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Ny EU-la2gemiddelstrategi

Kommissionen vil med udspil til ny EU-laegemiddel-
strategi give patienter bedre og lige adgang til sikre og
effektive lzegemidler til overkommelige priser. Kommis-
sionen laegger op til omfattende revision af EU’s lsege-
middellovgivning.

En strategi for fremme at EU’s strategiske autonomi

Bade Europa-Parlamentet og EU's stats- og regeringschefer har understre-
get behov for handling pa EU-plan for at sikre EU’s strategiske autonomi in-
den for kritiske laegemidler. Mangel pa leegemidler har laenge veeret et pro-
blem og er steget markant i de senere ar i EU. Forsyningskaeder for laege-
midler er stadig i hgj grad afhaengig af underleverandgrer udenfor EU til
fremstillingen af farmaceutiske ravarer. Covid-19-pandemien har understre-
get situationen yderligere. Afbrydelser i globale forsyningskeeder pga. covid-
19 har fremhaevet EU’s afhaengighed af tredjelande.

Strategien skal adressere behov for pa den ene side at sikre EU’s adgang til
leegemidler og beskytte folkesundheden, og pa den anden side vaerne om
leegemiddelindustriens incitament til at investere i innovation og fremstilling
af nye leegemidler. Kommissionen har i strategien bebudet revision af EU’s
leegemiddellovgivning med fremsaettelse af forslagspakke i 2022 for at gare
reguleringen mere fremtidssikret og innovationsvenlig. Mens sundhedsomra-
det i vid udstraekning er national kompetence, sa hgrer laegemidler under det
indre marked, og er derfor reguleret pa EU-plan.




Kommissionen vil med strategien daekke et laegemiddels fulde livscyklus og
levere pa fglgende prioriteter:

¢ Adgang til medicin til en overkommelig pris

Kommissionen vil sikre et ensartet udbud af leegemidler pa tveers af EU-lan-
dene for at sikre, at patienter i hele EU har adgang til de leegemidler, de har
behov for. | dag markedsfgrer medicinalvirksomheder ikke ngdvendigvis de-
res laegemidler i alle EU-lande og kan ogsa tilbagetraekke produkter fra min-
dre rentable markeder. Kommissionen vil med strategien se pa bade incita-
menter og forpligtelser i forhold til produkttiigeengelighed, sa lsegemiddelvirk-
somheder sgrger for at kunne garantere en kontinuerlig levering af produk-
ter.

Prissaetning af leegemidler er et nationalt anliggende, men Kommissionen vil
forsgge at sge samarbejdet mellem EU-landenes myndigheder om politikker
for prissaetning, betaling og offentlige indkab for at ggre nye lsegemidler
mere tilgaengelige til en fornuftig pris.

For at sikre adgang til medicin til overkommelige priser vil Kommissionen
fremme generiske laegemidler (kopimedicin). Det vil sige laegemidler, der in-
deholder samme aktive stof som et originalprodukt, og som kan veere med til
at @ge konkurrencen og reducere priserne. For at fijerne barrierer, der matte
forsinke generiske lzegemidlers markedsadgang, vil Kommissionen se pa
mere klare regler om, hvor meget medicin skal testes inden markedsfgrings-
tilladelse og s@rge for at handheeve EU’s konkurrenceregler.

o Dakke uopfyldte behandlingsbehov

Der findes 7000 sjeeldne sygdomme herunder sjeeldne typer af barnekraeft,
men for 95 pct. af dem findes der ingen behandlingsmulighed. Kommissio-
nen fremhaever desuden antibiotikaresistens, som et hovedomrade, hvor der
mangler behandlingsmuligheder. Antibiotikaresistens er ansvarlig for 33.000
dadsfald om aret. Kommissionen vil derfor fremme forskning og udvikling af
nye behandlinger og antibiotika.

For at deekke de uopfyldte behandlingsbehov vil Kommissionen bl.a. foresla
revision af forordningerne om laegemidler til barn og sjeeldne sygdomme i
2022.

o Stotte konkurrenceevne og innovation i EU’s leegemiddelindustri

EU er det andet stgrste marked i verden for leegemidler. Kommissionen vil
stotte den europaeiske lzegemiddelindustri til at forblive innovativ og ver-
densledende. Kommissionen vil bl.a. se pa at forenkle procedurerne for god-
kendelse af lazgemidler. Det indebaerer en modernisering af EU’s laegemid-
dellovgivning, sa den tilpasses ny innovation indenfor bl.a. udvikling af per-
sonlig medicin. Kommissionen vil desuden etablere robust digital infrastruk-
tur for sundhedsdata og fremseetter forslag til et europaeisk sundhedsdata-
omrade i 2021. Desuden vil Kommissionen overveje at revidere lovgivningen
i forhold til lzzgemidler, der indeholder eller er baseret pa GMO-teknologi.

o Sikre forsyningssikkerhed og kriseberedskab

Kommissionen vil se pa tiltag, der skal styrke EU's strategiske autonomi her-
under omleegning af produktion til EU af kritiske aktive farmaceutiske ingre-
dienser, et bedre system for tidligere notifikation af mangel pa leegemidler og
sterre gennemsigtighed om lagerbeholdning. Kommissionen har i ar igang-
sat en undersgagelse, der skal se pa arsagerne til mangel pa lsegemidler som
led i revision af den nuveerende lovgivning.




Med strategien vil Kommissionen desuden nedbringe laegemidlers indvirk-
ning pa miljget ved bl.a. at skaerpe miljgvurderingerne ifm. fremstilling af lee-
gemidler.
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