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FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS RESOLUTION

om en liikemedelsstrategi for Europa
(2021/2013(IND))

Europaparlamentet utfirdar denna resolution

med beaktande av artikel 168 1 fordraget om Europeiska unionens funktionsséatt
(EUF-fordraget),

med beaktande av artiklarna 101 och 102 i EUF-f6rdraget om konkurrensregler,

med beaktande av artikel 6 1 fordraget om Europeiska unionen (EU-fordraget) och
artikel 35 1 Europeiska unionens stadga om de grundldggande rittigheterna om
europeiska medborgares ritt till forebyggande hélsovard,

med beaktande av sin resolution av den 2 mars 2017 om EU:s alternativ for att forbéttra
tillgdngen till lakemedel!,

med beaktande av sin resolution av den 13 september 2018 om en europeisk One
Health-handlingsplan mot antimikrobiell resistens?,

med beaktande av sin resolution av den 15 januari 2020 om den europeiska grona
ven3
given’,

med beaktande av sin resolution av den 10 juli 2020 om EU:s folkhélsostrategi efter
covid-194, dédr en EU-handlingsplan for sillsynta och forsummade sjukdomar efterlyses,

med beaktande av sin resolution av den 17 september 2020 Ldkemedelsbristen — att
hantera ett vixande problem?,

med beaktande av sin resolution av den 17 september 2020 Strategin om ldkemedel i
miljon®,

med beaktande av Dohaforklaringen om forklaringen om handelsrelaterade aspekter av
immaterialritter och folkhilsa (Trips-avtalet) och Vérldshandelsorganisationens (WTO)
allméinna rads beslut av den 30 augusti 2003 om genomforandet av punkt 6 i
Dohaf6rklaringen,

med beaktande av den 72:a resolutionen frén Vérldshalsoférsamlingen fran maj 2019
om att forbéttra insynen pa marknaderna for ldkemedel, vaccin och andra hélso- och
sjukvardsprodukter,

'EUT C 263, 25.7.2018, s. 4.

2EUT C 433, 23.12.2019, s. 153.
3EUT C 270, 7.7.2021, s. 2.

4 Antagna texter, P9 TA(2020)0205.
> Antagna texter, P9 TA(2020)0228.
¢ Antagna texter, P9 _TA(2020)0226.
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med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 141/2000 av
den 16 december 1999 om sirldkemedel’,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanliakemedel?,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av

den 31 mars 2004 om inréttande av gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och
tillsyn 6ver humanlidkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrdttande av
en europeisk lakemedelsmyndighet®,

med beaktande av Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1901/2006 av den
12 december 2006 om ldkemedel for pediatrisk anvandning!,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU av
den 22 september 2010 om skydd av djur som anvénds for vetenskapliga andamal'!,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 536/2014 av den
16 april 2014 om kliniska provningar av humanldkemedel och om upphévande av
direktiv 2001/20/EG'2,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/933 av den 20
maj 2019 om dndring av férordning (EG) nr 469/2009 om tillaggsskydd for
lakemedel!3,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2021/522 av den

24 mars 2021 om inridttande av ett program for unionens atgéarder pa hilsoomradet
(programmet EU for hélsa) for perioden 2021-2027 och om upphdvande av forordning
(EU) nr 282/2014'4,

med beaktande av Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2021/695 av den 28
april 2021 om inrattande av Horisont Europa — ramprogrammet for forskning och
innovation, och om dess regler for deltagande och spridning!>,

med beaktande av kommissionens meddelande av den 11 december 2019 Den
europeiska grona given (COM(2019)0640),

med beaktande av kommissionens meddelande av den 10 mars 2020 En ny
industristrategi for EU (COM(2020)0102),

med beaktande av kommissionens meddelande av den 11 november 2020 Skapande av
en europeisk hdlsounion — forstdrkning av EU:s resiliens mot grdnsoverskridande hot

TEGT L 18, 22.1.2000, s. 1.
8EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.
°EUT L 136, 30.4.2004, s. 1.
WEUT L 378, 27.12.2006, s. 1.
EUT L 276, 20.10.2010, s. 33.
2EUT L 158, 27.5.2014, s. 1.
BEUTL 153, 11.6.2019, s. 1.
4EUTL 107, 26.3.2021, s. 1.
SEUTL 170, 12.5.2021, s. 1.
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mot mdnniskors hdlsa (COM(2020)0724), med tillhorande lagstiftningsforslag!®,

- med beaktande av kommissionens meddelande av den 25 november 2020 En
ldkemedelsstrategi for Europa (COM(2020)0761),

—  med beaktande av kommissionens meddelande av den 17 juni 2020 EU:s strategi for
vacciner mot covid-19 (COM(2020)0245),

—  med beaktande av kommissionens meddelande av den 3 februari 2021 Europas plan
mot cancer (COM(2021)0044),

— med beaktande av kommissionens handlingsplan for Samira — den strategiska agendan
for tillampningar av joniserande stralning inom medicin av den 5 februari 2021 till stéd
for Europas plan mot cancer,

— med beaktande av kommissionens meddelande av den 5 maj 2021 Uppdatering av

industristrategin 2020: en starkare inre marknad for Europas dterhimtning
(COM(2021)0350),

— med beaktande av kommissionens meddelande av den 15 juni 2021 om de forsta
lardomarna fran covid-19-pandemin (COM(2021)0380),

— med beaktande av kommissionens meddelande av den 16 september 2021 om
inrittandet av Hera, EU:s myndighet for beredskap och insatser vid hélsokriser, ndsta
steg mot att forverkliga den europeiska hilsounionen (COM(2021)0576),

— med beaktande av forslaget till Europaparlamentets och radets forordning 31 januari
2018 om utvérdering av medicinsk teknik (COM(2018)0051) och det arbete som utforts
inom ramen for EUnetHTA:s gemensamma atgérder,

— med beaktande av den gemensamma utvirderingen av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om ldkemedel for pediatrisk
anvindning och Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 141/2000 av
den 16 december 1999 om sérldkemedel (SWD(2020)0163),

—  med beaktande av radets slutsatser av den 1 december 2014 om innovation till gagn for
patienter,

—  med beaktande av radets slutsatser av den 17 juni 2016 om att stirka balansen 1
lakemedelssystemen 1 EU och dess medlemsstater,

— med beaktande av radets slutsatser av den 18 december 2020 om ldrdomar av covid-19

16 Forslag av den 11 november 2020 till Europaparlamentets och radets férordning om en forstérkt roll for
Europeiska lakemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering avseende ldkemedel och
medicintekniska produkter (COM(2020)0725), forslag av den 11 november 2020 till Europaparlamentets och
radets forordning om andring av férordning (EG) nr 851/2004 om inréttande av ett europeiskt centrum for
forebyggande och kontroll av sjukdomar (COM(2020)0726), forslag av den 11 november 2020 till
Europaparlamentets och radets forordning om allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa och om
upphédvande av beslut nr 1082/2013/EU (COM(2020)0727).
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inom hélso- och sjukvarden!”,
— med beaktande av artikel 54 1 arbetsordningen,

— med beaktande av yttrandena frén utskottet for industrifragor, forskning och energi och
utskottet for réttsliga fragor,

— med beaktande av betdnkandet fran utskottet for mil;jo, folkhidlsa och livsmedelssédkerhet
(A9-0317/2021), och av foljande skél:

A. Halsan ér av grundldggande betydelse for européernas vélbefinnande och likvérdig
tillgang till hédlso- och sjukvérd &r en av hornstenarna i EU:s och medlemsstaternas
nationella hélso- och sjukvardspolitik. Europeiska unionens stadga om de
grundldggande rittigheterna erkédnner medborgarnas grundldggande ritt till hilsa, en
hog livskvalitet och hilso- och sjukvérd. Offentliga hdlso- och sjukvardssystem ér
avgorande for att man ska kunna garantera likvérdig tillgéng till hélso- och sjukvard och
sdkra, effektiva och 6verkomligt prissatta ldkemedel. Ett av EU:s och
Virldshélsoorganisationens centrala mal och det tredje mélet for hallbar utveckling ar
att sdkerstélla att patienter har tillgang till 1dkemedel.

B.  Enavde 20 principerna i den europeiska pelaren for sociala rattigheter, forstiarkt av
Portodeklarationen, slar fast att var och en har ritt att 1 tid {4 ekonomiskt 6verkomlig,
forebyggande vard och medicinsk behandling av god kvalitet.

C. Patienterna bor sta 1 centrum for all hilso- och sjukvérdspolitik och involveras under
hela regleringsforfarandet for ladkemedel. Tillgangen &r ojdmlik inom och mellan
medlemsstaterna och sirskild hansyn bor tas till ménniskor i utsatta situationer med
sdrskilda hélsorisker, bland annat kvinnor, med sirskilt fokus pd gravida kvinnor, barn,
aldre, personer med funktionsnedsittning, patienter med kroniska besvér och
samsjuklighet, patienter pa intensivvardsavdelningar och personer med léngvarig
medicinering.

D. Den allt storre bordan av kroniska sjukdomar och behoven hos &ldrande befolkningar, i
kombination med hdga och stigande priser pa ldkemedel och en 6kning av den
samhilleliga kostnaden for att tillhandahalla vard, utgér budgetbegransningar och
problem med dverkomliga priser samt allvarliga hot mot de europeiska hélso- och
sjukvardssystemens héllbarhet. For att man ska kunna tillhandahalla hélso- och sjukvérd
av god kvalitet dr det mycket viktigt att man antar integrerade vardmodeller for kroniska
sjukdomar och andra langvariga tillstdnd som bygger pa en personcentrerad och
tvarvetenskaplig hilso- och sjukvéardsstrategi.

E.  En konkurrenskraftig, tillforlitlig, innovativ och resilient europeisk forskningsbaserad
lakemedelsindustri har storre mojlighet att tillgodose patienternas behov och tar storre
hénsyn till strategiska intressen avseende folkhélsan, den ekonomiska tillvixten,
sysselséttningen, handeln och vetenskapliga och tekniska framsteg.

F.  Den nya europeiska ldkemedelsstrategin bor vialkomnas som en ny mojlighet.

17EUT C 450, 28.12.2020, s. 1.
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Liakemedelsproducenterna i EU stod for ett betydande bidrag till
forskningsinvesteringar ar 2019, pa 6ver 37 miljarder euro. Sektorn stir for 800 000
direkta arbetstillfdllen och ett handelsoverskott pa 109,4 miljarder euro. Sektorn
genererar omkring tre gdnger mer sysselsattning indirekt — i tidigare och senare led — én
direkt. Parlamentet beklagar att det inte finns ndgra aggregerade uppgifter om det totala
beloppet for offentlig finansiering av lakemedelssektorn i EU.

De olika medlemsstaterna har olika hélso- och sjukvardssystem, nationell lagstiftning,
genomforande av EU-lagstiftning, samt forfaranden for prissittning och godkédnnande.
Dessa skillnader &r ett resultat av medlemsstaternas behdrighet i fraga om hélso- och
sjukvérd. Skillnaderna kan leda till splittring och of6rutsédgbara omsténdigheter for
aktorer 1 ldkemedelssektorn som dr verksamma utanfor sitt eget land. Det ar viktigt att
erkédnna att det krdvs samarbete mellan kommissionen och medlemsstaterna for att
faststilla ambitiosa genomférandeagendor med tydliga tidsplaner och den langsiktiga
finansiering som behdvs for att genomfora konkreta dtgérder som foljer av
lakemedelsstrategin for Europa.

Den totala lakemedelskonsumtionen fortsétter att 6ka bade globalt och 1 EU. Ett antal
lakemedel fortsdtter att skrivas ut, limnas ut, séljas eller anvdndas pa ett oldmpligt sétt.
Sadan felaktig anvdndning av ldkemedel innebér sloseri med virdefulla resurser och kan
medfora fara for hilsa och miljo.

Av de fardiga likemedel som salufors i EU kommer 40 % frén tredjeldnder, medan 60—
80 % av de aktiva farmaceutiska substanserna tillverkas 1 Kina och Indien. Denna
utlokalisering av en del av produktionen av vésentliga komponenter i likemedel,
vacciner och medicintekniska produkter far direkta konsekvenser for
behandlingsuppfoljningen for patienter.

Flytten av produktion till tredjeldnder tenderar att motiveras med att man forsoker att
minska produktionskostnaderna. Dessa besparingar beror huvudsakligen pa slappare
normer for miljoskydd, sdkerhet och arbetsritt.

Strategin erkédnner den nyckelroll som generiska likemedel och biosimilarer spelar for
att kraftigt 6ka den likvérdiga tillgangen for patienter, liksom nir det giller hilso- och
sjukvardssystemens héllbarhet, och att dessa ldkemedels intrdde pa marknaden inte fér
fordrojas efter att ensamritten 16pt ut.

Biosimilarer skapar mojligheter utover tillging till ldkemedel, sdsom fordelning av
vinster i hilso- och sjukvarden och dirigenom bittre hilsa och tjanster for patienterna.

Manga av ldkemedelsindustrins innovationer erbjuder egentligen inga banbrytande
forbattringar for patienterna, utan dr antingen sé kallade me-too”-ldkemedel, som bara
ar ett annat &mne som anvénds for samma terapeutiska &ndamél men inte medfor ndgra
betydande fordelar, eller endast ger sma forbéttringar till betydligt hogre kostnad. Det
skulle vara till nytta for patienterna om ramen for ldkemedelsindustrin i Europa 1 hogre
grad skulle ge incitament till verkligt banbrytande innovationer.

Det finns dvertygande bevis for att 1dkemedel lacker ut 1 miljon, sérskilt mark och
vatten. Forekomst av likemedel kan ha negativa effekter pa vilda djur sdsom fisk, faglar
och insekter och ddrmed en mer generell inverkan pd enskilda ekosystems stabilitet.
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Dessa lakemedel forekommer ocksa 1 14gre koncentrationer i1 dricksvatten. Den
europeiska grona given bor fraimja utvecklingen av en livskraftig, dynamisk, hillbar och
ren ladkemedelsindustri 1 EU.

Det krévs atgirder genom lakemedlens hela livscykel for att minska
resursanviandningen och utsldppen samt nivaerna av ldkemedelsavfall och
lakemedelsrester i miljon.

Covid-19 har haft en inverkan pa ménniskors fysiska och psykiska hilsa och pa
ekonomin, och har latit bdde EU:s starka och svaga punkter framga. Det behdvs
ytterligare europeiskt samarbete, liksom utdkat utbyte pd EU-niva av epidemiologiska
data och hilsodata, for att stirka vara nationella hélso- och sjukvardssystem mot
gransoverskridande hot. En europeisk hélsounion bor bidra till och frimja ndrmre
samarbete, samordning och kunskapsutbyte pad hdlsoomradet mellan medlemsstaterna
och relevanta berdrda parter samt 6ka EU:s kapacitet att bekdmpa gransoverskridande
hot mot méanniskors hilsa.

Det avbrott 1 den globala forsorjningskedjan som covid-19-pandemin gav upphov till
belyste EU:s beroende av tredjeldnder inom hélso- och sjukvardssektorn. Forstaelse av
de bakomliggande orsakerna till likemedelsbristen dr av avgérande betydelse for att
man ska kunna utforma ldmpliga europeiska insatser och ta itu med denna ldngvariga
utmaning. EU:s Oppna strategiska oberoende och forsorjningstrygghet bor sékerstéllas
genom en diversifiering av leveranskedjorna for basldkemedel och
lakemedelsprodukter, sdsom europeiska tillverkningsanldggningar, samt genom
tillimpning av upphandlingsregler som inte har priset som enda kriterium.

Icke-samordnade atgarder pa nationell niva, exempelvis nationell hamstring och extrem
lagring, har undergriavt den rattvisa forsorjningen pé alla marknader under covid-19-
pandemin. Lardomar bor dras av denna erfarenhet for att forhindra att det intraffar igen
1 en krissituation 1 framtiden.

Erfarenheterna fran covid-19-pandemin har ocksa visat att Europas lakemedelsindustri
och ldkemedelstillverkare hade motstdndskraft och fardiga beredskapsplaner for att
begrinsa leveransproblem for mycket viktiga produkter. Detta var mdjligt ocksa tack
vare den bilaterala dialog och tvdvigskommunikation som upprittades,
efterfragesynligheten och det néra samarbetet mellan regeringar/lagstiftare och aktorer,
en praxis som bor bibehallas och regelbundet fortlopa.

For att lakemedelsstrategin ska vara fullt effektiv maste den inforliva lardomarna fran
covid-19-krisen och beakta den motstdndskraft som industrin for ldkemedel utan
patentskydd visade under covid-19-utbrottet, for att bygga vidare pa den befintliga
europeiska tillverkningskapaciteten.

Pandemin har synliggjort en rad problem inom den globala produktionen och
forsorjningen av likemedel som redan fanns fore krisen, till exempel de minst
utvecklade landernas och medelinkomstlandernas bristande kapacitet att framstilla
vaccin, brist pd baslikemedel och ojamn funktion i leveranskedjan. EU:s vaccinstrategi
har visat sig vara framgangsrik nér det géller att leverera vaccin till alla medborgare i
EU. EU har gétt i spetsen for den globala vaccinforsorjningen genom att fortsitta med
export av vaccin och inrétta och finansiera Covax. Parlamentet betonar att mer maste
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goras for att fullvaccinera 1ag- och medelinkomstlénder.

Innovativa FoU-projekt sdsom Vaccelerate har visat sig vara viardefulla under pandemin
och bor goras hallbara pé lang sikt.

Gen- och cellterapi, individanpassad medicin, nanoteknik, nidsta generations vacciner,
e-hélsa och initiativet om 1 + Million Genomes™ kan bli till nytta for forebyggande,
diagnostisering, behandling av alla sjukdomar och vérd for drabbade patienter, under
forutsittning att de dr effektiva, sékra, tillgdngliga och prisméssigt 6verkomliga for alla
patienter som behdver dem.

Liakemedelsstrategin omfattar, i enlighet med andan 1 One Health-modellen,
lakemedlens och de medicintekniska produkternas hela livscykel, fran insamling och
produktion av utgangsmaterial, forskning, testning, tillverkning, godkénnande,
farmakovigilans fore och efter utslippande péd marknaden, forbrukning och
bortskaffande, och bidrar till uppnéendet av malen f6r den europeiska grona given,
Europas plan mot cancer, den digitala omstéllningen, den cirkuldra ekonomin och
industristrategin samt klimatneutralitet.

For att trygga unionens ledande stéllning inom ldkemedelsutvecklingen maste strategin
fokusera p4 att stirka innovationspotentialen hos den europeiska
lakemedelsforskningen, uppfylla patienternas behov och erkidnna och stirka kopplingen
till EU:s industristrategi, strategin for sma och medelstora foretag samt det europeiska
héilsodataomradet.

Att stilla patienterna i centrum for all hilso- och sjukvardspolitik

1.

Europaparlamentet paAminner om att hélso- och sjukvérd ar en ménsklig réittighet som
ingar i den allménna forklaringen om de ménskliga rittigheterna. Parlamentet beklagar
skillnaderna med avseende p4 tillgdngen till hdgkvalitativa hilso- och sjukvardstjénster,
déribland tillgangen till lakemedel, mellan medlemsstaterna och 4ven mellan
medlemsstaternas olika regioner. Parlamentet efterlyser nationella atgérder och EU-
atgirder, inbegripet lagstiftningsatgéarder nér sa ar lampligt, for att hantera dessa
skillnader och garantera patienternas rétt till allmén, effektiv och séker tillging till
grundlaggande och innovativa ldkemedel, till ett 6verkomligt pris och 1 rétt tid.

Europaparlamentet papekar att unionen, med tanke pd att den ansvarar for
lakemedelslagstiftningen och kompletterande folkhéalsostrategier, bor striva efter att
samordna de nationella dtgidrderna for att garantera alla unionsmedborgare och
unionsinvanare tillgang till hilso- och sjukvardstjanster till Gverkomliga priser och av
hog kvalitet.

Europaparlamentet betonar hur geostrategiskt viktigt det dr for unionen att aterfa sitt
oberoende nér det géller hilso- och sjukvard, och dess behov av en diversifierad
forsorjningskedja for att trygga sin forsorjning av 1kemedel, medicinsk utrustning,
medicintekniska produkter, verksamma dmnen, diagnosverktyg och vacciner snabbt och
effektivt och till 6verkomliga priser och att forebygga brister pa dessa omraden och
dérvid prioritera patienternas intressen och sékerhet.

Europaparlamentet understryker att covid-19 fort med sig utmaningar for hélso- och

RR\1242837SV.docx 9/64 PE681.109v03-00

SV



SV

10.

sjukvérdssystemen och deras hallbarhet sdsom aldrig forut, men ocksa fatt dramatiska
konsekvenser for andra patienter, diribland personer som lider av kroniska tillstdnd, och
deras tillgang till behandlingar och véard. Parlamentet uppmanar kommissionen och
medlemsstaterna att bedoma och hantera pandemins 6vergripande konsekvenser for
patienter och hilso- och sjukvérdssystemens motstandskraft och samarbeta for att
sdkerstdlla att ingen patient 1dmnas utanfor och att kontinuerlig vard sikerstills dven 1
nddsituationer.

Europaparlamentet understryker att offentliga investeringar 1 forskning bor syfta till att
stirka folkhélsan och ta itu med ouppfyllda medicinska behov, sirskilt pa omraden som
inte omfattas av den privata sektorn, som definieras under medverkan av
tillsynsmyndigheter, den akademiska vérlden, hélso- och sjukvardspersonal, patienter
och finansidrer i tidiga skeden av forskning och utveckling, for att sdkerstélla att
forskningsprioriteringarna motsvarar samhaéllets behov. Parlamentet pdpekar att
integrering av meningsfullt patientdeltagande genom hela livscykeln for likemedel och
andra behandlingar &r en ofrdnkomlig forutséttning for virdefulla innovationer och en
allmént lyckad lakemedelsstrategi, vilket dven kriaver adekvat samrad med
representanter for konsumenter och patienter under genomforandet av
lakemedelsstrategin.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att komma 1 gdng med processen med att
definiera ouppfyllda medicinska behov, under samordning av Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA), 1 syfte att ta fram en allmént accepterad definition som
skulle bidra till en battre inriktning i frdga om forskningsbehov och forhindra att olika
definitioner av ouppfyllda medicinska behov som, 1 ett tidigt stadium, leder till orimliga
priser for saluféringen av likemedel anvinds.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att dra nytta av och samordna lakemedels-
och industristrategierna samt den digitala strategin, EU:s fornyade handelspolitik och
annan relevant politik for att frimja den europeiska konkurrenskraften och sékerstilla
att EU kan konkurrera med utmanande regioner.

Europaparlamentet betonar att framsteg med forebyggande, diagnos och behandling av
sjukdomar samt med patienternas livskvalitet forutsétter offentliga och privata
investeringar i forskning kring och utveckling av innovativ diagnostik, samt tillgang till
sakra, 0verkomliga och effektiva ladkemedel och behandlingar av hog kvalitet.

Europaparlamentet pAminner om att offentliga och privata investeringar bor anpassas
till nédvindiga reglerande och lagstiftande dtgérder for att man ska kunna tillgodose
patienternas behandlingsbehov och diagnostiska behov, bland annat nar det giller
sdllsynta och kroniska sjukdomar, séllsynta cancerformer hos vuxna och barn och
neurodegenerativa sjukdomar, och hantera antimikrobiell resistens.

Europaparlamentet vialkomnar kommissionens avsikt att se 6ver och revidera dagens
ram fOr incitament. Parlamentet uppmanar kommissionen att framja konkurrens genom
att anpassa sitt regelverk och frimja investeringar i sddana sirldkemedel och ldkemedel
for barn som saknar patentskydd, med avseende pa bland annat onkologi, barncancer
och neurologiska sjukdomar.

Likemedel och antimikrobiell resistens
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12.

13.

14.

15.

Europaparlamentet framhaller de allvarliga och stindigt 6kande riskerna som
antimikrobiell resistens innebér for folkhdlsan, miljon, livsmedelsproduktionen och den
ekonomiska tillvixten. Parlamentet erkénner virdet av folkhidlsokampanjer som syftar
till att forebygga infektioner med hjélp av vaccination.

Europaparlamentet anser att antimikrobiell resistens utgor ett allvarligt hot mot
folkhédlsan. Parlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att finansiera
projekt som syftar till att forbattra diagnosmojligheterna och utveckla nya antibiotika
samt ta fram ett protokoll for forstandig anvéndning av antibiotika och en
informationskampanj for hélso- och sjukvérdspersonal for att uppmuntra till mer riktad
behandling som bygger pa patienternas verkliga behov.

Europaparlamentet uppmanar initiativet for innovativa ldkemedel och Europeiska
investeringsbanken att spela en mer aktiv roll 1 finansieringen av innovativa initiativ pd
omradet for antimikrobiell resistens. Parlamentet papekar att det ar viktigt att
genomfora den gemensamma handlingsplanen mot antimikrobiell resistens. Parlamentet
noterar behovet av att forenkla tillgdngen till nya antibiotikatyper samtidigt som
tillgdngen till gamla typer bibehalls.

Europaparlamentet anser att EU absolut méste infora en gemensam vigledning for
behandling med antimikrobiella ldkemedel, med sparbara mal p4 EU-niva for
minskning av anvdndningen av sddana ldkemedel, och att informationskampanjer om
antimikrobiell resistens méste genomforas pa EU-niva med hjdlp av en gemensam
tidsplan for att 6ka medvetenheten om antimikrobiell resistens och resistenta varianter
samt deras foljder.

Europaparlamentet understryker att One Health-modellen bor vigleda en minskning och
optimering av anvdndningen av antimikrobiella likemedel, liksom utvecklingen av nya
lakemedel, ddribland antimikrobiella medel. Parlamentet uppmanar kommissionen och
medlemsstaterna att bedoma det befintliga regelverket med avseende pé antimikrobiell
resistens och, nér sa ar lampligt, 1dgga fram forslag om revideringar av det.

Likemedelsforskning

16.

17.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att bedoma, och dar sé ar lampligt se over,
systemet med incitament for att frimja forskning kring och utveckling av nya ldkemedel
for oupptyllda diagnostiska behov och behandlingsbehov, varvid prioritet bor ges till
allménintresset och patientsékerheten vid utvirdering av projekt som drivs av
lakemedelsindustrin for att bekdmpa cancer, inklusive cancer hos barn, for att sirskilt ge
incitament till utveckling av carcinostatiska lakemedel som utvecklas specifikt for barn,
séllsynta sjukdomar, neurodegenerativa och psykiska sjukdomar samt antimikrobiell
resistens, med syfte att finna fler behandlingsalternativ och tillgodose patienternas och
hilso- och sjukvardssystemens behov.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att arbeta f6r en EU-ram {6r vigledning
for och regelbunden utvérdering av genomforandet av nationella planer for bekdmpning
av dessa sjukdomar, och uppmanar medlemsstaterna att stodja forskning och utveckling
som fokuserar pa ouppfyllda medicinska behov. Parlamentet understryker att ett system
som endast baseras pd incitament till forskning inte kommer att géra det mdjligt att
uppné de nodvindiga malen for kampen mot sillsynta sjukdomar.
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att tillhandahélla offentlig
forskningsfinansiering for att undersoka anvéndningen av anpassade produkter, off-
label-produkter och produkter som inte ldngre ér patentskyddade som kan anvéndas
sakert och effektivt pa patienter. Parlamentet betonar att lakemedel som hérror frén
offentligfinansierad forskning méste vara lika tillgéngliga 1 hela unionen, till ett rimligt
och dverkomligt pris och att innehavaren av godkdnnande for forsédljning, nér sa ér
lampligt, kan 6verviga frivillig icke-exklusiv licensiering for dessa produkter.
Parlamentet betonar att EU-finansiering bor styras till projekt dér forskning ar mest
vilbehovd.

Europaparlamentet framhaller vikten av fortlopande innovation, 4ven inom segmentet
ladkemedel utan patentskydd, sé att patienternas ouppfyllda behov tillgodoses.
Parlamentet uppmanar kommissionen att utforma ett &ndamaélsenligt regelverk som
mojliggor framtagningen av ldkemedel med mervirde samt ger denna kategori av
ekonomiskt 6verkomlig innovation erkdnnande genom ldmpliga incitament for ett
erkidnnande av dess virde for hdlso- och sjukvérdssystemen.

Europaparlamentet vdlkomnar initiativet att starta ett pilotprojekt for att testa
rambestdmmelserna om nya indikationer for icke-patentskyddade likemedel och
grundvalen for eventuella regleringsédtgirder. Parlamentet betonar i detta avseende att
det dr nodvandigt och viktigt att bdde industrin och forskarvarlden involveras och
lamnar sin input.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att, 1 dialog med medlemsstaterna, arbeta
for en ram for 1dkemedelslagstiftning och ett aterbetalningssystem som gynnar
meningsfull innovation for patienter och ger incitament till farre sa kallade "me-too™-
lakemedel som saknar mervirde eller mycket dyra ldkemedel som endast innebir en
mycket liten forbéttring for patienterna.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att se éver forordning (EG) nr 141/2000 av
den 16 december 1999 om sirldkemedel och forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12
december 2006 om ldkemedel for pediatrisk anvindning. Parlamentet efterlyser en
beddmning av effektiviteten for finansieringen och offentlig-privata
partnerskapsprojekt, sirskilt 1 syfte att forbéttra forbindelsen mellan lokala
hilsomyndigheter, universitet och industrin. Parlamentet erkdnner att det behdvs mer
forbattringar for att hantera behoven for de patienter som dessa foreskrifter syftar till att
bistd och uppmanar kommissionen att ge utrymme for atgarder inriktade pa eftersatta
omriden fOr att effektivisera, forenkla och justera lagstiftningsforfarandena.

Europaparlamentet framhaller att vetenskapligt erkénd integrativ medicin som godkénts
av folkhdlsomyndigheter kan gynna patienterna i forhdllande till de parallella effekterna
av ett flertal sjukdomar, sdsom cancer, och behandlingen av dem. Parlamentet betonar
att det dr viktigt att utveckla en helhetsorienterad, integrerande och patientcentrerad
strategi och att dér sé& ar lampligt uppmuntra till kompletterande anvéindning av sddana
behandlingsformer under tillsyn av hélso- och sjukvérdspersonal.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att stodja ytterligare forskning kring
underrepresenterade befolkningsgrupper, sdsom éldre, barn, kvinnor och patienter med
samsjuklighet, inbegripet fetma bade som en primér morbiditet och som en kronisk
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sjukdom som leder till andra icke-6verforbara sjukdomar. Parlamentet betonar behovet
av att beakta kon 1 forskning, diagnos och behandling samt ldkemedels och
behandlingsmetoders verkan eftersom kvinnor 1 alla aldrar &r underrepresenterade inom
biomedicinsk forskning och biomedicinska data samt forskning och data om hélso- och
sjukvérd. Parlamentet understryker att till foljd darav dr underlaget svagare for kvinnor
samt for dldre vilket leder till att ménga sjukdomar underdiagnostiseras hos kvinnor, till
exempel hjart- och kérlsjukdomar.

25. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att bygga vidare pd det arbete som utforts
inom ramen for Europas plan mot cancer och sdkerstélla att Europa blir ett
vérldsledande kompetenscentrum nér det géller forskning och utveckling inom
framvéxande, innovativa omrdden inom medicin. Parlamentet understryker att de
senaste teknikerna, sdsom nanomedicin, har forutséttningar att erbjuda l6sningar pa
dagens utmaningar avseende behandlingar pd omraden sdsom cancer och hjért-
kérlsjukdomar. Parlamentet framhéller att dessa innovativa omraden inom medicin bor
godkénnas av en centraliserad godkdnnanderam f6r nanomedicin.

26. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att sdkerstdlla att EU:s finansiering av
biomedicinsk forskning och utveckling villkoras mot fullstandigt 6ppna och sparbara
investeringar, sikerstillande av leverans till alla medlemsstater och frimjande av bdsta
resultat for patienterna, bland annat genom att sdkerstilla att de har tillgédng till och rad
med de tillverkade ladkemedlen.

27. Europaparlamentet papekar att forskning, produktion och anviandning av lakemedel bor
styras av etiska principer som garanterar rétten till liv, viardighet och personlig
integritet.

28. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att framja utvecklingen av forskning inom
smértlindrande likemedel.

29. Europaparlamentet vilkomnar kommissionens offentliggdrande den 5 februari 2021 av
Samira-handlingsplanen. Parlamentet begir att kommissionen vid revidering av
lakemedelslagstiftningen upprittar ett regelverk for anvindning av radiologisk teknik
och kirnteknik for behandlingsdndamal och inte bara for diagnostik.

30. Europaparlamentet vill att det dras 1 gdng ett viktigt projekt av gemensamt europeiskt
intresse (IPCEI) 1 ldkemedelssektorn som kriver att man 1 forvig bestimmer vilka
sjukdomar eller tekniker man ska satsa pa.

31. Europaparlamentet paminner om att fler EU-program kan tas i ansprak for att finansiera
lakemedelsforskningsprojekt, till exempel Horisont Europa, InvestEU, EU4Health,
sammanhéllningsspolitiken och programmet for ett digitalt Europa for projekt inriktade
pé tillaimpning av artificiell intelligens (Al).

32. Europaparlamentet vill att EU:s lakemedelsstrategi ska dgna storre och mer ingadende
uppmairksambhet 4t alla aspekter av genusmedicin. Parlamentet framhaller behovet av att
spegla mangfalden i samhéllet och konsspecifika fradgor inom fysiologin vid forskning
kring lakemedel for att stodja forskning och utveckling inom genusmedicin och att se
till att dessa fragor beaktas vid godkénnande for forsdljning.
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Prissdttning och kostnader for likemedel

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att arbeta for dialog mellan
medlemsstaterna och alla relevanta berorda parter for att framja ldkemedel som
tillverkas 1 Europa genom att stirka tillverkning- och distributionresiliensen, genom att
bedoma ytterligare kriterier for nationell prisséttning, utan ytterligare kostnader for
patienter och utan att det paverkar hilsosystems héllbarhet. Parlamentet betonar att
dessa kriterier bor inkludera hoga miljostandarder for tillverkning, gedigen hantering av
leveranskedjorna och investeringar i innovation och forskning.

Europaparlamentet rekommenderar dessutom kommissionen och medlemsstaterna att
sakerstdlla att prissdttningen dven avspeglar huruvida nagot slags offentlig finansiering
har anvints for att stodja innovation, tillverkning och forskning, ldkemedlets
behandlingsmaéssiga fordel, ldkemedlet i friga dr generiskt eller en biosimilar samt
befolkningens priméira och mera utbredda behov.

Europaparlamentet understryker att en sddan dialog skulle kunna uppmuntra ytterligare
samarbete med avseende pa prissattningsforhandlingar och, nir sa ar lampligt,
gemensam upphandling. Parlamentet pdminner om att nationell prissittning bor bygga
pa transparens avseende faktorer sdisom offentlig och privat forskning,
utvecklingskostnader och terapeutiskt mervérde. Parlamentet uppmanar kommissionen
att frimja informationsutbyte mellan medlemsstaterna om nettopriser for likemedel
genom samarbetet kring den europeiska integrerade databasen for prisinformation.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att underska mojligheten att, pd vissa
villkor, inrdtta en EU-fond, som samfinansieras av medlemsstaterna, for forhandling
kring och inkdp av sirldkemedel och andra nya, individanpassade ladkemedel, for att
sakerstdlla lika tillgdng for patienter fran olika medlemsstater till effektiva terapier och
behandlingar samt att forhindra att enskilda hélso- och sjukvéardsenheter drabbas av
alltfor stora kostnader vid behandling av séllsynta sjukdomar.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att samarbeta med medlemsstaterna for att
infora atgarder for att 6ka transparensen inom forskningen om och utvecklingen och
produktionen av ldkemedelsprodukter. Parlamentet kridver 6kad insyn 1 priserna och
uppmanar medlemsstaterna att fortsatta sitt frivilliga utbyte av bdsta praxis for
prissittning. Parlamentet papekar att prissittning dven fortsatt bor vara en nationell
behorighet som tar hdnsyn till de olika forhallanden som rader 1 EU.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att regelbundet utvérdera och se dver
incitamentssystemet, oka insynen i priserna och belysa faktorerna for att dverkomlig
prissittning av lakemedel jimte patienternas tillgdng till dem inskrénkts. Parlamentet
uppmanar dessutom kommissionen att ta itu med de grundléggande orsakerna till
lakemedelsbrist och foresld béarkraftiga 16sningar som ocksa framjar konkurrens
avseende ldkemedel med och utan patentskydd samt marknadsintrade 1 ratt tid for
generiska likemedel och biosimilarer.

Europaparlamentet betonar vikten av att hitta den ritta balansen mellan att 4 ena sidan
utfirda incitament till likemedelsutveckling i synnerhet nér det inte finns nagra
behandlingsalternativ, och att 4 andra sidan skydda allménintresset genom att forhindra
snedvridningar av konkurrensen och oavsedda effekter samt sakerstilla tillgangligheten
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40.

41.

42.

till och prisdverkomligheten hos lakemedelsprodukter.

Europaparlamentet uppmanar vidare kommissionen, 1 synnerhet dess generaldirektorat
for konkurrens, och nationella behdriga myndigheter att vara uppmarksamma pa
konkurrensbegriansande beteenden och att utreda verksamhet som strider mot
konkurrensregler inom ldkemedelsindustrin.

Europaparlamentet begér dven maximal insyn i anvindningen av offentliga FoU-medel
och efterlyser allmén och enkel tillgang till patent- och licensvillkor, information om
kliniska provningar samt offentliga/privata bidrag.

Europaparlamentet insisterar pa behovet av att garantera lika tillgang till 1ikemedel till
overkomliga priser inom EU. Parlamentet stoder kollektiva forhandlingar rérande priset
pé ladkemedel med saddana ldkemedelsindustrier som 1 fallet med BeNeLuxa-initiativet
och Valettaforklaringen. Parlamentet anser att 1ikemedelsindustrierna bor respektera
villkorligheter rorande 6verkomligt prissatta ldkemedel inom ramen for offentligt
finansierad forskning.

Generiska likemedels och biosimilarers roll

43.

44.

45.

46.

47.

Europaparlamentet papekar att generiska ldkemedel och biosimilarer 6kar patienternas
tillgang till effektiva och sikra behandlingsalternativ, 6kar konkurrensen, erbjuder
atkomliga och 6verkomligt prissatta behandlingsformer samt bidrar i hog grad till att
hilso- och sjukvirdssystemens budgetar blir hdllbara och kostnader sparas in samtidigt
som hélso- och sjukvarden fortsitter att hélla en god kvalitet.

Europaparlamentet betonar vikten av generiska likemedel, biosimilarer och ldkemedel
med mervirde for att pa ett konsekvent sitt 6ka den réttvisa tillgangen for patienterna
och for att gora hélso- och sjukvardssystemen hallbara i ett EU dar tillgangen
fortfarande dr ojimn. Parlamentet uppmanar kommissionen att utan drojsmal sdkerstilla
sund konkurrens nédr ensamritten for immateriella réttigheter 16per ut genom att
sakerstdlla tillgdngen till biosimilarer frdn dag ett och undanrdja alla hinder for
konkurrens baserad pa tilltrdde, t.ex. patentkopplingar och forbud mot “evergreening”
av immateriella réttigheter som 1 onddan fordrojer tillgangen till 1ikemedel, samt att
mojliggora en enda global utveckling.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att vidta dtgirder till stod dels for att dessa
lakemedel far 6kad nirvaro pa marknaden, dels for en harmoniserad tolkning pa EU-
niva av Bolar-bestimmelserna, sd att man med hjélp av dessa bestimmelser skulle
kunna bevilja tillverkare av generiska ldkemedel undantag fran det enhetliga
patentsystemets réttsliga ram.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att vidta atgirder som frimjar forskning
kring samt utveckling och produktion av generiska ldkemedel och biosimilarer, enligt
EMA:s definition, inom EU och att foresla EU-protokoll for biosimilarers inbordes
utbytbarhet med avseende pé enskilda patienters behov och klinikers frihet att forskriva
bista val av behandling for varje patient, samtidigt som patienterna alltid halls
informerade och stér i centrum for allt beslutsfattande.

Europaparlamentet uppmuntrar medlemsstaterna att ta fram atgarder for att frimja
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anvindningen av ekonomiska besparingar som gjorts inom det nationella hélso- och
sjukvérdssystemet till foljd av anvéindningen av biosimilarer och dterinvestera dem pa
ett transparent och konkret sétt for att forbéttra kvaliteten pd vardtjansterna. Parlamentet
uppmanar kommissionen att uppmuntra medlemsstaterna att stodja transparenta
metoder med avseende pa biosimilarrelaterade kostnadsbesparingar. Parlamentet
uppmanar kommissionen att frimja arrangemang som t.ex. vinstandelsprogram.

48. Europaparlamentet betonar behovet av att kommissionen fortsétter att forhindra
konkurrensbegransande metoder for att sikerstédlla en konkurrensutsatt marknad for
generiska ldkemedel och biosimilarer.

49. Europaparlamentet betonar vikten av att forbdttra utbildningen om biosimilarer.
Parlamentet uppmanar kommissionen att frdmja relevant utbildnings- och
kommunikationsverksamhet bland hilso- och sjukvardspersonalen genom att inrétta ett
sarskilt dgnat EU-omfattande onlineresurscentrum.

Forsenat utslippande av likemedel pa marknaden

50. Europaparlamentet vilkomnar att kommissionen kommer att dra i gang ett pilotprojekt
for att forbéttra insikterna om de grundldggande orsakerna till drojsmélen med att
ladkemedel kommer ut pad marknaden. Parlamentet uppmanar kommissionen att titta pa
de enorma skillnaderna inom EU nér det giller det genomsnittliga antalet dagar mellan
godkédnnande av ett ldkemedel och den tidpunkt nér det blir tillgéngligt for patienterna
och att foresla nya sétt att forbéttra lagstiftningsprocessen och dess genomforande och
genomfora innovativa 16sningar for att minska forseningarna for likemedlens
utsldppande pa marknaden.

51. Europaparlamentet understryker att en eventuell Gversyn av lagstiftningsférfarandena
och metoderna for beddmning av vetenskaplig evidens maste genomforas med
forsiktighet, for att tillrdcklig hdnsyn ska kunna tas till patientférdelar och
sdkerhetsaspekter.

52. Europaparlamentet betonar att man maste fa ladkemedel att godkénnas snabbare, med
faststdllande av en tidsgrans for godkdnnande, nir s dr lampligt, och sammanjamka
dem med EMA:s godkdnnandetider, for att alla i EU snabbt och pé likvardiga villkor
ska fa tillgang till lakemedel och forhindra diskriminering mellan EU-medborgare.
Parlamentet pdminner om att innehavare av godkidnnande for forséljning och
distributorer dven skulle kunna spela en viktig roll for tillgdngen till lakemedel 1 hela
EU genom att undvika att produkter upphor att tillverkas och att utslappandet pé
marknaden forsenas pa grund av enbart kommersiella faktorer.

Offentlig-privata partnerskap och innovation

53. Europaparlamentet framhéller att anbudsinfordringar som berér offentlig-privata
partnerskap for de nationella hélso- och sjukvéardssystemen ér till nytta for
finansieringen av forskningen kring innovativa ldkemedel och produktionen av dem
samt for forskningen om anvindning av befintliga lidkemedel inom nya omraden samt
att samarbete mellan den akademiska virlden och ldkemedelsindustrin dr avgorande for
utbyte av kunskap och information till férman for alla patienter i EU.
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54.

55.

Europaparlamentet betonar att sddana samarbeten mdste garantera att
forskningsprioriteringarna drivs av patienternas behov och folkhdlsobehoven och att
offentliga medel investeras pa ett transparent sitt som sdkerstiller tillgang till och
overkomliga priser pd produkter som &r ett resultat av dessa partnerskap och offentliga
medel.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att sékerstélla att initiativet for innovativ
hilsa drivs av hansyn till allménintresset. Parlamentet uppmanar kommissionen att anta
och genomfora en allmin praxis for sddana villkor inom ramen for Horisont Europa.

EU:s myndighet for beredskap och insatser vid hilsokriser (Hera)

56.

57.

38.

59.

60.

Europaparlamentet vilkomnar inrdttandet den 17 februari 2021 av Hera-inkubatorn,
som dr inriktad pd att hantera varianter av det virus som orsakar covid-19.

Europaparlamentet noterar kommissionens forslag om att inrédtta Hera. Parlamentet

anser att myndigheten bor identifiera hélsorisker, initiera och stodja utvecklingen av
innovation, pd EU-niva uppritta en forteckning dver ldkemedel av stort terapeutiskt
intresse, underlétta produktionen av dem 1 EU samt framja gemensamma inkdp och

bygga upp strategiska lager av sddana lakemedel.

Europaparlamentet manar till beviljande av tillridckliga resurser och sjédlvstindiga
beslutsbefogenheter for att man pa bred bas ska kunna bemdéta alla gransdverskridande
hot mot méinniskors héilsa som EU skulle kunna stéllas infor pa medellédng sikt och
utdver covid-19-pandemin, ddribland resurser for utveckling av nya behandlingar mot
virala och bakteriella patogener.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att sékerstélla att Hera drivs av
allménintresset och bidrar effektivt till utveckling av, tillgang till och 6verkomliga
priser pa sdkra och effektiva medicinska motatgérder.

Europaparlamentet upprepar sin stindpunkt om att kommissionen bor overvéga att
skapa en europeisk version av Forenta staternas Biomedical Advanced Research and
Development Authority. Parlamentet vidlkomnar att kommissionen har ldmnat ett forslag
till en europeisk Hera men uttrycker sin besvikelse dver att parlamentet inte har
involverats fullt ut 1 sin roll som medlagstiftare.

Upphandlingsmetoder

61.

Europaparlamentet betonar vikten av nya EU-avtal om offentlig upphandling som é&r
gemensamma for kommissionen och medlemsstaterna, sdrskilt for, men inte begrinsat
till, kritiska ladkemedel och ouppfyllda behandlingsbehov for att forbattra deras
overkomlighet och tillgdngen till dem pa EU-niva. Parlamentet efterlyser att sddana
metoder ska utforskas i omraden, exempelvis for séllsynta sjukdomar och cancer genom
tydlig angivelse av milstolpar, méal och ataganden som dverenskommits av alla berérda
parter. Parlamentet understryker behovet av att sdkerstélla en hog grad av transparens i
dessa initiativ och av att tillimpa ldrdomar som dragits av den gemensamma
upphandlingen av covid-19-produkter. Parlamentet betonar att gemensam upphandling
inte far riskera att negativt paverka leveransflodena genom att oka risken for otillricklig
tillgdng inom EU.
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62. Europaparlamentet understryker att gemensam upphandling bor bygga pa gemensamt
ansvar och en réttvis strategi med réttigheter och skyldigheter for alla inblandade parter.
Parlamentet betonar att tydliga dtaganden bor goras och respekteras sa att tillverkarna
levererar de 6verenskomna produktionsvolymerna och myndigheterna kdper in de
overenskomna reserverade volymerna.

63. Europaparlamentet understryker dessutom att om gemensam upphandling anvinds bor
kvalitativa kriterier sdsom tillverkarens formaga att sékerstilla forsorjningstrygghet
under en hélsokris beaktas.

64. Europaparlamentet framhéller att gemensam upphandling bor ha ett tydligt definierat
tillimpningsomréde eftersom det kan komma exempelvis nya innovativa antibiotika,
vacciner, kurativa ldkemedel och likemedel mot séllsynta sjukdomar, med samtidig
hénsyn till behovet av en mer vélavvigda offentlig-privat investeringar, tydligt ansvar
for tillverkarna och tillrdcklig flexibilitet for medlemsstaterna 1 linje med nationella
sdrdrag, samtidigt som de atagande som gjorts uppfylls.

65. Europaparlamentet vialkomnar hdnvisningen 1 strategin om att atgarder pa omradet
offentlig upphandling kan framja konkurrensen och forbittra tillgdngen till lakemedel.
Parlamentet uppmanar eftertryckligen kommissionen att i samband med direktiv
2014/24/EU'8 snabbt foresla riktlinjer for medlemsstaterna, sérskilt om hur man bést
tillimpar kriteriet om det ekonomiskt mest fordelaktiga anbudet och inte bara tittar pa
kriteriet ldgsta pris. Parlamentet betonar att leveranstrygghet dr en viktig faktor och ska
anvandas som ett kvalitetskriterium vid tilldelning av offentliga kontrakt och vid
upphandlingar som r6r ldkemedel. Parlamentet betonar vikten av diversifierade
forsorjningskéllor och hallbara upphandlingsmetoder for ldkemedel. Parlamentet
foreslar att investeringar 1 tillverkningen av aktiva substanser och fardiga likemedel
inom EU ocksé bor anvindas som ett viktigt kriterium, liksom antalet
produktionsanlidggningar och deras belégenhet, forsorjningens tillforlitlighet,
aterinvesteringen av vinster i FoU och tillimpningen av sociala, miljomaissiga, etiska
och kvalitetsmissiga normer.

66. Europaparlamentet anser att en del av EU:s gemensamma upphandlingar, 1 kristider och
ndr sa dr lampligt och pa begdran, i solidarisk anda bor 6ronmaérkas for 14g- och
medelinkomstlénder.

67. Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att overviga att
infora anbudsforfaranden dér kontrakt kan tilldelas flera utvalda anbudsgivare,
inbegripet gemensamma anbudsgivare.

Tillgdngen till likemedel inom EU

68. Europaparlamentet oroar sig for att frigan om tillgdngen till ldkemedel och 6verkomliga
lakemedelpriser fortfarande &r en utmaning for de nationella hélso- och
sjukvérdssystemen och att innovativa likemedel &r dyra eller, av kommersiella skil, inte
ens har lanserats i vissa medlemsstater.

18 Europaparlamentets och radets direktiv 2014/24/EU av den 26 februari 2014 om offentlig upphandling,
EUT L 94, 28.3.2014, s. 65.
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69.

70.

71.

72.

73.

74.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att undersoka de politiska alternativ som
bidrar till att sikerstélla att centralt godkdnda likemedel marknadsfors 1 alla
medlemsstater och inte enbart 1 de som dr kommersiellt intressanta. Parlamentet
understryker behovet av att sékerstélla att alla former av incitament pd EU-niva leder till
en rittvis och dverkomlig prisséttning pé ldkemedel, 1 synnerhet innovativa saddana, i
alla medlemsstater.

Europaparlamentet vilkomnar kommissionens avsikt att se dver
lakemedelslagstiftningen for att framja en kraftfull och réttvis konkurrens, stodja
medlemsstaterna med att stabilisera de nationella systemen for prissittning av
lakemedel och skapa balans i dem, frimja rattvisa nationella system for prissittning av
ladkemedel samt sdkerstilla likvirdig tillgang till ldkemedel och ldkemedelsprodukter 1
medlemsstaterna. Parlamentet betonar att beslut om prissittning for likemedel och
ersittning av kostnaderna for lakemedel omfattas av medlemsstaternas behorighet.

Europaparlamentet betonar att tillbakadragande frdn marknaden kan fa allvarliga
konsekvenser nér det géller lakemedels tillgdnglighet och sdledes himma patienternas
tillgang till snabb, réttvis och hogkvalitativ behandling. Parlamentet understryker att
tillbakadragande frdn marknaden av baslakemedel bor ske 1 situationer dér likvardiga
ersittningsbehandlingar finns tillgdngliga for patienterna och bor omfattas av
skyldigheter for innehavare av godkdnnande for forsiljning och distributdrer att tidigt
underritta marknaden for att sikerstélla att medlemsstaternas myndigheter kan hantera
innehavarnas och distributérernas situation i patienternas intresse.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att overviga nya forfaranden for att fraimja
anviandningen av befintliga ldkemedel inom nya omrdden. Parlamentet uppmanar
kommissionen att underldtta en bredare off-label-anvindning av likemedel, inbegripet
bl.a. billigare lakemedel och ldkemedel som anvidnds mot séllsynta cancerformer, nér
det finns ett stort vetenskapligt behov av effektivitet och sidkerhet for patienterna.
Parlamentet betonar dessutom mdjligheten till en ny ram som stdder forséljning och
anvindning av ldkemedel med de nya godkinda indikationerna for att géra dndring av
anvandningsomradet for ldkemedel mer attraktivt inom EU.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att ta fram hélsostrategier pd europeisk
niva med en gemensam “’korg” av ldkemedel for behandling av cancer,
infektionssjukdomar och séllsynta sjukdomar samt pd andra omrdden dér brister sérskilt
uppstér. Parlamentet uppmanar kommissionen att undersoka mojligheten att faststilla
gemensamma prissattningskriterier sa att sddana ldkemedel blir ekonomiskt
overkomliga. Parlamentet anser att underldttande av snabbare tillgdng, utan avkall pa
sakerheten, skulle vara sérskilt fordelaktigt for patienter med allvarliga kroniska
sjukdomar. Parlamentet foreslar foljaktligen att patienterna ska tillatas delta i
beslutsfattandet om for- och nackdelar fran tidig tillgéng till nya och innovativa
lakemedel och behandlingar.

Europaparlamentet efterlyser att sjukdomsbaserade gemenskaper ska inkluderas 1
EMA:s forfaranden for vetenskaplig radgivning, for sillsynta cancerformer och
sjukdomar, s att de kan ge lagstiftare sin expertis nir det géller sjukdomen 1 frdga och
ta hansyn till dess séllsynthet och ouppfyllda behov.
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Stod till en transparent, konkurrenskraftig och innovativ europeisk likemedelsindustri som
kan tillgodose folkhdilsobehoven

75. Europaparlamentet haller fast vid att en konkurrenskraftig, sjdlvforsorjande och héllbar
lakemedelsindustri har strategisk betydelse for unionen eftersom den framjar
innovation, forskning och arbetstillfdllen av god kvalitet och dr mer lyhord for
patienternas behov. Parlamentet papekar att industrin behover stabila och forutsdagbara
regler, som samtidigt begransar den administrativa bordan och skyddar
forebyggandeprincipen och tillgangen till sdkra och effektiva ldkemedel av god kvalitet
pé EU-marknaden. Parlamentet understryker att systemet for beviljande av
godkinnande for forséljning bor bygga pd den befintliga lagstiftningsramen och
forhindra dubbelarbete och andra ytterligare administrativa bordor.

76. Europaparlamentet vilkomnar det starka fokus pa och de ménga initiativ som ingér i
lakemedelsstrategin om behovet av att optimera och modernisera det befintliga
regelverket, sdsom genom en Oversyn av skillnaderna i lagstiftningen, mer digitaliserad
och effektiv handldggning, genomforandet av elektronisk produktinformation,
forenkling av bedomningen av aktiva farmaceutiska substanser samt béttre hantering av
och resurser for god tillverkningssed/tillverkning. Parlamentet uppmanar med kraft
kommissionen att gora snabba framsteg med avseende pa denna agenda och pd bésta
sétt anvinda sig av befintliga digitala verktyg pd EU-niva (telematik).

77. Europaparlamentet uppmanar eftertryckligen kommissionen och medlemsstaterna att
infora ekonomiska incitament nér sa ar lampligt, for att bevara och utveckla unionens
lakemedelsindustribas, frdn produktion av aktiva farmaceutiska substanser till
tillverkning, forpackning och distribution av ldkemedel. Parlamentet betonar hur
strategiskt viktig denna industri dr och framhaller vikten av att investera i europeiska
foretag for att diversifiera resurserna och stimulera utveckling av innovativ
produktionsteknik som kan forbittra hela produktionslinjers reaktionsformaga.
Parlamentet pAminner om att all offentlig finansiering bor underlétta basta mdjliga
resultat for patienterna, bland annat nér det giller tillgdngen till de tillverkade
lakemedlen, genom att respektera villkoren med avseende pa transparens, sparbarhet
och forsorjningsskyldighet.

78.  Europaparlamentet paAminner om kommissionens meddelande av den 5 maj 2021
Uppdatering av industristrategin 2020: en starkare inre marknad fér EU:s
dterhdmtning, dir EU:s strategiska beroenden analyseras, bland annat i friga om
tillverkningen av aktiva farmaceutiska substanser och andra hélsorelaterade produkter,
som skulle kunna leda till sarbarheter for EU och péverka dess centrala intressen, och
dér ldkemedelsstrategin omtalas som ett sétt att ta itu med dessa fragor.

79. Europaparlamentet erinrar om hur oerhort viktigt det ar for savél den globala hélsan
som de globala leveranskedjorna att den lokala produktions- och
distributionskapaciteten utvecklas i EU och i utvecklingslédnder, sérskilt med avseende
pé forskning, utveckling och produktion pa likemedelsomradet och alltid 1
overensstammelse med sociala standarder och tillborlig aktsamhet inom industrin.
Parlamentet uppmanar kommissionen att utnyttja industri-, immaterialrétts- och
lakemedelsstrategierna for att liattare kunna 6verbrygga den seglivade klyftan inom
forskning och lidkemedelsproduktion genom partnerskap for produktutveckling och
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80.

81.

82.

83.

84.

85.

86.

inrdttande av 6ppna forsknings- och produktionscentrum.

Europaparlamentet anser att tillverkningsanléggningar for lakemedel 4r en del av
Europas kritiska hilso- och sjukvardsinfrastruktur. Parlamentet uppmanar dérfor
kommissionen och medlemsstaterna att dvervaka utlindska direktinvesteringar 1
sektorn. Parlamentet foreslér att det europeiska programmet for skydd av kritisk
infrastruktur ska tillimpas pé sektorn for hilso- och sjukvardsinfrastruktur.

Europaparlamentet papekar att man genom att ta fram nya avtal om dmsesidigt
godkinnande av intyg om dverensstimmelse med god tillverkningssed och utvidga
tillimpningsomradet for befintliga avtal (sérskilt om inspektioner och partiprovning)
med fler ldnder som har hdga tillverkningsstandarder skulle kunna underlétta for
anldggningar 1 ldnder utanfor EU att inkluderas 1 en produktionsleveranskedja utan att
man frangdr europeiska standarder, vilket skulle mojliggéra hogre produktionskapacitet
1 kristider.

Europaparlamentet uppmanar med kraft kommissionen att foresla att miljonormer, 1
synnerhet for avfalls- och avloppshantering, inbegrips 1 riktlinjerna for god
tillverkningssed pa internationell niva.

Europaparlamentet framhaller behovet av arbetstagares kompetensh6jning, omskolning
och “outskilling” (ansvarstagande for framtida anstédllningsbarhet) for arbete inom
hilso- och sjukvérden for att forbéttra beredskapen infor potentiella nod- och
krissituationer. Parlamentet vill att hdnsyn ska tas till fortbildning och omskolning av
alla arbetstagare langs hela vardekedjan och till utokade mojligheter till utbildning av
specialister inom STEM.

Europaparlamentet framhaller den senaste tidens utveckling dér lakemedelsprodukter
gér 1 riktning mot sjukdoms- och patientspecifika behandlingar, som inbegriper ytterligt
noggranna tillverkningssteg och krav pa att beakta de mycket kénsliga milj6- och
transportomstdndigheterna och den invecklade leveranskedjelogistiken. Parlamentet
uppmanar kommissionen att maximera synergieffekterna mellan EU-medel och EU:s
ovriga instrument och strategier i syfte att stodja utformning och drift av robusta
tillverkningsprocesser och distributionsndt som sékerstéller att tillverkningen ar smidig,
reaktiv och reproducerbar.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att ge EMA en storre roll 1 utvarderingarna
av medicintekniska produkter som kombinerar ldkemedelsbehandling och diagnostik, i
syfte att forenkla den splittrade tillsynsramen. Parlamentet anser att 6kad
regleringsmassig flexibilitet och effektivitet kan uppnds genom antagandet inom EMA
av en mer vetenskapligt baserad beddmning, som drivs av sakkunnighet, infor
godkinnanden for forsiljning.

Europaparlamentet anser att en av de viktigaste forutsittningarna for ett fortsatt
fraimjande av omlokaliseringen av produktionsanldaggningar tillbaka till EU ér att fraimja
och skapa ett attraktivt europeiska industriellt ekosystem for lakemedelssektorn.
Parlamentet anser dessutom att denna typ av omlokalisering kan hjdlpa till att gora de
europeiska hélso- och sjukvardssystemen mer oberoende av tredjeldnder och mer
motstdndskraftiga mot stérningar, med tanke pa att avbrott 1 forsdrjningen utsétter
patienterna for risker ndr de inte kan i de rekommenderade alternativa behandlingarna.
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87.

88.

89.

90.

91.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att 1 EU:s statistik dver inkomst- och
levnadsvillkor (EU-Silc) inbegripa uppgifter om egenrapporterad brist pd tillgang till
lakemedel, eftersom tillgang till 1dkemedel hittills inte har omfattats av EU-Silc.

Europaparlamentet ser gérna att befintliga ramverk anpassas med avseende pa
godtagbarheten hos Al-teknikens beslutsfattande, i syfte att bana vig for Al:s
utveckling, antagande och genomforande i hdlso- och sjukvardssystemen baserat pa
inkludering, kapacitetsuppbyggnad och tillit. Parlamentet upprepar att ménsklig
granskning av all Al-baserad teknik alltid méste garanteras. Parlamentet anser att
lagstiftningen inte bor slépa efter innovationen. Parlamentet uppmanar kommissionen
att infora en viss flexibilitet i lagstiftningen for att, med respekt for sdkerhets- och
etikkriterier, snabbare och effektivare tillgodose nya behov och produkter.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att forenkla bedomningsprocesserna som
mojliggor tidig och iterativ dialog om data och bevis 1 takt med att de genereras.
Parlamentet uppmanar EMA och de nationella likemedelsmyndigheterna att prioritera
inldmningen av data frdn randomiserade kontrollerade kliniska provningar som jamfor
provningslikemedel enligt EMA:s definition i forhallande till standardbehandlingen.

Europaparlamentet noterar att de beslut som fattats med avseende pa EU:s regelverk om
lakemedel kommer att fa konsekvenser 14ngt utanfér EU:s grinser, eftersom flera
tredjelédnder erkdnner och forlitar sig pd EU-kraven, sdrskilt nir det géller underlattandet
av export och undantag fradn krav om att testa dem i tredjeldnder ndr de kommer fran
EU. Parlamentet betonar darfor betydelsen av att uppratthilla sddana avtal om
Oomsesidigt erkdnnande med tredjelédnder nér s& dr mdjligt och sdkerstilla att de forblir
uppdaterade.

Europaparlamentet understryker att EU bor inrikta sig pa att utveckla tillracklig
kapacitet for hallbar produktion av aktiva substanser, ravaror och ldkemedel i syfte att
minska beroendet av externa kéllor. Parlamentet foresprakar 6kad rittssdkerhet for
lakemedelsutvecklare.

Tilliiggsskydd

92.

93.

94.

95.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att utvirdera tilldggsskyddsmekanismens
mervérde 1 syfte att forhindra forseningar i tillgdngen till generiska ldkemedel och
forbéttra den finansiella héllbarheten hos hélso- och sjukvéardssystem.

Europaparlamentet pekar pa giltighetskillnader {for patent och tillaggsskydd i de olika
medlemsstaterna. Parlamentet uppmanar kommissionen att, utgdende fran teknikens och
vetenskapens framsteg, se dver anvindningen av tilliggsskydd for lakemedel, for att
generiska ldkemedel och biosimilarer ska bli mer konkurrenskraftiga inom och utanfor
EU.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att utviardera den inverkan som ett forslag
om ett enhetligt tilldggsskydd skulle ha pad marknadstilltradet for generiska lakemedel
och biosimilarer samt pa en jamlik tillgdng till behandlingar for patienter, och pa
grundval av en sddan utvirdering foresla ett enhetligt tilldggsskydd dér sa ar ldmpligt.

Europaparlamentet understryker att anviandning av tilldggsskydd bor tillatas endast i

PE681.109v03-00 22/64 RR\1242837SV.docx



motiverade undantagsfall.

Innovativa och nya likemedel

96.

97.

98.

99.

100.

101.

Europaparlamentet betonar att forskning och utveckling ar nyckeln till utvecklingen av
innovativa likemedel, behandlingar och diagnoser.

Europaparlamentet framhaller att gen- och cellterapi, individanpassad medicin,
radionukleidbehandling, nanomedicin, nanoteknik, nista generations vacciner,
daribland tmRNA-derivat, e-hélsa och initiativet om 1+ Million Genomes” kan bli till
enorm nytta for forebyggande, diagnos, behandling och efterbehandling av alla
sjukdomar om de bevisar sitt mervirde jamfort med befintlig medicinsk teknik.
Parlamentet understryker den banbrytande potential som dessa nya behandlingar och
teknik har for patienter och samhéllet 1 stort, till exempel genom att mgjliggora en
omstdllning frén kronisk hantering och vard till engangsbehandling, och ddrmed bidra
till att minska kostnaderna for hilsosystemen och stirka deras effektivitet, hallbarhet
och resiliens. Parlamentet uppmanar med kraft kommissionen att frimja adekvat
expertis, ta fram ldmpliga regelverk, vigleda nya foretagsmodeller, konsekvent
sakerstdlla hoga standarder for sékra produkter och driva informationskampanjer for att
oka medvetenheten om dessa innovationer och sikerstélla anvandningen av dem.
Parlamentet uppmanar med kraft kommissionen att foresla adekvata resurser for EMA
att ska kunna uppfylla dessa mél pa ett effektivt sétt.

Europaparlamentet erkénner att ldkemedel for avancerad terapi skiljer sig i grunden frn
traditionella ladkemedel eftersom de behandlar de bakomliggande orsakerna till
sjukdomen och att deras grundldggande héllbarhet och potentiella botande egenskaper
skulle kunna gora dem till framtidens lakemedel. Parlamentet erkdnner att
tillsynsmyndigheter sisom EMA kommer att se 6ver och godkénna dussintals
lakemedel for avancerad terapi under de kommande aren och understryker att
kommissionen, utdver sin handlingsplan for likemedel for avancerad terapi, behover
faststélla ett robust regelverk som underldttar tillgdngen for alla beréttigade europeiska
patienter, samt fortsdtta att bygga vidare pa Europas stéllning som en viktig aktor inom
lakemedel for avancerad terapi for att Europa ska forbli konkurrenskraftigt pa ett globalt
plan inom utvecklingen av ldkemedel for avancerad terapi.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att se till att de befintliga
samordningsorganen underléttar grinsoverskridande behandlingar baserade pa
lakemedel for avancerad terapi (ATMP) och att patienter i hela Europa fér jimlik
tillgang till innovativa behandlingar.

Europaparlamentet uppmanar med kraft kommissionen att samarbeta med EMA {0r att
inrdtta en enda kontaktpunkt for utvecklare av likemedel for avancerad terapi for att ge
dem vigledning och ett forum for att informera om sina tillimpningar.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen och EMA att ta hdnsyn till hela livscykeln
for alla innovativa likemedel och behandlingar, déribland gen- och cellterapi,
individanpassad medicin, nanoteknik och nésta generations vacciner, samt sdkerstélla en
dndamalsenlig ram for icke-patenterad konkurrens vid exklusivitetsforlust. Parlamentet
uppmanar kommissionen att inrétta ett regelverk for nanomedicin och nanosimilarer,
samt vill att dessa produkter godkénns genom ett obligatoriskt centraliserat forfarande.
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102.

Europaparlamentet betonar att anvédndningen av nya och innovativa behandlingar, samt
att dessa lyckas na patienterna, dr beroende av sjukvardspersonalens kunskaper,
beredskap och tekniska grund. Parlamentet uppmanar kommissionen och
medlemsstaterna att fortsitta att samarbeta med varandra genom att utbyta kunskap och
bésta praxis avseende nya innovativa likemedel och behandlingar i syfte att béttre
forbereda sin sjukvérdspersonal.

Kliniska provningar

103.

104.

105.

106.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att fullstdndigt genomfora férordningen
om kliniska provningar!® for att underlétta lanseringen av stora kliniska provningar som
utfors pa ett harmoniserat och samordnat sétt pd EU-niva. Parlamentet betonar att
patientforeningar bor involveras mer 1 definitionen av forskningsstrategier for offentliga
och privata kliniska provningar, for att sékerstélla att de uppfyller de ouppfyllda
behoven hos de europeiska patienterna. Parlamentet vilkomnar att
lakemedelslagstiftningen setts over for att anpassas till ultramoderna likemedel,
vetenskapens framsteg och teknisk omvandling och minska byrékratin. Parlamentet
uttalar sitt stod till kliniska provningar som &r mer patientcentrerade samt en ny ram for
innovativa provningar och till pilotprojektet for antagande av en ram for ateranvandning
av lakemedel som inte léngre dr patentskyddade. Parlamentet vialkomnar lanseringen av
en vaccinplattform for 6vervakning av vacciners effektivitet och sdkerhet, med stod av
ett EU-omfattande nitverk for kliniska provningar. Parlamentet uppmanar
eftertryckligen kommissionen att sdkerstélla mer transparens nér det géller resultaten av
kliniska provningar, dér likemedelsforetagen delar data pé deltagarniva, bdda positiva
och negativa resultat, protokoll och andra provningsdokument 1 god tid.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att sékerstélla en kontinuerlig dialog
mellan Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar, EMA och
vaccinutvecklare om vaccinplattformens lansering och funktionssétt for att vervaka
vacciners effektivitet och sdkerhet.

Europaparlamentet efterlyser ett fullstindigt genomforande av lagstiftningen om klinisk
provning for att konsolidera en tydlig och proportionerlig lagstiftning som garanterar
rittssdkerhet for aktorerna. Parlamentet uppmanar kommissionen att forbéttra
deltagandet for forskare inom den offentliga sektorn 1 kliniska provningar for att géra
det mdjligt att utfora kliniska provningar i flera medlemsstater samtidigt for 1ngsiktig
forskning.

Europaparlamentet betonar att de kliniska provningarna inom lakemedelsrelaterad FoU
ytterst sdllan slutfors med framgang och att inget slutgiltigt lakemedelsgodkdnnande
dérmed erhélls.

Utviirdering av medicinsk teknik

107.

Europaparlamentet vilkomnar avtalet som ingicks mellan parlamentet och radet om den
kommande forordningen om utvirdering av medicinsk teknik och efterlyser dess snabba
antagande och noggranna genomforande fOr att framja stdrre konvergens mellan

19 Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska provningar av
humanldkemedel och om upphédvande av direktiv 2001/20/EG (EUT L 158, 27.5.2014, s. 1).
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108.

medlemsstaterna nér det géller utvdrdering av medicinsk teknik och se till att
patienterna far snabb tillgang till innovativa behandlingar.

Europaparlamentet papekar att nér det géller nya medicinska tekniker bor de ha
pavisbart kliniskt mervirde och vara kostnadseffektiva jamfort med de tekniker som
redan finns tillgéngliga. Parlamentet understryker att utvirderingar av medicinsk teknik
ar ett verktyg som stoder sddana analyser men att de dock dr mycket splittrade inom EU
for nirvarande, dven om de kan mojliggéra samarbete kring krav for kliniska beldgg
och utformning av kliniska prévningar, och darfor kan hjilpa medlemsstaterna att fatta
snabba och evidensbaserade beslut om patienternas tillgdng till nya ldkemedel.
Parlamentet upprepar att kommissionen och medlemsstaterna bor genomfora
forordningen utan drojsmal 1 enlighet med den 6verenskomna tidsfristen.

Den nuvarande ramen for godkinnande

109.

110.

111.

112.

113.

Europaparlamentet uppmanar med kraft kommissionen att ta godkédnnandet av vacciner
mot covid-19 som utgéngspunkt for att, i ndra samarbete med Europeiska
ladkemedelsmyndigheten (EMA), 6vervdga om rullande granskningar skulle kunna
utstrickas ocks4 till andra kritiska l&kemedel och utvéirdera om ytterligare
regleringsmassig flexibilitet skulle kunna bidra till ett mer effektivt
godkédnnandesystem, samtidigt som en hog niva av sékerhet, kvalitet och effektivitet
bevaras.

Europaparlamentet vilkomnar att strategin erkidnner att bittre anvindning av elektronisk
produktinformation kommer att bidra till battre information till patienter samt en storre
tillgang till lakemedel, sérskilt i krissituationer.

Europaparlamentet uppmanar ytterligare kommissionen att samarbeta med EMA och
EU:s regleringsnitverk, bland annat industrin och alla relevanta berdrda parter, for att ta
fram och genomf6ra anvindningen av elektronisk produktinformation om alla
lakemedel inom EU p4 alla sprak i de medlemsstater dir lakemedlen salufors.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att omprova det system som leder fran
villkorligt godkénnande for forsiljning till standardgodkénnande for forsdljning eller till
att godkdnnandet undantagsvis fornyas, pa grundval av robusta kliniska data.
Parlamentet uppmanar EMA att noggrant genomfora den slutliga utvirderingen och
sakerstilla att tillverkarna strikt uppfyller alla krav for varje ldkemedel som fatt
villkorligt godkénnande for forsiljning, for att sdkerstilla att dessa ldkemedel dr
effektiva och sékra. Parlamentet vill att tiden for den slutliga utvirderingen ska minskas
frén fem ar till tre, nér sddana atgérder stods av tillrackliga kliniska data.

Europaparlamentet uppmuntrar kommissionen att 1 samarbete med EMA 6verviga hur
befintliga verktyg sdsom péskyndat godkdnnande, tidig dialog, Prime-systemet och
utdkad vagledning kan anvindas for att gora lakemedel tillgdngliga for patienter
snabbare, sdrskilt ldkemedel som har potential att hantera ett brddskande hot mot
folkhilsan eller ett ouppfyllt medicinskt behov. Parlamentet uppmanar kommissionen
att utoka tillimpningen av EMA:s Prime-system for livrdddande ldkemedel och
inkludera en Prime-beteckning i regelverket, utan att det paverkar patientsikerheten.
Parlamentet pdminner om att paskyndade system inte bor missbrukas nér det saknas
tillrackliga bevis for regelbundet godkidnnande for forséljning.
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114. Europaparlamentet uppmanar kommissionen, EMA och behdriga myndigheter att dra
nytta av alla de pragmatiska insatser som har gjorts under covid-19-krisen och sérskilt i
frdga om lagstiftningsmassig flexibilitet for att effektivt kunna motverka
lakemedelsbrister, dven 1 nddsituationer.

115. Europaparlamentet krdver en langsiktig uppfoljning av likemedel som slédppts ut pa
marknaden for att uppticka eventuella skadliga biverkningar och utvirdera deras
terapeutiska kostnads-/nyttoforhallande.

Smad och medelstora foretag samt liikemedel

116. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att skapa ett innovationsekosystem som
underlattar utbyte av erfarenheter och tilltrdde for sma och medelstora foretag och bidrar
till att EU blir en knutpunkt for global ldkemedelsinnovation. Parlamentet anser att
kommissionen bor soka nya rddgivningsformer for att underlitta smérre foretags
tillgang till innovationsmedel. Parlamentet betonar att byrékratiska hinder och invecklad
byrakrati gor det svérare for sma och medelstora foretag och offentliga
forskningscentrum att fullt ut utnyttja de europeiska innovationsprogrammen.
Parlamentet understryker behovet av att fraimja tillgdngen till finansieringskallor for att
stddja nystartade och smé och medelstora foretags anstrdngningar, med respekt for de
géllande villkoren och kriterierna.

117. Europaparlamentet stodder kommissionens forslag 1 handlingsplanen for immateriella
rittigheter om att uppdatera ett antal befintliga verktyg och anpassa dem till den digitala
tidsaldern.

118. Europaparlamentet anser att det immaterialréttsliga systemet bor anpassas bittre till sma
och medelstora foretag genom &atgérder for att forenkla forfarandena for registrering av
immateriella réttigheter, forbéttra tillgangen till strategisk immaterialrattslig radgivning
och gora det littare att anvianda immateriella réattigheter som havstang for att fa
finansiering, till exempel genom helpdesken for immateriella réttigheter for smé och
medelstora foretag. Parlamentet lyfter fram behovet av att ansla storre resurser pa EU-
niva till arbetet med att bekdmpa oréttvisa eller otillborliga metoder pa
lakemedelsmarknaden.

119. Europaparlamentet papekar att smé och medelstora foretag spelar en avgorande roll i
lakemedelsvirdekedjan, eftersom de ofta dr pionjdrer och driver pa innovation.

Att 0ka resiliensen: forebyggande av likemedelsbrist, sikra leveranskedjor, hdllbara
likemedel, krisberedskap och responsmekanismer

120. Europaparlamentet erinrar om att EU:s 6ppna strategiska oberoende dr bundet till att
lakemedel hela tiden finns att tillgd i tillrickliga méingder i alla medlemsstater.
Parlamentet upprepar i detta hinseende de rekommendationer som parlamentet angav i
resolutionen av den 17 september 2020 om brist pa likemedel. Parlamentet uppmanar
kommissionen, medlemsstaterna och EMA att inritta ett system for tidig varning {or
lakemedelsbrister, utgaende fran en europeisk innovativ, anvandarvénlig, transparent
och centraliserad digital plattform for att utbyta information och uppgifter om brister
och med fokus pa forsorjningsproblem. Parlamentet anser att ett sddant system bor
kunna faststélla den befintliga lagervolymen for ldkemedel samt begéira och

PE681.109v03-00 26/64 RR\1242837SV.docx

SV



tillhandahélla data for att uppticka, forutse och forebygga brist pa likemedel.
Parlamentet uppmanar kommissionen att dessutom 6ka det offentlig-privata samarbetet
och overvaka leveranskedjans alla relevanta berdrda parters skyldighet att pa ett tidigt
stadium ge insynsmedgivande information om likemedelstillgdngen,
lakemedelsefterfragan, parallellhandel med lakemedel, exportférbud och snedvridningar
av marknaden utan orimlig regleringsbdrda och administrativ borda.

121. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att utveckla en mekanism for vaktsldende
om insynen i produktions- och leveranskedjorna i hindelse av nddldgen och vid andra
tillfallen. Parlamentet betonar 1 detta hinseende betydelsen av att 6vervaka och
bekdmpa forfalskade lakemedel.

122. Europaparlamentet understryker att likemedelssektorn fortsétter att vara en viktig
industriell pelare och en drivkraft nédr det giller att skapa arbetstillfdllen. Parlamentet
betonar att instrumentet NextGenerationEU maste anvéndas som stdd till skapandet av
arbetstillfallen av hog kvalitet utmed hela virdekedjan for 1dkemedel inom EU och det
medicinska omradet, daribland hélso- och sjukvardspersonalen. Parlamentet uppmanar
kommissionen att foresla sysselsittningsfrimjande och kompetensutvecklande atgarder
inom ldkemedelssektorn 1 alla medlemsstater, for att underlétta den geografiska
balansen, for att det ska gé lattare att behdlla talanger 1 EU och underlétta for
sysselsdttningsmojligheter 1 hela EU.

123. Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att utveckla
innovativa och samordnade strategier och att intensifiera utbytet av god praxis nér det
giller lagerhantering. Parlamentet anser att EMA dr det organ som &r bést ldmpat att
utses till den tillsynsmyndighet som har 1 uppgift att forebygga likemedelsbrister pa
unionsniva under kriser men dven ndr normala forhéllanden rider.

124. Europaparlamentet uppmanar kommissionen dels att utvidga EMA:s mandat ytterligare
genom att lata EMA fa 6vervaka ldkemedelsbrister dven nér det inte rdder hélsokriser,
dels att sdkerstilla att EMA har n6dvandiga resurser.

125. Europaparlamentet upprepar sin uppmaning till kommissionen och medlemsstaterna att
sdkerstélla att innehavare av godkénnande for forsédljning och partihandlare uppfyller
kraven i direktiv 2001/83/EG for att sékerstélla tillrdckliga och fortsatta leveranser av
lakemedel, samt respektera anmélningsskyldigheterna i hdandelse av ett tillfalligt eller
permanent forsorjningsavbrott, och ytterligare fortydliga dessa skyldigheter {or att
sdkerstélla att innehavare av godkénnande for forsédljning rapporterar brister inom de
faststdllda tidsfristerna. Parlamentet betonar behovet av att tillimpa avskridckande och
proportionella sanktioner om dessa rittsliga skyldigheter inte fullgors, 1 enlighet med
den befintliga réttsliga ramen.

126. Europaparlamentet insisterar pa att allmannyttiga skyldigheter som foreskrivs i artikel
81 1 direktiv 2001/83/EG inte racker for att sdkerstdlla att EU som helhet f6rsorjs i
tillrackligt hog grad. Parlamentet uppmanar kommissionen att genomfora
rekommendationerna fran EU:s verkstédllande styrgrupp for ldkemedelsbrister till f61jd
av storre handelser for att forhindra och mildra avbrott i forsdrjningen under och efter
pandemin.

127. Europaparlamentet paAminner om att de grundlidggande orsakerna till likemedelsbrister
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128.

129.

130.

131.

132.

133.

134.

135.

bor hanteras och tas itu med snarast, med hinsyn till kopplingarna mellan
forsorjningskedjan och tillverkningsutmaningarna.

Europaparlamentet uppmanar darfor kommissionen att sdkerstélla att dversynen av den
allménna likemedelslagstiftningen bygger pa en god forstaelse av grundorsakerna till
lakemedelsbrister. Parlamentet framhaéller att unionens ldkemedelsindustri méaste ha en
diversifierad forsorjningskedja och en plan for att minska risken for lakemedelsbrist for
att hantera eventuella sarbarheter och risker for forsorjningskedjan. Parlamentet betonar
dock att hallbar systematisk politik behdver inforas innan det dvergés till
oproportionella tillsynskrav, leveranstvang, pafoljder eller icke vilutformade lager som
fragmenterar den inre marknaden eller hotar produkternas ekonomiska héllbarhet, vilket
kan leda till ytterligare brister.

Europaparlamentet anser att det ar viktigt att den inre marknaden for lakemedel skyddas
och att omotiverade import- och exportrestriktioner som kan skada den inre marknaden
och minska dverkomligheten undviks och hanteras av kommissionen om de intriffar.
Parlamentet uppmanar kommissionen att bedoma och, nér sd dr nddvindigt, hantera
effekterna av parallellhandel nir det géller 1dkemedelsbrister i medlemsstaterna och att
hantera problemen pé lampligt sétt genom att vidta de atgidrder som kravs for att
sakerstdlla att lakemedlen ndr alla patienter 1 EU i tid.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att anvénda alla till buds stdende medel for
att forhindra att forfalskade ldkemedelsprodukter kommer in pd marknaden. Sddana
produkter dr ofta undermaliga och hélsofarliga. De har ocksa stor ekonomisk
skadeverkan.

Europaparlamentet noterar att tekniskt stod till medlemsstaterna kréavs for korrekt
tillimpning av det europeiska systemet for kontroll av likemedel.

Europaparlamentet vilkomnar att kommissionen kommer att fortsitta vervaka
foretagsfusioner inom ldkemedelsbranschen, for att forhindra att konkurrensen
snedvrids.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att dverviga mojligheten att inrétta en
europeisk beredskapsreserv med de kritiska lakemedel som det 14tt kan uppsta brist pa,
med rescEU-mekanismen som forebild, 1 syfte att begrinsa aterkommande brister.

Europaparlamentet paminner om att lakemedelsbrister har en direkt effekt pa
patienternas hélsa och sékerhet samt deras fortsatta behandling, sirskilt nér det galler
sarbara grupper, t.ex. barn, dldre, gravida kvinnor, personer med funktionsnedsittning,
patienter med kroniska sjukdomar eller cancer och personer pa
intensivvardsavdelningar.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att utarbeta en harmoniserad definition av
“brister” och att standardisera rapporteringskraven i alla medlemsstater for att
mojliggdra ndrmare samarbete och béttre utbyte av data i Europa.

Det europeiska hilsodataomrddet, hiilsodata och den allméinna dataskyddsforordningen

136.

Europaparlamentet vilkomnar initiativet om att bygga en samkorbar digital infrastruktur
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for det europeiska hédlsodataomradet, som kommer att samla in real world-data, for att
utnyttja den fulla potentialen av real world-data och tillgang till séllsynta behandlingar
och sdkerstilla réttvis, transparent och icke-diskriminerande tillgang till data i hela
Europa. Parlamentet understryker att en konsekvent tillimpning och ett konsekvent
genomforande av den allmédnna dataskyddsforordningen®® i alla medlemsstater utgor
grunden for sddana initiativ.

137. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att samarbeta med medlemsstaterna for att
sdkerstdlla en fullstindig och harmoniserad tillimpning av den allménna
dataskyddsforordningen med avseende pé den kliniska forskningen i hela EU.

138. Europaparlamentet framhaller behovet av att se till att hdlsodata anvénds 1 fullstindig
forenlighet med den allmédnna dataskyddsforordningen. Parlamentet anser dessutom att
det 4r mycket viktigt att mdjliggora och framja fortroendet och datainnovationen inom
digital hélsa, vilket kommer att mojliggoéras genom utbildning och
kapacitetsuppbyggnad for lagstiftare, industrin och patienter.

139. Europaparlamentet betonar behovet av att frdmja bade primér och sekundér anvéindning
av aggregerade hilsodata och behovet i1 detta hinseende av en tydligare definition av
sekunddranvidndning av data jamfort med primérdatainsamling.

140. Europaparlamentet betonar att kommissionen och alla relevanta myndigheter, pd grund
av hélsodatas kénsliga art, bor skydda och garantera att behandlingen av dem sker med
respekt for dataskyddsprinciperna laglighet, rittvisa, transparens, andamalsbegriansning,
uppgiftsminimering, korrekthet, lagringsbegriansning, integritet och konfidentialitet.
Parlamentet betonar dessutom att medlemsstaterna och EU:s organ bor strikt respektera
dataskyddsprinciperna enligt definitionen i artikel 4 i férordning (EU) 2018/172521,
samtidigt som den ocksé faststdller lampliga tekniska och organisatoriska
skyddsatgarder i enlighet med artikel 33 i forordningen.

141. Europaparlamentet pAminner om den avgoérande roll som ny teknik, digitalisering och
Al kan spela for att forskare fran europeiska laboratorier ska kunna arbeta i ett natverk
och dela sina mal och resultat, med full respekt for den europeiska ramen for
uppgiftsskydd. Parlamentet uppmanar kommissionen att stodja atgarder som framjar
Oppen vetenskap i syfte att pdskynda utbytet av uppgifter och forskningsresultat 1
forskarsamhillet bade i och utanfor Europa.

142. Europaparlamentet framhéller behovet av att utarbeta europeiska federerade datandtverk
som ska bidra till att optimera resultaten inom forskning, utveckling och hélso- och
sjukvérd. Parlamentet framhéller vikten av datadelning och dataatkomst for att utnyttja
Al:s fulla potential pa hilso- och sjukvardsomradet, samtidigt som robusta etiska krav
och tydliga ansvarsbestimmelser infors. Parlamentet avvisar all kommersialisering av
sddana data och noterar det bradskande behovet att agera mot forséljningen av sadana

20 Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer
med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphivande
av direktiv 95/46/EG, EUT L 119, 4.5.2016, s. 1.

21 Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behandling av personuppgifter som utférs av unionens institutioner, organ och byréer
och om det fria flodet av sddana uppgifter samt om upphévande av forordning (EG) nr 45/2001 och beslut

nr 1247/2002/EG, EUT L 295, 21.11.2018, s. 39.
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143.

144.

data till bland annat likemedelsindustrin, sjukforsikringsgivare, teknikforetag och
arbetsgivare.

Europaparlamentet anser att hogpresterande datorsystems sammankoppling och
driftskompatibilitet med det europeiska hilsodataomradet skulle sdkra tillgdngen pé
stora, hogkvalitativa hilsodataset, som &r av kritisk betydelse for forskning om och
behandling av patologier, i synnerhet sédllsynta sjukdomar och pediatriska
sjukdomstillstadnd.

Europaparlamentet stoder en anpassning av befintliga ramar for acceptans inom
beslutsfattandet och inférande av Al-teknik for att bana vég for utveckling, inférande
och tillimpning av Al i hilso- och sjukvardssystemen baserat pd inkludering, kapacitet
och tillit.

Strukturerad dialog med berérda parter

145.

146.

147.

148.

149.

Europaparlamentet erkénner det flertal drivkrafter som orsakar brister och darfor
betydelsen av att sékerstélla att tillverkare och andra berdrda parter i leveranskedjan
involveras for att forhindra och hantera ldkemedelsbrister.

Europaparlamentet stdder kommissionen i dess insatser for att bedriva en strukturerad
dialog med relevanta aktorer inom vérdekedjan for 1dkemedel, offentliga myndigheter,
icke-statliga patient- och hilsoorganisationer, hilso- och sjukvardspersonal, diribland
farmaceuter, samt forskningssamfundet, som ett av verktygen for att dtgédrda de
grundldggande orsakerna till 1ikemedelsbrister och de svaga punkterna i den globala
kedjan for tillverkning och leverans av kritiska lakemedel, farmaceutiska ravaror,
mellanprodukter och aktiva farmaceutiska substanser samt hitta mojligheter till
innovation. Parlamentet uppmanar kommissionen att sdkerstélla en balanserad
representation av berdrda parter.

Europaparlamentet uppmanar med kraft kommissionen, medlemsstaterna och berérda
parter att snarast mdjligt och pé grundval av denna strukturerade dialog faststélla en
tydlig och ambitids politisk fardplan for att sdkra och modernisera den befintliga
tillverkningskapaciteten for ladkemedel, teknik och aktiva farmaceutiska substanser 1
Europa.

Europaparlamentet anser att det utdver den strukturerade dialogen om tillverknings- och
leveranskedjan behdvs ett bredare politiskt hognivaforum avseende likemedel, dir
politiska beslutsfattare, lagstiftare, finansidrer, patientorganisationer, foretradare for
niringslivet och andra berdrda parter inom hélso- och sjukvéardsbranschens
leveranskedja samlas for att dela erfarenheterna av covid-19-situationen och inrétta en
effektiv politisk ram for att forebygga brister pa lang sikt, ge patienter tillging till
lakemedel, minska forseningarna och sikerstilla konkurrenskraft och innovation.

Europaparlamentet lyfter fram de europeiska 6ppenvardsapotekens vardefulla roll och
bekréftar att de under pandemin gett ett viktigt bidrag genom att kontinuerligt
tillhandahalla en grundldggande tjanst av god kvalitet. Parlamentet understryker att
farmaceuter dr en oberoende, tillforlitlig och handfast informationskélla. Parlamentet
foreslar att farmaceuter ges en mer aktiv roll i farmakovigilansen for att bedoma och
folja upp likemedels effektivitet och uppmanar medlemsstaterna att inbegripa
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farmaceuter 1 sina hilso-, omsorgs- och forskningsprogram. Parlamentet efterlyser ett
bredare erkéinnande av apotek pa landsbygden, som knyter befolkningen nérmare
omradet och virnar om ménniskornas vélbefinnande.

Hallbara och miljoviinliga likemedel

150.

151.

152.

153.

154.

155.

Europaparlamentet betonar att likemedelsindustrin méste bli miljovénlig och
klimatneutral under likemedlens hela livscykel samtidigt som tillgangen till sdker och
effektiv ldkemedelsbehandling for patienter tillforsékras. Parlamentet uppmanar
kommissionen att forstdrka inspektioner och granskning utmed hela produktionskedjan,
sarskilt utanfor EU. Parlamentet uppmanar med kraft kommissionen att sékerstélla att
det finns milj6hallbarhetsnormer av god kvalitet for aktiva farmaceutiska substanser
som importeras frén tredjeldnder. Parlamentet uppmanar kommissionen att atgérda
problemet med ldkemedelsavfall frdn hushall, genom atgérder for att minska
forpackandet och behéllarnas storlek, sa de inte blir storre &dn erforderligt, samtidigt som
en lamplig och siker hantering sékerstélls for patienter eller konsumenter med
begrinsad rorlighet, och genom att fa ldkemedelsforskrivandet att motsvara de faktiska
vardbehoven. Parlamentet uppmanar kommissionen att §verviaga e-broschyrers potential
som en kompletterande dtgérd till de nuvarande pappersinformationsverktygen for att
minska anvdndningen av papper i forpackningar, samtidigt som lika tillgang till viktig
information uppritthélls. Parlamentet erkénner de atgirder som redan vidtagits av
lakemedelsindustrin, sdsom initiativet Eco-Pharmaco-Stewardship.

Europaparlamentet anser att den europeiska grona given utgor en viktig mojlighet att
uppmuntra ldkemedelstillverkare att delta i den grona aterhdmtningsplanen genom att
producera i enlighet med miljomaissiga och ekologiska standarder.

Europaparlamentet betonar att likemedelsavfall bor hanteras i linje med malen for den
cirkuldra ekonomin. Parlamentet anser att lidkemedelsindustrin bor ha samma krav och
standarder for forpackningar och avfallshantering som andra sektorer. Parlamentet
uppmanar kommissionen att inrétta en enhetlig ram for forpackningar som tar hdnsyn
till anvindarvénlighet och industrins sirdrag.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att ta fram en tydlig vdgledning om
upphandlingspolitikens roll i att frdmja gronare ladkemedel.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att svara pa de krav som parlamentets lade
fram 1 sin resolution av den 17 september 2020 om strategin om lakemedel i miljon, och
sarskilt att revidera likemedelslagstiftningen for att stirka kraven for
miljoriskbeddmning och villkoren for godkédnnande och anvéndning av ldkemedel,
under forutsittning att godkdnnandena for forséljning inte forsenas eller avslds enbart pa
grund av negativ miljopdverkan. Parlamentet uppmanar dessutom kommissionen att
paskynda upphédmtningsforfarandet for miljoriskbedomning av humanlédkemedel som
godkindes fore 2006 dér dessa inte finns tillgéngliga.

Europaparlamentet paminner om att information, till exempel ldkemedlens inverkan pa
vatten, beteende 1 miljon och nedbrytbarhet, spelar en nyckelroll nér det géller
riskhantering och att denna typ av information bdr vara 6ppen och goras tillginglig for
alla relevanta intressenter. Parlamentet vilkomnar kommissionens insatser for att ta itu
med problemet med ldkemedel i miljon. Parlamentet betonar behovet av att fortsétta och
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156.

157.

158.

159.

intensifiera dessa insatser, sdrskilt ndr det giller investeringar 1 teknik som ger
effektivare 16sningar for att rena avloppsvatten fran likemedel, beddmning av
veterindrmedicinska ldkemedels miljopaverkan, utveckling av kontinuerlig 6vervakning
av och uppgiftsutbyte om betydande potentiella killor till denna typ av féroreningar.

Europaparlamentet insisterar pa att ldkemedelsstrategin for Europa bor ta hdnsyn till
madlen i handlingsplanen for nollférorening av luft, vatten och mark.

Europaparlamentet stoder genomforandet av principen att fororenaren betalar for att 6ka
lakemedelsindustrins ansvar for de fororeningar som den kan medfora.

Europaparlamentet uppmanar medlemsstaterna och kommissionen att stodja forskning,
utveckling och innovation med avseende pé lakemedel som é&r lika effektiva for
patienter och pa grund av sina egenskaper dr mindre skadliga for miljon

Europaparlamentet betonar vikten av investeringar i att hitta nya alternativa, metoder
for lakemedelsutveckling som inte innefattar djurforsok, utan att sinka skyddsnivan for
ménniskors hélsa och utan att det pdverkar innovationen pa ldkemedelsomradet.

EU dir virldsledande inom hdilso- och sjukvard

160.

161.

162.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att géra det dnnu léttare for EU:s
ladkemedelsindustri, ocksa sma och medelstora foretag, att komma in pd de globala
marknaderna, med hjélp av likvérdiga forutsattningar och ett robust och tydligt
regelverk som framjar hogsta mojliga standarder for kvalitet och sidkerhet pa
internationell niva, gynnar sddana handelsavtal som sitter pris pa innovationsbaserad
konkurrenskraft, for att likemedelssektorn ska bli en strategisk pelare for EU.
Parlamentet uppmanar kommissionen att sékerstélla att handelsavtalen bidrar till béttre
tillgang till sékra, effektiva och 6verkomliga ldkemedel i EU och tredjelénder.
Parlamentet betonar betydelsen av att avldgsna handelshinder och icke-tariffdra hinder 1
tredjeldnder samt sdkerstilla rattvis tillgang till de internationella marknaderna for
foretag som ér verksamma i1 EU.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att géra det littare for EMA att
tillsammans med regleringsorgan i tredjeldnder ingd dverenskommelser om hur
nodlagen ska forebyggas och insatserna mot dem samordnas, med fullstdndig respekt
for EU:s hogsta standarder for skydd av personuppgifter. Parlamentet uppmanar
kommissionen att arbeta tillsammans med Varldshélsoorganisationens medlemmar for
att underlétta handeln med hélso- och sjukvardsprodukter, 6ka de globala
leveranskedjornas resiliens med hjélp av stabil tillgéng till rdmaterial och bidra till ett
effektivt svar 1 hindelse av en hélsokris.

Europaparlamentet upprepar sin fasta foresats att fortsdtta samarbeta med
kommissionen och Virldshélsoorganisationen for att ta fram standardiserade sikra,
effektiva och héllbara regelverk for lakemedel och forbittra tillgangen till 1akemedel i
vérlden och att de dr ekonomiskt 6verkomliga.

Patent och Trips-avtalet

163.

Europaparlamentet konstaterar att patentskydd &r ett viktigt incitament for foretag att
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investera 1 innovation och producera nya likemedel. Parlamentet noterar samtidigt att
den utestingande effekten av patent kan leda till begrénsat utbud pa marknaden och
minskad tillging till savél ldkemedel som farmaceutiska produkter. Parlamentet betonar
att en avvigning bor géras mellan uppmuntran till innovation genom den utestingande
effekt som patent har och sékerstéllande av tillgang till likemedel och skydd av
folkhdlsan. Parlamentet pAminner om att artikel 14.11 1 férordning (EG) nr 726/2004
foreskriver att ett foretag som salufor ett ladkemedel kan &tnjuta dataexklusivitet under
atta ar fran och med att det fatt sitt forsta godkédnnande for forsiljning. Parlamentet
uppmanar kommissionen att foresld en 6versyn av den forordningen for att foreskriva
mojligheten att tillfélligt tilldta beviljandet av tvangslicenser i hindelse av en hélsokris,
for att tillata produktion av generiska versioner av livrdddande 1dkemedel. Parlamentet
paminner om att detta dr en av de folkhilsoflexibiliteter inom omradet patentskydd som
redan r inkluderad 1 WTO:s Trips-avtal, och ytterligare bekriftad 1 Dohaforklaringen
2001. Parlamentet uppmanar kommissionen att sékerstélla att genomforandet av EU:s
frihandelsavtal inte paverkar mdjligheten att dberopa den flexibilitet som Trips-avtalet
erbjuder och att tillhandahalla viagledning for medlemsstater i syfte att uppmuntra
frivillig licensiering snarare dn omedelbar tvangslicensiering. Parlamentet betonar att
EU:s frihandelsavtal inte bor fokusera endast pa att verkstélla standarder for
immateriella rittigheter i tredjelédnder, utan bor ta hansyn till effekten pé generiska
lakemedel och biosimilarer i EU och tredjelédnder, samt sikerstédlla samordning kring
standarder f0r tillsyn.

164. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att dversdnda denna resolution till radet och
kommissionen.
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MOTIVERING

Covid-19-krisen har lett till att hdlsofrdgor kommit hdgre upp pa Europeiska unionens agenda,
men ocksa blivit en av de saker som vdra medborgare mest av allt oroar sig for. I en nyligen
gjord Eurobarometerundersékning om Europas framtid (sdrskild Eurobarometerundersékning
nr 500) rankas hélsorelaterade risker” som den tredje storsta globala utmaningen for EU, strax
efter “klimatfordndringar och miljofrdgor” och néstan lika hogt som “terrorism”.
Foredraganden anser att en stark europeisk hilsounion &r vésentlig for att vara hélso- och
sjukvardssystem ska kunna stdrkas och for att vi ska kunna komma till ritta med hélsokriser
1 framtiden.

Europa ér vérldsledande med att bekdmpa klimatfordndringarna och dra férsorg om vér jord.
Nu, efter covid-19, far vi mojlighet att géra Europa och dess nationella folkhdlsosystem som
finns till for alla méinniskor, till véirldsledande inom hélso- och sjukvard. I &r har de forsta
pelarna rests 1 arbetet med att bygga upp Europeiska hilsounionen. Det skedde i form av
strategin for vacciner mot covid-19, en starkare roll for ECDC och EMA, inrittandet av Hera
och Herainkubatorn, det nya oberoende programmet EU for hélsa samt Europas plan mot
cancer, vilka, tillsammans med denna strategi, inleder artiondet av hilsa och forskning 1 Europa,
vilket stdrker inte bara den ekonomiska dimensionen av Europeiska unionen, utan ocksa dess
sociala dimension.

Europa har visat prov pa stor resiliens och styrka under hélsokrisen, men likasa har de svaga
punkterna i1 véra hélso- och sjukvérdssystem kommit till synes. Foredraganden vill ta till vara
lardomarna fran covid-19-pandemin och uppmanar déarfor unionen att starka sin hilsopolitik
och sdkerhetsram for att 6ka beredskapen och béttre kunna tillgodose unionsmedborgarnas
medicinska behov. Féredraganden betonar att patienternas hélsa maste stillas i centrum for all
hélsopolitik och att réttvis och likvidrdig tillgang till hdlso- och sjukvéird maste tillforsékras.

Den europeiska lakemedelsstrategin har fyra huvudsakliga mal:

1. Sidkerstéilla Overkomligt prissatta likemedel for patienterna och atgdrda ouppfyllda
medicinska behov, till exempel inom omraden som antimikrobiell resistens, cancer och
sdllsynta sjukdomar.

2. Arbeta for en konkurrenskraftig, innovativ och hallbar ladkemedelsindustri inom EU samt {or
utveckling av sikra, effektiva och miljovanligare ldkemedel av hog kvalitet.

3. Forbittra krisberedskapen och responsmekanismerna och atgirda leveranstryggheten.

4. Sakerstilla att EU kraftfullt kan gora sin rost hord i virlden genom att arbeta for kvalitets-,
effektivitets- och sdkerhetsnormer.

Den nya ldkemedelsstrategin &r en av pelarna for den europeiska hilsounionen. Féredraganden
ar overtygad om att ifall den genomf6rs fullstindigt kan den avhjilpa langvariga svarigheter pa
lakemedelsfronten, sdsom problemen med Overkomliga ldkemedelspriser samt
lakemedelstillgang och likemedelsbrister. Samtidigt kan den bli till stod for att forskningen
sammanjdmkas med behoven hos patienterna och hilso- och sjukvérdssystemen och stirka
lakemedelsindustrin och gora den innovativ. Den nya strategin kan bidra till uppbyggnaden av
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ett framtidssdkrat och krisresilient ldkemedelssystem f6r EU. En livskraftig 1dkemedelssektor
ar inte enbart utslagsgivande for hdlsa och arbetstillfdllen inom unionen, utan behdvs ocksa for
att stirka unionens strategiska oberoende, framfor allt i en situation av oOkade risker for
pandemier och brickliga leveranskedjor.

Foredraganden papekar att patienterna kan ha nytta av vetenskapens framsteg och den digitala
omstdllningen, eftersom dessa utgor grunden for en forbéttrad ultramodern hilso- och sjukvard,
och understryker att gen- och cellterapi, individanpassad medicin, nanoteknik, senaste
generations vacciner, jimte e-hélsa i1 forening med superdatorer, artificiell intelligens och
samkorbarhet mellan det europeiska hélsodataomradet och initiativet om 1+ Million
Genomes”, kommer att bli till enorm nytta for forskning, forebyggande, tidig diagnos,
behandling och efterbehandling av alla sjukdomar.

EU:s forskningsprogram hor visserligen till viarldens basta, men likvil uppmanar féredraganden
till okade investeringar 1 forskning kring sidllsynta sjukdomar, cancer hos barn och
neurodegenerativa sjukdomar och antimikrobiell resistens.

Europeiska unionen har i sin lagstiftning ett regelverk for sirlikemedel, avsett att stimulera
forskning kring och utveckling av ldkemedel mot séllsynta sjukdomar. Vid den nyligen
foretagna utvérderingen framgick det klart att lagstiftningen varit till nytta. Darutdver framkom
det dock ocksa att det finns utrymme for forbéttringar, eftersom cirka 95 % av de séllsynta
sjukdomarna dnnu i dag saknar behandlingsalternativ. Detta kan illustreras med att EMA under
2019 godkénde 103 sérlakemedel, av vilka endast hdlften kom ut pa marknaden, med en
genomsnittlig fordrojning pa tvd &r. Foredraganden uppmanar dirfor till att tiderna for
nationella godkdnnanden bor forkortas och sammanjamkas med de tider for godkdnnanden som
géller for EMA, och snabb och likvérdig tillgang till lidkemedel maste sdkerstéllas dverallt
1 Europa.

For att oka forskningen kring och utvecklingen av nya ldkemedel for ouppfyllda
behandlingsbehov uppmanar parlamentet kommissionen att arbeta for att det inréttas en
europeisk ram for att vigleda genomforandet av nationella planer och strategier mot sillsynta
sjukdomar, cancer hos barn, neurodegenerativa sjukdomar och antimikrobiell resistens.

Missbruk och Overdriven anvindning av antimikrobiella ldkemedel &r de huvudsakliga
drivkrafterna bakom uppkomsten av likemedelsresistenta patogener. Antimikrobiell resistens
ar ett stort och vérldsomfattande hilsoproblem och en allvarlig risk for unionsmedborgarnas
vélbefinnande, vilken kommer att bli en stor utmaning for Europas hélso- och sjukvardssystem
och samhillen. Enligt siffror frain WHO avlider varje ar 33 000 personer i Europa till foljd av
att antibiotika inte dr har ndgon verkan. WHO har forklarat antimikrobiell resistens som ett av
de tio storsta hoten mot folkhélsan som ménskligheten stér infor. Foredraganden vill dérfor att
EU forser sig med en gemensam végledning for behandling med antimikrobiella likemedel.

Av hilsokrisen har det ockséd framgétt att bristen pa vésentliga 1dkemedel blivit ett allt storre
hot. Bland dessa ldkemedel mirks antimikrobiella ldkemedel eller muskelavslappnande medel
infOr intubation, vilka blivit s& nddvindiga under pandemin och mestadels inte produceras inom
EU till £6]jd av sina laga priser, ndgot som framkallar brister, tillgdngsbortfall och spanningar
inom de nationella hilso- och sjukvardssystemen. Som sagt finns det manga bakomliggande
faktorer till dessa brister, sdsom EU:s stora beroende av tredjelédnder for verksamma &mnen,
kemiska ravaror och likemedel. EU maste uppmuntra sin industri for att oka sin
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produktionskapacitet, men ocksd diversifiera sin leveranskedja och bittre samordna sina
nationella hilsostrategier. Foredraganden uppskattar att det gér att ge incitament till produktion
inom Europa och att anpassa likemedelsprisen efter de behandlingsmissiga fordelarna hos
lakemedel som &r primért nodvéandiga och starkt efterfragade bland befolkningen.

Foredraganden uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att arbeta for utvidgad
gemensam europeisk offentlig upphandling, sdsom det gjorts med covid-19-vaccinerna, dir det
ska ingd sddana kriterier som “made in Europe”, snabb leverans, miljovinlig produktion,
sdkerhet och kontinuerlig forsorjning, eller exempelvis initiativet ”Stora inkdpare” som
lanserades inom ramen for sma och medelstora foretag och “innovationspartnerskapet” som
mojliggdr samarbete mellan den offentliga och den privata sektorn for utveckling, tillverkning
och kop av lakemedel. Detta skulle underlétta en 6kad konkurrens pad marknaden och bli sdrskilt
intressant med tanke pd framvixande ldkemedel och ouppfyllda behandlingsbehov. Insynen i
produktions- och leveranskedjorna maste garanteras i hindelse av en hélsokris.

Kvaliteten pd likemedel och medicintekniska produkter &dr ocksd utslagsgivande, och
foredraganden foreslar, utgdende fran lairdomarna av covid-19-krisen, att EMA bor overviga
att utstricka de rullande granskningarna till att omfatta ocksé godkdnnanden av andra kritiska
lakemedel, liksom de omfattade covid-19-vaccinerna.

Foredraganden understryker att man maste stodja mera patientcentrerade kliniska prévningar
och sdkerstdlla en ram som stdder innovativ utformning av kliniska provningar. Hér ska betonas
att pragmatiska provningar, dir behandlingen anvdnds som gingse praxis, kan fa patienterna
att engagera sig mera i dem och forbéttra deras behandlingstolerans, i och med att man tar reda
pa vilken dos som dr optimal och hur den kan anvindas tillsammans med andra behandlingar.
Vi méste darfor stodja initiativ som forbéttrar kunskaperna om lagstiftningen, bédde bland
forskare och icke-vinstintresserade berdrda parter, sd att deras forskning och evidens kan
anvindas till att hitta nya terapeutiska &dndamil for lakemedel som inte lingre &r
patentskyddade. Likasa maéste lagstiftningens krav forenklas sé att byrakratin inte 1agger hinder
1 vdgen for forskningen.

Foredraganden betonar att man méste undersoka de nya tillverkningsmetoder som héller pa att
véixa fram och innebér en dvergang fran industriell tillverkning till ”patientndra” produktion,
och dessutom forkortar produktionstiderna, minskar kostnaderna och underléttar storre tillgang,
genom att skapa nya utmaningar 1 form av kvalitet, inspektion och dvervakning.

Under de senaste artiondena har priserna pa nya och innovativa likemedel stigit sd pass att
mdnga inte har rdd med dem, vilket innebér risk for att tillgdngen till hilsotjénster blir alltmer
ojamlik och de nationella hélso- och sjukvardssystemen blir 6verbelastade. EU maéste fortsitta
sitt arbete for att det ska gd littare och snabbare for generiska likemedel och biosimilarer att
komma ut pa marknaden, eftersom dessa for minga patienter kan bli ett tillgangligt alternativ
som de har rdd med och minska belastningen pa véra hélso- och sjukvardssystem.
Foredraganden vill ha en 6versyn av lakemedelslagstiftningen, av omsorg om dkad konkurrens
och ett stabilt och vil avvigt prissdttningssystem.

EU:s ldkemedelsindustri méste f4 ha kvar ett starkt europeiskt system for immateriella
rittigheter, sdsom stimulans till forskning och utveckling och tillverkning inom Europeiska
unionen och for att sikerstélla att Europa forbli en innovativ vérldsledare. Det ar livsviktigt
med en tekniskt avancerad europeisk hélso- och sjukvardsindustri som det gér bra for och med
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ett konkurrenskraftigt forskningssamfund. Detta kraver dels ett ambitidst, tydligt och tidsenligt
regelverk for europeiska foretag, dels resurser enkom till vetenskap och hilsoforskning.

Likemedelsindustrin méste vara miljo- och klimatvénlig under likemedlens hela livscykel.
Foredraganden uppmanar kommissionen att intensifiera inspektionen och granskningen utmed
produktionskedjan och att sdkerstdlla hoga standarder for de verksamma @mnenas kvalitet och
miljohallbarhet, ocksa nédr de importeras fran tredjeldnder. Likemedelsavfall inger ocksa
allvarliga betinkligheter, vilket kommissionen bor dtgidrda med hjélp av atgérder for att minska
omslag och férpackningar.

Foredraganden betonar ocksa vikten av att det skapas arbetstillfdllen av god kvalitet utmed hela
virdekedjan for likemedel inom EU, genom att det, med stdd av NextGenerationEU, gors
lattare att behdlla talanger 1 EU och rorligheten dér underlittas.

Av omsorg om battre beredskap infor kommande kriser bor EMA och andra regleringsorgan
frdn tredjeldnder samarbeta for bittre forebyggande av och insatser mot nddlagen.
Kommissionen bor ocksa samarbeta med WTO:s medlemmar for att underlétta handeln med
medicintekniska produkter, samt med WHO for att bidra till effektivare beredskap infér och
insatser mot hélsokriser.

Avslutningsvis ma sigas att syftet med denna strategi ér att EU:s ldkemedelspolitik ska kvarstéa
1 folkhélsans tjédnst genom att det utstakas en vig for dess fornyelse 1 riktning mot ekonomisk
hallbarhet, miljohéllbarhet och social hallbarhet. Darvid rader det ett grundldggande behov av
langsiktiga resursanslag och allas medverkan.
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YTTRANDE FRAN UTSKOTTET FOR INDUSTRIFRAGOR, FORSKNING OCH
ENERGI

till utskottet for miljo, folkhédlsa och livsmedelssédkerhet

over en lakemedelsstrategi for Europa
(2021/2013(INI))

Foredragande av yttrande (*): Cristian-Silviu Busoi!

(*) Associerat utskott — artikel 57 1 arbetsordningen

! Cristian-Silviu Busoi tog dver yttrandet i egenskap av ITRE-ordforande sedan den ursprungliga foredraganden,
Marc Botenga, avsagt sig uppdraget.

PE681.109v03-00 38/64 RR\1242837SV.docx

SV



FORSLAG

Utskottet for industrifragor, forskning och energi uppmanar utskottet for miljo, folkhélsa och
livsmedelssdkerhet att som ansvarigt utskott infoga foljande forslag 1 det forslag till resolution
som antas:

A.

Pandemin har bekriftat styrkorna och begridnsningarna i den nuvarande forvaltningen av
virdekedjorna och likemedels- och vaccintillgdngen. Problemet med ldkemedelsbrist i
EU har funnits under 1dng tid och antalet incidenter med anknytning till likemedelsbrist
har okat i EU:s medlemsstater under de senaste aren. En effektiv ldkemedelsstrategi bor
omfatta dtgérder inte bara for att lindra ldkemedelsbristen utan dven for att forebygga
den genom att utreda dess underliggande orsaker. EU:s 6ppna strategiska oberoende och
forsorjningstrygghet bor sékerstillas genom bland annat en diversifiering av
leveranskedjorna for basldkemedel och ldkemedelsprodukter, sdsom europeiska
tillverkningsanldggningar och offentlig upphandling.

Rattvis tillgéng till sdkra, effektiva och ekonomiskt dverkomliga ldkemedel dr en
grundldggande riéttighet. Ett fullstindigt forverkligande av denna rittighet kréaver ett
samhélle som sétter hilsan forst. EU kan stddja denna réttighet genom att tillimpa en
forutsdgbar politisk ram som bland annat frimjar offentliga och privata investeringar
och en europeisk forskningsbaserad ldkemedelsindustri som skulle gynna bade EU:s
ekonomi och samhillet i stort. Offentlig forskning och innovation pa
lakemedelsomridet bor styras av folkhdlsomal, bland annat avseende icke tillgodosedda
medicinska behov.

Allmdéinna principer

1.

Europaparlamentet erinrar om att hélsa ar en grundldggande, oforytterlig och universell
ménsklig réttighet. Darfor betraktar parlamentet lakemedels tillgénglighet och
ekonomiska dverkomlighet som en prioritering. Parlamentet understryker att det alltid
madste finnas tillrackligt med ekonomiskt 6verkomliga likemedel i alla medlemsstater.
Parlamentet understryker att EU kan stodja detta genom att tillimpa en forutsdgbar
politisk ram som garanterar att offentliga och privata investeringar sékerstéller
patienternas tillgéng till ekonomiskt 6verkomliga ldkemedel och gagnar hela samhéllet.

Europaparlamentet vilkomnar likemedelsstrategins erkénnande av behovet av att
sakerstélla rattvis tillgang till 1akemedel och framhéller behovet av battre
kommunikation och planering bland berdrda parter for att detta mal ska uppnas.
Parlamentet framhaller att ldkemedelsindustrin &r en strategisk sektor i Europa och
mdste stddjas och organiseras med en adekvat och stark industripolitik.

Europaparlamentet konstaterar att den pagdende covid-19-krisen visar pa behovet av
béttre europeiskt samarbete inom hélso- och sjukvérdssektorn. Parlamentet uppmanar
kommissionen att ta storre ansvar for att investera i och utforma lakemedelsinnovation.
Parlamentet framhaller att forskning i1 samt produktion och anvéndning av ldkemedel
bor styras av etiska principer som garanterar ett patientcentrerat angreppssétt som
skyddar personens virdighet och integritet.

Europaparlamentet kriver att patient- och slutanvéndarorganisationer, liksom
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foretrddare for sjukvardspersonal, 1 hog grad gors delaktiga i utformningen och
genomforandet av de EU-initiativ som mojliggor ldkemedelsstrategin for Europa.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att dra alla lardomar av hanteringen av
covid-19-pandemin, med beaktande av sdvil de positiva aspekterna av gemensamma
upphandlingsforfaranden som de svérigheter och begransningar de édr forenade med for
att forbereda ett nytt steg i processen, att dela med sig av ldrdomarna av covid-19-
situationen och att dra slutsatser 1 syfte att inrdtta en d&ndamaélsenlig, EU-omfattande
politisk ram som ska motverka brister pa l&ng sikt och sdkerstilla en vilfungerande,
hallbar industri som fortsétter att verka som katalysator for hallbar patienttillgédng till
lakemedel och for innovation.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att utover den strukturerade dialogen om
tillverknings- och leveranskedjor 6verviga ett fokuserat, dtgirdsinriktat
lakemedelsforum pa hog nivad med foretrddare for nationella hélso- och
sjukvardsmyndigheter och socialforsékringsinstitutioner, politiska beslutsfattare,
tillsynsorgan, vetenskapsmin, fackféreningar som foretrdder arbetstagare 1 industrin,
organisationer for patienter och anvéndare av det offentliga vardsystemet,
opinionsbildare inom folkhilsa, foretrddare for industrin och andra berdrda parter inom
hélso- och sjukvérdens leveranskedja och inom hélso- och sjukvérdssektorn.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att sékerstilla det fria flodet av lakemedel
pd EU:s inre marknad och att genomfora EU-samordnade atgérder for att sdkra ritten
till tillgang till hilso- och sjukvard och ddrmed undvika tillfalliga inskrdnkningar i den
fria rorligheten for likemedel.

Europaparlamentet stoder kommissionen i1 dess mal att utforma en ny industristrategi for
EU i ett forsok att skapa en industri som &r mer konkurrens- och motstdndskraftig i
samband med globala chocker.

Oppet strategiskt oberoende och leveranskedjan

9.

10.

11.

Europaparlamentet vilkomnar den nya europeiska likemedelsstrategin som en ny
mojlighet. Parlamentet framhéller den europeiska likemedelsindustrins strategiska roll
for att sdkerstélla EU:s oberoende vid hélsokriser eller hot mot biosédkerheten.
Parlamentet efterlyser ndra samarbete och samordning mellan EU:s myndighet for
beredskap och insatser vid hdlsokriser (Hera), Europeiska centrumet for forebyggande
och kontroll av sjukdomar (ECDC), Europeiska lidkemedelsmyndigheten (EMA) och
andra relevanta offentliga myndigheter pa nationell och europeisk niva.

Europaparlamentet pdminner om kommissionens meddelande av den 5 maj 2021
Uppdatering av industristrategin 2020: en starkare inre marknad for EU:s dterhdmtning
(COM(2021)0350), dir EU:s strategiska beroende analyseras, bland annat i friga om
tillverkningen av aktiva farmaceutiska substanser och andra hélsorelaterade produkter,
som skulle kunna leda till sarbarheter for EU och pdverka dess centrala intressen, och
dér ldkemedelsstrategin omtalas som ett sétt att komma till ritta med dessa fragor.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att komma till ratta med omotiverade
handelsbegransningar. Parlamentet rekommenderar att det bor vara ett grundlaggande
krav i en lakemedelsstrategi for Europa att lakemedelsflodet tillgodoser patienternas
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efterfrdgan 1 stéllet for att utgd frin rent kommersiella intressen. Parlamentet
rekommenderar mer EU-végledning till medlemsstaterna om import och export av
ladkemedel 6ver granserna. Parlamentet efterlyser ytterligare skyddsatgirder for att
sdkerstélla att likemedelsravaror och ldkemedelssubstanser som kommer in pa EU-
marknaden framstillts 1 enlighet med ldmpliga sociala och miljdméssiga normer.
Parlamentet uppmanar kommissionen att 6ka insatserna for att fa till stdnd en industri
som dr mer motstandskraftig mot globala chocker.

12.  Europaparlamentet erinrar om hur oerhdrt viktigt det dr for sdvil den globala hélsan
som de globala leveranskedjorna att den lokala produktions- och
distributionskapaciteten utvecklas i EU och 1 utvecklingslénder, sérskilt med avseende
pa forskning, utveckling och produktion pa lakemedelsomradet och alltid 1
overensstimmelse med sociala standarder och tillborlig aktsamhet inom industrin.
Parlamentet uppmanar kommissionen att utnyttja industri-, immaterialrétts- och
lakemedelsstrategierna for att littare kunna 6verbrygga den befintliga luckan inom
forskning och likemedelsproduktion genom partnerskap for produktutveckling och
inrdttande av 0ppna forsknings- och produktionscentrum.

13. Europaparlamentet anser att tillverkningsanldggningar for lakemedel &r en del av
Europas kritiska hélso- och sjukvérdsinfrastruktur. Parlamentet uppmanar dérfor
kommissionen och medlemsstaterna att vervaka utldndska direktinvesteringar i
sektorn. Parlamentet foreslar att det europeiska programmet for skydd av kritisk
infrastruktur ska tillampas pa sektorn for hélso- och sjukvardsinfrastruktur.

14. Europaparlamentet uppmanar med kraft kommissionen, medlemsstaterna och andra
inblandade parter att s& snart som mojligt faststilla en tydlig och ambitios
policyfardplan genom ekonomiska, regleringsmassiga och industriella reformer for att
sdkra och modernisera befintlig tillverkningskapacitet for 1ikemedel, teknik och aktiva
farmaceutiska substanser 1 Europa. Parlamentet uppmanar kommissionen att féresla en
strategi som tar itu med koncentrationen av produktionskapacitet och stoder
decentraliseringen tillsammans med partner i flera olika ldnder 1 syfte att sprida ut
systemriskerna, bygga upp systematisk resiliens for tillverkning och forsérjning av
essentiella lakemedel och vacciner samt stirka de gemensamma globala
hélsonyttigheterna.

15. Europaparlamentet papekar att sma och medelstora foretag spelar en avgorande roll 1
lakemedelsviardekedjan, eftersom de ofta dr pionjarer och driver pa innovation.
Parlamentet uppmanar kommissionen att bibehélla ett vergripande och forutsdgbart
regelverk som framjar investeringar och innovation i framfor allt sm& och medelstora
europeiska lakemedelsforetag. Parlamentet uppmanar eftertryckligen kommissionen att
dven foresla atgarder for att stimulera 6kad inkludering av europeiska smé och
medelstora foretag i leveranskedjan for ldkemedel, med tanke pé deras viktiga roll inom
forskning och innovation och inneboende formaga att snabbt stdlla om sin produktion, i
syfte att béttre hantera ovintade chocker.

16. Europaparlamentet papekar att man genom att ta fram nya avtal om 6msesidigt
godkinnande av intyg om god tillverkningssed och utvidga tillimpningsomrédet for
befintliga avtal (sdrskilt om inspektioner och partiprovning) med fler ldnder som har
hoga tillverkningsstandarder skulle kunna underlétta for anldggningar i lander utanfor
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17.

EU att inkluderas 1 en produktionsleveranskedja utan att man ger upp europeiska
standarder, vilket skulle mdjliggora hogre produktionskapacitet i kristider.

Europaparlamentet framhaéller potentialen i en sund konkurrens och riskerna med icke
konkurrensutsatta marknader och monopolmarknader samt franvaro av standardisering
som leder till brister 1 leveranskedjan, sdrskilt for bioprocessutrustning fér engédngsbruk

EU:s myndighet for beredskap och insatser vid hiilsokriser (Hera)

18.

19.

20.

21.

22.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att under den
flerariga finansieringsramens sjuarsperiod forse Hera med en ambitids och forutsédgbar
budget som ska stodja forskning och utveckling och rikta in den pa stora
folkhdlsoproblem for vilka privat finansiering inte racker till och ge operativt stod till
lakemedelsforetag vid hilsokriser.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att verka for en europeisk offentlig
biomedicinsk infrastruktur som omfattar hela ldkemedelsviardekedjan och att utveckla
Hera. Parlamentet inser hur viktigt det &r att alla berdrda parter gors delaktiga i Heras
utveckling och verksamhet, med utgangspunkt i de positiva erfarenheterna av offentlig-
privata partnerskap under hela covid-19-pandemin.

Europaparlamentet vilkomnar inrdttandet den 17 februari 2021 av Hera-inkubatorn,
som &r inriktad pa att hantera varianter av det virus som orsakar covid-19.

Europaparlamentet uppmanar med kraft kommissionen att dra nytta av erfarenheterna
frén godkdnnandet av covid-19-vacciner for att 1 samarbete med EMA Gverviéga att
utoka anvindningen av I6pande granskningar till andra akutlikemedel. Parlamentet
uppmanar dven kommissionen att samarbeta med EMA {or att utveckla anviandningen
av elektronisk produktinformation om alla likemedel inom EU.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att engagera sig mer 1 att stddja skyddet av
kritisk hilso- och sjukvardsinfrastruktur i medlemsstaterna och att borja tillimpa det
europeiska programmet for skydd av kritisk infrastruktur pd sektorn for hilso- och
sjukvardsinfrastruktur.

Forebyggande av brister

23.

24.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att infora ett EU-omfattande och p&d EU-
niva samordnat system for tidig varning om forvidntade och bekriftade brister dér alla
berorda parter inom leveranskedjan medverkar, fran tillverkare, fullservicedistributorer
inom hélso- och sjukvérden, onlineapotekare och lokala apotekare till forskrivare,
nationella behoriga myndigheter och EMA. Parlamentet betonar att det dr av yttersta
vikt att berdrda parter informeras 1 god tid om brister for att sékerstélla att patienternas
behov tillgodoses. Parlamentet uppmanar kommissionen att vidta alla nodviandiga
atgdrder for att garantera insynen 1 produktions- och leveranskedjorna. Parlamentet
uppmanar kommissionen att utveckla synergieffekter med det dversikts- och
kartlaggningsarbete som redan gors via EMA eller de frivilliga samarbetsprogram som
finns ldnder emellan.

Europaparlamentet konstaterar att bristen pd konkurrens pé lakemedelsmarknaderna,
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25.

26.

27.

28.

29.

30.

dven vad géller generiska lakemedel, kan orsaka snabbt stigande ldkemedelspriser.
Parlamentet uppmuntrar kommissionen att anta incitament och frimja en réttslig och
regleringsmadssig reform pa likemedelsmarknaden for att undvika enkel
marknadsmanipulering som orsakar snabba 6kningar av likemedelspriserna, dkar risken
for lakemedelsbrist och gor att patienter star utan viktiga behandlingar nir de behover
dem.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att 6ka de offentliga
investeringarna i generiska ladkemedel och biosimilarer i syfte att minska kostnaderna,
stimulera innovation och stirka marknadskonkurrensen. Parlamentet framhaller
betydelsen av att forse offentliga medel med strikta villkor avseende bland annat
prisséttning, transparens och tillgdnglighet 1 enlighet med principen om rimlig
avkastning pé investeringar.

Europaparlamentet dr bekymrat 6ver att ekonomiska och industriella hinder fortsétter att
hdmma vérdekedjan for likemedel. For att avhjdlpa bristerna i vissa privata
lakemedelslaboratorier insisterar parlamentet pa att en verklig industristrategi maste
genomforas som ater kan skapa gynnsamma forutsittningar for lokal
lakemedelsproduktion. Parlamentet konstaterar att en likemedelsstrategi for EU maste
tjéna till att undvika vissa laboratoriemetoder som kan ha negativ inverkan och att
laboratoriernas ekonomiska strategier maste sidkerstilla robusta produktionskedjor.
Parlamentet anser att denna europeiska strategi for likemedelsindustrin bor bidra till en
verklig folkhdlsostrategi som utgér fran patienternas intressen.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att kartldgga sarbarheter i den globala
leveranskedjan for kritiska ldkemedel och att frimja investeringar 1 tillverkning,
lakemedelsravaror, mellanprodukter och aktiva farmaceutiska substanser.

Europaparlamentet vill att EU:s gemensamma upphandling anvinds mer systematiskt
och for att sikerstilla lika och ekonomiskt dverkomlig tillgang till viktiga ldkemedel
och medicintekniska produkter, sérskilt under exceptionella omstdndigheter och vid
extraordindra gransoverskridande hot mot folkhélsan, sdsom covid-19-pandemin.
Parlamentet framhéller att gemensam upphandling bor ha ett tydligt definierat
tillimpningsomréde eftersom det kan komma nya innovativa antibiotika, nya vacciner
och kurativa lakemedel och ldkemedel mot séllsynta sjukdomar, med samtidig hinsyn
till behovet av en mer vélavvigd offentlig-privat investeringsmix med ett tydligt ansvar
for tillverkarna och till behovet av tillracklig flexibilitet for medlemsstaterna i linje med
nationella sdrdrag.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att inom ramen for direktiv 2014/24/EU
om offentlig upphandling utarbeta riktlinjer fOr att stodja hallbar offentlig
upphandlingspraxis till forman for alla medlemsstater inom likemedelsomradet och se
till att man 1 kriterierna for det ekonomiskt mest fordelaktiga anbudet forutom priset
aven kan inbegripa kriterier avseende trygg och kontinuerlig forsérjning och miljovénlig
produktion.

Europaparlamentet vill att 1ikemedelsforetag ska bli rapporteringsskyldiga infor
behoriga offentliga myndigheter genom utarbetande av en plan som garanterar
forsorjningskontinuiteten sé att de kan didmpa effekterna av alla stérande héndelser i
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31.

32.

leveranskedjan.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att uppmuntra
gransoverskridande samarbete 1 syfte att fraimja gemensamma forhandlingar om
prissdttningen pa ldkemedel och/eller gemensamma utvérderingar av medicinsk teknik.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att 6vervidga regeldndringar som aldgger
lakemedelsindustrin att sékerstélla diversifiering av sin leveranskedja genom att
identifiera ett operativt alternativ for varje komponent i leveranskedjan och infora en
obligatorisk plan for reducerad risk for ldkemedelsbrist for att hantera eventuella
sarbarheter och risker i leveranskedjan. Parlamentet framhaller behovet av att se till att
stark evidens, pa grundval av vl utformade och vil genomférda komparativa,
randomiserade kliniska provningar med meningsfulla resultatmatt, stills som krav for
godkinnande for forséljning.

Initiativ och dtgdrder for forskning och innovation

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

Europaparlamentet betonar att forskning och utveckling ar nyckeln till utvecklingen av
innovativa likemedel, behandlingar och diagnoser.

Europaparlamentet framhaller att en forskningsbaserad likemedelsindustri dr viktig for
att sla vakt om hogkvalitativ tillverkning och distribution av ekonomiskt 6verkomliga
lakemedel for alla patienter som behdver dem, stérka unionens innovation,
motstdndskraft, tillgdnglighet och reaktionsformaga och hjdlpa den att ta sig an framtida
utmaningar.

Europaparlamentet anser att en 16pande dialog mellan ldkemedelsforetagen, hilso- och
sjukvardsmyndigheterna och utbetalande organ ar vésentlig for att matcha
prioriteringarna inom forskning och utveckling och i hélso- och sjukvérdssystemen med
varandra.

Europaparlamentet framhaller att kliniska provningar vid forskning och utveckling for
att ta fram ldkemedel véldigt ofta forblir oavslutade och dérfor inte resulterar i ett
slutligt ladkemedelsgodkinnande.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att utveckla informations-,
kommunikations- och radgivningsmekanismer for att underlitta deltagandet i
innovationsprojekt pa europeisk niva, sarskilt for sméd och medelstora foretag och
forskningscentrum.

Europaparlamentet framhaller att forskningssatsningar bor leda till effektiva
terapeutiska behandlingar for patienter med sillsynta sjukdomar och kroniska
sjukdomar, 1 synnerhet cancer och barncancer.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att 1 samband med den strukturerade
dialogen om likemedelstillverkning och genomforandet av industristrategin foresla
incitament och reformer — bade marknads- och regleringsmissiga — som stimulerar
investeringar i likemedelstillverkning 1 syfte att stirka produktionskedjan och
sikerstilla en mer adekvat forsorjning for patienter med cancer och séllsynta sjukdomar.
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40. Europaparlamentet inser att det behovs ytterligare analyser for att granska
begransningarna i dagens likemedelssystem i EU och dess medlemsstater, sirskilt
effekterna av vissa incitament 1 EU:s ldkemedelslagstiftning, ekonomiska aktorers
anvindning av dessa incitament och konsekvenserna for innovation, tillgdng,
tillgdnglighet och ekonomisk dverkomlighet till gagn for patienterna i samband med
lakemedel, ddribland d@ven innovativa behandlingslosningar for vanliga sjukdomar som
orsakar en tung borda bade for den enskilde och for hélso- och sjukvardssystemen.

41. Europaparlamentet framhéller vikten av offentlig forskning och utveckling for upptéckt
av nya behandlingar. Parlamentet betonar att forskningen maste prioritera
folkhdlsobehov, och att regelverket maste underlétta bésta mojliga resultat for patienter
och folkhélsan. Parlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att frimja
FoU som drivs av folkhidlsohidnsyn och otillfredsstdllda medicinska behov, bland annat
genom att forska pa nya antimikrobiella medel.

42. Europaparlamentet vilkomnar effekterna av forordning (EG) nr 141/2000 av
den 16 december 1999 om sirldkemedel och forordning (EG) nr 1901/2006 av
den 12 december 2006 om ldkemedel for pediatrisk anvdndning. Parlamentet
konstaterar emellertid att de vetenskapliga framstegen och forskningssatsningarna har
varit otillrackliga for att hantera icke tillgodosedda behov hos patienter med séllsynta
sjukdomar, barncancer eller neurodegenerativa sjukdomar, hantera antimikrobiell
resistens och forebygga utbrott av infektionssjukdomar. Parlamentet uppmanar
kommissionen att stodja ett regelverk som stdrker incitamenten till forskning och
utveckling avseende sirlikemedel 1 EU for att verkligen ta itu med dessa brister.

43. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att ge incitament till barnspecifik
innovation och innovation som testas forsta gdngen pé barn och att gora det léttare att
hitta andra anvandningsomraden for likemedel som inte fungerar pd vuxna nir det finns
vetenskapliga och prekliniska skal.

44. Europaparlamentet papekar att inforandet av forordning (EG) 141/2000 om
sarlikemedel och forordning (EG) 1901/2006 om ldkemedel {for pediatrisk anvdndning
har medgett ett kat antal kliniska forsok och tillgéngliga behandlingar mot séllsynta
sjukdomar. Parlamentet uppmirksammar kommissionen pa att alla forslag till revidering
av dessa bada forordningar maste bibehalla en stabil och forutsédgbar incitamentsram,
med sidrskild uppmaérksamhet pa prevalenstroskeln.

45. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att frimja utvecklingen av forskning inom
smirtlindrande ldkemedel.

46. Europaparlamentet valkomnar kommissionens offentliggdrande den 5 februari 2021 av
den strategiska agendan for tillimpningar av kédrnteknik och radiologisk teknik inom
medicin, industri och forskning (Samira-handlingsplanen). Parlamentet begér att
kommissionen vid revidering av likemedelslagstiftningen upprittar ett regelverk for
anvindning av radiologisk teknik och kérnteknik for behandlingsdndamaél och inte bara
for diagnostik.

47. Europaparlamentet vill att det dras igang ett viktigt projekt av gemensamt europeiskt
intresse (IPCEI) i ldkemedelssektorn som kréver att man i1 forvig bestimmer vilka
sjukdomar eller tekniker man ska satsa pa.
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48.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att s& snart som mojligt foresla ett
regelverk som uppmuntrar till innovation for nya antibiotika, antingen med incitament
som &r jamforbara med incitamenten inom sdrlikemedel eller 1dkemedel for barn eller
med nya innovativa incitament som stimulerar innovation for att fa ut nya antibiotika pa
marknaden.

Initiativ for oppenhet och insyn

49.

50.

51.

52.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att stodja prissittningsmodeller som tar
hénsyn till de verkliga produktionskostnaderna.

Europaparlamentet uppmuntrar ett aktivt deltagande av organisationer och foreningar pa
folkhdlsoomradet, patient- och konsumentorganisationer samt fackforeningar.

Europaparlamentet kriaver en langsiktig uppfoljning av lidkemedel som sléppts ut pa
marknaden for att uppticka eventuella skadliga biverkningar och utvirdera deras
terapeutiska kostnads-/nyttoforhdllande.

Europaparlamentet efterlyser samarbete och kommunikation mellan sakkunniga,
forskare, industrin och alla berdrda parter for att utbyta asikter och information sa att
lakemedelsstrategins mal uppfylls.

Immateriella rittigheter

53.

54.

55.

56.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att behalla ett stabilt och forutségbart
regelverk for immateriella rattigheter. Parlamentet stoder helhjartat forslaget 1
handlingsplanen for immateriella réttigheter om att uppgradera ett antal befintliga
immaterialrittsverktyg och anpassa dem till den digitala tidsadldern. Parlamentet
framhaller dock att allménintresset och patientsidkerheten bor std i centrum for all hélso-
och sjukvardspolitik, jamte investeringar och forskning. Parlamentet betonar dérfor att
skydd och verkstillighet av patent bor ske med vederbdrlig hdnsyn till samhéllets
intressen, narmare bestdmt skyddet av ménskliga réattigheter och folkhélsoprioriteringar.

Europaparlamentet framhaller att patent syftar till att erbjuda en viss garanti for
avkastning pé investeringarna, men patentsystemet har ocksa utformats i syfte att viga
uppfinnarnas intressen mot allménhetens. Parlamentet erinrar om att patentskyddet inte
fér sta i vigen for rétten till hédlsa och inte hindra tillgangen till och pé lakemedel eller
bidra till att 6ka klyftan mellan medborgarna.

Europaparlamentet erkénner att en politik som ger incitament till medicinsk innovation
ligger 1 patienternas och hela samhéllets intresse. Parlamentet framhaller behovet av att
anvianda immateriella réttigheter pa ett smart sitt. Parlamentet erinrar om att
immateriella réttigheter tilliter en 1dng exklusivitetsperiod som behdver regleras,
overvakas och tillimpas noga och effektivt av de behoriga myndigheterna sé att dessa
rittigheter varken begrénsar tillgangen till eller pa 1dkemedel eller strider mot den
grundliaggande ménskliga ritten till hilsa.

Europaparlamentet vilkomnar kommissionens initiativ for att frimja produktion och
investeringar i Europa och forenkla och effektivisera forfarandena i syfte att stirka den
europeiska kapaciteten att reagera snabbt pd hélsokriser. Parlamentet uppmanar
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57.

kommissionen att titta pd utvecklingen av undantagsmekanismer for att reagera snabbt
pa hilsokriser pd grundval av en konsekvensanalys. Parlamentet anser att kommissionen
under sddana kriser bor anldgga ett 1angsiktigt perspektiv och utforma en plan for
produktion av ldkemedel eller vacciner.

Europaparlamentet anser att patent och andra immaterialréttsskydd syftar till att
sakerstdlla likemedelsindustrins konkurrenskraft och att ett multilateralt regelverk for
immateriella réittigheter bor ge incitament till beredskap mot framtida pandemier.
Parlamentet konstaterar att global réttvis tillgéng till ekonomiskt 6verkomliga vacciner,
diagnoser och behandlingar dr det enda sittet att lindra de globala konsekvenserna for
folkhélsan och ekonomin i samband med hot mot folkhélsan. Parlamentet framhéller att
EU:s likemedelsstrategi maste se till hela leveranskedjan, daribland révaror, hédlso- och
sjukvérdsprodukter och lakemedel, for att stidrka den globala tillgangen till ekonomiskt
overkomliga ldkemedel och ta itu med globala produktionsbegransningar och
forsorjningsbrister vid hot mot folkhélsan.

Mojliga lagstiftningsdtgdrder for likemedel utan patentskydd

58.

59.

60.

61.

Europaparlamentet framhaller vikten av fortlopande innovation, dven avseende
lakemedel utan patentskydd, for att ta itu med icke tillgodosedda patientbehov.
Parlamentet konstaterar att nya anvandningsomraden for ldkemedel utan patentskydd
lange har presenterats som ett kostnadseffektivt och verkningsfullt sétt att ta fram nya
behandlingar. Parlamentet beklagar att bristen pé offentligt tillgéngliga data har
begrinsat denna potential. Parlamentet uppmanar kommissionen att bibehalla allmén
och enkel tillgéng till patent- och licensvillkor, information om kliniska och prekliniska
forsok samt offentliga och privata bidrag.

Europaparlamentet stoder pilotprojektet om en ram for dteranvindning av 1dkemedel
som saknar patentskydd. Parlamentet uppmanar kommissionen att frimja konkurrens
genom att anpassa regelverket och framja investeringar i sddana sdrldkemedel och
pediatriska ldkemedel som saknar patentskydd, bland annat inom onkologi, barncancer,
sdllsynta sjukdomar och neurologiska sjukdomar.

Europaparlamentet insisterar pa att nya anvindningsomraden for lakemedel utan
patentskydd inte under ndgra omsténdigheter far leda till minskad tillgdnglighet och att
prisokningar skulle omintetgora den laga kostnaden for lidkemedel utan patentskydd,
vilket dr ett av huvudsyftena med nya anvindningsomraden. Parlamentet framhaller
darfor vikten av offentliga investeringar, samordningsatgérder och initiativ.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att ta fram nya
prisséttnings- och ersittningsmodeller for lakemedel med utgénget patent, inbegripet
generiska ldkemedel, 1 syfte att sékerstélla full konkurrens nir de industriella
dganderitterna upphor, och att fortsatta att sékerstilla saluforing av 4nnu mer
konsoliderade lakemedel i klinisk praxis, vilket dr vasentligt for patienterna.

Hoégpresterande datorsystem och artificiell intelligens

62. Europaparlamentet pAminner om den avgdrande roll som ny teknik, digitalisering och
artificiell intelligens kan spela for att gora det mojligt for forskare fran europeiska
laboratorier att arbeta i ett ndtverk och dela sina mél och resultat, med full respekt for
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63.

64.

65.

66.

67.

68.

den europeiska ramen for uppgiftsskydd. Parlamentet uppmanar kommissionen att
stodja dtgirder som framjar Gppen vetenskap i syfte att pdskynda utbytet av uppgifter
och forskningsresultat 1 forskarsamhillet bdde 1 och utanfoér Europa.

Europaparlamentet framhaller att Al-baserade 16sningar har potential att forstarka
resiliensen och héllbarheten 1 EU:s hélso- och sjukvardssystem och samtidigt erbjuda
innovativa behandlingar och béttre diagnosticering med hjélp av data frin verkliga
forhdllanden, samtidigt som de bor std kvar under meningsfull ménsklig kontroll.
Parlamentet insisterar pa att Al-baserade 10sningar maste inbegripa skyddsatgérder for
att forhindra varje form av rasrelaterad, social och konsrelaterad snedvridning.
Parlamentet understryker att stordata har potential att komplettera evidensen frén
kliniska prévningar och fylla kunskapsluckor 1 fridga om ldkemedel och att bidra till
béttre karakterisering av sjukdomar, behandlingar och ldkemedels resultat i enskilda
hilso- och sjukvérdssystem.

Europaparlamentet framhaller behovet av att utarbeta europeiska federerade datanédtverk
som ska bidra till att optimera resultaten inom forskning, utveckling och hilso- och
sjukvérd. Parlamentet framhéller vikten av datadelning och dataatkomst for att utnyttja
Al:s fulla potential pa hilso- och sjukvardsomréadet, samtidigt som robusta etiska krav
och tydliga ansvarsbestimmelser infors. Parlamentet avvisar all kommersialisering av
sddana data och noterar det brddskande behovet att agera mot forséljningen av sddana
data till bland annat lakemedelsindustrin, sjukforsékringsleverantdrer, teknikforetag och
arbetsgivare.

Europaparlamentet vill se en praktisk tillimpning av den allménna
dataskyddsforordningen vid behandling av sdrskilda datakategorier for
hélsoforskningsdndamal, sdrskilt i friga om dataminimering, andamalsbegrinsning,
sekundér dataanvandning samt datadverforing till 1ander utanfor EU, sa att
hélsorelaterad forskning och gransdverskridande datadelning inte begrénsas i onddan.
Parlamentet inser hilsodatas potential att frimja ménskliga rattigheter men uppmanar
kommissionen att se till att den allménna dataskyddsforordningen till fullo efterlevs 1
arbetet med saddana data och att forskningssamarbeten med teknikforetag eller andra
foretag inte mojliggdr for kommersiella aktorer att krdnka de ménskliga rittigheterna.
Parlamentet betonar att EU méste bygga en starkare europeisk hilsounion, 1 synnerhet
genom stdd till titare EU-samarbete inom forskning och utveckling och genom delning
av hélsodata. Parlamentet betonar att datadelning r till for forskningsindamal.

Europaparlamentet anser att hogpresterande datorsystems sammankoppling och
driftskompatibilitet med det europeiska hélsodataomradet skulle sékra tillgdngen pa
stora, hogkvalitativa hilsodataset, som dr av kritisk betydelse for forskning om och
behandling av patologier, i synnerhet sdllsynta sjukdomar och pediatriska
sjukdomstillstand.

Europaparlamentet betonar hur viktigt det ar att sdkerstélla skyddet av personuppgifter
samtidigt som den digitala teknikens fordelar tas till vara i 1dkemedels- och hilso- och
sjukvérdssektorn. Parlamentet betonar att elektronisk produktinformation bor
komplettera, men inte ersitta, bipacksedlar.

Europaparlamentet understryker att ett andamalsenligt regelverk ar en nyckelfaktor for
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70.

71.

72.

att skydda folkhilsan, ge tillgdng till likemedel av hog kvalitet och forebygga brist.
Parlamentet betonar att lamplig anvidndning av informationstekniksystem kommer att
forbittra regelverkets effektivitet 1 hela Europa. Parlamentet uppmanar darfor
kommissionen att optimera det europeiska regelverket genom att harmonisera
regleringsprojekt inom telematik med fokus pd datakvalitet, driftskompatibilitet och
Omsesidigt beroende.

Europaparlamentet uppmuntrar inrédttandet av europeiska federerade datanétverk som
bidrar till att optimera resultaten inom forskning, utveckling och hélso- och sjukvérd.
Parlamentet framhéller att det behdvs en tydligare definition av sekundér
dataanvindning och skillnaderna gentemot primédr datainsamling.

Europaparlamentet pAminner om att fler EU-program kan tas 1 ansprék for att finansiera
lakemedelsforskningsprojekt, till exempel Horisont Europa, InvestEU, EU4Health,
sammanhéllningsspolitiken och programmet for ett digitalt Europa for projekt inriktade
pa tillimpning av artificiell intelligens.

Europaparlamentet vilkomnar kommissionens avsikt att med hénsyn till EU:s
datastrategi skapa ett europeiskt hilsodataomrade och inrdtta en infrastruktur for
atkomst till samkorbara hélsodata for att underlétta gransoverskridande, sdkrade och
anonymiserade analyser av dessa data, som kommer att vara oumbdérliga for
anvandningen av artificiell intelligens.

Europaparlamentet stdder en anpassning av befintliga ramar for acceptans inom
beslutsfattandet och inférande av Al-teknik for att bana vég for utveckling, inférande
och tillimpning av Al i hdlso- och sjukvardssystemen baserat pd inkludering, kapacitet
och tillit.

Liikemedelsstrategins kons- och sysselsdttningsaspekter

73.

74.

75.

76.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att sékerstilla rétten till tillgang till hélso-
och sjukvard som en av grundprinciperna i den europeiska pelaren for sociala
rattigheter. Parlamentet anser att ett fullstindigt forverkligande av denna réttighet kraver
ett samhélle som sétter hilsan forst.

Europaparlamentet vill att EU:s lakemedelsstrategi ska dgna storre och mer ingdende
uppmairksambhet 4t alla aspekter av genusmedicin. Parlamentet framhéller behovet av att
spegla mangfalden i samhéllet och konsspecifika fradgor inom fysiologin vid forskning
kring ldkemedel for att stodja forskning och utveckling inom genusmedicin och att se
till att dessa fragor beaktas vid godkénnande for forsiljning.

Europaparlamentet efterlyser en kraftanstringning av hilso- och sjukvardsmyndigheter
och likemedelsforetag for att sdkerstélla jamstélld behandling av manlig och kvinnlig
biologi i1 forskning och utveckling, med tanke pd den kvardrdjande snedfordelningen
mellan konen.

Europaparlamentet betonar vikten av att skydda och skapa bra arbetstillfdllen i hela
lakemedelsvéardekedjan och att undvika utlokalisering. Parlamentet uppmanar
kommissionen att frimja jdmlik sysselséttning inom likemedelssektorn. Parlamentet
anser att offentlig finansiering, sérskilt inom ramen for aterhimtningsinstrumentet
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77.

NextGenerationEU, forutsitter anstdllningsgarantier. Parlamentet kraver féarre kollektiva
uppsdgningar i foretag som betalar ut aktieutdelningar.

Europaparlamentet framhaller behovet av arbetstagares kompetenshdjning, omskolning
och ”outskilling” for arbete inom hilso- och sjukvarden for att forbattra beredskapen
infor potentiella ndd- och krissituationer. Parlamentet vill att hdnsyn ska tas till
fortbildning och omskolning av alla l6ntagare ldngs hela virdekedjan och till utokade
mojligheter till utbildning av specialister inom STEM.

Liikemedelsstrategins miljoaspekter

78.

79.

80.

81.

82.

83.

Europaparlamentet efterlyser 6kade medel till forskning om lakemedels potentiellt
negativa miljopaverkan och kopplingen mellan forekomsten av antimikrobiella medel i
miljon och utvecklingen och spridningen av antimikrobiell resistens. Parlamentet
framhaller att EU har ett globalt ansvar att hejda antimikrobiell resistens. Parlamentet
uppmanar kommissionen att maximera synergieffekterna mellan EU-medel och EU:s
ovriga instrument och strategier i denna friga.

Europaparlamentet framhaller den senaste tidens utveckling dir ldkemedelsprodukter
gér 1 riktning mot sjukdoms- och patientspecifika behandlingar, som inbegriper ytterligt
noggranna tillverkningssteg och krav pd att beakta de mycket kénsliga milj6- och
transportomstandigheterna och den invecklade leveranskedjelogistiken. Parlamentet
uppmanar kommissionen att maximera synergieffekterna mellan EU-medel och EU:s
ovriga instrument och strategier i syfte att stodja utformning och drift av robusta
tillverkningsprocesser och distributionsnit som sékerstiller att tillverkningen dr smidig,
reaktiv och reproducerbar.

Europaparlamentet framhaller behovet av att framja reformer och investeringar i
lakemedelstillverkningsteknik (med avseende pd miljo, digitalisering, tekniska
processer och automatisering) som krévs for att garantera sdkerhet och innovation och
skydda miljon samt behovet av att stimulera investeringar i tillverkningsteknik
(milj6anpassning, digitalisering, processteknik och automatisering) som ér av betydelse
for att EU:s industrier ska kunna fa till stdnd teknisk innovation och tillgodose
samhillets behov av sidkerhet, innovation som skapar mervéarde samt hallbarhet.

Europaparlamentet uppmanar med kraft kommissionen att inbegripa bedomningar av
den aktiva substansens miljoegenskaper och miljorelaterade produktionsnormer i
godkinnandeforfarandet for forsiljning och att se dver upphandlingsforfarandena i syfte
att belona hallbar och etisk tillverkning av hog kvalitet.

Europaparlamentet uppmanar med kraft kommissionen att foresla att miljonormer, 1
synnerhet for avfalls- och spillvattenshantering, inbegrips 1 riktlinjerna fér god
tillverkningssed pa internationell niva.

Europaparlamentet uppmanar lidkemedelsforetag och akademiska forskare att 6ka
forskningsinsatserna kring utsldpp av ldkemedelsavfall 1 miljon. Parlamentet framhéller
den nuvarande kunskapsbristen om vad som hiander med sddant avfall i vattnet och
marken och effekterna pd ménniskors hélsa, sarskilt med avseende pa antimikrobiell
resistens. Parlamentet uppmanar kommissionen att vid revidering av
lakemedelslagstiftningen skérpa kraven pa likemedelsforetagen nér det géller
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miljoriskbeddmningar och att gora studiet av antimikrobiell resistens samt forskning om
och utveckling av nya antibiotika till en av sina prioriteringar.
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14.7.2021

YTTRANDE FRAN UTSKOTTET FOR RATTSLIGA FRAGOR

till utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssékerhet

over en lakemedelsstrategi for Europa
(2021/2013(INI))

Foredragande av yttrande: Luisa Regimenti

FORSLAG

Utskottet for réttsliga frdgor uppmanar utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssdkerhet
att som ansvarigt utskott infoga foljande forslag i det forslag till resolution som antas:

1.  Europaparlamentet betonar att det dr nddvéandigt och viktigt med en ny
proportionalitets- och subsidiaritetsprinciperna, for att stimulera utvecklingen av EU-
foretag och gora dem globalt konkurrenskraftiga, frimja vetenskapliga framsteg och
garantera dels bittre forebyggande och beredskap, dels effektivare och snabbare insatser
vid framtida hdlsokriser. Parlamentet efterlyser beslut och politik som md;jliggor
utveckling av ett ekosystem 1 ldkemedelsindustrin dir man tar vederborlig hdnsyn till
jamvikten mellan olika intressen. Parlamentet uppmanar kommissionen att noggrant
analysera utmaningarna i samband med covid-19-pandemin for att kunna applicera
lardomarna av den pé likemedelsstrategin.

2. Europaparlamentet paminner om att EU:s mal ar att sékerstilla vélbefinnande for alla
EU-medborgare genom att frimja en sund livsstil, tillgang till hdlso- och sjukvard pa
rittvisa och lika villkor samt saluforing av sékra, verkningsfulla och rimligt prissatta
lakemedel pa den inre marknaden. Parlamentet betonar behovet av att ta fram framtida
EU-rambestimmelser for myndighetsgodkidnnande av likemedel, tillgang till saddana
och incitament for innovation, i kombination med en kraftfull industripolitik dér
attraktivitet och forutsdgbara regler betraktas som nyckeln till innovation, och att géra
det lattare for patienter att {3 tillgdng till ladkemedel. Parlamentet vilkomnar
kommissionens avsikt att se dver och revidera dagens ram for incitament. Parlamentet
anser att EU:s ldkemedelsstrategi och lagstiftningsatgérder bor hjélpa EU:s utvecklings-
och tillverkningsaktdrer att driva vetenskapen framét och bevara sin globala
konkurrenskraft. Parlamentet pdminner om behovet av att utveckla EU-interna
produktionskedjor med hjélp av ett rationellt regelverk som ar kompatibelt mellan
medlemsstaterna, i syfte att skapa ett likemedelsforsorjningssystem som omfattar hela
produktionskedjan. Parlamentet uppmanar kommissionen att stimulera konkurrensen
genom att ta fram ett lampligt regelverk.
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3. Europaparlamentet betonar att EU:s ldkemedelsindustri har drabbats hart av covid-19-
pandemin och framhéller industrins starka beroende av leveranser utifrdn. Parlamentet
efterlyser langsiktiga atgirder for att konsolidera suveréniteten 1 EU:s industri genom att
gora den starkare, mer integrerad, mer lokalt forankrad och robustare, sa att man kan
undvika storningar 1 leveranskedjorna.

4.  Europaparlamentet betonar att det framstir som nddvéndigt att skapa lampliga
forutsittningar och ekonomiska incitament for industrin for att kunna minska EU:s
beroende av externa leverantorer, se till att 1dkemedlen 4r sékra och gora EU:s
produktion konkurrenskraftig. Detta blir ett nyckelargument nér beslut ska fattas om att
investera 1 tillverkning av verksamma ldkemedelsdmnen, mellanprodukter och fardiga
lakemedel.

5. Isinresolution av den 10 juli 2020 om EU:s folkhilsostrategi efter covid-19%3
uppmanade Europaparlamentet kommissionen att ’beddma hur
immaterialrittsrelaterade incitament paverkar biomedicinsk innovation” och att
“utforska trovardiga och effektiva alternativ till ensamrétt for finansieringen av
medicinsk FoU, till exempel de minga verktyg som bygger pd
frikopplingsmekanismer”.

6.  Europaparlamentet understryker att offentliga investeringar spelar en mycket viktig roll
1 FoU-sammanhang och uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att sdkerstélla
full insyn 1 resultaten av offentligt finansierad FoU sa att patent- och licensvillkor
garanterar att offentliga investeringar ocksa kommer allmanheten till godo pa
folkhdlsoomradet.

7. Europaparlamentet betonar att stod till konkurrenskraft och innovationskapacitet 1 EU:s
lakemedelsindustri dr av avgorande betydelse. Parlamentet uppmanar 1 detta avseende
kommissionen och medlemsstaterna att infora skatteméssiga och ekonomiska incitament
for producenter sd att deras tillverkning av verksamma @mnen och ldkemedel av
strategisk betydelse for hilso- och sjukvérden flyttar tillbaka till EU.

8. Europaparlamentet anser att strivan efter bittre beredskap for nista globala hilsokris
gor det mycket angeldget med beslut och politiska strategier om langsiktig resiliens i
sambhdllet, sédrskilt genom utformning av ett ekosystem 1 ldkemedelsindustrin dér
jamvikten mellan de olika intressena vederborligen beaktas i ljuset av radande
omstdndigheter. Parlamentet anser att EU:s strategiska oberoende méste vara ett
huvudmal nir man tar tag i fragan om lakemedelsbrist, sa att battre tillgéng till
lakemedel for patienter kan garanteras. Parlamentet pAminner om kommissionens
meddelande av den 5 maj 2021 Uppdatering av industristrategin 2020: en starkare inre
marknad f6r EU:s dterhimtning (COM(2021)0350). Dér konstateras att EU ar
strategiskt beroende av tredjelédnder vad géller lakemedelsingredienser och andra
medicinska produkter, vilket skulle kunna géra EU sarbart och paverka unionens
centrala intressen, ndgot som likemedelsstrategin ska rada bot pa.

9. Europaparlamentet pAminner om att det immaterialréttsliga skyddet i EU &r centralt och
av avgorande betydelse for att inte vara beroende av tredjeldnder och for att stirka det
strategiska oberoendet pa lidkemedelsomradet. Parlamentet betonar att immateriella

23 Antagna texter, P9_TA(2020)0205.
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12.

13.

14.

rattigheter framjar tillgdng, innovation och konkurrenskraft i sektorn och stiarker bade
lakemedelssdkerheten och patientsikerheten. Parlamentet konstaterar att det behovs en
avvigning mellan immaterialrittsligt skydd, uppmuntran till innovation, sdkerstdllande
av tillgdng till lakemedel och skydd av folkhélsan. Parlamentet vill se en starkare roll
for medlemsstaterna genom béttre kommunikation och samarbete mellan EU:s
institutioner, nationella myndigheter, yrkesverksamma inom hélso- och sjukvarden,
industrin och berdrda parter, 1 syfte att hitta gemensamma tillvigagéngssitt, siarskilt vad
giéller utmaningar i samband med covid-19-pandemin.

Europaparlamentet betonar att man i samband med dversynen av systemet med réittsliga
incitament och skyldigheter som stoder innovation, tillgdng och rimliga priser for
lakemedel 1 hela EU har konstaterat att det finns en koppling till skydd av immateriella
rittigheter.

Europaparlamentet uppmuntrar till att stirka medlemsstaternas roll genom samarbete
och utveckling av bésta praxis i syfte att hitta och dtgidrda grundorsakerna till
lakemedelsbristen pa EU:s marknader och ddrmed ta itu med de kvarvarande hindren
for att patienter snabbt och effektivt ska fa tag pa likemedel. Parlamentet pdpekar att
rimliga ldkemedelpriser fortfarande 4r en utmaning for de nationella hélso- och
sjukvérdssystemen. Parlamentet pAminner om att &ndringar av det immaterialrattsliga
systemet inte ricker for att fylla omedelbara behov under hélsokriser eller 1
nddsituationer. Tvangslicensiering bor bara kunna tillimpas 1 undantagsfall, d& inga
andra 16sningar finns och da tvangslicensiering framstar som en motiverad och
nddvindig atgérd for att konkret 6ka produktionskapaciteten.

Europaparlamentet betonar att system for tvangslicensiering maste ingé i en bredare
EU-strategi for att ta itu med fragan om tillgdng till 1ikemedel. Parlamentet uppmanar
kommissionen att undersoka de rattsliga och ekonomiska konsekvenserna av frivillig
licensiering respektive tvinglicensering och deras potential att atgarda
lakemedelsbristen 1 EU.

Europaparlamentet anser det bekymmersamt att tillgang till lakemedel &r en prisfriga.
Parlamentet uppmanar med eftertryck kommissionen att kriva att medlemsstaterna blir
mer transparenta vad géller prisinformation och ta itu med fenomenet strategisk
prissittning, som enbart syftar till att 6ka de ekonomiska vinsterna, pa patienternas
bekostnad.

Europaparlamentet betonar att FoU dr avgorande for framtagningen av innovativa
lakemedel, behandlingar och diagnosticering. Parlamentet betonar vikten av att
investera i och stddja forskning i EU om vi vill att EU ska ha en vdlmaende
lakemedelsindustri och vara ledande pa varldsmarknaden, bade for att forbittra
lakemedel som redan finns och utveckla nya, nagot som skulle kunna leda till fler
patentansdkningar i medlemsstaterna. Parlamentet betonar att en av prioriteringarna bor
vara likemedelsutveckling for sjukdomstillstand dar behandlingsmdjligheter helt eller
delvis saknas, eller dar de kommersiella drivkrafterna dr smd. Parlamentet papekar att
offentlig forskning sérskilt bor fokusera pd omraden dér det kommersiella intresset ar
lagt, exempelvis sdrlikemedel och likemedel for barn samt ldkemedel {or att behandla
antimikrobiell resistens. Parlamentet paminner i detta sammanhang om att artificiell
intelligens spelar en viktig roll som motor for forskning och utveckling inom vard- och
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lakemedelssektorn.

Europaparlamentet pekar pd EU-forskningens nyckelroll 1 arbetet med att utveckla nya
lakemedel och behandlingar och vikten av att f& bort alla onddiga hinder, sérskilt 1
samband med en hélsokris, for att ge forskarna mojlighet att hitta vetenskapliga
16sningar 1 situationer da det rdder exceptionella resultatkrav och extrem tidspress.
Parlamentet stoder alla réttsliga incitament for att utveckla innovativa FoU-projekt, till
exempel Vaccelerate, och se till att de blir 1dngsiktigt hillbara. Parlamentet uppmuntrar
kommissionen att bedoma resultaten av WHO:s plattform for tillgang till teknik som ror
covid-19 (C-TAP) vad giller maximal delning av vardteknikrelaterad kunskap om
covid-19, immateriella rittigheter och data.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att gora en tidig utvédrdering av forordning
(EU) 2019/933 vad giller tilldggsskyddet for lakemedel, sé att man kan se over hur
undantaget frén tillaggsskyddet fungerar, 1 ljuset av de exceptionella omstindigheterna
pa senare tid, och i syfte att aterskapa lika villkor pa global niva for aktorer som
tillverkar generiska lakemedel och biosimilarer 1 EU. Parlamentet anser att man vid
denna dversyn ocksa bor studera undantagets konsekvenser for den forskning om och
tillverkning av innovativa ldkemedel i unionen som innehavare av tillaggsskydd
bedriver och beakta jamvikten mellan olika berdrda intressen, i synnerhet avseende
folkhilsan, offentliga utgifter och, 1 detta sammanhang, tillgang till 1ikemedel inom
unionen.

Europaparlamentet betonar att ny innovativ teknik bara kan na sin fulla potential om
hélsodata gors tillgdngliga och utnyttjas korrekt, vilket kan bidra till att man snabbare
kan upptécka potentiella verksamma dmnen och utveckla nya ldkemedel och
behandlingar. Parlamentet noterar att den pidgaende covid-19-krisen redan har visat att
datadelning hjélper till att skynda pa forskningen och stirka systemen for
folkhdlsodvervakning i hela EU i syfte att rddda liv.

Europaparlamentet anser att siker och dppen tillgang till hdlsodata som kan samkdoras ar
ndgot som méste fa storre spridning, med full efterlevnad av EU:s dataskyddsregler, och
uppmuntrar till utveckling av plattformar for att kontrollera och ge information om
vacciners sdkerhet och effektivitet efter godkédnnandeprocessen.

Europaparlamentet ger sitt fulla stdd till det forslag 1 kommissionens handlingsplan for
immateriella réttigheter som syftar till att uppgradera ett antal befintliga
immaterialrittsverktyg och anpassa dem till den digitala tidséldern, bland annat att
forbattra tillaggsskydden for patenterade likemedel.

Europaparlamentet pekar pé giltighetskillnader for patent och tilliggsskydd i de olika
medlemsstaterna. Parlamentet betonar 1 detta sammanhang vikten av att snabbt komma
igdng med det enhetliga patentet, for att skapa en enda kontaktpunkt for patentskydd
och patenttillimpning i1 hela EU, & stopp pa splittringen av patentmarknaden och
undanrdja de ddrmed sammanhéingande hindren for forskning och innovation.

Europaparlamentet betonar att ldglig och sund konkurrens ar viktig for att 4stadkomma
rattvis tillgang till 1dkemedel. Parlamentet uppmanar kommissionen att noggrant
utvdrdera hur ett eventuellt forslag om ett gemensamt eller enhetligt tilliggsskydd skulle
paverka situationen vad géller generiska ladkemedel och biosimilarer samt réttvis tillgang
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till behandlingar for patienter.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att sékerstélla enhetlig och effektiv
tillimpning av villkoren for att bevilja preliminéra forbudsforeligganden, inbegripet
proportionalitet. Parlamentet rekommenderar att direktivet om tillsyn av immateriella
rattigheter ska tilldmpas pd samma sétt 1 hela EU vad géller skadestind till
konkurrerande bolag i samband med forseningar vad géller icke-
patentskyddskonkurrens.

Europaparlamentet betonar att skydd av immateriella rattigheter dr av avgérande
betydelse for utvidgning och tillvixt i sma och medelstora foretag, som missgynnas av
att de inte kan tillrdckligt mycket om forfarandena och av att information om de
mojligheter som stér till buds for dem saknas eller ar bristfallig. Parlamentet anser att
det immaterialrittsliga systemet bor anpassas bittre till sm& och medelstora foretag
genom atgérder for att forenkla forfarandena for registrering av immateriella rittigheter
(exempelvis en revidering av EU-lagstiftningen om industridesign), forbéttra tillgangen
till strategisk immaterialréttslig radgivning och gora det littare att anvinda immateriella
rittigheter som havsting for att fa finansiering. Parlamentet lyfter fram behovet av att
anslé storre resurser pa EU-niva till arbetet med att bekdmpa oréttvisa eller otillborliga
metoder pa likemedelsmarknaden. Parlamentet betonar i detta avseende vikten av att
skapa nya finansieringsposter for att stodja anstringningarna i nystartade foretag och
smé och medelstora foretag pa omrédet for medicinsk bioteknik.

Europaparlamentet vilkomnar initiativet att starta ett pilotprojekt for att testa
rambestimmelserna om nya indikationer for icke-patentskyddade ldkemedel och
grundvalen for eventuella regleringséatgirder. Parlamentet betonar i detta avseende att
det dr nddviandigt och viktigt att bade industrin och forskarvirlden involveras och
lamnar sin input.

Europaparlamentet pdminner om att det dr avgorande att fortsitta utveckla, forbattra och
uppdatera EU:s ramar for immateriella réttigheter, for att sékerstélla att idéer och
innovationer kan utvecklas konkret och foras ut pa marknaden, sérskilt av och for smé
och medelstora foretag. Parlamentet betonar vikten av ett robust, effektivt och vilavvigt
system for skydd av immateriella réttigheter och affarshemligheter, liksom behovet av
en enhetlig heltdckande strategi for bade skydd av och skilig tillgang till innovationer.
Parlamentet uppmanar kommissionen att anvédnda alla till buds stdende medel for att
forhindra att forfalskade produkter kommer in pa marknaden, for att skydda bade
rittighetshavare och EU-medborgare. Sddana produkter dr ofta av délig kvalitet och
medfor hilsorisker. De har ocksa stor ekonomisk skadeverkan, med berdknade forluster
pd minst 10 miljarder euro for EU:s 1dkemedelsindustri och 37 000 jobb. Parlamentet
noterar att tekniskt stod till medlemsstaterna krévs for korrekt tillimpning av det
europeiska systemet for kontroll av 1dkemedel. Parlamentet betonar att man maste se till
att anvinda immateriella réttigheter pa ett smart sitt och bli battre pa att bekdmpa stold
av immateriella réttigheter, eftersom en smart immaterialrittspolitik dr av yttersta vikt
nir det giller att hjdlpa foretagen att vixa, skapa jobb och skydda och utveckla det som
gor dem unika och konkurrenskraftiga.

Europaparlamentet beklagar att medlemsstaterna dr mindre attraktiva &n andra ldnder
nér det géller forskning och utveckling i lakemedelssektorn. Parlamentet betonar att EU
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bor fokusera pa utveckling av adekvat produktionskapacitet for verksamma dmnen,
ravaror och likemedel, sé att det blir mojligt att minska beroendet av externa kéllor.
Parlamentet paAminner om behovet av att fora tillbaka produktionen av basldkemedel till
EU. Parlamentet uppmanar darfor kommissionen att prioritera produktion av vaccin
inom EU:s granser och anser att medlemsstaterna bor kunna ingé offentliga kontrakt
med de olika laboratorier som tillverkar vaccin i EU 1 syfte att undvika vaccinbrist och
garantera méanniskors sékerhet 1 EU 1 ett krisldge. Parlamentet uppmuntrar till
forenklade forfaranden och minskade bordor for att stimulera framtagandet av nya
produkter for marknaden. Parlamentet efterlyser atgérder for att forbéttra samspelet
mellan operationer langs hela virdekedjan och generera strategiska investeringar i
forskning, utveckling, tillverkning och distribution av likemedel och medicinsk
utrustning inom EU.

Europaparlamentet betonar att investeringar 1 forskning och utveckling ar kostsamma
och forenade med hoga risker. Parlamentet framhaller att patenten syftar till att erbjuda
en viss garanti for avkastning pa investeringarna, men patentsystemet har ocksa
utformats i syfte att viiga uppfinnarnas och allminhetens intressen mot varandra.
Parlamentet upprepar dirfor att ladkemedelsforetagen behdver skydd av immateriella
rittigheter och ddrmed patent for att kunna gora vinst och fortsitta med innovation,
vilket ocksd &r 1 konsumenternas och patienternas intressen.

Europaparlamentet betonar att de kliniska provningarna inom ldkemedelsrelaterad FoU
valdigt ofta inte slutfors och att inget slutligt 1akemedelsgodkannande ddrmed erhalls.

Europaparlamentet framhaller att patentsystemen viarlden dver har utarbetats pé ett sétt
som gOr att uppfinnaren under en viss tidsperiod, endast patentets 16ptid, far utnyttja
patentet kommersiellt. Dérefter kan uppfinningen anvéndas fritt av vem som helst.

Europaparlamentet noterar att radikala innovationer 1 lakemedelssektorn oftast kommer
frdn sma och medelstora foretag. Parlamentet betonar vikten av att bygga lampliga
rattsliga och operativa ramar som ger branschen smidighet och flexibilitet sé att lagren
snabbt kan fyllas pa i enlighet med patientbehoven i varje land och med hjélp av
regionala leveransstrategier. Det behovs regleringslosningar for att mojliggora flexibla
och volymmadssigt anpassningsbara tillverknings- och distributionsstrategier.
Parlamentet pekar pa behovet av att fora en dialog med industrin for att hitta fungerande
satt att 0ka deras samlade kapacitet att forhindra bristsituationer. Parlamentet uppmanar
kommissionen att till 1dgsta mojliga kostnad ta fram en digital plattform som
kontaktpunkt mellan medlemsstater, med information, kommunikationsmdjligheter och
radgivning for medlemsstater sa att de kan delta 1 innovationsprojekt pa nationell och
europeisk niva. Parlamentet uppmanar i detta avseende medlemsstaterna att utbyta bista
praxis for att frdmja innovation.

Europaparlamentet betonar slutligen vikten av att EU-foretag inom strategiska sektorer
som ldkemedelsbranschen har avtalsfrihet bade betriffande licenser och nér det giller
skydd och effektiv och vélavvdgd tillimpning av immateriella réttigheter, dven 1 de
tredjeldnder dér de ar verksamma. Parlamentet uppmanar kommissionen att utveckla
och genomfotra nya dtgidrder och mekanismer i detta syfte och att forbéttra dem som
redan finns, exempelvis helpdesken for immaterialrittigheter for sma och medelstora
foretag. Parlamentet uppmanar kommissionen att gora villkoren for patent- och
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licenssystemet létt tillgéngliga for allménheten och ge information om kliniska och
prekliniska forsok och offentliga och privata bidrag.

32. Europaparlamentet foreslar att kommissionen noggrant ska observera
lakemedelsmarknaden och skyddet av ldkemedelsdata, sérskilt i syfte att forbattra
tillgadngen till generiska likemedel och biosimilarer, som ger prismissigt 6verkomlig
behandling till ett stort antal patienter och leder till besparingar i vdrdsektorn tack vare
konkurrensens positiva priseffekter. Parlamentet papekar att tillverkare av generiska
lakemedel ofta dr regionala foretag som har svérare att klara sig nar det uppstar
leveransproblem och turbulens pd marknaden. Parlamentet uppmanar med eftertryck
kommissionen att frdmja rittsliga 1sningar som stimulerar konkurrenskraften pd
omradet for generisk ldkemedelstillverkning, samtidigt som man bibehéller en ldmplig
rittslig jamvikt mellan generiska och innovativa ldkemedel. Parlamentet stoder
konkurrens for generiska ladkemedel och biosimilarer 1 kombination med en lamplig
marknadsskyddsmekanism. Parlamentet betonar att en heltickande konsekvensanalys
maste genomforas innan man eventuellt andrar det sa kallade Bolarundantaget, som
tillater forsok med patenterade produkter till stod for ansdkningar om utsléppande pa
marknaden av generiska lakemedel och biosimilarer utan att detta betraktas som brott
mot patentratten eller tilldggsskydd for medicinsk utrustning.

33. Europaparlamentet pdminner kommissionen om att medlemsstaterna har rétt att
faststilla sina egna prioriteringar for innovationsprocesser i samband med tillverkning
av ny antibiotika. Parlamentet noterar behovet av att forenkla tillgdngen till nya
antibiotikatyper samtidigt som tillgdngen till gamla typer bibehalls.

34. Europaparlamentet noterar att innovation ror sig mycket snabbare framéat dn lagstiftning.
Parlamentet uppmanar kommissionen att inféra en viss grad av regleringsflexibilitet for
att kunna ge snabbare och mer andamalsenlig respons pé nya marknadskrav och
produktefterfragan.

35. Europaparlamentet framhaller slutligen att det 4r av yttersta vikt att tala med “’en stark
EU-rost” pd den globala arenan.
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