DA

Po W e

% %

W W

X X

MEDDELEL SE FRA KOMMISSIONEN TIL EUROPA-PARLAMENTET, RADET,

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER

Bruxelles, den 10.12.2008
K OM (2008) 666 endelig

DET EUROPAISKE GKONOMISKE OG SOCIALE UDVALG OG

REGIONSUDVALGET

Sikre, innovative og tilgeengelige lasgemidler:
et nyt perspektiv for laagemiddelsektoren

DA



DA

MEDDELEL SE FRA KOMMISSIONEN TIL EUROPA-PARLAMENTET, RADET,

1.1.
1.2
13.

2.1
2.2.
2.3.

3.1
3.2.

DET EUROPAISKE JKONOMISKE OG SOCIALE UDVALG OG
REGIONSUDVALGET

Sikre, innovative og tilgeengelige lasgemidler:
et nyt perspektiv for laegemiddel sektoren

INDHOLDSFORTEGNEL SE
Arbejde hen imod et baaredygtigt indre marked for laggemidler ... 4
Bedre adgang til laagemidler for EUropas patienter..........c.coeverereeieenienesieseseesiesnene 5
Bedre regulering og en mere konkurrencedygtig iNdUSE.........c.ccooeveeieienenescnienne 8
Sikrere laggemidler og bedre information til borgerne...........ccovveeieiiinieneceees 9
Globaliseringens muligheder og udfordringer ..........cooevereneneneneceeee e 10
De globale sundhedsmaessige UGfOrdringer .........cceoerererenenenieeeee e 10
Globalt samarbejde 0g harmONISEIING ........ccccveriririeieee e 12
Mod global og retfaadig KONKUIMTENCE...........coviieeiierieie s 14
At favidenskaben til at levere de resultater, Europas patienter har brug for............. 14
Statte til 1aagemiddel fOrskNiNgEN ..o 14
Holder vi trit med udviklingen? Nye perspektiver inden for lasgemidler .................. 15
KONKIUSION ...t bbbttt n e 16
2

DA



DA

Indledning

Medicinalindustrien spiller en vigtig rolle for velfaarden i Europa og resten af verden, fordi
den giver os de ngdvendige lasgemidler og bidrager til gkonomisk vakst og beskadtigelse.
Der er sdledes tale om en sektor, der hele tiden har vaaet og fortsat vil veae af strategisk
betydning for Europa. Laggemiddelsektoren, der beskadtiger mere end 634 000 mennesker,
tegner sig for over 17 % af udgifterne til forskning og udvikling (F&U) i EU. Det vigtigste er
dog, at innovationen inden for humanmedicinske lasggemidler har gjort det muligt for
patienterne at drage nytte af behandlinger, som for fa tidr siden ikke var inden det muliges
rackkevidde. Demografiske andringer, sdsom befolkningens aldring, er et globalt faaomen,
som vil fa betydning bade for de vestlige samfund og for sterre vaskstekonomier sdsom Kina
og Rusland. Derfor er sundhedsrelaterede tjenester og produkter et verdensomspaandende
vakstmarked, der udger et potentiale for Europas vel etablerede farmaceutiske industri.

Lige siden 1965 har EU's tiltag inden for humanmedicinske lasgemidler haft til formal bade at
beskytte folkesundheden ved at give europagerne sikre og effektive lasgemidler og samtidig
skabe et erhvervsklima, der stimulerer forskning, fremmer vaxdifuld innovation og styrker
medicinalindustriens konkurrenceevne. Der er udrettet meget i de seneste fyrre ar. Ved
begyndelsen af det 21. drhundrede star Europa imidlertid over for nye sundhedsmaessige,
gkonomiske og videnskabelige udfordringer:

— Europa har tabt terraen inden for lasgemiddelinnovation. Forskningens tyngdepunkt er
flyttet til USA og Asien. Nye internationale konkurrenter er kommet til. | 1990'erne var
F& U-udgifterne inden for laagemidler i Europa hgjere end i USA (7 766 mia. EUR mod 5
342 mia. EUR). | 2006 havde situationen imidlertid aandret sig (22 500 mia. EUR i EU
mod 27053 mia. EUR i USA). En lignende tendens kan spores, nar det gadder
forskningsanlaeg. Mellem 2001 og 2006 lukkedes 18 forskningsanlagy tilhgrende 22
verdensomspaandende medicinalvirksomheder i Europa (der blev kun dbnet to), mens disse
virksomheder i samme periode dbnede 14 forskningsanlaag i Asien (ét blev lukket) og seks
i USA (fem blev lukket). Antallet af nye laagemidler er generelt faldet pa verdensplan, men
dette fald har vaaet betydeligt mere markant i EU end i USA og andre dele af verden.

— Der er konstateret mangler med hensyn til tilgeengeligheden af laegemidler. | 2008 har
patienter i Europa stadig ikke lige vilkar, nar det gadder tilgaangeligheden af laagemidler og
deres prismasssige overkommelighed. Den seneste revision af lovgivningen® og oprettelsen
af High Level Pharmaceutical Forum?® er vigtige skridt i den rigtige retning, men der
mangler at blive taget fat pad en rakke vigtige spergsmd. Fremtidige fordag fra
Kommissionen vil ogsa tage hensyn til resultaterne af den igangvaaende undersggelse af
den farmaceutiske sektor.

— Sektoren bliver stadig mere globaliseret. Med abningen af nye markeder giver
globaliseringen nye muligheder. Medicinalindustriens salg uden for de traditionelle
markeder, dvs. industrilande sdsom USA, Europa og Japan, er staakt stigende. Samtidig
farer verdensomspaandende samarbejde og handel til en global arbejdsdeling. Derfor er et

Lignende udfordringer ger sig geddende inden for veterinaalaggemidler, men de er ikke omfattet af
denne meddel el se.

2 EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1 — 33, EUT L 136 af 30.4.2004, s. 34 — 57 og EUT L 136 af 30.4.2004, s.
58 — 84.

http://ec.europa.eu/enterprise/phabiocom/comp_pf_en.htm.

DA


http://ec.europa.eu/enterprise/phabiocom/comp_pf_en.htm

DA

nyt leegemiddel ofte resultatet af forskning og udvikling udfert i Europa, kliniske forseg
gennemfert i Indien og virksomme bestanddele produceret i Kina, forinden lasgemidlet til
dlut produceres, pakkes og sadges i EU. Denne globale omorganisering giver nye
muligheder, men ogsa nye udfordringer - isea er omfanget af forfalskede laagemidler
stigende.

— Videnskabelige gennembrud revolutionerer den made, hvorpd medicin udvikles og
administreres. Behandlingsformerne individualiseres mere. | takt med befolkningens
aldring og den proaktive inddragelse af patienter aandres desuden de krav, samfundet
stiller. Samtidig gadder det om at opfylde endnu ikke opfyldte medicinske behov, f.eks. nar
det drger sig om infektionssygdomme (f.eks. tuberkulose og hiv/aids) og saddne
sygdomme, hvis omfang ikke er begramset til EU, men som ogsa udger en trussel mod
folkesundheden.

Med henblik pa disse udfordringer fremlasgger Kommissionen i denne meddelelse sit bud pa
fremtiden for denne sektor og hdber dermed at starte en proces, der kan fare videre fremad. Pa
grundlag af disse tre sgjler foreslas falgende konkrete mal:

1) Gare yderligere fremskridt med hensyn til at skabe et baaedygtigt indre marked for

lasgemidler
2) Udnytte globaliseringens muligheder og tage dens udfordringer op
3) Fa videnskaben til at levere de resultater, Europas patienter har brug for, og

genoprette EU's rolle som naturligt hjemsted for lasgemiddelinnovation.

Det er Kommissionens hensigt at sikre, at Europas borgere i stigende grad kan drage fordel af
en konkurrencedygtig industri, som kan levere sikre, innovative og tilgeengelige lasgemidler .
Der er taget mange skridt i denne retning, senest med inddragelsen af e-sundhed i
Kommissionens lead market-initiativ, som skal fjerne barriererne for en hastigere
markedsudvikling®. De fem ledsagende forslag til retsakter (om forfalskninger af lagemidler,
|aagemiddelinformation til patienter og overvigning af laagemiddelsikkerhed®) er endnu en
raekke vigtige tiltag for Kommissionen. De gvrige konkrete mal er anfart i bilaget.

1. ARBEJDE HEN IMOD ET BAREDYGTIGT INDRE MARKED FOR L £AGEMIDLER

| de seneste & er der gjort betydelige fremskridt. Kommissionens lovgivningsinitiativer har
fart til forbedrede procedurer for markedsfgringstilladel ser, harmonisering af databeskyttelsen
I EU, bedre adgang til medicin til bern og nye lovgivningsrammer for avancerede
behandlingsformer som f.eks. veevsteknologi. Lasgemiddelforummets udarbejdelse af
principper for prisfastsatelse og refusion af udgifter til laagemidier udger ogsa vigtige skridit.
Ikke desto mindre har de berarte parter givet udtryk for deres bekymring med hensyn til den
markedsfragmentering, der er forbundet med uligheder i nationale prisfastsedtelses- og
refusionsordninger, ungdvendige lovgivningsmasssige byrder fordrsaget af divergerende

4 Kommissionens meddelelse "Et lead market-initiativ til fordel for Europa’ (KOM(2007) 860,
21.12.2007). Denne meddelelse og alle de relevante dokumenter er tilgeangelige p& Kommissionens
officielle lead market-hjemmeside: http://ec.europa.eu/enterprise/leadmarket/leadmarket.htm.

s KOM (2008) 668, KOM (2008) 662, KOM(2008) 663, KOM (2008) 664, KOM (2008) 665.

DA


http://ec.europa.eu/enterprise/leadmarket/leadmarket.htm

DA

gennemferelse i national ret af EU-lovgivningen og den manglende kommercielle interesse
for nationale markeder, der er mindre gkonomisk attraktive.

Denne situation kan bevirke, at patienterne pa vigtige omrader ikke er stillet lige med hensyn
til adgangen til medicin, og at vakstpotentialet for EU's lasgemi ddel sektor haammes.

Fuldfarelsen af det indre marked for lasgemidler er stadig et vigtigt mdl.
11 Bedre adgang til lasagemidler for Europas patienter
1.1.1. Prismesssigt overkommelig adgang til de nyeste behandlingsformer uden forsinkel ser

Mangelen pa behandlingskritiske lasgemidler, der issar skyldes manglende kabekraft, er
dlerede taget op pa hgjeste politiske plan. Dette kan i forbindelse med hiv/aids-
problematikken ses af Bremenerklagingen®, hvor sundhedsministrene forpligtede sig til at
samarbejde med henblik pa at sikre adgangen til prismasssigt overkommelige lasgemidier og
dermed afhjedpe problematikken vedrgrende adgangen til akut nedvendige lasgemidler i
adskillige medlemsstater.

Mangelen pa tilgaangelige lasgemidler understreges ogsai en rapport, som for nylig er udgivet
a lederne af legemiddelagenturerne’ og af laggemiddelforummet®. Problemet er isser
fremherskende i de medlemsstater, hvor det nationale marked er lille, og de forventede
investeringsafkast for virksomhederne er lille.

Dette har store konsekvenser for folkesundheden i adskillige mediemsstater til trods for de
forbedringer, der gennemfartes ved den seneste revision af EU's lasgemiddellovgivning. Pa
kort sigt vil mindre andringer af lovgivningen (anvendte sprog og maakning) kunne forbedre
situationen. En mere fuldsteandig stillingtagen til problemet kreever imidlertid en
til bundsgaende gennemgang af situationen. Ud over de lovgivningsmaessige aspekter ber ogsa
fuldsortimentsgrossisternes’ rolle inden for lagemiddelforsyningen p& sma markeder
undersgges detaljeret.

Pa et mere overordnet plan kraeves det, at netvaaket af lasgemiddelmyndigheder i EU pa ny
overvejes med henblik pa forbedret effektivitet og mindskelse af de lovgivningsmasssige
byrder for dermed at kunne fremskynde markedsintroduktionen for lasggemidler.

Mal nr. 1. Mulighederne for at forbedre adgange til lasgemidler for de patienter, der har
behov for dem, bar senest i 2010 udvides i tag samarbejde med medlemsstaterne, og i denne
forbindelse ber der vagre saarlig opmaaksomhed pa mindre markeder.

Mdl nr. 2: Pa baggrund af en evaluering af Det Europadske L aegemiddelagentur (EMEA)
bar der senest i 2010 findes metoder til optimering af netvaaket af 1asgemiddel myndigheder i
EU.

Fragmenteringen af EU-markedet skyldes issar forskellige nationale prisfastssdtelses- og
refusionsordninger for laggemidler. Beslutninger vedrarende priserne for sundhedsydelser og

http://ww.eu2007.de/fen/News/download _docs/M aerz/0312-BSGV/070Bremen.pdf.
Availability of Medicina Products, HMA, 5.11.2007.
http;//ec.europa.eu/enterprise/phabiocom/comp_pf_en.htm.
http://ec.europa.eu/enterprise/phabiocom/comp_pf_en.htm.
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lasgemidler henhgrer under medlemsstaternes kompetence, men skal vaae i overensstemmelse
med direktiv 89/105/E@F og EF-traktaten, der issar kraever, at beslutninger vedregrende
prisfastsatelse for og refusion af udgifter til lasggemidler gennemfares i rette tid og pa
gennemsigtig vis.

Bevillingen af midler fra sundhedssektoren til de mest effektive laggemidler og udformningen
af de rette vilkdr for priskonkurrencen er af stor betydning, nar det gadder om at sikre
sundhedsvaesenernes bagedygtighed. Forskellige systemer farer til skeevheder i
prisfastsedtelsen, forsinket markedsintroduktion og ulige adgang til lasgemidler.
Medlemsstaterne har i overensstemmelse med bestemmelserne i gennemsigtighedsdirektivet
selv ret til at vadge, hvilke lasgemidler, de vil refundere, og til at tragffe bedutninger, der tager
hensyn til innovative laagemidlers effektivitet og vaardi for pengene samt til medlemsstaternes
budgetvilkar.

Laggemidlers tilgangelighed og deres prismaessige overkommelighed har imidlertid ogsa en
europadsk dimension. Forskellige prisfastsadtel ses- og refusionsordninger for lasgemidler i de
enkelte lande har medfert, at der i EU er et komplekst landskab af lasgemiddelpriser, og
samtidig star medlemsstaterne over for den fadles udfordring, der gér ud pa at afveje de tre
overordnede mdl: optimal anvendelse af ressourcerne til sikring af en baaredygtig finansiering
af sundhedsvaesenet for den aldrende europaaske befolkning, adgang til laagemidler for EU's
patienter og belgnning af vaardifuld innovation. Laggemiddelforummet har udarbejdet et fadles
sat principper® til stette for fremtidige nationale prisfastsadtelses- og refusionspolitikker for
leegemidler. De positive erfaringer med udveksling af information og samarbejdet mellem
medlemsstaterne og med de berarte parter bar styrkes pa EU-plan.

Ens prisniveauer kan fare til forskellig prisoverkommelighed alt efter den gkonomiske
situation i hver enkelt medlemsstat. Mere effektive markedsmekanismer og isaa konkurrence
pa prisen for ikke-refunderede laagemidler ville for denne sektors vedkommende betyde, at
patienterne fik adgang til et starre udbud til lavere pris. Medlemsstaterne bar derfor fjerne den
priskontrol over for producenterne, der forhindrer fuld konkurrence pa godkendte laagemidier,
der ikke indkagbes eller refunderes af staten.

En yderligere udvikling af metoderne til bedemmelse af sundhedsteknologi vil desuden give
vaadifuld stette til de nationale myndigheder, der ansker at afveje udgifterne til laagemidler
med rimelig belenning af vaadifuld innovation og adgang til de bedst mulige lasgemidler.
Samarbejde mellem myndighederne og dialog med de berarte parter er en forudsagning for
opnaelsen af en sadan balance. Pa grundlag af den enighed, der gjorde sig gaddende i
leegemiddelforummet, bar udvekslingen af data mellem medlemsstaterne om laegemidlers
relative effektivitet fremmes.

Ma nr. 3: Reel gennemsigtighed og hurtighed i forbindelse med prisfastsadtelse og
bedlutninger vedrgrende refusion af lasgemiddeludgifter ber muliggeres ved at styrke
anvendelsen af gennemsigtighedsdir ektivet.

Mdl nr. 4: Pagrundlag af arbejdet i laagemiddelforummet ber infor mationsudvekslingen og
samarbegdet mellem de bererte parter om prisfastsettelse og refusion af
laegemiddeludgifter forbedres.

10 http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaforum.
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Mal nr. 5: Pa grundlag af den enighed, der gjorde sig gaddende i lasgemiddelforummet, ber
udvekslingen af data mellem medlemsstaterne om laggemidlers relative effektivitet fremmes
med henblik pa at undga forsinkelser i markedsadgangen for innovative behandlingsformer.

1.1.2. Bedre konkurrence og markedsadgang

Konkurrence er et effektivt middel til fremme af innovation og prisoverkommelighed for
lasgemidler. | januar 2008 ivagksatte Kommissionen en undersggelse af |asgemiddel sektoren
p& grundlag af artikel 17 i forordning nr. 1/2003". Undersagelsen vedrarer "indfgrelsen p&
mar kedet af innovative og generiske lagemidier til mennesker"*%. Undersagelsen blev indledt,
da visse omstaandigheder generelt tyder pd, at konkurrencen i den europadske
laagemiddel sektor er begramset og forvredet, sdledes som det kommer til udtryk i det fald i
innovationen, der kan males ud fra, hvor mange nye lasgemidler, der nar frem til markedet, og
I den sene markedsintroduktion for generiske lasgemidlier. Genstanden for undersagelsen er
forst og fremmest markedsaktgrernes kommercielle adfaad, som har betydning, nar det
gadder markedsintroduktionen af konkurrerende nye eller generiske laggemidler. De
forel gbige resultater fremlaggges i en rapport, som forventes offentliggjort den 28. november
2008. Den endelige rapport forventes offentliggjort i foraret 2009.

Desuden planlaagger Kommissionen at ivaaksadte en grundig overvagning af markederne i
laagemiddel sektoren. Denne foranstaltning er en del af opfalgningen af undersggelsen af det
indre marked i november 2007, der tilstragbte en forbedring af forvaltningen af det indre
marked ved systematisk, integreret overvagning af vigtige markeder.

Kommissionen vil ved udarbejdelsen af fremtidige forslag til retsakter ogsa tage hensyn til
resultaterne af den igangvaarende undersggelse af laagemiddel sektoren og overvagningen af
markedet.

Mange medlemsstater erkender, at generiske laagemidler spiller en vigtig rolle, nar det gadder
om a begraanse sundhedssektorens udgifter i forbindelse med refusions- og
ordineringspraksis. Konkurrencen med ikke-patenterede produkter muligger en baaedygtig
behandling af flere patienter med faare finansielle ressourcer. De herved opnaede besparel ser
giver finansielt raderum for innovative lasgemidler. Alle akterer bar derfor medvirke til, at de
generiske produkter kan komme ind pad markedet og konkurrere effektivt, nér patenterne og
eneretten pa data er udlgbet.

Ikke-receptpligtige leagemidler spiller ogsa en vigtig rolle, da de er forbundet med savel
gkonomiske som sociale fordele. Selvmedicinering ger det muligt for patienterne selv at
behandle eller forebygge savel kortvarige som kroniske sygdomme, som de skegnner ikke
kreever laggekonsultation, eller som kan behandles af patienterne selv efter en indledende
medicinsk diagnose. | overensstemmelse hermed fortjener tilgeengeligheden af disse
laegemidler saalig opmaaksomhed.

Mal nr. 6: Metoder til sikring af tilgeengelighed og mar kedsadgang for generiske lasgemidler
og ikke-receptpligtige laagemidler bar undersages senest i 2011.

1 EFT 1 af 4.1.2003, s.1.
12 Y derligere oplysninger:
http://ec.europa.eu/comm/competition/sectors/pharmaceuti cal inquiry/index.html.
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Ma nr. 7: Ivaaksadtelse af en grundig overvagning af markedsfunktionerne i
|asgemi ddel sektoren.

Patienternes forventninger til sundhedsvaesenet og kvaliteten af plgen i forbindelse med
gramseoverskridende sundhedsydelser kreever ogsd mere koordinerede foranstaltninger pa
EU-plan. Direktivforslaget om gramseoverskridende sundhedsydelser'® fastsadter fadles
principper for ydelsernes sikkerhed og kvalitet, specifikke rammer for graanseoverskridende
sundhedsydel ser og bestemmel ser for samarbejdet mellem nationale systemer. Det indehol der
0gsa bestemmel ser om gramseoverskridende anerkendelse af recepter palaagemidler.

1.2 Bedreregulering og en mere konkurrencedygtig industri

Krav, som medfgrer store administrative byrder uden at indebsge klare fordele for
folkesundheden, har en meget negativ indflydelse pd konkurrenceevnen for EU's
laegemiddelindustri. Dette har issa gkonomiske konsekvenser for de sma og mellemstore
virksomheder (SMV'er), bl.a. nar det gadder lasgemiddelovervégning, hvor redundante
indberetningskrav fra medlemsstat til medlemsstat ferer til uberettigede omkostninger.
Sadanne forhindringer kan medfere, at disse virksomheder beslutter sig til ikke at ansgge om
markedsfegringstilladel ser uden for den medlemsstat, hvor de har hjemsted.

| betragtning af at nationale myndigheder er involveret i lovgivning og gennemfarelse af
denne, kreeves der imidlertid et staakt fadles engagement fra alle akterer for at gere
bestemmelserne om laggemidler klarere, enklere og mere fleksible uden at kompromittere
folkesundheden.

1.2.1. Bedrerammer for "andringer"

Kommissionen er klar over den byrde, de nuvaaende regler om andring af lasgemidlers
markedsfaringstilladelser ("andringer”) medfarer. Disse komplekse, ikke harmoniserede
regler hindrer gennemfarelsen af aadringer til gavn for patienter og forsinker adgangen til
bedre behandling.

1.2.2. Bedreregler for kliniske forsag

En rakke bergrte parter har tilkendegivet bekymring (f.eks. vedregrende divergerende
fortolkninger af gaddende lovgivning og byrdefulde procedurer for kliniske forseg udfert ved
flere forsagscentre i forskellige medlemsstater) over medlemsstaternes anvendelse af
direktivet om kliniske forseg™ og dettes indvirkning p& akademisk svel som ikke-akademisk
forskning. P& den seneste konference™ arrangeret af EMEA og Kommissionen er der p&peget
mangler ved anvendelsen af direktivet. Dette spargsma vil nu blive undersegt grundigt, og
der vil blive udarbejdet anbefalinger til forbedringer.

Mal nr. 8 En evaluering af anvendelsen af direktivet om kliniske forsag med henblik pa
eventuel udarbejdelse af fordag til retsakt - under hensyntagen til kliniske forsags globale
dimension - bar senest 2010 forelasgges for Kommissionen.

13 K OM(2008) 414.
14 EFT L 121 af 1.5.2001, s. 34.

B http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuti cal s/pharmacosarchives en.htm, den 30.11.2007.

DA


http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacos/archives_en.htm

DA

1.3. Sikrerelaegemidler og bedreinformation til borgerne
1.3.1. Forbedring af sikkerheden

En rakke nylige haandel ser vedrarende bivirkninger viser, at laagemiddelsikkerhed stadig er et
vigtigt spargsmal, nar det gadder folkesundheden. Kommissionen har valgt at tage fat om
problemet ved at fremlagyge et forslag til retsakt'® om rationalisering og styrkelse af EU's
regler om overvagning af lasgemiddelsikkerhed.

Ma nr. 9: Forslaget om rationaisering og styrkelse af EU's regler om overvagning af
laegemiddelsikker hed bar snarest muligt vedtages.

Et andet vigtigt sundhedsspergsmal vedrarer det stigende antal medicineringsfejl (forveksling
af lssgemiddelnavne og fejl i udskrivning, dosering og administration af medicin), som har
haft alvorlige medinske falger for patienterne. For at |@se dette problem har Kommissionen i
ovennaa/nte forslag fremlagt nye strategier til begraansning af omfanget medicineringsfejl og
kvalitetskriterier for sundhedsrel aterede websteder'’. Kommissionen har desuden bekradtet, at
patientsikkerhed i 2008 vil blive prioriteret ved et fordag om systembetingede
patientsikkerhedsproblemer, som tilsigter en begraansning af antallet af utilsigtede haendel ser i
sundhedssektoren, herunder medicineringsfejl, samt specifikke foranstaltninger til
forebyggel se og begramsning af infektioner erhvervet i sundhedsvaesenet™.

1.3.2.  Nyemuligheder for patienterne

Som beskrevet i Kommissionens hvidbog om sundhedsstrategi® bliver patienterne mere og
mere inddraget i beslutningstagningen omkring deres sundhed. De har ret til mere
kvalitetsinformation om tilgeengelige lasggemidler og om grundlaget for godkendelse og
overvagning af lasgemidler.

Offentlige myndigheder og sundhedspersonale spiller en vigtig rolle, ndr det gadder om at
give patienterne relevant og objektiv information. Laggemiddelforummet har godkendt
anbefalinger om forbedring, adgang til og udbredelse af kvalitetsinformation om sygdomme
og behandlinger. Anvendelsen af kvalitetsprincipper og gget samarbede mellem alle partnere
I udviklingen af informationen til patienter forventes at medfere maakbare forbedringer for
borgerne.

Den information, de offentlige myndigheder tilvejebringer, er imidlertid af yderst varierende
kvalitet, og medier sasom internettet indeholder ikke atid palidelige og forstaelige
oplysninger. Dette fremgar tydeligt af en rapport udarbejdet af Kommissionen pa opfordring
fra Europa-Parlamentet og R&det®. P& denne baggrund finder Kommissionen, at industriens
rolle i denne forbindelse ber afklares, og Kommissionen fremlagyger et lovforslag med
henblik p& at forenkle adgangen til og forbedre kvaliteten af information til patienter i EU%
vedrgrende receptpligtig medicin. Industrien ber have lglighed til under ngje definerede
betingelser at tilvgebringe kvalitetsinformation. | denne sammenhaang ber ale akterer,

16 K OM (2008) 665 og K OM (2008) 664.

v KOM(2002) 667.

18 http://ec.europa.eu/atwork/programmes/docs/clwp2008 _en.pdf.
19 K OM(2007) 630.

20 K OM(2007) 862.

2 K OM (2008) 662 og K OM (2008) 663.
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herunder isaa industrien og medlemsstaterne veare opmaarksomme pa de specifikke behov hos
patienter, der tilharer minoriteter, eller som har indvandrerbaggrund.

Ma nr. 10: Konklusionerne og anbefalingerne i lasgemiddelforummets arbejde om
information til patienterne om sygdomme og behandlinger bar fremmes.

Ma nr. 11: Der bar tredffes foranstaltninger til sikring af, at den information, industrien
afgiver til dem, der sgger den, er palidelig og obj ektiv.

1.3.3. Konsekvenser for miljget

Forureningen af vand og jord med medicinrester udger et stigende miljgproblem, som ogsa
giver anledning til voksende bekymring for folkesundheden. Kommissionen har i erkendelse
heraf stettet adskillige forskningsprojekter til vurdering af lasggemidlers miljgmaessige og
sundhedsmaessige virkninger. Det er blevet ngdvendigt at fokusere pa foranstaltninger, der
kan reducere lasgemidlers potentielt skadelige virkninger pa miljget og folkesundheden.
Andre omrader, hvor handling er pakraevet, er evalueringen af miljgoplysninger vedrerende
legemidler indsamlet af Det Europaaske Lagemiddelagentur og de nationale
|aagemi ddelmyndigheder med henblik pa integrering af denne information i den nuvaarende
EU-lovgivning.

Ma nr. 12: Der ber stilles forslag om foranstaltninger til reducering af lasgemidlers potentielt
skadelige virkninger pa miljget og folkesundheden.

2. GLOBALISERINGENS MULIGHEDER OG UDFORDRINGER

EU's laggemiddel sektor opererer i en global gkonomi. Globaliseringen indebaarer store fordele,
sasom abningen af udenlandske markeder og stigende kabekraft, isaar for vakstmarkedernes
vedkommende. Bade producenter af forskningsbaserede lasgemidler og producenter af
generiske lasgemidler giner markedsmuligheder i savel de offentlige stetteordninger som det
stet voksende antal patienter, der er villige til at betale for de bedst mulige behandlinger i
vakstgkonomierne. Lasgemiddelsektoren i EU har reageret pa det andrede erhvervsklima pa
forskellig vis. Dels udnytter savel innovatorerne som producenterne af generiske lasgemidler i
stigende omfang markederne i de nye gkonomier, samtidig med at de outsourcer og
internationaliserer forskning og udvikling. Desuden anvender de i stigende omfang
virksomme laegemiddel bestanddele importeret fra asiatiske lande som prakursorer til fagrdige
produkter og opretholder dermed produktionskapacitet i EU.

Globaliseringen medferer imidiertid ogsa nye udfordringer for folkesundheden. | EU's
laegemiddel politik prioriteres beskyttelsen af Europas borgere ved at tage disse udfordringer
op. Kommissionen har ogsa forpligtet sig til at forbedre udbuddet af laegemidler og deres
prisoverkommelighed samt adgangen til lasgemidler pa verdensplan til gavn for
verdenssundheden.

2.1. De globale sundhedsmaessige udfordringer
2.1.1. Ulovligelsggemidler

Kommissionen vedtog for nylig en meddelelse om en europaaisk strategi for industriel
gendomsret; et vigtigt element i denne strategi er en effektiv handheevelse af den
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intellektuelle eendomsret. Ulovlige lagemidler findes i forskellige former, herunder
forfaskede laggemidler. Sikkerhed er en forudssgning for handelen med lasggemidler. En
underspgelse ivagksat af Kommissionen i 2006 om |lasgemiddeldistribution afslgrede, at et
voksende antal lasgemidler i EU er genstand for forfalskning.

Kommissionens rapport "Report on Community Customs Activities on Counterfeit and
Piracy" for 2007"% afslerede ogsd, at toldmyndighedernes beslaglasggelse af lasgemidler pa
kun to ar (2005-2007) er steget med 628 %. Disse laagemidler er ikke kun "livsstilsprodukter”,
men indgdr ogsa i behandlingen af livstruende sygdomme. De eksisterende kontakter i
lovgivningssamarbejdet med tredjelande ber intensiveres med henblik pa at bekaampe
ulovlige laegemidler.

P4 denne baggrund fremlaggger Kommissionen et forslag til retsakt, der pa effektiv vis skal
beskytte Europas borgere mod denne sundhedstrussel og sikre, at medicin indkabt fra lovlige
forsyningskeeder er fuldt palidelige. Forskellige midler er foresldet, lige fra produktrel aterede
foranstaltninger sasom obligatoriske sikkerhedsfeatures, der muligger sporing, til en
stramning af de forpligtelser, som grossister skal overholde. Forslaget henvender sig desuden
til alle aktarer i forsyningskasden og prasciserer deres ansvar.

Bekaampelsen af forfalskninger kreaver fadles internationale bestregbelser. Det bilaterale
samarbejde med udvalgte tredjelande ber udvikles yderligere. Der begr etableres nye
mekanismer til udveksling af information om ulovlige distributionskanaler og forfalskninger.

Kommissionen har et intensivt samarbejde pa dette omrade med partnere savel i Europa som i
resten af verden. Den er aktivt medlem af Verdenssundhedsorganisationens (WHO)
internationale taskforce til bekaampelse af forfalskning af laegemidler (IMPACT -
International Medical Products Anti-Counterfeiting Task Force)®*, som har udarbejdet
principperne  for lovgivning mod laagemiddelforfalskninger, og af Europaradets
specialistgruppe vedragrende lasgemiddelforfalskning (Group of Specialists on Counterfeit
Pharmaceutical Products).

Mal nr. 13: Forslaget om udelukkelse af ulovlige laegemidler fra de lovlige forsyningskeeder
bar snarest muligt vedtages.

Ma nr. 14: Der ber senest i 2012 dtlles forslag om en intensiveret udveksling af
information om ulovlige distributionskanaler for forfalskede laagemidler.

Ma nr. 15: Inden for rammerne af IMPACT ber tredjelande, der udarbejder og
handhaever lovgivning mod forfalskede lasgemidler, assisteres af Kommissionen.

2.1.2. Bekaampelse af epidemier

Det voksende antal tilfadde af fugleinfluenza har vist, at der er behov for en bred strategi for
smitsomme sygdomme, isaa epidemier.

22

http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/customs/customs_controls/counterfe
it_piracy/statistics2007.pdf.
23 K OM(2008) 668.
2 http://www.who.int/medi cines/services/counterfeit/en/
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Der er alerede gjort store fremskridt pa dette omrade, og det er sdledes blevet lettere at
indhente markedsferingstilladelser for vacciner mod epidemier. EU's beredskabsplanlaggning
er veletableret™, og der er oprettet retlige rammer, i henhold til hvilke flere laagemidier mod
influenzaepidemier allerede er godkendt.

Den internationale dimension af EU's influenzastrategi, herunder FN (WHO, FAO, UNICEF
osv.) og OIE bar styrkes med henblik pa uden forsinkelse at tilvejebringe effektive vacciner
til EU's borgere efter et udbrud. Lovgivningssamarbejdet mellem EU og tredjelande bar
resultere i en platform til udveksling af information om lagemidler mod epidemier og
benchmarking af epidemiberedskabsplaner samt deling af influenzastammer og forbedret
adgang til vacciner o.l.

Mal nr. 16: De eksisterende bilaterale og multilaterale relationer med tredjelande ber styrkes
og udvides med henblik paforbedring af det inter nationale samar bejde om epidemier.

2.2. Globalt samarbejde og harmonisering
2.2.1. Syrkelse af det internationale samarbejde

De verdensomspaandende sundhedsmasssige trusler er i sig selv tilstragkkelig grund til at
styrke det internationale samarbejde. Den globale sygdomsbyrde er stigende, herunder de
fattigdomsrelaterede og oversete sygdomme, som er en uforholdsmasssigt stor byrde for
udviklingsandene. | erkendelse heraf har EU for nylig spillet en konstruktiv rolle ved
udviklingen af WHO's nye globale strategi for offentlig sundhed, innovation og intellektuel
gendomsret, som tilstradber at fostre tilgaengelige, innovative produkter, der kan anvendes
mod udfordringer for folkesundheden i disse lande. Kommissionen er allerede begyndt at
fremme forskning sammen med og for Afrika om behandling af oversete sygdomme. EU har
ogsa taget skridt til at gere det muligt for internationale virksomheder at levere laagemidler til
udviklingslande med betragtelig rabat, samtidig med at sikres, at disse praderentielle priser
ikke far negative virkninger for EU-markedet i form af genindfersel. Desuden stetter EU den
globale fond til bekeampelse af aids, tuberkulose og malaria i udviklingslandene. De
betragtelige finansielle bidrag fra offentlige savel som private kilder sdsom velgerende
organisationer ger det muligt for den globale fond at forbedre forebyggelse, behandling og
pleje og dermed fremskynde den akut ngdvendige indsats over for disse tre sygdomme.

Der er en rakke andre vigtige grunde til at styrke det internationale sasmarbejde i forbindelse
med globaliseringen.

For det farste udvikles et stigende antal lasgemidler nu pa mere decentralt og internationalt
grundlag. Kliniske forsag foretages ofte uden for Europa, bl.a. som led i partnerskabet mellem
de europaaske lande og udviklingslandene vedrarende kliniske forsag (EDCTP). Ingredienser
og faadige produkter leveres i stigende omfang gennem internationale distributionskanaler.
Det gar myndighedernes opgaver (evaluering af forsgg og tilsyn med forskningsfaciliteter)
svagere og mere ressourcekraevende.

For det andet opererer virksomhederne i stadigt sterre omfang pa verdensplan. De
bivirkninger, der registreres pa verdensplan kan ogsa vaae relevante for europadske patienter.
Det er derfor vigtigt, at der i EU er adgang til denne information. En global overvagning

= http://ec.europa.eu/health/ph_threats/com/Influenzalinfluenza level _en.htm
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kraever et globalt tilsyn. Europa-K ommissionen vil tage disse udfordringer op pa proaktiv vis.
EU's internationale samarbejde er styrket betragteligt siden 2005. Der er allerede indgaet
aftaler med USA, Japan og Canada om fortrolighedshensyn. Men det bilaterale samarbejde
ber styrkes yderligere for bedre at kunne dele information om laagemidlers sikkerhed og med
henblik pad en koordineret indsats. Der bgr ogsd indgds gensidige aftaler om
inspektionsmekanismer med henblik pa at undga overlappende bestrasbel ser.

Samarbejdet bar intensiveres med andre vigtige tredjelande (f.eks. Rusland, Indien og Kina),
hvor der udfgres flere og flere kliniske forsgg og produceres aktive bestanddele.
Overensstemmelse med de etiske principper i Helsingfors-erklaaingen®® ber vage et fadles
mal for kliniske forsgg i tredjelande. De farste skridt er allerede taget - isar nar det gadder
Indien. Konkrete initiativer, sasom uddannelse af lovgivere, procedurer for
informationsudveksling og tiltag til fordel for fadles standarder ber indledes for at @ge den
fedles forstaelse og tillid.

Ma nr. 17: Lovgivningssamarbejdet med USA, Japan og Canada bgr intensiveres under
iagttagelse af de nuvagende fortrolighedshensyn og med fokus pa overvagning af
sikkerheden.

Ma nr. 18: Der ber senest i 2010 fremlasgges fordag om gensidige aftaler om
inspektionsmekanismer i tredjelande over for disse lande.

Md nr. 19: Det bilaterale samarbejde - herunder inden for forskningen - med Rusland,
Indien og Kina om kliniske forsag og fremstilling af virksomme bestanddele bar styrkes.

Ma nr. 20: Der ber skabes procedurer for uddannelsessamarbejde og udveksing af
information med disse tre lande.

2.2.2. Fremme af global harmonisering

Etablering og handhsevelse af internationale standarder for folkesundhed er vigtig, nar det
gadder om at mindske risikoen for, at usikre produkter kommer ind pad EU-markedet. Det
arbejde, der udfgres sammen med USA og Japan i Den Internationale Konference om
Harmonisering (ICH) er i denne sammenhaang essentielt og ber udvides. |CH-standarderne
bar fremmes, sa de kan blivetil globale standarder.

Det internationale samarbejde giver ogsd muligheder for at styrke EU's position ved at
Ivagksadte initiativer, der er til gavn for europaaske virksomheder. Navnlig i EU-US
Transatlantic Economic Council (TEC)?” er der en enest&ende mulighed for at bringe de to
sterste lasgemiddelmarkeder i verden naamere hinanden og semke omkostningerne ved at
reducere uberettigede lovgivningsmaessige uoverensstemmelser. Vigtige forenklingstiltag
sasom den handlingsplan, der blev vedtaget af Transatlantic Workshop on Administrative
Simplification®, er allerede ivaaksat. Initiativer truffet med andre tredjelande om dialog med
henblik pa vedtagelsen af lovgivning kan falde heldigt ud og ber udvikles yderligere.

Ma nr. 21: International harmonisering i ICH-regi og fremme af anvendelsen af
international e standarder hos andre lande end USA og Japan bar udvikles yderligere.

26
27
28

http://www.wma.net/e/policy/b3.htm.
http://ec.europa.eu/enterprise/enterprise policy/inter rel/tec/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuti cal s/pharmacosarchives en.htm, den 30.11.2007.
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Ma nr. 22: Anvendelsen af TEC-omraderne med henblik pa regelforenkling og
-konver gens mellem USA og EU og opretholdelse af en dialog med henblik pa vedtagelsen
af vigtige lovforslag ber forfalges.

2.3. Mod global og retfaerdig konkurrence

Nye markeder (Kina, Indien, Brasilien, Rusland, Indonesien, Mexico og Tyrkiet) forventes i
2020 at udgere en femtedel af salget pa verdensplan. Globalisering og dbning disse markeder
vil derfor give EU's virksomheder store forretningsmuligheder. Samtidig er der tegn pa
fornyet konkurrence fra Indien, Kina og andre asiatiske lande. Disse lande er allerede blevet
centre for produktionen af virksomme lasgemiddel bestanddele og hovedleveranderer af disse
bestanddele til Europa.

Europa befinder sig i en god globa konkurrencesituation, forudsat at konkurrencen er
retfeardig og bl.a. baseret pa internationale regler. Det ma imidlertid erkendes, at ikke-
toldmaessige hindringer ofte forhindrer markedsadgangen for europad ske operaterer, samtidig
med at virksomheder fra tredjelande kan nyde fuld adgang til de europadske markeder. Derfor
har Kommissionen etableret et samarbejde pa en rakke omréder, der er relevante for
lasgemidler, med handel spartnere fra vakstgkonomier for at sikre sig, at EU-virksomhederne
kan samarbejde pa lige vilk&r med andre virksomheder pa de udenlandske markeder, og isaer
at deres konkurrenter overholder V erdenshandel sorganisationens (WTO's) regler.

Mal nr. 23: EU bar efterstragbe implementering og handhaevelse af WTO-reglerne i sine
bilaterale og multilaterale kontakter, herunder de bilaterale frihandelsaftaler (FTA), issa nar
det gadder beskyttelsen af intellektuel ggendomsret.

3. AT FA VIDENSKABEN TIL AT LEVERE DE RESULTATER, EUROPAS PATIENTER HAR
BRUG FOR

3.1 Stettetil lsegemiddelfor skningen

Forskning og udvikling inden for biovidenskab er af afgerende betydning for innovationen
inden for laegevidenskaben. Imidlertid er investeringerne i forskning og udvikling gradvist
flyttet fra Europa til USA og Asien. Mens visse faktorer er sektorspecifikke, er andre mere
bredt betingede, sdsom skattepolitik, arbejdsomkostninger og uddannel se.

Kommissionen anerkender den vigtige rolle, som forskning og udvikling inden for laagemidier
spiller. For tiden implementerer den forskellige sektorspecifikke initiativer til fostring af
innovation pa dette omrade. | 2006 blev det syvende rammeprogram for forskning og
udvikling (FP7%%) og programmet for konkurrenceevne og innovation (CIP*) vedtaget med
henblik pa at stette ikke blot udvikling af nye teknologier, men ogsa tidlig kommerciel
udnyttelse af videnskabelige resultater.

| den meddelelse, Kommissionen forventer at udsende om sjaddne sygdomme i slutningen af
2008, vil den ogsa komme ind pd, hvordan forskning og udvikling pa dette omrade kan
styrkes.

29
30

http://cordis.europa.eu/fp7/home_en.html
http://ec.europa.eu/cip/index_en.htm
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Innovative Medicines Initiative (Initiativet om innovative lagemidler - IMI*Y) er en central
foranstaltning, nér det gadder om at styrke Europas konkurrenceevne inden for forskning i og
udvikling af biofarmaka. Formalet med dette nye instrument - et offentligt-privat partnerskab
mellem industrien og Kommissionen - er at forbedre og fremskynde udviklingen af
legemidler for dermed at gere nye behandlingsmuligheder tidligere tilgaengelige for
patienterne.

3.2. Holder vi trit med udviklingen? Nye per spektiver inden for laegemidler

Nye teknologier og behandlinger sdsom vaevsteknologi, nanomedicin og innovative IKT-
vagktgjer (informations- og kommunikationsteknologier eller e-Sundhed) til sundhedspleje er
ved at dukke op. Man finder dem ofte i gramseomradet mellem forskellige (fagdiscipliner
(lesgemidler, medicinsk udstyr, transplantationer, IKT). De understreger ved deres
tilsynekomst vigtigheden af proportionalitet og fleksibilitet i lovgivningen.

Kommissionen ensker at videnskabelige gennembrud, sdsom vaevsteknologi og genteknologi,
indarbejdes i det 21. arhundredes EU-ramme for laagemidler og udviklestil produkter, der kan
markedsfares. Dette gadder issx pa omrader med uopfyldte medicinske behov, f.eks.
smitsomme sygdomme (tuberkulose og hiv/aids) og sjaddne sygdomme, som ikke kun er en
trussel mod folkesundheden i Europa, men ogsa i udviklingslande som f.eks. afrikanske lande
syd for Sahara. Alle nye teknologier ma imidlertid evalueres grundigt. Det er isaar vigtigt, at
den etiske pluralisme og subsidiaritetsprincippet til fulde respekteres

3.2.1. Realisering af potentialet i regenerativ medicin

Regenerativ medicin, dvs. anvendelsen af gener, celler og vaer til behandling af dysfunktioner
hos mennesker eller til gendannelse af dele af den menneskelige krop, har et stort potentiale,
isag nér det gadder sygdomme som Alzheimers eller Parkinson, som er meget udbredte i den
adrende befolkning. Den nye EU-forordning om laegemidler til avanceret terapi®* ber kunne
fremskynde udviklingen af disse produkter og fremme lasgemiddel sektorens konkurrenceevne
og samtidig tage hensyn til nationale etiske pragrogativer.

Mdl nr. 24: Virkningerne af gennemfarelsen af forordningen om avanceret terapi ber
bedgmmes senest i 2012.

3.2.2. Mod mereindividualiseret medicin

Med fremkomsten af nye teknologier sdsom farmakogenomik, patientspecifik modellering og
sygdomssimulering er der nu et perspektiv for individualiseret medicin. P& lang sigt vil
laagerne maske kunne anvende genetisk information til bestemmelse af rette lasgemiddel,
dosis og tid. Dette omrade pavirker allerede virksomheders forretningsstrategier,
udformningen af kliniske forsgg og den made, medicin udskrives pa. Selv om det er for tidligt
a sige, om genomenbaserede teknologier vil revolutionere sektoren, overvager
Kommissionen ngje dette omréde, og den vil overveje, hvordan den kan stette udviklingen
heraf.

sl http://www.imi-europe.org

%2 EFT L 324 af 10.12.2007, s. 121.
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Desuden ma det antages, at de hgje omkostninger i forbindelse med disse nye behandlinger vil
belaste de offentlige sundhedsbudgetter betydeligt. Laggemiddelforummets overvejelser
vedrarende priser og refusion har banet vej for, at disse spergsmal kan dreftes.

MA nr. 25. Der bar senest i 2010 fremlasgges en rapport om anvendelsen af
" -omikteknologier" i laagemiddelforskning og -udvikling, og spergsmalet om, hvorvidt der
er behov for nye fadlesskabsinstrumenter til udviklingen af disse, ber tages op med de
berarte parter.

4, K ONKLUSION

Kommissionen er overbevist om, at vores globaliserede verden og den nuvaaende
sikkerhedssituation ger det ngdvendigt for Europa at have en dynamisk og konkurrencedygtig
laagemiddelsektor. EU har en rakke vigtige aktiver, nar det gadder om at na dette mal: en
stagk forskningsbase, et internationalt anerkendt uddannelsessystem, en veluddannet
arbejdsstyrke og en veletableret og innovativ EU-baseret industri.

Fremtiden for sektoren vil vaare afhaangig af strukturelle faktorer, hvoraf nogle raskker ud over
omradet lasgemidler. Ikke desto mindre understreger Kommissionen den rolle, EU-politikken
kan spille for denne sektor. Foranstaltninger truffet af EU er et hensigtsmasssigt middel, nar
det gadder om at tage de udfordringer op, medlemsstaterne er fadles om. Det er af afgarende
betydning, at ale de parter, der er involveret i gennemfarelsen af denne meddelelse,
engagerer sig med hensyn til opfyldelsen af malet: en konkurrencedygtig industri, som kan
levere sikre, innovative og tilgaangelige lasgemidler.

Pa baggrund af de malsagninger, der er skitseret i denne meddelelse, opfordrer Kommissionen
derfor alle de andre EU-ingtitutioner til at indgdi en konstruktiv dialog om vejen fremad.
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