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Incitamentssystemet inom det foreslagna likemedelspaketet: viigar till 6verenskommelse i

radet

Den 26 april 2023 lade kommissionen fram forslag till 6versyn av EU:s ldkemedelslagstiftning, dels
ett forslag till direktiv om unionsregler for humanldkemedel', dels ett forslag till forordning om
inrdttande av unionsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och om
faststillande av regler for Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA)? (paketet). Dessa réttsakter
kommer att utgdra EU:s regelverk for alla humanlédkemedel och forenklar eller upphdver den
nuvarande lakemedelslagstiftningen. De grundar sig pa artiklarna 114.1 och 168.4 c i férdraget om

Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget).

Ett av de viktigaste malen med forslagen dr att sdkerstdlla tillgangen till innovativa ldkemedel till
rimliga priser i alla medlemsstater och samtidigt skydda EU:s konkurrenskraft och attraktionskraft
for innovation inom ldkemedelssektorn. ’Incitamentklustret” i paketet (kommissionens forslag)
omfattar bland annat ett anpassat system for lagstadgat uppgiftsskydd och marknadsskydd dér
perioderna av skydd beviljas pa grundval av att vissa villkor ar uppfyllda (detta aterspeglas i
regelverket for sarlikemedel med ensamritt pd marknaden):

. Den grundldggande perioden av lagstadgat uppgiftsskydd (forbud mot hinvisning till

uppgifter som ingar dokumentationen fran en annan sokande) forkortas till sex &r, men

kan forlangas med

— tvd &r — om produkten kontinuerligt tillhandahalls i tillracklig mangd och i de
utformningar som behovs for att ticka patienternas behov 1 alla medlemsstater,

savida inte ett undantag har beviljats (incitamentet for marknadstilltrdde),

1 Dok. 8759/23.
2 Dok. 8758/23.
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sex minader — om den som ansoker vid tidpunkten for den ursprungliga ansdkan
om godkénnande for forsdljning visar att lakemediet tillgodoser ett icke
tillgodosett medicinskt behov (incitamentet for icke tillgodosedda medicinska
behov),

sex méinader — for ldkemedel som innehaller en ny aktiv substans, om de kliniska
provningar som ligger till grund for den ursprungliga ansékan om godkénnande
for forsiljning anvénder ett relevant och evidensbaserat jamforelseldkemedel 1
enlighet med Europeiska ldkemedelsmyndighetens vetenskapliga rad
(incitamentet for jamforande kliniska prévningar); detta incitament nimns inte
nirmare i denna not, eftersom det verkar rada stark enighet om bade dess tordelar

och utformning,

ett ar — for ldkemedel som fortfarande omfattas av lagstadgat uppgiftsskydd och
for vilka en ytterligare terapeutisk indikation med betydande klinisk nytta erhalls
(beviljas endast en gang).

Perioden av lagstadgat uppgiftsskydd for en produkt f6ljs av en period av
marknadsskydd pa tvé ar (férbud mot att produkten sldpps ut pa marknaden av en annan
sOkande).

For sdrlidkemedel beviljas en standardperiod pé nio &r for ensamrétt pa marknaden
(skydd mot att liknande ldkemedel for samma terapeutiska indikation slapps ut pa
marknaden), med en forldngning med ett ar for sdrldkemedel som tillgodoser ett stort

icke tillgodosett medicinskt behov.

I synnerhet anpassningen av den totala ldngden pa perioden av lagstadgat uppgiftsskydd, den

atfoljande forkortningen av den grundldggande perioden av lagstadgat uppgiftsskydd till sex &r,

inférandet av incitamentet for marknadstilltrade och bestimmelserna om (stora) icke tillgodosedda

medicinska behov utgdr ett betydande avsteg fran det nuvarande systemet som kréver en ingdende

politisk diskussion pa ministerniva. Det sérskilda syftet med detta dokument &r foresla hur man ska

gé vidare 1 arbetet med dessa viktiga diskussionspunkter pd grundval av dterkopplingen fran

medlemsstaterna. Néar det géller incitamentet for marknadstilltrdde, som 4r centralt for den nya

utformningen av systemet, presenterar vi fyra olika alternativ att vélja mellan.
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Vi uppmanar ministrarna att uttrycka sina asikter om hur man ska ga vidare och ange vilket politiskt

alternativ de foredrar ndr det géller “incitamentet for marknadstilltrade”. Vi vill fokusera pa

principerna for en ny utformning av systemet, inte pé sjilva detaljerna. Vi stravar efter att faststilla

ramarna for en mdgjlig en kompromiss om nya regler for lagstadgat uppgiftsskydd och

marknadsskydd och ge végledning till rddets arbetsgrupp.

Fragor som behover losas

P& grundval av diskussionerna pa teknisk niva anser ordforandeskapet att anpassningen av

perioderna av uppgiftsskydd och marknadsskydd samt de typer av incitament som kommissionen

foreslar kan godtas av radet under forutséttning att man 16ser foljande fragor:

Forutségbarhet: de totala perioderna av uppgiftsskydd och marknadsskydd for en
produkt bor vara kinda inom rimlig tid.

Oppenhet: de perioder av uppgiftsskydd och marknadsskydd som giller for en viss
produkt bor vara allmént tillgdngliga.

Riéttssédkerhet: kriterierna for beviljande av en forldngd skyddsperiod bor vara "métbara”
och tydliga for att undvika réttsosédkerhet och missbruk.

Prisoverkomlighet: l&ngden pa och kriterierna for forléngningen av skyddsperioden bor
sakerstilla valuta for pengarna.

Inverkan: incitamenten bor vara &ndamélsenliga och ge konkreta resultat for
patienterna.

Konkurrenskraft: langden pd och kriterierna for forlangningen av skyddsperioden bor
gora EU tillrackligt attraktivt for innovation och investeringar, samtidigt som tillrdcklig
konkurrens pa marknaden sékerstélls.

Bordan for myndigheter och foretag: den nya utformningen av incitamentssystemet bor

anpassas och sté i proportion till bordan.
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Anpassning av perioderna av lagstadgat uppgiftsskydd: forslag till hur man ska ga vidare
(fraga A)

Anpassning av uppgiftsskyddet och marknadsskyddet anses vara ett viktigt verktyg for att
uppmuntra foretagen att uppfylla viktiga folkhdlsomal. Pa grundval av diskussionerna i
arbetsgruppen foreslar ordforandeskapet att man behaller denna anpassning som en végledande
’princip” for forhandlingarna. Ordférandeskapet anser emellertid att det ar for tidigt att faststéilla
med hur lang tid den grundldggande perioden av lagstadgat uppgiftsskydd ska forkortas (fran 8 till
6 ar 1 kommissionens forslag och fran 8 till 7,5 ar i Europaparlamentets standpunkt). Den specifika
lingden pé de skyddsperioder som dr kopplade till incitamenten (och foljaktligen med hur lang tid
det grundldggande skyddet ska forkortas) bor std i proportion till den slutliga utformningen av
respektive incitament. Ordférandeskapet foreslar darfor att man forst fokuserar pa incitamentens
utformning och syfte. Det foreslar &nnu inte nagra dndringar av skyddsperiodernas lingd eller av

forkortningen av den grundlaggande perioden av lagstadgat uppgiftsskydd.

For att undvika att det anpassade systemet har en oproportionerlig inverkan pé hélso- och
sjukvardsbudgetarna (prisdverkomlighet) efterlyste flera medlemsstater en begrénsning av det totala
uppgiftsskyddet och marknadsskyddet. Ordforandeskapet foreslar déarfor att det infors en
begransning pa hogst elva ars uppgiftsskydd och marknadsskydd, vilket fortfarande bor anses vara
“konkurrenskraftigt” jamfort med andra system. Huruvida vouchern for antimikrobiell resistens och
det ettariga uppgiftsskydd som &r kopplat till den bor tas med i1 denna begrénsning bor avhandlas

under diskussionen om sjdlva vouchern.

Ordforandeskapet anser att en del av 16sningen for att uppna storre forutsigbarhet ir att ge ett ars
marknadsskydd i stillet for ett ars lagstadgat uppgiftsskydd for en ytterligare terapeutisk indikation.
Nar det géller dessa produkter kommer foretag som tillverkar generiska ldkemedel att kunna inleda

sina forberedelser for sldppa ut generiska lakemedel pa marknaden ett ér tidigare.

For att uppné éppenhet och gora det lattare att sldppa ut generiska ldkemedel pad marknaden bor det
uppriéttas ett offentligt register ddar man kan se de perioder av uppgiftsskydd och marknadsskydd

som géller for en produkt.

Niér det géller sidrlikemedel anser ordforandeskapet att forslaget om en grundldggande period for
ensamrétt pd marknaden pd nio ar, med ytterligare ett &r for stora icke tillgodosedda behov”,

skapar rétt balans.
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Incitamentet for marknadstilltride: fyra alternativ for att ga vidare (fraga B)

Att sdkerstdlla tillgang till (innovativa) ldkemedel i alla medlemsstater dr ett centralt mal for
paketet. Den viktigaste fragan dr om detta bor uppnas genom ett “incitament for marknadstilltrade”
eller, alternativt, genom en skyldighet for foretagen (skild fran det anpassade
systemet/incitamentssystemet) att gora vissa insatser nir det géller tillhandahéllande. Alla
incitament eller skyldigheter bor emellertid vara effektiva, genomforbara, proportionella och

forutsdgbara.

Syftet med de fyra alternativ som presenteras nedan &r att uppfylla dessa krav. De forsta tre
alternativen innebér en gradvis svagare “’definition” av den “insats” som foretaget bor géra for att
erhalla incitament inom det anpassade systemet. Med det fjarde alternativet “frikopplas” fraigan om

tillgdng frén incitamentsstrukturen, och det foreslas en losning i form av en skyldighet.

De tre forsta alternativen har tva ”grundliggande krav” gemensamt. For det forsta bor systemet
bygga pa en klausul om deltagande: medlemsstaten bor 1dmna in en begéran till ett foretag inom en
viss tidsfrist, dir den anger att den dnskar fa produkten pa sin marknad och att den 6nskar fa in en
ansokan om prissittning och erséttning (se nedan). Detta ér ett steg framét jamfort med dagens
situation, eftersom det ger medlemsstaterna inflytande i kontakterna med foretag vars produkter de
vill ska saluforas. Dessutom sédkerstéller klausulen om deltagande att bordan for bade foretag och
myndigheter begrénsas till ett minimum. For det andra &r foretaget, om en medlemsstat gor en
begiran, skyldigt att [imna in en ans6kan om prisséttning och ersdttning. Inlamnandet av ansdkan
(och de efterfoljande forhandlingarna) bor ske pa rimliga villkor”; detta bor sdkerstilla att
inldmnandet inte bara ar en formalitet eller att det inte dr bindande, utan det dr adekvat och seridst.
Ett framsteg 1 detta sammanhang dr att foretaget uppmuntras att inleda en seriés dialog med
medlemsstaten och att det atar sig att med arligt uppsat né fram till ett fungerande resultat i

forhandlingarna om prisséttning och erséttning.
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For att sikerstilla att villkoret att ansdka om eller att fa ett positivt beslut om prissittning och
ersittning (som niamns i de tre forsta alternativen) inte oavsiktligen begriansar incitamentets
omfattning (dvs. att alla produkter omfattas) skulle man kunna dverviga att utdka villkoret och
inkludera alla produkter som finansieras genom det offentliga systemet (“tdckning”). Detta skulle
sakerstdlla att inte bara produkter som erhdlls genom offentlig upphandling (t.ex. av sjukhus) eller
genom ett avtal om marknadstilltrdde kan inkluderas, utan &ven produkter for vilka det finns en

ansoOkan eller ett beslut om prisséttning och ersittning.

Det forsta alternativet innebdr att dessa tva grundldggande krav kompletteras med foljande

kumulativa villkor:;

a)  Resultatet av forhandlingarna om prissittning och erséttning &r positivt. Endast om det
finns en 6verenskommelse kan foretaget fa det tillhorande skyddet. Detta skulle ge
medlemsstaterna ett starkt inflytande. Det har ocksd den fordelen att det 4r objektivt.

b)  Foretaget lamnar in en detaljerad plan for tillging till 1akemedlet p4 marknaden i
medlemsstaten. Denna plan kraver insatser eftersom den skulle behdva innehalla planer
for produktion, leveranskedjor, distribution osv. Sdrskilda kriterier som denna plan bor
uppfylla skulle kunna utarbetas. Alternativt skulle planen kunna bli foreméal for
godkidnnande av medlemsstaten (medlemsstaten vet vilka méngder som behovs for
vilken befolkningsgrupp, och behovet av godkdnnande skulle ocksa ge medlemsstaten
ytterligare inflytande).

c)  Produkten slépps ut och tillhandahélls i medlemsstaten i enlighet med planen for
tillgdng. Det tillhorande skyddet beviljas endast nér produkten faktiskt tillhandahélls,

vilket 1 princip motsvarar avsikten med kommissionens forslag.

Det andra alternativet omfattar inget krav pa att faktiskt sldppa ut och tillhandahalla produkten pa

marknaden. Det tillhérande skyddet beviljas ndr de grundldggande kraven och villkoren a och b
som ndmns 1 det forsta alternativet dr uppfyllda. Den underliggande filosofin bakom detta alternativ
4r att foretaget maste gdra betydande insatser/ataganden nir det giller tillhandahéllandet. Aven om
ett tillhandahéllande 1 sig inte kravs for att foretaget ska fa det tillhdrande skyddet kommer det att
uppsta en situation dér det finns ett positivt beslut om prisséttning och erséttning och dér en plan for
tillgdng har tagits fram. Detta skulle 1 tillrdcklig utstrickning kunna ldgga grunden for faktiskt

tillhandahéllande (men utan att garantera eventuellt tillhandahallande).
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Det tredje alternativet krdver bara att foretaget ska uppfylla de tva grundliggande krav som anges

ovan. Dessutom bor foretaget dela med sig av information om de dtgdrder som det har vidtagit for

att gora produkten tillgdnglig 1 respektive medlemsstat.

Alla villkor bor vara uppfyllda inom tva eller, for vissa enheter, tre ar efter det att godkénnandet for

forsiljning har beviljats. Detta bor sékerstélla forutsédgbarhet.

(Samma villkor bor gélla for incitamentet for marknadstilltrdde i ett &r med ensamritt pa marknaden

for sarladkemedel.)

Syftet med det fjérde alternativet, eller det "frikopplade alternativet”, ar att uppnd EU-omfattande

tillgang, dock inte genom ett incitament for lagstadgat uppgiftsskydd utan genom en uppséttning
skyldigheter. Flera villkor for dessa skyldigheter skulle kunna 6vervégas, bland annat — men inte
begrinsat till — en skyldighet att [imna in en ansdkan om prissittning och erséttning och att
forhandla pa rimliga villkor 1 en medlemsstat som gor en begéran (i linje med Europaparlamentets
stdndpunkt). Detta fjarde alternativ behover ocksa dvervigas parallellt med utvirderingen av

langden pé den grundldggande perioden av lagstadgat uppgiftsskydd.

Incitamentet for icke tillgodosedda medicinska behov och stora icke tillgodosedda behov av

sirliikemedel: foreslagna dndringar (friga C)

Ett incitament for icke tillgodosedda medicinska behov kan vara lampligt 1 ett anpassat system,
under forutsattning att storre réttssidkerhet kan uppnas vid tillimpningen av kriterierna for att erhélla
incitamentet. For att undvika réttstvister bor dessa kriterier for identifiering av produkter som é&r
avsedda for ett icke tillgodosett medicinskt behov vara objektiva och méatbara. Dessutom bor

incitamentet vara dandamalsenligt och ge valuta for pengarna.

Som ett forsta steg for att ta itu med dessa fragor kan jamforelsekriteriet utstriackas till att omfatta
mer dn bara ldkemedel (t.ex. behandlingar och diagnos). Uppfyllandet av effektivitetskriteriet bor
nér sa dr mojligt dessutom stodjas av beldgg fran jamforande kliniska provningar. Slutligen bor
Europeiska likemedelsmyndigheten vara skyldig att utarbeta riktlinjer for tillimpningen av artikeln,
och den bor da involvera flera aktorer. Dessa riktlinjer bor innehalla ytterligare specificerade

indikationer avseende métbarhet och objektivitet.
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Det har diskuterats om sirlikemedel automatiskt bor anses tillgodose ett icke tillgodosett
medicinskt behov, i enlighet med kommissionens forslag. Detta skulle innebéra att alla
sdrladkemedel automatiskt beviljas incitamentet for icke tillgodosedda medicinska behov med
ytterligare sex ménaders lagstadgat uppgiftsskydd (utover systemet for ensamritt pa marknaden for

sarldkemedel), 4ven nir dessa produkter inte uppfyller kriterierna for icke tillgodosedda medicinska
behov.

Naér det géller siarlikemedel och incitamentet for produkter som tillgodoser ett icke tillgodosett

medicinskt behov dr problemen och de potentiella I6sningarna likartade med ovan.
Diskussionsfragor:

A. Kan ni godta ett anpassat incitamentssystem? Héller ni med om de villkor (registrering,
begransning, anpassning av ett & med marknadsskydd och forkortning av den

grundldggande perioden av lagstadgat uppgiftsskydd) som ndmns i detta dokument?

B.  Haéller ni med om att incitament bor anvdndas som ett sitt att forbattra tillgdngen?
Vilket alternativ (vilken uppséttning villkor) i detta dokument skulle ni kunna stodja?
Om ni inte kan stddja nagot alternativ, pa vilka villkor kan ni godta en mgjlig 16sning pa

frdgan om tillgang?

C. Kan ni godta ett incitament for icke tillgodosedda medicinska behov (for vanliga
lakemedel och sérlakemedel) pa vissa villkor? Haller ni med om de villkor som anges i
detta dokument for ett sddant system? Vilka eventuella ytterligare villkor skulle ni vilja

se?
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