EU-initiativ i korthet

Undersdkning av konkurrensen i lakemedelsindustrin

BAKGRUND

Ar 2008 inledde EU-kommissionen en undersokning for att se om det férekom konkurrensproblem
inom lakemedelsindustrin.

Resultaten presenteras i en rapport, dar kommissionen ocksa ger konkreta forslag pa hur patienterna
snabbare ska fa tillgang till sakra, innovativa och prisvarda lakemedel.

VARFOR MASTE EU AGERA | DEN HAR FRAGAN?

Alla har ratt till sékra, innovativa och prisvarda lakemedel. Lakemedelsindustrin &r ocksa viktig for
ekonomin i EU. Under 2007 spenderade varje invanare i genomsnitt 430 euro pa lakemedel — och den
siffran kommer att fortsatta att 6ka i takt med att befolkningen aldras.

Undersokningen knyter an till andra EU-initiativ som dels ska ge patienterna sékra, effektiva och
prisvarda lakemedel, dels skapa ett foretagsklimat som framjar forskning, innovation och
lakemedelsbranschens konkurrenskraft.

VAD VISAR UNDERSOKNINGEN?

Det tar alltfor lang tid for generiska lakemedel att komma ut pad marknaden.
| genomsnitt tar det sju manader innan billigare generiska lakemedel blir tillgangliga efter det
att patentet for originallakemedlet har gatt ut. Ett skal ar att lakemedelsforetagen pa olika satt
forsoker forlanga sina produkters kommersiella livslangd.
Nar originallakemedlen far konkurrens av de generiska lakemedlen sjunker priserna och fler
patienter kan darfér behandlas. Det kan handla om avsevarda belopp. Enligt berékningar for
ett urval av lakemedel skulle det dock ha gatt att spara ytterligare 20 % om de generiska
lakemedlen blev tillgangliga omedelbart efter det att originalpatenten gatt ut.

Farre nya innovativa lakemedel kommer ut pd marknaden.

En bidragande orsak ar vissa foretagsmetoder. Kommissionen haller nu pa att kartlagga de
faktorer som bidrar till att det utvecklas farre nya lakemedel.

Det behdvs ett gemensamt EU-patent och system for att [6sa patenttvister.

Det kommer att leda till besparingar och battre effektivitet for bade patienter och
lakemedelsforetag.

VAD EXAKT KOMMER ATT ANDRAS?

Kommissionen ska



e granska sektorn narmare och vid behov atala foretag som bryter mot konkurrenslagstiftningen
(det pagar redan ett par utredningar),

o se till att man haller tidsfristerna for att utvardera lakemedlens sakerhet, kvalitet och verkan
och ge dem prissattnings- och ersattningsstatus,

e hjalpa Europeiska ldkemedelsmyndigheten och nationella myndigheter med att I6sa resurs-
och kapacitetsproblem,

e undersdka om man ska se éver EU-reglerna for prissattning och ersattning.

EU-landerna uppmanas att

e vidta atgarder mot vilseledande kampanjer som ifragasatter de generiska lakemedlens
kvalitet,

e paskynda godkannandeforfarandena for generiska lakemedel, t.ex. genom
omedelbar/automatisk prissattning,

o effektivisera de provningar som ska utvardera ett lakemedels mervarde,

o frimja en 0kad anvandning av generiska lakemedel och battre priskonkurrens.

VEM GYNNAS OCH PA VILKET SATT?

e Allméanheten — snabbare tillgang till sékra och innovativa lakemedel till 6verkomliga priser.
o Tillverkare av generiska lakemedel — farre restriktioner, hardare tag mot vilseledande
information och snabbare godkadnnande for forséljning.

e Tillverkare av originalldakemedel — farre flaskhalsar och snabbare och mer enhetliga
forfaranden.

NAR TRADER FORSLAGET | KRAFT?
Omedelbart


http://www.emea.europa.eu/mission.htm
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