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Rddets slutsatser om att stirka balansen i likemedelssystemen i Europeiska unionen och dess
medlemsstater

(2016/C 269/06)

EUROPEISKA UNIONENS RAD

1. ERINRAR OM att det i artikel 168 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt anges att en hog hilso-
skyddsnivé for méanniskor ska sikerstillas vid utformning och genomférande av all unionspolitik och alla unionsat-
girder, att unionens insatser, som ska komplettera den nationella politiken, ska inriktas pé att forbattra folkhélsan,
att unionen ska frimja samarbete mellan medlemsstaterna pé folkhdlsoomradet och vid behov stodja deras insatser
samt fullt ut respektera medlemsstaternas ansvar for att organisera och ge hilso- och sjukvard och fordela de resur-
ser som tilldelats,

2. ERINRAR OM att Europaparlamentet och rddet enligt artikel 168.4 ¢ i fordraget om Europeiska unionens funk-
tionssitt for att klara av de gemensamma frigorna péd sikerhetsomradet kan besluta om atgirder for att faststilla
hoga kvalitets- och sikerhetsstandarder for likemedel och medicintekniska produkter,

3. ERINRAR OM att unionen och medlemsstaterna enligt artikel 4.3 i fordraget om Europeiska unionen ska bistd var-
andra nir de fullgér de uppgifter som foljer av fordragen, enligt principen om lojalt samarbete,

4. ERINRAR OM att unionen enligt artikel 5.2 i férdraget om Europeiska unionen endast ska handla inom ramen for de
befogenheter som medlemsstaterna har tilldelat den i férdragen for att nd de mél som faststills dir och att varje
befogenhet som inte har tilldelats unionen i fordragen ska tillhora medlemsstaterna,

5. ERINRAR OM att unionen enligt artikel 3.1 b i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt har exklusiv befo-
genhet ndr det giller de konkurrensregler som dr nddvindiga for den inre marknadens funktion vad giller
lakemedel,

6. BETONAR att det helt och héllet faller under medlemsstaternas behorighet och ansvar att besluta for vilka likemedel
ersittning betalas ut och till vilket belopp och att initiativ till ett eventuellt frivilligt samarbete kring prissittning
och ersittning medlemsstaterna emellan bor tas av medlemsstaterna sjilva,

7. KONSTATERAR att en balanserad och stark, vilfungerande och effektiv immaterialrdttslig ram som ar i linje med
Europeiska unionens internationella dtaganden 4r viktig ndr det giller att stddja och frimja tillgdngen till innovativa,
sikra och effektiva ldkemedel av god kvalitet i Europeiska unionen,

8. NOTERAR att lakemedelssektorn i Europeiska unionen har mojlighet att pa ett avgorande satt bidra till innovation
och sektorn f6r hilso- och livsvetenskaper genom att utveckla nya likemedel,

9. INSER dock att nya lakemedel ocksd kan innebira nya utmaningar for enskilda patienter och offentliga hilso- och
sjukvardssystem, sirskilt nar det giller bedomningen av deras mervirde, f6ljderna for prissittning och ersittning,
hilso- och sjukvérdssystemens finansiella héllbarhet, 6vervakningen av likemedlen ndr de har slippts ut pd markna-
den och patienternas tillgang till dem till ett overkomligt pris,

10. BETONAR att utvirdering av medicinska metoder (HTA) ir ett viktigt verktyg i arbetet for att uppnd héllbara hilso-
och sjukvardssystem och frimja innovation som leder till battre resultat for patienter och samhillet i stort och
KONSTATERAR att samarbetet i EU i linje med strategin for EU-samarbete om utvdrdering av medicinska metoder
och det arbetsprogram som antagits for EUnetHTA kan vara till stod fér medlemsstaternas beslutsfattande, samtidigt
som man erkidnner det potentiella mervirdet av utvirderingar av medicinska metoder inom nationella hilso- och
sjukvérdssystem,

11. NOTERAR att det i EU:s likemedelslagstiftning foreskrivs harmoniserade regleringsstandarder for godkinnande av
och tillsyn 6ver humanlikemedel och faststills vissa regleringssystem for tidigare godkdnnande for forsiljning av
likemedel med mindre omfattande uppgifter, sdsom villkorligt godkinnande for forsiljning eller godkinnande
" undantagsfall”,

12. INSER att de exakta villkoren for att inkludera innovativa och specialiserade lakemedel i befintliga system for tidigt
godkinnande for forsiljning skulle kunna fortydligas ytterligare i syfte att forbattra insynen, sikerstilla ett kontinu-
erligt positivt nytta/riskforhdllande for likemedel som slipps ut pd marknaden pd sirskilda villkor och fokusera pd
likemedel av betydande terapeutiskt intresse for folkhélsan eller dtgirda dnnu inte tillgodosedda medicinska behov
hos patienterna,
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13. ERINRAR OM att sirskild lagstiftning har inforts for att fraimja utveckling och godkdnnande for forsiljning av lake-
medel, med fokus pa bland annat ldkemedel for behandling av patienter som lider av sillsynta sjukdomar (s kallade
sirlikemedel), ldkemedel f6r pediatrisk anvindning och likemedel for avancerad terapi, inbegripet sirskilda incita-
ment, déribland tilliggsskydd, dataexklusivitet eller ensamritt pd marknaden samt protokollhjilp for sirlikemedel,

14. ERINRAR OM att incitamenten i denna sirskilda lagstiftning maste vara proportionella i forhdllande till malet att
uppmuntra innovation, forbittra patienternas tillgdng till innovativa likemedel med terapeutiskt mervirde och bud-
getinverkan, och att man bor undvika att skapa forhéllanden som skulle kunna frimja otillborligt marknads-
beteende hos vissa tillverkare och/eller hindra framvixten av nya eller generiska likemedel och sdlunda potentiellt
begrinsa patienternas tillgdng till nya likemedel for dnnu inte tillgodosedda medicinska behov, och som kan
paverka hilso- och sjukvédrdssystemens héllbarhet,

15. NOTERAR att det finns tecken som tyder pé att innehavare av godkdnnanden for forsiljning inte alltid pa ett opti-
malt sitt uppfyller vissa skyldigheter efter det att likemedlen har slippts ut pd marknaden, vilket kan leda till att
oberoende forskningsdata och uppgifter frén patientregister inte pa ett strukturerat sitt genereras, samlas in och
gors tillgdngliga for forskning och for bevisning av effektivitet och sikerhet,

16. NOTERAR MED ORO ett 6kande antal exempel p& marknadsmisslyckanden i ett flertal medlemsstater, dar patienter-
nas tillgdng till effektiva baslikemedel till ett Gverkomligt pris dventyras av mycket hoga och ohéllbara prisnivéer,
tillbakadraganden frdn marknaden av ldkemedel vars patent har 16pt ut, eller av att nya likemedel inte infors pd de
nationella marknaderna av strategiska affirsekonomiska skil, och att enskilda regeringar i vissa fall endast har ett
begrinsat inflytande under sddana forhallanden,

17. NOTERAR den vixande trenden med godkidnnande for forsiljning av nya likemedel for sillsynta sjukdomar, inbegri-
pet — i vissa fall — godkidnnande av ett enda likemedel for "segmenterade” patientgrupper inom ett sjukdomsomrade
och godkinnande av ett ldkemedel for flera sillsynta sjukdomar, och NOTERAR i detta hinseende MED ORO att
foretagen kan begidra mycket hoga priser medan mervirdet for vissa av dessa likemedel inte alltid framgar tydligt,

18. KONSTATERAR att sdrskild uppmarksamhet bor dgnas tillgéng till likemedel for patienter i mindre medlemsstater,

19. UNDERSTRYKER vikten av snabb tillgdng till generiska likemedel och biosimilarer for att underlitta patienternas
tillgdng till lakemedelsterapier och forbittra de nationella hilso- och sjukvardssystemens hallbarhet,

20. BETONAR att sdvil offentliga som privata investeringar dr avgérande for forskning om och utveckling av innovativa
likemedel; i de fall dé offentliga investeringar har spelat en betydande roll vid utvecklingen av vissa innovativa ldke-
medel bor en rittvis andel av avkastningen pé investeringarna i sddana produkter helst anvindas for ytterligare
innovativ forskning i folkhilsointresse, vilket kunde ske exempelvis genom avtal om fordelning av vinsten som
ingds under forskningsfasen,

21. BETONAR att funktionssittet for likemedelssystemen i EU och dess medlemsstater beror pa en kanslig balans och en
komplex uppsittning interaktioner mellan godkdnnande for forsiljning och atgérder for att fraimja innovation, ldke-
medelsmarknaden och nationella tillvigagdngssitt betriffande prissittning, ersittning och bedomning av lakemedel,
och att flera medlemsstater har uttryckt farhdgor att dessa system eventuellt kommit ur balans och att det kanske
inte alltid frimjar basta tdnkbara resultat for patienter och samhalle,

22. ERINRAR om rddets slutsatser om reflektionsprocessen om moderna, flexibla och héllbara hilso- och sjuk-
vardssystem antagna den 10 december 2013 (), radets slutsatser om den ekonomiska krisen och hilso- och sjuk-
véird antagna den 20 juni 2014 (%), radets slutsatser om innovation till gagn for patienter antagna den 1 december
2014 () och réddets slutsatser om individanpassad behandling for patienter antagna den 7 december 2015 (%),

23. ERINRAR OM diskussionen vid det informella métet for hilso- och sjukvdrdsministrarna i Amsterdam den 18 april
2016 om innovativa likemedel till 6verkomligt pris, dir man framhivde biovetenskapsindustrins viktiga roll
i Europa, i synnerhet vad giller att utveckla nya effektiva behandlingsformer for patienter med allvarliga ouppfyllda
medicinska behov; samtidigt noterades utmaningarna inom likemedelssystemen i EU och dess medlemsstater och
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man konstaterade att flera medlemsstater kanske 6nskar samarbeta och vidta étgirder pa frivillig basis for att han-
tera gemensamma utmaningar som dessa medlemsstater faststillt betrdffande de nationella hilso- och sjuk-
vérdssystemens hallbarhet, som kan vara kopplad till ett antal potentiella faktorer, exempelvis likemedlens 6verkom-
lighet i forhéllande till hoga priser, eventuella oavsiktliga eller negativa konsekvenser av incitament samt enskilda
medlemsstaters svaga position i forhandlingarna med industrin,

24. VALKOMNAR diskussionerna under de informella moétena for relevanta foretradare for medlemsstaterna pd hog niva
med ansvar for likemedelspolitik den 11 december 2015 och den 26 april 2016, vilka sammantridde f6r forsta
gdngen och konstaterade mervirdet i informella reflektioner och diskussioner pa strategisk politisk nivd mellan
medlemsstaterna,

25. KONSTATERAR att ett antal medlemsstater har uttryckt intresse for frivilligt samarbete mellan tvé eller flera med-
lemsstater pd omradet utvirdering av medicinska metoder samt for utforskning av frivilligt samarbete pa olika
omréden, exempelvis om fragor som ror prissittning av och ersittning for likemedel, verksamhet inriktad pé “fram-
tidsanalys”, informations- och kunskapsutbyte, insamling och utbyte av prisuppgifter, sdsom EURIPID-samarbetet,
och i vissa fall genom sammanforande av faciliter och resurser samt instrument for gemensamma prisforhandlingar
och forande av tidig dialog med foretag som utvecklar nya produkter; alla dessa verksamheter bor forbli frivilliga,

fokuserade pa tydligt mervirde, gemensamma intressen och mal,

26. KONSTATERAR att ytterligare analys for att granska hur likemedelssystemen i EU och dess medlemsstaterna fungerar
for narvarande skulle vara till nytta, sirskilt i forhdllande till verkan av vissa incitament i EU:s likemedelslagstift-
ning, ekonomiska aktorers anvindning ddrav och konsekvenserna for innovationen av, tillgdngen pd samt dtkomlig-
heten av och overkomliga priser for lakemedel till nytta for patienterna, inbegripet vad betriffar innovativa behand-
lingslsningar for vanliga sjukdomar som fororsakar en tung borda for enskilda personer och for hilso- och sjuk-
vérdssystem,

27. ERINRAR ocksd om de relevanta resultaten i Europeiska kommissionens rapport frin 2009 om undersokningen av
likemedelssektorn (!), dir det betonades att en sund och konkurrenskraftig marknad for likemedel drar nytta av
noggrann granskning av konkurrenslagstiftningen,

28. UNDERSTRYKER vikten av fortsatt 6ppen och konstruktiv dialog for flera intressenter med likemedelsindustrin, pati-
entorganisationer och andra intressenter, vilken dr nddvindig for att sikerstilla framtida utveckling av nya och
innovativa likemedel samt héllbarheten for likemedelssystemen i EU och dess medlemsstater, samtidigt som man
forstirker folkhilsointressen och garanterar héllbarheten for EU-medlemsstaternas hilso- och sjukvardssystem,

29. KONSTATERAR att likemedelssystemen i EU och dess medlemsstater, som karakteriseras av delade befogenheter
mellan medlemsstaterna och unionen, kan vinna pd dialog och ett mer holistiskt tillvigagingssitt betraffande like-
medelspolitiken, genom forstarkt frivilligt samarbete mellan medlemsstaterna, inriktat pa storre transparens, for att
skydda gemensamma intressen, vilket ska sakerstilla patienternas tillgang till sikra, effektiva och overkomliga like-
medel och de nationella hilso- och sjukvérdssystemens hallbarhet,

30. ERINRAR OM rapporten om genomforandet av EMA-EUnetHTA:s tredriga arbetsplan 2012-2015 (3, som
offentliggjordes av Europeiska likemedelsmyndigheten och EUnetHTA,

31. KONSTATERAR att det finns potentiella fordelar med informationsutbyte mellan medlemsstaterna om genomforandet
och tillimpningen av avtal om kontrollerad inforsel,

32. KONSTATERAR att radets slutsatser visserligen huvudsakligen avser likemedel, men att, med tanke pa sektorns speci-
fika art, samma farhdgor angdende héllbarhet och Gverkomliga priser samt overviganden angdende forskning och
utveckling och utvirdering av medicinska metoder ocksd ar tillimpliga pd medicintekniska produkter och medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik,

UPPMANAR MEDLEMSSTATERNA ATT

33. overvdga ytterligare utveckling av frivilligt samarbete som styrs uteslutande av medlemsstaterna mellan behériga
myndigheter och betalare frin medlemsstaterna, inbegripet samarbete inom grupper av medlemsstater, vilka har
gemensamma intressen vad betriffar prissittning och ersittning av likemedel samt utforska eventuella omrdden dir
sddant frivilligt samarbete kan bidra till 6verkomligare priser och bittre tillgdng till likemedel; ndr sa dr relevant och
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lampligt far grupper av medlemsstater som skulle vilja utforska frivilligt samarbete dven anvinda sig av internatio-
nell expertis, med full respekt for medlemsstaternas behorigheter; ett sddant frivilligt samarbete skulle kunna inbe-
gripa dtgirder sdsom

— bed6mning av framtida inforande av nya likemedel med en eventuellt betydande ekonomisk inverkan pé halso-
och sjukvardssystemen i ett tidigt skede genom sd kallad "gemensam framtidsanalys”, ndgot som innebir en
framétblickande analys av framvixande trender och framtida utveckling inom likemedelsforskningen och -
utvecklingen i syfte att battre forutse tillkomsten av nya, dyra och innovativa likemedel som potentiellt kan
paverka aktuell politik och praxis,

— proaktivt informationsutbyte mellan medlemsstater (dvs. nationella prissittnings- och ersittningsmyndigheter)
sdrskilt i fasen innan likemedlen lanseras, med vederborlig respekt for befintliga nationella regler och ramar,
tex. vad giller affirshemligheter,

— utforska eventuella strategier for frivilliga gemensamma prissittningsforhandlingar i koalitioner av medlemsstater
som framfort intresse for detta,

— Overvaga att forstdrka befintliga samarbetsprogram och -initiativ for att frimja en 6verenskommelse om metoder
att gripa sig an fall av brist pa tillgang till lakemedel och marknadsmisslyckande,

34. utbyta metoder for utvirdering av medicinska metoder och bedémningsresultat genom EUnetHTA och HTA-nétver-
ket, i enlighet med vad som redan planeras i den gemensamma dtgirden EUnetHTA, samtidigt som man bor beakta
att ekonomisk inverkan och prissittning maste hanteras separat fran utvirderingen av medicinska metoder och att
tillimpligheten for resultaten av utvirderingen av medicinska metoder behover bedémas av de nationella hilso- och
sjukvardssystemen,

35. utan att det paverkar det befintliga samarbetet inom ramen for EUnetHTA och, nir sd 4r lampligt, ytterligare under-
soka mojligheterna till ett ndrmare frivilligt samarbete i HTA-frdgor mellan tvd eller flera medlemsstater i form av
ett medlemsstatsinitiativ, sésom omsesidigt erkdnnande av HTA-rapporter och/eller gemensamma HTA-rapporter,

36. overvdga att under varje EU-ordférandeskap anordna ett informellt méte med berorda foretradare pd hog nivéd frén
medlemsstaterna vilka dr ansvariga for likemedelspolitiken (t.ex. nationella direktorer for likemedelspolitik) och da
uppmuntra till strategisk reflektion och diskussion om den pagdende och den framtida utvecklingen inom EU:s och
medlemsstaternas likemedelssystem, for att pa sd sitt undvika dubbelarbete och samtidigt respektera behorighets-
fordelningen; dessa diskussioner ér helt och héllet informella och, nir sd 4r relevant och lampligt, kan de anvindas
som underlag for ytterligare reflektion i limpliga EU-forum, sirskilt arbetsgruppen for likemedel och medicintek-
niska produkter ndar EU har behérighet pd omradet i frdga,

37. ordforandeskapstrion (Nederlinderna, Slovakien och Malta) uppmanas att tillsammans med medlemsstaterna identi-
fiera en uppsittning 6msesidiga farhdgor och problem som kan 6vervigas och/eller dndras under kommande ordf6-
randeskap under perioden 2017-2020, med full respekt fér medlemsstaternas och EU:s respektive behérigheter,

38. dessa gemensamma farhdgor och problem kommer i férekommande fall att foljas upp konkret genom dialog, utbyte
och (internationellt) samarbete samt informationsutbyte, 6vervakning och forskning pd medlemsstatsnivd och EU-niva
i lampliga forum och i synnerhet — ndr EU har behorighet — i arbetsgruppen for lakemedel och medicintekniska produk-
ter (med bidrag frdn medlemsstaterna), befintliga tekniska och politiska forum samt — i tillimpliga fall — Europeiska
kommissionen,

UPPMANAR MEDLEMSSTATERNA OCH KOMMISSIONEN ATT

39. undersoka mojliga synergieffekter mellan det arbete som utfors av tillsynsorgan, HTA-organ och betalare, samtidigt
som man respekterar deras sdrskilda anvarsomraden i likemedelskedjan och fullt ut respekterar medlemsstaternas
behorighet, i syfte att sikerstilla att patienter far snabb tillgdng till ett verkomligt pris till innovativa likemedel
som ndr marknaden i synnerhet via EU:s regleringsverktyg for paskyndad bedomning, godkinnande for forsiljning
i undantagsfall samt villkorligt godkdnnande for forsdljning samtidigt som man 4ven analyserar hur verkningsfulla
dessa verktyg dr och undersoker eventuella tydliga och verkstillbara (forhands-)villkor och uttrddesalternativ for
lakemedel som kommer ut pd marknaden via dessa mekanismer i syfte att sikerstilla hog kvalitet, effektivitet och
sikerhet for dessa likemedel; man kommer dirfor att fortsitta att pd lampligt sdtt utvirdera och underséka dessa
likemedel med avseende pé deras nytta och risker och lamplighet att ingé i dessa verktyg,

40. frimja ett intensifierat samarbete mellan medlemsstaterna inom ramen for den antagna tredje gemensamma atgr-
den inom ramen for det europeiska ndtverket for utvirdering av medicinska metoder (EUnetHTA) samt reflektera
over HTA-samarbetets framtid pad europeisk nivd for tiden efter 2020 ndr den nuvarande gemensamma dtgirden
l6per ut,
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41. forbdttra och stirka den pdgdende dialogen och det befintliga samarbetet mellan medlemsstaterna och pa EU-niva,
i synnerhet via och inom befintliga forum och tekniska arbetsgrupper och genom att fortsitta att investera i och
underlitta arbetet inom nitverket med behoriga myndigheter for prissittning och ersittning (Network of Competent
Authorities on Pricing and Reimbursement — NCAPR), farmaceutiska kommittén samt expertgruppen for siker och
snabb tillgdng till likemedel f6r patienter (Stamp),

42. bedoma relevansen och funktionssittet hos de olika tekniska grupper som pd EU-niva arbetar inom EU:s likeme-
delsramar, inbegripet grupper som stir under Europeiska kommissionens overinseende, klargéra och bekrifta
befintliga uppgifter, roller och mandat i syfte att undvika dubbelarbete och fragmentering av arbetet samt ge med-
lemsstaterna storre insikt i och en bittre oversyn over den pigdende utvecklingen och de pdgéende diskussionerna
i dessa forum,

43, overviga ytterligare investeringar pd nationell nivd och EU-nivd nir det giller tillgdngligheten av register samt fram-
tagandet av metoder for att bedoma liakemedels verkan, inbegripet genom relevanta digitala medel; inforandet av
medel for information om likemedels verkan efter det att de slippts ut pd marknaden bor mojliggora informations-
utbyte mellan medlemsstaterna, dock med fullstindig respekt for enskilda behorigheter, gillande lagstiftning om
dataskydd och annan lagstiftning,

44. overviga ytterligare investeringar pd nationell nivd och EU-nivd i framtagandet av innovativa mediciner for klart
definierade, ¢j tillgodoseda medicinska behov, i synnerhet dven via Horisont 2020 och initiativet for innovativa
likemedel och med medverkan av Europeiska likemedelsmyndigheten, samtidigt som man framjar fri tillging till
forskningsdata och fullt ut respekterar gillande lagstiftning om dataskydd och, i tillimpliga fall, affirsinformation
som betraktas som konfidentiell samt overviager sddana villkor som skalig licensgivning for att sikerstdlla en skilig
avkastning pd investeringar for sddan offentligt finansierad forskning som i betydande omfattning har bidragit till
framtagandet av framgdngsrika likemedel,

45. ta reda pd vad det finns for hinder for befintliga metoder samt 6verviga nya l6sningar for att ta itu med mark-
nadsmisslyckanden, sarskilt pd smd marknader, nir etablerade likemedel inte lingre finns tillgdngliga eller nya like-
medel inte infors pd nationella marknader, exempelvis av affirsekonomiska skl

UPPMANAR EUROPEISKA KOMMISSIONEN ATT

46. fortsitta det pdgdende arbetet med att effektivisera genomforandet av den gillande lagstiftningen om sirlikemedel
och att forvissa sig om en korrekt tillimpning av nuvarande bestimmelser och en rittvis fordelning av incitament
och beloningar och om sd dr nodvindigt Gverviga att se Gver regelverket for sirlikemedel utan att motverka fram-
tagandet av likemedel som behovs for behandling av sillsynta sjukdomar,

47. snarast mojligt och i ndra samarbete med medlemsstaterna samt med full respekt for medlemsstaternas behorighet
utarbeta foljande:

a) En oversyn 6ver gillande EU-rdttsinstrument och dirmed sammanhingande incitament som syftar till att
underldtta investeringar i framtagande av likemedel och godkinnande for forsiljning av likemedel som ges till
innehavare av ett godkdnnande for forsiljning sdsom de genomfors inom EU: tilliggsskydd (férordning (EG)
nr 469/2009), humanldkemedel (direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004), sirlikemedel (forord-
ning (EG) nr 141/2000) samt pediatrisk anvindning (forordning (EG) nr 1901/2006).

b) En evidensbaserad analys av konsekvenserna av incitamenten i dessa EU-rdttsinstrument — s som de
genomfors — for innovation samt for tillgdngen pd, som bland annat r6r otillricklig forsorjning samt uppskjutna
eller uteblivna marknadslanseringar, och tillgingligheten av likemedel, inbegripet dyra, viktiga likemedel for
dkommor som innebar en stor borda for savil patienter som hilso- och sjukvardssystemen samt tillgingligheten
av generiska lakemedel; bland dessa incitament bor sirskild uppmirksamhet dgnas syftet med tilliggsskydd
sdsom det definieras i relevant EU-lagstiftning samt anvindning av "Bolar’-undantaget i patentsammanhang (),
dataexklusivitet for likemedel och ensamritt pd marknaden for sirlikemedel.

Nir sd ar relevant bor konsekvensanalysen dven bla. ta upp framtagandet av likemedel och effekterna av indust-
rins prissattningsstrategier i forhallande till dessa incitament.

Kommissionen kommer att genomfora analysen pd grundval av de uppgifter som gors tillgdngliga eller samlas
in, bland annat frdn medlemsstaterna och andra relevanta kallor.

Kommissionen bor i detta syfte fore utgdngen av 2016 ta fram en tidsplan och en metodik f6r genomférandet
av den analys som omnimns i denna punkt.

(") Artikel 10.6 i direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel.
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48. fortsitta och om mojligt intensifiera, inbegripet genom en rapport om den senaste tidens konkurrensfall efter
undersokningen av likemedelssektorn 2008-2009, overvakningen av foretagskoncentrationer i enlighet med EG:s
koncentrationsforordning (férordning (EG) nr 139/2004) samt overvakningen, metodutvecklingen och utredning-
arna — i samarbete med nationella konkurrensmyndigheter inom Europeiska konkurrensnitverket — av mojliga fall
av marknadsmissbruk, 6verdrivet hoga priser samt andra marknadsbegrinsningar som ir sérskilt relevanta for like-
medelsforetag som verkar inom EU i enlighet med artiklarna 101 och 102 i férdraget om Europeiska unionens
funktionssitt,

49. pd grundval av ovannimnda Gversyn, analys och rapport i punkterna 47 och 48 och med beaktande av EU:s inter-
nationella dtaganden samt bland annat patientens behov, hilso- och sjukvdrdssystemen och den EU-baserade ldke-
medelssektorns konkurrenskraft diskutera resultatet och av kommissionen foreslagna, mojliga l6sningar i arbets-
gruppen for likemedel och medicintekniska produkter och — nir det ér friga om allméinna hilsofrdgor — arbets-
gruppen for folkhilsa pd hog niva.
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