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1. Slutsatser och rekommendationer

1.1  Europeiska ekonomiska och sociala kommittén (EESK) vdlkomnar forst och fraimst kommissionens avsikt att med
den nya likemedelsstrategin for Europa utover att frimja likemedelsindustrins konkurrenskraft dven sikerstilla
forsorjningen av sikra likemedel av hog kvalitet till rimliga priser och den finansiella héllbarheten i medlemsstaternas
halso- och sjukvardssystem. I synnerhet pa f6ljande omraden spelar nya gemensamma europeiska strategier en viktig roll:

— Tillgdngen till och pé likemedel.

— De nationella hilso- och sjukvardssystemens 6verkomlighet och finansiella hallbarhet.

— Frdmjandet av forskning och innovation for att stirka den europeiska likemedelsindustrins konkurrenskraft.

— En forstirkning av resilienta och transparenta distributions- och produktionskedjor.

— Ett effektivt genomforande av mélen i den grona given (*) genom en klimatneutral likemedelsindustri.

1.2 Den rddande covid-19-pandemin visar hur viktigt ett samordnat europeiskt tillvigagdngssitt dr. EESK framhéller
dirfor vikten av gemensamma strategier for forskning om och utveckling av likemedel samt prissittning, sarskilt nir det
giller hogriskprodukter och tillverkarnas avkastning pd investeringarna inte r garanterad.

1.3 EESK betonar att man vid eventuella politiska dtgdrder pd EU-nivd mdste sikerstalla respekten for medlemsstaternas
befogenheter och subsidiaritetsprincipen i enlighet med artikel 168.7 i EUF-fordraget, for att ta hansyn till de nationella
hilso- och sjukvédrdssystemen, som ir organiserade pé olika sitt, och inte destabilisera dem ekonomiskt. Detta ar sdrskilt
viktigt nir det galler prissittnings- och ersittningsfrdgor, som dr medlemsstaternas exklusiva ansvar. Man maste dock se till
att information, kunskap och basta praxis stindigt delas pd EU-niva for att undvika fragmentering och ojamlikhet.

(") https:/[ec.europa.eufinfo/strategy/priorities-2019-2024 european-green-deal_sv (se sidan ... i detta nummer av EUT).


https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/european-green-deal_sv
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1.4 EESK konstaterar att den europeiska lakemedelssektorn under de rddande ramvillkoren de senaste dren har utvecklats
i en riktning som delvis har lett till missbruk av de olika incitamentssystemen, i manga avseenden uppvisar bristande insyn
och har lett till en koncentration pd affirsomraden med hoga vinstmarginaler och i vissa fall till alltfor hoga priskrav. EESK
anser darfor att man omgdende bor se Gver och anpassa det gillande regelverket for likemedel och koppla det nirmare till
villkor for 6verkomlighet och tillganglighet.

1.5  EESK betonar sirskilt den centrala roll som en fungerande, rittvis och effektiv inre marknad spelar, som dels framjar
och bel6nar verklig medicinsk innovation med ett verkligt mervirde for hilso- och sjukvarden, dels stirker konkurrensen
for en rattvis och 6verkomlig tillgang till lakemedel.

1.6 I syfte att frimja innovativ forskning och utveckling (FoU) som en grund for den europeiska likemedelsindustrins
globala konkurrenskraft stoder EESK sirskilt den planerade harmoniseringen av regelverket for skydd av immateriella
rttigheter och en konsekvent tillimpning av detta i medlemsstaterna.

1.7 Nir det giller mer resilienta distributions- och produktionskedjor for att stirka Europas strategiska oberoende och
undvika forsorjningsbrist foresprakar EESK en balanserad strategi mellan 6kad diversifiering av produktionsanldggningarna
och en gradvis, partiell och samtidigt hallbar aterflyttning av produktionen till Europa. Mojliga ekonomiska och
skattemdssiga incitament pad medlemsstatsnivad och deras effektivitet bor diskuteras och analyseras gemensamt pa EU-niva.

1.8 EESK vilkomnar ocksd den planerade dversynen av det europeiska incitamentssystemet for likemedels-FoU i Europa,
framfor allt regelverket for likemedel for barn och likemedel for sillsynta sjukdomar. I synnerhet madste det stora
ouppfyllda behovet av lampliga behandlingar inom barncancer utgora en prioritering i de framtida strategierna.

1.9  EESK anser att 6versynen av regelverket for likemedel och alla framtida initiativ pd EU-niva i forsta hand mdste
bygga pé principen om insyn for att skapa ett verkligt mervirde for det allminna bésta. Detta giller utover tillverkarnas
kostnader dven offentlig finansiering av FoU, utnyttjande av incitament osv.

1.10  EESK vilkomnar och stoder medlemsstaternas initiativ, som stods av kommissionen, for att gemensamt upphandla
innovativa hogprislakemedel for att sikerstilla de nationella hilso- och sjukvardssystemens finansiella hillbarhet.

1.11  EESK erkdnner den positiva roll som generiska likemedel och biosimilarer spelar nir det giller tillgdng till
lakemedel till rimliga priser, deras betydelse for en héllbar finansiering av hilso- och sjukvardssystemen samt deras bidrag
till en resilient och strategiskt oberoende europeisk likemedelsmarknad. EESK stoder dtgarder, till exempel i samband med
offentlig upphandling genom tillimpning av MEAT-kriterierna (det ekonomiskt mest fordelaktiga anbudet) och
anbudsforfaranden med flera vinnare, med beaktande av miljo- och socialskyddsaspekter, som leder till en framtidssakrad
utformning av marknaden for generiska likemedel och biosimilarer.

1.12  EESK manar till forsiktighet nir det géller paskyndade godkdnnanden pé grundval av bristande evidens och ¢kad
anviandning av verkliga data och det inte handlar om en grinsoverskridande halsokris. Det dr absolut nodvindigt att
forebygga en riskoverforing till nackdel for patienterna frén fasen fore till fasen efter godkinnandet for forsiljning. Data och
studieresultat bor dirfor offentliggoras konsekvent for att sikerstdlla en effektiv 6vervakning efter godkinnandet for
forsiljning.
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2. Allminna kommentarer

2.1  Enligt rapporten "Health at a Glance: Europe” (}), som offentliggjordes den 18 november 2020, 6kade hilso- och
sjukvérdsutgifterna i samtliga 27 EU-medlemsstater med i genomsnitt 3,0 % per ar mellan 2013 och 2019, och uppgick
2019 till 8,3 % av BNP. Aven om denna andel har utvecklats i linje med den ekonomiska tillvixten i medlemsstaterna kan
man forvinta sig en kraftig 6kning till f6ljd av den radande covid-19-pandemin.

2.2 Sasom redan betonats i rddets slutsatser frin 2016 (}) och Europaparlamentets initiativbetinkande om alternativ for
att forbattra tillgdngen till lakemedel (%) innebir de stigande likemedelspriserna allt storre péfrestningar for de nationella
halso- och sjukvérdssystemen. Balansen i det komplexa ldkemedelssystemet mellan godkdnnande och étgarder for att frimja
innovation mdste darfor terstillas i EU for att sdkerstalla lika tillgang till lidkemedel i alla medlemsstater.

2.3 Isynnerhet aventyrar de stigande priserna for nyligen godkinda behandlingar stabiliteten i ldkemedelsbudgeten och
ddrmed dven patienternas tillgang till lakemedel (*). I detta sammanhang staller sig kommittén sarskilt kritisk till den starka
klusterbildningen (t.ex. nir det giller cancer) kring omrdden som redan ar vl utforskade och som till stor del sammanfaller
med tillverkarnas befintliga portf6ljer. I framtiden méste man darfor hitta effektiva sitt att bryta denna klusterbildning.
Behandlingarna bor vara ekonomiskt verkomliga och didrmed vara tillgingliga for alla patienter pa lika villkor. I detta syfte
mdste FoU inriktas pd omrdden med verkliga ouppfyllda medicinska behov, sdsom sillsynta sjukdomar eller barncancer.

2.4 I firdplanen for den europeiska handlingsplanen for immateriella rattigheter (°) betonas redan att unionen har ett
starkt regelverk for att skydda immateriella rittigheter. Alla dndringar av detta system bor darfor dtfoljas av en grundlig
konsekvensbedomning, sé att enbart nodvindiga dndringar gors.

2,41  Med patent, tillaggsskydd och dataexklusivitet ska incitament skapas for att frimja forskning pd nya omrdden. Nir
lakemedelsstrategin vidareutvecklas méste man lata sig vagledas av mervirdet for samhillet. Ett centralt fokus bor ligga pa
tillgdng till och pé effektiva och sikra lakemedel till rimliga priser till forman for alla patienter, i enlighet med ratten till
adekvat hilso- och sjukvard, som faststills i den europeiska pelaren for sociala rattigheter (). Detta géller inte bara
forsorjningen av innovativa nya patenterade likemedel, utan dven tillgdngen till generiska likemedel och biosimilarer. En
fungerande och rittvis inre marknad spelar darfor en avgorande roll.

2.42  EESK stoder ocksd harmoniseringen av regelverket for tilliggsskydd i syfte att gora utfirdandeforfarandet mer
enhetligt och undanroja den fragmenterade tillimpningen i medlemsstaterna. Med tanke pé de sociala konsekvenserna av
tilliggsskydd mdste man se till att den centrala myndighet som ska inrdttas i detta sammanhang ar understilld
EU-institutionerna.

2,43  Kommittén dr mycket oroad 6ver en eventuell forlingning av ensamritter och en ytterligare forstiarkning av de
immateriella rattigheterna med avseende pa likemedelsmarknaden. For att bibehélla patienternas tillgdng till behandlingar
till rimligt pris far detta inte forsvéra den priskonkurrens som uppstar genom utvecklingen och utslippandet pd marknaden
av generiska likemedel och biosimilarer. Det dr darfor viktigt att undvika flerfaldigt skydd av en produkt i de olika
medlemsstaterna eller genom flera patent ("patent slicing”), sdrskilt som det inte finns ndgra beligg for att ett starkt
immaterialrittsligt skydd frimjar innovation och produktivitet (%).

https:/[ec.europa.eu/health/state/glance_sv.

EUT C 269, 23.7.2016, s. 31.

https:/[www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-8-2017-0040_sv.pdf.
https:/[www.oecd.org/health/health-systems/Addressing-Challenges-in-Access-to-Oncology-Medicines-Analytical-Report.pdf.
https://ec.europa.eufinfo/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12 510-Intellectual-Property-Action-Plan.
https:/[ec.europa.eu/info/publications/european-pillar-social-rights-booklet_sv.
https:/[pubs.aeaweb.org/doi/pdf/10.1257 [jep.27.1.3.
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https://ec.europa.eu/health/state/glance_sv
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52016XG0723(03)&from=SV
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-8-2017-0040_SV.pdf
https://www.oecd.org/health/health-systems/Addressing-Challenges-in-Access-to-Oncology-Medicines-Analytical-Report.pdf
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12510-Intellectual-Property-Action-Plan
https://ec.europa.eu/info/publications/european-pillar-social-rights-booklet_sv
https://pubs.aeaweb.org/doi/pdf/10.1257/jep.27.1.3
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2.44 1 synnerhet i samband med den pdgdende politiska debatten om aterflyttning av produktionsanliggningar till
Europa for att trygga forsorjningen méste man mycket noga analysera en dndring av regelverket for immateriella rattigheter.
Enligt konsekvensbedomningen av det s.k. direktivet om forfalskade likemedel 2011/62/EU (°) kommer de allra flesta aktiva
substanser for generiska likemedel frdn Indien och Kina, medan de aktiva substanserna i nya patenterade likemedel
huvudsakligen produceras i Europa. For en aterflyttning av i synnerhet tillverkningen av generiska likemedel skulle det
foljaktligen kravas andra incitament och mekanismer 4n att ytterligare stirka de immateriella rittigheterna. Alternativa
dtgirder kan vara tex. licensavtal, forhandsbestillningar eller sk. patentpooler for likemedel (*°). Parallellt med
aterflyttningen bor man ocksd hitta sitt att ytterligare diversifiera produktionen bdde inom och utanfér Europa i syfte
att stirka och trygga distributionskedjorna.

2.5  Nir det giller sirlikemedel vialkomnar EESK att de incitament som faststalls i forordning (EG) nr 141/2000 (*!) har
lett till en stadig okning i antalet godkinda sirlikemedel, vilket avsevart har forbattrat patienternas lika tillgdng och darfor
bor vilkomnas. Tillgdngen undergrivs dock i allt hogre grad av hoga priskrav fran tillverkarnas sida (*2). EESK betonar
dirfor att statusen som sirlikemedel inte fir utnyttjas for oproportionerliga priskrav och vinster, och stoder siledes den
oversyn av detta regelverk som inleddes genom den konsekvensbedémning som offentliggjordes i november 2020 (**). Man
skulle kunna overvaga en regelbunden automatisk omprovning av kriterierna och en anpassning av lingden pé ensamritten
pad marknaden pd vissa villkor, som dnnu maste faststallas. EESK stoder ocksé en eventuell 6versyn av kriterierna, sirskilt
prevalensen (med beaktande av alla godkdnda indikationer), for klassificeringen som sirlikemedel.

2.6 EESK stoder i synnerhet kommissionens och méanga Europaparlamentsledamoters efterlysning av forbéttrad insyn i
lakemedelssektorn som helhet, sdrskilt nir det giller FoU-kostnader. Eftersom det for det mesta saknas grundlidggande regler
om insyn i kostnaderna for utveckling av likemedel, kan de myndigheter som 4r behoriga for prissittning och ersittning
inte kontrollera prissittningen av nya likemedel pd grundval av argumentet om hoga forskningsutgifter och dirmed inte
om de priser som begirs ar rimliga.

2.6.1  Enligt EESK skulle insynsdirektivet 89/105/EEG ('¥) kunna vara ett viktigt instrument i detta sammanhang. I
artikel 6 i direktivet foreskrivs att de medlemsstater som har en sirskild forteckning ska offentliggora och tillstilla
kommissionen en komplett forteckning 6ver de produkter som omfattas av deras sjukforsdkringssystem jamte de priser
som faststillts av de nationella ansvariga myndigheterna. De priser som faktiskt betalas skyddas dock av konfidentiella
inkopsavtal, vilket avsevirt forsvarar utbytet mellan nationella myndigheter. Euripid-databasen (**) skulle kunna tjana som
utgdngspunkt i detta sammanhang, forutsatt att alla medlemsstater ldggs att rapportera in sina prisuppgifter.

2.6.2  EESK anser ocksd att det dr mycket viktigt att avsevdrt oka insynen i de globala distributions- och
produktionskedjorna for likemedel for att motverka eventuella forsorjningsbrister och stirka hilso- och sjukvardssystem-
ens resiliens. For detta ar det, utover att inrdtta ett samordnat rapporteringssystem, sdsom redan planeras inom ramen for
den europeiska hilsounionen, med obligatoriskt deltagande av alla berorda parter, mycket viktigt att inrdtta en strategisk
lagring av likemedel som WHO Kklassificerat som oumbirliga.

() https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/[?uri=CELEX:02011L0062-20110721&from=SV (EUT L 174, 1.7.2011, s. 74).
("% https://www.who.int/bulletin/volumes/97/8/18-229179/en/.
(") https:/[eur-lex.europa.cu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:02000R0141-20190726&qid=1598193643269&from=SV
(EGT L 18, 22.1.2000, s. 1).
() https:/[ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/paediatrics/docs/orphan-regulation_study_final-report_en.pdf.
(*)  https:/[ec.europa.eu/info[law/better-regulation/have-your-say/initiatives/127 6 7-Revision-of-the-EU-legislation-on-medicines-for-
children-and-rare-diseases.
() EGTL 40, 12.2.1989, s. 8.
(") Euripid ér en frivillig databas for de nationella myndigheter som ansvarar for prissittnings- och ersittningsfrdgor. Den omfattar — pd
grundval av insynsdirektivet 89/105/EEG — de officiella listpriserna for likemedel som till storsta delen anvinds inom 6ppenvérden:
https:/[euripid.eu/about/



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:02011L0062-20110721&from=SV
https://www.who.int/bulletin/volumes/97/8/18-229179/en/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:02000R0141-20190726&qid=1598193643269&from=SV
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/paediatrics/docs/orphan-regulation_study_final-report_en.pdf
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12767-Revision-of-the-EU-legislation-on-medicines-for-children-and-rare-diseases
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12767-Revision-of-the-EU-legislation-on-medicines-for-children-and-rare-diseases
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:31989L0105&from=SV
https://euripid.eu/about/
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2.6.3 Mot bakgrund av den rddande covid-19-pandemin stiller sig EESK bakom ménga Europaparlamentsledamoters
och berorda parters efterlysning av storre insyn i inkopsavtalen med likemedelstillverkare for covid-19-vacciner. Insyn ar
avgorande for EU-medborgarnas fortroende och acceptans for immuniseringen mot viruset. Detta bor inte bara gilla de
nuvarande vaccinavtalen, utan ocksd fungera som en ny ram for insyn i all framtida gemensam upphandling.

2.7 Nir det giller gemensam upphandling av nyligen godkinda hogprislakemedel bor denna uttryckligen stirkas och
frimjas pd europeisk nivd. Forutom okad forsorjningstrygghet i Europa kan man pd sd sidtt ocksd stirka
forhandlingspositionen gentemot likemedelstillverkarna och uppnd tydliga kostnadsminskningar genom  storre
inképsvolymer.

2.8  Nir det giller frimjandet av likemedels-FoU stoder EESK ménga aktérers och berorda parters kritik mot bristen pa
insyn, de offentliga ber6rda parternas bristfilliga deltagande och allminhetens bristande tillgdng till forskningsresultaten.

2.8.1  EESK anser ddrfor att all finansiering av forskning med offentliga medel och alla FoU-kostnader bor offentliggoras i
framtiden for att man ska kunna ta hansyn till detta i nationella prissittningsfragor och sakerstilla en verklig "offentlig
avkastning pé offentliga investeringar”. En regelbunden utvirdering av forskningsstodet och rapport till Europaparlamentet
bor overvdgas hir. Sarskilt pd kinsliga omrdden inom hilso- och sjukvéirden ir det till nackdel att enbart inrikta
forskningsstodet pd industrins intressen. Alla berorda aktorer madste darfor i framtiden goras ndra delaktiga i
kommissionens forskningsagendor for att se till att dessa inriktas pa de faktiska medicinska och sambhalleliga behoven.

2.8.2 I detta sammanhang dr det nddvindigt att faststilla en gemensam EU-omfattande definition av "ouppfyllda
medicinska behov” for att pa ett effektivt sitt inrikta likemedels-FoU pé de omraden dir det inte finns ndgon lamplig eller
effektiv behandling. Dessa kriterier bor bygga pé patienternas behov och folkhilsobehoven.

2.9 Samtidigt efterlyser EESK i samband med ldkemedels-FoU och kliniska provningar atgirder pd EU-niva for att ta
storre hansyn till konsskillnaderna samt likemedlens olika effekter i den medicinska vardagen, pa grundval av motsvarande
relevanta indikatorer. Kommittén efterlyser ocksa storre insyn och dirmed 6kad medvetenhet hos alla berérda parter i detta
avseende.

2.10  EESK anser att det ar sdrskilt positivt att det vixande hotet frdn antimikrobiell resistens uttryckligen lyfts fram i
lakemedelsstrategin. Utover effektiva atgarder for att minska anvdndningen av antibiotika maste fokus sarskilt ligga pa
alternativa incitamentsmodeller lings FoU-cykeln samt pd nya prissittningssystem. Har kan man ocksd bla. anvinda
beprovade incitament sisom tidigt utbyte med Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) och befrielse frén avgifter for
godkinnande. I framtiden kommer det att vara viktigt att bryta sambandet mellan tillverkarens vinst och forsdljnings-
volymerna. Parallellt med frimjandet av nya antibiotika skulle dock dven andra dtgirder, sdsom forhandsbestillningar,
kunna vidtas for att ge tillverkarna mer forutsiagbarhet.

2.11  Nir det giller frigor som ror godkinnande och utslippande pd marknaden vilkomnar EESK i princip en snabb
tillgdng pd innovativa likemedel, sirskilt i omrdden med stora ouppfyllda medicinska behov. Snabbare godkinnanden
garanterar dock inte automatiskt en bittre ldkemedelsforsorjning. Det framsta mélet for den europeiska likemedelspolitiken
maste darfor vara lika tillgdng till sakra och hogkvalitativa lakemedel till rimliga priser for alla patienter.

2.11.1 Mot bakgrund av de snabbt fordnderliga tekniska mojligheterna och den didrav foljande efterfrigan pé flexibel
utformning av studier héller EESK med kommissionen om att randomiserade kontrollerade studier med (helst) relevanta
jamforelselakemedel och resultatmadtt dven i fortsdttningen madste betraktas som den gyllene standarden for godkdnnande
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for forsiljning. Undantag bor enbart medges i enskilda och vederborligen motiverade fall. Om datagenereringen 6verfors till
fasen efter godkinnandet for forsiljning maste man se till att de tillhorande kostnaderna inte oOverfors fran
likemedelsforetagen till det offentliga och att patienternas sikerhet inte dventyras till foljd av for tidiga godkannanden.
Att det inte finns tillrdckliga data och mer data dirfor maste genereras bor beaktas vid prissittningen.

Bryssel den 27 april 2021.

Christa SCHWENG
Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs
ordforande
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