden for kategorien, kan betragtes som en slags
patientmedbetaling. Nar omstendighederne tillader det, ber man  foretreekke
referencepriser frem for priskontrol, 1 det omfang de ansporer til konkurrence, snarere
end at kvale den: de tilskynder virksomhederne til-at bringe deres priser pa linje- med
referencepriserne eller til at begrunde deres hajere priser, og samtidig overlades det til
legen/patienten at veelge mellem billigere medicin uden ekstraudglfter og dyu:re
medicin med brugerbetalmg :

¢ Tilskyndelse til konkurrence med generiéke'lwgemidler

Under Frankfurt-rundbordssamtalerne er det blevet klarlagt, at et marked med sterre
konkurrence med generiske leegemidier kan bidrage til en generel styrkelse af
konkurrencen inden for legemiddelsektoren. Mange af de foranstaltninger, der er
navnt under de specifikke foranstaltninger i dette afsnit, er relevante for genenskc,
leegemidler. Af serlig betydning for denne sektor er det dog
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“at laagerhé tilskyndes til at ordinere og farmaceuterne til at udlevere generiske

leegemidler, séledes at forbrugernes tilskyndes til at velge,

“at forbrugerne i hejere grad geres bevidste om, at generiske legemidler er til.

radighed,

at det sikres, at udstedelsen af markedsfaringstilladelser for generiské preparater sker
hurtigt, saledes at forbrugerne hurtigst muligt far adgang til generiske leegemidler til
lavere priser, nar patentbeskyttelsen af det originale produkt er udlebet,

“at der udvikles finansieringsmekanismer inden for -sygesikringsordningerne, der

favoriserer = priskonkurrence mellem  generiske 1aegem1dler og de oprindelige
maerkevarer ' :

De receptudskrivende leegers _deltagelse

Hvis der skal opnas. sterre. konkurrence inden for lzgemiddelsektoren, mé de

receptudskrivende leger involveres mere, idet det er dem, der i de fleste tilfzlde
beslutter, bade om der skal anvendes et praparat og i givet fald hvilket. Regler, s som
ordineringsbudgetter sammen med kamparative oplysninger om udgifter til

~ legemidler med samme terapeutiske effekt, kan hjzlpe til at udvikle en sterre
prisbevidsthed pd eftersporgselssiden, hvilket er en forudsetning for et
‘legemiddelmarked med sterre konkurrence. : :

Markedsadgang

Dér ber ske fremskridt med henblik p4 at reducere den tid, der medgér inden et
produkt bringes pa markedet, efter at markedsferingstilladelsen er givet. Dette bor
indbefatte en undersogelse - for at der kan tages eventuelle nadvendige retlige skridt -

‘af, hvorfor et produkt bringes pa markedet sa lang tid efter, at de frister for

prisfastsatielses- og refusionsforhandlingerne, som er fastsat i
gennemsigtighedsdirektivet, er overskredet (deri fasts®ttes, at prisfastsattelses- og

‘refusionsforhandlingerne skal vaere afsluttet inden for 180 dage).

Der foreligger ogsd beviser pa, at der er lange venteti_der for at opna

markedsforingstilladelser for generiske lesgemidler i visse mediemsstater. Den

revision af den europziske markedsfaringstilladelsesordning, som skal finde sted i &r

2000, vil give en god lejlighed til at behandle markedsferingstilladelser for generiske

leegemidler mere indgdende og til at fremme adgangen for generiske praparater til

* bestemte sygesikringsordninger og efterspargslen efter dem inden for disse ordninger.

Markedsgennem31gt1ghed

Ge1mem31gt1ghedsudvalgct (Det Radgivende Udvalg til Gennemfﬂrelse af Direktiv
89/105/EQF vedrerende Gennemsigtighed i Prisbestemmelserne for Leegemidler til
Mennesker og disse Lagemidlers Inddragelse under de Nationale
Sygesikringsordninger) danner allerede er udmarket forum, hvor medlemsstateme kan

‘udveksle oplysninger om og drefte de mekanismer, der med held geres brug aftil at

lose de problemer, der opstar i forbindelse med det indre marked inden for denne
sektor. Disse dreftelser kunne der drages nytte af til at behandle ikke blot
betalingsmader for lmgem1dler men ogsé systemer for legemiddeldistributionen.
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Udvalg'et kan ogsé bruges som en basis for at fremme en sterre prisgelmemsigtighed.
for leegemidler (EudraMat-databasen om laegemiddelpriser er nu operationel).

Der er behov for at underbygge drofielser og strategilaegning med bedre empiriske
data end dem, der er tif rddighed for Kommissionen og de nationale lovgivere. En
sammenlignende evaluering af prisniveauer og -bevegelser, mangder, avance- og
rabatordninger ville gere det muligt at udvikle nyttige skonomiske data og analyser
med henblik pa udformning af nye strategier og til at forberede udvidelsen af EU.

Der bar ogsd arbejdes pa at finde frem til, hvordan man kan forbedre evalueringen af
leegemidlers effekt i forhold til hinanden, og hvordan information kan udveksles
mellem lovgivere. EMEA og Det Falles Forsningscenter under Europa-
Kommissionen arbejder for tiden pa et pilotprojekt om indsamling og eletronisk
formidling af resuméer af produktegenskaber og indlzzgssedler. Radet har ogsa
papeget den relative mangel pé pélidelige data inden for dette omride: dette ber der

" rades bod pa, om nedvendigt ved at udstikke krav om meddelelse af data i
fovgivningen. :

Selv om der er brug for visse markedsbegransninger for at sikre hgje standarder for
kvalitativ og professionel information i forbindelse med udleveringen af legemidler,
ber man tage de nationale forbud mod fjernsalg af handkebsmedicin op til overvejelse
ud fra proportionalitetsprincippet. Nar begrensninger for salg over graenseme er
kombineret med avancesystemer, der favoriserer salget af dyre produkter, risikerer
man, at det konkurrencemessige prés pa det indre marked, der bestar i at udbyde
leegemidler og farmaceutservice med det bedste forhold mellem kvalitet og pris, bliver
neutraliseret. '

Elektronisk handel og patientinformation

Det pres for mndringer, der er kommet til udtryk under rundbordssamtalerne, kan
forventes at ville gore sig geeldende 1 alle dele af legemiddelsektoren, ikke blot over for
legemiddelindustrien. [ mange medlemsstater udger "farmaceutservice” over 25 % af de
endelige udgifter (eksclusive afgifter) til et leegemiddel. Det kan kun vaere et sporgsmal
om tid (og evne til at vinde indpas pd markedet), inden nye systemer til formidling af
praeparater til forbrugererne - iser gennem voksende muligheder for elektronisk handel -

tvinger lovgiverne til at overveje, hvilke besparelser der kan opnés 1 denric andel af deres -

udgifter til legemidler.

Der er to vigtige omrider inden for leegemiddelsektoren, som vil blive swrlig berart af
udviklingen af elekfronisk handel: en gros-handelen med legemidler (hvor elektronisk
handel vil kunne forsterke den kraftige konsolidering i en gros-handelen, der er
undervejs i Den Europaiske Union) og, hvor det er tilladt, salg af lzegemidler til patienter
(og vitkningerne heraf for apotekerne). Udviklingerne inden disse omrider peger i
retning af, at udlevering af recepipligtige leegemidler kunne forega ved elektronisk handel
med betydeligt lavere omkostninger for sygesikringsordningerne, for sa vidt som det ikke
far skadelige virkninger for sundhedssikkerheden. Man méa have opmarksomheden
seerlig henledt. pd, hvad den globale handel med legemidler kan indebzre for
folkesundheden, navnlig nir ordineringen og anvendelsen af et bestemt preeparat af
sundhedsmaessige grunde krazver legetilsyn.
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Det ma forventes, at en reekke andre mere generelle spergsmal vil dukke op 1 forbindelse
med udviklingen af den elektroniske handel. Disse vil bl. a. omfatte udsigten til, 4t der vil
blive adgang til reklame, som er lovligt lagt ud pa Internettet i USA, (hvilket muligger en
direkie til forbrugeren-reklame for receptpligtig medicin) i Den Europaziske Union, hvor
‘sddan reklame er udtrykkeligt forbudt. Dette problem med "direkte til forbrugeren-
reklame" ber underseges mere dybtgende. Overvejelserne i denne forbindelse vil dog
nok ikke omfatte denne "direkte til patienten-reklame” alene, men ogsd i bredere forstand
vedrere, hvilke oplysninger der stilles til radighed om praeparatet - srlig med henblik pé
evaluering af dets relative effekt foretaget af en uatheengig tredjepart.

Udvidelsen

Problemet vedrgrende det indre marked for legemidler bliver rejst med landene 1
Central- og @steuropa i forbindelse med forberedelserne til udvidelsesforhandlingerne.
Det er vigtigt at udvikle en bedre dialog mellem de nuverende medlemsstater,
ansogerlandene og legemiddelindustrien for at sikre, at der tages et konstruktivt hensyn

" til alle interesser inden for denne sektor som led i det komplekse problemsat, der

- vedrerer sundhedspolitik, industripolitik, konkurrence- og markedspolitik, og-som det
indre marked medfarer inden for dette omrade. Der er ismr behov for en grundig
underspgelse af de indvirkninger, der skyldes ringere evne til at betale for leegemidler, da
disse landes BNP pr. indbygger et lavere - ofte betydeligt lavere - end gennemsnittet i de
nuverende 15 EU-medlemsstater. Kommissionen kunne derfor i tilknytning til

tiltteedelsen organisere en debatkonference i 1999 om legemiddelmarkedets aspekter for

at sikre, at der skabes fuld indsigt i de fremtidige udfordringer. -
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 Kapitel 3
KONKLUSION FREMTIDSPERSPEKTIVER

Gennemf@relsen af det 1ndre marked for legemidler rejser et komplekst st af problemer,
som der ikke findes lette lasninger pd. Det er et omrade, som er af direkte og central
relevans for. sfvel © Europas industrigrundlag for legemidler som  for

sygesikringsordningerne finansielle levedygtighed, som Europas borgere stoler pa. Denne

meddelelse har taget sigte pa at tilskynde alle inferesserede parter til at deltage i en debat
om disse spergsmal. De forslag, der fremkommer som resultat heraf, ber uddybes under
fuld hensyntagen til de principper og prioriteter, der er fastlagt i EF- tlaktaten 0g pé en
made, der er forenehg med narhedsprincippet.

Rundbordssamtalerne har i denne henseende veret vardifulde, navnlig fordi der er
fremdraget en rekke wendringstendenser, men ogsi fordi der er skabt et forum for
droftelser om bedre regulering af sektoren. For at dreftelserne ogsa skal have mening, ber
de dog nu fortsettes inden for rammerne af klarere greenser. Den tredje rundbordssamtale
1 december 1998 giver anledning til at efterprove, om de berarte parter kan blive emge
ikke blot om nogie grundleggende ideer, som vil gere muligt at komme videre pa en
konstruktiv méde, men ogsd om en metode til at handtere droftelserne fremover.

Det forste spergsmal gar ud pé at finde ud af, om parterne i droftelserne kan blive enige

om et malsat, der er baseret pd grundlzggende ideer, som stottes af alle. Hvis det ikke er

- tilfzldet, tjener det ikke noget formél at gd videre med processen. Denne meddelelse slr
det fast som et princip, at leegemidler ikke skal veere udelukket fra det indre marked, fordi

der geres brug af dem under sygesikringsordningerne; endvidere siger den, at det, at der-

findes priskontrol, i sig selv ikke er uforeneligt med fii varebevasgelser. Parallelimport
~optrazder som en betydelig drivkrafi for integreringen af markedet, hvor der er store
prisforskelle fra den ene medlemsstat til den anden. Disse forskelle krazver tiltag, der gir
i retning af overholdelse af principperne for det indre miarked, og de kan ikke tjene som
begrundelse for at treeffe foranstaltninger, der har til folge, at det falles marked forbliver
opdelt eller opdeles yderligere pd nationale markeder., Der md garanteres
legemiddelindustrien en generel indtjening, som er tilstreekkelig til, at den kan fortsztie
med at finansiere forskning og udvikling, der mi tages hensyn til, at medicmsstaterne har

ansvar for at fremme sundbed og sygdomsbehandling inden for dercs budgetmeassige

rammer, og at der skal vere adgang til Izgemidler til overkommelige priser for patlentcﬂ
og forbrugere, samtidig med at reglerne for det indre marked skal overholdes.

Kommissionen har overvejet forskellige veje, som man kunne g, bl. a. at lade den
nuverende situation udvikle sig, som den bedst kunne, idet der dog treffes passende
foranstaltninger til at folge udviklingen, eller at indfere en fuldt integreret metode. Begge
disse to fremgangsméder har ulemper, som der er redegjort for. Der findes dog en
mellemvej, der bestdr i at styrke samarbejdet mellem medlemsstaterne og tjenesteyderne
inden for sygebehandlingsomréadet og indfere normale markedsmekanismer i de dele af
markedet, som er konvergensegnede, hver gang dette kan lade sig gore uden at
patienternes og forbrugernes adgang til legemidler til overkommelige priser og
medlemsstaternes evne til at overholde deres mal for de offentlige udgifter bringes i fare.
Der er en raeekke specifikke foranstaltninger, som kan tages under overvejelse i denne
sammenhang; de fleste henhorer under medlemsstaternes enckompetence. I
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overensstemmelse med nerhedsprincippet er det derfor op til medlemsstaterne at
- beslutte, om disse foranstaltninger skal eller kan vedtages.

Rundbordssamtalerne i december 1998 kan benyttes til at drefte, hvor vidt de forskelige
muligheder, der fremlagt i denne meddelelse, kan danne grundlag for at indfere
@ndringer, - under hensyntagen til legemiddelmarkedets forskellige dele, behovet for at
‘stimulere konkurrencen og kravet om, at medlemsstaterne skal kunne garantere
finansieringen af deres sygesikringsordninger. De specifikke foranstaltninger, der er
behandlet i denne meddelelse, er tankt som et udgangspunkt for fremsattelse praktiske
lesningsforslag. Nogle af de forslag, der fremleegges i denne meddelelse er lettere at

- gennemfere end andre. Der ber nu sattes fokus pd de mekanismer, der kan fores ud i

livet og fungere inden for de eksisterende sygesikringsordninger og det indre marked.

Inden for dette omride er det bedre at udvikle en strategi, som der er enighed om, end at -
forsege at gennemtvinge lesninger; men traktaten kraver udvikling og opretholdelse af
det indre marked. : '

Hvis de berorte parter ensker at gi videre med denne dagsorden inden for de. udstukne_ '
greenser, kunne de naeste praktiske skridt besta i folgende:

e Droftelser mellem Kommissionen og medlemsstaterne med henblik pd at udforme

" ideer, hvor'man sztter sin lid til markedsmekanismerne for at opfylde foreskrevne mél
og udvikle en gget konkurrence inden for rammerne af de enkelte nationale
sygesikringsordninger; disse dreftelser bor suppleres med en dialog mellem
medlemsstaterne  og de vigtigste bererte parter, herunder patient- og
forbrugersammenslutninger, hvor disse overvejer, hvordan der kan findes lesninger pa
disse problemer inden for rammerne af deres egne sygesikringsordninger. Det ville
méaske veere nyttigt at inddrage aftaler om handlingsplaner i disse dreftelser, sdledes at
resultaterne  heraf og handlingsplanerne kune - indgd 1 de kommende
rundbordsdrefielser.

e Ud fra de fremskridt, der gares under de ovennavite dnzﬁftelsm 0g forhandhnger vil
Kommissionen vurdere, om gennemsigtighedsdirekiivet skal @ndres. De vigtigste
punkter i depme vurdering vil dreje sig om, hvorfor der gér si lang tid, inden et
prezparat bliver markedsfart, og om hvor vidt det er nedvendigt at tilpasse direktivet
efter den udvikling, der er sket inden for sygemkrmgsordmngerne siden det
oprindelige direktiv blev vedtaget.

» Som anbefalet i Kommissionens meddelelsc om udvxkhng_en i

~ folkesundhedspolitikken i Det Europiske Faellesskab (KOM(1998) 230 endelig udg.) '
bor arbejdet i fremtiden tage sigte pd at fremme samarbejdet om evaluering af
legemidlernes terapeutiske vaerdi, navnlig 1 forhold til de eksisterende alternativer,
‘samt om indsamling og systematisk underspgelse af oplysninger om anvendelse af
data og markevarer, iszr ordinerings- og forbrugermenstre. .

Det er vigtigt at etablere en bedre dialog mellem de nuvarende medlemsstater,
ansegerlandene og legemiddelindustrien for- at sikre, at ansegerlandene med fuldt
kendskab til vilkarene kan tage stilling til, hvad deres tilslutning til det indre marked vil
indebazre for deres sygesikringsordninger. Kommissionen kunne derfor organisere en
debatkonference i 1999 om problemerne omkring l=gemiddelmarkedet 1 tilknytning til
tiltrzedelsen, saledes at alle berarte parter bliver klar over, hviike udfordringer der ligger
forude. . )
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 Bilag 1

Nogletal (Den Europzeiske Union,'AnSﬁgerlandéne, OECD)

Belgien 10 228 22‘,546 2,'70
Danmark 5 173 33,185 1,10
Tyskland 81’ 1,835 22539 | © 21,80
Greekenland 11 100 0,576 1,20
Spanien 39 - 559 14,264 7,60
Frankrig 58 1,538 26,462 25,30
Irfand 4 52 14,576 0,40
Italien - 58 1,018 17,797 12,10
Luxembourg’ 0,5 11 27,053 0,10
Nederlandene 15 395 25,591 4,20
Distrig 8 233 28,844 2,10
Portugal - 10 83 8,368 1,30
Finland 5 126 24,651 1,00
Sverige 9 229 25,779 2,80 |
Det Forenede 59 1,104 18,848 8,40
Kongerige

_Bulgarien 8 10 1,127 0,20 ..
Tjekkiet 10 46 4,402 1,00 -

| Estland 2 2 “1,132 0,03.
Ungarn 10 - 41 4,033 0,60

. Letiand 3 4 1,767 0,05 °
Litauen 4 6 1,495 0,10 .
Polen 39 93 2,402 1,40
Romeanien 23 30 1,324 0,20
Slovakiete "5 17 3,220 0,10
Slovenien 2 14 7,024 0,10
USA 263 17,246 27,538 84,00
Japan 125 4,591 36,739 53,20 |
- Schweiz 7 304 42,989 2,90

Kilde : EPISCOM Data




Bilag 2

Sundhedsudgifter og lzzgemiddeludgifter (i % af BNP)

Belgien 76% 14 % T 13% 267
Danmark 7.7 % 0.7% 12 % 215
Tyskland - 104 % 13% | 1% . 269
Graekenland 71% | 1.8% 25% - 118
Spanien _ 74% 5% 6% | 193
Frankrig - 9,9% | | 1,7 % 1T % . 435
_Irland 70% | 07% 10 % 111
Italien | . T6% 14% 14 % 709
Luxembourg 7.1 % 0.8 % 12 % 260
Nederlandene L 8'5-%. 09% C13% . 272
 Pstrig - 79% 11% | - 10% 260
Portugal : 8,2 % 22% 18% 127
Finland 73 % _ 1.1% ‘ 11% ' 192
Sverige 8,6 % 11% |+ 16% 315
DetForenede |- ~ 67% 12% | 10% 143
Kongerige ' _ :
Bulgarien n.a. n.a. 35% | 25
Tjekkiet " na " na 28 % 94
Estland | ~ ~ na. |  na - 28% 20
Ungarn ~ na na. 30% 63
Letland : n.a. n.a. : 29% 19
Litauen : . n.a. - n.a. : 25% 19
Polen o . na. . n.a. 19% 36
Romanien 1 na n.a. 23 % 10
Slovakiet’ n.a. n.a. 17 % - 23
Slovenien ' " na . n.a 13% 52
USA ' . 14,0 % 1.1% 7 % 319
“Japan n.a. n.a, ' 20 % 425
Schweiz - _ 10,2 % O 08% 1% 396

Data : 1997 -kilde : OECD Sundhedsdata 98 + EPISCOM Data
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‘Bilag3

Sanilede og offentlige udgifter til sum?lhed og lzegemidler

Belgien =~ 16412 14397 2942 1338
Danmark 10953 - 7 142 1003 - 507
Tyskland 195 335 152012 24822 18 010 -

| Graekenland, - 6 546 . 5073 1740 290
Spanien 33891 26 6686 6 791 C 5055
Frankrig | 117334 94830 19931 12222
iland BEY 2911 © 389 304

. Italien 74 875 52203 | 13416 5 405
Luxembourg ' 903 835 _ 106 85
Nederlandene 26 904 19385 2945 . 1882
Dstrig 14 349 10329 2028 1196
Portugal 6743 4036 1773 1120
Finland 7 304 . 5727 1107 515
Sverige 17 107 14 194 2230 . 1588
Det Forenede 63 078 53332 10 432 6599 -
Kongerige : ' ‘ : ,

1996 data — i mio. ECU
Kilde : OECD Sundehedsdata 98
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Produ’ktioln,_ import og eksport af samt handeisbalance for leegemidler

.

Bilag 4

3 585

_Kongerige .

Belgien 4 241 1114
Danmark : 2 004 748 2105 1357
Tyskland 17 449 6 150 “10 187 . 4037
Grazkenland 4?0 561 65 -496
Spanien 5996 2378 1355 -1023
Frankrig 20113 4931 5 838 907
Irland 2 301 585 2 201 1616
Itatien 11 505 5441 753 8 908
Luxembbu;‘g_ ' na. n.a. n.a. n.a.
Nederlandene 3664 3095 3292 197
Dstrig 1086 1688 1356 -332
Portugal 418 568 133 - 435

' Finland 566 541 189 - 352
Sverige 36837 1086 2657 1571
Det Forenede 15111 3 {321 2764

1996 data — i mio. ECU

Kilde : OECD Sundhedsdata 98
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Bilag 5

Udvikling i proc__iuktionen'i laegemidd'elindustrien (1986-1996)

Tal : mia.ECU, lebende priser _ ¢
Kilde : Eurostat . - . : E : i

- |ousA
o - [mEU-15]
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Bilag 6

Den Eliropieisl(e Unions handelsbalance for 'laeg‘emicl'ler

USA 3226 3,394 - 168

Schweiz o281 ) 4028 | -1.847

Japan o 1827 ‘ . 666 961

Australien 860 101 - 559

Canada ' : 496 o 96 400

Norge - ' ‘ 390 123 . 267

Kina : 289 3086 - 17

CEEC _ 1,621 ' 169 1,352

cis | 574 6 568

Middelhavsomradet 1,583 : 114 1,469 -
Latinamerica | 1,292 - 128 1,164 |
OPEC - 1,210 | 13 1,197

Andre | 3676 ‘ 446 3230

1996 dafa - imio. ECU
Kilde: Eurostat, SITC 54 Rev. 3
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Bilag7 |

Udviklingen i Den Europziske Unions handelsbalance for leegemidler
' (1986-1996)

Tal : mio.ECU . ‘ _
Source : EFPIA medlemssammenslutninger , : -
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.. Bilag8

Beskaeftigelse i leegemiddelsektoren og.F&U-investeri‘ngerj

Belgien 20117 1996 413 T 2197
Danmark b 15 672 4045 - 361 811
Tyskland : 115 500 14 826 2700 .- 15735
Grazkenland 7800 n.a. . na - 1027
Spanien 38500 - 2 320 260 5 305
Frankrig 87600 14900 2150 13 875
Irland - . 10900 na. n.a. 362
italien 64119 5441 - 753 - 8908
Luxembourg . | - n.a. | na . na ’ na.
Nederlandene 13500 2 250 - 260 1908
Pstrig . 8260 : n.a. n.a. 1196
Portugal 90006 - na na - 1429
Finland. ' 5 606 T 11 | 81 1118
Sverige © 18000 5 300 T 1082 1814
Det Forenede 74 000 19 000 2 553 6425
Kongerige ) , ‘ '
e

1997 data; undt: : Irland, Portugal og UK (1996) og Japan (1995)
Kilde : EFPIA, PARMA, JPMA : '
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Bilag 9

Udviklingen i beskmftigelsen inden for leegemiddelsektoren (1986-1996)

{
tals: i tusinder _ . ‘ ‘ t
Kilde : Eurostat (Japan, USA), EFPIA (EU-15)

Japan
LJUSA
@ EU-15
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Bilag 10

Patcntbeskyttede og ikke- patentbeskyttede praeparater (% af
refusionsberettigede partler)

Kongerige

33

Belgien 16%. 34% 49 % 0%
'Danmark 10 % 54 % 24 % 12 %
" Tyskiand 5% 40 % 22%. 33 %

Graekenland 2% 48 % 30% 13 %
-Spanien 15 % 36 % 36 % 13% -

Frankrig 8 % 30 % 56 % 6 %
frland n.a. n.a. n.a. n.a.

ltalien 31 % 43 % 25'% 1%

Luxembourg n.a. n.a. n.a. n.a.

Nederlandene 16 % 58 % 18 % 8 %

Dstrig | 13 % 34 % 49 % 4%

Poriugal 3% 50 % 47 % 0%
Finfand 1% 49 % 40% 0%

Sverige ma. n.a. n.a. n.a.

Det Forenede 1% 46 % 28 % 15 %

Kilde : Merck & Co, Inc. analysis of 1996 IMS data




‘Bilag 11

Selvmedicinering og hindkebsmedicin |

Belgien T 102 17,6 % 19,8 % 60% .
Danmark 17,966 16,0 % 16,0% L 250%
Tyskland ' 3,890 7T % 321% 16,0 %
Grakenland 1,450 . na . . na. 80%
Spanien : 2,150 1 12,7 % - 155% 40%
Franktig 2,560 10,9 % 322% 55%
Idand 3080 20,0 % 21,0% 21,0%
Itatien ' 3,460  82% 139% © 10.0%
‘Luxembourg " 5,083 na. ‘ ©ona. 50%
Nederlandene 110,400 . 80% | - 125% . 60%
Gstrig 4,036 95% . L 112% . 200%
Portugal 4,250 10,8 % C108% | 50%

 Finfand’ ' 6,482 14,9 % . 14.9% 120%
Sverige 9,780 9,4 % 10,3 % 25,0 %
Det Forenede 4,730 201% | 240% 17'5 %
Kongerige .

_ —

+:Slovenien-

1997 data
Kilde : AESGP Facts and Figures, 1998

®
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Pristruktur (Avancer i en gros- og apotekerleddet) |

Belgien .
Danmark
Tyskland

Kilde : GiReiRuriancin

Spanien

Frankrig
Irland

Italien
Luxembourg
.Nederlaridene'
Dstrig
Portugéil
Finland
Sverige

Det Forenede Kongerige

Bilag 12

1% of detaalgspris (cksklusi

62

Pharmaceutical Data | B% (undta_gen tirfand)

.64

e -

65 .

[ Ab fabrik

En gro's

66

63

63

W12 .

64

75

64
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Bilag 13

.Par'all_elimport (i % af det samlede mafl&cd)

Kilde : GIRP'European Pharmaceutical Data 1997 (IMS )
Belgien

Danmark

Tysklﬁnd

Nederlandené -

" Finland

Sverige El

Det Forenede
Kongerige |
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‘Salg af Izegemidler, avancer, F&U-udgifter (Top 20-virksomheder i 1996)

Bilag 14

Merck & Co 18,475 5,541 27,9 1,487 7,5

. Glaxo-Welicome 14,284 5364 37,5 1,088 13,9
Novartis 9,110 2,911 24,0 1,711 18,8
Bristol-Myers Squibb 8,702 ‘2,871 _ 33,0 1,276 14,7
Heoechst Marion Roussel 8,455 1,461 17,3 1,453 17,2
Pfizer 8,188 3,090 32,1 1,522 15,8
SmithKiine Beecham 8,148 12,019 24,8 1,204 14,8
American Home Products 7,924 2,770 245 1,100 13,9
Roche ' | 7,808 n.a. n.a. 1,574 20,2

~ Rhone-Poulenc 7,686 932 12,1 . 1,100 14,3
Bayer Group 7.679 1,214 - 158 1,127 14,7
Johnson & Jonhson 7,188 2,477 34,5 1,003 15,2
Pharmacia & Upjohn, 7,176 1420 . 19,8 1,266 17,6
Eli Lilly , 6,799 2,031 27,6 1,190 16,2
Abbott Laboratories 6,307 1,898 30,1 - -
Astra 5,657 1,773 31,3 1,024 18,1
Schering-Plough 5,050 1,606 28,4 733 13,0
Takeda 4,573 965 21,1 580 8,6
Corange 4,226 - 561 13,3 566 134

| Zeneca 4,170 1,296 31,1 668 16,0

Kilde : Chemical Insight, Udgangen af december 1997 -
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