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Rédets konklusioner
om adgang til lzegemidler og medicinsk udstyr med henblik pa et steerkere og

modstandsdygtigt EU

INDLEDNING: Treenigheden adgang til, tilosengelished af og overkommelige priser pa

legemidler og medicinsk udstvr

Adgang til legemidler og medicinsk udstyr og deres tilgeengelighed og prisoverkommelighed 1
overensstemmelse med WHO's principper om at opna universel sundhedsdaekning er yderst vigtige
mal, som udger store udfordringer for sundhedssystemerne i Den Europaeiske Union. For at
handtere denne treenighed pa en atbalanceret made ber Den Europaeiske Union tilstraebe en
holistisk tilgang, der tager hensyn til udviklingen pd bdde EU-plan og nationalt plan samt
udfordringerne hen imod et solidt reguleringssystem for leegemidler og medicinsk udstyr 1 EU og
dets medlemsstater. Mélet er at sikre hoje standarder for kvalitet, sikkerhed, virkning og lighed samt
offentlighedens tillid, sdledes at optimering og fleksibilitet fremmes, uden at dette berorer de

nationale kompetencer.

I et langsigtet perspektiv, der reekker ud over covid-19-pandemien, er det nedvendigt at
imedekomme de strukturelle behov. Selv om det anerkendes, at der er sket bemerkelsesvardige
fremskridt pd mange sygdomsomrader, star samfundene over for vedvarende udfordringer. Der er
derfor behov for at sikre, at rettidig adgang til innovative legemidler og medicinsk udstyr gavner
bade patienter og sundhedssystemer. Desuden er det nedvendigt at fokusere indsatsen pé
folkesundhedshensyn, f.eks. udvikling af nye antimikrobielle stoffer, eller hensyn til sarbare
befolkningsgrupper som bern og @ldre. Det er ogsa vigtigt at folge de tverfaglige principper i One
Health-tilgangen for at tackle den nye trussel 1 form af antimikrobiel resistens, der har
folgevirkninger inden for menneskers, miljoets og dyrs sundhed. Dette geelder ogsé i1 forbindelse

med covid-19-genopretningsplanerne.

Det europziske reguleringssystem for laegemidler skal sikre, at generiske laegemidler, biosimilere
leegemidler og "eldre" produkter, der er veesentlige for patienterne og sundhedssystemerne, er

tilgeengelige pa markederne i tilstrekkeligt omfang.
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I hele denne proces er det afgerende, at de nedvendige tiltag og reformer, som skal gennemfores,

tilgodeser slutbrugernes behov for sundhedsteknologier, dvs. sundhedssystemerne,

sundhedspersonerne, patienterne og borgerne.

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION

1.  MINDER OM

a)

b)

at der 1 henhold til artikel 168 i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade
(TEUF) skal sikres et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau ved fastleggelsen og
gennemforelsen af alle Unionens politikker og aktiviteter, at Unionens indsats, der skal
veaere et supplement til de nationale politikker, skal veare rettet mod at forbedre
folkesundheden, at Unionen ber fremme samarbejdet mellem MEDLEMSSTATERNE
pa omradet folkesundhed og stetter om nedvendigt deres indsats, at Europa-Parlamentet
og Rddet skal vedtage foranstaltninger til fastsettelse af hoje standarder for legemidlers
og medicinsk udstyrs kvalitet og sikkerhed, og at Unionens indsats fuldt ud skal
respektere MEDLEMSSTATERNES ansvar for udformningen af deres sundhedspolitik
samt for organisering og levering af sundhedstjenesteydelser og behandling pa

sundhedsomréidet, herunder fordelingen af de midler, der afsattes hertil!

at Unionen og MEDLEMSSTATERNE i henhold til artikel 4, stk. 3, 1 traktaten om Den
Europeiske Union skal respektere hinanden og bisti hinanden ved gennemforelsen af

de opgaver, der folger af traktaterne, i medfer af princippet om loyalt samarbejde?

at artikel 35 1 Den Europaiske Unions charter om grundleggende rettigheder
anerkender den grundlaeggende ret til at modtage legehjelp pa de betingelser, der er

fastsat ved national lovgivning og praksis?

Konsolideret udgave af traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade (EUT C 115 af

9.5.2008, s. 122).
2 Konsolideret udgave af traktaten om Den Europaiske Union (EUT C 115 af 9.5.2008, s. 13).
3 Den Europ@iske Unions charter om grundlaeggende rettigheder (EUT C 326 af 26.10.2012,

5. 391),
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d)  formandskabets konklusioner af 19.-20. juni 2000, som pé ny bekraefter behovet for at
sikre et hojt niveau for beskyttelsen af folkesundheden i forbindelse med fastleggelse

og ivarksattelse af alle EU's politikker*
e)  Europa-Parlamentets beslutning om adgang til legemidler vedtaget den 2. marts 20173

f)  Europa-Parlamentets beslutning om manglen pé legemidler — handtering af et voksende

problem vedtaget den 17. september 20206

g)  Raédets konklusioner om styrkelse af balancen i legemiddelsystemerne i Den

Europaiske Union og dens MEDLEMSSTATER vedtaget den 17. juni 20167

h)  Radets konklusioner om fremme af MEDLEMSSTATsdrevet frivilligt samarbejde

mellem sundhedssystemerne vedtaget den 16. juni 20178

1)  Det Europaiske Rads konklusioner, hvori Kommissionen opfordres til at identificere
strategisk athengighed 1 industrielle okosystemer, herunder sundhed, og foresla

foranstaltninger til at begrense denne afhaengighed, vedtaget i oktober 2020°

j)  Radets konklusioner om trivselsgkonomi vedtaget den 26. november 20191°

10

Det Europaeiske Rad i Santa Maria da Feira (2000), formandskabets konklusioner.
Europa-Parlamentet (2017), Europa-Parlamentets beslutning af 2. marts 2017 om EU's muligheder for
forbedring af adgangen til leegemidler (2016/2057 (INI), PS_TA (2017) 0061).

Europa-Parlamentet (2020), Europa-Parlamentets beslutning af 17. september 2020 om manglen pa
leegemidler — handtering af et voksende problem (P9 TA (2020) 0228).

Rédets konklusioner om styrkelse af balancen i l&egemiddelsystemerne i Den Europaeiske Union og
dens medlemsstater (EUT C 269 af 23.7.2016, s. 31).

Rédets konklusioner om fremme af medlemsstatsdrevet frivilligt samarbejde mellem
sundhedssystemerne (EUT C 206 af 30.6.2017, s. 3).

Rédet for Den Europeiske Union (2020): ekstraordinart mede i Det Europeeiske Rad (1. og 2. oktober
2020) — konklusioner (EUCO 13/20).

Rédets konklusioner om trivselsgkonomi (EUT C 400 af 26.11.2019, s. 9).
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k)

D

leegemiddelstrategien for Europa, som Kommissionen forelagde den 25. november
20201, og som er en grundleggende sojle i opbygningen af en starkere europeeisk
sundhedsunion. Strategien har gennem en rekke lovgivningsmessige og
ikkelovgivningsmaessige tiltag til formal at fremme patienters adgang til innovative og

okonomisk overkommelige legemidler i EU

sundhedsministrenes samling i Radet den 9. december 2019, hvor nogle medlemmer af
Radet opfordrede til en EU-dagsorden for laegemiddelpolitik for lovgivningsperioden
2020-2024

Rédets konklusioner om erfaringerne fra covid-19 pa sundhedsomradet vedtaget den 28.

december 202012

konferencen "Availability, Accessibility and Affordability of Medicines and Medical
Devices for a Stronger and Resilient EU" ("Tilgengelighed af, adgang til og
overkommelige priser pa legemidler og medicinsk udstyr med henblik pa et steerkere og
modstandsdygtigt EU") atholdt under det portugisiske formandskab for Rédet for Den
Europeiske Union den 29.-30. april 2021;

ANERKENDER et tettere samarbejde mellem medlemsstaterne og Europa-Kommissionen

inden for tilgengelighed af og adgang til legemidler og medicinsk udstyr som et vigtigt

resultat i forbindelse med covid-19-pandemien pé grundlag af erfaringen med felles

forhandling og fzlles indkeb og de dermed forbundne udfordringer;

ANERKENDER Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/522 af 24. marts

2021 om oprettelse af et EU-handlingsprogram for sundhed ("EU4Health-programmet") for

perioden 2021-2027, som er det vigtigste finansielle instrument for sundhedspolitikker.

EU4Health vil bidrage til genopretningen efter covid-19 ved at styrke sundhedssystemernes

modstandsdygtighed over for fremtidige udfordringer i form af sundhedstrusler og ved at

fremme forsyningssikkerhed og innovation i sundhedssektoren;

11
12

13

Meddelelse fra Kommissionen "En ny industristrategi for Europa" (COM(2020) 761 final).
Rédets konklusioner om erfaringerne fra covid-19 pd sundhedsomradet (EUT C 450 af
28.12.2020, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/522 af 24. marts 2021 om oprettelse
af et EU-handlingsprogram for sundhed ("EU4Health-programmet") for perioden 2021-2027
og om ophevelse af forordning (EU) nr. 282/2014 (EUT L 107 af 26.3.2021, s. 1).
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4.  BEMZAZRKER, at Europa-Kommissionen og medlemsstaterne i overensstemmelse med deres
muligheder kan bidrage til at serge for, at der er sikre og effektive vacciner, diagnosetest og
behandlinger til rddighed i alle lande i verden, og til, sdfremt disse lande har pataget sig at
bidrage til det globale initiativ, der sikrer lige adgang til covid-19-redskaber, at sikre adgang
til Access to COVID-19 Tools Accelerator, herunder dets vaccinesgjle COVAX;

5. OPFORDRER KOMMISSIONEN OG MEDLEMSSTATERNE TIL at arbejde taet sammen
om de foranstaltninger, der er nedvendige for at gennemfore legemiddelstrategien, som
muligger en holistisk tilgang 1 udviklingen af den europziske legemiddelpolitik, og TIL at

fremme rettidige losninger, sarlig for sd vidt angdr mangler pa kritiske leegemidler;

6. OPFORDRER MEDLEMSSTATERNE OG KOMMISSIONEN TIL at lette en dialog
mellem alle medlemsstaterne, patienter og forbrugere, sundhedspersoner, industrien og den
akademiske verden inden for legemidler og medicinsk udstyr under hensyntagen til

eksisterende mekanismer;

7.  OPFORDRER MEDLEMSSTATERNE OG KOMMISSIONEN TIL at bestrabe sig pa at
opbygge et system, som bedre kan modsta kriser, og TIL at arbejde sammen om at bidrage til
et modstandsdygtigt og retferdigt system og derved oge borgernes tillid. En af grundpillerne i
denne struktur ber vaere medlemsstaternes bestrabelser pa at forene kraefterne med henblik pa
at forbedre adgangen til og tilgengeligheden af effektive legemidler og effektivt medicinsk
udstyr 1 alle medlemsstater og dermed stotte beredskabet og modstandsdygtigheden inden for

leegemiddeludvikling og -fremstilling til pandemiske formal;

TILGANGELIGHED:

8. FREMHAEVER den veasentlige rolle, som legemidler og medicinsk udstyr spiller 1
sundhedssystemerne, og behovet for at sikre, at de er tilgeengelige 1 alle EU-medlemsstater,
serlig pa mindre markeder, 1 overensstemmelse med deres behov, og serge for, at godkendte
produkter nar ud til alle EU-lande. Det er derfor vigtigt at forsta drsagerne til tidspunktet for
markedsferingen af medicinske produkter i nogle lande og at lere af pilotprojektet vedrerende

markedsferingen af centralt godkendte produkter;
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9.  GLADER SIG OVER den patientcentrerede legemiddelstrategi for Europa, der fremmer
adgang til, tilgeengelighed af og overkommelige priser pa leegemidler, STOTTER beredygtig
innovation samt adgang til generiske og biosimilare laegemidler og andre veletablerede
produkter, FREMMER fleksible lasninger og opretholder sundhedssektorens baredygtighed
og den europaiske laegemiddelindustris konkurrenceevne, UNDERSTREGER behovet for at
oge sektorens modstandsdygtighed ved at diversificere og sikre forsyningskader og ved at

udruste Unionen og medlemsstaterne bedre med henblik pa kriseberedskab;

10. SER FREM TIL resultaterne af Europa-Kommissionens igangvarende undersegelse af de
grundlaeggende arsager til mangler og dens vurdering af den retlige ramme med henblik pa en
bedre forstaelse af problemet og vedtagelse af passende og koordinerede foranstaltninger pa
EU-plan, NOTERER SIG Kommissionens initiativer til at styrke mandatet for Det
Europeiske Legemiddelagentur (EMA) inden for kriseberedskab og -styring med henblik pa
at gennemgé leegemiddellovgivningen og finde metoder til at sikre forsyningen for at athjelpe

problemerne som folge af mangler;

11. NOTERER SIG initiativet til struktureret dialog, som har til formal at udvikle en bedre
forstéelse af, hvordan de globale forsyningskaeder fungerer, finde frem til arsagerne til og
drivkraefterne bag sarbarheder og athangighed, der udger en trussel mod forsyningen af
kritiske leegemidler (herunder deres udgangsmateriale og aktive stoffer til fremstilling af
leegemidler), og sikre diversificering af forsyningskaderne. Dette initiativ har til formal at
foresld losninger, der kan sikre legemiddelforsyninger til patienter i EU, OPFORDRER
MEDLEMSSTATERNE TIL fortsat at bidrage til initiativet til struktureret dialog for bedre at
tilgodese det reguleringsmeessige perspektiv og sundhedssystemets perspektiv samt

medlemsstaternes behov;

12.  BEMZARKER, at reguleringsmassig fleksibilitet og forenkling laenge har vaeret et mél for
operationel ekspertise, og at foranstaltninger som dem, der er ivaerksat vedrerende
godkendelse af vacciner under covid-19-pandemien, har bidraget til at fremskynde adgang.
Denne tilgang ber dog underseges yderligere med forsigtighed og fokusere pa behov, serlig i

krisesituationer;
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13.

14.

15.

16.

BEMZERKER, at et beredygtigt reguleringssystem, behovet for at styrke medlemsstaternes
og det europiske reguleringsnetvark for leegemidlers videnskabelige og reguleringsmaessige
kapacitet og formden er afgerende for en fyldestgorende og forsvarlig gennemforelse af den
nye legemiddelstrategi, UNDERSTREGER behovet for at fremme revisionen af

gebyrforordningen'* for at stette reguleringssystemnetvarkets baredygtighed;

NOTERER SIG ajourferingen i maj 2021 af EU's industristrategi!s, der skaber et miljo for en
konkurrencedygtig og effektiv europeaisk laegemiddelindustri, UNDERSTREGER den
indbyrdes forbindelse mellem EU's industristrategi og leegemiddelstrategien og
nedvendigheden af at fremme diversificering af leveranderer af aktive stoffer til fremstilling
af leegemidler og age kapaciteten til at fremstille kritiske leegemidler i EU for at diversificere

forsyningskederne med henblik pa at styrke EU's dbne strategiske autonomi;

HILSER dreftelserne om pakken om en europaisk sundhedsunion, som Kommissionen
forelagde den 11. november 2020, VELKOMMEN. Pakken indeholder en rekke forslag, der
skal styrke EU's ramme for sundhedssikkerhed, overvage mangler i krisesituationer, styrke
kriseberedskabet og -paratheden og ege beredskabskapaciteten hos EMA og Det Europiske
Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme (ECDC) og disse to instansers

udvidede rolle;

GLZADER SIG OVER Europas krafthandlingsplan'é, som Kommissionen har forelagt som en
central sgjle 1 pakken om en europaisk sundhedsunion, GLADER SIG OVER SAMIRA-
handlingsplanen!”, som tager sigte p4 at sikre forsyning af medicinske radioisotoper til

kreftdiagnosticering og - behandling og udvikling af innovative kraftbehandlinger;

14

15

16
17

Rédets forordning (EF) nr. 297/95 af 10. februar 1995 om fastsettelse af gebyrer til Det
Europ@iske Agentur for Legemiddelvurdering (EFT L 35 af 15.2.1995, s. 1).

Meddelelse fra Kommissionen Ajourfering af den nye industristrategi 2020: Opbygning af et
steerkere indre marked til fremme af Europas genopretning" (COM(2021) 350 final).
Meddelelse fra Kommissionen "Den europ@iske kraefthandlingsplan" (COM(2021) 44 final).
Arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene om en strategisk dagsorden for
medicinske ioniserende strilingsapplikationer (SAMIRA) (SWD(2021) 14 final).
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17. BEMZARKER, at det er nedvendigt at styrke samarbejdet mellem EMA og medlemsstaterne
for bedre at kunne overvage tilgeengeligheden af legemidler og medicinsk udstyr. Dette ma
nedvendigvis ogsa indebare samarbejde med Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr
(MDCQG). Et sddant samarbejde vil ogsa bidrage til at forebygge og handtere mangler under
en krise samt yde videnskabelig radgivning, der er relevant for kriseberedskab og - styring,

hvor det er nedvendigt;

18. BEMARKER, at det er nadvendigt, at medlemsstaterne er tilstrekkeligt forberedt pa en
fuldsteendig gennemforelse af forordningen om kliniske forseg!®. Denne forordning har til
formal at fremme et miljo, der er gunstigt for foretagelse af kliniske forseg i EU, og som
fremmer de hgjeste sikkerhedsstandarder for deltagerne og eget gennemsigtighed i
forsegsoplysninger via informationssystemet for kliniske forseg. Dette indebarer innovation
inden for kliniske forseg for at stette innovativ tilretteleeggelse af og innovative metoder til

kliniske forseg;

19. ANERKENDER, at forordningerne om medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik spiller en afgerende rolle med hensyn til at garantere tilgeengelighed af og adgang
til sikkert og innovativt udstyr for patienter og sundhedspersoner i EU, ANERKENDER, at de
er yderst vigtige med hensyn til tilgeengeligheden af passende redskaber og ressourcer og en
hensigtsmassig anvendelse. Dette er relevant for kapaciteten hos bemyndigede organer,
indferelsen af en europaisk database for medicinsk udstyr (Eudamed) og
funktionsdygtigheden hos nye videnskabelige organer (EU-referencelaboratorier og
- ekspertpaneler), PAPEGER behovet for en effektiv gennemforelse og for at undersoge det
fulde potentiale 1 disse forordninger om folkesundhed, samtidig med at der sikres passende

koordination pa EU-plan og nationalt plan;

18 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april 2014 om kliniske
forseg med humanmedicinske legemidler og om ophavelse af direktiv 2001/20/EF (EQS-
relevant tekst) (EUT L 158 af 27.5.2014, s. 1).
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

ANERKENDER, at forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik vil medfere et
storre antal forbedringer og fastsatte hgje standarder for kvaliteten og sikkerheden af
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik for at imedega fzlles sikkerhedsbekymringer for s&
vidt angar sddanne produkter, NOTERER SIG, at der er sket et paradigmeskift vedrerende
risikoklassificering af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, hvilket vil medfere en
betydelig stigning i medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, der kraever et bemyndiget organs

indgriben 1 overensstemmelsesvurderingen heraf;

OPFORDRER MEDLEMSSTATERNE OG KOMMISSIONEN TIL at fortsatte deres indsats
for at sikre en rettidig og fyldestgerende anvendelse af forordningerne om medicinsk udstyr
og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik med henblik pa at sikre tilgeengelighed af og
adgang til medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik pd det europziske

marked;

OPFORDRER MEDLEMSSTATERNE OG KOMMISSIONEN TIL inden for rammerne af
de kapaciteter, de har til rddighed, at stotte samarbejdet og koordineringen inden for
reguleringsnetverket, strategier for tidlig kommunikation om mulige forsyningsforstyrrelser
mellem alle interessenter i1 forsyningskeeden og identifikation af yderligere forsyningskilder,
samtidig med at baeredygtige sundhedssystemer og en patientorienteret strategi overvejes,

navnlig 1 krisesituationer;

OPFORDRER INDTRANGENDE KOMMISSIONEN TIL at forelegge et forslag om
revision af gebyrforordningen, som vil gere det muligt for EMA og de nationale kompetente
myndigheder at investere yderligere i at styrke netvarkets videnskabelige og

reguleringsmaessige kapacitet og forméen;

TILSKYNDER KOMMISSIONEN TIL at udarbejde en fuldsteendig fortegnelse over Den
Europaiske Unions potentielle og nuverende samlede produktionskapacitet med hensyn til

kritiske legemidler, medicinsk udstyr og andre medicinske produkter;

OPFORDRER KOMMISSIONEN TIL at foresla foranstaltninger til at lette tilgengeligheden
1 alle medlemsstater, hvor der er en efterspergsel, navnlig af kritiske legemidler 1
kriseperioder og i forbindelse med betydelige stigninger i eftersporgslen, NOTERER SIG i

denne forbindelse EU-strategien for covid-19-behandlinger;
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ADGANG

26.

27.

28.

29.

30.

ANERKENDER betydningen af balance i henseende til reguleringsmaessige incitamenter for
at fremme udviklingen af og sikre passende adgang til innovative laegemidler samt generiske
og biosimilere og "eldre" legemidler, ANERKENDER muligheden for at gge konkurrencen
pa markedet under hensyntagen til de relevante redskaber og behovet for skraeddersyede
incitamenter i tilfaelde af uopfyldte medicinske behov, OPFORDRER KOMMISSIONEN TIL
1 forbindelse med legemiddelstrategien at undersgge de forskellige aspekter og virkninger i

forhold til incitamenter;

NOTERER SIG, at legemiddelstrategien omfatter en revision af den nuvarende
grundleggende leegemiddellovgivning, UNDERSTREGER, at det er nedvendigt at tilpasse
EU's reguleringsramme for at forbedre markedsadgangen for de sikreste legemidler af hojeste

kvalitet og med storst virkning;

ANERKENDER alle de forbedringer, som forordningerne om medicinsk udstyr og medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik har medfoert, og mulighederne for yderligere at styrke
koordineringen pa EU-plan, herunder med hensyn til markedsovervagning og

sikkerhedsovervédgning;

ERKENDER indvirkningen af covid-19 pé den i forvejen vanskelige gennemforelse af
forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og herunder behovet for at sikre, at
sikkert og effektivt medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik lovligt kan markedsferes 1
Unionen efter maj 2022, GLEDER SIG OVER, at MDCG har prioriteret at sikre en effektiv
gennemforelse af forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, herunder den
feelles gennemforelsesplan, der blev godkendt 1 maj 2021, men er fortsat bekymret over
beredskabsniveauet og kapaciteten hos de bemyndigede organer, som befinder sig pé et kritisk
niveau i forhold til anvendeligheden af forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, og OPFORDRER KOMMISSIONEN TIL at tage lovgivningsmaessigt initiativ til

en hurtig og juridisk velfunderet reaktion herpé;

OPFORDRER MEDLEMSSTATERNE OG KOMMISSIONEN TIL at fortsette med at
undersoge de spergsmaél, der bererer ikkepatenterede produkter. Dette omfatter
tilbagetrekning fra markedet af kommercielle arsager, f.eks. via initiativet vedrerende nye
forméal anvendt som et redskab til at stimulere forskning og lette adgang, navnlig pé forsemte

omrader og 1 tilfelde af uopfyldte medicinske behov;
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31.

32.

33.

34.

OPFORDRER MEDLEMSSTATERNE OG KOMMISSIONEN TIL at drefte
reguleringsmassige veje og et sat alment accepterede kriterier for uopfyldte medicinske
behov geldende for legemidler til sjeeldne sygdomme og padiatriske legemidler, medicinsk
udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, Opfordrer MEDLEMSSTATERNE OG
KOMMISSIONEN TIL at overveje reviderede mekanismer og incitamenter til udvikling af
leegemidler i overensstemmelse med omfanget af uopfyldte medicinske behov, samtidig med

at der sikres adgang i alle medlemsstater;

OPFORDRER MEDLEMSSTATERNE OG KOMMISSIONEN TIL, hvor dette er relevant,
at drofte nye méader at investere i udvikling af nye legemidler pd, OPFORDRER
MEDLEMSSTATERNE OG KOMMISSIONEN TIL at muliggere samarbejde mellem
videnskabelige discipliner ved at inddrage reguleringsmyndigheder, den akademiske verden,
sundhedspersoner, patientorganisationer samt leveranderer og betalere af sundhedsydelser i
de tidlige faser af FoU, OPFORDRER KOMMISSIONEN OG MEDLEMSSTATERNE TIL
at overveje principperne om licensudstedelse under hensyntagen til sociale aspekter
vedrarende offentlige forskningsinstitutioner og den potentielle effekt heraf pa tilgeengelighed

og prisoverkommelighed;

OPFORDRER MEDLEMSSTATERNE OG KOMMISSIONEN TIL at samarbejde om at
identificere uopfyldte medicinske behov og arsagerne hertil og samarbejde pa omrader af
betydning for folkesundheden sdsom antimikrobiel resistens og de miljgmaessige
konsekvenser med hensyn til fremstilling af leegemidler for at sikre, at patienternes behov
opfyldes, NOTERER SIG den manglende falles forstaelse af begrebet uopfyldte medicinske
behov, SER MED TILFREDSHED PA bestrabelserne pa at finde frem til og na til enighed

om et felles sat kriterier eller principper for uopfyldte medicinske behov;

OPFORDRER KOMMISSIONEN OG MEDLEMSSTATERNE TIL at prioritere og fortsatte
deres bestrabelser pé at gennemfore forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
pa tilfredsstillende vis og TIL at sikre tilgeengelighed af og adgang til sikkert og effektivt
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik péd det europaeiske marked, OPFORDRER
KOMMISSIONEN OG MEDLEMSSTATERNE TIL fortsat at overvage beredskabsniveauet,
arbejde teet sammen med alle involverede akterer for at sikre tilstrekkelige fremskridt og
handtere de aktuelle udfordringer forud for anvendelsesdatoen for forordningen om medicinsk

udstyr til in vitro-diagnostik;
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35. OPFORDRER KOMMISSIONEN OG MEDLEMSSTATERNE TIL at styrke
reguleringssystemet med passende redskaber til handtering af konvergerende teknologier og
kombinerede produkter under hensyntagen til den samlede produktlivscyklus,
UNDERSTREGER, at forskningsprioriteter ber tilpasses patienternes og
sundhedssystemernes behov, innovationstempoet og udfordringerne i forbindelse med
konvergensprodukter og deres falles udvikling. Disse kraver passende ekspertise og en mere
samarbejdsorienteret tilgang mellem sektorerne for medicinsk udstyr og laegemidler, for

eksempel 1 forbindelse med individualiserede behandlinger;

36. OPFORDRER KOMMISSIONEN OG MEDLEMSSTATERNE TIL at samarbejde pé
MDCG-niveau for at fremme en effektiv koordinering, navnlig inden for markedsovervagning
og sikkerhedsovervigning, for at sikre adgang til lovformeligt og sikkert medicinsk udstyr i

alle medlemsstaterne og en effektiv forvaltning af deres ressourcer;

PRISOVERKOMMELIGHED (OG EVIDENS FRA DEN VIRKELIGE VERDEN):

37. FREMHZAEVER det forhold, at en dialog mellem reguleringsmyndigheder, medicinsk
teknologivurdering (MTV)/ betalere, patienter og sundhedspersoner pa et passende niveau kan

fore til forbedrede datakrav i forhold til interessenter;

38.  ANERKENDER, at randomisering kan give mere solid evidens sammenlignet med
observationsdata. Randomiserede forseg eller platformsforseg pa grundlag af kodede
elektroniske patientjournaler eller registre kan navnlig sammenligne behandlingsmuligheder

med s@dvanlig behandling i1 en almindelig patientgruppe med patientrelevante resultater;
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39.

40.

41.

ANERKENDER, at evidens fra den virkelige verden kan supplere reguleringsmaessig viden,
mindske evidensmangler i forbindelse med MTV-/betalerbeslutninger og stette legefaglige
beslutninger om de bedste behandlingsmuligheder, SER MED TILFREDSHED PA det
kommende forslag om et europaisk sundhedsdataomrade, der skal fremme digital sundhed og
oge datakvaliteten. Derved etableres en staerk infrastruktur og interoperabilitet, og samtidig
fremmes databeskyttelsen i MEDLEMSSTATERNE og pa EU-plan, og der udvikles et
system for datastyring og regler for dataadgang og - udveksling med vagt pa databeskyttelse,
HILSER Data Analytics and Real-World Interrogation Network (DARWIN EU)
VELKOMMEN som et synergiredskab til dette initiativ;

FREMHAVER, at langsigtede dilemmaer sasom det stigende pres pa sundhedssystemernes
prisoverkommelighed som folge af stigende priser, indferelsen af stadig mere komplekse og
malrettede behandlinger samt akutte sundhedskriser sdsom covid-19-pandemien har
fremhaevet et presserende behov for data fra producenterne og for solid prognosticering,
ANERKENDER, at der er en mulighed for omfattende horisontafsegning, hvor denne
effektivt kan opfylde EU's og dets medlemsstaters behov for at forudsige forhindringer og
udvikle strategier pd nationalt plan og pd EU-plan i forbindelse med héndtering af nye
teknologier med hgje omkostninger, NOTERER SIG det internationale
horisontafsggningsinitiativ, der skal satte nationale beslutningstagere og betalerorganisationer

i stand til at f4 gennemfort informerede prisbeslutninger for medicinske produkter;

UNDERSTREGER, at medlemsstaterne og Europa-Kommissionen, ogsd gennem
leegemiddelstrategien, sigter mod at fremme samarbejde i en gruppe af kompetente
myndigheder pa grundlag af gensidig leering og udveksling af bedste praksis om
prisfastsettelses-, betalings- og indkebspolitikker for at forbedre leegemidlers
prisoverkommelighed og omkostningseftektivitet og sundhedssystemernes baredygtighed,
ERKENDER behovet for yderligere at reflektere over gennemsigtighed 1
omkostningsberegninger og priser, herunder investeringer 1 FoU, som et instrument, der giver

mulighed for en mere velfunderet legemiddelpolitik og oplyst offentlig debat;
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42.

43.

44,

45.

NOTERER SIG de fremskridt, der er gjort i samarbejdet om granseoverskridende medicinsk
teknologivurdering med EUnetHTA. Dette samarbejde har bidraget til samarbejdet om felles
klinisk vurdering og fzlles videnskabelige samrdd om legemidler, medicinsk udstyr til in

vitro-diagnostik og medicinsk udstyr;

OPFORDRER MEDLEMSSTATERNE OG KOMMISSIONEN til at undersege muligheden
for at udarbejde en EU-handlingsplan for indsamling af data og tilvejebringelse af evidens fra
den virkelige verden, der vil fremme bedre samspil mellem igangvarende nationale og
grenseoverskridende initiativer. Dette kan omfatte udvikling af en solid ramme og solide
metoder i en multiinteressenttilgang. Mélet er at anerkende evidens fra den virkelige verden
som et supplement til evidens fra kliniske forseg, at statte MTV/betaleres beslutningstagning
og statte sundhedspersoner, navnlig i forbindelse med meget innovative teknologier med

begraenset evidens;

OPFORDRER MEDLEMSSTATERNE OG KOMMISSIONEN TIL at benytte den digitale
omstilling 1 det europeiske sundhedsdataomrade til at optimere dataindsamlingen pa en mere
integreret made og TIL at samarbejde om at omsatte disse data til evidens, der kan stotte
reguleringsmyndigheder, MTV, betalere, klinisk beslutningstagning og patienter 1 at strebe

efter bedre behandling og patientresultater;

OPFORDRER MEDLEMSSTATERNE OG KOMMISSIONEN TIL pa frivillig basis at
videreudvikle samarbejdet 1 netveerket af kompetente myndigheder for prisfastsattelse og
godtgarelse. Dette kunne give mulighed for udveksling af oplysninger og udvikling af
konkrete initiativer til stotte for national beslutningstagning under hensyntagen til de
forskellige situationer, herunder forskelligt BNP 1 EU, og 1 fuld respekt for medlemsstaternes
befojelser, FREMMER synergi mellem alle initiativer, der har til formal at stimulere en debat
om initiativer vedrerende gennemsigtighed, prisoverkommelighed, prisfastsattelse og
godtgerelse, herunder regionale initiativer, der ogsa inddrager andre partnere (f.eks. WHO,
OECD og EMA), FREMHZEVER behovet for at fortsatte indsatsen for at stimulere
konkurrencen gennem udveksling af bedste praksis, herunder om udbredelsen af generiske og

biosimilere legemidler;
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46.

47.

48.

49.

TILSKYNDER MEDLEMSSTATERNE TIL at styrke det regionale graenseoverskridende
samarbejde for at gge kapaciteten med hensyn til innovative sundhedsteknologier i

forbindelse med baredygtige sundhedssystemer;

OPFORDRER MEDLEMSSTATERNE OG KOMMISSIONEN TIL at udveksle idéer til
betalingsmekanismer for innovative produkter, navnlig med hensyn til uopfyldte medicinske
behov og produkter, der er rettet mod specifikke befolkningsgrupper, samt &ldre leegemidler,
hvor dette kan forbedre adgangen og prisoverkommeligheden. Disse modeller ber afspejle
nye mider at fremme innovation pd, samtidig med at der serges for adgang til generiske og
biosimilere laegemidler, og det sikres, at @ldre produkter forbliver pd markedet i anerkendelse

af den vaerdi, som disse legemidler bibringer patienter og sundhedssystemet;

OPFORDRER MEDLEMSSTATERNE OG, hvor dette er relevant, KOMMISSIONEN TIL
at undersoge mervardien af at oprette en frivillig og ikkeeksklusiv multilateral felles
indkebsmekanisme under hensyntagen til EU's erfaringer med faelles indkeb under pandemien

og specifikke behandlingsomrader;

BEMZERKER, at incitamenter til innovation kan stette udviklingen af nye effektive og
tilgeengelige leegemidler og nyt effektivt og tilgengeligt medicinsk udstyr.
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