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INLEDNING

Den europeiska ldkemedelsindustrin spelar en viktig roll for Europas vélfard genom att
tillhandahalla lakemedel och bidra till ekonomisk tillvaxt och sysselséttning.
Lakemedelssektorn ar och forblir en strategisk nyckelsektor for Europa.

Gemenskapens insatser pa omradet humanlédkemedel har sedan 1965 alltid haft det dubbla
syftet att skydda folkhédlsan och samtidigt skapa en miljé som stimulerar innovation och
stodjer konkurrenskraften hos industrin inom EU. Under de senaste fyrtio aren har mycket
astadkommits, men nu i borjan av 2000-talet star Europa infor nya utmaningar i friga om
folkhélsa, vetenskap och ekonomi:

e sektorns globalisering och vérdekedjans 6kande internationalisering,
o den inre marknadens funktion i ett vaxande Europa, och

e  framsteg i fraga om vetenskap och teknik.

Globaliseringen medfor saval utmaningar som mojligheter. Uppkomsten av globala
hélsorisker, som det oOkande antalet forfalskade lékemedel eller pandemisk influensa,
véardekedjans internationalisering och uppkomsten av nya aktorer inom den globala
konkurrensen utgor starka skal till att intensifiera det internationella samarbetet. Tva mal
maste nas: for det forsta maste EU-medborgarnas halsa skyddas pa ett béttre satt; for det
andra maste de europeiska foretagens konkurrenskraft starkas, och da maste man undanroja
lagstiftningshinder och andra hinder som forsvarar tilltradet till utlandska marknader och
sékerstalla sund internationell konkurrens.

Dagens globalisering innebér dven att tyngdpunkten for de globala investeringarna i forskning
och utveckling till foljd av strukturella faktorer som &ven ber6r andra sektorer &n
lakemedelssektorn (till exempel arbetskraftskostnader) gradvis forskjuts mot USA och Asien.
Europa bor strava efter att atervinna den mark som innehades under storre delen av 1900-
talet, da Europa var centrum for lakemedelsinnovation.

Awven att se till att EU:s inre marknad fungerar smidigt ar en viktig utmaning for framtiden. |
fraga om lagstiftning skapar genomférandet och tolkningen av gemenskapslagstiftningen i
medlemsstaterna dnnu hinder for den fria rorligheten for lakemedel. Aven alltfor betungande
krav paverkar konkurrenskraften, i synnerhet for sma och medelstora féretag, utan att alltid
medfora fordelar for folkhalsan. Det finns utrymme for béattre lagstiftning, till exempel i fraga
om andringar i befintliga tillstand och mdjligen aven for kliniska prévningar.




| fraga om andra hinder finns — trots de anstrangningar som for narvarande gors inom ramen
for lakemedelsforumet® — fortfarande olika nationella system for prissattning och ersattning,
vilket leder till marknadsfragmentering, parallellhandel, prisskillnader och langre tid till
marknaden. | vissa lander introduceras lakemedel inte alls till f6ljd av administrativa krav och
lag ekonomisk vinst. Brist pa transparens och harmonisering i frdga om prissattning,
ersattning och relativ effektivitet utgor fortfarande en utmaning.

Handelser som intraffat nyligen, till exempel "Vioxx”-skandalen? eller den misslyckade
kliniska prévningen i Storbritannien®, visar att lakemedelssakerheten fortfarande &r en viktig
fraga for EU:s inre marknad. En nyligen genomford analys har visat att det finns manga, i
vissa fall ineffektiva, krav i frdga om 6vervakning av lakemedel inom EU. Utmaningen bestar
foljaktligen i att forstdrka och rationalisera Overvakningen av ldkemedelssdkerheten och
samtidigt se till att inte onddiga krav hindrar patienternas tillgang till behandling.

Kommissionen utvérderar daven patientsédkerhetsaspekter for lakemedel i distributionskedjan,
inklusive aspekter som har att géra med parallellhandel och forfalskade lakemedel. Beroende
pa resultatet kommer kommissionen att dvervaga vilka atgarder som ar lampliga att vidta.

En annan trend som paverkar lakemedelssektorn inom EU &r att patienter blir alltmer aktiva i
fraga om sin halsa. Patienter kraver battre tillgang till information av god kvalitet; samtidigt
varierar den information som for narvarande tillhandahalls mellan medlemsstaterna, och
informationskallor som Internet ger inte alltid tillforlitlig information. Industrin har
information om sina lakemedel, men i dagsléget kan denna information av juridiska skél inte
alltid goras tillganglig for patienter inom EU.

Slutligen uppstar ny teknik, nya behandlingar och nya lakemedel. Detta omfattar i synnerhet
regenerativ medicin, mer individualiserade behandlingar och utveckling av nanoldkemedel.
Denna utveckling paverkar redan nu affarsstrategin for foretag inom EU, industrins
uppbyggnad — genom att héginnovativa sma och medelstora foretag skapas —, utformningen
av kliniska provningar och det satt som lakemedel forskrivs pa. Dessa aspekter maste gradvis
inforlivas i EU:s insatser pa lakemedelsomradet under 2000-talet.

VAD AR SYFTET MED DETTA SAMRAD?

Kommissionen har for avsikt att forbattra sina insatser pd lakemedelsomradet i frdga om
lagstiftning, annan reglering och forskning och teknisk utveckling. Till exempel har specifika
initiativ i fraga om 6vervakning av lakemedel och variationer redan aviserats.

Mot bakgrund av detta har kommissionen for avsikt att inleda en bred allméan diskussion om
framtiden for lakemedel i Europa. Resultatet av denna diskussion bér ge EU mojlighet att
battre forsta intressenternas asikter om de viktigaste utmaningar som sektorn star infér och
hur de kan motas. Med detta samrad atar sig kommissionen att ge alla intressenter
mojligheten att uttrycka sin asikt om dessa strategiska fragor.

! http://ec.europa.eu/enterprise/phabiocom/comp_pf en.htm
2 Se http://en.wikipedia.org/wiki/Vioxx
3 TGN1412, se http://en.wikipedia.org/wiki/TGN1412




VEM RADFRAGAS?

Bidrag efterlyses fran alla intressenter som har att géra med humanlédkemedel; detta samrad
beror dock inte veterindrmedicinska ldkemedel. Intressenter kan vara till exempel
patientorganisationer,  myndigheter i  medlemsstaterna,  internationella  organ,
branschorganisationer och enskilda foretag (inom sektorerna for innovation, generiska
lakemedel och sjalvmedicinering), sjukvardspersonal och alla andra personer eller rattssubjekt
som &r intresserade av omradet. Aven intressenter som inte ar etablerade inom EU &r
valkomna att delta.

Kommentarer fran sma och medelstora foretag inom lakemedelssektorn ar sarskilt
valkomna.

HUR KAN JAG BIDRA?

Bidrag skickas per e-post till nicolas.rossignol@ec.europa.eu fore den 12 oktober 2007. En
mottagningsbekraftelse skickas ut inom fem arbetsdagar for varje bidrag som mottagits.
Bidrag offentliggérs p& Europeiska kommissionens webbplats for lakemedel* efter
samradsperiodens utgang om inte en specifik begaran om sekretess gors. | sa fall visas endast
uppgifter om vem som ldmnat bidraget.

Bidrag bor inte vara langre an 5 sidor. Fragorna i den gra rutan i slutet av detta dokument ger
vagledning for bidragen till diskussionen, men intressenters synpunkter kan dven ga utover
dessa fragor. Bidrag kan berora lagstiftningsfragor och andra fragor som faller under
gemenskapens och/eller medlemsstaternas behorighet, med fokus pa konkreta atgarder pa
gemenskapsniva, internationell niva och/eller nationell niva.

VAD HANDER SEDAN?

Alla bidrag analyseras noggrant. En sammanfattning av resultatet av samradet publiceras pa
webbplatsen for lakemedel och skickas aven direkt till alla som deltagit i samradet.

Efter denna allmanna diskussion har kommissionen for avsikt att utfarda ett meddelande till
Europeiska unionens rad och till Europaparlamentet om framtiden for EU:s inre marknad for
humanléakemedel dar kommissionens vision och strategi for sektorn och konkreta atgarder
beskrivs. Meddelandet kommer att bygga pa detta samrad och det kommer att anges i det hur
resultatet av samradet har beaktats.

FRAGOR?

Kontaktpersoner:

Nicolas Rossignol: Nicolas.rossignol@ec.europa.eu (tel.: +32 2 298 73 54) eller
Thomas Heynisch: Thomas.heynisch@ec.europa.eu (tel.: +32 2 295 39 46)

* http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/index_en.htm och
http://ec.europa.eu/enterprise/phabiocom/index_en.htm
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NYCKELFRAGOR

Instammer du i analysen av de viktigaste utmaningarna som beskrivs ovan?
Anser du att det finns ytterligare utmaningar?

. Anser du att det finns andra omraden an de som kommissionen redan
inriktat sig pa dar lagstiftningsatgarder bor vidtas?

. Vilka konkreta atgarder foreslar du for att sékerstalla sékerheten for
lakemedel som tillhandahalls inom EU, i synnerhet med avseende pa
forfalskade lakemedel, och tillhandahallandet av lakemedel med hdg
kvalitet och till ett rimligt pris aven i tredjelander?

. Vad kan goras for att forbattra Europas internationella konkurrenskraft?

. Vad kan goras for att framja harmoniseringen och transparensen i fraga
om prissattning och ersattning inom EU?

. Tror du att nya tekniker som regenerativ och individualiserad medicin och
nanobioteknik kan hanteras inom ramen for EU:s nuvarande regelverk?

TACK FOR DIN MEDVERKAN.




