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— Riktlinjedebatt

For delegationerna bifogas en not fran ordférandeskapet. Denna not utgor grunden for den

riktlinjedebatt om europeisk ldkemedelspolitik — starkt samarbete och samordning for att forbattra
tillgdngen till ladkemedel — som ska hallas vid mdtet 1 radet (sysselsittning, socialpolitik, hdlso- och

sjukvard samt konsumentfragor) den 9 december 2019.
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BILAGA

Europeisk lakemedelspolitik — stirkt samarbete och samordning for

att forbiittra tillgingen till likemedel

Inledning

Europeiska unionens politik faststélls i enlighet med dess vdrderingar, mal och principer. Den
europeiska likemedelspolitiken har 1 denna kontext gradvis faststillts genom en kombination av
atgdrder pd EU-niva och nationell niva. Lakemedel regleras pd EU-niva och ingér 1 EU:s politik for
forskning, innovation, ekonomi och handel. A ena sidan &4r den inre marknaden en av de rittsliga
grunderna for EU:s regelverk for likemedel (artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt!), och det har en direkt inverkan pé tillgadngen och tillgingligheten till likemedel i EU.
A andra sidan har medlemsstaterna det dvergripande ansvaret for faststillande av nationell hilso-
och sjukvardspolitik och organisation av nationella hélso- och sjukvardssystem. I enlighet med
artikel 168.7 1 fordraget ansvarar medlemsstaterna for att faststilla likemedelspolitiken som en
oumbdrlig del av sina hilso- och sjukvéardssystem, och detta spelar en viktig roll nér det giller att

sakerstdlla tillgdngen och tillgdngligheten till likemedel.

Likemedel ar en sdrskild typ av konsumentvaror och den vanligaste behandlingen inom hélso- och
sjukvarden. De regleras av en unik kombination av EU:s 6vergripande mal och mél och strategier
inom de nationella hélso- och sjukvérdssystemen. Trots detta utgér lakemedelssektorn inget
undantag frén tillimpningen av EU:s konkurrensregler nir det géller foretags

konkurrensbegriansande beteende eller kontrollen av sammanslagningar och forvérv.

Enligt Lissabonfordraget finns en kompletterande réttslig grund i artikel 168.4 ¢ dér ett
forfarande faststills for antagande av EU-lagstiftning for att sékerstélla hoga kvalitets- och
sakerhetsstandarder for lakemedel.
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Behov av samarbete for att forbittra tillgangen till likemedel

Liakemedelsbrist och tillbakadraganden av gamla lakemedel utgdr idag en risk for patientsdkerheten
och okar arbetsbordan for hilso- och sjukvardspersonal. Dessutom har patienter 1 EU fortfarande
olika grad av tillgang till nya likemedel pa grund av marknadsmisslyckanden, hdga priser och
foretagens marknadsforingsstrategier. Tryggande av tillgangen till likemedel dr ett exempel pa en
utmaning som kraver atgarder bade pa EU-niva och i medlemsstaterna. Radet, Europaparlamentet
och Europeiska kommissionen samt olika ordférandeskap och medlemsstater har alla gripit sig an

denna utmaning genom olika &tgérder och initiativ.

Radet och kommissionen

Under de senaste aren har tillgangen till 1dkemedel sttt pd dagordningen i ett antal formella och
informella forum, bland annat i olika arbetsgrupper och vid konferenser som anordnats av nagra av
de roterande ordférandeskapen i Europeiska unionens rdd. Under det nederlandska
ordforandeskapet 2016 antog rédet slutsatser om att stirka balansen i ladkemedelssystemen 1 EU och
dess medlemsstater (den 17 juni 2016)2. Som en uppfoljning av ridets slutsatser frén 2016 har
efterfoljande ordforandeskap anordnat informella mdten med direktorer for 1dkemedelspolitik. Det
senaste motet anordnades av Finlands ordférandeskap och den nederldandska delegationen i Bryssel
den 10 september 2019 under rubriken Addressing the challenges of the EU pharmaceutical system:
what changes are necessary from the perspective of Member States. Rédets arbetsgrupp for
lakemedel och medicintekniska produkter behandlar kommissionens lagstiftningsforslag pa
omrédet. Arbetsgruppens uppgifter omfattar dock inte dvervakning eller samordning av
genomforandet av de dtgirder som identifierats som nddvéndiga for att forbéttra tillgdngen till

ldkemedel.

Rédets slutsatser om att stérka balansen i1 ldkemedelssystemen i EU och dess medlemsstater.
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Andra EU-institutioner eller EU-organ

Den 2 mars 2017 antog Europaparlamentet en resolution om alternativ for att forbéttra tillgdngen till
likemedel®. Kommissionen och Europeiska likemedelsmyndigheten har ocksé forsokt frimja
tillgdngen till 1ikemedel med olika initiativ, studier och utviarderingar. Politiska diskussioner for att
ta itu med de utmaningar som likemedelssystemet star infor, och som ar kopplade till EU:s politik
och lagstiftning, fors med medlemsstaterna i flera forum, sérskilt farmaceutiska kommittén.
Europeiska likemedelsmyndighetens och cheferna for likemedelsmyndigheternas arbetsgrupp om
tillgdng har lanserat ett antal mjuka atgirder for att minska problemet med tillgang till och brist pa
lakemedel. Kommissionen har ocksé offentliggjort ett tolkningsdokument som godkénts av

medlemsstaterna om den leveransskyldighet som foreskrivs i1 ldkemedelslagstiftningen.

Medlemsstaternas initiativ

Nya former av frivilligt samarbete mellan medlemsstaterna har vixt fram under de senaste aren.
Nétverket med behoriga myndigheter for prissittning och erséttning (Network of Competent
Authorities on Pricing and Reimbursement — NCAPR) har sammantrétt 1 mer &n tio ar. P4 senaste
tiden har dessutom flera medlemsstater 6kat sitt bilaterala och multilaterala samarbete, bland annat

genom initiativen Valetta, Beneluxa, FINOSE och Nordic Pharmaceuticals Forum (NLF).

Trots de atgarder som beskrivs ovan har man hittills inte uppnatt nagot balanserat overgripande
resultat som leder till forbéttrad tillgéng till 1dkemedel. Enligt ordforandeskapet finns det ett akut
behov av att fokusera pa att inforliva hdlsomal i all politik som &r relevant for tillgangen till
lakemedel, inbegripet forsknings-, innovations-, handels- och konkurrenspolitik, samt pa insatser
for att hitta nya sétt att stirka det strategiska samarbetet mellan medlemsstaterna. Lika viktigt dr det
att overvaka om EU:s atgirder far avsedd effekt och utvirdera lidkemedelspolitiken pa EU-niva och

dess mal.

Europaparlamentets resolution av den 2 mars 2017 om EU:s alternativ for att forbéttra
tillgdngen till ldkemedel.
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Fallstudie: Tillgidng till lsiikemedel utifrin de fyra faserna i ett iikemedels livscykel

Ett lakemedels livscykel kan delas in 1 foljande fyra faser (se figur 1 tilligget):

1. Forskning och utveckling (FoU): under denna fas spelar incitament ofta en viktig roll.

2. Nya ldkemedel: viktiga faktorer under denna fas &r incitament efter godkdnnandet (sdsom
marknadsskydd, dataskydd och ensamritt pa marknaden), kontrollerad introduktion samt att uppna
lika tillgang.

3. Priskonkurrens: under denna fas dr en vilfungerande marknad av avgorande betydelse.

4. Gamla likemedel: viktiga mal under denna fas &r att hélla kvar lakemedel pa marknaden och

kontrollera brister pa lakemedel.

Fas 1: FoU

Under den forsta fasen, FoU-fasen, spelar incitament en viktig roll. Utvecklingen av likemedel
framjas bade genom nationella och europeiska finansiella instrument och genom
forskningsstodjande infrastrukturer. Exempel pa viktiga incitament som pédverkar utvecklingen av
lakemedel och lakemedelsforetagens verksamhetsvillkor dr immateriella rittigheter och skatte- och
handelspolitik. Europeiska lidkemedelsmyndigheten har reformerat sina rutiner for att svara mot de
mal som kommissionen faststillt genom att 6ka den vetenskapliga radgivningen och de parallella
samraden och genom att infora snabbare beddmningsforfaranden. Utvecklingen av lidkemedel mot
sdllsynta sjukdomar stods framfor allt genom vetenskaplig rddgivning, via EU-finansierade
forskningsprogram, ensamritt pa marknaden och avstdende fran avgifter for godkdnnande for
forsiljning. Kommissionen haller pé att se ver incitamenten for att utveckla sérlakemedel och

pediatriska likemedel.
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Fas 2: Nva likemedel

Det dr allméint erként att ett kontrollerat inférande av ldkemedel dr av avgorande betydelse for
hilso- och sjukvérdssystemen for att minska de risker som &r forknippade med nya ldkemedel.
Vissa nya ldkemedel beviljas godkdnnande for forséljning genom snabbare bedomning pa grundval
av tidiga och begrinsade forskningsresultat. I sidana fall 6verfors riskerna nir det giller
effektivitet, sédkerhet och ekonomi i samband med inférandet av nya ldkemedel i stor utstrackning
till de nationella hélso- och sjukvardssystemen. Denna trend kommer oundvikligen att besta 1 och
med utvecklingen av individanpassad behandling. Darfor behovs ytterligare utveckling av nya
forfaranden for kontrollerad infrsel. Observationsstudier (Real World Evidence, RWE) kan
anvindas for att stodja omprovningar av ldkemedels sdkerhet och effektivitet, sirskilt nir det géller
villkorliga godkénnanden for forsiljning eller avtal om kontrollerad inforsel. Det behdvs samarbete
pa EU-niva for att skapa de strukturer, metoder och definitioner i friga om uppgifternas omfattning,
kvalitet, giltighet och dverensstimmelse som krévs for en effektiv anvindning av

observationsstudier.

Lika tillgang till liikemedel uppnas dock inte alltid. Likemedelsforetagen sldpper ut sina nya
produkter pa marknaden vid olika tidpunkter i olika medlemsstater, trots att de har beviljats
godkénnande for forsdljning genom det centraliserade forfarandet och trots att de utnyttjat
europeiska incitament for ldkemedelsutvecklingen. Darfor befinner sig medlemsstaterna i mycket

olika positioner nér det giller marknadstilltrade och inforande.

Fas 3: Priskonkurrens

Effektiv priskonkurrens inom lakemedelssektorn minskar ladkemedelspriserna och underlittar
ménniskors tillging till ldkemedel till ett dverkomligt pris. Priskonkurrens uppstar om
ladkemedelsmarknaden ar véilfungerande och konkurrenstrycket tillrdckligt for att uppritthélla sunda
konkurrensvillkor. Konkurrensdynamiken péverkas av vissa sirdrag inom ldkemedelssektorn, bland
annat efterfrdge- och utbudsmonstret, nationella lagstiftningsramar och regelverk samt nationella

hélso- och sjukvérdssystem.
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Fas 4: Gamla lakemedel

En av de mest utmanande faserna i ett ldkemedels livscykel verkar vara att hdlla kvar likemedel pd
marknaden och kontrollera liikemedelsbrist. De storsta effekterna av ldkemedelsbrist och
okontrollerade tillbakadraganden fran marknaden ar den 6kade arbetsbordan for hélso- och
sjukvardspersonal och de 6kade kostnaderna for sjukdomsbehandling, men likemedelsbrist kan

ocksa dventyra patientsékerheten.

Tillverknings- och logistikkedjornas 6kande koncentration utanfér Europa och den fragmentering
som orsakas av underleverantdrskedjor har identifierats som en av orsakerna till lakemedelsbrist.
Produktions- och logistikkedjornas sarbarhet, sarskilt nér det géller gamla lakemedel, dventyrar
tillgangen till dessa ldkemedel. Dessutom varierar riskhanteringsatgérderna kopplade till

leveranskedjorna 1 hog grad mellan olika produkter i olika stadier av deras livscykel.

Likemedelsbrist och okontrollerade tillbakadraganden frdn marknaden har gjort att olika marknader
har kommit olika 14ngt ndr det géller priserna. Om tillgdngen till en viss produkt inte kan garanteras

kan hélso- och sjukvardssystemen behdva infora dyrare 1dkemedel eller mindre effektiva alternativ.

For att hantera en ovéntad och kritisk ldkemedelsbrist anvinder medlemsstaterna sig av olika
metoder och strategier for att infora restriktioner nér det géller parallell export, 6kad lagring och
konstruktion av nationella anldggningar for lakemedelstillverkning. Dessa atgérder visar att

medlemsstaterna ser otillrdckligt utbud av ldkemedel som ett hot.
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Slutsatser samt rekommendationer frin ordférandeskapet

Livscykelperspektivet gor det mojligt att analysera befintliga atgidrder som bidrar till tillgangen till
lakemedel samt att inrikta nya atgirder pa de faser dér de atgérder som redan har vidtagits verkar
vara otillrdckliga. For att sékerstélla tillgdng kravs effektiva atgarder i alla faser av ett ldkemedels
livscykel. Mekanismer till stod for forskning och utveckling, kontrollerad introduktion, uppnaende
av lika tillgéng till nya ldkemedel, priskonkurrens, kontinuitet i forsorjningen och bevarande av
gamla likemedel pa marknaden bor vara héllbara och samtidigt beakta behoven inom de nationella
hilso- och sjukvardssystemens. I detta sammanhang noteras att hanteringen och férebyggandet av
lakemedelsbrist och okontrollerade tillbakadraganden av ldkemedel dr mycket viktigt for

vardkontinuiteten.

Ordforandeskapet anser att man bor fortsitta att systematiskt genomfora de atgarder som faststélls i
radets slutsatser fran 2016. Enligt ordférandeskapet finns det ett behov av att ytterligare starka det
strategiska samarbetet mellan medlemsstaterna samt att dvervaka effekterna av EU:s atgérder och

utvirdera ladkemedelspolitiken pad EU-nivé och dess mél.
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Mot denna bakgrund uppmanas radet att halla en riktlinjedebatt om tillgang till ladkemedel pa

grundval av f6ljande fragor:

1) Vilka konkreta atgdrder skulle medlemsstaterna och kommissionen kunna vidta for att
sakerstélla tillgdngen till bdde gamla och nya likemedel for de nationella hélso- och
sjukvardssystemen och patienterna, och for att undvika problem till foljd av
lakemedelsbrist?

2) En av orsakerna till lakemedelsbrist och forsorjningsavbrott dr att forsorjningskedjan for
lakemedel har blivit langre, mer komplex och fragmenterad allt eftersom foretagen har
lokaliserat en stor del av ldkemedelstillverkningen utanfor EU. For att sékerstélla tillforlitlig
forsorjning, finns det ett behov av att efterlysa EU-lagstiftningsdtgirder for att krdva
reservkapacitet 1 tillverkningsledet, tidigare information om avbrott och kraftfullare atgérder
for att sdkerstélla kontinuerlig forsorjning? Anser ni att detta skulle bidra till att minska
risken for forsorjningsavbrott och lakemedelsbrist?

3) Stérkt samarbete mellan medlemsstaterna och ddrmed sammanhdrande samordning av
verksamheter, t.ex. 6vervakning, skulle kunna bidra till att minska problemen med

lakemedelsbrist och hallbarhet i budgetarna. Hur kan detta samarbete stirkas ytterligare?

14307/19 ek/es 9
BILAGA LIFE.2.C SV



TILLAGG

Figur. Ett lakemedels livscykel (frdin WHO 2017).
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