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1. Behov av atgéirder

Vad ir problemet och varfor ir det ett problem pa EU-niva?

EU:s likemedelslagstiftning har mgjliggjort godkdnnandet av sékra och effektiva ldkemedel
av hog kvalitet. Patienternas tillgang till ldkemedel 1 hela EU och forsorjningstryggheten ar
dock vixande problem, vilket &terspeglas i den senaste tidens slutsatser fran rédet och
resolutioner fran Europaparlamentet. Lakemedelslagstiftningen innehaller rattsliga incitament
och stimulerar innovation, men innovationen &r inte alltid inriktad pd icke tillgodosedda
medicinska behov, och det forekommer marknadsmisslyckanden, sérskilt i samband med
utvecklingen av nya antimikrobiella medel som kan bidra till att motverka antimikrobiell
resistens. Den vetenskapliga och tekniska utvecklingen samt digitaliseringen utnyttjas inte
fullt ut och likemedlens miljopaverkan behdver uppméarksammas. Systemet for godkdnnande
skulle med fordel kunna forenklas for att halla jimna steg med den globala
regleringskonkurrensen. Problemen forvirras av faktorer som inte omfattas av lagstiftningen,
sdsom global forsknings- och innovationsverksamhet och nationella prisséttnings- och
ersittningsbeslut. Det gar dirmed inte att ta itu med alla problem enbart genom en dversyn av
lagstiftningen. EU:s ldkemedelslagstiftning kan trots detta mojliggéra och koppla ihop
innovation, tillgang, ekonomisk 6verkomlighet och miljoskydd.

Vad fOrvéintas initiativet leda till?

Initiativet bygger pd det hoga folkhélsoskydd och den harmonisering som har uppnatts nér det
giller godkdnnande av likemedel, sa att patienter i hela EU ges snabb och likvirdig tillgang
till och en tillforlitlig forsorjning av de ldkemedel de behdver. For att stodja sektorns globala
konkurrenskraft och innovationskraft maste rétt balans uppnds mellan incitament for
innovation, inklusive for icke tillgodosedda medicinska behov, och atgirder som ror tillgang
och ekonomisk overkomlighet. Ramen behdver forenklas, anpassas till de vetenskapliga och
tekniska fordndringarna och bidra till att minska lakemedlens miljopaverkan.

Vad ir mervirdet med atgarder pa EU-niva?

Att sdkerstdlla tillgdngen till likemedel &r ett uppenbart folkhédlsointresse 1 EU. Den
nuvarande harmoniseringsnivan visar att godkédnnandet av lakemedel kan regleras effektivt pa
EU-nivd. Om medlemsstaternas dtgirder inte samordnas kan detta leda till snedvridningar av
konkurrensen och till hinder f6r handeln inom EU med ldkemedel som ir relevanta for hela
EU. Initiativet respekterar den nationella exklusiva befogenheten med avseende pa
hilsotjdnster samt prissittning och erséttning for lakemedel.

2. Losningar

Vilka alternativ finns for att nd mélen? Finns det ett reckommenderat alternativ? Varfor?

Tre alternativ har bedomts, som alla kompletteras av foljande gemensamma inslag:

1) Forenklade regleringsforfaranden.

2) Atgirder for att ta hiinsyn till tekniska och vetenskapliga framsteg, inbegripet nya
koncept (t.ex. real world evidence), anvdndning av hilsodata, elektronisk inldmning och
elektronisk produktinformation.

3) Okat samarbete och tidig dialog med andra regelverk och aktorer i likemedlens
livscykel, t.ex. om medicintekniska produkter och utvéirderingen av medicinsk teknik.

4) Anpassade krav pa miljoriskbedomningen av likemedel som bestir av eller innehéller
genetiskt modifierade organismer.



5) Atgirder for aterhallsam anvindning av antimikrobiella medel.

Alternativ A innebdr att det nuvarande systemet med lagstadgat skydd for innovativa
lakemedel (originallikemedel) bibehalls (atta ars uppgiftsskydd och tva ars marknadsskydd)
och att ett ars skydd laggs till for ldkemedel som tillgodoser icke tillgodosedda medicinska
behov samt sex manaders skydd for kontrollerade kliniska prévningar. Dessutom tillkommer
sex manaders lagstadgat skydd om en innovativ produkt gors tillgénglig i alla medlemsstater
inom fem ar efter godkénnandet. Nya antimikrobiella medel som minskar antimikrobiell
resistens beviljas en Overforbar voucher for dataexklusivitet. Vouchern forldnger det
lagstadgade skyddet med ett & och kan siljas till ett annat foretag och anvédndas for en
produkt i det foretagets portfolj. De nuvarande kraven pa forsorjningstrygghet bibehalls
(anmédlan om tillbakadragande minst tvd ménader i1 forvdg). De befintliga kraven pa
miljoriskbedomningen kvarstar med ytterligare informationsskyldigheter.

I alternativ B foreskrivs sex ars uppgiftsskydd och tva &rs marknadsskydd for alla innovativa
lakemedel. Det ger ytterligare tva drs lagstadgat skydd for ldkemedel som tillgodoser icke
tillgodosedda medicinska behov eller som inte ger ndgon avkastning pad investeringarna.
Foretag méste antingen ha ett antimikrobiellt medel 1 sin portfolj eller betala in till en fond for
att finansiera utvecklingen av nya sddana. Foretag ar skyldiga att lansera likemedel med ett
EU-omfattande godkénnande i majoriteten av medlemsstaterna (inbegripet sma marknader)
och att Oppet redovisa den offentliga finansiering de mottagit. De nuvarande kraven pa
forsorjningstrygghet bibehalls och foretag blir skyldiga att erbjuda att godkidnnandet for
forsdljning Overfors till ett annat foretag innan det dras tillbaka. Miljoriskbeddmningen
medfor ytterligare ansvar for foretagen.

I alternativ C foreskrivs en varierande varaktighet for det lagstadgade skyddet 1 kombination
med skyldigheter. Det lagstadgade skyddet for originallikemedel delas upp i standardperioder
och villkorade perioder. Standardperioden &r sex ars uppgiftsskydd och tva ars
marknadsskydd som kan forldngas med en (villkorad) period pé ett eller tva ar, om produkten
gors tillginglig 1 alla medlemsstater. Skyddet kan ocksa forlingas med ett ar for
originallikemedel som tillgodoser ett icke tillgodosett medicinskt behov och med sex
ménader for kontrollerade provningar. Incitamenten kan kombineras men far inte Overstiga
det nuvarande (atta plus tva ar) lagstadgade skyddet. For att ta itu med antimikrobiell resistens
undersoks Overforbara vouchrar for dataexklusivitet som 1 alternativ A. Foretagen maéste
tillhandahélla information om offentlig finansiering av kliniska provningar. Arrangemangen
for rapportering av brister harmoniseras, och endast kritisk brist tas upp pad EU-niva. Foretag
ar skyldiga att anmila eventuella brister tidigare och att erbjuda att godkdnnandet for
forsdljning Overfors till ett annat fOretag innan det dras tillbaka. Kraven pa
miljoriskbeddmningar och anvédndningsvillkoren skarps, liksom 1 alternativ B, genom att
aspekter som ror antimikrobiell resistens tas med 1 god tillverkningssed.

Vad anser de berdrda parterna? Vem stoder vilka alternativ?

Det rdder bred enighet om att det nuvarande likemedelssystemet sdkerstdller en hog
patientsdkerhet som Gversynen kan bygga pa for att ta itu med nya utmaningar och forbittra
tillgdngen till sdkra och ekonomiskt Overkomliga ldkemedel, patienttillgaingen och
innovationen, sirskilt pd omrdden dir patienternas medicinska behov inte tillgodoses.
Allménheten, patienterna och det civila samhéllets organisationer forvintar sig réttvis tillgdng
till innovativa behandlingar i hela EU, dven ndr det géller medicinska behov som for
ndrvarande inte tillgodoses, och kontinuerlig tillgdng till sina likemedel. Myndigheter och
patientorganisationer  foresprdkar en varierande varaktighet for det nuvarande
huvudincitamentet, vilket aterspeglas i alternativ C. Lakemedelsindustrin argumenterar mot
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all anpassning eller forkortning av incitamenten och foresprakar inférandet av ytterligare eller
nya incitament. Industrin har ocksa understrukit att det behdvs stabilitet i den nuvarande
rattsliga ramen och att incitamenten behdver vara forutsédgbara. Alternativ C omfattar inslag
om miljo, regleringsstod till icke-kommersiella enheter och anvdndning av ldkemedel till nya
indikationer som fick stdd av andra viktiga berdrda parter, t.ex. vardgivare, den akademiska
vérlden och miljdorganisationer.

3. Det rekommenderade alternativets konsekvenser

Vad ar nyttan med det rekommenderade alternativet (om det finns ett sddant alternativ, annars
anges nyttan med de huvudsakliga alternativen)?

Det anpassade incitamentssystemet skapar en balans mellan attraktiva incitament for
innovation och stod for snabb patienttillgang till innovativa behandlingar i hela EU. Det
ytterligare incitamentet for icke tillgodosedda medicinska behov kommer att leda till fler
likemedel som gynnar folkhilsan. Atgirder for att frimja utvecklingen av nya antimikrobiella
medel och aterhallsam anvidndning kommer att bidra till att ta itu med problemet med 6kad
antimikrobiell resistens. Atgirder for att underlitta tidigare marknadstilltride for generiska
lakemedel och biosimilarer kommer att bidra till ekonomiskt dverkomliga priser. Genom att
ramen framtidssikras kan omstdrtande teknik och digitalisering hanteras. Atgirder for
forsorjningstrygghet kommer att minska bristen. Forenklingarna och de langsiktiga fordelarna
med digitaliseringen medfor besparingar (en minskning pd mellan 525 miljoner euro och
1 050 miljoner euro under de kommande 15 dren for industrin) och kommer sannolikt att
uppvéga de eventuella nya administrativa kostnaderna och leda till snabbare godkénnande och
effektiv resursanvindning. Folkhélsobudgetarna skulle gynnas av hérdare konkurrens och
atgirder for okad transparens kring den offentliga finansieringen av kliniska prévningar. En
mer robust miljoriskbedomning kommer att stodja miljomalen.

Vad ir kostnaderna for det rekommenderade alternativet (om det finns sddana alternativ,
annars anges kostnaderna for de huvudsakliga alternativen)?

Industrin kommer att adra sig kostnader till f6ljd av den striktare rapporteringen av brister och
miljorisker och genomférandet av villkoren for marknadstilltrade. Foretag som inte ser till att
deras produkt nar patienter i alla medlemsstater kan f4 en mer begrinsad avkastning pa
investeringarna. Alternativ C skulle leda till betydligt storre patienttillgdng (+8 till +15 %) till
innovativa ldkemedel och en ©6kad andel likemedel som tillgodoser icke tillgodosedda
medicinska behov.

Investeringar i antimikrobiella medel kommer att kosta cirka 500 miljoner euro i offentliga
medel, och industrin for generiska ldkemedel och kontrollerade provningar som stdder
framtida prissdttnings- och ersdttningsbeslut skulle ©ka kostnaderna for hélso- och
sjukvérdssystemen (med 326 miljoner euro till 408 miljoner euro). Dessa kostnader skulle
dock uppvégas av kostnadsbesparingarna frdn de anpassade incitamenten och fordelarna,
sdsom snabbare och bittre erséttningsbeslut till foljd av kontrollerade prévningar. Nya
skyldigheter for att forebygga brister och uppfylla miljonormer kommer att leda till extra
kostnader for foretagen (30 miljoner euro per &r). Industrin for generiska likemedel och
biosimilarer kommer att gynnas av dtgirder for tidigare marknadstilltrade, forenklade krav
och effektivare forfaranden.

Foretag som tillgodoser icke tillgodosedda medicinska behov och sdkrar patienttillgdngen 1
hela EU kommer att behélla nuvarande incitament. EU kommer dérfor att forbli en attraktiv



marknad for ldkemedelsutvecklare med 6kad ldkemedelstillverkning, sarskilt pa omraden med
icke tillgodosedda medicinska behov.

Hur paverkas smé och medelstora foretag?

Sma och medelstora foretag kan ha svarare att anpassa sig till de anpassade incitamenten
kopplade till marknadsintroduktion, eftersom de ofta saknar kapacitet att snabbt nd ut till alla
medlemsstater. Sdrskilda villkor skulle dock kunna 6vervégas for sma och medelstora foretag
for att mildra dessa effekter. De kan i sin tur dra storre nytta av incitamentet for icke
tillgodosedda medicinska behov, eftersom de 1 hdgre utstrackning deltar i mer riskfylld FoU
pa missgynnade omridden. Av samma skél skulle inforandet av Overforbara vouchrar for
dataexklusivitet for nya antimikrobiella medel hjélpa sma och medelstora foretag att locka
investeringar 1 forskning och utveckling. De ytterligare skyldigheterna (miljo- och
forsorjningsrelaterade skyldigheter) skulle 6ka den administrativa bordan och regelbordan.
Samtidigt ar det troligt att sma och medelstora foretag skulle gynnas mer av de
’systembetingade” fordndringarna. Forenklade forfaranden, 6kad anvdndning av elektroniska
processer och en minskad administrativ borda &r sérskilt viktiga inslag som forvéntas minska
kostnaderna. Smd och medelstora foretag kommer dessutom att dra nytta av bittre
vetenskaplig radgivning, regleringsstdd och avgiftssankningar.

Paverkas medlemsstaternas budgetar och forvaltningar i betydande grad?

De ekonomiska effekterna pa de nationella hélso- och sjukvardsbudgetarna av atgirder som
ror tillgdng och lakemedel for icke tillgodosedda medicinska behov skulle vara positiva eller
neutrala. Besparingar till foljd av att sjukhusvard och 6ppenvard undviks forvintas leda till
ytterligare positiva indirekta budgetkonsekvenser. Overforbara vouchrar for dataexklusivitet
skulle 6ka kostnaderna for hilso- och sjukvérdssystemen, vilket maste ses mot bakgrund av
det hot som resistenta bakterier utgér och kostnaderna for antimikrobiell resistens, sdsom
dodsfall (33 000 per &r) samt hélso- och sjukvardskostnader och produktivitetsforluster (1,5
miljarder euro per ar i EU).

Uppstér andra betydande konsekvenser?

Den huvudsakliga konsekvensen kommer att bli att patienter i hela EU far bredare och
snabbare tillgang till innovativa ldkemedel. Dessutom skulle FoU-investeringarna leda till fler
behandlingsalternativ och gynna patienterna, sirskilt nar det ror sig om icke tillgodosedda
medicinska behov. Skidrpta krav pa miljoriskbedomningar forvdntas ha en positiv
miljopaverkan. Atgirder for dterhallsam anviindning av antimikrobiella medel kommer att
minska risken for resistens. Kontrollerade provningar och béttre livscykelsamordning skulle
ge en béttre evidensbas for prisséttnings- och ersittningsbeslut pa nationell niva och kan bidra
till att ldkemedlen blir mer lattillgdngliga efter godkdnnandet. De &vergripande inslagen
kommer att 6ka systemets effektivitet och minska kostnaderna for foretag och férvaltningar.

Proportionalitet?

Initiativet gar inte langre dn vad som krévs for att uppnd malen for oversynen. Det gor det pa
ett sitt som frdmjar nationella atgidrder som annars inte skulle rdcka till f6r att uppna dessa
maél pa ett tillfredsstdllande sétt.

4. Uppfoljning

Nir kommer atgérderna att ses over?




Utvecklingen av nya likemedel kan ta lang tid och pdgé 1 upp till 1015 ar. Incitament och
beloningar dr dérfor kdnnbara manga ér efter datumet for godkdnnande for forsiljning. Nyttan
for patienter behover ocksa métas 6ver en period pa minst 5—10 ar efter att ett ldkemedel har
godkénts. Kommissionen har for avsikt att regelbundet se Over initiativet. En meningsfull
utvirdering av resultaten av den reviderade lagstiftningen kommer dock att kunna genomforas
tidigast 15 &r efter det att den har tritt i kraft.
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