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Diskussionsoplag til 2. mgde i Most Favoured
Nation-taskforcen om Biotech Act I

Diskussionsoplaeg

EU er Danmarks vigtigste udenrigspolitiske platform og afggrende for
at styrke Danmarks position i en usikker verden. EU fastsaetter i stor
udstraekning rammebetingelserne for Danmarks life science-sektor og
har derfor stor betydning for Danmarks konkurrenceevne, danske
arbejdspladser og mulighederne for at fastholde forskning, innovation
og produktion i Danmark. Det fremgar af regeringsgrundlaget, at
danske og europeeiske virksomheder, der udvikler nye teknologier og
Igsninger, skal fastholdes i Europa, og at regeringen vil arbejde for at
styrke Danmark som en fgrende life science-nation.

EU har tilsvarende en ambition om at vaere en global leder inden for
life science og skabe attraktive rammer for, at innovation omsaettes til
konkrete sundhedslgsninger. Det skal ske gennem et attraktivt og
konkurrencedygtigt marked for forskning, udvikling, innovation og
produktion.

De igangveerende forhandlinger om Biotech Act | er en konkret
anledning til at Igfte diskussionen om Europas rammevilkar for life
science i Bruxelles. Danmark er toneangivende og arbejder for et
ambitigst resultat, eksempelvis ved at ggre det lettere at gennemfgre
kliniske forsgg i Europa. Det er ngdvendigt, hvis den faldende
europaiske andel af globale kliniske forsgg skal vendes.

Biotech Act | er et malrettet initiativ, der skal bidrage til regelforenkling
og bedre rammer for investeringer og innovation. Men Europas
udfordringer reekker videre end de forhold, der kan adresseres gennem
Biotech Act I. Pa seettemgdet i MFN-taskforcen blev det fremhzevet, at
der er behov for felles europeeiske Igsninger pa bredere og mere
systemiske barrierer for life science-industrien, hvis Europa igen skal
veere en foretrukken destination for investeringer, forskning og
produktion.

Pa naeste mgde i MFN-taskforcen laegges der derfor op til en drgftelse
af, hvor Biotech Act | kan ggre den st@rste forskel, og hvilke yderligere
initiativer Danmark bgr arbejde for pa europaeisk niveau.

Taskforcens medlemmer bedes forud for nseste mg@de overveje:
e Hvor kan Biotech Act | bedst levere for EU’s konkurrenceevne?
e Hvilke yderligere initiativer pa EU-niveau vil ggre Danmark og
Europa mere attraktivt for life science-industrien?
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Bilag 1: Overblik over eksisterende EU-drgftelser

| EU er der stort fokus pa, hvordan EU kan tilbyde et mere forudsigeligt,
konkurrencedygtigt og koordineret miljg for forskning, udvikling,
lancering og forsyning af laegemidler. | EU drgftes en raekke tiltag med
henblik pa at identificere de indsatsomrader, som bedst kan bidrage til
at reducere de systemiske barrierer for leegemiddelsektoren.

Felgende omrader kan fremhaeves:

e Hurtigere og mere ensartet implementering af ny EU-
lovgivning:

o Reviderede lzegemiddellovgivning (Leegemiddelpakken)
Sundhedsteknologiske vurderinger (HTA-forordningen)
European Health Data Space
Critical Medicines Act
[Biotech Act]

[Revision af MDR/IVDR]

O O O O O

e (Pge ambitionsniveauet for kliniske fors@g i Biotech Act | ved at
anvende en mere risikobaseret tilgang, forkorte
sagsbehandlingstiderne og forenkle reglerne

e (Pge ambitionsniveauet for kliniske forsgg i Biotech Act | ved at
styrke koordinering og harmonisere rammerne for den etiske
vurdering.

e Styrke monitorering og informationsdeling i EU om adgang til
legemidler og udviklingen pa det globale la&egemiddelmarked.

e Styrke faelles indkgb blandt medlemslande for at reducere
fragmentering og gge forudsigeligheden pa det europeeiske
marked.

e Fremme falles HTA-vurderinger.
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