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Europaeisk laegemiddelpolitik — styrket samarbejde og koordinering for at
forbedre adgangen til lzegemidler

— Orienterende debat

Hermed folger til delegationerne en note fra formandskabet. Noten skal danne grundlag for den
orienterende debat om "Europeisk legemiddelpolitik — styrket samarbejde og koordinering for at
forbedre adgangen til leegemidler", der finder sted pA EPSCO-Rédets samling den 9. december
20109.
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BILAG

Europisk laegemiddelpolitik — styrket samarbejde og koordinering

for at forbedre adgangen til leegemidler

Indledning

Den Europaiske Unions politikker fastlegges ud fra dens vaerdier, mél og principper. Den
europaiske legemiddelpolitik er blevet etableret gradvist i denne sammenhang ved en kombination
af foranstaltninger p4 EU-plan og nationalt plan. Leegemidler er reguleret pA EU-niveau og er en del
af EU's forsknings-, innovations-, gkonomi- og handelspolitikker. P4 den ene side har EU's
rammebestemmelser for legemidler det indre marked som et af sine retsgrundlag (artikel 114 i
traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade') og har en direkte indvirkning for sa vidt
angdr adgang til og tilgengelighed af legemidler 1 EU. P4 den anden side har medlemsstaterne det
overordnede ansvar for udformningen af den nationale sundhedspolitik og organisationen af det
nationale sundhedssystem. Medlemsstaterne, der i henhold til traktatens artikel 168, stk. 7, har
ansvar for udformningen af sundhedspolitikken som et uundvarligt element af deres
sundhedssystemer, spiller en vasentlig rolle med hensyn til at sikre adgangen til og

tilgeengeligheden af leegemidler.

Lagemidler er en serlig type forbrugerprodukter og den mest udbredte behandlingsform inden for
sundhedspleje. De styres af en unik kombination af EU's horisontale mél og de nationale
sundhedssystemers mél og politikker. Desuagtet udger leegemiddelsektoren ingen undtagelse med
hensyn til anvendelsen af EU's konkurrenceregler 1 forbindelse med virksomheders

konkurrencebegransende adferd eller kontrollen af fusioner og overtagelser.

1 Med Lissabontraktaten blev der indfert et supplerende retsgrundlag i artikel 168, stk. 4,

litra c), som fastleegger proceduren for vedtagelse af EU-retlige regler, der skal sikre hgje
standarder for kvaliteten og sikkerheden af leegemidler.
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Behov for samarbejde for at forbedre adgangen til lzegemidler

Manglen pa legemidler og tilbagetreekning af gamle legemidler udger i dag en risiko for
patientsikkerheden og eger sundhedspersonalets arbejdsbyrde. Desuden har patienter i EU stadig
forskellige niveauer af adgang til nye legemidler grundet markedsfejl, hegje priser og
virksomhedernes markedsferingsstrategier. Sikring af adgangen til legemidler er et eksempel pa en
udfordring, der kreever foranstaltninger pa bade EU-plan og i medlemsstaterne. Radet, Europa-
Parlamentet og Europa-Kommissionen samt flere formandskaber og medlemsstater har alle taget

denne udfordring op ved forskellige foranstaltninger og initiativer.

Radet og formandskabet

Adgangen til legemidler har de seneste ar veret pa dagsordenen for flere formelle og uformelle
fora, herunder forskellige arbejdsgrupper og konferencer, som er blevet tilrettelagt af de skiftende
formandskaber for Radet for Den Europaiske Union. Under det nederlandske formandskab i 2016
vedtog Ridet konklusioner om styrkelse af balancen 1 legemiddelsystemet i EU og dets
medlemsstater (den 17. juni 2016)%. Som opfelgning pa Radets konklusioner fra 2016 har
efterfolgende formandskaber afholdt uformelle meder for direkterer for laegemiddelpolitik. Det
seneste uformelle made blev afholdt af Finlands formandskab og Nederlandenes delegation i
Bruxelles den 10. september 2019 med titlen "Addressing the challenges of the EU pharmaceutical
system: what changes are necessary from the perspective of Member States". Radets Gruppe
vedrerende Lagemidler og Medicinsk Udstyr behandler Kommissionens forslag til lovgivning pa
omrédet. Den har imidlertid ingen opgaver vedrerende overvagning eller koordinering af
gennemforelsen af de foranstaltninger, der betragtes som nedvendige for at forbedre adgangen til

leegemidler.

Radets konklusioner om styrkelse af balancen i leegemiddelsystemet 1 EU og dets
medlemsstater.
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Andre EU-institutioner eller organer

Den 2. marts 2017 vedtog Europa-Parlament en beslutning om EU's muligheder for forbedring af
adgangen til legemidler’. Kommissionen og Det Europziske Laegemiddelagentur (EMA) har ogsé
sogt at fremme adgangen til leegemidler gennem forskellige initiativer, undersogelser og
evalueringer. Der fores politiske dreftelser med medlemsstaterne i forskellige fora, serlig
Laegemiddeludvalget, for at hdndtere udfordringerne i leegemiddelsystemet i forbindelse med Den
Europaiske Unions politikker og lovgivning. Det Europaiske Laegemiddelagenturs (EMA's) Heads
of Medicines Agencies (HMA) Task Force on Availability, en taskforce for ledere af
leegemiddelstyrelserne vedrerende tilgeengelighed, har iverksat en raekke blede foranstaltninger for
at afhjelpe problemet med tilgaengeligheden af og manglen pa legemidler. Kommissionen har ogsé
offentliggjort et fortolkende dokument, som medlemsstaterne har tilsluttet sig, om

forsyningsforpligtelsen i henhold til leegemiddellovgivningen.

Medlemsstatsinitiativer

De seneste ar er der opstaet nye former for frivilligt samarbejde mellem medlemsstaterne.
Netvearket af myndigheder, der er kompetente med hensyn til prisfastsettelse og refusion (CAPR),
har holdt meder i mere end ti ar. Desuden har flere medlemsstater for nylig eget deres bilaterale og
multilaterale samarbejde, herunder initiativerne Valletta, Beneluxa, FINOSE og Nordic

Pharmaceuticals Forum (NLF).

Trods de ovenfor beskrevne foranstaltninger er der stadig ikke opnéet et afbalanceret samlet
resultat, der kan fore til en forbedret adgang til leegemidler. Efter formandsskabets opfattelse er der
et presserende behov for at fokusere pa at indarbejde sundhedsmal i alle politikker, der har
betydning for adgangen til leegemidler, herunder forsknings-, innovations-, handels- og
konkurrencepolitikken, og pa tiltag til at finde nye méder, der kan styrke det strategiske samarbejde
mellem medlemsstaterne. Det er lige sé vigtigt at overvage, om EU-foranstaltninger har den

tilsigtede virkning, og at evaluere laegemiddelpolitikken pa EU-plan og dens mal.

Europa-Parlamentets beslutning af 2. marts 2017 om EU's muligheder for forbedring af
adgangen til leegemidler.
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Casestudie: adgangen til laegemidler set ud fra fire faser i et legemiddels livscyklus

Et legemiddels livscyklus kan inddeles 1 fire faser (se figuren i tilleegget):

1) forskning og udvikling ("FoU"): I denne fase spiller incitamenter ofte en vigtig rolle.

2) nye leegemidler: I denne fase er incitamenter efter godkendelsen (f.eks. markedsbeskyttelse,
databeskyttelse og eksklusivret pa markedet), kontrolleret indferelse og opnaelsen af lige adgang
vigtige elementer.

3) priskonkurrence: I denne fase er et velfungerende marked afgerende.

4) gamle leegemidler: I denne fase er de vigtige mél at bevare legemidler pd markedet og styre

manglen.

Fase 1: FoU

I den forste fase, FoU-fasen, spiller incitamenter en vigtig rolle. Den farmaceutiske udvikling
styrkes gennem finansielle instrumenter pa bade nationalt plan og EU-plan og gennem
forskningsunderstottende strukturer. Vigtige incitamenter, der har betydning for den farmaceutiske
udvikling og driftsvilkérene for medicinalvirksomheder, omfatter intellektuelle ejendomsrettigheder
og skatte- og handelspolitikken. Det Europaiske Laegemiddelagentur (EMA) har endret sin praksis
som reaktion pa de mél, Kommissionen har fastsat, ved at gge den videnskabelige rddgivning og de
parallelle heringer og indfere hurtigere evalueringsprocedurer. Udviklingen af lagemidler til
sjeldne sygdomme stottes navnlig gennem videnskabelig radgivning, EU-finansierede
forskningsprogrammer, eksklusivret pa markedet og frafald af gebyrerne for
markedsforingstilladelser. Kommissionen er i1 gang med at revidere incitamenterne til udvikling af

leegemidler til sjeldne sygdomme og padiatriske leegemidler.
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Fase 2: Nve legemidler

Det er alment anerkendt, at en kontrolleret indforelse af legemidler er afgorende for
sundhedssystemerne for at mindske risiciene 1 forbindelse med nye legemidler. Nogle nye
leegemidler far udstedt markedsferingstilladelse efter en fremskyndet vurdering pa grundlag af
tidlige og begransede forskningsresultater. I disse tilfelde flyttes spergsmal vedrerende virkningen,
sikkerheden og de finansielle risici i forbindelse med anvendelsen af nye leegemidler i vidt omfang
til de nationale sundhedssystemer. Denne tendens vil helt sikkert fortsaette med videreudviklingen
af praeecisionsmedicin. Derfor skal de nye procedurer for reguleret adgang videreudvikles. Data fra
virkeligheden ("real-world evidence") kan bruges til at stotte genevalueringen af legemidlers
sikkerhed og virkning, navnlig i forbindelse med markedsferingstilladelser pé serlige vilkar eller
aftaler om reguleret adgang. Det er nedvendigt med samarbejde pd EU-niveau for at skabe de
strukturer, den praksis og de definitioner med hensyn til anvendelsesomrade, kvalitet, gyldighed og

konsistens i dataene, der kraves for en effektiv brug af data fra virkeligheden.

Lige adgang til leegemidler opnés dog ikke altid. Medicinalvirksomheder markedsferer nye
leegemidler pa forskellige tidspunkter i medlemsstaterne, selv om de har fiet udstedt
markedsforingstilladelse gennem den centraliserede procedure og har nydt godt af europaiske
incitamenter til at udvikle laegemidlerne. Derfor er medlemsstaterne vidt forskelligt stillet for sa vidt

angar markedsadgang og anvendelse.

Fase 3: Priskonkurrence

En effektiv priskonkurrence 1 legemiddelsektoren giver lavere legemiddelpriser og letter
borgernes adgang til leegemidler til rimelige priser. Priskonkurrence er mulig, hvis der er et
velfungerende leegemiddelmarked og et tilstreekkelig stort konkurrencemassigt pres, der bevarer
betingelserne for en sund konkurrence. Konkurrencedynamikken pavirkes af en reekke sarlige
kendetegn ved leegemiddelsektoren, herunder udbuds- og efterspergelsstrukturen, de nationale

lovgivnings- og reguleringsmessige rammer og de nationale sundhedssystemer.
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Fase 4: Gamle leegemidler

At bevare leegemidler pd markedet og styre manglen pd leegemidler lader til at vere en af de
svareste faser i et legemiddels livscyklus. De vigtigste konsekvenser af manglen pé legemidler og
ukontrollerede tilbagetraekninger fra markedet er en stigning i arbejdsbyrden for sundhedspersonalet

og hgjere omkostninger ved sygdomsbehandling, men manglen kan ogsé bringe patienternes
sikkerhed i fare.

Den tiltagende koncentration uden for Europa af fremstillings- og logistikkaederne og den
fragmentering, som underkontrahentkader forer med sig, er blevet identificeret som grunde til
manglen pa legemidler. Fremstillings- og logistikkadernes sarbarhed, navnlig for gamle
leegemidler, bringer tilgeengeligheden af disse leegemidler i fare. Desuden varierer de
risikostyringsforanstaltninger, der er forbundet med forsyningskaden, betydeligt legemidlerne

imellem i de forskellige faser af deres livscyklus.

Manglen pa legemidler og ukontrollerede tilbagetraekninger fra markedet har fort til, at der hersker
forskellige prissituationer pa de forskellige markedsomrader. Hvis tilgeengeligheden af et bestemt
leegemiddel ikke kan garanteres, kan sundhedssystemerne vare nedt til at indfere dyrere leegemidler

eller mindre effektive alternativer.

For at styre en uventet og kritisk mangel pa legemidler gor medlemsstaterne brug af forskellige
metoder og tilgange med hensyn til indferelse af begransninger for paralleleksport, foregelse af
lagerbeholdningen og opbygning af nationale anlaeg til legemiddelfremstilling. Disse
foranstaltninger viser, at medlemsstaterne betragter et utilstrekkeligt udbud af legemidler som en

trussel.
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Konklusion og formandskabets anbefalinger

Livscyklustilgangen gor det muligt at analysere de eksisterende foranstaltninger, der bidrager til at
forbedre adgangen til legemidler, og malrette nye foranstaltninger til disse faser, hvis de
foranstaltninger, der allerede er truffet, ikke synes tilstreekkelige. For at sikre adgangen kraves der
effektive foranstaltninger i alle faser af et legemiddels livscyklus. Mekanismerne til stette for
forskning og udvikling, kontrolleret indferelse, opnéelse af lige adgang til nye leegemidler,
priskonkurrence, forsyningskontinuitet og bevarelse af gamle leegemidler pd markedet bor vere
baredygtige og samtidig tilgodese de nationale sundhedssystemers behov. I denne sammenhang
bemerkes det, at styringen og forebyggelsen af mangler pa og ukontrollerede tilbagetraekninger fra

markedet af legemidler er afgerende for kontinuiteten i plejen.

Formandskabet er af den opfattelse, at gennemforelsen af de foranstaltninger, der nevnes i Radets
konklusioner fra 2016, ber viderefores systematisk. Efter formandskabets opfattelse er det
nedvendigt at styrke det strategiske samarbejde mellem medlemsstaterne yderligere samt overvage

virkningerne af EU-foranstaltningerne og evaluere legemiddelpolitikken pd EU-plan og dens mal.
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Pa denne baggrund opfordres Radet til at holde en orienterende debat om adgangen til leegemidler

pa grundlag af felgende spergsmal:

1)

2)

3)

Hvilke konkrete foranstaltninger kunne medlemsstaterne og Kommissionen treffe for at
sikre adgangen til bdde gamle og nye laegemidler for de nationale sundhedssystemer og
patienterne og for at undga de problemer, som mangler forer med sig?

En af grundene til mangler og forsyningsforstyrrelser er, at forsyningskaeden for leegemidler
er blevet lengere, mere sammensat og fragmenteret, eftersom virksomhederne har placeret
en stor del af legemiddelfremstillingen uden for EU. Er der for at sikre en pélidelig
forsyning behov for at opfordre til EU-lovgivningsforanstaltninger med krav om
backupkapacitet 1 fremstillingsleddet, tidligere information om forstyrrelser og sterkere
foranstaltninger til at sikre forsyningskontinuitet? Vil dette efter din opfattelse bidrage til at
reducere risikoen for forstyrrelser og mangler i forsyningen?

Forsterket samarbejde mellem medlemsstaterne og den dermed forbundne koordinering af
aktiviteterne, f.eks. overvdgningen, kan bidrage til at afthjelpe problemerne i forbindelse
med mangler pa legemidler og budgetternes holdbarhed. Hvordan kan dette samarbejde

styrkes yderligere?
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TILLAG

Figur: Et leegemiddels livscyklus (fra WHO 2017).
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