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Horing over Kommissionens forslag til revision af EU’s laegemiddellovgivning

Dansk Erhverv takker for muligheden for at afgive horingssvar til Kommissionens forslag til revi-
sion af EU’s legemiddellovgivning, som Kommissionen offentliggjorde den 26. april 2023.

Den foresldede revision af leegemiddellovgivningen, som bestéar af et direktiv og en forordning, er
et udtryk for Kommissionens gnske om at sikre de generelle lovgivningsmeessige rammer for leege-
midler i EU.

Forslaget indeholder vigtige initiativer pa flere omréder, og det har bl.a. foelgende overordnede for-
mal:

e at sikre, at alle patienter i EU har rettidig og lige adgang til effektive, sikre og prismaessigt
overkommelige legemidler,

e atoge forsyningssikkerheden og afhjeelpe mangel pa leegemidler i EU, sa patienteri hele EU
altid har adgang til laegemidler,

o fortsat at tilbyde et attraktivt, innovations- og konkurrencevenligt miljo for forskning, ud-
vikling og produktion af laegemidler i EU, og

e at bekeempe antimikrobiel resistens.

Dansk Erhverv hilser de overordnede formal i forslaget velkomne og er enig i Kommissionens vur-
dering af behovet for at fremtidssikre EU's leegemiddellovgivning. Samtidig stetter Dansk Erhverv
Kommissionens bestrabelser pa at forenkle og optimere de regulatoriske procedurer, reducere
ungdig kompleksitet og sagsbehandlingstid af ansggninger om markedsferingstilladelse, styrke na-
tionale og felleseuropaiske legemyndigheder samt forbedre den regulatoriske struktur, hvilket
samlet set vil vaere egnet til at mindske byrderne for legemiddeludviklere og fere til hurtigere til-
gaengelighed af leegemidler for patienterne.

Omend forslaget indeholder en raekke overordnet set positive bidrag til at stette patienters, leege-
middelindustriens og EU's feelles interesser, indeholder forslaget imidlertid en rakke centrale for-
slag, som Dansk Erhverv finder meget bekymrende. Disse centrale forslag behandles tematisk ne-
denfor, hvorfor heringsforslaget ikke skal ses som en udtemmende oplistning af Dansk Erhvervs
bemerkninger til Kommissionens samlede forslag.
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1. Reduktion af den regulatoriske databeskyttelsesperiode og betingelsesbase-
rede forlaengelser

For at forbedre patienters adgang til l&egemidler, sikre forsyningen og styrke innovationen foreslar
Kommissionen, at l&egemiddeldirektivet a&ndres, sa den lovgivningsmaessige databeskyttelsesperi-
ode (herefter "regulatoriske databeskyttelsesperiode”) reduceres fra otte til seks ar. Denne periode
kan forleenges, hvis en raekke betingelser opfyldes.

Herudover meddeles der yderligere to ars databeskyttelse, safremt markedsferingstilladelsesinde-
haveren senest to ar (tre ar for sikaldte sma- og mellemstore virksomheder og nonprofitorganisa-
tioner) efter at der meddeles markedsferingstilladelse, kan dokumentere, at leegemidlet leveres
kontinuerligt og i tilstreekkelige mangder til samtlige 27 medlemsstater.

Leegemidlets databeskyttelsesperiode forlaenges med yderligere et ar, hvis markedsferingstilladel-
sesindehaveren i databeskyttelsesperioden udvikler en indikation med ny terapeutisk effekt, som
har en signifikant klinisk effekt i forhold til allerede eksisterende behandlinger.

En yderligere seks maneders databeskyttelsesperiode gives til leegemidler, der indeholder en ny
aktiv substans, hvis der i forbindelse med ansegning om markedsferingstilladelse fremlegges kom-
parative studier i overensstemmelse med videnskabelig radgivning fra EMA. Dette betyder, at mar-
kedsfaringstilladelsesindehavere skal sgge videnskabelig radgivning herfra, inden de pabegynder
Kkliniske forsgg.

Séfremt leegemidlet adresserer et "uopfyldt medicinsk behov" ved udstedelsen af markedsforings-
tilladelsen, forlaenges databeskyttelsesperioden med seks maneder, se yderligere nedenfor under
afsnit 3. Ved uopfyldt medicinsk behov forstas, at mindst ét af laegemidlets indikationer er relateret
til en livstruende sygdom eller alvorligt invaliderende tilstand, og at (i) der ikke findes et godkendt
leegemiddel i EU for denne sygdom, eller hvis der findes et godkendt leegemiddel for denne sygdom,
at dette ikke er tilstraekkeligt, idet der fortsat er en hgj grad af sygdom eller dedelighed, og (ii) brug
af det nye leegemiddel vil medfere en betydelig reduktion i relation til sygdom eller dedelighed for
den relevante patientgruppe.

Endelig indebaerer direktivforslaget en ny bestemmelse, der giver fire ars regulatorisk databeskyt-
telse til en ny indikation, der ikke tidligere har veeret godkendt i EU (repurposed medicinal produ-
cts). Dette forudsetter dog, at der er gennemfart prakliniske eller kliniske studier for den nye in-
dikation, og at disse viser en betydelig klinisk fordel i forhold til eksisterende terapier. Det er des-
uden et krav, at laegemidlet er godkendt efter den forkortede procedure, eller at det er godkendt
efter en procedure med fuld dokumentation, og at der er gaet 25 ar fra tidspunktet for godkendelse
af den forste markedsforingstilladelse til leegemidlet.

Kommissionen har italesat overgangen til en incitamentsdrevet databeskyttelsesperiode som for-

delagtig for leegemiddelindustrien og har eksempelvis fremfart, at den maksimale databeskyttel-
sesperiode er lengere end den databeskyttelsesperiode, der folger efter geeldende lovgivning.
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Dansk Erhverv stiller sig imidlertid meget kritisk overfor den generelle reduktion af databeskyttel-
sesperioden til seks ar suppleret af betingelsesbaserede forleengelser. Dette er primeert baseret pa
folgende overvejelser:

e En generel reduktion af databeskyttelsesperioden er egnet til at medfere tab af innovati-
onskraft og vil kunne resultere i betydelige negative skonomiske konsekvenser for den dan-
ske forskende legemiddelindustri, som teller et utal af virksomheder fra det helt nyetable-
rede biotek startup til nogle af verdens storste laegemiddelvirksomheder. Som ogsa tidligere
anfoert af bl.a. Dansk Erhverv! er leegemiddelsektoren den branche i Europa, som investerer
den starste procentdel af indtaegterne i forskning og udvikling af nye og innovative lage-
midler sammenlignet med andre forskningsbaserede sektorer. Investorer vil med det nye
forslag kun kunne laegge til grund for deres gkonomiske beregninger, at leegemidlet vil vaere
garanteret mindst seks ars regulatorisk databeskyttelse, hvilket er egnet til at svaekke inci-
tamentet til at investere i forskning og udvikling af nye laegemidler i EU. Dette vil medfere
hgjere medicinpriser og/eller faerre tilgaengelige legemidler til patienter i EU, hvis virk-
somhederne skal opné samme gkonomiske udbytte pa blot seks ar i stedet for otte ar, hvil-
ket i sidste ende vil kunne veere til ulempe for patienterne.

e Betingelsen om at levere kontinuerligt og i tilstraekkelige mangder i samtlige 27 medlems-
stater indenfor to (tre) ar fremstar graeensende til umulig at realisere for bade sma, mellem-
store og store virksomheder. Dansk Erhverv finder det grundleggende i strid med seedvan-
lige principper, at Kommissionen betinger en forleengelse pa forhold, som leegemiddelvirk-
somheden ikke har nogen indflydelse p4, allerede fordi en forlengelse vil veere athangig af
medlemsstaternes individuelle sundhedssystemer, herunder ansggningsprocesser for pri-
ser og tilskud. Forslaget synes ogsa at bero pa den misforstéelse, at leegemidler er relevante
at ordinere i samtlige 27 medlemsstater. Det er velkendt, at en raekke leegemidler alene er
relevante i visse medlemsstater pga. de lokale sygdomsbilleder.

Hertil kommer, at et krav om at levere i kontinuerlige maengder i alle 27 medlemsstater er
egnet til at forvaerre et allerede eksisterende forsyningsmeessigt problem, idet det vil kunne
tvinge leegemiddelproducenter til at allokere produktionsfacilitet til visse leegemidler frem-
for andre.

Endelig bemerkes desuden, at det for starstedelen af laegemiddelproducenterne nappe vil
vaere gkonomisk rentabelt at skulle investere i at opbygge salg og distributionskanaler i
samtlige medlemsstater, og for mindre- og mellemstore virksomheder vil det endda naeppe
vaere muligt inden for den angivne periode. I den forbindelse har Dansk Erhverv noteret
sig, at Kommissionen tilsyneladende ikke synes at have fremlagt nogen dokumentation for,
hvorvidt nogen (eller hvor mange) virksomheder ud fra et skonomisk perspektiv reelt vil
have mulighed for at lancere i samtlige medlemsstater indenfor den angive periode. Dansk
Erhverv kan ogsa veere bekymret for, at der kan opsta en potentielt uheldig forhandlings-
dynamik mellem leegemiddelindustrien og medlemsstater, specielt de sidste lande i lance-
ringsperioden, da et for stort pres pa leegemiddelvirksomheden kan ende med at gore hele
lanceringen urentabel.

1 Mikkelsen, B. & Engsbye, M. (2023, 12. maj). Hvem skal sikre medicin til patienter i EU i fremtiden?. MedWatch. https://med watch.dk/Men-
nesker/Meninger/article15793593.ece
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e Muligheden for at opna yderligere seks méaneders databeskyttelse for legemidler, der inde-
holder en ny aktiv substans, forudsatter, at der i forbindelse med ansggning om markeds-
foringstilladelse fremlaegges komparative kliniske studier efter tilvejebringelse af videnska-
belig radgivning fra EMA. Dansk Erhverv stiller sig tvivlende over for, om en ansgger om
markedsferingstilladelse under ansggningsprocessen vil vare i stand til at pavise en rele-
vant komparator (ofte vil der slet ikke eksistere sadanne for sa vidt angar. sjeldne syg-
domme). Det er ogsa ud fra direktivforslaget uklart, hvad der sker i tilfaelde af uenighed
mellem ansggeren om markedsferingstilladelse og EMA, samt hvilket rolle, om nogen, de
nationale leegemiddelmyndigheder har. Uenighed vil veere egnet til at medfere leengere
sagsbehandlingstider og trackke innovationen i langdrag, hvilket i sidste ende vil kunne
medfere en forringelse af kvaliteten og kvantiteten af laegemidler.

e For betingelsen, der relaterer sig til leegemidler som adresserer et uopfyldt medicinsk be-
hov, henvises til afsnit 2 og 3 nedenfor.

Dansk Erhverv finder helt generelt, at Kommissionens forslag til en reduktion af databeskyttelses-
perioden suppleret med en betingelsesbaseret forleengelsesadgang er egnet til at skabe en sa hgj
grad af usikkerhed omkring leegemiddelindustriens grundlaeggende rammevilkar, at investeringer
vil sgge vaek fra EU til fordel for andre regioner, f.eks. USA og Kina. En sddan usikkerhed er ogsa
egnet til at gore det langt mere vanskeligt — og under alle omstendigheder dyrere — for specielt
sma- og mellemstore virksomheder, men ogsé store virksomheder, at fremskaffe relevant kapital
til at foretage investeringer i forskning og udvikling af nye laegemidler. Dette vil medfere, at mar-
kedsfarte leegemidler vil kunne blive dyrere og/eller at der udvikles og markedsferes ferre leege-
midler.

Dansk Erhvervs forslag

Pa baggrund af ovenstdende opfordrer Dansk Erhverv regeringen til at arbejde for en fastholdelse
eller forleengelse af den galdende regulatoriske databeskyttelsesperiode pa 8 ar, medmindre betin-
gelserne og forudsaetningerne for at realisere disse bliver lempet markant.

Dansk Erhverv stiller sig isaer kritisk over for betingelsen om, at markedsferingstilladelsesindeha-
veren skal lancere leegemidlet i samtlige 27 medlemsstater inden for to (tre) ar, og foreslar, at denne
betingelse udgar. Den todrige databeskyttelsesperiode bar overga til en tilsvarende forleengelse af
den generelle regulatoriske databeskyttelsesperiode, som derved bliver pé i alt 10 ar.

Hvis lanceringsbetingelsen i alle medlemsstater bibeholdes, foreslar Dansk Erhverv en mere afba-
lanceret tilgang, der tilgodeser innovation og samtidig sikrer forsyning i alle medlemsstater. I stedet
for at kraeve kontinuerlig og tilstraekkelig lancering, foreslas det, at virksomhederne forpligter sig
til at informere de relevante myndigheder om deres planlagte markedsferingsstrategier i de med-
lemsstater, hvor der ikke er lanceret i den to- (tre-)arige periode.

Alternativt foreslas det, at virksomhederne forpligter sig til at dokumentere, at de har sggt om pris
og tilskud i alle 27 medlemsstater inden for to (tre) ar efter leegemidlets godkendelse. Denne lgsning
suppleres med en dedikeret portal, hvor virksomhederne i fuld fortrolighed regelmaessigt rappor-
terer markedsferingsinitiativerne i de enkelte medlemsstater, s& myndighederne kan overvage ud-
viklingen.
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Endelig foreslas det, at markedsforingstilladelsesindehavere forpligtes at konsultere EMA, inden
de ansgger om markedsferingstilladelse for l&egemidler, der indeholder en ny aktiv substans. EMA's
position ber alene vare vejledende, og der bor fastsettes korte frister for EMA til at komme med
deres udtalelser. Desuden bar forslaget &endres, sa det tager hgjde for, at ansegere om markedsfo-
ringstilladelser i en lang raekke situationer ikke med rimelighed vil kunne pege pa en relevant kom-
parator.

2. Reduktion af markedseksklusivitetsperioden for laegemidler til behandling af
sjeldne sygdomme og betingelsesbaserede forleengelser

Dansk Erhverv hilser initiativet til at inkorporere forordningen om laegemidler til sjeldne syg-
domme i forslaget velkommen.

Med forordningsforslaget introduceres en ny kategori af laegemidler til sjeldne sygdomme, der
adresserer et hgjt uopfyldt medicinsk behov, saledes at produktet tilvejebringer et exceptionelt te-
rapeutisk fremskridt, hvorved der sikres en meningsfuld reduktion i sygelighed eller dadelighed.
Dansk Erhvervs konkrete bemaerkninger til, hvad der udger et (hgjt) uopfyldt medicinsk behov,
behandles nermere nedenfor i afsnit 3.

Kommissionen foreslar at reducere udgangspunktet for markedseksklusivitet for leegemidler, der
behandler sjaldne sygdomme fra ti til ni ar. Ifelge de gaeldende regler kan denne periode forleenges
med to ar, hvis der er gennemfart en paediatrisk undersggelsesplan. Hvis leegemidlet adresserer et
hejt uopfyldt medicinsk behov, foreslas en markedseksklusivitetsperiode pa ti ar. Sdfremt der er
tale om et leegemiddel godkendt pa baggrund af bibliografiske data tildeles der fem ars markeds-
eksklusivitet uden mulighed for betingede forleengelser.

Det foreslds at indfere en mulighed for forleengelse af markedseksklusiviteten for leegemidler til
sjeldne sygdomme pa op til i alt tre ar, hvis en raekke betingelser er opfyldt.

Laegemidler til sjeeldne sygdomme kan fé forleenget deres eksklusivitetsperiode med et ar, hvis lee-
gemidlet inden for to ar (tre ar for smé- og mellemstore virksomheder) kan leveres kontinuerligt
og i tilstraekkelige meengder til samtlige 27 medlemsstater, se ogsa ovenfor under afsnit 1.

Endvidere kan markedseksklusivitetsperioden forlaenges, hvis markedsferingstilladelsesindehave-
ren mindst to ar for udleb af markedseksklusivitetsperioden opnar tilladelse til markedsforing af
en ny terapeutisk indikation til behandling af en sjelden sygdom. Denne forlaengelse kan gives to
gange, hvis de nye terapeutiske indikationer er til forskellige sjeeldne sygdomme.

Kommissionen har fremhavet, at denne nye model for opnaelse af markedseksklusivitet skulle
vaere egnet til at fremme forskning og udvikling af l&egemidler til behandling af sjeeldne sygdomme,
herunder sarligt for udviklingen af leegemidler til behandling af store uopfyldte medicinske behov.

Dansk Erhverv stiller sig imidlertid meget kritisk overfor den generelle reduktion af markedseks-

klusivitetsperioden for leegemidler til sjeeldne sygdomme suppleret af strenge betingelsesbaserede
forlaengelser. Dansk Erhvervs kritik er primaert baseret pa folgende overvejelser:
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¢ En generel reduktion pa markedseksklusivitetsperioden til ni ar for laegemidler til sjeeldne
sygdomme vil veere egnet til at mindske innovationskraften for udviklingen af og forsknin-
gen i sddanne leegemidler. Der henvises til den ovenfor anfarte kritik herom i afsnit 1.

e Betingelsen om at lancere i samtlige medlemsstater, som ogsa er beskrevet og kritiseret
ovenfor under afsnit 1, der blot medferer et ars markedseksklusivitet, fremstar om muligt
endnu mere vanskelig at realisere for virksomhederne. Forslagets "one size fits all”-tilgang
synes helt at ignorere den komplekse virkelighed, der folger med disse sjeldne sygdomme,
hvor der ikke ngdvendigvis er en relevant patientgruppe i alle medlemsstater, og hvor sy-
stemets mulighed for at fravige (waiver) lanceringsbetingelsen, ikke pa nogen méade tilve-
jebringer sikkerhed for, at de kan opnas inden udleb af den to- (tre-) arige periode.

For sé vidt angér alternative modeller henvises til afsnit 1.

¢ Kommissionens foreslaede incitament om op til to ars yderligere markedseksklusivitet for
nye terapeutiske indikationer for andre sjeldne sygdomme, udger reelt en voldsom aen-
dring af den nugaeldende model for meddelelse af eksklusivitetsperioder for leegemidler,
der angar sjaeldne sygdomme. Den nuvarende model indeholder klare incitamenter for den
forskende og innovative leegemiddelindustri til at udvikle nye indikationer til behandling af
forskellige sjeeldne sygdomme, idet der opnas en fuld markedseksklusivitetsperiode pa ti ar
for hver ny indikation til behandling af en given sjaelden sygdom.

En sddan dramatisk reduktion af markedseksklusivitetsperiode for folgende indikationer
vil efter Dansk Erhvervs opfattelse selvsagt veere egnet til markant at reducere enhver form
for incitament til at forske og udvikle nye indikationer til sjeeldne sygdomme. Et sygdoms-
omrade som efter Dansk Erhvervs opfattelse fortjener flest mulige incitamenter ikke er
tjent med.

Udvikling af leegemidler til sjeeldne sygdomme forudsaetter betydelige investeringer og langsigtet
planlaegning. Dansk Erhverv noterer sig, at forslaget indeholder en bestemmelse om, at Kommissi-
onen pd EMA’s anbefaling kan fastsaette specifikke udvaelgelseskriterier for, hvad der kan udgere
leegemidler til bestemte tilstande. Den nermere afgraensning af disse udvelgelseskriterier fastsaet-
tes ved delegerede retsakter, hvilket imidlertid indeholder en iboende usikkerhed, idet kriterierne
er uklare, kan aendres samt sker i regi af EMA, hvis processer ikke er kendetegnet ved fuld transpa-
rens. Enhver usikkerhed pa dette omrade er egnet til at medfere en forringet investeringslyst, haje
omkostninger ved kapitalfremskaffelse, en reduceret innovationskraft og potentielt deraf afledte
forringede behandlingsmuligheder. Dansk Erhverv opfordrer regeringen til at sikre storst mulig
klarhed og transparens omkring de forpligtelser og rettigheder, som galder for en ansgger om mar-
kedsfaringstilladelse.

Dansk Erhverv kan tilslutte sig Kommissionens forslag til justering af de grundleeggende incita-
mentsstrukturer, hvis de er egnede til at fremme leegemiddelindustriens interesse i at forske og
udvikle leegemidler til sjeeldne sygdomme. Dansk Erhverv kan for sa vidt ogsa tilslutte sig, at der
tilvejebringes yderligere incitamenter til at fremme forskning og udvikling af leegemidler, som
adresser store uopfyldte medicinske behov.

Det er imidlertid uhensigtsmassigt, at Kommissionen sgger at tilvejebringe incitamenter til forsk-
ning i visse behov pa bekostning af andre sygdomme. Dansk Erhverv finder helt generelt, at det er
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uhensigtsmeessigt, at patienter som lider af sygdomme, hvor der er et uopfyldt medicinsk behov,
skal risikere at leegemiddelindustrien inden for dette omrade fremadrettet i mindre grad incentive-
res til at forske og udvikle i leegemidler inden for disse omréder. Det er endvidere Dansk Erhvervs
opfattelse, at den markante reduktion af markedseksklusiviteten, som meddeles til nye indikatio-
ner reduceres.

Dansk Erhvervs forslag

Dansk Erhverv opfordrer kraftigt regeringen til at arbejde for, at der ogsa fremadrettet tilvejebrin-
ges relevante incitamenter til at forske og udvikle nye indikationer inden for sjeldne sygdomme.
Det er grundleeggende Dansk Erhvervs opfattelse, at forskning og udvikling inden for sjeeldne syg-
domme fremmes bedst ved positive incitamenter fremfor reduktion af nuvaerende rettighedsstruk-
turer. Det foreslas derfor regeringen, at den undersoger mulighederne for at skabe flertal for et
forslag om at bibeholde de nuverende strukturer, dog med indfersel af en mulighed for at meddele
virksomheder overdragelige eksklusivitetsvouchers (inspireret fra reglerne om antimikrobiel resi-
stens som angar nogle narmere af EMA udpegede sygdomsomrader, hvor der er et hgjt uopfyldt
medicinsk behov).

3. UKklar definition af laegemidler til uopfyldte medicinske behov

Kommissionen har med sit forslag gnsket, at der i l&egemiddelindustrien skal veere mere fokus pa
forskning og udvikling af laegemidler til uopfyldte medicinske behov. Formalet er bl.a. at oge pati-
enters adgang til laegemidler til overkommelige priser i medlemsstaterne og seerligt at tilskynde til
forskning og udvikling af laegemidler, som im@dekommer uopfyldte medicinske behov.

Leegemidler til uopfyldte medicinske behov defineres som leegemidler, hvor mindst ét af leegemid-
lets indikationer er relateret til en livstruende sygdom eller alvorligt invaliderende tilstand, og at
(i) der ikke findes et godkendt l&egemiddel i EU for denne sygdom, eller hvis der findes et godkendt
legemiddel for denne sygdom, at dette ikke er tilstraekkeligt, idet der fortsat er en hgj grad af syg-
dom eller dedelighed, og (ii) brug af det nye laegemiddel vil medfere en betydelig reduktion i rela-
tion til sygdom eller dadelighed i den relevante patientgruppe.

Leegemidler som adresserer store uopfyldte medicinske behov defineres som laegemidler, hvor (i)
der ikke findes et godkendt leegemiddel i EU for denne sygdom, eller i de tilfeelde hvor de findes,
produktet tilvejebringer et exceptionelt terapeutisk fremskridt, hvorved der sikres en meningsfuld
reduktion i sygelighed eller dedelighed, og (ii) brug af det nye leegemiddel vil medfare en betydelig
reduktion i relation til sygdom eller dedelighed i den relevante patientgruppe.

Dansk Erhverv finder det positivt, at Kommissionen gnsker at incentivere forskning og udvikling
af leegemidler til uopfyldte medicinske behov, men udtrykker imidlertid stor bekymring for det
snaevre anvendelsesomrade og den meget uklare definition af leegemidler, som adresserer behand-
ling af (store) uopfyldte behov. Dansk Erhvervs bekymringer er primeert baseret pa de nedenfor
anferte overvejelser:
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¢ Det er som bekendt saerdeles dyrt og risikofyldt at forske i og at udvikle leegemidler, ikke
mindst til opfyldelse af (store) medicinske uopfyldte behov. Legemiddelvirksomheders ri-
sikovillighed afspejles ofte i deres muligheder for at foretage investeringer i et miljo, som
er kendetegnet ved klarhed og stabilitet.

Kommissionens forslag til definition af hvad der udger (store) uopfyldte behov er pa helt
centrale punkter uklar, og det neermere indhold heraf fastseettes i regi EMA, som konsul-
terer Kommissionen og nationale leegemiddelmyndigheder. Sidstnaevnte fordrer ikke den
fornedne klarhed, forudsigelighed og dermed stabilitet som investeringer i udvikling af lze-
gemidler til sjeeldne sygdomme forudsaetter. Dansk Erhverv opfordrer regeringen til at
soge at sikre at definitionen af (store) uopfyldte behov, klarleegges entydigt i forslaget samt
at der kun indremmes EMA og de nationale leegemiddelmyndigheder minimal plads til
justeringer.

Det er Dansk Erhvervs opfattelse, at definitionen af disse behov, bar baseres pa transpa-
rente kriterier og standardiserede metoder til at vurdere kriterierne og bestemme behovs-
niveauerne, f.eks. ved indsamling af evidens om sundhedsproblemer i en fzlles behovsda-
tabase. Evidensen vedrgrende sundhedsproblemer der skal inkluderes i behovsdatabasen,
ber indsamles ved hjalp af en videnskabelig metode for at sikre ngjagtighed og palidelig-
hed.

For Dansk Erhverv er det centralt, at regeringen sikrer, at definitionen af (store) uopfyldte
behov entydigt afklarer, hvad der navnlig skal forstas ved "meningsfuld reduktion", "ex-
ceptionelt terapeutisk fremskridt" og "betydelig reduktion", idet disse begreber er uklare

og abne for fortolkning, hvilket kan @ge investeringsrisiciene.

Dette er centralt at afklare, hvis leegemiddelvirksomheder skal have nogen rimelighed for
at kunne estimere hvad der om 10-15 ar métte kunne udgere relevante reduktioner i rela-
tion til sygdomme og dedelighed. Hertil kommer, at forordningsforslaget ikke synes at tage
hejde for, hvordan leegemiddelvirksomheder skal forholde sig til disse relative reduktioner,
nar det er velkendt, at der netop pa omréadet for uopfyldte medicinske behov, kan vaere
ganske fa parametre (l.egemidler, sygdomme m.v.), som kan tjene som sammenlignings-
grundlag.

e Det er Dansk Erhvervs opfattelse, at det sjaeldent vil veere muligt at forudse, om et laege-
middel kommer til at adressere et uopfyldt medicinsk behov pa det tidspunkt, hvor der
ansgges om markedsfaringstilladelse, idet ansggeren pa dette tidspunkt ikke med rimelig-
hed kan forventes at kunne forudse den fremtidige sygdoms-, leegemiddel- og konkurrent-
situation. Disse forhold vil nedvendigvis fore til, at investorer alt andet lige ikke vil kunne
indregne “incitamentet”, nar der skal tages stilling til beslutninger om at foretage investe-
ringer eller stille kapital til radighed.

Dansk Erhverv stiller sig i den forbindelse i gvrigt tvivlende over for, om forslagets incita-
ment pa seks maneders regulatorisk databeskyttelse vil vere tilstreekkeligt til, at incenti-
vere leegemiddelindustrien til at foretage betydelige risikofyldte investeringer i udvikling
af leegemidler til uopfyldte medicinske behov. I den forbindelse har Dansk Erhverv noteret
sig, at Kommissionen tilsyneladende ikke synes at have fremlagt nogen dokumentation for,
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at forslaget vil have netop denne positive effekt pa omradet for forskning og udvikling af
uopfyldte medicinske behov.

Dansk Erhverv opfordrer regeringen til at undersege, om der vil kunne etableres dokumen-
tation for de ngdvendige incitamenter ved at meddele legemidler som adresserer (store)
uopfyldte medicinske behov en regulatorisk databeskyttelse i to alternativt et ar.

I gvrigt bemarkes, at det i forordningsforslaget foreslas, at non-for profit foretagender ma indsende
pree- kliniske eller kliniske studier for en ny terapeutisk indikation til EMA eller de nationale kom-
petente myndigheder, som forventes at imgdekomme et uopfyldt medicinsk behov. EMA kan her-
efter efter anmodning fra en medlemsstat, Kommissionen eller pa eget initiativ og pa baggrund af
den indsendte dokumentation, udarbejde en videnskabelig vurdering af fordele og risici ved anven-
delsen af det pagaeldende leegemiddel. Denne vurdering offentliggores, og hvis den er positiv, for-
pligtes markedsferingstilladelsesindehavere for de bergrte laegemidler, til at indsende en variati-
onsansegning til markedsferingstilladelsen hvoraf den nye terapeutiske indikation fremgar.

Dansk Erhvervs forslag

Dansk Erhverv hilser initiativer velkomne, som reelt vil kunne gge innovationen inden for udvikling
af leegemidler til (store) uopfyldte medicinske behov. Imidlertid finder Dansk Erhverv, hverken at
forleengelse af den regulatoriske databeskyttelsesperiode ber baseres pa, hvorvidt et laegemiddel
adresserer et uopfyldt medicinsk behov, sdvel som Dansk Erhverv ikke finder, at den foreslaede
model er egnet til at gge innovationen. Dansk Erhverv foreslar derfor, at denne mulighed for at
opna forleengelse af den regulatoriske databeskyttelse udgar, og at de seks maneder overgér til en
tilsvarende forleengelse af den generelle regulatoriske databeskyttelsesperiode, se ogsd Dansk Er-
hvervs forslag i afsnit 1.

Dansk Erhverv hilser ligeledes den grundleggende videndeling pé tveers af forskellige interessenter
i legemiddelsektoren velkommen men anser det for meget problematisk, at forslaget indeholder
en forpligtelse — og ikke en option — for markedsferingstilladelsesindehavere til at inkludere den
pageeldende indikation i variationsansggningen. En siddan forpligtelse medferer, at markedsfa-
ringstilladelsesindehavere pélaegges en stor og ressourcetung byrde, som de hverken selv har be-
sluttet, udtrykt enske om eller nedvendigvis har forudsetninger for at kunne lofte. Dansk Erhverv
foreslar som alternativ, at modellen gores frivillig.

4. Overdragelige eksklusivitetsvouchers til prioriterede antimikrobielle laege-
midler

Overforbrug og forkert brug af antimikrobielle stoffer har medfert en stigning i antimikrobiel resi-
stent, hvorefter midlerne mister deres virkning, og det bliver stadig vanskeligere at behandle infek-
tioner. Det er estimeret, at antimikrobiel resistens er skyld i mere end 35.000 dedsfald om aret i
EU, hvorfor Dansk Erhverv hilser Kommissionens formal om at bekaempe antimikrobiel resistens
velkommen og bifalder Kommissionens gnske om at sikre savel adgang til de eksisterende antimi-
krobielle stoffer som udvikling af nye og effektive stoffer.

For at fremme udviklingen af antimikrobielle midler, der kan beka&mpe antimikrobiel resistens,

introduceres overdragelige eksklusivitetsvouchers til prioriterede antimikrobielle leegemidler i for-
ordningsforslaget. Et antimikrobielt leegemiddel klassificeres som "prioriteret"”, hvis prakliniske-
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og kliniske data understgatter en betydelig klinisk fordel med hensyn til antibiotikaresistens, og det
har mindst ét af de folgende karakteristika: (i) det reprasenterer en ny klasse af antimikrobielle
midler, (ii) dets virkningsmekanisme er markant anderledes end for nogen anden autoriseret anti-
mikrobiel behandling i EU, eller (iii) det indeholder et aktivt stof, der ikke tidligere er godkendt i et
leegemiddel i EU, og som kan behandle en multiresistent infektion og en alvorlig eller livstruende
infektion. Det er en forudsetning, at den som ansgger om at fa en overdragelig eksklusivitetsvou-
cher, kan demonstrere at denne har kapacitet til at levere betydelige mangder af leegemidlet for at
imegdekomme de forventede behov i EU, og derudover skal ansggeren ogsa indsende oplysninger
om alle tilskud til forskning, der relaterer sig til udviklingen af leegemidlet.

Hvis de ovennavnte betingelser er opfyldt, giver voucheren ret til yderligere et ars regulatorisk da-
tabeskyttelse. Denne voucher kan bruges til at forleenge den regulatoriske databeskyttelsesperiode
for ethvert leegemiddel i udviklerens portefglje, eller udvikleren kan vealge at overfore (salge) vou-
cheren til en anden markedsferingstilladelsesindehaver, hvor laegemidlet er godkendt efter den
centrale procedure.

Voucheren kan overfgres én gang, og den skal aktiveres inden for de forste fire ar af databeskyttel-
sesperioden for det leegemiddel, hvor perioden gnskes forleenget. Dog forudsaettes det, at markeds-
foringstilladelsen for det prioriterede antimikrobielle leegemiddel stadig er gyldig og ikke er blevet
tilbagekaldt.

Der kan maksimalt udstedes ti vouchers, og ordningen bortfalder senest 15 ar efter, at forordningen
er tradt i kraft.

Dansk Erhverv er generelt positivt stemte over for, at Kommissionen med deres forslag skaber in-
citamenter til udvikling af ny antibiotika ved at indfaere overdragelige eksklusivitetsvouchers til pri-
oriterede antimikrobielle l&egemidler. Betingelserne opsat af Kommissionen er imidlertid relativt
strenge, og det kan veere vanskeligt for virksomhederne at opna dem, hvorfor det er tvivlsomt, om
formaélet med voucherne kan gennemfares i praksis.

Dansk Erhvervs forslag

Dansk Erhverv foreslar — som supplement til forslaget om indfersel af overdragelse eksklusivitets-
vouchers — at der introduceres direkte gkonomiske incitamenter sdsom markedsintroduktionsbe-
lenninger, til de virksomheder, som introducerer nye antimikrobielle produkter pd markedet. For-
malet er at tilskynde til investeringer i forskning og udvikling af disse midler og samtidig anerkende
de virksomheder, der bidrager til bekaeempelsen af antibiotikaresistens. Et yderligere supplement
kunne vere at etablere garantier for minimumsomsaetning pr. medlemsstat uathangigt af de fak-
tisk ordinerede maengder. Denne tilgang vil tilbyde virksomheder en vis grad af sikkerhed og inci-
tament til at lancere deres produkt pa markedet og opretholde tilstedevarelsen, samtidig med at
det fremmer ansvarlig brug. En sddan fremgangsmade kan bidrage til at bevare et varieret udbud
af antimikrobielle midler pa markedet og mindske risikoen for manglende tilgeengelighed.

5. Udvidelse af "Bolar-undtagelsen"

Dansk Erhverv forstar, at et af formalene med den reviderede legemiddellovgivning er at fremme
prisoverkommelighed og age konkurrencen, hvorfor Kommissionen har foreslaet en rakke tiltag,
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som skulle ggre det lettere og hurtigere for generiske og biosimilaere laegemidler at komme pa mar-
kedet.

Efter de nugeldende regler har generiske leegemiddelproducenter m.v. mulighed for at udfere for-
seg, gennemfore visse studier m.v., som ogsd omfatter handlinger med det referenceleegemiddel
(originalproduktet), som matte vare genstand for patentbeskyttelse, uden at dette udger en patent-
kraenkelse, hvis disse handlinger er nedvendige for at f markedsferingstilladelse for et leegemiddel.
Denne indskrenkning i patenthavers eneret er kendt som "Bolar-undtagelsen”, og bestemmelsens
anvendelsesomréde er efterhanden fastlagt af domstolene.

For at imgdekomme ovenneevnte mal indeberer direktivforslaget en markant, men serdeles uklar,
udvidelse af "Bolar-undtagelsen". Patenthavers eneret vil saledes ikke kraenkes, hvis eksempelvis
en generisk eller biosimiler virksomhed foretager handlinger (studier, forseg eller andre handlin-
ger med henblik pa at generere data) med det patentbeskyttede referencelaegemiddel i forbindelse
med en ansggning om (i) en medicinsk teknologivurdering (HTA) som defineret i forordning
2021/2282, eller (ii) ansegning om godkendelse eller registrering af pris og tilskud.

Dansk Erhverv hilser grundlaeggende initiativer velkomne, som fremmer en effektiv overgang fra
den periode, hvor et referencelaegemiddel beskyttes af et patent, til det tidspunkt, hvor generiske
eller biosimilere laegemidler kan markedsferes. Dansk Erhverv er dog bekymret for, at direktivfor-
slagets ordlyd (som efterfelgende vil skulle implementeres i den danske patentlov) er sa bred og
vag, at der kan opstd mange tvister mellem laegemiddelakterer om, hvorvidt givne handlinger er
omfattet af bestemmelsen. Det fremstar specielt uklart, hvilke handlinger der nationalt er omfattet
af "pris og tilskud".

Dansk Erhvervs forslag

Dansk Erhverv foreslar derfor ministeriet at sgge at afklare disse usikkerheder forlods, samt under
alle omstendigheder at indga i en meget teet dialog med Erhvervsministeriet (Patent- og Varemaer-
kestyrelsen) og relevante interessenter, sa det sikres, at implementeringen afspejler relevante nati-
onale og regionale markeds- og myndighedsprocesser.

6. Indfersel af forebyggelsesplan og udvidet informationspligt for at forbedre
forsyningssikkerheden

For at age muligheden for, at patienter i EU har rettidig og lige adgang til leegemidler, indeholder
forslaget en raekke tiltag til at forbedre forsyningssikkerheden. Forslaget medferer blandt andet, at
markedsforingstilladelsesindehavere pélegges en rakke nye forpligtelser i forhold til den nugeel-
dende lovgivning, bl.a. en udvidet informationsforpligtelse ved forsyningssvigt og krav om udar-
bejdelse af en forebyggelsesplan, samt ggede krav til nationale myndigheder og EMA om kontinu-
erlig monitorering af mangler pa leegemidler.

Med forslaget palaegges markedsferingstilladelsesindehaveren at udarbejde og opdatere en fore-

byggelsesplan for markedsforte leegemidler. Planen skal indeholde forskellige oplysninger, herun-
der foranstaltninger til at forebygge mangel og en vurdering af risikoen i forsyningskeeden. Dette
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inkluderer f.eks. mulige alternative (substituerbare) medicinske produkter pa markedet, en over-
sigt over forsyningskaden, der identificerer potentielle sarbarheder, samt foranstaltninger til at
héndtere eksempelvis forsyningsvanskeligheder.

Safremt markedsfaringstilladelsesindehaveren identificerer aktuelle eller potentielle forsynings-
vanskeligheder, skal dette meddeles til de nationale myndigheder eller EMA. Markedsferingstilla-
delsesindehaveren er desuden forpligtet til at underrette de nationale kompetente myndigheder,
og EMA hvis laegemidlet er godkendt efter den centrale procedure, safremt indehaveren patenker
at ophgre med at markedsfore et leegemiddel, eller indehaveren vil traekke sin markedsferingstilla-
delse tilbage permanent i en medlemsstat. Disse meddelelser skal gives senest 12 méneder inden
sidste leveringsdato. Hvis markedsferingstilladelsesindehaveren péatenker at stoppe markedsfo-
ringen af sit leegemiddel i en medlemsstat midlertidigt, eller hvis der forudses et midlertidigt leve-
ringsstop pa mere end to uger, skal de kompetente myndigheder underrettes herom seks méaneder
inden sidste leveringsdato. Nar leegemidlet er godkendt efter den centrale procedure, skal under-
retning ligeledes ske til EMA.

For at sikre forsyningen af kritiske leegemidler vil EMA fare en liste over kritiske leegemidler, som
vil kunne kraeve handling pa EU-niveau. Safremt markedsferingstilladelsesindehaveren af et leege-
middel pa denne liste patenker at trackke leegemidlet permanent fra markedet, er markedsferings-
tilladelsesindehaveren inden da forpligtet til at tilbyde markedsferingstilladelsen til en tredjepart
pa "rimelige vilkar", eller tillade en tredjepart, som har udvist interesse i at markedsfere det pagael-
dende legemiddel, adgang til markedsferingstilladelsesdokumentationen med henblik pa at denne
anmoder om markedsferingstilladelse.

Dansk Erhverv ser generelt positivt pd Kommissionens gnske om at forbedre forsyningssikkerhe-
den, men er bekymret for, om de administrative byrder, som virksomhederne péalagges, er propor-
tionale med de effekter, som initiativerne eventuelt métte afstedkomme. Det bliver under alle om-
steendigheder vanskeligt for virksomhederne at overholde kravet om at underrette de kompetente
myndigheder inden for seks maneder i tilfaelde af leveringsstop, alene fordi leveringsvanskelighe-
der og -stop ofte er uforudsigelige. Leveringsvanskelighederne er desuden ofte lgst inden for seks
maneder, og en tidsmaessig fremskydning af underretningspligten vil derfor naeppe have den gn-
skede forebyggende effekt pa forsyningssikkerheden.

Dansk Erhvervs forslag

Det er Dansk Erhvervs opfordring til ministeriet, at det afdaekkes, om ikke det vil have mere effekt
at bygge videre pa de allerede etablerede nationale og europaiske initiativer. I den forbindelse
kunne det overvejes, om der er grundlag for bedre udnyttelse af data, der er tilgeengelige fra andre
systemer som f.eks. det nationale medicinverifikationssystem (NMVS) og andre overvagningskilder
i EU. Dansk Erhverv foreslar derfor, at forslaget erstattes eller suppleres af en model, som i hgjere
grad laegger op til en forbedring og opdatering af nuvarende systemer. En sddan model er egnet til
at gge transparensen og styrke virksomhedernes mulighed for og myndighedernes evne til at traeffe
passende foranstaltninger med henblik pa at athjalpe eventuelle forsyningssituationer i stedet for
at palaegge virksomhederne en underretningspligt pa 12 henholdsvis seks méneder.
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7. @vrige bemarkninger

Dansk Erhverv udtrykker bekymring vedrerende sporgsmalet om, hvorvidt en raekke forslag, her-
under navnlig til forbedring af forsyningssikkerheden samt de bagvedliggende hensyn og til forsla-
get om reduktion af den regulatoriske databeskyttelsesperiode suppleret med en betingelsesbaseret
forleengelsesmodel, er forenelige med subsidiaritetsprincippet. Derfor hilser Dansk Erhverv rege-
ringens parallelle analysearbejde velkomment.

Det er ligeledes konstateret, at Kommissionen foreslar, at den centraliserede procedure gores obli-
gatorisk for en rakke leegemidler, bl.a. laegemidler som indeholder en ny aktiv substans og leege-
midler til behandling af sjeeldne sygdomme. For andre laegemidler kan der udstedes markedsfe-
ringstilladelse efter den centraliserede procedure, safremt (i) ansegeren kan dokumentere, at lae-
gemidlet udger en betydelig terapeutisk videnskabelig eller teknisk innovation, eller at det af hen-
syn til patienternes sundhed er af interesse pa EU-plan, at der udstedes en markedsferingstilla-
delse, eller (ii) leegemidlet er beregnet til paediatrisk brug. Dansk Erhverv bemerker i den forbin-
delse, at det er uklart, hvad der skal forstas ved to helt centrale begreber, nemlig "betydelig viden-
skabelig og teknisk innovation” og “er af interesse pa EU-plan”. Dansk Erhverv udtrykker bekym-
ring for, at disse brede begreber og angivelser skaber en saerdeles uhensigtsmaessig usikkerhed om,
hvorvidt biotek- og legemiddelvirksomheder vil kunne benytte den centraliserede procedure.

Det er endvidere noteret, at regeringen vurderer, at forslaget forventes at medfere yderligere admi-
nistrative byrder for Leegemiddelstyrelsen, samt at disse byrder i en vis udstraekning kan overveeltes
pé industrien i form af gebyrer mv. Dansk Erhverv ger opmaerksom p4, at det ikke forekommer
rimeligt at gge — i forvejen hgje — gebyrer for at finansiere administrative merudgifter, som samti-
digt generelt er egnede til at pavirke industriens forhold negativt. Dansk Erhverv opfordrer rege-
ringen til at overveje at oge bevillingsrammen til Laegemiddelstyrelsen, sa der overvaltes omkost-
ninger pa industrien i mindst mulige omfang.

8. Afsluttende

Dansk Erhverv statter de overordnede formal med forslaget, i det omfang de understatter den po-
sitive udvikling, som den danske leegemiddelindustri undergér i disse ar. Dansk Erhverv deler na-
turligvis ogsd Kommissionens og regeringens vurdering af, at der er behov for en fremtidssikring
af de lovgivningsmaessige rammer for legemidler.

Det er centralt, at lovgivningen sikrer en balanceret tilgang i forhold til at forbedre forsyningssik-
kerheden og sikre overkommelige leegemiddelpriser pa tveers af EU, idet Dansk Erhverv fastholder,
at det er en central forudsaetning for bade forsyningssikkerhed, tilgaengelighed af prisoverkomme-
lige leegemidler og ovrige gavnlige statsfinansielle og samfundsekonomiske forhold, at der skabes
varigt attraktive og innovationsfremmende rammer for forskning, udvikling og produktion af lae-
gemidler i EU.

Det er Dansk Erhvervs meget klare standpunkt, at de elementer af forslaget, som markant s&endrer
ved det nuvaerende system for regulatorisk databeskyttelse, vil medfere, at innovationskraften og
investeringerne i den danske legemiddelsektor heemmes betydeligt. Dette méa forventes at kunne
have anseelige negative konsekvenser for den danske samfunds- og erhvervsgkonomi, idet innova-
tion og investeringer i leegemiddelsektoren er afggrende for, at Danmark kan beholde sin sterke
position pa det internationale marked for leegemidler. Dansk Erhverv minder ogsa om, at forslaget
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vil mindske leegemiddelindustriens incitamenter til at investere i forskning og udvikling af nye og
innovative laegemidler, hvilket kan fore til faerre tilgeengelige leegemidler og hgjere leegemiddelpri-
ser i EU, som i sidste ende vil vaere til ulempe for patienterne og samfundsgkonomien.

Dansk Erhverv finder anledning til at fremheave, at hverken Kommissionens forslag, de forudga-
ende analyser eller regeringens eget datagrundlag synes at indebare nogen reel dokumentation for,
at den foresldede model for en generel reduktion af den regulatoriske databeskyttelsesperiode sup-
pleret af betingelsesbaserede forleengelser er egnede til at, endsige vil, realisere de af Kommissionen
forfulgte formal. Der skal derfor lyde en stor opfordring til at sikre, at et sddant datagrundlag tilve-
jebringes, for leegemiddelindustrien goares til genstand for et forseg. Et forseg, som vil kunne fa
store samfundsmaessige konsekvenser.

Det undrer Dansk Erhverv, at Kommissionen ikke afventer effekterne af de interessante gvrige ini-
tiativer, som Kommissionen og medlemsstater allerede har iveerksat for — helt generelt - at fremme
en anden balance i forhold til prisoverkommelighed. Der mindes her om, at Kommissionen selv
star bag forordning 2021/2282 medicinsk teknologivurdering (HTA), som medferer vurderinger af
leegemidler fra januar 2025, at medlemsstater generelt indferer forskellige prisvurderingsorganer
(i Danmark eksemplificeret af Medicinradet) og aktivt sgger at fremme nationale og regionale ud-
bud (i Danmark eksemplificeret ved Amgros I/S, og regionalt ved fzllesnordiske indkeb), samt at
der i gvrigt er iveerksat initiativer til at understatte den generiske og biosimilere industri i form af
den sakaldte "export manufacturing waiver".

Afslutningsvis er det relevant at fremhaeve, at Dansk Erhverv er serdeles bekymret for de negative
samfundsgkonomiske konsekvenser, som forslaget forventes at fa for hele vaerdikeeden, det veere
sig lige fra feerre og/eller mindre effektive leegemidler til patientbehandling, da investeringer i
forskning og udvikling af laegemidler reduceres til et reduceret skatteprovenu fra virksomheds- og
personbeskatning, da leegemiddelindustrien formodentlig vil sgge til andre regioner, eksempelvis
USA og Kina. Dansk Erhverv opfordrer derfor kraftigt regeringen til at arbejde mélrettet for at sikre,
at den nuvaerende model for regulatorisk databeskyttelse som minimum bibeholdes, alternativt ju-
steres, sa forskning og udvikling af leegemidler incentiveres yderligere end tilfzeldet er i dag.

Dansk Erhverv star naturligvis til radighed for uddybning af ovenstidende hgringssvar.
Med venlig hilsen

Sarah Lindegaard
Chefkonsulent
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