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— Orienterende debat

I bilaget folger til delegationerne et baggrundsnotat fra formandskabet med henblik pa styring af
den orienterende debat om incitamentsordningen i den foreslaede l&egemiddelpakke pa samlingen i

EPSCO-Radet (sundhed) den 21. juni 2024.
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BILAG

Incitamentsordningen i den foresliede leegemiddelpakke: veje frem til at opna enighed

i Ridet

Den 26. april 2023 forelagde Kommissionen forslag til revision af EU's l&egemiddellovgivning: et
forslag til direktiv om en EU-kodeks for humanmedicinske legemidler! og et forslag til forordning
om fastleggelse af EU-procedurer for godkendelse og overvagning af humanmedicinske
leegemidler og om fastsattelse af regler for Det Europaiske Lagemiddelagentur (EMA)? (i det
folgende benavnt "pakken"). Disse retsakter vil udgere EU's lovgivningsmaessige ramme for alle
humanmedicinske laegemidler og forenkle eller oph@ve den nuvarende legemiddellovgivning og
bygger pé artikel 114, stk. 1, og artikel 168, stk. 4, litra c), 1 traktaten om Den Europaeiske Unions
funktionsméde (TEUF).

Et af de vigtigste mal med forslagene er at serge for adgang til innovative leegemidler til
overkommelige priser i alle medlemsstaterne og samtidig sikre EU's konkurrenceevne og
tiltrekningskraft med henblik pa innovation i leegemiddelsektoren. "Incitamentsklyngen" 1 pakken
(Kommissionens forslag) omfatter blandt andet en gradueret ordning for lovgivningsmassig data-
og markedsbeskyttelse, hvor der indremmes beskyttelsesperioder pa grundlag af opfyldelse af visse
betingelser (dette afspejles i rammen for sjeldne sygdomme med eneret pa markedet):

J Den grundleggende lovgivningsmassige databeskyttelsesperiode (forbud mod

henvisning til dossierdata fra en anden anseger) nedsattes til seks dr, men kan forleenges

med:

—  to ar— nar et legemiddel lobende leveres i tilstreekkelige mangder og i de former,
der er nedvendige for at dekke patienternes behov i alle medlemsstater,

medmindre der er givet dispensation ("markedsadgangsincitamentet")

! 8759/23.
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— seks maneder — nar en anseger pd tidspunktet for en indledende ansggning om
markedsforingstilladelse paviser, at et legemiddel imedekommer et uopfyldt
medicinsk behov ("incitamentet vedrerende uopfyldte medicinske behov")

— seks maneder — for laegemidler, der indeholder et nyt virksomt stof, hvis der 1 de
kliniske forsgg til stette for en indledende ansggning om markedsferingstilladelse
er anvendt en relevant og evidensbaseret komparator 1 overensstemmelse med
videnskabelig rddgivning fra EMA ("incitamentet vedrerende sammenlignende
kliniske forsgg"). Dette incitament navnes ikke yderligere i dette notat, da der
synes at vaere stor enighed om bade dets verdi og udformning

— ¢t ar — for leegemidler, som stadig er omfattet af lovgivningsmassig
databeskyttelse, og for hvilke der opnas en yderligere terapeutisk indikation med
en betydelig klinisk fordel (tildeles kun én gang).

. Et legemiddels lovgivningsmessige databeskyttelsesperiode efterfolges af en
markedsbeskyttelsesperiode pa to ar (forbud mod, at leegemidlet markedsferes af en
anden anseger).

. For leegemidler til sjeldne sygdomme indremmes en standardperiode med eneret pa
markedet pa ni ar (beskyttelse mod markedsfering af lignende l&egemidler for samme
terapeutiske indikation) med en forleengelse pé et ar for store uopfyldte medicinske

behov for legemidler til sjeeldne sygdomme.

Gradueringen af den samlede varighed af den lovgivningsmaessige databeskyttelsesperiode, den
ledsagende nedsettelse af den grundleeggende lovgivningsmaessige databeskyttelsesperiode til seks
ar, indferelsen af markedsadgangsincitamentet og bestemmelserne om (store) uopfyldte medicinske
behov udger navnlig en betydelig afvigelse fra den nuvarende ordning, hvilket kraever en
indgéende politisk dreftelse pd ministerplan. Det specifikke mél med dette dokument er at foresla
en "vej frem" pd grundlag af tilbagemeldinger fra medlemsstaterne med hensyn til disse
neglepunkter til dreftelse. For s& vidt angér markedsadgangsincitamentet, som er centralt for

omformningen af ordningen, fremlagger vi fire forskellige valgmuligheder.
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Vi opfordrer ministrene til at give udtryk for deres synspunkter om denne vej frem og tilkendegive,

hvilken politikmulighed de foretreekker med hensyn til "markedsadgangsincitamentet". Vi ensker at

fokusere pé principperne for omformning af ordningen og ikke pa enkelthederne. Vi sigter mod at

fastlegge et omrids, inden for hvilket et kompromis om nye regler for lovgivningsmaessig data- og

markedsbeskyttelse er muligt, og udstikke retningslinjer til Radets arbejdsgruppe.

Spergsmal, der skal behandles

Pé grundlag af dreftelserne pa teknisk plan mener formandskabet, at gradueringen af data- og

markedsbeskyttelsesperioder samt de typer incitamenter, som Kommissionen har foreslaet, kan

accepteres af Radet, forudsat at en raeekke spergsmal behandles:

forudsigelighed: De samlede data- og markedsbeskyttelsesperioder for et legemiddel
ber vare kendt inden for en passende tidsramme

gennemsigtighed: Data- og markedsbeskyttelsesperioder, der gelder for et bestemt
produkt, ber vaere offentligt tilgeengelige

retssikkerhed: Kriterierne for tildeling af en forlaenget beskyttelsesperiode ber vaere
"malbare" og klare for at undga retsusikkerhed og misbrug

okonomisk overkommelighed: Laengden af og kriterierne for forlengelse af
beskyttelsesperioden ber sikre valuta for pengene

indvirkning: Incitamenterne ber vare egnede til formalet og give patienterne
héndgribelige resultater

konkurrenceevne: Varigheden af og kriterierne for forlaengelse af beskyttelsesperioden
boer gore EU tilstraekkeligt attraktivt med henblik pd innovation og investeringer,
samtidig med at tilstreekkelig konkurrence pa markedet sikres

byrde for myndigheder og virksomheder: Omformningen af incitamentsordningen ber

vare skreddersyet og sta i rimeligt forhold til byrden.
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Graduering af lovgivningsmzessige databeskyttelsesperioder: foresliet vej frem (sporgsmal A)

Graduering af data- og markedsbeskyttelse betragtes som et vigtigt redskab til at give virksomheder
incitament til at opfylde centrale folkesundhedsmal. Pa grundiag af dreftelserne i gruppen foreslar
formandskabet at bevare denne graduering som et vejledende "princip" for forhandlingerne, men det
mener, at det er for tidligt at treeffe afgerelse om leengden af nedsattelsen af den grundleggende
lovgivningsmassige databeskyttelsesperiode (fra otte til seks ar i Kommissionens forslag og fra otte
til syv et halvt ar i Europa-Parlamentets holdning). Den specifikke varighed af de
beskyttelsesperioder, der er knyttet til incitamenterne (og dermed varigheden af nedsettelsen af den
grundleggende beskyttelse), bor sta i rimeligt forhold til den endelige udformning af de
respektive incitamenter. Formandskabet foreslar derfor, at der forst fokuseres pa udformningen af
og formélet med incitamenterne, og foreslar endnu ikke @ndringer til beskyttelsesperiodernes

varighed eller til nedsattelsen af den grundleeggende lovgivningsmassige databeskyttelsesperiode.

For at undgé, at den graduerede ordning fir uforholdsmeessig stor indvirkning pé
sundhedsbudgetterne (ekonomisk overkommelighed), opfordrede flere medlemsstater til en
begraensning af den samlede data- og markedsbeskyttelse. Formandskabet foreslar derfor at indfere
en begrensning pa 11 ar for data- og markedsbeskyttelse, som stadig ber betragtes som
"konkurrencedygtig" i forhold til andre ordninger. Spergsmalet om, hvorvidt "AMR-kuponen" og
det ar med databeskyttelse, der er knyttet til den, ber medtages i denne begransning, ber indga i

droftelsen om selve voucheren.

Formandskabet mener, at en del af lasningen med henblik pa at opna sterre forudsigelighed er at
tildele et ars markedsbeskyttelse i stedet for et ar med lovgivningsmassig databeskyttelse for en
yderligere terapeutisk indikation. For disse legemidler vil virksomheder, der fremstiller generiske
leegemidler, kunne pabegynde deres forberedelser til at komme ind pa markedet for generiske

leegemidler et ar tidligere.

For at opna gennemsigtighed og lette adgangen til markedet for generiske leegemidler ber der
udvikles et offentligt register, hvor de data- og markedsbeskyttelsesperioder, der gelder for et

leegemiddel, kan konsulteres.

Med hensyn til lzegemidler til sjzeldne sygdomme mener formandskabet, at forslaget om en
grundleggende periode med eneret pd markedet pé ni &r med yderligere et ar for "store uopfyldte

behov" skaber den rette balance.
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Markedsadgangsincitamentet: fire valgmuligheder for en vej frem (sporgsmal B)

Det er et centralt mal med pakken at sikre adgang til (innovative) legemidler i alle medlemsstater.
Det vigtigste spergsmaél er, om dette bar opnds gennem et "markedsadgangsincitament” eller
alternativt gennem en forpligtelse for virksomheder (som er afkoblet fra den graduerede
ordning/incitamentsordningen) til at gere en vis indsats for (hen imod) at levere. Ethvert incitament
eller enhver forpligtelse ber imidlertid vere effektiv(t), gennemforlig(t), forholdsmessig(t) og

forudsigelig(t).

De fire valgmuligheder, der fremlegges nedenfor, har til formal at opfylde disse krav. De tre forste
valgmuligheder indebzrer en gradvist svagere "definition" af den "indsats", som virksomheder ber
patage sig for at modtage incitamentet inden for den graduerede ordning. Det fjerde forslag
"afkobler" adgangsspergsmalet fra incitamentsstrukturen og formulerer en foresldet losning med

hensyn til en forpligtelse.

De tre forste valgmuligheder har to "grundlaeggende krav" til fzelles. For det forste ber ordningen
fungere via et "tilvalg": Medlemsstater ber indgive en anmodning til en virksomhed inden for en
bestemt tidsramme og angive, at den ensker at have det pageldende legemiddel pa sit marked, og
at den ensker at modtage en prisfastsattelses- og godtgerelsesansegning (jf. nedenfor). Fremskridtet
i forhold til den nuvaerende situation er, at dette giver medlemsstaterne indflydelse med hensyn til at
kunne kontakte virksomheder, som de ensker skal markedsfere et legemiddel. Desuden sikrer et
"tilvalg", at byrden for bade virksomheder og myndigheder holdes pa et minimum. For det andet
skal virksomheden, hvis en medlemsstat fremsatter en anmodning, indgive en prisfastsattelses- og
godtgarelsesansegning. Indgivelsen (og de efterfolgende forhandlinger) ber ske "pa rimelige
vilkar"; dette ber sikre, at indgivelsen ikke er en "afkrydsningshandling" eller uden forpligtelse,
men er fyldestgorende og serigs. Et fremskridt her er, at virksomheden gives incitament til at indga i
en serigs dialog med medlemsstaten og forpligter sig til i god tro at nd frem til et gennemforligt

resultat af prisfastsattelses- og godtgerelsesforhandlingerne.
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For at undgé, at betingelsen om at ansege om eller at opnd en positiv afgerelse om prisfastsettelse
og godtgerelse (som navnt i de tre forste valgmuligheder) utilsigtet vil begraense
anvendelsesomradet for incitamentet (ikke omfatte alle leegemidler), kan det overvejes at udvide
betingelsen og medtage alle legemidler, der finansieres gennem det offentlige system ("daekning").
Dette vil sikre, at der ud over leegemidler, for hvilke der er en prisfastsaettcises- og
godtgerelsesansggning eller -afgerelse, ogsd kan medtages laegemidler, der er opndet gennem

offentlige udbud (f.eks. fra sygehuse) eller gennem en aftale om markedsadgang.

Til den forste valgmulighed fojes derefter folgende kumulative betingelser til disse to

grundlaeggende krav:

a)  Resultatet af prisfastsattelses- og godtgerelsesforhandlingen er positivt. Kun nér en
aftale foreligger, kan virksomheden opna den tilknyttede beskyttelse. Dette vil give
medlemsstaten stor indflydelse. Det har ogsé den fordel, at det er objektivt.

b)  Virksomheden forelegger en detaljeret adgangsplan for laegemidlet pdA medlemsstatens
marked. Denne plan kraver en indsats, da den skal indeholde planer for produktion,
forsyningskeder, distribution osv. Der kan udarbejdes specifikke kriterier, som denne
plan ber opfylde. Planen kan eventuelt gores betinget af medlemsstatens godkendelse
(medlemsstaten ved, hvilke meengder der er behov for til hvilken befolkning, og behovet
for godkendelse vil ogsa give medlemsstaten yderligere indflydelse).

c) Legemidlet sendes pa markedet og leveres i medlemsstaten i overensstemmelse med
adgangsplanen. Det er taet pd logikken i Kommissionens forslag, at den tilknyttede

beskyttelse kun gives, nér der er tale om en faktisk levering.

Den anden valgmulighed omfatter ikke et krav om faktisk udsendelse og levering af leegemidlet pa

markedet. Den tilknyttede beskyttelse gives, nar de grundlaeggende krav og betingelse a) og b), der
er nevnt 1 forste valgmulighed, er opfyldt. Filosofien bag denne valgmulighed er, at virksomheden
skal yde en betydelig indsats/forpligte sig til at levere. Selv om levering ikke i sig selv er nedvendig
for, at virksomheden kan opna den tilknyttede beskyttelse, vil der vaere en situation, hvor en positiv
prisfastsattelses- og godtgerelsesafgorelse foreligger, og hvor adgang og en plan er udarbejdet.
Dette kan i tilstrekkelig grad muliggere faktisk levering (men uden at garantere levering i sidste

ende).
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Den tredje valgmulighed kraever kun, at virksomheden opfylder de to ovennavnte grundleggende

krav. Desuden ber virksomheden oplyse om de skridt, som den har taget for at gore leegemidlet

tilgeengeligt 1 den pagaeldende medlemsstat.

Alle betingelserne ber vere opfyldt inden for to eller for nogle enheders vedkommende tre ér efter

udstedelse af markedsferingstilladelse. Dette ber sikre forudsigelighed.

(Samme betingelser ber gelde for markedsadgangsincitamentet i et ar med eneret pa markedet for

leegemidler til sjeldne sygdomme).

Den fjerde valgmulighed eller "ikketilknyttede valgmulighed" vil forfelge malet om at opna adgang

i hele EU, ikke gennem et incitament vedrerende lovgivningsmassig databeskyttelsesperiode, men

gennem en forpligtelsesstruktur. Der kan overvejes flere modaliteter for denne forpligtelse,

herunder — men ikke begranset til — en forpligtelse til at indgive ansegning om prisfastsattelse og
godtgorelse og til at forhandle pa rimelige premisser 1 en medlemsstat, som fremsatter en
anmodning (i trdd med Europa-Parlamentets holdning). Denne fjerde valgmulighed vil ogsa skulle
overvejes sidelobende med evalueringen af leengden af den grundleeggende lovgivningsmaessige

databeskyttelsesperiode.

Incitamentet vedrerende uopfyldte medicinske behov og store uopfyldte behov for leegemidler

til sjeeldne sygdomme: foresldede 2endringer (sporgsmal C)

Et incitament vedrerende uopfyldte medicinske behov kan have sin plads 1 en gradueret ordning,
forudsat at der kan opnaés sterre retssikkerhed i forbindelse med anvendelse af kriterierne for
modtagelse af incitamentet. For at undgé tvister ber disse kriterier for identifikation af leegemidler,
der imadekommer et uopfyldt medicinsk behov, vere objektive og malbare. Derudover ber

incitamentet veere formélstjenligt og give valuta for pengene.

Som et forste skridt i behandlingen af disse spergsmal kan sammenligningskriteriet straekkes ud
over blot legemidler (behandlinger og diagnoser). Opfyldelse af virkningskriteriet ber desuden om
muligt understottes af dokumentation fra sammenlignende kliniske forseg. Endelig bor EMA vere
forpligtet til at udarbejde retningslinjer for anvendelse af artiklen, som det ber inddrage en raekke
akterer 1 udarbejdelsen af. Yderligere specifikationer af indikatorer i disse retningslinjer bar

omhandle malbarhed og objektivitet.
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Hvorvidt leegemidler til sjeeldne sygdomme altid ber betragtes som imgdekommelse af et uopfyldt
medicinsk behov som foreslaet af Kommissionen, har varet genstand for dreftelse. Dette vil betyde,
at alle legemidler til sjeldne sygdomme automatisk far tildelt incitamentet vedrerende uopfyldte
medicinske behov i1 form af en lovgivningsmassig databeskyttelsesperiode pa yderligere seks
méneder (ud over ordningen med eneret pa markedet for legemidler til sjeeldne sygdomme), selv

om disse leegemidler ikke opfylder kriterierne for uopfyldte medicinske behov.

Med hensyn til legemidler til sjeeldne sygdomme og incitamentet vedrerende laegemidler, der
imedekommer et stort uopfyldt medicinsk behov, svarer spergsmalene og de mulige losninger til

ovenstaende.
Spergsmal til dreftelse:

A.  Kan du tilslutte dig en gradueret incitamentsordning? Er du enig i de betingelser
(registrering, begraensning, graduering af et &r med markedsbeskyttelse og nedsattelse
af den grundleggende lovgivningsmassige databeskyttelsesperiode), der er naevnt i

dette dokument?

B.  Erduenigi, at incitamenter ber anvendes som vejen frem for at forbedre adgangen?
Hvilken valgmulighed (st af betingelser) beskrevet 1 dette dokument kan du stette?
Hvis ingen, pa hvilke betingelser kan du sa tilslutte dig en mulig lgsning pa

adgangsspergsmalet?

C. Kan du tilslutte dig et incitament vedrerende uopfyldte medicinske behov (for
almindelige leegemidler og legemidler til sjeldne sygdomme) pa visse betingelser? Er
du enig i de betingelser, der er anfort i dette dokument for en sddan ordning, og hvilke

eventuelle yderligere betingelser ensker du?
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