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KOMMISSIONENS MEDDELANDE TILL RADET, EUROPAPARLAMENTET,
EUROPEISKA EKONOMISKA OCH SOCIALA KOMMITTEN OCH
REGIONKOMMITTEN

En starkare EU-baserad likemedelsindustri till gagn for patienten — En handlingsplan

Kommissionens svar pa rapporten frin hognivagruppen for liikemedelsutveckling och
likemedelsforsorjning - G10 likemedel

Sammandrag

Det dr ett sedan ldnge erkédnt faktum att den EU-baserade ldkemedelsindustrin spelar en
central roll 1 savél industri- som hilsosektorn. Likemedelsindustrin kan ge ett viktigt bidrag
till det strategiska mél som faststilldes av Europeiska radet i Lissabon 2000 att skapa vérldens
mest konkurrenskraftiga och dynamiska kunskapsbaserade ekonomi, med mdjlighet till
hallbar ekonomisk tillvixt med fler och béttre arbetstillfallen och en hogre grad av social
sammanhéllning.

I en rapport om den EU-baserade likemedelsindustrins konkurrenskraft som utarbetats pa
uppdrag av Europeiska kommissionen konstateras dock att “Europa slipar efter [USA] nér det
géller formégan att alstra, genomfora och understodja innovativa processer vilka blir alltmer
kostbara och organisatoriskt komplicerade”.

I rddets slutsatser om ldkemedel och folkhélsa 1 juni 2000 understroks vikten av att identifiera
innovativa ldkemedel med betydande behandlingsméssigt mervirde for att nd bade
industriella mél och folkhélsomal.

Att komma tillrdtta med forsvagningen av EU:s ldkemedelsindustri dr en viktig politisk fraga
och ett mal 1 sig, men likemedelsindustrins konkurrenskraft dr en relevant fraga ocksa inom
omradet for folkhélsa.

Mot denna bakgrund inrdttade kommissionen en ny hégnivagrupp for lidkemedelsutveckling
och likemedelsforsorjning (ockséd kallad “G10 Léikemedel”). Med inrdttandet av G10
lakemedel ville kommissionen skapa en ny mekanism for att forutséttningslost granska de
problem som likemedelssektorn brottas med och foresla kreativa 16sningar. Denna nya grupp
maste ocksd ta hinsyn till den kombination av gemenskapsbehorighet och nationell
behorighet som styr ldkemedelssektorn.

Gruppens rapport, som lades fram for kommissionens ordférande Romano Prodi den 7 maj
2002, innehéller 14 vittomspénnande rekommendationer.

Detta meddelande innehaller kommissionens svar pa hognivagruppens rapport. I meddelandet
delas rekommendationerna in i f6ljande fem breda teman:

— Forbéttringar for patienterna
— Utveckling av en konkurrenskraftig EU-baserad 1dkemedelsindustri

— Starkande av EU:s vetenskapliga bas



— Likemedel i en utvidgad Europeisk union
- Medlemsstaterna lar av varandra

Inom vart och ett av dessa omriden anges i meddelandet hur kommissionen skulle vilja att
rekommendationerna genomférs och ndr det géller omradden som faller under
medlemsstaternas  behdrighet, den foreslagna riktning kommissionen anser att
medlemsstaterna kan vilja och vad kommissionen kan gora for att underlitta processen.

Kommissionen uppmanar slutligen gemenskapens institutioner och organ, medlemsstaterna
och andra intressenter att genomfora de nyckeldtgirder som ridknas upp 1 detta meddelande i
syfte att forbittra likemedelsindustrins konkurrenskraft pa ett sitt som bidrar till att nd EU:s
hogt stidllda mél for folkhélsan.



1. INLEDNING

Den 21 mars 2003 konstaterade Europeiska radet: “I Lissabon for tre ar sedan faststillde
Europeiska unionen sitt strategiska mal att bli vérldens mest konkurrenskraftiga och
dynamiska kunskapsbaserade ekonomi, med mojlighet till hallbar ekonomisk tillvixt med fler
och bittre arbetstillfillen och en hdgre grad av social sammanhéllning."” Den europeiska
lakemedelsindustrin kan ge ett viktigt bidrag for att na detta mal.

Lékemedelsindustrin i Europa skapar vilstand och kvalificerade arbetstillfdllen samtidigt som
den spelar en viktig roll for att forbéttra folkhdlsan genom de miljoner manniskor som varje
dag anvinder likemedel for att skydda och forbéttra sin hélsa. Forskning spelar ocksd en
central roll i denna sektor savil for att understddja och forbittra konkurrenskraften genom
innovation som i de fortlopande anstringningarna att ge allméinheten tillgang till sdkrare och
mer verksamma likemedel av allt hogre kvalitet.

Europas industri bestir av stora foretag samt sméd och medelstora foretag. Detta géller ocksa
for lakemedelssektorn. Denna blandning gynnar samtliga regioner i Europa.

Lékemedelssektorns positiva bidrag till EU:s handelsbalans, till skapandet av hogt
kvalificerade arbetstillféllen, till folkhdlsan samt till utveckling av ny miljovénlig teknik
kommer att spela en framtradande roll for att nd Lissabonmalet om héllbar utveckling.

Kraftfulla och varaktiga satsningar pa innovation samt forskning och utveckling maste goras
inom bade privat och offentlig sektor. Detta &r sdrskilt viktigt betraffande forskningsprogram
med hogt mervirde inom “hogriskomraden”. Darfor har kommissionen lagt stor tonvikt vid
frimjande av bioteknik. Idag utvecklas fler och fler likemedel helt eller delvis genom
biotekniska processer. Biotekniken star pa manga sitt for en stor del av likemedelssektorns
framtid.

I en rapport om den EU-baserade ldkemedelsindustrin som utarbetats pa uppdrag av
Europeiska kommissionen” konstateras dock att: “Europa slipar efter [USA] nir det giller
formagan att alstra, genomfora och understddja innovativa processer vilka blir alltmer
kostbara och organisatoriskt komplicerade”. Europa brottas med bland annat foljande
strukturella svagheter:

— Marknaderna dr inte tillrackligt konkurrenskraftiga.

— Splittrade  forskningssystem och brist pd ett konsekvent och integrerat
tillvigagangssitt i de offentliga och privata sektorerna bromsar forskning och
utveckling 1 EU.

— Utgifterna for forskning och utveckling okar alltfor 1dngsamt. USA ligger fore nér det
giller utveckling av leverantérer och innovationsspecialister inom ny teknik och
utgifterna for forskning och utveckling véxte dubbelt sa snabbt i USA som i EU
under nittiotalet.

" Ordforandeskapets slutsatser fran Europeiska radet i Bryssel 20 och 21 mars 2003.
% “Global competitiveness in Pharmaceuticals, A European Perspective” forfattad av professorerna Gambardella,
Orsenigo och Pammolli. Enterprise Paper nr 1 2001.



Om det dven i1 framtiden skall vara attraktivt for foretagen att investera i Europa maéste
atgidrder omedelbart vidtas for att hejda denna erosionsprocess och att vi gar miste om véra
hogt kvalificerade vetenskapsmaén.

Kommissionen och medlemsstaterna har lange varit medvetna om att lidkemedelssektorn
spelar en viktig hédlsomissig, social och ekonomisk roll i unionen. Ridet (inre marknaden)
rekommenderade 1 maj 1998 att en av gemenskapspolitikens prioriteringar borde vara atgiarder
for att forbdttra den europeiska lakemedelsindustrins konkurrenskraft och i synnerhet for att
stimulera forskning och utveckling’. I november 1998 féljde kommissionens meddelande om
den inre marknaden for likemedel” i vilket sektorns betydelse betonades och forslag till olika
atgirder for att forbéttra ldkemedelsindustrins konkurrenskraft lades fram. Likemedelssektorn
paverkas av EU:s politik pa flera omraden och framfor allt fo6ljande:

— Fullbordandet av den inre marknaden och atgérder for att sidkerstilla att den fungerar
smidigt.

— Initiativ  for att frdmja ett mer gynnsamt foretagsklimat och forbéttra
konkurrenskraften.

— Framjande av héllbar ekonomisk utveckling.
— Atgirder for att stimulera innovation och forskning.
— Insatser for att sidkerstédlla en hog hilsoskyddsniva for ménniskor.

Viktiga framsteg har redan gjorts genom inforandet av gemenskapsforfaranden f{or
godkédnnande for forsdljning samt inrdttandet av den Europeiska ldkemedelsmyndigheten
(EMEA) 1995. Kommissionen avser bygga vidare pa dessa framsteg genom att uppdatera och
effektivisera den befintliga réttsliga ramen 1 enlighet med reformpaketet i den Gversyn av
lakemedelslagstiftningen som Overlimnades till Europaparlamentet och rédet i november
2001. Kommissionen &r fast besluten att slutféra den inre marknaden for likemedel som har
som slutligt mal att varje lakemedel som dr godként i EU skall finnas tillgidngligt for patienter
1 samtliga medlemsstater. En uppgift i denna process ar att se till att fortroendet for systemet
forbattras. En fullt genomford inre marknad kommer att 6ka patienternas valmojligheter av
lakemedel till rimliga priser och samtidigt gora det mer attraktivt att investera i1 forskning och
utveckling i EU. Inférandet av euron har bidragit positivt genom att skapa ett mer stabilt
marknadsklimat.

I mars 2000 noterade kommissionens radgivande grupp for hilso- och sjukvardspolitik® att
lakemedelssektorns folkhdlsorelaterade mal &r “att gora verksamma, hogkvalitativa och sikra
lakemedel, inklusive nya och innovativa produkter, latt tillgingliga for alla som behdver dem
oavsett inkomst eller social stillning®. I radets slutsatser om likemedel och folkhilsa’
understrok rddet vikten av att identifiera innovativa ldkemedel med betydande
behandlingsméssigt mervérde for att na bade industriella méal och folkhélsomal.

* Rédets (inre marknaden) slutsatser 18 maj 1998.

4 KOM(98) 588

> Inrittad av Hognivagruppen for hilsofragor

% Ur rapporten fran arbetsgruppen for likemedel och folkhilsa ‘Pharmaceuticals and Public Health in the EU;
Proposals to the High Level Committee on Health for policies and actions in the framework of the Treaty of
Amsterdam’. 8 mars 2000.

7 Radets slutsatser av den 29 juni 2000 om likemedel och folkhilsa (2000/C 218/04)



Den parallella utvecklingen av néringslivspolitiken och folkhdlsopolitiken understryker
ladkemedlens centrala dubbelsidiga roll. Att komma tillrdtta med den allt storre forsvagningen
av EU:s ldkemedelsindustri &r en viktig strategisk fraga och ett mal i sig. Men
ladkemedelsindustrins konkurrenskraft dr en angeldgen fraga ocksd inom omradet for
folkhilsa. Den framtida politiken maste ta hénsyn till detta faktum.

Det var mot denna bakgrund som kommissionen inrdttade en ny hognivagrupp for
lakemedelsutveckling och ldkemedelsforsorjning (kallad “G10 ldkemedel”).

Initiativet “G10 Liakemedel” méste ses som ett anvdndbart bidrag inom ramen for att skapa en
bredare europeisk industripolitik. En sund industripolitik bor inrymma bade en horisontell bas
och sektorsanpassade tillimpningar som beaktar de sérskilda behov som specifika branscher
som exempelvis likemedelsindustrin har.

Genom inrdttandet av G10 ville kommissionen skapa en ny mekanism for att
forutséttningslost granska de problem som lakemedelssektorn brottas med och foresld kreativa
l6sningar. Denna nya grupp maste ocksd ta hédnsyn till den kombination av
gemenskapsbehorighet och nationell behorighet som styr likemedelssektorn. Av
effektivitetsskdl holls gruppen liten och pd hdg nivd och innefattade foretrddare fran fem
medlemsstater, fyra fOretrddare for ldkemedelsindustrin, en representant fran en
patientorganisation och en foretrddare for en europeisk forsékringskassa (en forteckning over
gruppens medlemmar finns i bilaga C).

Detta tillvdgagingssitt lade grunden till ett gott arbetsklimat som bidrog till att skapa den
konsensus som kridvdes for att kunna utarbeta de vittomfattande rekommendationer som
offentliggjordes 1 den rapport som gruppen lade fram redan efter ett ar.

Kommissionen har noga studerat gruppens rekommendationer och vidlkomnar analysen och de
tillvigagangssiatt som fOreslds. Syftet med detta meddelande é&r att redogora for
kommissionens syn pa hur dessa rekommendationer kan genomfOras under nuvarande
omstdndigheter. Inom de omraden dér nationell behorighet rdder har kommissionen foreslagit
en riktning som den anser att medlemsstaterna kan vélja och vad kommissionen kan gora for
att underldtta denna process.

Detta meddelande har utarbetats i samma samforstindsanda som praglat hognivigruppens
arbete. Samrad har genomforts med experter fran medlemsstaterna och andra intressegrupper
genom kommittéer, mdten med berdrda parter och olika workshops. Aven om de forslag som
laggs fram 1 detta meddelande dr avsedda att i samma anda peka ut en vdg framat accepterar
kommissionen att G10:s medlemmar kanske inte kan stodja samtliga de tillvigagangssitt som
foreslés.

2. GENOMFORANDE AV REKOMMENDATIONERNA I RAPPORTEN FRAN GI10
LAKEMEDEL
2.1. Forbittringar for patienterna

Ett av ldkemedelspolitikens viktigaste mal dr att uppné patagliga och varaktiga forbattringar
for patienter och en bredare allménhet. Under de senaste dren ha flera nya tendenser vixt fram
som gor det ndodvindigt att omprova manniskors sétt att interagera med hilsovarden och i
synnerhet hur ménniskor fér tillgéng till och anvinder likemedel. De tydligaste tendenserna &r
den okande tillgangen till hdlso- och sjukvérdsinformation, utvecklingen mot att betrakta



patienten som en partner i beslutsfattandet samt méanniskors, varors och tjinsters okade
rorlighet 1 Europa.

G10 har identifierat tva tillvigagingssitt for att genomfora forbattringar for patienterna. Det
forsta tillvigagingssittet inriktas pd individens allt viktigare roll som beslutsfattare inom
hélso- och sjukvérden. I detta sammanhang noterar G10 behovet att forbéttra kvaliteten pa
och tillgangen till den information som star till patienternas forfogande samt behovet att
forbattra patienternas mojligheter till kollektiv paverkan och beslutsfattande pa EU-niva. Det
andra tillvigagéngssattet fokuserar pa atgirder som avser ldkemedels relativa effekt och
behovet att forbittra systemen for lakemedelsdvervakning sa att de sdkerstiller att preparat pa
marknaden &r fortsatt sékra.

I detta avsnitt har samtliga G10-rekommendationer samlats som inriktas pa atgérder for att ge
patienter direkta och patagliga forbéttringar. Syftet med G10-processen dr dock att atgérder
baserade pd alla olika rekommendationer pa nagot sitt ska medfora indirekta fordelar for
patienter och konsumenter av ldkemedel genom de forbéttringar av hilso- och
sjukvardssystemen som de avses ge.

Huvuduppgifter

Att forbittra likemedelsinformationen till patienterna

Minniskor begir och anvinder hdlsovardsinformation i allt stérre omfattning. Detta hinger
samman med individens fordndrade stillning frdn passiv mottagare av hédlsovard och
hilsoradgivning till en mer ansvarstagande och proaktiv konsument av hilso- och sjukvard.
Den storre tillgdngen till information i kombination med forédndrade attityder paverkar det
traditionella forhallandet mellan patient och likare.

Mainniskor soker information fran ett allt storre och skiftande utbud av kéllor, i synnerhet via
Internet, for att komplettera de rad som sjukvardspersonal ger dem. Om den nya tillgéngen till
information ska kunna bidra till en forbattring av folkhdlsan méste den vara tillforlitlig. Pa
nationell nivd genomfors flera atgirder som syftar till att tillhandahalla informationstjénster
till patienter inklusive information om behandlingsmdjligheter for sérskilda diagnoser. I
radets slutsatser om likemedel och folkhélsa 1 juli 2000 om ldkemedel noterade ministrarna
den snabba 0kningen av framst Internet-baserade informationskillor och understrok behovet
av att utarbeta objektiv information riktad till allménheten och till hdlso- och sjukvérdens
personal.

Kommissionen avser skapa en realistisk och praktisk ram for tillhandahéllande av information
om ldkemedelsprodukter till patienter. Tillsammans med medlemsstaterna kommer
kommissionen att undersoka behovet av informationsutbyte och av utveckling av
gemensamma metoder i tillampliga fall.

Kommissionens malséttning ar att forbéttra kvaliteten pd den information som ldmnas till
allménheten och att stimulera utveckling av godkinda kéllor som méanniskor kan lita pa. I
detta sammanhang betonar G10 att kvalitetsinformation ar sddan information som &r saklig,
heltidckande, latt lasbar, riktig och aktuell. Med strikt betoning pé sékerstéllande av kvaliteten
pa den information som ldmnas, instimmer kommissionen i att innovativa l6sningar for att
tillhandahilla information bor undersdkas. Kommissionen kommer att utforska en rad olika
metoder och engagera olika berdrda parter inklusive konsumenter och patientgrupper,
akademiker, ldkemedelsindustrin och medlemsstaternas behoriga myndigheter i1 detta arbete.



En viktig aspekt ur folkhdlsosynpunkt nér det géller rationell och effektiv anvidndning av
lakemedel dr att se till att patienter anvdnder likemedel pé ett korrekt sitt. Bipacksedlar (i
kombination med mérkning) dr en kélla till vederhéftig information om viktiga frdgor som ror
sdker och effektiv anvindning av ett ldkemedel som dosering, kontraindikationer, sirskilda
forsiktighetsatgirder vid anvdndning m.m. Nér det giller produkter for sjdlvmedicinering ska
bipacksedelns information kunna komplettera radgivning fran hilso- eller sjukvardspersonal.

Som en del av dversynen av EU:s ldkemedelslagstiftning har kommissionen foreslagit, och
natt en politisk dverenskommelse med radet, om omarbetning av uppgifterna i bipacksedeln
for att gora dem mer lattforstaeliga. Detta kommer att kombineras med obligatoriska
kontroller av att bipacksedlarnas text dr latt 1asbar. EMEA héller pa att genomfora ett projekt
for att studera nya sitt att sékerstélla att ldkemedelsinformation i hogre grad beaktar
patienternas behov.

Betydande insatser har dértill gjorts for att forbattra tillgangen till sérldkemedel. Det &r dérfor
viktigt att insatser nu gors for att informera hilso- och sjukvardspersonal om forekomsten av
dessa ldkemedel och fordelarna med dem.

Atgirder for att forbittra informationen till patienterna kan utnyttja flera initiativ som inletts
pa senare tid, 1 synnerhet kommissionens meddelande “eEurope 2002: Kvalitetskriterier for
hilsorelaterade webbplatser™ som nyligen gavs ut. Meddelandet avses foljas upp med
diskussioner om eventuell utveckling av ett kvalitetsmérke (seal of approval) for
hilsorelaterade webbplatser 1 en gemensam &atgédrd som planeras genomforas inom ramen for
det nya folkhélsoprogrammet tillsammans med eEurope 2005.

EU upprittade 2000 sin egen telematikstrategi for 1akemedel. Ett av strategins huvudmal ar att
forbéttra EMEA:s databas Europharm sa att den kan stodja lagstiftningsverksamhet och ge en
enhetlig uppsittning uppgifter om samtliga produkter. Det bor ocksd finnas ett bittre
europeiskt system for att underlitta utbyte av lidkemedelsinformation for folkhélsodndamal
och 1 synnerhet ett system som kan mojliggdra jamférande analyser.

Nyckelatgirder

- Ett viktigt inslag i det nya folkhélsoprogrammet kommer att bli att inrdtta ett informations- och
kunskapssystem. Genom systemet kan information om samtliga folkhélsoaspekter f4 bred spridning.
En europeisk hilsoportal héller pa att utvecklas for att géra denna information tillginglig for
hilsovardsmyndigheter, hilso- och sjukvardspersonal, medborgare och patienter. P4 omraden med
nationell behorighet, kommer insatser att goras for att skapa lédnkar fran EU:s hilsoportal till
nationella hélsorelaterade webbplatser.

— Att kommissionen, tillsammans med berorda parter, inrdttar en realistisk och praktisk ram for
tillhandahallande av information om receptbelagda och receptfria ldkemedel.

- Att bevara forbudet mot reklam for receptbelagda ldkemedel riktad till allminheten. Receptfria
lakemedel kommer &dven i fortsdttningen att marknadsforas till allmdnheten i enlighet med de
allmédnna kraven pa drlig, sanningsenlig och icke vilseledande reklam.

- Behoriga myndigheter besitter omfattande information om ldkemedel och en stor del av denna
information &r av stort intresse for hilso- och sjukvardspersonal liksom for allménheten. Det ar viktigt
att denna information blir tillgdnglig for en bred krets och kommissionen, med EMEA:s medverkan,
kommer att uppmana medlemsstaterna att sprida denna information till en bredare grupp av
intressenter, inklusive till allménheten.

¥ KOM(2002)667 slutlig




- Det nyskapade organet Europeiskt Patientforum (se nedan) ger ockséd en mekanism for att granska
patientens behov av information och hur dessa pa bista sétt kan tillgodoses.

- Att kommissionen, i syfte att 6ka allmdnhetens fOrtroende for patientinformation om ldkemedel,
Overviger inrdttande av samarbete inom offentligt-privata partnerskap innefattande en rad olika
berdrda parter inklusive foretrddare for offentliga myndigheter, likemedelsindustrin, sjukkassor,
hélso- och sjukvardspersonal och patientgrupper. Partnerskapet skulle kunna ta formen av ett litet
organ som skulle kunna ge radd och Overvaka kvaliteten pd den information som redan ldmnats och
utarbeta riktlinjer pa sarskilda omrlden for att stddja det arbete som tillsynsmyndigheter i
medlemsstaterna och pd EU-niva bedriver.

- Att kommissionen inom ramen for 6versynen av EU:s lakemedelslagstiftning foreslar omarbetning av
uppgifterna i bipacksedlarna for att géra dem léttare att forstd och infor obligatorisk kontroll av att
texten ar latt lasbar.

- EMEA haller tillsammans med patientorganisationer pa att genomfora ett projekt for att overviga nya
sétt att sdkerstilla att 1akemedelsinformation tar storre hdnsyn till patienternas behov.

Att stirka patienternas roll i beslutsfattandet pa folkhilsoomradet

Patientgrupper kan ge viktiga bidrag till utveckling av sjukvards- och ldkemedelspolitik
genom att fora fram patienternas behov och synpunkter, granska nya politiska forslag och
stilla politiska beslutsfattare till svars. Samarbete med patientgrupper dr samtidigt en
mekanism fOr att ge patienter mojligheter att ta storre ansvar for behandling av sina besvér
eller sin sjukdom. Patientinriktade grupper och andra icke statliga folkhdlsoorganisationer kan
ocksa tillhandahalla alternativa behandlings- och vérdtjénster liksom socialt stod. Detta sker
redan 1 flera medlemsstater.

Samordning mellan patientgrupper héller snabbt pd att utvecklas pa EU-niva och detta
kommer att bli sdrskilt vardefullt ndr internationell patientrorlighet 6kar. I syfte att driva detta
arbete framdt har kommissionen stimulerat och givit sitt stdd till insatser for att skapa en
europeisk paraplyorganisation som samlar patientgrupper fran hela Europa. Detta ledde till att
Europeiskt Patientforum bildades i februari 2003

Mer allmént inrdttade kommissionen 2001 EU:s Hilsoforum’ som samlar europeiska aktorer
inom hélsoomradet for att diskutera gemensamma fragor och bidra till den politiska processen
pa EU-niva. Patientgrupperna spelar en viktig roll i detta arbete. Detta initiativ speglar den
okande medvetenheten om vikten av att utveckla mekanismer i civilsamhéllet som kan
medverka 1 beslutsfattandet inom hélsovardspolitiken. EU:s utvidgning gor utvecklandet av
dessa mekanismer &n mer angeldget.

Kommissionen har ocksa sdkerstdllt att patienters synpunkter integreras 1 Hognivaprocessen
for reflexion om patientrorlighet samt hdlso- och sjukvardens utveckling i Europeiska
unionen. Europeiskt Patientforum medverkar 1 denna process tillsammans med hélso- och
sjukvérdsministrar och andra viktiga aktorer.

Nyckelatgirder

—Att inom ramen for det nya folkhilsoprogrammet stilla finansiering till forfogande for patientorganisationer och
andra folkhédlsoorganisationer for nétverksarbete p4 EU-nivd samt projekt om patientinformation inom

? Bland medlemmarna i gruppen ingér berorda aktorer pa hilsoomradet inklusive folkhilso-och patiengrupper,
hélso- och sjukvérdspersonal, tillhandahallare av vardtjanster och hélsorelaterade brnaschorganisationer.
Nérmare detaljer kan erhallas frén : http://europa.eu.int/comm/health/ph_overview/Health forum en.htm
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de prioriteringar som faststdlls i programbeslutet och det arliga arbetsprogrammet.

—Att stimulera patientgrupperna inklusive Patientforum att utveckla insatser for att faststélla patienters behov i
samband med informationsfrigor och att mer allmint utforska patientens roll i hélso- och
sjukvardssystemen och sédkerstilla att patienternas réttigheter beaktas nir den framtida politiken
utvecklas.

—Att ge patientorganisationerna tillgang till den information som sprids genom systemen med hélsovéardsportaler
som haller pa att utvecklas inom ramen for folkhidlsoprogrammet.

Relativ effekt

Begreppet relativ effekt forekommer allt oftare i medlemsstaternas utvdrderingar av
medicinsk teknologi. Utvecklingen av nya ldkemedel och annan teknologi som ger ytterligare
behandlingsfordelar kommer att bidra till fortsatt forbattrad kvalitet och effektivitet inom
hdlso- och sjukvarden. Kommissionens malsdttning ar att tillhandahalla ett forum for
medlemsstater som Onskar anvinda matt i form av relativ effekt och utbyta idéer om hur de
kan skdtas effektivt och snabbt och ldgga minsta mdjliga borda pé de berorda parterna.

Relativ effekt tillimpad p& medicinsk teknologi bestdr av tva delar: ett ldkemedels
behandlingsméssiga mervirde (added therapeutic value, ATV, som ér likemedlets kliniska
effekt jamfort med andra behandlingar) och likemedlets kostnadseffektivitet som bygger pa
ATV och ér en hilsoekonomisk analys som berdknar kostnad for uppnadd effekt.
Kostnadseffektivitetsaspekten beaktas allt mer ndr behdriga myndigheter fattar beslut om
prissittning och ersittning, inte minst eftersom ny medicinsk teknologi hela tiden fors in i
vardsystemen och driver upp vérdkostnaderna. Likemedlets behandlingsméassiga mervirde,
ATV, dr av intresse for en bredare grupp berdrda inom hélsovérden inklusive hilso- och
sjukvérdspersonal och patienter, liksom de behdriga myndigheterna. Det &r viktigt att denna
information formedlas pa ett effektivt sétt till alla dessa berdrda.

Nar det géller beslut om prissittning och erséttning finns en lang rad olika obligatoriska och
frivilliga system 1 medlemsstaterna. Syftet med dessa system dr att ge en
fordelningsmekanism for begridnsade resurser som tar hinsyn till fragor som ror relativ effekt,
och sédrskilt kostnadseffektivitet. Kommissionen vill se att sddana system fungerar s smidigt
som mojligt och framfor allt att patienterna snabbt fér tillgéng till viktiga nya ldkemedel.
Kommissionen har ett sirskilt ansvar for att se till att det s.k. “insynsdirektivet” (rddets
direktiv 89/105/EEG) genomfors korrekt. Tillimpning av kriterier for relativ effekt i
medlemsstaterna har direkt inverkan pd priser och ersittning. Samtidigt som kommissionen
erkdnner att beslut om prissittning och erséttning dr varje medlemsstats ansvar finns ett
tydligt gemensamt intresse ndr det giller att bygga upp och utbyta information for att forbattra
insyn och effektivitet 1 forfaranden som avser relativ effekt.

Kommissionen anser att provningsforfarandet infor godkinnande for fOrsdljning av ett
ladkemedel maste fortsitta att fokusera pa de huvudsakliga folkhilsokriterierna som sdkerhet,
kvalitet och effekt. Frigan om relativ effekt skall, nir det har betydelse, hallas helt avskild
frin detta forfarande eftersom det dr mest anvandbart ndr det vil har slédppts ut pd marknaden
och anvénds vid sidan av befintliga behandlingar.
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Nyckelatgirder
Nér det géller prisséttning och erséttning

- Att forse medlemsstaterna med ett forum dér de kan bygga upp och utbyta information i gemensamma
fragor som avser relativ effekt i samband med beslut om prisséttning och erséttning. Inom ramen for
insynskommittén har en arbetsgrupp sammansatt av foretrddare frdn medlemsstaterna inréttats med
uppgift att utveckla gemensamma metoder for bedomning av relativ effekt. Gruppen kommer att gora
foljande:

— Granska vilka medlemsstater som anvénder sig av jamforelser mellan olika produkter for att
fatta beslut om pris eller erséttning, vad som faktiskt jamfors, vilka metoder som
medlemsstaterna for narvarande anviander for att utvdrdera relativt behandlingsmaéssigt vérde,
hur ofta utvdrderingarna gors, vilka uppgifter som jimforelsen baseras pa, vem som genomfor
utvarderingen och pé vilket sétt den gors.

- Overviiga i vilken utstrickning det for nirvarande finns gemensamma inslag i nationella
strategier for relativt behandlingsmaéssigt virde och vilka enskilda metoder som kan vara av
allmént intresse i andra medlemsstater.

— Overviiga att utstricka denna granskning till nationella program for kostnadseffektivitet om
ovanndmnda metod har visat sig vara virdefull.

Nir det giller de bredare folkhéilsofragorna

—Att som en del av det nya folkhédlsoprogrammet utarbeta ytterligare projekt for att forbéttra utvarderingen av ett
lakemedels behandlingsméssiga mervirde. Detta kan innefatta utveckling av sitt att formedla
information till hilso- och sjukvardspersonal och till patienter, i samarbete med andra europeiska organ.

- Att kommissionen fortsétter arbetet med utvdrdering av medicinsk teknologi inom ramen for det nya
folkhélsoprogrammet (2003-2008). Projektforslag soks for nédrvarande betrdffande utveckling av
metoder for att samla behoriga myndigheter i EU och kandidatldnderna samt, i tillimpliga fall, andra
intressenter for att ge dem mojligheter till nairmare samarbete pd omrédet for utvirdering av medicinsk
teknologi. Detta amne &r ocksd foremal for atgiarder inom ramen for Hognivaprocessen for reflexion om
patientrorlighet samt hélso- och sjukvérdens utveckling.

- Kommissionen kommer att sékerstilla samordning for att undvika eventuell dubblering av det arbete
som bedrivs inom ramen for insynskommittén respektive folkhilsoprogrammet.

Likemedelsovervakning

Om patienternas sikerhet ska kunna sikerstillas i samband med anvindning av ldkemedel
maste det finnas ett kraftfullt system for ldkemedelsovervakning. Ett sidant system dr en
central del 1 den kontrollram som 6vervakar ett lakemedels sdkerhet, kvalitet och effekt under
hela dess livscykel. Niar ett ldkemedel godkidnns fOrsta géngen, baseras all
sakerhetsinformation pé erfarenheterna av klinisk provning. Nér ldkemedlet har sléppts ut pa
marknaden och anvidnds av en storre befolkningsgrupp blir en mycket storre méngd
information tillgénglig om forekomst av biverkningar i hela befolkningen samt i sdrskilda
grupper som sma barn.

System for overvakning av likemedel dr utformade for att fortlopande samla in och sprida
denna information till behoriga myndigheter i medlemsstaterna som madste avgéra om
forsdljningstillstand skall andras, uppskjutas eller dras in om risker for folkhélsan konstateras.
I vissa fall identifieras nya anvidndningsomraden for ldkemedlet och rickvidden for
indikationerna breddas.
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Redan idag maste savil likemedelsindustrin som medlemsstaterna samla in och utvérdera
uppgifter om likemedels biverkningar och vidta lampliga atgérder. Dessa verksamheter stods
av EMEA som skéter samordningen i EU. Aven om nationella system for dvervakning av
ladkemedelsprodukter har visat sig virdefulla finns det otvivelaktigt mycket som talar for
utdkad samordning av dessa verksamheter. En forstirkning av EU:s ldkemedelsovervakning
ar darfor en viktig frdga i1 oversynen av EU:s likemedelslagstiftning och en prioritet for
kommissionens telematikstrategi. Kommissionen anser att dessa atgdrder kommer att ge ett
viktigt bidrag till det 6vergripande malet att sékerstélla att 1dkemedel anvénds pa ett sékrare
och effektivare sitt.

Nyckelatgirder
- Att utoka EMEA:s roll nér det géller 6vervakning av ldkemedel.

- Att faststélla ramvillkor for rapportering om dvervakning av nya ldkemedelsprodukter och sorja for att
rapporteringen sker med titare mellanrum.

~Att ytterligare utveckla databasen EudraVigilance med sdkerhetsinformation om alla ldkemedel pa marknaden i
EU.

2.2. Att utveckla en konkurrenskraftig europeisk industri

Kommissionens mélséttning &r att bevara och utveckla en dynamisk och blomstrande EU-
baserad ldkemedelsindustri som kan bidra till att nd unionens utmanande ekonomiska, sociala
och folkhidlsomal. Liakemedelssektorn, som dr EU:s femte storsta industrisektor och den
sektor som ger det storsta enskilda bidraget till den europeiska handelsbalansen i
hogteknologiska och FoU-intensiva sektorer och utgdr en viktig kélla till hogt kvalificerade
arbetstillféllen, kan ge ett betydande bidrag till att uppnd de méal som Europeiska radet satte
upp 1 Lissabon i mars 2000.

EU:s institutioner spelar en viktig roll for att sdkerstdlla att det finns en stark och modern
rittslig ram som sorjer for att samtliga sektorer fungerar smidigt. P4 den nationella nivén
maste dock medlemsstaterna se till att nya likemedel stills till patienternas forfogande sé
snabbt som mdjligt. En samlat grepp som beaktar nationellt och europeiskt kunnande maéste
tas om verkliga framsteg skall kunna nas pé detta omrade. De viktigaste fragorna som maste
besvarar ar:

a) Uppdatering av regelverket sé att godkdnnandeforfarandet gér fortare.

b) Tillgang till innovativa lakemedel, att infora de réitta forutsattningarna for att motivera
en utveckling av, och snabbare tillgang till, dessa likemedel.

c) Val av tidpunkt for forhandlingar om ersdttning och prisséttning, i synnerhet behovet
av nationella insatser fOr att forbéttra insynen och paskynda prissdttnings- och
aterbetalningsforfarandet.

d) Fullstindig konkurrens for ldkemedel som varken kops eller ersétts av staten.
e) En konkurrenskraftig marknad for generiska ldkemedel.

f) En konkurrenskraftig marknad for receptfria lakemedel.

Huvuduppgifter
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a) Uppdatering av regelverket

Efter det att den tekniska harmoniseringen av denna sektor slutférdes har stora framsteg redan
gjorts genom inforandet av gemenskapsforfaranden for ansdkan om forsdljningstillstaind och
inrdttandet av den europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMEA) 1995. Enligt G10 kan
gemenskapens system for forsédljningstillstdnd fOrbdttras pa tvad satt, dels att
provningsforfarandet genomfors pa kortare tid 1 enlighet med folkhdlsomassiga krav och dels
att telematik anvénds 1 storre omfattning. Inom ramen for Oversynen av EU:s
lakemedelslagstiftning finns forslag till forbattringar av savél det centraliserade forfarandet
som forfaranden for Omsesidigt erkdnnande. Detta kommer att péskynda
utvirderingsprocessen och forkorta véntetiden innan det slutliga beslutet fattas. Forslagen
skulle innebdra att den genomsnittliga handlidggningstiden for godkdnnande av en ny
lakemedelsprodukt skulle bli en av de kortaste i1 varlden. I vdntan pa att detta blir verklighet
har kommissionen och EMEA redan skurit ner handldggningstiden inom sina egna interna
forfaranden sé langt det varit mojligt inom den nuvarande réttsliga ramen.

Verkliga framsteg pé detta omrdde kan emellertid bara goras i partnerskap med
medlemsstaterna. Nationella system for prisséttning och ersittning kan medfora ytterligare
forseningar av saluforing av ett ldkemedel. En nyligen genomford studie visar att denna
process har forsenat fullt marknadstilltriide med minst ytterligare ett r i flera medlemsstater'®.

b) Tillgang till innovativa ldkemedel

G10 har identifierat detta som en friga av central betydelse. Den ar viktig ur
lakemedelsindustrins perspektiv eftersom kostnaderna for att utveckla nya ldkemedel har 6kat
vasentligt''. Det 4r darfor viktigt att foretagen kan borja marknadsfora sina produkter sa snart
de har fatt tillstdnd. Samtidig dr det lika viktigt att patienterna snabbt far tillgang till
innovativa likemedel till 6verkomliga priser. Detta ingir som en del for att gora vardsystemen
mer lyhorda for patienternas behov.

Kommissionen strdvar, 1 samarbete med EMEA, efter en Oppnare metod nir det giller
provning av ldkemedel och i synnerhet forbittring av dialogen nér nya likemedel utvecklas,
battre anvdndning av nationella resurser och paskyndande av provningsforfarandena.

Stod for utveckling av innovativa ldkemedel kommer ocksa fran Sjitte ramprogrammet for
forskning (FP6) 1 vilket prioriteras @&mnesomrddena biovetenskap, genomik och bioteknik for
bittre hilsa.

Inom ramen for Gversynen av ldkemedelslagstiftningen har kommissionen ockséd foreslagit
flera atgarder for att stimulera stdd till forskning inom omradet for innovativa ldkemedel. Den
centrala frdgan 1 detta sammanhang ar ensamritt for uppgifter. Radet har natt en politisk
overenskommelse om harmonisering av uppgiftsskyddet till tio ar. For lidkemedel som har
godkénts enligt det obligatoriska centraliserade forfarandet skulle uppgiftsskyddet vara tio éar
med mdjlighet till forlingning med ett & om tillverkaren kan visa att likemedlet kan
godkénnas for en ny indikation. For likemedel som har godkints enligt forfarandet for
Oomsesidigt erkdnnande eller det frivilliga centraliserade forfarandet skulle perioden ocksa
vara tio &r med mdgjlighet att for generiska ldkemedel inleda ansokan om forsdljningstillstand
tvd ar innan denna tiodrsperiod l6per ut.

1% Cambridge Pharma Consultancy: Delays in Market Access. December 2002.
""EFPIA beddmde att kostnaden for att utveckla en ny kemisk eller biologisk enhet var 895 miljoner euro 2002.
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Utokad anvindning av telematik kommer att bli ett viktigt instrument for att paskynda
provningsprocessen. Under 2000 inrdttade EU sin egen strategi for likemedelstelematik
tillsammans med en detaljerad genomforandeplan for att sorja for en effektivare anvéindning
av tillgdngliga resurser. I strategin prioriteras foljande projekt: EudraNet (for att mojliggora
effektivt och sdkert informationsutbyte mellan behdriga tillsynsmyndigheter), EudraVigilance

(for

att stdodja  sdkerhetsovervakning), databasen EuroPharm (for att stodja

lagstiftningsverksamhet och tillhandahalla en enhetlig uppsittning uppgifter om samtliga
produkter) samt databaser 6ver kliniska provningar.

Nyckelatgirder

Att infora ett paskyndat provningsforfarande for lakemedel som dr av stort intresse for folkhdlsan. Den
lagstadgade tidsgridnsen for provning av dessa ansOkningar om forséljningstillstind kommer att
forkortas fran 210 till 150 dagar.

Att forkorta forfarandet for beslutsfattande efter vetenskaplig bedoémning.

Att bredda rdckvidden for det centraliserade forfarandet till att innefatta samtliga nya ldkemedel
avsedda for HIV/Aids, cancer, neurodegenerativa sjukdomar och diabetes i syfte att bidra till mélet att
ge alla patienter i Europa tillgang till viktiga l&kemedel.

Att forbéttra funktionen hos sévil det centraliserade forfarandet som forfarandet for Omsesidigt
erkdnnande for att fullborda den inre marknaden for lakemedel.

~Att inom ramen for 6versynen av lakemedelslagstiftningen harmonisera uppgiftsskyddet till 10 ar for samtliga

produkter for att fora det i linje med det arliga skydd som beviljas enligt de centraliserade forfarandena.
I syfte att frimja forskning om nya behandlingsindikationer med betydande kliniska fordelar bor ett
extra ars uppgiftsskydd beviljas for sddana indikationer.

Att tillsammans med medlemsstaterna stélla stod till EMEA:s forfogande for att ge EMEA resurser att
framgéngsrikt forvalta och slutfora projekt inom ramen for Telematikstrategin.

c)

Val av tidpunkt for forhandlingar om ersdttning och prissdttning

Under érens lopp har vardsystemen i medlemsstaterna utvecklats i olika riktningar och som en
foljd av detta skiljer sig medlemsstaternas system for prissittning och ersdttning at.
Kommissionen erkdnner att varje medlemsstat har ansvar for att sdkerstilla tillrdcklig tillgang
till 1akemedel samtidigt som vardkostnaderna kontrolleras. Vardkostnaderna stiger i samtliga
medlemsstater. Anstrdngningarna bor inriktas pd att finna den bédsta behandlingen for
patienten inom ett effektivt vardsystem. Likemedel stir i genomsnitt for 15 %'* av
budgetarna for hilso- och sjukvérd. Enligt direktiv 89/105/EEG" 4r medlemsstaterna ocksa
skyldiga att sdkerstdlla att beslut om prissittning och ersittning fattas Oppet pa ett icke-
diskriminatoriskt sitt och inom en bestdmd tidsram.

For att forbattra genomforandet av detta direktiv har kommissionen nyligen hallit méten i
insynskommittén'* och fort en “preventiv dialog” med medlemsstaternas behoriga
myndigheter for att hjdlpa till att 16sa svarigheter eller tolkningsfragor som upptriader. Ett
forsta resultat av detta arbete kommer att bli faststillande av en uppsittning uppdaterade

"2 Siffran himtad frin “Benchmarking Pharmaceutical Expenditure” utgiven 2001 av Osterreichisches

Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen.

" Rédets direktiv 89/105/EECom insyn i de dtgérder som reglerar prissittningen pd humanlikemedel och deras

inordnande i de nationella sjukforsékringssystemen.

4 Kommittén om insyn i de atgarder som reglerar prissattningen pa humanldakemedel.
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uppgifter om nuvarande administrativa metoder och bestimmelser i medlemsstaterna. Dessa
utviarderade uppgifter kommer att analyseras i samband med genomférandet av direktiv
89/105/EEG.

Att frimja marknadsintegration och alternativa sétt att kontrollera utgifter

Medlemsstaterna har full behorighet att vidta nationella &tgérder for att kontrollera
vardkostnaderna. For nédrvarande rader stora skillnader mellan savil fabrikspriser som
detaljhandelspriser i medlemsstaterna. Efter utvidgningen kommer prisskillnaderna att bli
annu storre. For att dimpa effekten av dessa prisskillnader kan det bli nddvéandigt att infora
alternativa sitt att reglera ladkemedelsrelaterade vardkostnader.

Stora skillnader mellan administrativt reglerade priser kan medfora att den inre marknaden
inte fungerar friktionsfritt. Dértill kan handlédggningstider, komplexitet och mangfald hos
nuvarande allmédnna forfaranden fOr prissdttning och erséttning, vilka genomfors innan en
produkt sldpps ut pd marknaden, avsevért forsena saluforingen och dédrmed ocksa de berérda
patienternas tillgéng till den aktuella produkten.

For att finna ldmpliga 16sningar pa dessa problem anser kommissionen att diskussioner bor
inledas om alternativa metoder for de nationella kontroller av likemedelsrelaterade utgifter
som medlemsstaterna genomfor. Storre konkurrens péd marknaden och mer dynamiska
marknadsmekanismer skulle gora det léattare att nd malet om en mer integrerad marknad. Ett
alternativ kunde baseras pa principen att tillverkarna ges mojlighet att faststdlla priser pa
produkter, samtidigt som de forhandlar med medlemsstaternas skyddsmekanismer for att
begrinsa likemedelskostnader, exempelvis rliga aterbetalningar eller rabatter berdknade pa
de intdkter som de berdrda produkterna ger pa de nationella marknaderna. Ett sddant system
skulle sjdlvfallet behova utformas och genomforas i enlighet med skyldigheterna i EU-
fordraget, 1 synnerhet de som ror principen om fri rorlighet for varor och konkurrens. |
synnerhet far de inte resultera i att ett system med dubbel prissittning infors for att forhindra
parallellimport'>. I syfte att minimisera eventuella storningar av vardsystemen i
medlemsstaterna skulle detta tillvigagangssétt kunna inriktas pd nya produkter som har
godkénts enligt det centraliserade forfarandet innan de lanseras pa marknaden.

Syftet med ett sddant system é&r att oppna for fri prissittning av ldkemedel pad marknaden
precis som for andra produkter. Utveckling mot ett enda “fabrikspris” mojliggérs genom att
foretagen far storre kontroll Over faststdllandet av priset pad deras produkter medan
medlemsstaterna 4 sin sida behdller ett justerbart ‘“‘sdkerhetsndt” for att halla nere
lakemedelsutgifterna. Samtidigt skulle detta system kunna ge patienterna snabbare tillgéng till
nyligen godkidnda innovativa produkter. Det &r medlemsstaterna sjdlva som méaste besluta om
det praktiska genomforandet av ett dylikt system. Kommissionens roll skulle begréinsas till att
kontrollera att de nationella atgirderna &r forenliga med gemenskapsrétten.

Nyckelatgirder

- Att medlemsstaterna granskar sina nuvarande system for prissattning och erséttning for att sikerstilla
att de genomfors helt i enlighet med insynsdirektivets bestimmelser.

~Att kommissionen och medlemsstaterna prioriterar en analys av vad som krivs for att forkorta tiden mellan
utfdrdande av forsdljningstillstdndet och beslut om prisséttning och erséttning for att soka minska denna
tid till ett absolut minimum.

15 Se kommissionens beslut av den 8 maj 2001 (EGT L 302, 17.11.2001, s. 1).
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—~Att kommissionen inleder ett samrdd for att soka alternativa metoder att kontrollera nationella véardutgifter
inklusive mdjligheten att 1ata tillverkare prissitta nya produkter, samtidigt som de forhandlar om
lampliga skyddsatgarder i enlighet med EU:s konkurrensregler.

- Att forskning inriktad dels pa jimforelser av medlemsstaternas vardkostnader pa nivan for individuell
service och dels péd utvirdering av vardinstitutioners resultat genomforas inom ramen for det sjétte
ramprogrammet.

d) Fullstindig konkurrens for likemedel som varken kops eller ersdtts av staten

Mer effektiva marknadsmekanismer och 1 synnerhet priskonkurrens for ¢j
ersittningsberattigade 1dkemedel skulle ge patienterna ett storre urval till rimligare priser. Om
olika prissittning forekommer for ldkemedel som siljs till den privata sektorn respektive till
den offentliga maste emellertid EU:s konkurrenslagstiftning foljas fullt ut. I synnerhet far
olika prisséttning inte resultera 1 system med dubbel prisséttning som syftar till att forhindra
parallellhandel p&d samma eller liknande sitt som kommissionen brannmaérkte i sitt beslut av
den 8 maj 2001 avseende Glaxo Wellcome. Detta skulle inte desto mindre vara helt forenligt
med medlemsstaternas ansvar for att nd malen for offentliga vérdutgifter. Mer generellt
stodjer kommissionen till fullo G10:s slutsats att ldkemedel som varken kops eller ersétts av
staten rent principiellt bor understéllas fullstdndig konkurrens.

Nyckelatgirder

- Att medlemsstaterna avskaffar priskontroller for tillverkare av godkénda ldkemedel som varken kdps
eller ersitts av staten och som forhindrar full konkurrens.

- Att medlemsstaterna tillaiter omedelbar lansering av samtliga likemedel efter beviljande av
forsaljningstillstand.

e En konkurrenskraftig marknad for generiska likemedel

Den 6kade anvdndningen av generiska ldkemedel dr en viktig faktor for att gora hélsovardens
finansiering av likemedel mer héllbar. Hilsovardskostnaderna stiger i hela Europa. Okad
anvindning av generiska produkter kan gora finansieringen mer héllbar. Generiska ldkemedel
kan ge vardgivare betydande besparingar, men anvdndning av dessa ldkemedel maste
balanseras med tillrdckliga incitament for utveckling av innovativa produkter.

Den samlade generiska sektorn i Europeiska unionen dr stark men de generiska produkternas
penetration varierar enormt mellan de olika nationella marknaderna. Den generiska sektorn ar
sarskilt livskraftig i Forenade kungariket (18 % av virdet 2001 %) och Tyskland (27 %). Men i
andra ldnder som Spanien, Belgien, Portugal, Frankrike och Spanien forblir
marknadspenetrationen for de generiska produkterna mycket lag (3-6 %).

Som konstateras 1 G10:s rapport beror dessa skillnader pé flera olika faktorer i
medlemsstaterna, som nationella kriterier for prissdttning och erséttning, monster for
forskrivning och tillhandahéllande samt incitament for att uppmuntra till anvindning av
generiska ldkemedel. I rapporten betonas dock tva viktiga aspekter, nimligen immateriella
rattigheter och behovet att utforska sétt att underldtta de generiska produkternas
marknadspenetration.

' Siffror hamtade fran olika branschorganisationer.

17



Nyckelatgirder

- Att infora en bestimmelse av ”Bolar-typ” som tilldter prévning av en generisk produkt samt av de
praktiska foljdkraven innan originalproduktens patentskydd har 16pt ut for att inte férsena lansering av
generiska ldkemedel pd marknaden efter det att patentet l6pt ut.

- Att, efter politisk dverenskommelse i radet, infora mdjligheten att inlimna ansdkan om godkédnnande for
forséljning for ett generiskt ldkemedel och att bevilja detta tillstdnd under de tva sista aren av
referensproduktens tioariga skyddsperiod for uppgifter for samtliga produkter utom de som obligatoriskt
omfattas av det centraliserade forfarandet. Genom denna &tgérd kan dessa produkter slédppas ut pa
marknaden omedelbart efter det att den tiodriga skyddsperioden har 16pt ut.

- Att faststilla en tydligare gemenskapsdefinition av generiska ldkemedel.

- Att infora storre flexibilitet s& att tillverkare av generiska ldkemedel kan leverera sina produkter till
medlemsstater dir referensprodukten inte finns p4 marknaden.

- Att 16sa fragan om biologiskt likartade produkter genom att tillata tillverkning av kopior av dessa
produkter genom inréttande av ett tydligare regelsystem.

f En konkurrenskraftigare marknad for receptfria likemedel

Receptfria ldkemedel kan kopas utan recept. De siljs vanligtvis i apotek men i somliga
europeiska ldnder kan vissa kategorier av dessa ldkemedel kopas i1 den allmidnna
detaljhandeln. Marknaden for receptfria likemedel utgér ndstan 20 %'’ av hela
lakemedelsmarknaden i Europa.

Om en mer konkurrenskraftig marknad for receptfria ldkemedel skulle kunna utvecklas
samtidigt som fragor betrdffande patientsikerhet och rimlig prisséttning beaktas, skulle detta
kunna ge savidl myndigheter, konsumenter som ldkemedelsindustrin betydande fordelar.
Kostnaden for ldkemedlen overfors visserligen till konsumenterna, men de vinner @nda
eftersom de far léttare tillgang till likemedlen utan krav pa foregaende ldkarbesok. Harigenom
sparar bdde konsumenten och sjukvérdspersonalen mycket tid.

Sjalvmedicinering kan emellertid bara bli framgangsrik om bédde patienter och
sjukvardspersonalen hyser orubbat fortroende for denna metod. Enligt den nuvarande
tillsynsstrukturen kan ett likemedel bara omklassificeras fran receptbelagt till receptfritt
lakemedel om det kan tillhandahéllas sdkert utan lékartillsyn. Dartill ska ldkemedlet atfoljas
av patientinformation av god kvalitet och patienterna ha tillgang till hélsorddgivning frén
yrkeskunniga som apotekspersonal om s krévs.

Det finns skillnader mellan medlemsstaterna nar det giller vilka produkter som klassificeras
som receptfria. Storre Overensstimmelse mellan klassificeringsbesluten bor efterstrivas i
enlighet med principerna for den inre marknaden.

G10 belyste i1 sin rapport ocksd fragan om anvindning av varumérken for receptbelagda
ladkemedel som Overgar till att bli receptfria. Att utveckla ett nytt varumaérke for ett receptfritt
lakemedel dr dyrbart och kan utgora ett hinder for foretag som anséker om receptfri status for
en produkt. Anvindning av samma varumirke for bade det receptbelagda och det receptfria

lakemedlet bor tilldtas om medlemsstaterna &r sidkra pa att detta inte utgdr nagon risk for
folkhélsan.

'7 AESGP uppskattning for 2001
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Omklassificering av ett receptbelagt ldkemedel till status som receptfritt sker genom ett
viletablerat forfarande som kan ge fordelar for savédl patienter, sjukvardspersonal,
myndigheter, hélso- och sjukvardssystem som industrin. For att stimulera ansdkningar om
omklassificering 1 de fall det ar sédkert att gora detta, har kommissionen inom ramen for
oversynen av lakemedelslagstiftningen foreslagit beviljande av tvd ars uppgiftsskydd om
viktiga kliniska eller pre-kliniska uppgifter har inldmnats tillsammans med ansdkan om
omklassificering. Rédet har nétt en politisk dverenskommelse om att begridnsa denna period
till ett ar.

Nyckelatgirder

~Att medge ett ars ensamrétt for viktiga kliniska eller forkliniska uppgifter som ldmnas in for att stddja en
ansdkan om omklassificering av ett ldkemedel fran status som receptbelagt till icke receptbelagt
lakemedel.

- Att sékerstélla storre overensstimmelse mellan medlemsstaternas klassificeringsbeslut i enlighet med
principerna for den inre marknaden.

- Att medlemsstaterna tilldter anvindande av samma varumérke efter omklassificering nér det inte
foreligger ndgon risk for folkhélsan.

2.3. Att stirka EU:s vetenskapliga bas

Liakemedelsforskning dr en viktig drivkraft for innovation och en grundldggande faktor for att
forbéttra hdlsovardens kvalitet och effektivitet. Det dr viktigt att forskning bedrivs pd omraden
som betraktas som viktiga av samhillet och att sdkerstilla att sjdlva forskningsprocessen ar
anpassad till slutanvéindningen av ldkemedlet i samhillet.

De europeiska forskningssystemen &r alltfor splittrade for att Europa ska kunna konkurrera
med USA nér det giller att alstra, genomfdra och understddja innovativa processer. Detta
himmar inte bara EU:s forskningsinsatser utan leder ocksa till forlust av Europas
hogutbildade vetenskapsman.

P& senare ar har USA varit mer framgangsrikt nir det géllt att samordna offentlig och privat
forskning. De nationella hilsoinstituten (National Institutes of Health, NIH) har del i denna
framgang. Genom NIH har Forenta staternas regering kunnat samla vetenskapliga kunskaper
och forskningscentrer for att tackla viktiga folkhélsofrdgor med stod av offentlig finansiering.

Enligt G10 utgodr bristen pa brett vetenskapligt samarbete dver nationella granser och mellan
offentligt och privat finansierad forskning det storsta hindret for att gora Europa till ett mer
dynamiskt centrum for forskning och innovation. For att 16sa detta problem foreslar G10 att
europeiska virtuella hélsoinstitut inrdttas samt att storre stod ges till klinisk prévning och
atgirder for att underldtta utveckling av pediatriska likemedel och sirldkemedel.

Bioteknik dr ett annat viktigt omrdde som spelar en allt storre roll inom likemedelssektorn.
Cirka en femtedel av nya molekyldra enheter som lanseras pd vérldsmarknaden hérror frén
biotekniken'® och drygt hilften av de enheter som &r under utveckling kommer fran
biotekniken. G10:s starka stod till kommissionens meddelande om biovetenskap och
bioteknik" ar darfor vilkommet.

'8 The Pharmaceutical Industry in Figures 2002. EFPIA
1% Biovetenskap och bioteknik — En strategi for Europa KOM(2002)27
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Fullbordandet av den inre marknaden med stdrre betoning pd marknadsétgirder skulle vara ett
viktigt steg mot att géra Europa till den mest attraktiva platsen for forskning och utveckling.
Mer specifikt avser kommissionen att fora G10:s forslag om virtuella hilsoinstitut vidare via
befintliga program s& som skisseras nedan. Kommissionen kommer dartill att fortsétta att
overviga hur Europa kan kopiera framgangen med NIH i Europa.

Huvuduppgifter
Virtuella hdlsoinstitut

Syftet med att skapa virtuella hilsoinstitut &r att stimulera och organisera forskning inom
omrédet for hélsovéard och bioteknik i EU genom att sammanfora forskare med gemensamma
forskningsintressen och mal fran universitet, sjukhus och forskningscentra i hela Europa.
Mojlig anvindning och utveckling av sddana centrum O&vervdgs inom ramen for
Ht')%(t)livé’tgruppen for reflexion om patientrorlighet samt hilso- och sjukvérdens utveckling i
EU

Kommission genomfor en rad verksamheter®' dir detta forslag skulle kunna vidareutvecklas.

Det sjitte ramprogrammet for forskning?>.

Det sjitte ramprogrammet for forskning syftar framst till att skapa ett europeiskt omrade for
forskningsverksamhet genom att forbéttra integration och samordning av forskning pé hogsta
nivd i Europa. Aven om gemenskapens budget for forskning ir betydande (17,5 miljarder
euro) utgor den bara 4 % av de totala offentliga medel som star till forfogande for forskning i
Europa. Sjitte ramprogrammet syftar ocksa till att ge brett stod till utveckling av ménskliga
resurser av virldsklass inom europeisk forskning genom att erbjuda atgérder och stimulans for
att undvika forlust av europeiska hogutbildade vetenskapsmén. I detta sammanhang kan bland
annat foljande initiativ ndmnas:

Okade gemenskapsmedel for europeisk forskning

Som uppfoljning till Europeiska radet i Barcelona i mars 2002 lade kommissionen nyligen
fram en FoU-strategi 1 syfte att fram till 2010 6ka forskningsutgifterna till 3 % av EU:s
samlade BNP (vilket kan jamforas med cirka 1,9 % idag).

Handlingsplan for biovetenskap och bioteknik

I handlingsplanen foreslds en heltickande uppsittning atgirder for att utnyttja
bioteknikpotentialen i Europa och sorja for att denna process styrs pa ett ansvarsfullt sitt.
Syftet med planen é&r att utbilda yrkeskunnig och rorlig arbetskraft och sérskild juridisk
kompetens 1 bioteknikforetag. Handlingsplanen stodjer ett palitligt, harmoniserat och
ekonomiskt tillgéngligt system for immateriellt rittsskydd, och manar till atgarder for att
stirka den biotekniska industrins kapitalbas samt insatser for nétverksbyggande mellan
bioteknikregioner i Europa. De nya instrumenten i ramprogrammet for forskning, Natverk
mellan spetsforskningscentra och Integrerade projekt kommer att gora det littare att uppna
mélen att skapa paneuropeiska samarbetsprojekt och dstadkomma kritisk massa. Aven om

2% Radets slutsatser av den 26 juni 2002

*! Mer information om EU-finansierad forskning kan himtas pa : http://www.cordis.lu/en/home.html

2 Nérmare uppgifter om  projekt inom sjétte ramprogrammet kan hiamtas pa
http://europa.eu.int/comm/research/fp6/index_en.html
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EU:s medlemsstater med framgang har stimulerat manga nya entusiastiska bioteknikforetag
befinner de sig fortfarande 1 ganska tidiga utvecklingsfaser nédr det giller storlek,
kapitalbildning, produktutveckling och internationellt samarbete. Det dr nu av yttersta vikt att
industrin konsolideras och att mer fullgdngna och I6nsamma foretag utvecklas liksom kluster
av meningsfull storlek.

Ett europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar

Kommissionen overviger for ndrvarande mojligheten att inrétta ett sddant centrum. Skulle det
hir forslaget antas bor centret kunna starta sin verksamhet senast under 2005. Enligt forslaget
kommer centret att skapa en starkare vetenskaplig bas for folkhdlsan i Europa i samarbete
med nationella folkhdlsocentrum i medlemsstaterna. Harigenom skulle centret kunna stddja
och bisté klinisk forskning i Europa genom att ge en samlad 6verblick 6ver sjukdomsbilden i
unionen. Som en del av den nya strategin har den tillhérande forskningsédtgdrden inom det
sjatte ramprogrammet offentliggjort inbjudan att ldmna forslag till starkande av nétverk och
overvakning inom omradet for forskning om smittsamma sjukdomar.

Atgirder inriktade pa viktiga smittsamma sjukdomar med utbredning i utvecklingsléinder

Kommissionen kommer ocksd att inrikta sig pa att utarbeta forslag till incitament for
forskning och utveckling i frdga om sjukdomar som for nérvarande &r forbisedda av
forskningen. Sddana forslag kommer inbegripa ytterligare undersokning av en rad uppslag:
riskkapital, 1an till 1dga kostnader, skattekrediter, garanterade marknader samt utvidgning av
patentrittigheter eller utokad ensamritt pd marknaden, inbegripet genom det samband som
kan komma att faststillas mellan olika produkter®.

Nyckelatgirder
- Att genomfora atgirder inom sjitte ramprogrammet for forskning inklusive programmet for

biovetenskap, genom och bioteknik for hédlsa med en budget pa mer &n 2,2 miljarder euro for perioden
2002-2006.

~Att genomfora initiativet ERA NET vars syfte ar att stodja samarbete och samordning av befintliga offentligt
finansierade forskningsverksamheter som bedrivs pa nationell eller regional niva i medlemsstaterna.

- Att oka forskningsutgifterna till 3 % av EU:s sammanlagda BNP fram till 2010 i enlighet med den
strategi for forskning och utveckling som Europeiska radet i Barcelona enades om i mars 2002.

- Att genomfora handlingsplanen i strategin for bioteknik.

- Att diskutera forslaget om att inrétta ett Europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av
sjukdomar.

Incitament for forskning

Kliniska provningar ar centrala i ldkemedelsforskning. De ar ytterst viktiga for folkhélsan och
for med sig stora utgifter for likemedelsindustrin. Kliniska provningar inleds vanligtvis cirka
sex ar efter det att produktutvecklingen har inletts och efter det att en tredjedel av
utvecklingsbudgeten redan har forbrukats.

2 Se handlingsprogrammet for smittsamma sjukdomar (KOM(2003)93)
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G10 har med rétta understrukit behovet av bittre samordning mellan medlemsstaterna. Enligt
direktiv 2001/20/EG (kliniska provningar) maste alla kliniska provningar i EU genomforas i
enlighet med principerna for god klinisk sed som kréver att patienternas vilbefinnande sitts i
forgrunden ndr prévningen utformas. Direktivet erkdnner ocksa behovet av béttre samordning
mellan medlemsstaterna. Det forenklar och harmoniserar de administrativa bestimmelserna
for att bereda vigen for effektiv samordning av provningar i unionen. Direktivet innehaller
ocksd en bestimmelse om inrdttande av den forsta europeiska databasen Over kliniska
provningar. Databasen &r utformad for att underlitta kommunikation mellan
medlemsstaternas behoriga myndigheter for att ge dem béttre dverblick dver provningar och
ge patienterna utokad skydd. Kommissionen héller for nérvarande pé att forbereda detaljerad
véigledning om principerna for god klinisk sed och om databasen.

Kommissionen dr medveten om att den réttsliga ramen for kliniska prévningar maste anpassas
for att sikerstélla att den underléttar provningar ddr den potentiella gruppen forsdkspersoner
ar liten, 1 synnerhet nir det géller sdrldkemedel och pediatriska indikationer. Mycket har redan
uppnatts inom omrddet for sidrldkemedel inte minst med antagandet av forordning
141/2000/EG som innefattar flera stimulansitgéirder for utveckling av sérldkemedel, bland
annat 10 &rs ensamritt pad marknaden, befrielse fran avgifter och stdd i form av vetenskaplig
radgivning. Resultatet hittills 4r 140 godkdnnanden av nya sdrlikemedel genom EMEA:s
kommitté for sirlikemedel®, sedan forordningen tridde i kraft 2001. Kommissionen kommer
att folja denna forordnings effekt for att sdkerstdlla att den ger betydande folkhélsofordelar.
P& varen 2002 lanserade kommissionen ocksd ett nytt forslag att fungera som ram for
stimulans av utveckling av pediatriska likemedel (bdttre likemedel for barn™).

Kommissionens handlingsplan for biovetenskap och bioteknik syftar till att stirka forskningen
pa ett flertal sdtt. Vissa av dessa strategier har redan ndmnts men det finns tva fragor av
sarskilt intresse for ldkemedelssektorn. For det forsta uppmanas alla medlemsstater att snabbt
genomfora direktivet om rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar. Atta medlemsstater har
inte dnnu genomfort direktivet och kommissionen har inlett dvertrddelseforfaranden mot
dessa stater. Om direktivet inte genomfors korrekt i hela unionen kommer den europeiska
bioteknikindustrin att halka efter alltmer i1 utvecklingen. Direktivet ldgger grunden till ett
stabilt europeiskt system for skydd av biotekniska uppfinningar som &r en nédvéndighet om
europeisk bioteknik skall fortsitta att utvecklas.

For det andra innehaller handlingsplanen en uppmaning att anta gemenskapens
patentlagstiftning. Kommissionen vilkomnar den gemensamma politiska strategi’® om
gemenskapspatent som  medlemsstaterna  nyligen enats om. Det foreslagna
gemenskapspatentet kommer att ge automatisk tickning i hela EU till vidsentligt ldgre kostnad
an vad det for niarvarande skulle kosta att ta ut separata enskilda patent 1 varje medlemsstat.
Innehavaren av ett gemenskapspatent avses ocksé omfattas av ett enda system for tvistldsning.
Ocksé detta kommer att bidra till att stirka EU:s stéllning som forskningscentrum.

** Detta motsvarar drygt hélften av samtliga EMEA:s godkénnanden.
5 Better Medicines for Children finns pa http// :pharmacos.eudra.org
%6 Radet (konkurrenskraft) 3 mars 2003
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Nyckelatgirder
- Att inrdtta en databas &ver kliniska provningar och anta riktlinjer for genomforande av direktivet.
- Att underlitta dialogen inom EU for att hjdlpa medlemsstaterna med genomforandet av direktivet.

- Att f6lja upp samradet om bdttre ldkemedel for barn med lagforslag for att skapa en ram och incitament
for att stimulera utveckling av pediatriska likemedel.

- Att underldtta forskning om sérlidkemedel genom att vidta atgarder om séllsynta sjukdomar inom ramen
for det nya folkhdlsoprogrammet. Syftet kommer att vara att bygga upp forskningsférméiga och
vetenskapligt stod for forskning om séllsynta sjukdomar.

- Att anvinda den nyligen inrdttade rddgivande gruppen for konkurrenskraft inom bioteknik for att
identifiera inslag som péverkar den europeiska konkurrenskraften inom bioteknik.

—Att medlemsstaterna snabbt genomfor direktivet om réttsligt skydd for biotekniska uppfinningar (EG/98/44).

- Att rédet antar forordningarna om gemenskapspatent.

24. Likemedel i en utvidgad Europeisk union

Utvidgningen av unionen kommer att skapa stora mdjligheter och stora utmaningar.
Integration av de nya medlemsstaternas ekonomier och vardsystem i den befintliga unionen &r
en av dessa utmaningar. Hilsostatusen i kandidatlinderna, som den avspeglas i statistik over
sjuklighet och dodlighet, &r 1 allminhet sémre &n 1 resten av EU. De flesta av de ldnder som
nu ansluter sig till unionen har samtidigt mindre resurser att investera i sina vardsektorer dn de
nuvarande medlemsstaterna. Mot denna bakgrund é&r tillgang och prissittning pa likemedel
viktiga frdgor som maste 16sas inom ramen for stdd till de nya medlemsstaternas
hilsovardsystem. Eftersom patentlagar inforts forst pa senare tid 1 vissa av de nya
medlemsstaterna foreligger olika skyddsnivder for immateriell dganderdtt och dérmed
betydande skillnader 1 prisnivéer vilket eventuellt kan leda till 6kad parallellimport.

Det har lange varit ként att vissa likemedel pd marknaden i de nya medlemsstaterna under en
begrinsad tid efter anslutningen inte skulle omfattas av samma skydd enligt den immateriella
dganderitten som den som erbjuds i de nuvarande medlemsstaterna. Anslutningsfordragen
dndrades darfor for att innefatta en Overgingsperiod fram tills principen om fri rorlighet
tillampas fullt ut for att forhindra parallellimport av ldkemedel som saknar motsvarande skydd
enligt den immateriella dganderdtten. Samtidigt infoérs en mekanism som innebér att
parallellimportérer mdéste inldmna en bekréftelse till den behoériga myndigheten i en
medlemsstat att de har informerat patentinnehavaren om ansdkan om godkdnnande av
parallellimport. Det juridiska ansvaret for att verkstdlla immateriella dganderétter ligger dock
hos patentinnehavaren. Kommissionen kommer att dverviga om riktlinjer krdvs pa detta
omréde.

Inom ramen for oversynen av EU:s likemedelslagstiftning kommer ett lagstadgat krav att
inforas vilket innebédr att en parallellimportér maéste informera bade innehavaren av
forsdljningstillstindet och de behoériga myndigheterna (i medlemsstaterna och for det
centraliserade forfarandet, EMEA) om sin avsikt att genomfora en parallellimport i en viss
medlemsstat.

Dessa atgirder kommer att bidra till att 16sa problemen med varierande skyddsnivder enligt
immateriell dganderitt &ven om de inte 16ser problem med skilda prisnivaer. Parallellimport
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av ladkemedel kan innebira betydande kostnadsbesparingar for medlemsstaterna men det finns
samtidigt en risk att stora prisskillnader leder till brist pa viktiga ldkemedel 1 vissa
medlemsstater (nya och nuvarande) om dessa likemedel systematiskt re-exporteras till ldnder
som betalar hogre priser for ldkemedel.

Inforlivandet i de nya medlemsstaterna av gemenskapens regelverk for likemedelssektorn har
4tfoljts av praktiskt stdd genom Paneuropeiskt kontrollforum®’ for att forbereda de nya
medlemsstaterna  infor  anslutningen. Under Phare-programmet ger Paneuropeiskt
kontrollforum de nya medlemsstaterna en mojlighet att fora en forebyggande dialog med
kommissionen om de svarigheter som dyker upp i genomforandet av den rittsliga ramen for
ladkemedel. Efter utvidgningen skulle denna forebyggande dialog kunna fortsdtta genom
regelbundna  moten  for  att  granska hur dessa  myndigheter = genomfor
gemenskapsbestimmelserna.

—Att

Nyckelatgirder

genomfora den sdrskilda mekanism om parallellimport frén kandidatlinderna som anges i

anslutningsfordragen.

~Att inom ramen for 6versynen av lakemedelslagstiftningen infora ett lagstadgat krav for en parallellimportdr att

informera bade innehavaren av forsiljningstillstdndet och de behdriga myndigheterna om sin avsikt att
genomfora parallellimport i en viss medlemsstat.

Att inom ramen for oversynen av ldkemedelslagstiftningen infora moéjlighet att tillhandahélla generiska
produkter i medlemsstater dér det inte finns nagon referensprodukt pa marknaden och bidra till att 16sa
problem med tillgang till ldkemedel i de nya medlemsstaterna.

Att frimja full anvindning av de rittsliga bestimmelserna om vdletablerad anvindning och ny
lagstiftning om traditionella vixtbaserade ldkemedel vilket kommer att klargdra den réttsliga basen for
manga befintliga produkter.

Att kommissionen beaktar utvidgningens effekter vid genomforandet av samtliga G10:s
rekommendationer. Detta dr en viktig mélséttning for 6versynen av EU:s ldkemedelslagstiftning. Den
har kompletterats med praktisk hjdlp via Paneuropeiskt kontrollforum for att bistda samtliga nya
medlemsstater i deras forberedelser infor anslutningen.

Samtliga kandidatldnder har varit behoriga att delta i det nya programmet for folkhdlsa sedan starten
2003.

2.5.

Medlemsstaterna lidr av varandra

GI10 fick i uppdrag att rekommendera sitt att forbittra ldkemedelsindustrins prestanda
betriffande industriell konkurrenskraft och dess bidrag till sociala mél och folkhidlsomal. For
att mita framsteg mot dessa mal rekommenderar G10 att en uppsittning EU-indikatorer ska
utarbetas som omfattar bade industrins konkurrenskraft och folkhdlsomal. For att astadkomma
detta krévs tillgdng till data av hog kvalitet som &r mdjliga att uppdatera och kan hamtas fran
en rad olika omraden, vilket begrinsar de indikatorer som kan viljas. Arbetet maste darfor
knytas till pagéende initiativ for att utveckla jimforbara ldkemedelsdata for folkhdlsan i hela
Europeiska unionen. Bland dessa initiativ kan ndmnas pagiende arbete inom ramen for
gemenskapens atgdrdsprogram for hilsodvervakning (1998-2003) och verksamheter som
Eurostat planerar som en del av uppbyggnaden av ett system for redovisning av utgifterna for
hilsovard.

" Nérmare detaljer finns att himta pa: “http://perf.eudra.org/”
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Konkurrenskraft

Benchmarking &ar ingen 16sning for att uppnd storre konkurrenskraft, men genom
benchmarking kan man for fOrsta gangen faststilla en uppsittning godkidnda
resultatindikatorer for hela EU som kan ge en heltickande och objektiv bas for att mita
genomforandet av rekommendationerna och utbyta goda 16sningar. For att fortsétta arbetet
med indikatorerna har kommissionen redan inrdttat en arbetsgrupp for att utarbeta
konkurrensindikatorer. Indikatorerna anges i bilaga B och finns ocksa att himta pd G10
ladkemedels webbplats (http://pharmacos.cudra.org). Antalet indikatorer har begransats till ett
minimum fOr att gora det ldttare att hantera arbetet och fOr att bevara fokus pa viktiga
omraden. Detta dr en forsta borjan och i vissa fall dr uppgifterna grova och behover forfinas
ytterligare. Den verkliga fordelen med dessa indikatorer kommer att bli synbar forst nér
kommissionen utvecklar uppgifterna over ett antal ar och det blir mdjligt att genomfora en
ordentlig analys.

Indikatorerna tdcker fyra breda omraden: tillgang, efterfrigan och réttslig ram, industriell
aktivitet och makroekonomiska faktorer och har delats in i huvudindikatorer och stdédjande
indikatorer.

Tillgéng

P& detta omradde &ar bilden blandad. Det relativa totala riskkapital som investeras i
medlemsstater och kandidatlinder varierar mycket. Samtliga europeiska ldnder investerade
relativt mindre riskkapital &n USA dven om den genomsnittliga investeringsgraden ligger
hogre &n i Japan och i Schweiz. Uttryckt som offentliga myndigheters finansiering i
hilsorelaterad FoU é&r budskapet tydligt: under 2000 investerade USA nidstan fem ganger mer
dn 1 EU. De flesta medlemsstater investerade mindre d4n 0,1 % av BNP 1 hélsorelaterad FoU
jamfort med 0,19 % 1 USA.

Efterfrdgan och den rittsliga ramen

Indikatorerna bekréftar att det rader stor variation i friga om marknadsandelar/-virden mellan
den innovativa, generiska respektive sjalvmedicineringssektorn i EU och visar att USA har en
dynamisk marknad for bdde nya molekyldra lidkemedel och generiska produkter. Nar det
giller tilltrade till marknaden rent generellt, trider likemedel snabbare in pd marknaden i
USA in nagon annanstans. En av anledningarna till detta dr att den amerikanska federala
regeringen inte sétter eller reglerar det pris tillverkarna kan ta ut for ldkemedel. Ett annat skil
ar den langa lagstiftningstiden och foretagens strategier for marknadsforing pa en viss
marknad.

Industriell aktivitet

Indikatorerna visar tydligt att &ven om FoU-utgifter har 6kat stadigt i EU under de senaste tio
aren har utgifterna 1 USA Okat snabbt och hade 1997 gétt om EU. Dessa utgifter dr dock
mindre effektiva i USA &n i Tyskland, Férenade kungariket, Nederldnderna och Spanien.

Makroekonomiska faktorer

Indikatorerna visar att den EU-baserade industrin forblir en kraftfull sektor. Samtliga stora
lakemedelstillverkande medlemsstater hade en positiv handelsbalans med USA. Likemedel
for ndstan 90 miljarder euro exporterades av EU-ldnder under 2001. Sysselséttningsnivaerna
har varit relativt stabila under nittiotalet bdde i EU och 1 USA. Europa ar fortfarande den
storsta sysselsdttningskadllan for industrin med néstan dubbelt s& manga anstillda som i USA.
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Folkhdlsa

Uppgiften att utarbeta en uppséttning indikatorer som kan 6vervaka ldkemedelsindustrins roll
for att forhindra och behandla sjukdomar bjuder pa flera utmaningar. Samtidigt som industrin
helt uppenbart har gjort stora insatser for folkhédlsan pd manga omraden, dr det svart att
kvantifiera detta i globala termer och for enskilda produkter och for sérskilda sjukdomar.
Detta beror pa att flera faktorer bidrar till fordndringar av hélsotillstandet for den enskilde
individen och i hela befolkningen, som genetiska faktorer och miljofaktorer samt kunskaper
och upptrddande hos vérdpersonal, som exempelvis den forskrivande ldkaren, och hos
patienten. Dérfor foreslar kommissionen en bred ansats som svar pa G10:s rekommendation.
Indikatorerna kunde omfatta inte bara likemedlens resultat utan ocksé resultat knutna till den
forskrivande parten.

Kommissionen soker aktivt sétt att utarbeta tydliga och lattforstdeliga indikatorer. En typ av
indikator kan konstrueras som tillgang till ldkemedel jamfort med andra hilsoinsatser inom
prioriterade sjukdomsomraden och tillgdngliga ldkemedels betydelse, exempelvis uttryckt
som deras effekt, liksom identifiering av de omrdden dér det for ndrvarande inte finns négot
verksamt ldkemedel. En annan typ av indikator kunde inriktas pa rationell anvdndning och
forskrivning pa nivin for vardpersonal och patient. En tredje inriktning kunde vara att
utveckla indikatorer om fragor som hor samman med patientkvalitet som exempelvis
patienters acceptans av likemedel.

Stod till G10:s arbete

For att underldtta G10:s arbete kommer kommissionen att i tilldimpliga fall stodja relevanta
atgirder som har inletts inom ramen for G10:s omrade .

Nyckelatgirder

- Kommissionen kommer att publicera arliga tabeller dver indikatorer for konkurrenskraft. De kommer
att bli ett dynamiskt instrument som létt kan anpassas i ljuset av erfarenheter och ny utveckling (t.ex.
utvidgning). De ger ocksd en bas for att kunna informera rddet och Europaparlamentet samt vid
nationella och internationella konferenser.

- Inom ramen for programmet for folkhédlsa kommer kommissionen att utarbeta en bred uppsittning
folkhilsoindikatorer. Resultaten kommer att anvdindas som underlag for diskussioner och samrad med
en rad olika aktérer under 2004. I detta arbete kommer tillgang till och kvalitet pa uppgifter som hanfor
sig till de foreslagna indikatorerna ocksé att analyseras sa att en bedomning kan gdras om det slutliga
valet av relevanta och genomforbara indikatorer.

- Kommissionen kommer pd arlig basis ge sitt stod till méten for att komplettera meddelandet och
Overvaka framsteg pa viktiga omraden som exempelvis anvindning av generiska likemedel.

3. SLUTSATS

Bevarande av en dynamisk och blomstrande EU-baserad ldkemedelsindustri som fangar upp
och utvecklar ny teknik som exempelvis bioteknik &r en absolut nddviandighet om unionens
avancerade och utmanande ekonomiska och sociala mal samt folkhdlsomél skall nas.
Liakemedelsindustrin kommer att hjidlpa oss att nd det strategiska mal som faststilldes av
Europeiska rddet i Lissabon i mars 2000 att EU skall bli vdrldens mest konkurrenskraftiga och
dynamiska kunskapsbaserade ekonomi, med mojlighet till hallbar ekonomisk tillvixt med fler
och bittre arbetstillfdllen och en hogre grad av social sammanhallning. For att lyckas med
detta maste EU agera pa de varningstecken om fallande konkurrenskraft som framtréader.
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Lékemedelsindustrin spelar samtidigt en central roll i hédlsovardssystemen och for folkhélsan.
Tillsammans med medlemsstaterna méste kommissionen skapa sadana forutsittningar att
patienter kan spela en aktiv roll i sin egen hidlsovard och forse dem med dndamalsenlig
information for att kunna gora detta effektivt och sdkert. Vi maste tillgodose patienternas
behov av sdker, effektiv och hogkvalitativ behandling. Tillsammans méste kommissionen och
medlemsstaterna anamma ny teknik som bioteknik och nya kommunikationsmedel, sarskilt
Internet. Slutligen maste kommissionen och medlemsstaterna vara beredda att utnyttja de
fordelar och mota de utmaningar som utvidgningen for med sig.

De forslag som ldggs fram i detta meddelande ger verktygen for att nd dessa mal. For att
lyckas krdvs insatser pa bade unionsniva och nationell niva. Dessutom dr det viktigt att
genomforandet respekterar den balans mellan konkurrenskraft och folkhédlsomal som anges i
G10:s rapport. Mot denna bakgrund foreslar kommissionen foljande atgéarder efter G10:

Uppfoljning av benchmarking

Initiativet med benchmarking ar det forsta péatagliga resultatet av G10-ldkemedels arbete. Det
kommer att ge en mekanism for regelbundna kontroller av kraften hos den EU-baserade
ladkemedelsindustrin och den effekt den har pa folkhdlsan 1 Europa. Resultatindikatorer
kommer ocksé att underlétta utbyte av bra 16sningar mellan medlemsstaterna.

Om insatsen skall ge resultat maste indikatorerna uppdateras regelbundet och de maste vara
latt tillgédngliga. Kommissionen kommer att uppdatera indikatorerna varje ar och uppmanar
radet och Europaparlamentet att diskutera dem regelbundet. Tanken &r att anvéndningen av
resultatindikatorer skall vara en dynamisk process. Indikatorerna kommer att anpassas for att
innefatta uppgifter om de nya medlemsstaterna sé snart som dessa uppgifter finns tillgingliga
och kommer att justeras for att inriktas pd andra fragor som eventuellt kan bli aktuella.
Kommissionen kommer att inrdtta ett litet sekretariat for att skota arbetet med benchmarking
och andra uppgifter som hénfor sig till G10 ldkemedel.

Framtiden for G10 ldkemedel

G10 har fyllt en viktig uppgift i synnerhet genom att fungera som katalysator for idéer och
genom att skapa kontakter mellan olika aktérer inom omréadet. Arbetsgruppens rapport med
dess breda rekommendationer maste nu foras ut till samtliga berdrda parter. I beskrivningen
for G10 ldkemedlen anges att dess uppdrag skulle vara tidsbegransat. G10 kommer dérfor att
fortsdtta sitt arbete fram till utvidgningen av unionen i maj 2004. Detta kommer att ge
gruppens medlemmar mojligheter att f6lja rddets, Europaparlamentets och andra institutioners
reaktion pa meddelandet.

Uppritthallande av dynamiken bakom G10

Att forbéttra konkurrenskraften hos EU:s ldkemedelsindustri och forbéttra folkhélsan &r stora
uppgifter och det ar viktigt att det finns en Overgripande men foljsam mekanism for att
overvaka framstegen. Arbetet med benchmarking kommer att ledas av kommissionen i
samarbete med medlemsstaterna. Mot bakgrund av detta skulle kommissionen vilja att
medlemsstaterna pa frivillig basis underrittar kommissionen om nationella atgérder
(lagstiftningsétgdrder och andra atgirder) som kan paverka fragor med anknytning till G10:s
arbetsomrdde som exempelvis prisséttning och erséttning av ldkemedel. I syfte att forbattra
Oppenheten kommer alla atgérder som anmadls att delges 6vriga medlemsstater.
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Den viktigaste mélséttningen &dr att upprétthdlla ett momentum for att sidkerstdlla att G10-
initiativet, som redan har natt langt ndr det gillt att forbattra insikten om den nuvarande
situationen i lakemedelssektorn, ger effekt pd medellang och lang sikt. I synnerhet &r det
viktigt att rddet och Europaparlamentet engageras i processen. G10:s framgéng kommer att
mitas med denna mattstock och en avgorande faktor i1 detta sammanhang &ar att
medlemsstaterna engageras och fortsatter att medverka i processen.

Kommissionen uppmanar hdrmed rédet, Europaparlamentet, Europeiska ekonomiska och
sociala kommittén samt Regionkommittén , att tillsammans med andra intressenter genomfora
de nyckeldtgirder som fors fram i detta meddelande i syfte att forbéttra lakemedelsindustrins
konkurrenskraft och né de hogt stdllda mélen for folkhélsan 1 EU.
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Bilaga A
Oversikt o6ver rekommendationer och genomforandeatgirder

Rekommendation 1: Benchmarking: Konkurrenskraft och resultat

Att kommissionen utarbetar en heltdckande uppséttning indikatorer som innefattar féljande:

Likemedelsindustrins resultat i forhallande till indikatorer for industriell konkurrenskraft.

Forebyggande och behandling av sjukdomar och framvéxande hilsorisker baserat pa uppgifter om
sjuklighet och dodlighet, inklusive produkternas prestanda.

Forhallandet mellan de olika tillsynsstrukturerna pa EU-nivd och 1 medlemsstaterna
(forséljningstillstdnd, prissdttning och erséttning) och tillgénglighet (handlaggningstid for
tillstdndsdrenden, tid innan saluforing kan ske), tillgang och konsumtion av lidkemedel.

Genomforandeatgdrder

1.1.

1.2.

1.3.

Kommissionen ska publicera arliga tabeller 6ver indikatorer for konkurrenskraft. De
kommer att bli ett dynamiskt instrument som létt kan anpassas 1 ljuset av erfarenheter
och ny utveckling (t.ex., utvidgning). De ger ocksa en bas for att kunna informera
rddet och Europaparlamentet samt vid nationella och internationella konferenser.

Inom ramen for programmet for folkhdlsa kommer kommissionen vidare att utarbeta
en bred uppsittning folkhélsoindikatorer. Resultaten kommer att anvdndas som
underlag for diskussioner och samradd med en rad olika aktérer under 2004. I detta
arbete kommer tillgang till och kvalitet pa uppgifter som hinfor sig till de foreslagna
indikatorerna ocksa att analyseras sd att en bedomning kan gdéras om det slutliga
valet av relevanta och genomforbara indikatorer.

Kommissionen kommer pé arliga basis att ge sitt stod till moten for att komplettera
meddelandet och dvervaka framsteg pa viktiga omrdden som exempelvis anvindning
av generiska likemedel.

Initiativtagare: Kommissionen och medlemsstaterna

Tidsram: 2003-2006
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Rekommendation 2: Tillgiang till innovativa liikemedel

Att sdkerstilla utveckling av en konkurrenskraftig industri baserad pa innovationer:

a)

b)

Som en del av den Oversyn av ldkemedelslagstiftningen som nu pégér, bor de
europeiska institutionerna Overvdga sdtt att forbéttra lagstiftningen eller
licenssystemens funktion for att underldtta inférandet pd marknaden sérskilt
betridffande innovativa ldkemedel.

De Europeiska institutionerna och medlemsstaterna bor utoka anvindningen av
telematik sa att gemenskapens regelsystem fungerar smidigare.

Genomforandeatgdrder

2.1

2.2

23

24

2.5

2.6

Att infora ett paskyndat préovningsforfarande for lakemedel som dr av stort intresse for folkhdlsan. Den
lagstadgade tidsgransen for provning av dessa ansdkningar om forséljningstillstand forkortas fran 210
till 150 dagar.

Att forkorta forfarandet for beslutsfattande efter vetenskaplig bedomning.

Att bredda rdckvidden for det centraliserade forfarandet till att innefatta samtliga nya ldkemedel
avsedda for HIV/Aids, cancer, neurodegenerativa sjukdomar och diabetes i syfte att bidra till malet att
ge alla patienter i Europa tillging till viktiga ldkemedel.

Att forbéttra funktionen hos sévdl det centraliserade forfarandet som forfarandet for omsesidigt
erkdnnande for att fullborda den inre marknaden for lakemedel.

Att inom ramen for versynen av likemedelslagstiftningen harmonisera uppgiftsskyddet till 10 ar for
samtliga produkter for att fora det i linje med det arliga skydd som beviljas enligt de centraliserade
forfarandena. I syfte att frimja forskning om nya behandlingsindikationer med betydande kliniska
fordelar bor ett extra ars uppgiftsskydd beviljas for sadana indikationer.

Att tillsammans med medlemsstaterna stddja EMEA sa att de framgangsrikt kan forvalta och slutfora
projekt inom ramen for Telematikstrategin.

Initiativtagare: Kommissionen och medlemsstaterna

Tidsram: 2003-2006
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Rekommendation 3: Tidpunkt for beslut om prissittning och ersittning

Med beaktande av nationell behdrighet bor medlemsstaterna granska mojligheterna att, i full Gverensstimmelse
med gemenskapens lagstiftning, forkorta tiden mellan godkénnande for forsiljning och beslut om prisséttning
och erséttning. Syftet ar att sdkerstilla storre Gverensstimmelse och 6ppenhet mellan marknaderna och att ge
patienterna snabbare tillgang till likemedel.

Genomforandeatgdrder

3.1.

32

33

34

Att medlemsstaterna granskar sina nuvarande system for prissittning och erséttning for att sikerstilla
att de genomfors helt i enlighet med insynsdirektivets bestimmelser

Att kommissionen och medlemsstaterna prioriterar en analys av vad som kravs for att forkorta tiden
mellan utfirdande av forsdljningstillstdndet och beslut om prisséttning och erséttning for att soka
minska denna tid till ett absolut minimum.

Att kommissionen inleder ett samrads for att soka alternativa metoder att kontrollera nationella
vardutgifter inklusive mdjligheten genom att lata tillverkare prissdtta nya produkter, samtidigt som de
forhandlar om lampliga skyddsétgérder i enlighet med EU:s konkurrensregler.

Att forskning inriktad dels pa jamforelser av medlemsstaternas vardkostnader pa nivan for individuell
service och dels pa utvérdering av vardinstitutioners resultat genomforas inom ramen for det sjitte
ramprogrammet.

Initiativtagare: Medlemsstaterna

Tidsram:

2003 - 2006
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Rekommendation 4: Konkurrenskraftig marknad for generiska liikemedel

I syfte att sdkra utveckling av en konkurrenskraftig marknad for generiska ldkemedel i Europa, bor :

a)

b)

de europeiska institutionerna komma 6verens om ett sétt att 16sa frigor som hénfor sig till immateriella
rittigheter (sdrskilt uppgifter om ensamritt och “Bolar”) som omfattas av den lagstiftning som
kommissionen har foreslagit,

medlemsstaterna, med kommissionens hjilp, utforska sitt att 6ka de generiska produkternas penetration
pa enskilda marknader (inklusive forskrivning och forsdljning). Sérskild uppmérksamhet bor dgnas &t
att forbattra marknadsmekanismerna med full hdnsyn tagen till folkhélsointressen.

Genomforandedtgdrder

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Att infora en bestimmelse av “Bolar-typ” som tillater provning av en generisk
produkt innan originalproduktens patentskydd har 16pt ut for att inte fOrsena
lansering av generiska lakemedel pa marknaden efter det att patentet 16pt ut.

Att, efter politisk 6verenskommelse 1 radet, infora mojligheten att inlimna ansdkan
om godkdnnande for forsdljning for ett generiskt likemedel och att bevilja detta
tillstind under de tva sista aren av referensproduktens tiodriga skyddsperiod for
uppgifter for samtliga produkter utom de som obligatoriskt omfattas av det
centraliserade forfarandet. Genom denna &tgédrd kan dessa produkter sldppas ut pa
marknaden omedelbart efter det att den tioariga skyddsperioden har 16pt ut.

Att faststélla en tydligare gemenskapsdefinition av generiska lakemedel.

Att infora storre flexibilitet sa att tillverkare av generiska ldkemedel kan leverera sina
produkter till medlemsstater dér referensprodukten inte finns pa marknaden.

Att 16sa fragan om biologiskt likartade produkter genom att tillata tillverkning av
kopior av dessa produkter genom inréttande av ett tydligare regelsystem.

Initiativtagare: Kommissionen

Tidsram:

2003 - 2006
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Rekommendation 5: En konkurrenskraftig marknad for receptfria likemedel

I syfte att nd folkhédlsomal i medlemsstaterna och sékerstilla utveckling av en konkurrenskraftig marknad for
receptfria ldkemedel i EU (med beaktande av att beslut om ersdttning omfattas av medlemsstaternas behorighet)

bor:

a)

b)

en oversyn goras, med full hidnsyn tagen till hdlsokriterier, och 1 tillimpliga fall,
mekanismer och begrepp for att dverfora likemedel fran receptfri till receptbelagd
status dndras, och

anvindning av samma varumérke for produkter som dvergdr fran receptbelagd till
receptfri status tillatas.

Genomforandeatgdrder

5.1.

5.2.

5.3.

Att medge ett ars ensamritt for viktiga kliniska eller forkliniska uppgifter som
lamnas in for att stddja en ansokan om omklassificering av ett ldkemedel fran status
som receptbelagt till icke receptbelagt 1dkemedel

Att sakerstdlla storre overensstimmelse mellan medlemsstaternas
klassificeringsbeslut 1 enlighet med principerna for den inre marknaden.

Att medlemsstaterna tillater anvindande av samma varumarke efter omklassificering
nér det inte foreligger nagon risk for folkhélsan.

Initiativtagare: Kommissionen och medlemsstaterna

Tidsram:

2003-2006

33




Rekommendation 6: Full konkurrens for likemedel som varken kops eller ersitts av
staten

Kommissionen och medlemsstaterna bor sékerstélla principen att en medlemsstats behorighet att reglera priser i
EU bor omfatta endast de 1dkemedel som kdps eller ersitts av staten. Full konkurrens bor rada for lakemedel som
inte ersétts av statliga system eller likemedel som siljs pé privata marknader.

Genomforandeatgdrder

6.1. Att medlemsstaterna avskaffar priskontroller for tillverkare som forhindrar full
konkurrens av godkédnda ldkemedel som varken kops eller ersitts av staten.

6.2. Att medlemsstaterna tilliter omedelbar lansering av samtliga likemedel efter
beviljande av forséljningstillstdnd

Initiativtagare: Medlemsstaterna

Tidsram: 2003 2006
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Rekommendation 7: Relativ effekt

a)

b)

Kommissionen bor organisera en studie pa EU-niva for att undersdoka hur medlemsstaterna kan
forbattra sétten att utbyta information och uppgifter i syfte att né stdrre sékerhet och tillforlitlighet for
samtliga intressenter, &ven om de beslut de fattar kan skilja sig at.

Syftet ar att frimja utveckling av medicinsk teknologivérdering (health technology assessment, HTA),
inklusive analys av klinisk effekt och kostnads-effekt-analys 1 medlemsstaterna och i EU. Darutover
forbéttra virdet av HTA, utbyta nationella erfarenheter och uppgifter samtidigt som det erkdnns att
den relativa bedomningen bor forbli medlemsstaternas ansvar.

Genomforandeatgdrder

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6.

7.7

Att forse medlemsstaterna med ett forum dir de kan bygga upp och utbyta
information 1 gemensamma fragor som avser relativ effekt i samband med beslut om
prissittning och erséttning. Inom ramen for insynskommittén har en arbetsgrupp
sammansatt av foretrddare fran medlemsstaterna inréttats med uppgift att utveckla
gemensamma metoder for bedomning av relativ effekt. Gruppen kommer att gora
foljande:

Granska vilka medlemsstater som anvénder sig av jamforelser mellan olika produkter
for att fatta beslut om pris eller erséttning, vad som faktiskt jamfors, vilka metoder
som medlemsstaterna for ndrvarande anvinder for att utvdrdera relativt
behandlingsméssigt virde, hur ofta utvdrderingarna gors, vilka uppgifter som
jamforelsen baseras pd, vem som genomfor utvirderingen och pa vilket sétt den gors.

Overviga i vilken utstrickning det for nirvarande finns gemensamma inslag i
nationella strategier for relativt behandlingsmassigt vérde och vilka enskilda metoder
som kan vara av allmint intresse i andra medlemsstater

Overvidga att utstricka denna granskning till nationella program for
kostnadseffektivitet om ovanndmnda metod har visat sig vara vérdefull

Att som en del av det nya folkhélsoprogrammet utarbeta ytterligare projekt for att
forbattra utvarderingen av ett ldkemedels behandlingsméssiga mervérde. Detta kan
innefatta utveckling av sitt att formedla information till hdlso- och sjukvérdspersonal
och till patienter, i samarbete med andra europeiska organ.

Att kommissionen fortsétter arbetet med utvédrdering av medicinsk teknologi inom
ramen for det nya folkhdlsoprogrammet (2003-2008). Projektforslag soks for
ndrvarande betrdffande utveckling av metoder for att samla behdriga myndigheter i
EU och kandidatldnderna samt, 1 tillampliga fall, andra intressenter for att ge dem
mdjligheter till nidrmare samarbete pd omrddet for utvérdering av medicinsk
teknologi. Detta dmne dr ocksd foremédl for &tgdrder inom ramen for
Hognivaprocessen for reflexion om patientrorlighet samt hélso- och sjukvédrdens
utveckling.

Att kommissionen sorjer for samordning for att undvika eventuell dubblering av det
arbete som  bedrivs inom ramen for insynskommittén  respektive
folkhdlsoprogrammet.

Initiativtagare: Medlemsstaterna och kommissionen

Tidsram: 2003 - 2008
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Rekommendation 8: Virtuella hilsoinstitut

Skapande av Europeiska virtuella hélsoinstitut, varvid samtliga befintliga centrer med kunskaper om
grundforskning och klinisk forskning knyts samman i ett europeiskt nétverk.

Genomforandedtgdrder

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

Att genomfora atgirder inom sjitte ramprogrammet for forskning inklusive
programmet for biovetenskap, genom och bioteknik for hidlsa med en budget pa mer
an 2,2 miljarder euro for perioden 2002-2006.

Att genomfora initiativet ERA NET vars syfte &dr att stddja samarbete och
samordning av befintliga offentligt finansierade forskningsverksamheter som bedrivs
pa nationell eller regional niva i medlemsstaterna.

Att oka forskningsutgifterna till 3 % av EU:s sammanlagda BNP fram till 2010 i
enlighet med den strategi for forskning och utveckling som Europeiska radet i
Barcelona enades om 1 mars 2002.

Att genomfora handlingsplanen i strategin for bioteknik.

Att diskutera forslaget om att inrdtta ett Europeiskt centrum for forebyggande och
kontroll av sjukdomar.

Initiativtagare: Kommissionen och medlemsstaterna

Tidsram:

2003 - 2010

36




Rekommendation 9: Incitament for forskning

Att forbattra samordningen av gemenskapens och medlemsstaternas verksamheter genom foljande insatser:

a)

b)

©)

Att kommissionen och medlemsstaterna samordnar och stddjer klinisk provning i hela EU och
uppréttar en databas dver kliniska provningar och resultat av klinisk forskning.

Att kommissionen och medlemsstaterna infor en effektiv politik ndr det géller incitament for
forskning och stodjer utveckling och marknadsforing av sarldkemedel och pediatriska lakemedel.

Att det utvecklas en strategi for bioteknik i Europa.

Genomforandeatgdrder

9.1.

9.2.

9.3.

94.

9.5.

9.6.

9.7.

Att inrétta en databas Over kliniska provningar och anta riktlinjer for genomforande
av direktivet.

Att underlitta dialogen inom EU for att hjdlpa medlemsstaterna med genomforandet
av direktivet.

Att folja upp samradet om bdttre ldkemedel for barn med lagforslag for att skapa en
ram och incitament fOr att stimulera utveckling av pediatriska likemedel.

Att underldtta forskning om sérlikemedel genom att vidta atgérder om sillsynta
sjukdomar inom ramen for det nya folkhdlsoprogrammet. Syftet kommer att vara att
bygga upp forskningsformaga och vetenskapligt stodd for forskning om sillsynta
sjukdomar.

Att anvdnda den nyligen inréttade radgivande gruppen for konkurrenskraft inom
bioteknik for att identifiera inslag som paverkar den europeiska konkurrenskraften
inom bioteknik.

Att medlemsstaternas snabbt genomfor direktivet om réttsligt skydd for biotekniska
uppfinningar (EG/98/44).

Att rdet antar forordningarna om gemenskapspatent.

Initiativtagare: Kommissionen och medlemsstaterna

Tidsram:

2003 - 2006
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Rekommendation 10: Forbittrad information

a)

b)

Restriktionerna for reklam riktad till allménheten for receptbelagda likemedel bor
fortsétta.

Det bor inte finnas ndgra restriktioner for reklam for icke receptbelagda och icke
ersdttningsbara ladkemedel som séljs fritt 1 linje med nuvarande villkor f6r reklam att
uppmuntra till rationell anvdndning av produkten och inte vara vilseledande.
Informationsutbyte och utveckling av gemensamma strategier for reglering av sddan
reklam bor finnas.

Som en del av den nuvarande Oversynen av ldkemedelslagstiftningen bor
medlemsstaterna dverviga foljande:

Att 1 samarbete med samtliga intressenter utarbeta en genomforbar distinktion mellan
reklam och information som skulle mojliggéra for patienter som aktivt soker
information att gora det, och att utforma normer for att sdkerstilla kvaliteten pa
saddan information.

Att inrétta ett offentligt-privat partnerskap som innefattar en rad olika berdrda parter.
Informationen bor styras och utvdrderas noggrant for att bedoma 1 vilken
utstrdckning den fyller de behov som patienter med dessa sjukdomar har.

Genomforandedtgdrder

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

Ett viktigt inslag 1 det nya folkhédlsoprogrammet kommer att bli att inrdtta ett
informations- och kunskapssystem. Genom systemet kan information om samtliga
folkhilsoaspekter fa bred spridning. En europeisk hélsoportal héller pé att utvecklas
for att gora denna information tillginglig for hélsovardsmyndigheter, hélso- och
sjukvardspersonal, medborgare och patienter. P4 omrdden med nationell behorighet,
kommer insatser att goras for att skapa ldnkar frdn EU:s hédlsoportal till nationella
hélsorelaterade webbplatser.

Att kommissionen, tillsammans med berdrda parter, utforskar en rad olika metoder
for att inrétta en realistisk och praktisk ram for tillhandahallande av information om
receptbelagda och receptfria ldkemedel.

Att bevara forbudet mot reklam for receptbelagda lakemedel riktad till allménheten.
Receptfria likemedel kommer dock &dven 1 fortsdttningen att marknadsforas till
allmédnheten i enlighet med de allménna kraven péd é&rlig, sanningsenlig och icke
vilseledande reklam.

Behoriga myndigheter besitter omfattande information om ldkemedel och en stor del
av denna information dr av stort intresse for hélso- och sjukvardspersonal liksom for
allménheten. Det &r viktigt att denna information blir tillgénglig for en bred krets och
kommissionen, med EMEA:s medverkan, kommer att uppmana medlemsstaterna att
sprida denna information till en bred grupp av intressenter, inklusive till allmdnheten

Det nyskapade organet Europeiskt Patientforum (se nedan) ger ocksd en mekanism
for att granska patientens behov av information och hur dessa péd bista sitt kan
tillgodoses
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10.6.

Att kommissionen, i syfte att 6ka allménhetens fortroende for patientinformation om
ladkemedel, Overvédger inrdttande av samarbete 1 offentligt-privata partnerskap
innefattande en rad olika berorda parter inklusive foretrddare for offentliga
myndigheter, ldkemedelsindustrin, sjukkassor, hélso- och sjukvardspersonal och
patientgrupper. Partnerskapet skulle kunna ta formen av ett litet organ som skulle
kunna ge rdd och &vervaka kvaliteten pd den information som redan ldmnats och
utarbeta riktlinjer pa sdrskilda omraden for att stodja det arbete som
tillsynsmyndigheter i medlemsstaterna och pad EU-niva bedriver.

Initiativtagare: Kommissionen och medlemsstaterna

Tidsram:

2003 - 2006
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Rekommendation 11: Bipacksedlar

Inom ramen for den pagiende Sversynen av gemenskapslagstiftningen, bor en dversyn goras av lagstiftningen
om bipacksedlar med beaktande av anvidndarnas, lagstiftarnas och industrins synpunkter.

Genomforandeatgdrder

11.1.  Att kommissionen inom ramen for dversynen av ldkemedelslagstiftning foreslar
omarbetning av uppgifterna i bipacksedlarna for att géra dem léttare att forsta.

11.2.  Att obligatorisk kontroll av att texten &r latt ldsbar infors.

11.3.  EMEA haller tillsammans med patientorganisationer pa att genomfora ett projekt for
att Overvidga nya sitt att sdkerstilla att ldkemedelsinformation tar stérre hénsyn till
patienternas behov.

Initiativtagare: Kommissionen

Tidsram: 2003 - 2006

Rekommendation 12: Séikerhetsovervakning

System for sdkerhetsdvervakning efter saluforing bor optimeras for att sdkerstdlla att det finns samordnade
processer for att samla in uppgifter om biverkningar och patientsékerhet.

Genomforandeatgdrder

12.1.  Attutdoka EMEA:s roll nir det giller 6vervakning av likemedel.

12.2.  Att faststdlla ramvillkor f6r rapportering om Overvakning av nya
lakemedelsprodukter och sorja for att rapporteringen sker med titare mellanrum.

12.3.  Att ytterligare utveckla databasen EudraVigilanc med sékerhetsinformation om alla
lakemedel pa marknaden i EU.

Initiativtagare: Kommissionen och medlemsstaterna

Tidsram: 2003 - 2006
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Rekommendation 13: Finansiering av patientgrupper

Att kommissionen Overviger tillhandahéllande av grundfinansiering for europeiska patientgrupper for att
mdjliggora dessa gruppers oberoende deltagande i debatten och beslutsfattandet i hélsofragor i EU.

Genomforandeatgdrder

13.1.

13.2.

13.3.

Att inom ramen for det nya folkhélsoprogrammet stélla finansiering till forfogande
for patientorganisationer och andra folkhdlsoorganisationer for nétverksarbete pa
EU-niva samt projekt om patientinformation inom de prioriteringar som faststills 1
programbeslutet och det drliga arbetsprogrammet.

Att stimulera patientgrupperna inklusive Patientforum att utveckla insatser for att
faststilla patienters behov i samband med informationsfragor och att mer allmént
utforska patientens roll 1 hélso- och sjukvérdssystemen och sdkerstélla att
patienternas rattigheter beaktas nér den framtida politiken utvecklas.

Att ge patientorganisationerna tillgdng till den information som sprids genom
systemen med hélsovardsportaler som héller pa att utvecklas inom ramen for
folkhdlsoprogrammet.

Initiativtagare: Kommissionen och patientgrupper

Tidsram:

2003 - 2008
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Rekommendation 14: Utvidgning

Genomforandet av ovanndmnda rekommendationer bor ta full hdnsyn till den framtida utvidgningen av EU. 1
synnerhet bor reglerna erkédnna de skillnader som finns betridffande folkhilsa, marknadsforing och ekonomiska
forhallanden mellan de nuvarande medlemsstaterna och kandidatlinderna, och dérfoér infora ett undantag om
parallellimport i anslutningsfordragen.

Genomforandedtgdrderna

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

14.5.

14.6.

Att medlemsstaterna genomfor den sidrskilda mekanism om parallellimport fran
kandidatldnderna som anges i anslutningsfordragen.

Att inom ramen for 6versynen av likemedelslagstiftningen infora ett lagstadgat krav
for en parallellimportor att informera bade innehavaren av forsaljningstillstaindet och
de behoriga myndigheterna om sin avsikt att genomfora parallellimport i en viss
medlemsstat.

Att inom ramen for Oversynen av ldkemedelslagstiftningen inféra mojlighet att
tillhandahélla generiska produkter i medlemsstater didr det inte finns négon
referensprodukt pa marknaden och bidra till att I6sa problem med tillgang till
lakemedel i de nya medlemsstaterna.

Att framja full anvéndning av de réttsliga bestdmmelserna om vdletablerad
anvdndning och ny lagstiftning om traditionella vixtbaserade likemedel vilket
kommer att klargéra den réttsliga basen for ménga befintliga produkter.

Att kommissionen beaktar utvidgningens effekter vid genomfGrandet av samtliga
G10:s rekommendationer. Detta &r en viktig malséttning for 6versynen av EU:s
ladkemedelslagstiftning. Denna har kompletterats med praktisk hjdlp via
Paneuropeiskt kontrollforum for att bistd samtliga nya medlemsstater 1 deras
forberedelser infor anslutningen.

Samtliga kandidatldnder har varit behoriga att delta i det nya programmet for
folkhélsa sedan starten 2003..

Initiativtagare: Medlemsstaterna och kommissionen

Tidsram:

2003 - 2006
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Bilaga B
Benchmarking

Lista over huvudindikatorer

l.

2.

6a.

6b.

Investerat riskkapital

Statliga medel for hilsorelaterad forskning och utveckling

Marknadsandel f6r nya molekyldra enheter som lanserats under de fem sista aren
Marknadsandel for generiska produkter

Receptfria ldkemedel som procentandel av den totala forsdljningen

Tid som forflyter fran godkédnnande till lansering

Tid som forflyter frén ansdkan om prisséttning eller ersittning till erséttning
Utgifter och produktivitet betrdffande forskning och utveckling

Handelsbalans

Sysselséttning i ldkemedelsindustrin
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Indikator 1. Investerat riskkapital

Total investering av riskkapital varierar mycket i medlemsstaterna och kandidatlinderna.
Samtliga medlemsstater investerar mindre riskkapital &n USA dven om genomsnittsnivan i
EU ligger 6ver den i Japan.

Bland hogteknologisektorerna tenderar relativ investering 1 hélsa/bioteknik att vara ldgre én i
kommunikations- eller informationsteknik. USA ligger fore samtliga medlemsstater nér det
géller relativ investering i hélsa/bioteknik.
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Indikator 1

Investerat riskkapital i hélsa och bioteknik

Euro (miljoner)

1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001
USA 904 1.697 3.377 3.033 3.740 6.847
Europeiska unionen  |415 419 655 981 1.561 3.702 2.408
Forenade kungariket |259 211 412 390 595 1.987 679
Frankrike 67 69 72 199 155 304 280
Tyskland 16 59 61 222 378 749 736
Italien 4 7 14 6 22 83 20
Sverige 6 3 2 47 191 178 193
Nederldnderna 43 37 45 67 77 110 63
Spanien 1 2 11 9 22 65 168
Schweiz 6 5 7 31 74 49 21
Belgien 10 16 25 8 68 53 84
Finland 5 5 5 21 31 66 49
Norge 1 1 3 8 11 14 41
Danmark 3 2 4 7 9 79 109
Irland 0 3 3 1 3 13 5
Grekland 0 4 0 0 6 1 7
Portugal 2 0 1 0 1 1 1
Osterrike 0 0 1 3 4 13 14
Japan 13 24 19 15 40 54

Killa: OECD

1) Definitioner av riskkapital i hélsa/bioteknik ser ut som foljer:

Nar det giller de asiatiska ldnderna (inklusive Australien och Nya Zeeland) avses med medicin-/bioteknik (1) Hélsovetenskap (2)
Lakare och tjanster (3) Receptbelagda-receptfria lakemedel-/forskrivning (4) Lakemedel (5) Sjukhusforvaltning (6) Hélsovard i
hemmen (7) Diagnostiska/terapeutiska produkter

Betriffande USA avsag bioteknik 2001 foljande (1) Humanbioteknik (2) jordbruks/animalie bioteknik (3) Industriell bioteknik
(4) Biosensorer (5) Bioteknikrelaterad forsknings- och produktionsutrustning (6) Bioteknikrelaterad forskning och andra tjénster
(7) Ovrig bioteknik. Likemedel/hilsa avser (1) Medicindiagnostik (2) Medicinsk behandling (3) Medicin-/hilsoprodukter (4)
Sjuk- och hélsovard(5) Lakemedel

Enligt EVCA (arsbok), som &r den kélla som anvénts for att hamta uppgifter om Europeiska ldnder avser bioteknik (1)

jordbruks/animalie bioteknik (t.ex. véixtdiagnostik) (2) Industriell bioteknik (t.ex. hiarledda kemikalier) (3) Bioteknikrelaterad
forsknings- och produktionsutrustning. Medicin/Hélsa avser (1) Hélsovard (2) Medicinska instrument/utrustning (t.ex. utrustning

for diagnostik och terapeutisk utrustning). (3) Lakemedel (t.ex. 1dkemedelsutveckling)
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Indikator 2. Statliga medel for hélsorelaterad forskning och utveckling

De flesta europeiska regeringar investerar mindre dn 0,1 % av BNP 1 hélsorelaterad forskning
och utveckling vilket kan jamforas med USA:s siffra pa 0,19 %.

Under 2000 investerade USA néstan fem ganger mer i hélsorelaterad forskning och utveckling
an de 14 medlemsstater for vilka siffror finns tillgéngliga.

EU:s budget for biovetenskaper (genom och bioteknik for hélsa) i sjatte ramprogrammet for
forskning uppgér till 2 255 miljoner euro for perioden 2003-2006, dvs. i genomsnitt 564 miljoner
euro per ar.
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Indikator 2

Medel for hilsorelaterad forskning och utveckling (GBAORD) '), uttryckt som
procentandel av BNP och i euro 2000

Osterrike

Belgien (1999)
Danmark

Finland

Frankrike (1999)
Tyskland

Grekland (1999)
Irland (1999)

Italien (1998)
Nederldnderna (1999)
Portugal

Spanien (1999)
Sverige

Forenade kungadomet (1999)
Slovakien

Japan

Norge

Schweiz (1998)

USA

1. Statliga budgetmedel eller utbetalningar for FoU

% av BNP Milj euro PPP
0,0142% 33,95
0,0080% 23,14
0,0136% 23,98
0,0681% 89,22
0,0528% 815,35
0,0270% 603,58
0,0139% 35,43
0,0084% 9,66
0,0322% 596,09
0,0294% 142,26
0,0341% 96,04
0,0289% 304,35
0,0101% 25,16
0,1048% 1.729,73
0,0200% 14,28
0,0253% 944,04
0,0545% 83,83
0,0026% 6,44
0,1885% 20.988,35

Killa: OECD Science, Technology and Industry Scoreboard 2001. Fran OECD, FoU databas, maj 2001.

Kalla for BNP och PPP: OECD Health Data 2002.
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Indikator 3. Konsumtion av nya likemedel

Denna indikator visar den procentandel, uttryckt i varde av nationell ldkemedelsmarknad, som
nya molekyléra enheter lanserade inom de senaste fem aren hade 2001.
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Andel av marknaden 2001 for nya produkter lanserade under de foregiaende fem aren Indikator 3
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% share of market

% marknadsandel

Japan Japan
United Kingdom Forenade kungadomet
Finland Finland
Portugal Portugal
Austria Osterrike
Italy Italien
France Frankrike
Belgium Belgien
Germany Tyskland
Switzerland Schweiz
Spain Spanien
United States USA
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Indikator 4. Marknadsandel for generiska produkter
Syftet med denna indikator &r att visa ldkemedelsmarknadens utveckling.

Definitionen av generiska produkter &r inte enhetlig 1 alla 1dnder vilket gor det svart att samla in uppgifter och marknadsdata fran grossister identifierar inte
status for en produkt inom ett prissystem. Huvudindikatorn anvidnder de mest tillforlitliga uppgifterna fran nationella sammanslutningar, vilka i vissa fall
kommer frdn myndigheternas kéllor.

Kalla: olika branschorganisationer
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Generics as a % of total market (value)
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Chart: % (by value) of national
pharmaceuticals market accounted for by
generics, 2001

Diagram: generiska ldkemmedels andel I
(virde) av marknaderna for ldkemedel
medlemsstaterna, 2001

%
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Generics as a % of total market (value)
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Indikator 5. Marknaden for receptfria liikemedel

Denna indikator miter utvecklingen nér likemedel, som pé grund av sin sidkerhetsprofil kan anvéndas sékert utan foregdende samrad med lékare, dvergar for
receptbelagd till receptfri status.
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Indikator 5

Non-prescription medicines sales as a percentage of the total
pharmaceutical market in 2001

(Source: IMS Health)
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Non-prescription madicines sales as a
percentagr of the total pharmaceutical market
in 2001

Forséljning av receptfria ldkemedel som
andel av ldkemedelsmarknaden 1 2001

Source: IMS Health

Kalla: IMS Health

Austria Osterrik

Spain Spanien
Portugal Portugal

Italy Italien

Greece Grekland
Norway Norge
Netherlands Nederldanderna
Sweden Schweiz
Hungary Ungern
Slovakia Slovenien
Belgium Belgien
Denmark Danmark
Finland Finland
Ireland Irland

United Kingdom Forenade kungariket
Czech Republic Tjeckien
France Frankrike
Germany Tyskland
Poland Polen
Switzerland Schweiz
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Indikator 6: Tid som forflyter mellan ansokan om godkinnande for forsiljning pa den
forsta virldsmarknaden till lansering pa specifik marknad

Indikator 6a

Syftet med denna indikator &r att méta tidsatgang mellan ansdokan om lansering pd vilken som
helst marknad till lansering pé specifika marknader for nya molekyldra enheter, NME, som
lanserats under perioden.

For att ha ett sa stort stickprovsurval som mdgjligt uttrycks tidsdtgdng som hypotetiska
sammanséttningar och foljer inte enskilda NME genom processen utan knyter samman
medelvérden for grupper av NME 1 varje land for varje fas och tidsperiod.

De tre huvudorsakerna till forsening ar foretagsstrategi (ndr man véljer att ldmna in ansdkan,
respektive att lansera), den tid som kridvs for den lagstadgade processen, samt for
prissdttnings- och ersittningsprocessen.

I de flesta medlemsstater kan ldkemedel lanseras pd marknaden forst nir de behoriga
myndigheterna har faststillt ett pris eller beslutat att likemedlet beréttigar till erséttning.
Denna indikator méter endast den tid som forflyter mellan forsdljningstillstand och lansering
oavsett likemedlets ersittningsstatus.

Betriffande de likemedel som berittigar till ersittning kan denna indikator inte
anvindas som en indirekt indikation betriffande forseningar efter det att
forsiljningstillstandet erhallits som beror medlemsstaternas system for prissittning och
ersittning.

Indikator 6b

En studie for att méta tidsdtgang for beslut om prisséttning och erséttning i europeiska ldnder
ingdr ocksd. I praktiken far patienterna i manga lénder tillgang till nya ldkemedel nér
processen for prissdttning och erséttning har slutforts.
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Indikator 6a

Tidsatgang fran ansokan i virlden till ansokan for specifik marknad, ansokan till
tillsynsmyndighetens godkinnande och godkinnande till lansering— 1991 - 2001

Dagar
Forsta ansokan Ansokan pd | Godkdnnande | Total tid
véirldsmarknad- marknad- for
ansokan for specifik | godkdnnande for| forséljning-
marknad forsiljning lansering pa
marknad
Tyskland 266 402 80 748
UK 197 416 157 770
Sverige 226 409 142 777
Finland 281 391 135 807
Irland 285 412 120 818
Danmark 274 402 150 825
Nederldnderna 252 431 164 847
Osterrike 281 394 212 887
Spanien 263 449 193 905
Luxemburg 285 416 215 916
Belgien 285 423 237 945
Italien 270 442 245 956
Portugal 285 420 285 989
Grekland 285 412 292 989
Frankrike 263 423 303 989
Schweiz 237 420 128 785
Norge 303 489 110 902
USA 88 416 73 577
Japan 515 723 106 1343

Kailla: CMR International
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Indikator 6b

Genomsnittlig tidsatgang fran prissittning och/eller ansékan om berittigande till
ersittning till ersiittning (dagar)

Tid for | Tid for beslut Tid for Total tid |Antal produkter

beslut om | om erséttning | offentlig- dar beslut om
prissdttning gorande pris och
ersattning ej ar
fattade
Belgien 127 544 90 761 11
Grekland 138 217 60 415 11
Portugal 68 336 0 404 9
Frankrike 389 5 394 6
Osterrike 72 310 0 382 2
Finland 332 37 369 5
Italien 208 76 284 1
Norge 47 192 8 247 5
Spanien 131 30 0 161 3
Nederldnderna 140 19 159 2
Schweiz 0 112 37 149 0
Sverige 91 9 100 0
Danmark 0 100 0 100 2
Irland 19 32 17 68 0
Tyskland 0 0 0 0
Forenade 0 0 0 0
kungariket

Killa: Cambridge Pharma Consultancy, Delays in Market Access, december 2002.
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Indikator 7: Industrins utgifter for och produktivitet vad avser forskning
och utveckling pa liikkemedelsomradet

I mitten av nittiotalet nddde USA upp till EU:s nivder betrdffande ldkemedelsindustrins
utgifter for forskning och utveckling. Under nittiotalets fyra sista ar gick USA om EU nér det
géller totala utgifter for FoU och klyftan fortsétter att véxa i allt snabbare takt.

Det finns ett samband mellan hoga nivder for FoU-utgifter for ett land och det faktum att
framgangsrika ldkemedelsforetag har placerat sina huvudkontor i detta land. Detta framgar av
tillvixten i USA och det faktum att néstan tre fjdrdedelar av FoU-utgifterna i EU konsumeras
1 Forenade kungariket, Tyskland och Frankrike.
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Likemedelsindustrins utgifter for forskning och utveckling — EU, USA och Japan 1990 — 2000 Indikator 7
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Kélla: olika branschorganisationer
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Industry pharmaceutical Research and Development
expenditure — EU, USA and Japan 1990 - 2000

Liakemedelsindustrins utgifter for forskning och
utveckling — EU, USA och Japan 1990 - 2000

Indicator 7

Indikator 7

Source: Trade Associations

Killa: olika branschsorganisationer

62




Indikator 8: Likemedelsindustrins handelsbalans

Den storsta delen av EU-ldndernas handel ligger inom EU.

Samtliga stora ldkemedelsproducerande medlemsstater har en positiv handelsbalans med USA.
Samtliga kandidatlinder hade underskott i handelsbalansen for ldkemedel 2001.

EU:s medlemsstater exporterade ladkemedel till ett viarde av ndstan 90 miljarder euro 2001.
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Handelsbalansen for likemedel 2001 — miljoner euro

2001 Handel miljoner euro

import export balans
Belgien 9.360,91 10.078,85 717,94
Danmark 1.152,02 3.315,01 2.162,99
Tyskland 9.550,17 16.683,98 7.133,81
Grekland 1.253,96 341,46 -912,50
Spanien 4.179,42 2.150,93 -2.028,50
Frankrike 8.180,80 13.502,79 5.322,00
Irland 1.653,17 8.111,87 6.458,70
Italien 6.560,30 7.020,78 460,48
Luxemburg 181,13 34,21 -146,92
Nederldnderna 4.947,24 5.813,34 866,10
Osterrike 2.032,65 2.093,26 60,61
Portugal 1.108,13 272,87 -835,26
Finland 837,70 326,69 -511,01
Sverige 1.583,05 4.578,02 2.994,98
Forenade kungariket 8.960,27 13.228,81 4.268,54

87.552,88

Kandidatlander 2001 handel miljoner euro

import export balans
Bulgarien 126,42 73,69 -52,73
Tjeckien 792,79 189,35 -603,45
Estland 95,99 23,74 -72,25
Cypern 96,76 69,09 -27,67
Lettland 163,22 61,65 -101,58
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Litauen 267,66 57,66 -210,00
Ungern 682,58 462,28 -220,30
Malta 50,37 26,20 -24,17
Polen 2.037,29 177,60 -1.859,69
Ruménien 314,97 13,39 -301,58
Slovenien 502,66 252,31 -250,35
Slovakien 436,08 98,45 -337,64
Turkiet 1.206,16 140,93 -1.065,22
Andra ldnder 2001 handel miljoner euro

import export balans
USA 17.789,27 13.911,34 -3.877,93
Japan 4.704,20 2.169,49 -2.534,71
Schweiz 6.680,28 12.137,49 5.457,21
Norge 814,37 239,64 -574,73
Virlden 121.400,21 127.826,13 6.425,92

Kailla: Global Trade Information Service — World Trade Atlas — Hamtat 20/11/2002

Industriklassificering som anviants — 30 ldkemedelsprodukter
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Indikator 9: Sysselsittning i likemedelsindustrin
Sysselsittningen 1 EU och USA har varit stabil under nittiotalet.

Europa ér fortfarande branschens viktigaste kélla till sysselsédttning med en arbetskraft som ar
dubbelt sé stor som den i USA eller Japan.
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Pharmaceutical industry total employment, EU, USA, Japan 1990 — 2000 - Indicator 9
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Pharmaceutical industry total employment
EU, USA, Japan 1990 - 2000

b

Total sysselsittning I likemedelsindustrin I
EU, USA, Japan 1990 - 2000

Indicator 9

Indikator 9

Source: Government and Trade Associations

Killa: Regering och branschorganisationer
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Bilaga C
Sammansittning av G10 Likemedel

Erkki Liikanen: Kommissionsledamot med ansvar for naringsliv och informationssamhallet
David Byrne: Kommissionsledamot med ansvar for konsumentskydd och folkhélsa

Ulla Schmidt: Federal hélsovirdsminister, Tyskland

Leif Pagrotsky: Handelsminister, Sverige

Jean-Francois Mattei: Minister for hdlsovard, familjefrdgor och handikappfragor, Frankrike
Luis Filipe Pereira: Hilsovardsminister, Portugal

Lord Warner: Hilsovardsminister, Forenade kungariket

Angela Coulter: Verkstéllande direktor for Picker Institute

Jean-Francois Dehecq: Vice ordférande for European Federation of Pharmaceutical Industry
Associations

Rory O’Riordan: Ordférande for den europeiska sammanslutningen av tillverkare av
generiska ldkemedel (European generic Manufacturers Association)

Albert Esteve: Ordforande for sammanslutningen av europeisk sjdlvmedicineringsindustri
(Association of the European Self-Medication Industry)

Chris Viehbacher: Verkstillande direktor, US Pharmaceuticals GlaxoSmithKline

Ron Hendriks: Ordférande for Internationella forsdkringskasseforeningen (Association
internationale de la Mutualité)
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FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

Politikomrade: Néringsliv

Verksamhet: 02 04 ATT FA UT MER AV DEN INRE MARKNADEN

ATGARDENS BETECKNING:

BERORDA BUDGETPOSTER (NUMMER OCH BETECKNING)

B5-3121 (ABB 02 04 02 02) Europeiska liikkemedelsmyndigheten - Bidrag for
avdelning 3 (delvis)

2. ALLMANNA UPPGIFTER
2.1. Sammanlagda anslag for atgiirden (avsnitt B):
7 miljoner euro 2003 och 7,5 miljoner euro 2004 1 atagande. Dessa belopp ar redan
tackta 1 de gillande (budget 2003) eller godkénda (PDB 2004) budgetanslagen under
budgetpost B5-3121. Eventuellt behov av medel under foljande &r kommer att
diskuteras i enlighet med géllande budgetforfaranden.
2.2, Tillimpningsperiod:
Arlig atgird
2.3. Flerarig total uppgiftsberikning:
(a) Forfalloplan for dtagandebemyndiganden/betalningsbemyndiganden (finansiellt stod)
(se punkt 6.1.1)
miljoner euro (avrundat till tredje decimalen)
Budgetér Budgetér
2003 2004
Atagande-bemyndiganden (AB) 7,000 7,500
Betalningsbemyndiganden (BB) 7,000 7,500
(b) Tekniskt och administrativt stod och stodutgifter (se punkt 6.1.2)
Atagandebemyndiganden (AB) 0 0
Betalningsbemyndiganden (BB) 0 0
Delsumma a+b
Atagandebemyndiganden (AB) 7,000 7,500
Betalningsbemyndiganden (BB) 7,000 7,500
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(c) Total budgetkonsekvens i form av personalutgifter och administrativa utgifter(se
punkterna 7.2 och 7.3)

AB/BB - -
TOTALT a+b+c
Atagandebemyndiganden (AB) 7,000 7,500
Betalningsbemyndiganden (BB) 7,000 7,500
24. Forenlighet med den ekonomiska planeringen och budgetplanen

[X] Forslaget dr forenligt med gillande ekonomisk planering
2.5. Paverkan pa inkomsterna®®

[X] Inkomsterna péverkas inte (géller tekniska aspekter pa genomforandet av en

atgird)
3. BUDGETTEKNISKA UPPGIFTER
Typ av utgifter Nya Deltagande Deltagande av Rubrik i
EFTA ansokarlander budget-
planen
Icke obl. | Diff. anslag | NEJ JA NEJ Nr 3
utg.
4. RATTSLIG GRUND

Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om uppréttande
av gemenskapsregler for humanlikemedel, EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.

Rédets forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for
godkédnnande for forsdljning av och tillsyn 6ver humanlidkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel samt om inréttande av en europeisk likemedelsmyndighet, EGT L 214, 24.8.1993,
s. 1.

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rorande tilldampning av god klinisk sed vid
kliniska provningar av humanldkemedel, EGT L 121, 5.1.2001, s. 34.

8 Ytterligare upplysningar finns i den separata vigledningen.
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5. BESKRIVNING AV ATGARDEN OCH SKAL FOR ATGARDEN
5.1. Behovet av gemenskapséitgiirder29
5.1.1.  Mal for dtgdrden

(Beskriv i mdtbara termer det eller de problem eller behov som dtgdrden dr avsedd att
losa/uppfylla [hir bor utgdngsldget beskrivas pa ett sa detaljerat sdtt att de forvintade
framsteg som foljer av den planerade atgdrden kan mdtas med utgangsldiget som referens].
Redovisa ocksa malen for dtgdrden uttryckta i forvintade resultat [tex. i form av
fordndringar i forhallande till utgdngsldiget])

5.1.2.  Férhandsutvirdering
(Hdir skall foljande anges:

(@) Hur och ndr en forhandsutvirdering har skett (vem som genomfort den, vid vilken
tidpunkt, vilken eller vilka rapporter som finns tillgingliga frdan utvdrderingen eller
pa vilket sdtt uppgifterna som ligger till grund for den samlats in.”’

(b) En kortfattad beskrivning av resultaten och slutsatserna av forhandsutvirderingen.)
5.1.3.  Atgdrder som vidtagits som foljd av en efterhandsutvirdering

(Om det ror sig om fornyelse av ett program skall dven slutsatserna av en halvtids- eller
efterhandsutvirdering redovisas i korthet.)

5.2. Planerad verksamhet och villkor for finansiering via budgeten

(I den hdr punkten skall tanken bakom forslaget beskrivas. Det skall anges vilka huvudsakliga
dtgdrder som skall vidtas for att nd det allmdnna malet. Varje dtgdrd skall ha ett eller flera
sdrskilda mal. Det skall av dessa mal framga vilka resultat som forvintas under den
foreslagna perioden. Beskrivningen bor ticka mera dn de framsteg som ligger ndrmast i
tiden, men dndd vara tillrdckligt precis for att det skall kunna bedomas i konkreta termer om
malen har uppfyllts. For var och en av de huvudsakliga atgdrderna bor foljande preciseras:

— Malgrupper for atgdrden (ange sévitt mojligt 1 kvantitativa termer).

— Specifika mal for den period som planeringen ticker (i métbara termer).

— Konkreta insatser som krévs for att genomfora den dvergripande atgérden.

— Konkreta insatser som krévs for att genomfora den 6vergripande atgarden. samt

— Forvintade effekter 1 forhallande till det Overgripande malet: bidraget av dessa
resultat.

Det bor ocksd anges pd vilket sdtt budgetmedlen bor stdllas till forfogande (bidragssats och
form av bidrag eller stid.)

» Ytterligare upplysningar finns i den separata vigledningen.

Minimikraven pa information nér det géller nya initiativ framgér av SEK 2000 (1051).
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5.3. Genomforandebestimmelser

(Ange ndrmare hur de planerade dtgdrderna skall genomforas: om forvaltningen skall skotas
direkt av kommissionen - av anstdillda som omfattas av tjinsteforeskrifterna eller av extern
personal - eller genom utldggning. Om forvaltningen av dtgdrden skall ldggas ut bor den
ndrmare formen for detta faststdllas (byrder for tekniskt stéd, andra byrder, kontor och
motsvarande, decentraliserade genomforandeenheter eller gemensam forvaltning med
medlemsstaterna genom organ pd nationell, regional eller lokal niva).

Ange ocksa vad den aktuella formen av utldggning far for konsekvenser for de berdrda
anslagen, for forvaltningen av dtgdrden samt for behovet av personal [utsdnda tjdnstemdn,

etc.])

6. BUDGETKONSEKVENSER
6.1. Totala budgetkonsekvenser for avsnitt B (for hela programperioden)
6.1.1.  Finansiellt stod

Atagandebemyndiganden (i miljoner euro avrundat till tredje decimalen)

Fordelning 2003 2004
Atgird 1: Att bygga och driva nitverk for 7,000 7,500
sdkerhetsdvervakning: EudraNet, EudraVigilance och
SUSAR
TOTALT 7,000 7,500
2003 2004
1)Tekniskt och administrativt stod 0 0
a) Kontor for tekniskt bistdnd 0 0
b) Ovrigt tekniskt och administrativt stod: 0 0
- internt:
- externt:
varav for konstruktion och underhdll av system for
informationshantering
Delsumma 1 0 0
2) Stodutgifter 0 0
a) Studier 0 0
b) Expertmdten 0 0
¢) Information och publikationer 0 0
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Delsumma 2 0 0
TOTALT
6.2. Kostnadsberikning per atgéird for avsnitt B (for hela programperioden)3 !

(Om det forekommer flera dtgdrder skall det for varje konkret insats inom varje dtgdrd ges
detaljer som gor det mojligt att bedoma omfattning och kostnad for genomférandet).

Atagandebemyndiganden (i miljoner euro avrundat till tredje decimalen)

Fordelning

resultat(proj
ekt osv.)

Typav

Antal
resultat

(Budgetar
2004)

Genomsn
ittlig
kostnad
per
uppnétt
resultat

Totala kostnader

(Budgetar 2004)

Atgird 1

Att bygga och driva niitverk for
sikerhetsovervakning: EudraNet,
EudraVigilance och SUSAR

P.ga. den stora betydelse som tillméts
telematikprogrammet 1 ldkemedelssektorn har
EMEA étagit sig att som en del av sin verksamhet
genomfora vissa av telematikprojekten.

Foljande system skall byggas upp och drivas:

e FEudraNet: elektroniskt system, grund for hela
nitverket av gemenskapens tillsynsmyndigheter
(medlemsstater, kommissionen och EMEA) ;

e FEudraVigilance: elektroniskt system for utbyte
av sikerhetsdvervakningsinformation;

e Databas for kliniska provningar: databas som
innehdller all information avseende kliniska
provningar som utfors i enlighet med
gemenskapsritten;

e E-ansokning: elektroniskt ~ system  for
inldmnande av ansdkningar om godkdnnande
for forséljning;

® EuroPharm-databasen: databas innehallande all
information avseende ldkemedel som godkénts i
gemenskapen; i1 ett forsta stadium kommer
databasen endast omfatta produkter som
godkints genom det centraliserade forfarandet
(kommissionen och EMEA).

TOTALKOSTNAD

3

4=(2x3)

7,500

7,500

31
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7. EFFEKTER PA PERSONALRESURSER OCH ADMINISTRATIVA

UTGIFTER
7.1. Personalbehov for atgirden
. P"ersonal som kravs for att forva.l ta Beskrivning av de arbetsuppgifter som
atgirden (befintliga plus ev. ytterligare o . .
ersonalresurser) den planerade atgirden for med sig
Typ av tjanster P Totalt
Fast anstéllda Tillfalligt anstéllda
Fast anstillda AT )
eller tillfalligt | B Om sd krdvs kan en mer detaljerad
anstillda beskrivning av dessa arbetsuppgifter
C bifogas separat
Ovriga
personalresurser
Totalt - -
7.2. Total budgetkonsekvens av ytterligare personalbehov
Typ av personalresurser Belopp i euro Berikningsmetod*
Fast anstéllda -
Tillfalligt anstédllda
Ovriga personalresurser -
(ange budgetrubrik)

Totalt -
Beloppen avser totala utgifter for 12 manader.
7.3. Ovriga administrativa utgifter till foljd av atgirden
Budgetrubrik ) )

Belopp i euro Berdkningsmetod

(nummer och beteckning)

Totalt (avdelning A7)

A0701 - Tjansteresor

A07030 - Moten

A07031 - Kommittéer vars horande &r obligatoriskt (1)

A07032 - Kommittéer vars horande ej dr obligatoriskt
)

A07040 - Konferenser m.m.

A0705 - Studier och samrad

Ovriga utgifter (ange vilka)

Informationssystem (A-5001/A-4300)

Ovriga utgifter - del A (ange vilka)
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Totalt | -

Beloppen avser totala utgifter for 12 manader.

8. UPPFOLJNING OCH UTVARDERING
8.1. Metod for uppfoljning

(Fran och med att en dtgdrd inleds skall alla uppgifter som dr nédvindiga for uppfoljiningen
samlas in och bevaras: detta giller uppgifter om anslag och andra resurser som tagits i
ansprdk, insatser som genomforts och resultat som uppnatts. Detta innebdr (i) att indikatorer
madste anges for att mdta anvdindningen av anslag och resurser, samt vad som genomforts och
vilka resultat atgdrden gett, och (ii) att rutiner for att samla in nodvindiga data mdste
inforas)

8.2. Planerad form och tidsplan for utvirderingar

(Ange ndr interims- och efterhandsutvirderingar planeras samt i vilka former de skall
genomforas; syftet med utvirderingarna skall vara att bedoma om mdlet med dtgdrden har
uppfyllts. Flerariga program bor utvirderas grundligt minst en gang under det att de pagar.
Ovriga dtgiirder bér minst utvirderas en gdng efter halva tiden eller en gdng efterdt, och det
far aldrig ga mer dn sex ar mellan utvdrderingarna).

9. BESTAMMELSER OM BEDRAGERIBEKAMPNING
(Jfr. artikel 3.4 i budgetforordningen: ~"Kommissionen skall i redovisningen informera om

gdllande eller planerade dtgdrder for att forebygga och skydda mot risker for bedrdigerier
och oegentligheter.”)
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