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Alternativ for att forbittra tillgangen till likemedel

Europaparlamentets resolution av den 2 mars 2017 om EU:s alternativ for att forbittra tillgdngen till likemedel
(2016/2057(INI))

(2018/C 263/02)

Europaparlamentet utfirdar denna resolution

— med beaktande av sin staindpunkt av den 6 februari 2013 om forslaget till Europaparlamentets och radets direktiv om
insyn i de &tgirder som reglerar prissittningen pd humanlikemedel och deras inordnande i de nationella
sjukforsakringssystemen ('),

— med beaktande av artikel 168 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget), enligt vilken en hog
halsoskyddsniva for manniskor ska sikerstillas vid utformning och genomférande av all unionspolitik och alla
unionsatgirder,

— med beaktande av kommissionens Refit-utvirdering av rddets forordning (EG) nr 953/2003 om forhindrande av att
handeln med vissa viktiga mediciner avleds till Europeiska unionen (SWD(2016)0125),

— med beaktande av skyldigheterna enligt artikel 81 i direktiv 2001/83/EG om att uppritthalla en limplig och fortsatt
forsorjning av likemedel,

— med beaktande av kommissionens inledande konsekvensbedomning (*) om stirkt EU-samarbete kring utvirdering av
medicinska metoder (HTA),

— med beaktande av HTA-nitverkets strategi for EU-samarbete kring utvirdering av medicinska metoder av den
29 oktober 2014 (%),

— med beaktande av slutrapporten fran kommissionens undersokning av lakemedelssektorn (SEC(2009)0952),

— med beaktande av kommissionens rapport fran 2013 om ojimlikheter i hilsa Health inequalities in the EU — Final report of
a consortium. Ett konsortium som leddes av Michael Marmot (*), kom i sin rapport fram till att hilso- och
sjukvérdssystemen spelar en viktig roll for att minska risken for fattigdom eller bidrar till att minska fattigdomen,

— med beaktande av ridets slutsatser av den 1 december 2014 om innovation till gagn for patienter (°),

— med beaktande av slutsatserna fran det informella sammantrddet om halsa for radet (sysselsdttning, socialpolitik, halso-
och sjukvard samt konsumentfrdgor) den 18 april 2016,

— med beaktande av kommissionens sjitte rapport om overvakning av patentuppgorelser i likemedelssektorn,

— med beaktande av kommissionens meddelande Sdkra, innovativa och tillgingliga likemedel: en fornyad vision for
likemedelssektorn (COM(2008)0666),

— med beaktande av punkterna 249 och 250 i domstolens dom av den 14 februari 1978 i mal 2776 om Gverpris,
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— med beaktande av rddets slutsatser av den 17 juni 2016 om att stirka balansen i lakemedelssystemen i EU och dess
medlemsstater,

— med beaktande av Europaparlamentets och radets beslut nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013 om allvarliga
grinsoverskridande hot mot minniskors hilsa och om upphivande av beslut nummer 2119/98/EG ('),

— med beaktande av rapporten Promoting innovation and access to health technologies fran FN:s generalsekreterares
hognivapanel for tillgang till likemedel, som publicerades i september 2016,

— med beaktande av rddets slutsatser fran den 10 maj 2006 om gemensamma varderingar och principer i Europeiska
unionens hilso- och sjukvardssystem, och slutsatserna fran radet (sysselsittning, socialpolitik, halso- och sjukvard samt
konsumentfragor) fran den 6 april 2011 och den 10 december 2013 om reflektionsprocessen om moderna, flexibla
och hallbara hilso- och sjukvardssystem,

— med beaktande av kommissionens meddelande om effektiva, tillgingliga och anpassningsbara hilso- och sjukvards-
system (COM(2014)0215),

— med beaktande av studien Towards a Harmonised EU Assessment of the Added therapeutic Value of Medicines, offentliggjord av
sin utredningsavdelning "Ekonomisk och vetenskaplig politik” 2015 (%)

— Med beaktande av Virldshilsoorganisationens rapport WHO Expert Committee on the Selection of Essential Drugs,
17-21 October 1977 — WHO Technical Report Series, No. 615, rapporten frin WHO:s sekretariat frén den 7 december
2001 WHO medicines strategy: Revised procedure for updating WHO’s Model List of Essential Drugs’ (EB109/8), WHO:s
rapport fran mars 2015 Access to new medicines in Europe, och WHO:s rapport frn den 28 juni 2013 Priority Medicines for
Europe and the World,

— med beaktande av forordning (EG) nr 141/2000 om sarlakemedel,

— med beaktande av artikel 35 i Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna och artikel 6 a i EUF-
fordraget om EU-medborgarnas ritt till hilsoskydd,

— med beaktande av artiklarna 101 och 102 i EUF-fordraget om konkurrensregler,

— med beaktande av Dohaférklaringen om forklaringen om handelsrelaterade aspekter av immaterialritter och folkhalsa
(WTO/MIN(01/DEC/2) och genomférandet av punkt 6 i Dohaférklaringen av den 1 september 2003 (WTO/L/540),

— med beaktande av forordning (EG) nr 816/2006 om tvangslicensiering av patent for tillverkning av likemedels-
produkter for export till linder med folkhalsoproblem,

— med beaktande av avtalet om gemensam upphandling som godkindes av kommissionen den 10 april 2014 (%),
— med beaktande av Nairobi-konferensen 1985 om rationell anvindning av likemedel,

— med beaktande av det betinkande om en dndring av férordning (EG) nr 726/2004 som antagits av utskottet for miljo,
folkhalsa och livsmedelssikerhet (A8-0035/2016) och dndringsforslagen antagna av parlamentet den 10 mars 2016 (%),

EUT L 293, 5.11.2013, s. 1.
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— med beaktande av sin resolution av den 16 september 2015 om kommissionens arbetsprogram 2016 ('),
— med beaktande sin resolution av den 11 september 2012 om frivillig, obetald donation av vivnader och celler (%),
— med beaktande av artikel 52 i arbetsordningen,

— med beaktande av betdnkandet frdn utskottet for miljo, folkhilsa och livsmedelssikerhet och yttrandena fran utskottet
for utveckling, utskottet for rattsliga fragor och utskottet for framstallningar (A8-0040/2017), och av f6ljande skal:

A. Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna erkdnner medborgarnas grundldggande ratt till halso-
och sjukvérd ().

B. Offentliga hilso- och sjukvardssystem ar avgorande for att man ska kunna garantera allmén tillgdng till hilso- och
sjukvard, en grundliggande rdttighet for de europeiska medborgarna. Halso- och sjukvdrdssystemen i EU stdr infor
utmaningar som en dldrande befolkning, den 6kande bérdan av sjukdomar som blir kroniska, de hoga kostnaderna for
utveckling av ny teknik, hoga och stigande likemedelsutgifter och den ekonomiska krisens konsekvenser fér halso-
och sjukvérdskostnaderna. Ar 2014 stod kostnaderna inom likemedelssektorn i EU for 17,1 procent av de totala
hilso- och sjukvardsutgifterna och for 1,41 procent av bruttonationalprodukten (BNP). Dessa utmaningar forutsitter
europeiskt samarbete och nya politiska atgirder pa badde EU-niva och nationell niva.

C. Lakemedel dr en av pelarna for hilso- och sjukvdrden, inte bara en handelsvara, och bristande tillgdng till baslikemedel
och hoga priser for innovativa likemedel utgor ett allvarligt hot mot de nationella hilso- och sjukvardssystemens
hallbarhet.

D. Patienter bor ha tillgdng till hilso- och sjukvard och behandlingsalternativ enligt sina egna val och preferenser,
inbegripet kompletterande och alternativa behandlingar och likemedel.

E. Ett av EUss och WHO:s centrala mél och FN:s tredje mél for héllbar utveckling ar att sdkerstilla att patienter har
tillgdng till basldkemedel. En allman tillgdng till lakemedel forutsitter att lakemedlen finns tillgangliga i rétt tid och till
overkomliga priser for alla, utan geografisk diskriminering.

F.  Konkurrens ar viktigt for den allméinna balansen pé likemedelsmarknaden och kan medfora ligre kostnader, minska
likemedelsutgifterna och forbittra patienternas tillgng till rimligt prissatta likemedel i rdtt tid, med hogre
kvalitetsstandarder inom forsknings- och utvecklingsprocesserna.

G. De generiska lakemedlens intrdde pd marknaden ar en viktig mekanism for att 6ka konkurrensen, sinka priserna och
sikerstidlla héllbara hilso- och sjukvdrdssystem. Marknadsintradet for generiska likemedel fir inte fordrojas och
konkurrensen bor inte snedvridas.

H. En sund och konkurrensutsatt marknad for likemedel gynnas av noggrann kontroll av efterlevnaden av
konkurrenslagstiftningen.

. Priserna pa nya likemedel har i manga fall okat under de senaste artiondena till den grad att manga av de europeiska
medborgarna inte lingre har rdd med dem, vilket allvarligt hotar de nationella hilso- och sjukvardssystemens
hallbarhet.

D) Antagna texter, P8_TA(2015)0323.
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J.  Forutom hoga och ooverkomliga priser finns det andra hinder for tillgdngen till likemedel, sdsom brist pd
basldkemedel och ovriga likemedel, dalig matchning mellan kliniska behov och forskning, bristande tillgang till hilso-
och sjukvard och till virdpersonal, onddiga administrativa forfaranden, fordrojningar mellan marknadstillstind och
beslutsfattande om prissittning och ersittning, problem med att produkter inte finns tillgingliga, patentregler och
budgetbegriansningar.

K.  Sjukdomar som hepatit C kan framgdngsrikt bekimpas med tidig diagnos, kombinerad med behandling med nya och
gamla likemedel, och ridda miljontals manniskoliv i hela EU.

L.  Antalet cancerdiagnoser okar for varje dr, och kombinationen av okad forekomst av cancer bland befolkningen och
nya tekniskt avancerade cancerldkemedel har lett till en situation dar de totala kostnaderna for cancersjukdomar okar,
nagot som stiller ett aldrig tidigare skddat tryck pd hilso- och sjukvardsbudgetarna och innebdr att médnga
cancerpatienter inte har rdd med behandlingarna, vilket i sin tur hojer risken for att likemedlens prisdverkomlighet
eller prissittning blir en avgorande faktor i patienters cancerbehandling.

M. Forordning (EG) nr 1394/2007 om likemedel for avancerad terapi infordes for att stimulera innovation pa omradet
i hela Europa och for att garantera sikerhet. Trots detta har endast atta nya avancerade behandlingar godkants hittills.

N. EU har blivit tvungen att skapa incitament for att frimja forskningen pd omrdden sdsom sillsynta sjukdomar och
barnsjukdomar. Férordningen om sarlikemedel har inneburit en viktig ram for att framja forskning om sirlikemedel,
och den har pa ett betydande sitt forbittrat behandlingen av sillsynta sjukdomar, for vilka det tidigare inte fanns ndgra
alternativ. Det finns emellertid farhdgor gillande férordningens genomférande.

O. Gapet mellan den 6kande resistensen mot antimikrobiella medel och utvecklingen av nya antimikrobiella medel blir
allt storre. Likemedelsresistenta sjukdomar kan arligen orsaka 10 miljoner dodsfall globalt fram till 2050. Enligt
uppskattningar dor minst 25 000 personer varje dr i EU av infektioner som orsakas av resistenta bakterier, med en
arlig kostnad pa 1,5 miljarder euro, samtidigt som endast en ny klass antibiotika har utvecklats under de senaste 40
aren.

P. Under de senaste artiondena har framstegen inom behandling av tidigare obotliga sjukdomar varit stora, och
exempelvis behover inga hiv-smittade eller aidssjuka patienter i EU lingre d6. Manga sjukdomar kan dock fortfarande
inte behandlas optimalt (bl.a. cancer, som fortfarande kraver nastan 1,3 miljoner manniskoliv om &ret i EU).

Q. Tillgdng till lampliga diagnostest och vaccin till overkomliga priser ar lika viktigt som tillgang till sikra och effektiva
prisoverkomliga likemedel.

R.  Avancerade terapilikemedel kan bidra till att omforma behandlingen av en ldng rad olika sjukdomstillstand, sirskilt
inom sjukdomsomrdden dir konventionella metoder ir otillrickliga. Trots detta har endast ett fital avancerade
terapildkemedel godkints hittills.

S.  Vissa baslikemedel finns inte att tillgd i mdnga medlemsstater, och detta kan leda till problem i patientvarden. Ett antal
lakemedelsbrister kan intriffa antingen p.g.a. otillborliga affirsstrategier, t.ex. sd kallad "pay for delay” inom
lakemedelssektorn, eller av politiska, tillverkningsmassiga eller distributionsmassiga orsaker, eller av parallell handel.
Artikel 81 i direktiv 2001/83/EG anger dtgarder for att forhindra lakemedelsbrist genom den s kallade allménnyttiga
skyldigheten, som aldgger tillverkare och distributorer att garantera forsorjningen pa den nationella marknaden. Ofta
tillimpas den allménnyttiga skyldigheten inte pa tillverkare som levererar likemedel till distributérerna, vilket har
visats i en undersokning som bestillts av kommissionen.
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T.  Ett stabilt och forutsagbart regelverk for immateriella rattigheter samt ett limpligt och snabbt genomforande av detta
ar nodvindiga forutsittningar for att skapa ett innovationsvénligt klimat och stodja patienters tillgdng till innovativa
och effektiva behandlingar.

U. Syftet med immateriella rittigheter 4r att de ska gynna samhillet och frimja innovation, men det finns en oro over att
de missbrukas/anvinds felaktigt.

V. Sedan 1995 omfattar WTO-avtalet om handelsrelaterade aspekter av immaterialritter (Tripsavtalet) patentflexibilitet,
sdsom tvangslicensiering.

W. Europeiska likemedelsmyndigheten EMA:s pilotprojekt 2014, kint som "stegvist godkdnnande”, som framst tillimpas
pa behandling inom omraden med hoga ouppfyllda medicinska behov, har gett upphov till intensiva diskussioner om
forhallandet mellan risk och nytta vid beviljande av tidigare marknadstilltrade for innovativa likemedel med farre
kliniska data.

X.  Skyddet av immateriella rittigheter ar mycket viktigt for tillgangen till likemedel, och man maste faststilla mekanismer
som kan bidra till att bekimpa férekomsten av forfalskade lakemedel.

Y. For flera ar sedan beslutade en europeisk hognivadialog som sammanforde de viktigaste beslutsfattarna och
intressenterna inom hilso- och sjukvarden, (G10 2001-2002 och dérefter Likemedelsforum 2005-2008) att utveckla
en gemensam strategisk vision och konkreta dtgirder for att forbittra likemedelssektorns konkurrenskraft.

Z. Endast omkring tre procent av hilso- och sjukvardsbudgeten anvinds till forebyggande tgarder och frimjande av
folkhilsan.

AA. Prissittning och ersittningen for likemedel faller inom medlemsstaternas befogenheter och regleras pé nationell niva.
EU tillhandahéller lagstiftning om immateriella rdttigheter, kliniska provningar, godkdnnande for f6rsiljning, 6ppenhet
i prissittning, sikerhetsovervakning av likemedel och konkurrens. De ¢kande utgifterna inom likemedelssektorn,
liksom den obalans i forhandlingskapaciteten och informationen om priser som observerats mellan lakemedelsfore-
tagen och medlemsstaterna, gor att behovet okar av ytterligare europeiskt samarbete och nya politiska dtgarder bade
pd EU-nivd och nationell nivd. Priserna pa likemedel forhandlas vanligtvis fram under bilaterala och konfidentiella
forhandlingar mellan likemedelsindustrin och medlemsstaterna.

AB. En majoritet av medlemsstaterna har sina egna tekniska bedomningsinstanser, alla med egna kriterier.

AC. Enligt artikel 168 i EUF-fordraget kan parlamentet och radet, for att klara av de gemensamma frigorna pa
sikerhetsomradet, besluta om dtgirder for att faststilla hoga kvalitets- och sikerhetsstandarder for likemedel och
medicintekniska produkter. Enligt artikel 114.3 i EUF-fordraget ska man i lagstiftningsforslag pa hdlsoomradet utgd
fran en hog skyddsniva.

Likemedelsmarknaden

1. Europaparlamentet delar de farhigor som uttrycktes i rddets slutsatser fran 2016 om att stirka balansen
i lakemedelssystemen i EU.

2. Europaparlamentet vilkomnar radets slutsatser av den 17 juni 2016 som uppmanar kommissionen att gora en
faktabaserad analys Gver de overgripande effekterna av immateriella rittigheter f6r innovation liksom for tillgdngen pa-
bland annat otillrackligt utbud och uppskjutna eller uteblivna marknadslanseringar — och dtkomligheten av ldkemedel.

3. Europaparlamentet upprepar att ratten till hdlsa 4r en mansklig rittighet som erkdnns i sdvdl den allmidnna
forklaringen om de ménskliga rittigheterna som den internationella konventionen om ekonomiska, sociala och kulturella
rittigheter, och att denna ratt ber6r samtliga medlemsstater eftersom de har ratificerat internationella ménniskorittsfordrag
som erkdnner ritten till hilsa. Parlamentet pdpekar att for att garantera denna ritt mdste bland annat tillgdngen till
likemedel sikerstallas.
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4. Europaparlamentet inser virdet av medborgarinitiativ sisom den europeiska stadgan om patientens rattigheter, som
grundar sig pd Europeiska unionens stadga om de grundldggande rattigheterna, samt Europeiska dagen for patientrittig-
heter, som uppmirksammas varje dr den 18 april pa lokal och nationell nivd i medlemsstaterna. Parlamentet uppmanar
kommissionen att befdsta Europeiska dagen for patientrittigheter pd EU-niva.

5. Europaparlamentet pdminner om slutsatserna fran det informella rddsméte mellan hilso- och sjukvardsministrarna
som holls i Milano den 22-23 september 2014 under det italienska ordforandeskapet, dir ett antal medlemsstater gav
uttryck for behovet av gemensamma insatser for att underldtta utbyte av basta praxis och mojliggora snabbare tillgéng, till
gagn for patienterna.

6.  Europaparlamentet betonar behovet av konsekvens mellan EU:s alla politikomraden (global folkhilsa, utveckling,
forskning och handel) och understryker darfor att frigan om tillgdng till lakemedel i utvecklingslinderna maste ses i ett
bredare perspektiv.

7. Europaparlamentet betonar vikten av bdde offentliga och privata FoU-insatser for att hitta nya behandlingar.
Forskningsprioriteringarna ska inriktas pa patienternas hilsobehov samtidigt som man dr medveten om att det ligger
i lakemedelsforetagens intresse att generera avkastning pa sina investeringar. Parlamentet understryker att de rattsliga
ramarna madste frimja att man ndr ett sd bra resultat som mojligt bade for patienter och allmanintresset.

8.  Europaparlamentet betonar att den hoga niva av offentliga medel som anvinds for FoU inte avspeglas i prissattningen
pd grund av bristen pd sparbarhet i de offentliga medlen i patenterings- och licensieringsvillkoren, vilket forhindrar en
rattvis offentlig avkastning pa offentliga investeringar.

9.  Europaparlamentet uppmuntrar till storre oppenhet i FoU-finansieringen, ocksd nir det giller andelen offentligt
finansierad forskning och saluféring av likemedel.

10.  Europaparlamentet understryker den roll som europeiska forskningsprojekt och sméd och medelstora foretag kan
spela for att forbittra dtkomsten till likemedel pa EU-nivéd, och framhaller i detta avseende den roll som Horisont 2020-
programmet spelar.

11.  Europaparlamentet pdminner om att EU:s likemedelsindustri ar en av de mest konkurrenskraftiga industrierna
i unionen. Parlamentet betonar att hogkvalitativ innovation 4r nyckeln till fortsatta insatser for att tillgodose patienternas
behov och forbittra konkurrenskraften. Halso- och sjukvardsutgifterna bor ses som en offentlig investering, och
hogkvalitativa lakemedel kan forbittra folkhdlsan och gora det mojligt for patienter att leva langre och friskare.

12.  Europaparlamentet betonar att likemedelssektorn forblir en viktig industriell pelare och en motor for jobbskapande
i ett EU som fallit offer for avindustrialisering.

13.  Europaparlamentet anser att de dsikter hos unionsmedborgarna som kommer till uttryck genom framstallningar till
Europaparlamentet dr av grundliggande betydelse och maste behandlas med prioritet av EU:s lagstiftare.

14.  Europaparlamentet betonar att patientorganisationer bor involveras bittre i utformningen av privata och offentliga
forskningsstrategier med kliniska provningar, for att sikerstilla att de uppfyller de verkliga ouppfyllda behoven hos de
europeiska patienterna.

15.  Europaparlamentet noterar att det ligger i patienternas intresse att vid dnnu inte tillgodosedda medicinska behov
snabbt fa tillgang till nya innovativa likemedel. Parlamentet betonar dock att ett paskyndat forfarande for godkdnnande av
forsiljning inte bor bli en regel, utan endast anvindas i fall av stora dnnu inte tillgodosedda medicinska behov, och att de
inte fir motiveras av affirsméssiga skil. Parlamentet pdminner om att grundliga kliniska provningar och grundlig
sikerhetsovervakning av likemedel dr nodvindiga for att bedoma nya likemedels kvalitet, effektivitet och sikerhet.

16.  Europaparlamentet noterar med oro att 5 procent av alla sjukhusinldggningar i EU beror pd en negativ reaktion pa
lakemedel och att sddana reaktioner 4r den femte vanligaste orsaken till dodsfall pd sjukhus.
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17.  Europaparlamentet uppmirksammar forklaringen om Tripsavtalet och folkhilsa som antogs i Doha den
14 november 2001, dir det anges att Tripsavtalet bor genomforas och tolkas s att det ar till fordel for folkhalsan —
med uppmaningar om savil tillgdng till existerande likemedel som utveckling av nya. Parlamentet noterar i detta avseende
beslutet av den 6 november 2015 frdn WTO:s Trips-rdd om att forlinga undantaget om likemedelspatent for de minst
utvecklade linderna till januari 2033.

18.  Europaparlamentet pekar pa det kritiska behovet att utveckla lokal kapacitet i utvecklingslinderna vad giller
lakemedelsforskning, for att overbrygga den ihédllande klyftan vad giller forskning och lakemedelstillverkning genom
produktutveckling, offentlig-privata partnerskap och inrdttande av 6ppna forsknings- och tillverkningscentrum.

Konkurrens

19.  Europaparlamentet beklagar de patenttvister som syftar till att fordroja marknadsintridet for generiska likemedel.
Parlamentet noterar att enligt kommissionens rapport om liakemedelssektorn fyrdubblades antalet patenttvister mellan
2000 och 2007, ndstan 60 procent gillde andra generationens patent, och de tog i genomsnitt tva dr att losa.

20.  Europaparlamentet betonar att bittre reglering kommer att frimja konkurrenskraften. Parlamentet erkdnner ocksd
hur betydelsefulla och verksamma antitrustverktyg dr mot konkurrensbegriansande beteenden sdsom missbruk eller felaktig
anvindning av patentsystem och av systemet for godkdnnande av likemedel, i strid mot artikel 101 och/eller 102 i EUF-
fordraget.

21.  Europaparlamentet pdpekar att biosimilarer mojliggor okad konkurrens, sidnkta priser och besparingar for hilso-
och sjukvérdssystemen och péd detta sitt forbattrar tillgdngen till ldkemedel for patienterna. Parlamentet betonar att
biosimilarers mervirde och deras ekonomiska effekter for hilso- och sjukvérdssystemens héllbarhet bor analyseras, deras
marknadstilltrade inte fordrojas och nir sd ar lampligt bor dtgarder for att stodja deras introduktion pd marknaden
undersokas.

22, Europaparlamentet framhéller att virdebaserad prissittning av likemedel kan missbrukas som en vinstmaximerande
ekonomisk strategi, vilket leder till en prissittning som dr oproportionerlig med tanke pa kostnadsstrukturen, och som
strider mot en optimal fordelning av den sociala tryggheten.

23.  Europaparlamentet dr medvetet om att off-label-forskrivning av likemedel kan vara till nytta for patienterna nir inga
godkinda alternativ finns tillgdngliga. Parlamentet noterar med oro att patienter utsitts for allt storre risker pd grund av
avsaknad av en solid faktabas som bevisar att off-label-anvandningen ar siker och effektiv, brist pa informerat samtycke och
allt storre svarigheter att overvaka skadliga effekter. Parlamentet konstaterar att vissa undergrupper i befolkningen, sdsom
barn och ildre, dr sirskilt sarbara for detta forfarande.

Prissittning och insyn

24.  Europaparlamentet pdminner om att patienterna dr den svagaste punkten i tillgdngen till ldkemedel och att
svarigheter med tillgingen till lakemedel inte fir ha negativa aterverkningar for dem.

25.  Europaparlamentet noterar att de flesta nationella och regionala instanser for utvdrdering av hilso- och
sjukvérdsteknik redan anvinder olika kriterier for klinisk, ekonomisk och social nytta nir de utvirderar nya likemedel och
beslutar om prissittning och ersittning.

26.  Europaparlamentet betonar vikten av att bedéma det verkliga terapeutiska faktabaserade mervirdet av nya likemedel
jamfort med det basta tillgingliga alternativet.

27.  Europaparlamentet noterar med oro att de uppgifter som stoder utvirderingen av innovativa likemedels mervirde
ofta ar otillrickliga och inte tillrackligt 6vertygande for att stodja ett vl underbyggt beslutsfattande om prissittning.

28.  Europaparlamentet understryker att utviarderingen av medicinska metoder (HTA) mdste vara ett viktigt och effektivt
instrument, som forbattrar tillgdngen till likemedel, bidrar till hallbara nationella hilso- och sjukvdrdssystem, skapar
incitament till innovation och ger patienterna ett hogt terapeutiskt mervirde. Dessutom noterar parlamentet att man
genom att inféra gemensamma utvérderingar av medicinska metoder pd EU-niva skulle kunna undvika en fragmentering av
utvirderingssystemen, dubbelarbete och felaktig tilldelning av resurser inom EU.
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29.  Europaparlamentet pdpekar att for att utveckla en siker och effektiv patientfokuserad hilso- och sjukvérdspolitik
och for att gora hilso- och sjukvérdstekniken sd effektiv som mojligt bor denna teknik utvdrderas genom en
tvirvetenskaplig process som sammanfattar den medicinska, sociala, ekonomiska och etiska informationen om
anvindningen av hilso- och sjukvérdsteknik med hjdlp av hoga standarder, pd ett systematiskt, oberoende, objektivt,
reproducerbart och transparent sitt.

30.  Europaparlamentet anser att priset pd likemedel bor ticka kostnaderna for utveckling och tillverkning av
lakemedlet, vara avpassat efter den specifika ekonomiska situationen i det land dar det saluférs och i linje med det
terapeutiska mervirde som det ger patienterna, och samtidigt bor man sikerstilla patienternas tillgdng till likemedel, en
hallbar halso- och sjukvard och beloning for innovation.

31.  Europaparlamentet konstaterar att dven nér ett nytt lakemedel har ett stort mervirde bor inte priset vara sa hogt att
det hindrar hallbar tillgéng till likemedlet inom EU.

32.  Europaparlamentet anser att det verkliga terapeutiska mervirdet av ett likemedel, de sociala konsekvenserna,
lonsamheten, budgetkonsekvenserna och det offentliga hilso- och sjukvérdssystemets effektivitet ar faktorer som madste
beaktas nir man faststiller forfarandena for prissttning och ersittning for lakemedel.

33.  Europaparlamentet noterar med oro att likemedel pd grund av den lagre forhandlingskraften hos smé lander och
laginkomstlander dr mindre 6verkomliga i sddana medlemsstater, sirskilt inom onkologi. I frdga om internationella
referenspriser beklagar parlamentet bristen pa insyn i listpriser for likemedel jamfort med de faktiska priserna och att
informationsasymmetrin forsvarar forhandlingarna mellan industrin och de nationella vardsystemen.

34.  Europaparlamentet konstaterar att direktiv 89/105/EEG ("oppenhetsdirektivet”) inte har setts 6ver pa tjugo dr och att
det under denna tid skett stora férindringar inom likemedelssystemet i EU.

35.  Europaparlamentet understryker i detta avseende behovet av sjilvstindiga processer for insamling av uppgifter,
analys och insyn.

36.  Europaparlamentet noterar att det krévs storre 6ppenhet frin medlemsstaternas sida nar det galler Euripid-projektet,
for att inkludera de verkliga priser som de betalar.

37.  Europaparlamentet anser att det behovs ett strategiskt genombrott for forebyggande av sjukdomar, eftersom det kan
anses vara avgorande nar det galler att minska anvindningen av lakemedel och samtidigt garantera en hog halsoskyddsniva
for manniskor. EU och medlemsstaterna uppmanas att forstirka lagstiftning som syftar till att stodja en hallbar
livsmedelsproduktion och att genomfora alla nodvindiga initiativ for att frimja hilsosamma och sdkra vanor sdsom
hilsosam kost.

EU:s befogenheter och samarbete

38.  Europaparlamentet erinrar att enligt artikel 168 i EUF ska en hog hilsoskyddsniva for méanniskor sikerstillas vid
utformning och genomforande av all gemenskapspolitik och alla gemenskapsatgirder.

39.  Europaparlamentet framhédver vikten av 6kad insyn och mer frivilligt samarbete bland medlemsstaterna nar det
giller prissittning och ersittning for likemedel for att sikerstdlla hilso- och sjukvardssystemens héllbarhet och bevara de
europeiska medborgarnas ritt till kvalitativ hilso- och sjukvard.

40.  Europaparlamentet pdminner om att det for en vilfungerande demokrati dr mycket viktigt med insyn i alla
europeiska och nationella institutioner och organ, och att det inte finns ndgon intressekonflikt bland de experter som ar
delaktiga i godkinnandeforfarandet.

41.  Europaparlamentet vilkomnar initiativ sdsom initiativet for innovativa likemedel, som sammanf6r den privata och
den offentliga sektorn for att stimulera forskningen och pdskynda patienternas tillgang till innovativa behandlingar som
svarar pa annu inte tillgodosedda medicinska behov. Parlamentet beklagar emellertid den Idga offentliga avkastningen pé
offentliga investeringar som beror pé bristen pa villkor for tillgdng till offentlig finansiering frdn EU. Parlamentet noterar
vidare att IMI 2, den andra och den nuvarande fasen av IM], till stor del finansieras av unionens skattebetalare, och betonar
att det krivs ett starkt EU-ledarskap for prioritering av folkhilsobehoven for IMI 2-forskning och inbegripande av ett
omfattande datautbyte, politik for gemensam forvaltning av immateriella rittigheter pa halsoomrédet, transparens och en
rattvis offentlig avkastning pa investeringar.
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42.  Europaparlamentet framhidver EU-forfarandet for gemensam upphandling av likemedel f6r forvirv av vaccin
i enlighet med beslut nr 1082/2013/EU. Parlamentet uppmuntrar medlemsstaterna att fullodigt utnyttja detta verktyg, t.ex.
vid brist pd vaccin for smébarn.

43, Europaparlamentet noterar med oro att EU ligger efter Forenta staterna nir det giller en standardiserad och
transparent rapporteringsmekanism om orsakerna till likemedelsbrist. Parlamentet uppmanar kommissionen och
medlemsstaterna att foresld och infora ett sddant instrument for faktabaserat politiskt beslutsfattande.

44, Europaparlamentet pdminner om den digitala hilsoagendans betydelse och behovet av att prioritera utvecklingen
och genomforandet av e-hdlsovdrds- och m-hilsorelaterade 16sningar for att sikerstilla sikra, tillforlitliga, tillgangliga,
moderna och héllbara nya hilso- och sjukvdrdsmodeller for patienter, omsorgsgivare, hilso- och sjukvardspersonal och
betalare.

45.  Europaparlamentet pdminner om att de minst utvecklade linderna drabbas hérdast av fattigdomsrelaterade
sjukdomar, sdrskilt hiv/aids, malaria, tuberkulos, sjukdomar i fortplantningsorganen samt infektions- och hudsjukdomar.

46.  Europaparlamentet pekar pa att i utvecklingslinderna har kvinnor och barn simre tillgdng till likemedel 4n vuxna
maén. Detta beror pd bristande tillgdng, tillganglighet, 6verkomlighet och acceptans av behandling till {6ljd av diskriminering
pa grund av kulturella, religiosa eller sociala skil, samt vérdinrattningarnas laga kvalitet.

47.  Europaparlamentet konstaterar att tuberkulos har blivit den infektion som leder till flest dodsfall i vdrlden och den
farligaste sjukdomsformen ar den som ir resistent mot flera olika likemedel. Parlamentet understryker vikten av att ta itu
med den vixande krisen med antimikrobiell resistens, t.ex. genom finansiering av forskning och utveckling av nya verktyg
for tuberkulosvaccin, -diagnos och -behandling, samtidigt som man sikerstaller héllbar och 6verkomlig tillgang till dessa
nya verktyg, sd att ingen gloms bort.

Immateriella rittigheter och forskning och utveckling (FoU)

48.  Europaparlamentet erinrar om att immateriella rattigheter mojliggor en period av ensamritt, som bor regleras,
overvakas och genomforas noggrant och effektivt av behoriga myndigheter for att undvika att den star i strid med den
grundldggande ritten till skydd for manniskors hilsa samtidigt som den framjar kvalitativa innovationer och konkurrens.
Parlamentet framhdller att Europeiska patentverket (EPO) och medlemsstaterna endast bér bevilja patent for likemedel som
till fullo uppfyller patenterbarhetskriterierna om att de ska innebira en nyhet, ha en viss uppfinningshojd och kunna
tillgodogoras industriellt enligt den europeiska patentkonventionen.

49.  Europaparlamentet betonar att medan vissa nya likemedel utgor exempel pd omvilvande innovationer visar andra
otillrackligt terapeutiskt mervirde for att kunna bedomas som verkliga innovationer (s kallade "me-too”-produkter).
Parlamentet erinrar om att okande innovation dven kan vara till fordel for patienter och att dndrad anvindning och
omformulering av kinda molekyler kan ge ett terapeutisk mervirde, som noggrant bor utvarderas. Parlamentet varnar for
ett potentiellt missbruk av reglerna for skyddet av immateriella rittigheter som mojliggér “evergreening” av
patentrittigheter och konkurrensundvikande.

50.  Europaparlamentet framhaller den positiva inverkan som férordning (EG) nr 141/2000 om sirlakemedel har, genom
vilken ett flertal innovativa produkter har kunnat slippas ut pd marknaden for patienter som inte har mojlighet att fa
behandling. Parlamentet noterar farhdgorna om eventuell felaktig tillimpning av kriterierna om Kklassificering av
sarlikemedel, och den eventuella inverkan av detta pd det dkande antalet godkinda sirlikemedel. Parlamentet noterar att
sdrlikemedel 4ven kan anvindas i off label-syfte, att deras andamaél kan dndras och detta andamal godkédnnas for ytterligare
indikationer, vilket mojliggor okad forsiljning. Parlamentet uppmanar kommissionen att sdkerstdlla vilbalanserade
incitament utan att motverka innovationer pa detta omrdde. Parlamentet betonar att bestimmelserna for sarlakemedel
endast far tillimpas om alla relevanta kriterier uppfylls.

51.  Europaparlamentet konstaterar att WTO:s Tripsavtal erbjuder flexibilitet i frdga om patentritter, till exempel genom
tvangslicensiering, vilket har pressat ned priserna. Parlamentet noterar att denna flexibilitet kan vara ett effektivt verktyg for
att hantera folkhalsoproblem i sddana undantagssituationer som faststalls i varje WTO-medlems lagstiftning, for att kunna
tillhandahalla oumbirliga likemedel till rimliga priser inom ramen for de inhemska folkhilsoprogrammen och for att
skydda och frimja folkhalsan.



25.7.2018 Europeiska unionens officiella tidning C 263/13

Torsdagen den 2 mars 2017

Rekommendationer

52.  Europaparlamentet efterlyser nationella och EU-6vergripande atgirder for att garantera patienternas ritt till allmién,
effektiv och siker tillgdng till grundlaggande och innovativa behandlingar, till ett 6verkomligt pris och i ratt tid, hillbara
offentliga hilso- och sjukvérdssystem i EU samt framtida investeringar i likemedelsinnovation. Parlamentet betonar att
patienternas tillgdng till ldkemedel 4r ett gemensamt ansvar for alla aktorer i hidlso- och sjukvérdssystemet.

53.  Europaparlamentet uppmanar rddet och kommissionen att forstirka medlemsstaternas férhandlingskapacitet i syfte
att sikerstilla overkomlig tillgdng till lakemedel i hela EU.

54.  Europaparlamentet noterar rapporten fran FN:s hognivipanel for tillgdng till likemedel.

55.  Europaparlamentet noterar att en dndring av anvandningsomrddet for befintliga likemedel for nya indikationer
ibland medfor en prisokning. Parlamentet ber kommissionen att samla in och analysera data om prisokningar i fall dar
anvindningsomradet har dndrats, och rapportera till parlamentet och rddet om balansen och proportionaliteten i de
incitament som uppmuntrar industrin att investera i att dndra likemedlens anvindningsomraden.

56.  Europaparlamentet uppmanar medlemsstaterna att utveckla ett nirmare samarbete i syfte att bekdmpa sddan
marknadsfragmentering, sirskilt genom att utveckla gemensamma forfaranden for utvirdering av medicinska metoder och
resultat, och att utarbeta gemensamma kriterier for att ge anvisningar om pris- och ersittningsbesluten pd nationell niva.

57.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att se over Oppenhetsdirektivet med fokus pd att garantera ett snabbt
marknadstilltrade for generiska likemedel och biosimilarer, och fa ett slut pa patentkopplingar enligt kommissionens
riktlinjer, samt paskynda pris- och ersittningsbeslut for generiska likemedel och férhindra den multipla omvirderingen av
de uppgifter som ligger till grund for marknadstillstdnd. Parlamentet anser att detta kommer att maximera besparingarna
for de nationella sjuk- och hilsovardsbudgetarna, frimja 6verkomligt prissatta likemedel, paskynda patienternas tillgdng till
dem och forebygga administrativa bordor for foretag som arbetar med generiska likemedel och biosimilarer.

58.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att foresld ett nytt direktiv om insyn i prissattningsforfaranden och
ersittningssystem, dar man tar hinsyn till utmaningarna pad marknaden.

59.  Europaparlamentet efterlyser ett nytt direktiv om insyn for att ersitta direktiv 89/105/EEG, i syfte att sikerstilla
andamalsenliga kontroller av och full insyn i de forfaranden som tillimpas for prissittning av och ersittning for lakemedel
i medlemsstaterna.

60.  Europaparlamentet uppmanar medlemsstaterna att genomfora direktiv 2011/24/EU om tillimpningen av
patientrattigheter vid gransoverskridande halso- och sjukvdrd pa ett rattvist sitt, for att undvika att begrinsa tillimpningen
av bestimmelser om ersdttning for gransoverskridande hilso- och sjukvard, daribland ersittningen for lakemedel, vilket
skulle kunna medfora godtycklig diskriminering eller ett omotiverat hinder for den fria rorligheten.

61.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att pa ett effektivt sitt overvaka och utvirdera genomforandet av
direktiv 2011/24/EU i medlemsstaterna samt att planera och genomfora en formell utvirdering av direktivet som omfattar
klagomdl, overtradelser och alla nationella inforlivandedtgirder.

62.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att frimja forskning och utveckling som
motiveras av patienternas dnnu inte tillgodosedda medicinska behov, exempel forskning om nya antimikrobiella likemedel,
effektivt samordna de offentliga resurserna for forskning pa hilso- och sjukvirdsomradet och frimja socialt ansvarstagande
inom likemedelssektorn.

63.  Europaparlamentet uppmanar medlemsstaterna att vidareutveckla befintliga initiativ i Europa, som syftar till att
fraimja oberoende forskning pd omrdden av intresse for de nationella hilso- och sjukvérdstjansterna som inte beaktas
i tillrackligt hog utstrickning 1 kommersiell forskning (t.ex. antimikrobiell resistens), och for patientgrupper som normalt
inte omfattas av kliniska studier, t.ex. barn, gravida kvinnor och ldre.

64.  Europaparlamentet betonar att den vixande antimikrobiella resistensen utgor ett hot och att FN nyligen erkant det
allvarliga hot som antimikrobiell resistens innebar. Parlamentet uppmanar kommissionen att 6ka sina dtgirder for att
bekdmpa antimikrobiell resistens, att frimja forskning och utveckling pa detta omrade och att ligga fram en ny och
omfattande handlingsplan for EU utifrdn One-Health-modellen.
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65.  Europaparlamentet erkdnner att incitament som lagts fram i forordning (EG) nr 1901/2006 om likemedel for barn
inte har visat sig vara effektiva i syftet att driva pd innovationer i likemedel for barn, sirskilt inom onkologi och
neonatologi. Parlamentet uppmanar kommissionen att undersoka befintliga hinder och foresld atgirder for att frimja
framsteg inom detta omréde.

66.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att frimja initiativ som styr forskningen inom den privata och
offentliga sektorn till att utveckla innovativa ldkemedel for att bota barnsjukdomar.

67.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att omedelbart inleda arbetet med den rapport som kravs enligt
artikel 50 i forordningen om likemedel for barn, och att 4ndra lagstiftningen for att hantera bristen pd innovation nér det
giller behandlingar inom pediatrisk onkologi genom att se 6ver kriterierna for att tillita undantag fran ett pediatriskt
provningsprogram och genom att sikerstdlla att ett pediatriskt provningsprogram genomfors i ett tidigt stadium nér
likemedel utvecklas, sd att barn inte blir tvungna vinta lingre dn nodvandigt for att fa tillgang till innovativa nya
behandlingar.

68.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att frimja forskning inom den privata och offentliga sektorn
i lakemedel for kvinnliga patienter, for att atgarda ojamlikhet mellan konen inom forskning och utveckling och lata alla
medborgare dra fordel av rittvisare tillgdng till lakemedel.

69.  Europaparlamentet uppmanar med kraft kommissionen och medlemsstaterna att anta strategiska planer for att
sikerstlla tillgdng till likemedel som kan ridda liv. Parlamentet uppmanar i detta hianseende till samordning av en plan for
att utrota hepatit C i EU till exempel genom det europeiska forfarandet for gemensam upphandling.

70.  Europaparlamentet kraver att ramvillkoren for forsknings- och lakemedelspolitik utformas sa att de framjar
innovation, sirskilt for sjukdomar som cancer, som dnnu inte kan behandlas pa ett tillfredsstillande sitt.

71.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att vidta ytterligare atgdrder for att frimja utvecklingen av och
patienters tillgdng till lakemedel for avancerad terapi.

72.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att analysera de immateriella rattigheternas 6vergripande inverkan pad
innovation och pd patienternas tillging till likemedel, sirskilt med hjilp av en sddan genomgripande och objektiv studie
som rddets slutsatser av den 17 juni 2016 efterlyser, och att i denna studie sdrskilt analysera den inverkan som
tillaggsskydd, dataexklusivitet och ensamritt pd marknaden har pd innovation och konkurrenskraft.

73.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att utvirdera genomférandet av regelverket for sirlikemedel (sdrskilt
i friga om 4nnu inte tillgodosedda medicinska behov, hur detta ska tolkas och vilka kriterier som bor uppfyllas for att
identifiera sddana dnnu inte tillgodosedda medicinska behov), ge vigledning i friga om prioriteringar av dnnu inte
tillgodosedda medicinska behov, utvirdera befintliga incitamentsystem for att underlitta utvecklandet av effektiva, sikra
och overkomligt prissatta likemedel for sillsynta sjukdomar jaimfort med det basta tillgingliga alternativet, frimja det
europeiska registret over sillsynta sjukdomar och referenscentrum samt sikerstilla att lagstiftningen genomfors pa ett
korrekt sitt.

74.  Europaparlamentet vdlkomnar lagstiftningen om sikerhetsovervakning av likemedel fran 2010 och 2012.
Parlamentet uppmanar kommissionen, Europeiska likemedelsmyndigheten och medlemsstaterna att fortsitta Gvervak-
ningen av och den offentliga rapporteringen om genomférandet av lagstiftningen om sikerhetsovervakning av likemedel,
samt att sdkerstilla utvdrderingar av likemedels effektivitet och biverkningar efter deras godkdnnande.

75.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att samarbeta med Europeiska likemedelsmyndigheten och med
intressenter i syfte att infora en rekommenderad praxis med obligatorisk rapportering om negativa effekter och resultat vid
icke-avsedd anvindning av likemedel och for att sikerstilla patientregister for att stirka faktabasen och minska riskerna for
patienten.

76.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att frimja oppna data om likemedel i samband med offentlig
finansiering och att frimja villkor sdsom rimlig prissittning och icke-exklusivitet eller delat dgande av immateriella
rattigheter for projekt som finansieras med offentliga EU-bidrag, sdsom Horisont 2020 och initiativet for innovativa
lakemedel.

77.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att frimja etiska normer och insyn i likemedelssektorn i synnerhet nar
det giller kliniska provningar och de verkliga kostnaderna for forskning och utveckling i godkdnnande- och
innovationsforfarandet.
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78.  Europaparlamentet noterar anvindningen av stegvist godkidnnande for att frimja snabbare tillgdng till likemedel.
Parlamentet understryker den hogre graden av osdkerhet nir det géller ett nytt lakemedels sikerhet och effektivitet nar det
kommer in pd marknaden. Parlamentet betonar den oro som uttrycks av hilso- och sjukvardspersonalen, det civila
samhillets organisationer och reglerings- och tillsynsmyndigheter 6ver stegvist godkdnnande. Parlamentet framhéver den
avgorande vikten av ett korrekt genomforande av Gvervakningssystem efter marknadstilltradet. Parlamentet anser att
stegvist godkdnnande bor begrinsas till specifika fall med hoga dnnu inte tillgodosedda medicinska behov, och uppmanar
kommissionen och Europeiska likemedelsmyndigheten att infora riktlinjer for att sikerstilla patientsikerheten.

79.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att garantera en grundlig bedomning av kvalitet, sikerhet och
effektivitet i alla paskyndade forfaranden for godkidnnande, och att mojliggora sddana godkdnnanden genom villkorligt
godkinnande och endast under exceptionella omstindigheter, nar man har faststillt ett klart dnnu inte tillgodosett behov,
och sikerstilla ett 6ppet och ansvarsfullt forfarande efter godkdnnandet for att Gvervaka sikerheten, kvaliteten och
effektiviteten, samt péfoljder for bristande efterlevnad.

80.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att uppritta en ram f6r att frimja, garantera och
starka konkurrenskraften hos och anvindningen av generiska likemedel och biosimilarer, for att garantera ett snabbare
intrdde pd marknaden och for att 6vervaka otillborliga affarsmetoder i enlighet med artiklarna 101 och 102 i EUF-
fordraget, och att lagga fram en halvdrsrapport i detta avseende. Parlamentet uppmanar dven kommissionen att overvaka
forlikningsavtal i tvister mellan foretag for originallikemedel och generiska likemedel, som kan anvindas for att begrinsa
marknadstilltradet for generiska likemedel.

81.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att fortsitta med och om mojligt intensifiera 6vervakning och
utredning av potentiella fall av marknadsmissbruk, inklusive s kallade "pay-for-delay”, 6verprissittning samt andra former
av marknadsrestriktion som ar sirskilt relevanta for de likemedelsforetag som ar verksamma i EU, i enlighet med
artiklarna 101 och 102 i EUF.

82.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att infora ett undantag for tillverkning med tilliggsskydd enligt
forordning (EG) nr 469/2009 som gor det mojligt att tillverka generiska likemedel och biosimilarer i Europa i syfte att
exportera dem till linder utan tilliggsskydd eller dir detta har upphort tidigare, utan att undergriva den exklusivitet som
ges enligt systemet med tilliggsskydd pa skyddade marknader. Parlamentet anser att sddana bestimmelser kan ha en positiv
inverkan for tillgdngen till hogkvalitativa ldkemedel i utvecklingslinder och i de minst utvecklade linderna, samt oka
tillverkningen, forskningen och utvecklingen i EU, skapa nya arbetstillfillen och stimulera ekonomisk tillvixt.

83.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att observera och forstirka EU-lagstiftningen om konkurrens och dess
befogenheter i frdga om likemedelsmarknaden for att motarbeta missbruk och frimja skiliga priser for patienter.

84.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att 6ka dialogen om dnnu inte tillgodosedda medicinska behov mellan
alla relevanta intressenter, patienter, vardpersonal, reglerings- och tillsynsmyndigheter, organ for utvirdering av medicinska
metoder, betalare och utvecklare genom hela livscykeln for ett likemedel.

85.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att sd snabbt som mojligt ligga fram lagstiftningsforslag om ett
europeiskt system for utvirdering av medicinska metoder, harmonisera transparenta kriterier for utvirdering av medicinska
metoder for att bedoma det terapeutiska mervirdet av likemedel jamfort med det bista tillgingliga alternativet samtidigt
som man bl.a. beaktar graden av innovation och virdet for patienten, infora obligatoriska bedémningar av nytta pa EU-nivéd
som ett forsta steg for nya likemedel, och att infora ett europeiskt klassificeringssystem for att kartligga graden av deras
terapeutiska mervirde genom att anvinda oberoende och transparenta forfaranden som forhindrar intressekonflikter.
Parlamentet anser att sddan lagstiftning ska sikerstilla att resultatet av utvardering av medicinska metoder som producerats
gemensamt pd EU-nivd anvinds pa nationell nivd. Parlamentet begdr dessutom att kommissionen ska stirka tidiga dialoger
och 6verviga en samordningsmekanism baserad pa ett sjilvstindigt organ, som kan frimja samarbetet mellan nationella
organ for utvirdering av medicinska metoder och samtidigt sdkerstilla att sakkunskapen om utvirderingen av dessa
metoder finns kvar i de nationella (och regionala) organen for utvirdering av medicinska metoder.

86.  Europaparlamentet uppmanar radet att oka samarbetet mellan medlemsstaterna ndr det giller prissattnings-
forfaranden, for att de ska kunna dela information sirskilt om forhandlingsavtal och basta praxis och undvika onodiga
administrativa krav och fordrojningar. Parlamentet uppmanar kommissionen och rddet att analysera de kliniska,
ekonomiska och sociala kriterier som vissa nationella byrder for utvirdering av medicinska metoder redan tillimpar, utan
att inkrdkta pd medlemsstaternas befogenheter.
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87.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att enas om en gemensam definition av
“terapeutiskt mervirde hos likemedel” med deltagande av sakkunniga representanter frin medlemsstaterna. Parlamentet
noterar i detta hinseende definitionen av "terapeutiskt mervirde” i likemedel for barn.

88.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att identifiera och/eller utveckla ramverk,
strukturer och metoder for att inforliva patientevidens pad ett meningsfullt sitt i alla skeden av forsknings- och
utvecklingscykeln for ett lakemedel, fran tidig dialog till godkdnnande av tillsynsmyndigheter, utvirdering av medicinska
metoder, bedomning av relativ effekt och beslutsfattande om prissittning och ersdttning tillsammans med patienter och
patientorganisationer.

89.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att frimja stora offentligt finansierade
investeringar i forskning som grundar sig pd dnnu inte tillgodosedda medicinska behov, sikerstilla att offentliga
investeringar ger hélsovinster for allmanheten och inféra villkorlig finansiering som bygger pa licenser utan ensamritt och
overkomliga priser péd likemedel.

90.  Europaparlamentet uppmanar ridet att frimja en rationell anvindning av likemedel i hela EU, att frimja kampanjer
och utbildningsprogram for att géra medborgarna medvetna om en rationell anvindning av likemedel i syfte att undvika
overkonsumtion, sarskilt av antibiotika, och att frimja foreskrivning av likemedel med angivande av verksamt dmne och att
fraimja forvaltningen av generiska lakemedel.

91.  Europaparlamentet uppmanar medlemsstaterna att sakerstilla tillgdng till apotek, och dven se till att det finns
tillrickligt ménga apotek i bade stider och pa landsbygden, utbildad personal, limpliga 6ppettider och en radgivningstjinst
av kvalitet.

92.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen och radet att ta fram dtgdrder for att sakerstilla att patienter har
tillgdng till lakemedel till 6verkomliga priser och till nytta for samhallet, samtidigt som man undviker all oacceptabel
inverkan pd hilso- och sjukvardsbudgetar, ta i bruk olika atgdrder sdsom framtidsanalys, tidig dialog, innovativa
prissdttningsmodeller, frivillig gemensam upphandling och frivilligt samarbete vid prisforhandlingar, sisom i initiativet
mellan Beneluxldnderna och Osterrike, och att utforska de manga verktyg som bygger pd frikopplingsmekanismer for
forbisedda forskningsomréden, t.ex. antimikrobiell resistens och fattigdomsrelaterade sjukdomar.

93.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att tillsammans med alla berérda parter faststilla hur kriteriet for det
ekonomiskt mest fordelaktiga anbudet, som anges i direktivet om offentlig upphandling och som inte inbegriper endast
kriterier for ligre kostnad, kan tillimpas vid likemedelsupphandlingar pa sjukhus pa nationell niv4, i syfte att sikerstilla en
héllbar och ansvarsfull likemedelsf6rsorjning. Parlamentet uppmanar medlemsstaterna att pa bésta sitt i sin egen nationella
lagstiftning inforliva kriteriet for det ekonomiskt mest fordelaktiga anbudet for lakemedel.

94.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att lansera en strategisk dialog pd hog nivd med
alla berorda parter, tillsammans med representanter frin kommissionen, parlamentet, medlemsstaterna, patientorganisa-
tioner, utbetalande organ, hilso- och sjukvardspersonal och med representanter frdn den akademiska virlden,
vetenskapsvirlden och industrin, om den aktuella och framtida utvecklingen av likemedelssystemen i EU, i syfte att
infora kort-, medel- och ldngsiktiga helhetsstrategier for att sikerstdlla tillgdngen till likemedel, héllbara hilso- och
sjukvardssystem och en konkurrenskraftig lakemedelsindustri, som leder till 6verkomliga priser och att patienter fir en
snabbare tillgdng till ldkemedel.

95.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen och rddet att formulera tydliga regler om inkompatibilitet,
intressekonflikter och insyn i EU:s institutioner och for experter som arbetar med lakemedelsrelaterade fragor. Parlamentet
uppmanar de experter som deltar i godkidnnandeprocessen att offentliggora sina cvin och underteckna en forsikran om
avsaknad av intressekonflikt.

96.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen och de nationella antitrustmyndigheterna att 6vervaka otillborliga
affirsmetoder for att skydda konsumenter mot konstlat hoga priser pa likemedel.

97.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen och EU-domstolen att klargora vad som, i enlighet med artikel 102
i EUF-fordraget, utgor missbruk av en dominerande stillning genom hoga priser.
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98.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att utnyttja mojligheterna till flexibilitet enligt
WTO:s Tripsavtal och att samordna och vid behov fortydliga anvandningen av dem.

99.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att minst vart femte dr lagga fram en rapport till rddet och parlamentet
om tillgdngen till likemedel i EU och att rapportera mer regelbundet i fall av exceptionella problem angéende tillgdngen till
lakemedel.

100.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att limna forslag pd hur godkdnnandet av nya behandlingar och
patienters tillgdng till dessa kan forbattras.

101.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen och radet att formulera en bittre definition pd begreppet, och
analysera orsakerna till, “brist pd likemedel”, och i detta avseende utvirdera vilken inverkan parallellhandeln och
forsorjningskvoterna har, for att tillsammans med medlemsstaterna, Europeiska likemedelsmyndigheten och berérda parter
uppritta och uppdatera en forteckning 6ver baslikemedel som det rader brist pd, med WHO:s forteckning som referens,
och overvaka efterlevnaden av artikel 81 i direktiv 2001/83/EG om otillricklig forsorjning, utforska mekanismer for att
hantera indragningen av effektiva likemedel frdn marknaden endast av kommersiella skil, samt vidta dtgdrder for att
avhjilpa dessa brister.

102.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen och radet att inritta en mekanism varigenom likemedelsbrister i hela
EU kan rapporteras pd drsbasis.

103.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen och rddet att se Gver den rittsliga grunden for Europeiska
likemedelsmyndigheten och Gverviga att utoka dess befogenheter till att samordna alleuropeisk verksamhet som syftar till
att atgdrda lakemedelsbrist i EU:s medlemsstater.

104.  Europaparlamentet betonar att upprattandet av sddana starka 6vervaknings- och leveranssystem pd alla nivéer, som
stracker sig fran lokal- och distriktsniva till nationell niva, understodda av hogkvalitativa laboratorietjanster och starka
logistiska system, skulle kunna underlitta tillgingen till likemedel. Overforing av hélso- och sjukvérdsrelaterad teknik
(genom licensavtal, tillhandahéllande av information, know-how och kompetens samt tekniskt material och teknisk
utrustning) till utvecklingsldnder kan gora det mojligt for mottagarlander att tillverka produkten lokalt, vilket kan leda till
att tillgdngen till produkten 6kar och hélsosituationen forbittras.

105.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att utarbeta en firdplan for e-hilsa och m-
hilsa, som sidrskilt omfattar utveckling och utnyttjande av pilotprojekt pd nationell nivd, modernisering av de
ersittningsmodeller som frimjar en Gvergng till sddana hidlso- och sjukvérdssystem som inriktas pd hilsoutfall, och
definiering av incitament med vilka hélso- och sjukvérden stimuleras att engagera sig i den digitala revolutionen, samt att
forbattra utbildningen av hilso- och sjukvérdspersonal, patienter och alla berorda parter for att 6ka deras inflytande.

106.  Europaparlamentet uppmanar medlemsstaterna att utvirdera programmen och strategierna for hilso- och
sjukvarden, for att forbdttra patientresultat och systemets ekonomiska hallbarhet, sirskilt genom att fraimja digitala
16sningar som forbittrar hilso- och sjukvédrden for patienterna och uppticker resurssloseri.

107.  Europaparlamentet uppmanar med kraft EU att paskynda sina dtgirder for att forbattra utvecklingslindernas
kapacitet och hjilpa dem utarbeta fungerande hilso- och sjukvardssystem som syftar till att forbittra tillgangen till tjanster,
sdrskilt for utsatta samhallsgrupper.

108.  Europaparlamentet betonar att den pdgdende Refit-Oversynen av EU:s forordning (EG) nr 953/2003 om
differentierad prissittning bor striva efter att ytterligare framja lagre priser i utvecklingslinder, och uppmanar EU att inleda
en bred och transparent diskussion om reglering av priser och strategier som sikerstiller tillgang till ladkemedel av god
kvalitet till rimliga priser. Parlamentet pdminner om att differentierad prissittning inte nédvandigtvis leder till rimliga priser
och stédr i strid med erfarenheter som visar att en stark konkurrens med generiska likemedel och teknikéverforing leder till
lagre priser.
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109.  Europaparlamentet uppmanar med eftertryck EU att 6ka sitt stod for globala program och initiativ som underlattar
tillgdngen till lakemedel i utvecklingsldnder, eftersom dessa avsevirt har fraimjat halsomadlen och klart forbattrat tillgdngen
till lakemedel och vaccin.

0o o

110.  Europaparlamentet uppdrar 4t talmannen att Oversinda denna resolution till radet, kommissionen samt
medlemsstaternas regeringar och parlament.



