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Rédets slutsatser om tillgidng till liikemedel och medicintekniska produkter for ett starkare

och mer resilient EU

INLEDNING: Tillging, tillgingligshet, 6verkomlighet — likemedel och medicintekniska

produkter

Tillgang till ekonomiskt 6verkomliga likemedel och medicintekniska produkter och deras
tillgdnglighet dr mal av storsta vikt som utgor stora utmaningar for hélso- och sjukvardssystemen i
Europeiska unionen, i linje med WHO:s principer for att uppna allmén hélso- och sjukvard. For att
kunna hantera dessa tre faktorer pé ett vilavvégt sitt bor Europeiska unionen efterstréva en
helhetsstrategi for utvecklingen bade pa EU-niva och nationell niva samt utmaningarna pa vigen
mot ett robust regelverk for ldkemedel och medicintekniska produkter inom EU och dess
medlemsstater. Syftet dr att sékerstélla en hog niva i frdga om kvalitet, sékerhet, effektivitet och
jamlikhet samt allménhetens fortroende och dédrmed frdmja optimering och flexibilitet, utan att det

paverkar nationella befogenheter.

Léangre fram, efter covid-19-pandemin, behdver vi ta itu med de strukturella behoven. Det ma
erkdnnas att resultaten inom ménga sjukdomsomrédden ar synnerligen goda, men vara samhéllen star
infor stindiga utmaningar. Man behover foljaktligen sikerstilla tillgang i rétt tid till innovativa
lakemedel och medicintekniska produkter som innebér fordelar for bade patienter och hilso- och
sjukvérdssystem. Dessutom krivs det att man inriktar insatserna pa angeldgna folkhélsofragor, till
exempel utvecklingen av nya antimikrobiella medel, eller angelégna fragor som ror srbara grupper
1 befolkningen sdsom barn och éldre. Det dr dven viktigt att f6lja One health-modellens
tvarvetenskapliga principer i syfte att bemota det framvédxande hotet om antimikrobiell resistens,
som paverkar manniskors och djurs hélsa och miljohélsan. Detta giller &ven i samband med

planerna for aterhdmtning efter covid-19.

Det europeiska regelverket for ldkemedel méste sékerstilla att generiska lakemedel, biosimilarer
och dldre produkter, som ar nddvéndiga for patienter och hélso- och sjukvardssystem, finns

tillgdngliga pa marknaderna 1 tillricklig utstrackning.
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Under hela denna process ér det avgorande att de nodvéndiga atgérder och reformer som ska

genomforas inbegriper behoven hos slutanvindarna av medicinsk teknik, nimligen halso- och

sjukvardssystemen, hilso- och sjukvéardspersonalen, patienterna och medborgarna.

EUROPEISKA UNIONENS RAD

1. ERINRAR OM

a)

b)

att det 1 artikel 168 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-fordraget)
anges att en hog hilsoskyddsniva for manniskor ska sidkerstéllas vid utformning och
genomforande av all unionspolitik och alla unionsatgirder, att unionens insatser, som
ska komplettera den nationella politiken, maste inriktas pa att forbattra folkhilsan, att
unionen bor frimja samarbete mellan medlemsstaterna inom folkhélsofragor och vid
behov stddja deras insatser, att Europaparlamentet och radet maste besluta om atgérder
for att faststilla en hog kvalitets- och sidkerhetsniva avseende lakemedel och
medicintekniska produkter, och att nir unionen vidtar atgirder maste den respektera
medlemsstaternas ansvar for att besluta om sin hédlso- och sjukvardspolitik samt for att
organisera och ge hilso- och sjukvard, inbegripet fordelning av de resurser som tilldelas

dem!,

att unionen och medlemsstaterna enligt artikel 4.3 i fordraget om Europeiska unionen
maéste respektera och bista varandra nér de fullgér de uppgifter som foljer av fordragen,

enligt principen om lojalt samarbete?,

att 1 artikel 35 1 stadgan om de grundldggande rittigheterna erkdnns den grundldaggande
ritten till tillgang till medicinsk vard enligt de villkor som faststélls i nationell

lagstiftning och praxis?®,

Konsoliderad version av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUT C 115,

9.5.2008, s. 122).

Konsoliderad version av fordraget om Europeiska unionen (EUT C 115, 9.5.2008, s. 13).
Europeiska unionens stadga om de grundldggande rittigheterna

(EUT C 326, 26.10.2012, s. 391).
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d) ordférandeskapets slutsatser av den 19 och 20 juni 2000, som pa nytt bekriftade
behovet av att sikerstélla en hog skyddsniva avseende folkhélsan vid utformningen och

genomforandet av unionens politik inom alla omraden?,

e)  Europaparlamentets resolution om tillgdngen till likemedel, som antogs
den 2 mars 20175,

f)  Europaparlamentets resolution Brist pd ldkemedel — hantering av ett vixande problem,

som antogs den 17 september 20209,

g)  radets slutsatser om att stirka balansen i lakemedelssystemen i Europeiska unionen och

dess medlemsstater, som antogs den 17 juni 20167,

h)  radets slutsatser om fraimjande av medlemsstatsdrivet frivilligt samarbete mellan hélso-

och sjukvérdssystemen, som antogs den 16 juni 20178,

1)  Europeiska radets slutsatser, ddr kommissionen uppmanas att kartldgga strategiska
beroendeforhéllanden i industriella ekosystem, inbegripet inom hilso- och
sjukvardsomradet och att foresléd atgirder for att minska dessa beroendeforhallanden,

som antogs i oktober 20207,

j)  radets slutsatser om vilfdrdsekonomi, som antogs den 26 november 201919,

10

Europeiska radet 1 Santa Maria da Feira (2000), ordférandeskapets slutsatser.
Europaparlamentet (2017), Europaparlamentets resolution av den 2 mars 2017 om EU:s
alternativ for att forbéttra tillgdngen till ldkemedel (2016/2057(INI), P8 TA(2017)0061.
Europaparlamentet (2020), Europaparlamentets resolution av den 17 september 2020 om
lakemedelsbristen — att hantera ett vixande problem (P9 _TA(2020)0228).

Rédets slutsatser om att stérka balansen i ldkemedelssystemen i Europeiska unionen och dess
medlemsstater (EUT C 269, 23.7.2016, s. 31).

Rédets slutsatser om frimjande av medlemsstatsdrivet frivilligt samarbete mellan hélso- och
sjukvérdssystemen (EUT C 206, 30.6.2017, s. 3).

Europeiska unionens rdd (2020), Europeiska rddets extra mote den 1-2 oktober 2020,
slutsatser (EUCO 13/20).

Radets slutsatser om valfardsekonomi (EUT C 400, 26.11.2019, s. 9).
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k)  den ldkemedelsstrategi for Europa som lanserades av kommissionen den
25 november 2020 och som utgor en grundliggande pelare for att bygga en starkare
europeisk hédlsounion; syftet med strategin &r att, genom ett antal lagstiftningsatgérder
och andra atgérder, verka for tillgéng till innovativa ldkemedel 1 EU till rimliga priser

for patienterna,

1)  rddsmotet med hélso- och sjukvirdsministrarna den 9 december 2019, dér vissa
radsmedlemmar efterlyste en EU-agenda for lakemedelspolitiken for

valperioden 2020-2024,

m) radets slutsatser om lardomar av covid-19 inom hélso- och sjukvarden, som antogs
den 28 december 202012,

n) konferensen om tillgdngen och tillgéngligheten till ekonomiskt 6verkomliga ldkemedel
och medicintekniska produkter for ett starkare och mer resilient EU, som holls under

Portugals ordférandeskap i Europeiska unionens rad den 29-30 april 2021,

KONSTATERAR att ett ndrmare samarbete mellan medlemsstaterna och Europeiska
kommissionen pa omradet tillgédnglighet och tillgang till ladkemedel och medicintekniska
produkter &r ett viktigt resultat i samband med covid-19-pandemin, med utgdngspunkt i
erfarenheterna av och utmaningarna med gemensamma férhandlingar och gemensam

upphandling,

NOTERAR Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2021/522 av den 24 mars 202113
om inréttande av ett program for unionens atgirder pa hdlsoomradet (programmet EU for
hélsa) for perioden 2021-2027, som utgor det huvudsakliga finansieringsinstrumentet for
hilso- och sjukvardspolitiken; programmet EU for hilsa kommer att bidra till d&terhimtningen
efter covid-19 genom att stirka hélso- och sjukvérdssystemens resiliens mot de framtida
utmaningar som hélsorisker utgdr, och frimja forsorjningstrygghet och innovation inom

hilso- och sjukvardssektorn,

11
12

13

Meddelande fran kommissionen, En likemedelsstrategi for Europa (COM(2020) 761 final).
Radets slutsatser om lardomar av covid-19 inom hélso- och sjukvarden (EUT C 450,
28.12.2020, s. 1).

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2021/522 av den 24 mars 2021 om
inrdttande av ett program for unionens atgirder pa hdlsoomradet (programmet EU for hilsa)
for perioden 2021-2027 och om upphédvande av férordning (EU) nr 282/2014 (EUT L 107,
26.3.2021,s. 1).
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4.  NOTERAR att Europeiska kommissionen och medlemsstaterna, utifran sina mojligheter, kan
bidra till att sékerstilla att sdkra och effektiva vacciner, diagnostiska tester och behandlingar
ar tillgidngliga 1 alla lander 1 vdrlden och, déar dessa ldnder har atagit sig att bidra till det
globala initiativet for att sdkerstilla lika tillgang till covid-19-relaterade verktyg, till att

sakerstilla tillgang till acceleratorn for covid-19-verktyg, inklusive dess vaccinpelare Covax,

5. UPPMANAR KOMMISSIONEN och MEDLEMSSTATERNA att samarbeta nira i fraga om
de atgéarder som kréavs for genomforandet av ldkemedelsstrategin, vilken ska mojliggora ett
helhetsperspektiv inom utvecklingen av den europeiska ldkemedelspolitiken, och att

underldtta snabba 16sningar, i synnerhet ndr det géller brist pé kritiska ldkemedel,

6. UPPMANAR KOMMISSIONEN OCH MEDLEMSSTATERNA att underlitta dialogen
mellan alla medlemsstater, patienter och konsumenter, hilso- och sjukvardspersonal, industrin
och den akademiska vérlden pa omradena ldkemedel och medicintekniska produkter, med

beaktande av befintliga mekanismer,

7. UPPMANAR MEDLEMSSTATERNA och KOMMISSIONEN att striva efter att bygga upp
ett mer kristiligt system och att samarbeta for att bidra till ett resilient och jamlikt system och
dérigenom 6ka medborgarnas fortroende; en av pelarna i denna struktur bor vara
medlemsstaternas gemensamma anstrangningar att forbéttra tillgdngen och tillgdngligheten
till effektiva ldkemedel och medicintekniska produkter i alla medlemsstater, och ddrmed

stodja beredskap och resiliens 1 utvecklingen och produktionen av ldkemedel 1 EU,

TILLGANGLIGHET

8.  FRAMHALLER den centrala funktion som likemedel och medicintekniska produkter fyller i
hélso- och sjukvérdssystemen och behovet av att sékerstélla tillricklig och konstant tillgang i
samtliga EU-medlemsstater, sirskilt pA mindre marknader, i enlighet med deras behov, och att
sakerstilla att godkdnda produkter ndr alla EU-l4nder; for detta andamal &r det viktigt att ha
insyn i de bakomliggande orsakerna till valet av tidpunkt for saluforingen av likemedel i vissa
lander och dra lardom av pilotprojektet om marknadsintroduktion av centralt godkinda

lakemedel,
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9. VALKOMNAR den patientinriktade likemedelsstrategin for EU, som fréimjar tillgdng och
tillginglighet till ekonomiskt verkomliga likemedel, STODER hallbar innovation och
tillgang till generiska likemedel, biosimilarer och andra viletablerade produkter, FRAMJAR
flexibla 16sningar och upprétthaller hilso- och sjukvérdssektorns héllbarhet och den
europeiska likemedelsindustrins konkurrenskraft, FRAMHALLER behovet av att 6ka
sektorns resiliens genom att diversifiera och sikra leveranskedjorna och genom att béttre rusta

unionen och dess medlemsstater for krisberedskap,

10. SER FRAM EMOT resultaten av Europeiska kommissionens pagaende studie om de
bakomliggande orsakerna till brister och dess bedomning av den réttsliga ramen, i syfte att
battre forstd problemet och anta ldmpliga och samordnade atgirder pa EU-nivd, NOTERAR
kommissionens initiativ att stirka Europeiska ldkemedelsmyndighetens (EMA) uppdrag nir
det géller krisberedskap och krishantering, att se 6ver ldkemedelslagstiftningen och undersoka

hur man kan sékra forsorjningen for att minska problemen med brister,

11. NOTERAR initiativet till strukturerad dialog som syftar till att utveckla en béttre forstaelse
for hur de globala virdekedjorna fungerar, faststilla vad som ligger bakom och driver pé
sarbarheter och beroendeforhallanden som hotar forsérjningen med kritiska ldkemedel
(inklusive utgangsmaterialen for dem och de aktiva farmaceutiska substanserna) samt
sakerstilla att leveranskedjorna ér diversifierade; initiativet syftar till att foresld losningar som
ar utformade fOr att garantera forsorjningstrygghet med avseende pa ldkemedel for patienter i
EU, UPPMANAR MEDLEMSSTATERNA att fortsitta att bidra till initiativet till
strukturerad dialog sa att regleringsperspektiv och hélso- och sjukvardssystemens perspektiv

och medlemsstaternas behov aterspeglas bittre,

12.  NOTERAR att flexibilitet och forenkling i frdga om lagstiftning sedan lange ar ett mal for
operativ spetskompetens och atgérder, exempelvis de dtgdrder om godkidnnande av vacciner
som genomfordes under covid-19-pandemin och som har bidragit till att paskynda tillgdngen;
dock bor detta tillvigagangssatt utforskas ndrmare med forsiktighet och inriktas pa behoven,

sarskilt 1 samband med en kris,
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13.

14.

15.

16.

NOTERAR att ett hallbart regelverk och behovet av att stirka medlemsstaternas och det
europeiska nétverket for 1dkemedelstillsyns vetenskapliga och regleringsmissiga kapacitet
och funktion &r av central betydelse for ett adekvat och sunt genomforande av den nya
likemedelsstrategin, FRAMHALLER behovet av att skynda pa dversynen av

avgiftsregleringen' for att stodja hallbarheten for nitverket for likemedelstillsyn,

NOTERAR den uppdatering av EU:s industristrategi'® som gjordes i maj 2021 och som
skapar utrymme for en konkurrenskraftig och effektiv europeisk ldkemedelsindustri,
FRAMHALLER kopplingarna mellan EU:s industristrategi och likemedelsstrategin och
behovet av att frimja diversifiering med avseende pé leverantorer av aktiva farmaceutiska
substanser och stirka kapaciteten att tillverka kritiska ladkemedel inom EU 1 syfte att

diversifiera leveranskedjorna for att stirka EU:s 6ppna strategiska oberoende,

VALKOMNAR diskussionerna om paketet om EU:s hiilsounion, som kommissionen lade
fram den 11 november 2020; paketet innehaller ett antal forslag om att stirka EU:s
hilsosdkerhetsram, Gvervaka brister under kriser, stirka krisberedskapen och forbattra
insatsformagan hos EMA och Europeiska centrumet {or forebyggande och kontroll av

sjukdomar (ECDC) liksom deras utvidgade funktion,

VALKOMNAR Europas plan mot cancer'®, som lagts fram av kommissionen som en central
pelare i paketet for en europeisk hilsounion, VALKOMNAR Samira-handlingsplanen!’, som
syftar till att trygga forsorjningen med radioaktiva isotoper for cancerdiagnostik och

cancervard och utvecklingen av innovativa cancerbehandlingar,

14

15

16
17

Rédets forordning (EG) nr 297/95 av den 10 februari 1995 om de avgifter som skall betalas
till Europeiska lakemedelsmyndigheten for vardering av ldkemedel (EGT L 35, 15.2.1995,
s. 1).

Kommissionens meddelande Uppdatering av industristrategin 2020: en starkare inre
marknad for EU:s dterhdmtning, COM(2021) 350 final.

Kommissionens meddelande Europas plan mot cancer, COM(2021) 44 final.

Commission Staff Working Document on a Strategic Agenda for Medical lonising Radiation
Applications (SAMIRA), SWD(2021) 14 final (arbetsdokument fran kommissionens
avdelningar, inte dversatt till svenska).
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17. NOTERAR behovet av att stirka samarbetet mellan EMA och medlemsstaterna for att béttre
kunna dvervaka tillgdngen till likemedel och medicintekniska produkter; for detta kravs ocksa
samarbete med samordningsgruppen for medicintekniska produkter; ett sddant samarbete
kommer ocksa att bidra till att forebygga och hantera brister vid en kris och, vid behov,

tillhandahalla vetenskaplig rddgivning av relevans for krisberedskap och krishantering,

18. NOTERAR att medlemsstaterna méste vara vil forberedda infor det fullstindiga
genomforandet av forordningen om kliniska provningar!8; syftet med forordningen &r att
frimja en gynnsam miljo for genomforandet av kliniska provningar i EU som verkar for de
hogsta sékerhetsstandarderna for deltagare och dkad insyn i informationen om prévningar via
informationssystemet for kliniska provningar, vilket for med sig innovation till stod for

innovativa utformningar och metoder for kliniska provningar,

19. KONSTATERAR att férordningarna om medicintekniska produkter respektive
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik spelar en avgorande roll nér det géller att
garantera tillgidnglighet och tillging till sdkra och innovativa medicintekniska produkter for
patienter och hélso- och sjukvardspersonal i EU, KONSTATERAR att de ér av storsta vikt,
bade nér det géller tillgédngligheten till ldmpliga verktyg och resurser och forordningarnas
korrekta tillampning; detta &r relevant for anméilda organs kapacitet, genomforandet av
Europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) och nya vetenskapliga organs
driftskapacitet (EU:s referenslaboratorier och expertpaneler), BETONAR behovet av att
genomforandet fungerar och av att utforska den fulla potentialen hos dessa férordningar om

folkhilsa, samtidigt som 1dmplig samordning pa EU-niva och nationell niva sdkerstills,

18 Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om

kliniska provningar av humanldkemedel och om upphévande av direktiv 2001/20/EG (EUT
L 158, 27.5.2014,s. 1).
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

KONSTATERAR att férordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
kommer att ge ett antal stora forbéttringar genom att stélla hoga kvalitets- och sdkerhetskrav
pa sadana produkter, 1 syfte att undanrdja vanliga betdnkligheter nér det géller sikerhet for
dessa, NOTERAR att det haller pa att ske ett paradigmskifte nir det géller riskklassificering
for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, vilket kommer att leda till en betydande
Okning av det antal sddana produkter for vilka det krivs att ett anmaélt organ deltar vid

bedomningen av dverensstimmelse,

UPPMANAR MEDLEMSSTATERNA OCH KOMMISSIONEN att fortsétta sina
anstrangningar for att férordningarna om medicintekniska produkter respektive
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik ska tillimpas i tid och korrekt, i syfte att
sakerstélla tillgdngligheten och tillgdngen till medicintekniska produkter och medicintekniska

produkter for in vitro-diagnostik pa den europeiska marknaden,

UPPMANAR MEDLEMSSTATERNA OCH KOMMISSIONEN att inom ramen for sin
tillgéngliga kapacitet stodja samarbetet och samordningen inom tillsynsnétverket, strategierna
for tidig kommunikation om eventuella leveransstorningar mellan alla aktdrer inom
leveranskedjan och identifieringen av ytterligare leveranskéllor samtidigt som man beaktar
hilso- och sjukvardssystemens héllbarhet och en patientorienterad strategi, framfor allt 1

krissituationer,

UPPMANAR kommissionen att lagga fram ett forslag till 6versyn av avgiftsregleringen som
skulle mojliggora for EMA och de nationella behdriga myndigheterna att gora ytterligare
investeringar for att forstirka nétverkets vetenskapliga och regleringsméssiga kapacitet och

funktion,

UPPMANAR KOMMISSIONEN att gora en fullstindig inventering av Europeiska unionens
potentiella och befintliga globala produktionskapacitet for kritiska lakemedel,

medicintekniska produkter och andra medicinska produkter,

UPPMANAR KOMMISSIONEN att foresla atgérder for att underlatta tiligdngen 1 alla
medlemsstater dér det finns en efterfrdgan, 1 synnerhet tillgdngen till kritiska ldkemedel under
krisperioder och vid betydande efterfraigedkningar, NOTERAR i detta avseende EU-strategin
for covid-19-behandlingar,
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TILLGANG

26.

27.

28.

29.

30.

AR MEDVETET OM vikten av vil avvigda regleringsmissiga incitament for att frimja

utvecklingen av och sdkerstdlla en tillricklig tillgéng till innovativa likemedel samt generiska

likemedel, biosimilarer och #ldre likemedel, AR MEDVETET OM méjligheten att 6ka
konkurrensen inom marknaden, med beaktande av relevanta verktyg och behovet av
skrdddarsydda incitament vid medicinska behov som inte tillgodoses, UPPMANAR
kommissionen att inom ramen for likemedelsstrategin studera de olika aspekterna och

effekterna av incitamenten,

NOTERAR att det enligt lakemedelsstrategin planeras en 6versyn av den nuvarande
ladkemedelslagstiftningen, BETONAR behovet av att anpassa EU:s réttsliga ram 1 syfte att
forbattra marknadstilltradet for ldkemedel av hogsta klass nar det géller kvalitet, effektivitet

och sékerhet,

NOTERAR alla forbéttringar som forordningarna om medicintekniska produkter respektive
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik medfort, och utrymmet for ytterligare
forbéattringar av samordningen pa EU-niva, dven avseende marknadskontroll och

sakerhetsovervakning,

AR MEDVETET OM effekterna av covid-19 pa genomfdrandet av forordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, som redan ar svart, och som inbegriper
behovet av att sikerstélla att sdkra och effektiva medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik lagligen far sléppas ut pa unionsmarknaden efter maj 2022, VALKOMNAR att
samordningsgruppen for medicintekniska produkter prioriterar att sdkerstélla ett effektivt
genomforande av forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik,
inklusive den gemensamma genomforandeplanen som godkidndes i maj 2021, men ar
fortfarande oroat over beredskapen och kapaciteten hos de anmélda organ som utsetts 1
enlighet med forordningen, som ligger pé en kritisk nivd med avseende pa forordningens
tillamplighet, och UPPMANAR KOMMISSIONEN att vidta lagstiftningsdtgiarder som

mojliggor ett snabbt och rittsligt sunt bemdétande av denna utmaning,

UPPMANAR medlemsstaterna och kommissionen att fortsitta utforska de fragor som

paverkar likemedel utan patentskydd, bland andra indragningen av likemedel fran marknaden

av kommersiella skél, exempelvis via initiativet om nya anvindningsomraden som ett verktyg

for att stimulera forskning och underlétta tillgang, sarskilt inom féorsummade omraden och vid

medicinska behov som inte tillgodoses,
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31.

32.

33.

34.

UPPMANAR MEDLEMSSTATERNA OCH KOMMISSIONEN att diskutera olika végar for
reglering och olika allmént accepterade kriterier for medicinska behov som inte tillgodoses
ndr det giller sdrldkemedel och ldkemedel f6r barn, medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, UPPMANAR MEDLEMSSTATERNA
OCH KOMMISSIONEN att overvéga reviderade mekanismer och incitament for
lakemedelsutveckling i enlighet med nivén pa de medicinska behov som inte tillgodoses

samtidigt som tillgdngen i alla medlemsstater sékerstélls,

UPPMANAR MEDLEMSSTATERNA OCH KOMMISSIONEN att, dir sa &r lampligt,
diskutera nya sétt att investera i utvecklingen av nya likemedel, UPPMANAR
MEDLEMSSTATERNA OCH KOMMISSIONEN att mojliggora samarbete mellan
vetenskapliga grenar genom att engagera tillsynsmyndigheter, den akademiska vérlden, hilso-
och sjukvardspersonal, patientorganisationer, vdrdgivare och betalare redan 1 ett tidigt skede 1
forskning och utveckling, UPPMANAR MEDLEMSSTATERNA OCH KOMMISSIONEN
att reflektera over licensieringens principer, med beaktande av sociala aspekter vad géller
offentliga forskningsinstitutioner och licensieringens potentiella inverkan pa tillgdng och

overkomlighet,

UPPMANAR MEDLEMSSTATERNA OCH KOMMISSIONEN att samarbeta om att
identifiera medicinska behov som inte tillgodoses och anledningarna till det, samt om
angeldgna omraden av betydelse for folkhilsan, till exempel antimikrobiell resistens och
lakemedelstillverkningens miljopaverkan, i syfte att sdkerstilla att patienternas behov
tillgodoses, NOTERAR bristen pa en gemensam tolkning av begreppet medicinska behov som
inte tillgodoses, VALKOMNAR anstringningarna for att identifiera och enas om

gemensamma kriterier eller principer for medicinska behov som inte tillgodoses,

UPPMANAR KOMMISSIONEN OCH MEDLEMSSTATERNA att prioritera och fortsitta
sina insatser fOr att korrekt genomf6ra forordningen om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik och sdkerstélla tillgdnglighet och tillgang till sdkra och effektiva
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik pd den europeiska marknaden,
UPPMANAR KOMMISSIONEN OCH MEDLEMSSTATERNA att fortsétta Overvaka
beredskapsnivan, att ha ett nira samarbete med alla involverade aktorer for att sékerstilla
framsteg och att ta itu med de kvarstdende utmaningarna infor datumet for tillimpning av

forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik,
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35. UPPMANAR KOMMISSIONEN OCH MEDLEMSSTATERNA att starka regelverket med
lampliga verktyg for att hantera konvergerande tekniker och kombinerade produkter, med
beaktande av produktens hela livscykel, UNDERSTRYKER att forskningsprioriteringarna bor
anpassas till patienternas och hélso- och sjukvardssystemens behov, innovationstakten och
utmaningarna med konvergerande produkter och deras gemensamma utveckling; dessa kraver
lamplig sakkunskap och ett tillvigagidngssitt mer inriktat pa samarbete mellan
lakemedelssektorn och sektorn for medicintekniska produkter, till exempel med avseende pa

individanpassade behandlingar,

36. UPPMANAR KOMMISSIONEN OCH MEDLEMSSTATERNA att samarbeta inom
samordningsgruppen for medicintekniska produkter for att frimja en effektiv samordning,
framf0r allt om marknadskontroll och sidkerhetsovervakning, for att sidkerstélla tillgang i alla
medlemsstater till medicintekniska produkter som dr sikra och uppfyller reglerna och for att

sakerstilla en effektiv resurshantering,

OVERKOMLIGHET (& EVIDENS FRAN VERKLIGHETEN)

37. FRAMHALLER att skiirpta krav pa data gentemot berdrda parter kan gynnas av en dialog
mellan tillsynsmyndigheter, utvdrdering av medicinska metoder (HT A)/betalare, patienter och

hilso- och sjukvardspersonal, pa lamplig niva,

38. KONSTATERAR att randomisering kan ge mer tillforlitlig evidens jamfort med
observationsdata; 1 synnerhet kan kodade elektroniska patientjournaler eller registerbaserade,
randomiserade kliniska provningar eller kliniska provningar pé en plattform jamfora
behandlingsalternativ med vanlig vard inom en vanlig patientgrupp med patientrelevanta

resultat,
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39.

40.

41.

KONSTATERAR att evidens fran verkligheten (Real World Evidence, RWE), kan
komplettera lagstiftningskunskaper, atgérda bristande evidens vid HTA och beslut av
betalarna och stddja medicinska beslut om bista behandlingsalternativ, VALKOMNAR det
kommande forslaget om ett europeiskt hilsodataomrade som ska frimja digital hilsa och
stodja datakvaliteten; hiarigenom skapas en robust infrastruktur och interoperabilitet samtidigt
som dataskydd inom MEDLEMSSTATERNA och pd EU-nivé framjas, och ett system for
dataférvaltning utvecklas och bestimmelser om atkomst och utbyte av data, med betoning pa
dataskydd, VALKOMNAR plattformen Darwin EU (Data analytics and Real-World

Interrogation Network) som ett synergiverktyg for detta initiativ,

FRAMHALLER att 14ngsiktiga dilemman ssom de dkande spinningarna ifriga om hilso-
och sjukvardssystemens prismédssiga dverkomlighet pa grund av stigande priser, alltmer
komplexa och riktade behandlingar och akuta hélsokriser sdsom covid-19-pandemin har visat
pa ett tringande behov av data fran tillverkarna och av tillforlitliga prognoser, AR
MEDVETET OM att det finns en mdjlighet till 6vergripande framtidsanalys som faktiskt kan
tillgodose EU:s och medlemsstaternas behov att forutse hinder och forbereda strategier pé
nationell niva och EU-niva vid hanteringen av kostsam ny teknik, NOTERAR det
internationella samarbetsinitiativet International Horizon Scanning Initiative, som syftar till
att ge nationella beslutsfattare och betalande organisationer mojlighet att driva pa vilgrundade

prisséttningsbeslut for likemedel,

BETONAR att medlemsstaterna och Europeiska kommissionen, d&ven genom
lakemedelsstrategin, strivar efter att frimja samarbete inom en grupp behoriga myndigheter,
pa grundval av Omsesidigt larande och utbyte av bista praxis om prissittnings-, betalnings-
och upphandlingsstrategier, for att gora ladkemedel mer ekonomiskt 6verkomliga och
kostnadseffektiva och hilso- och sjukvardssystemen mer hallbara, AR MEDVETET OM
behovet av att 1 hogre grad reflektera 6ver 6ppenhet om kostnadskalkyler for priser, inbegripet
FoU-investeringar, som ett instrument for att mojliggéra en béttre underbyggd

lakemedelspolitik och offentlig debatt,
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42.

43.

44,

45.

NOTERAR de framsteg som gjorts inom gransdverskridande samverkan avseende HTA med
nédtverket EUnetHTA; denna samverkan har bidragit till samarbetet om gemensam klinisk
granskning och gemensamma vetenskapliga samrdd om ldkemedel, in vitro-diagnostik och

medicintekniska produkter,

UPPMANAR MEDLEMSSTATERNA OCH KOMMISSIONEN att undersdka mdjligheten
att inrdtta en EU-handlingsplan for insamling av observationsdata och evidensgenerering fran
verkligheten, som ska fridmja ett battre samarbete mellan pagaende nationella och
gransoverskridande initiativ; detta kan innefatta utvecklingen av robusta ramar och metoder
inom en flerpartsstrategi; syftet ar att erkinna RWE som ett komplement till evidens fran
kliniska provningar, stodja tillsynsmyndigheterna och HT A/betalarnas beslutsfattande och
stodja hélso- och sjukvardspersonal, sdrskilt nir det géller mycket innovativ teknik med

begransad evidens,

UPPMANAR MEDLEMSSTATERNA OCH KOMMISSIONEN att utnyttja den digitala
omstéllningen inom det europeiska hidlsodataomradet for att optimera datainsamlingen pa ett
mer integrerat sitt och samarbeta for att omvandla dessa data till evidens for att stodja
tillsynsmyndigheter, HT A/betalare, kliniskt beslutsfattande och patienterna for att

astadkomma béttre vard och patientresultat,

UPPMANAR MEDLEMSSTATERNA OCH KOMMISSIONEN att vidareutveckla
samarbetet pa frivillig basis inom nétverket med behoriga myndigheter for prissittning och
ersittning (Network of Competent Authorities on Pricing and Reimbursement, NCAPR); detta
skulle mojliggdra informationsutbyte och utveckling av konkreta initiativ till stod for
nationellt beslutsfattande, och beakta att 14get skiljer sig at inom EU, bland annat i form av
olika BNP, och med full respekt for medlemsstaternas befogenheter, FRAMIJA synergier
mellan alla olika initiativ som syftar till att stimulera en debatt om initiativ for insyn,
overkomlighet, prisséttning och aterbetalning, dven regionala initiativ och initiativ som ocksa
omfattar andra partner (t.ex. WHO, OECD, EMA), FRAMHALLER dessutom behovet av
fortsatta insatser, 1 syfte att stimulera konkurrensen genom utbyte av bésta praxis, bland annat

avseende anvindningen av generiska likemedel och biosimilarer,
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46.

47.

48.

49.

UPPMANAR MEDLEMSSTATERNA att stirka det regionala gransoverskridande
samarbetet i syfte att 6ka kapaciteten nér det giller innovativ medicinsk teknik inom ramen

for hallbara hilso- och sjukvérdssystem,

UPPMANAR MEDLEMSSTATERNA OCH KOMMISSIONEN att utbyta idéer om
betalningsmekanismer for innovativa ldkemedel, sarskilt for medicinska behov som inte
tillgodoses och for specifika befolkningsgrupper, samt for dldre ladkemedel, dir detta kan bidra
till 6kad tillgang och ekonomisk dverkomlighet; dessa modeller bor aterspegla nya sétt att
frimja innovation samtidigt som tillgdngen till generiska ldkemedel och biosimilarer
sakerstills och det sékerstills att dldre 1dkemedel bibehélls pd marknaden, som ett erkédnnande

av det virde som dessa lakemedel tillfor patienterna och hilso- och sjukvérdssystemet,

UPPMANAR MEDLEMSSTATERNA OCH, dér sa ar lampligt, KOMMISSIONEN att
undersdka mervérdet av att inrdtta en frivillig, icke-exklusiv multilateral gemensam
upphandlingsmekanism, med beaktande av EU:s erfarenhet av gemensam upphandling under

pandemin och med tanke pa sérskilda behandlingsomraden,

NOTERAR att innovationsincitament kan stodja ladkemedel och utvecklingen av nya effektiva

och tillgdngliga medicintekniska produkter.
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