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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
. Motiv och syfte med forslaget

EU har en stark och konkurrenskraftig lakemedelssektor som &r varldsledande inom
lakemedelsproduktion, bidrar stort till EU:s ekonomi och direkt sysselsdtter omkring 800 000
manniskor!. Den ar sérskilt stark nar det géller forskning och utveckling av innovativa
lakemedel. Situationen for lakemedelstillverkningen har dock foréndrats under de senaste
artiondena. Lakemedelsproduktionen i EU har inriktats pa mer komplexa lakemedel som
kraver en hogteknologisk infrastruktur, utbildade arbetstagare och sofistikerade processer.
Produktionen av insatsvaror for generiska lakemedel har i allt hogre grad flyttat utanfor
Europa. Samtidigt &r nastan 70 % av de ldkemedel som ldmnas ut i Europa generiska
lakemedel?.

EU star infor allt stérre utmaningar nar det galler att sakra en stabil och resilient tillgang pa
lakemedel som &r avgorande for att sékerstélla patienternas halsa. Den senaste tidens globala
héndelser, daribland covid-19-pandemin och Rysslands krig mot Ukraina, har avslojat
sarbarheter i EU:s leveranskedjor for lakemedel. Brister pa kritiska lakemedel medfor
betydande risker for patienter och folkhélsan och undergraver halso- och sjukvardssystemens
funktion.

Grundorsakerna till bristerna har visat sig vara komplexa och omfatta flera olika faktorer, med
identifierade utmaningar langs hela vardekedjan for lakemedel — fran kvalitets- och
tillverkningsproblem, kommersiella beslut och komplexa leveranskedjor till industrins
konkurrenskraft. Brister pa lakemedel beror sarskilt pa stérningar i leveranskedjan pa grund
av bristande diversifiering av viktiga leverantérer och sarbarheter som paverkar
tillhandahallandet av viktiga innehallsémnen och komponenter.

Nar man tittar pa orsakerna till brister pa kritiska lakemedel, som ar lakemedel for vilka det
inte finns nagot lampligt alternativ och for vilka en otillracklig tillgang skulle leda till
allvarlig skada eller risk for skada for patienterna, &r det viktigt att skilja mellan lakemedel
utan patentskydd eller generiska lakemedel® och innovativa eller patentskyddade* likemedel.
En del av marknadsdynamiken, som ar observerbar for generiska lakemedel, géller inte
nodvandigtvis for innovativa lakemedel. EU:s hélso- och sjukvardssystem har i allt hogre grad
anvant generiska liakemedel och tenderar att upphandla dessa, baserat pa lagsta kostnad, for
att minska bordan pa de nationella halso- och sjukvardsbudgetarna.

Industriella utmaningar har papekats paverka tillgangen till kritiska lakemedel i EU,
inbegripet bristen pa investeringar i EU:s tillverkningskapacitet som har bidragit till det 6kade
beroendet av leveranser fran lander utanfér EU. De fragmenterade upphandlingsmetoderna i
medlemsstaterna &r en utmaning och bidrar inte till att skapa de mest gynnsamma villkoren
for investeringar. Bristen pa arbetskraft och behovet av specialkunskaper inom
lakemedelstillverkningen hdammar dessutom ytterligare industrins kapacitet att sékerstélla en
stabil forsorjning av kritiska lakemedel.

1 Konsekvensbeddmningsrapport _och sammanfattning _som atfoljer Oversynen av_den allménna
lakemedelslagstiftningen, bilaga 5, 2023.

2 Vitbok fran IQVIA. Beneath the Surface: Unravelling the True Value of Generic Medicines, april 2024.

8 Generic and hybrid medicines | Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA).

4 Patent protection in the EU — Europeiska kommissionen.
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Covid-19-pandemin visade tydligt pa betydande sarbarheter i EU:s leveranskedja for
lakemedel, sérskilt det stora beroendet av utlandska k&llor for aktiva substanser. De
exportrestriktioner som vissa lander inforde under pandemin visade pa begransningar i EU:s
formaga att sjalvstandigt producera vissa lakemedel, vilket dventyrar folkhélsan i hela EU.
Denna situation understrok den avgorande betydelsen av ekonomisk sakerhet, i och med att
storningar i globala leveranskedjor — oavsett om de beror pa pandemier, geopolitiska
spanningar eller andra faktorer — kan ha allvarliga konsekvenser for den nationella och
regionala sékerheten, den ekonomiska resiliensen och folkhalsan.

Pandemin belyste hur viktiga vissa sektorer, sérskilt lakemedelssektorn, ar for att uppratthalla
EU:s ekonomiska sakerhet. Nu nar EU star infor vaxande geopolitiska spanningar och globala
storningar som kan bli allt vanligare ar det noddvandigt att sakerstalla stabilitet och
tillforlitlighet i kritiska leveranskedjor, bland annat for lakemedel. Genom att komma till rétta
med dessa sarbarheter kan EU forbattra sin beredskap och resiliens, skydda sina medborgares
valbefinnande och folkh&lsan samt starka sin dévergripande sékerhet.

| en undersdkning som genomférdes av medlemsstaternas gemensamma atgard for brister
(CHESSMEN)®, som finansieras genom programmet EU for halsa, konstaterades att éver
50 % av de rapporterade bristerna orsakas av tillverkningsproblem, en kategori som
inbegriper brister pa aktiva substanser.

26%
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m Distributionsproblem
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11.2%.

506%  m Regleringsmassiga problem
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naturkatastrofer
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Figur 1: Grundorsakerna till lakemedelsbrister 2022 och 2023 i EU-/EES-landerna, grupperade utifran
klassificeringen enligt arbetsgruppen for en enda kontaktpunkt for lakemedelsbrister (den gemensamma atgarden
CHESSMEN)

For vissa lakemedel, t.ex. for sallsynta sjukdomar, kan tillgdngen dessutom variera avsevart
mellan olika medlemsstater. P& grund av olika faktorer, daribland marknadens storlek,
marknadsfor foretagen lakemedel pa olika satt i olika delar av EU. Detta innebaér att patienter i
olika EU-medlemsstater inte alltid har lika tillgang till de ldakemedel de behdver och
marknadsmisslyckanden kvarstar, bland annat inom ramen for utvecklingen av prioriterade
antimikrobiella medel som kan hjélpa till att motverka antimikrobiell resistens.

5 CHESSMEN (2024), analysrapport om grundorsaker.
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Lakemedelsbristen har sttt pd EU:s politiska dagordning i snart ett &rtionde®. |
lakemedelsstrategin for EU fran 20207 erkandes behovet av att skapa ett framtidssékrat
regelverk for lakemedel och ge vytterligare stod till lakemedelsindustrin for att framja
forskning, innovation och teknik som tillgodoser patienternas behandlingsbehov samtidigt
som patienternas tillgang till lakemedel till rimliga priser sakerstalls.

| lakemedelsstrategin inleddes aven en strukturerad dialog® om forsorjningstrygghetens
industriella dimension. Med borjan 2021 har detta initiativ sammanfort berérda aktorer fran
lakemedelsindustrin (daribland tillverkare av aktiva substanser), grossister, hélso- och
sjukvardspersonal och patienter samt medlemsstaternas myndigheter.

Kommissionen offentliggjorde darefter ett arbetsdokument fran kommissionens
avdelningar om sarbarheter i de globala leveranskedjorna for liakemedel 2022°, med
redogorelse for de viktigaste resultaten av den strukturerade dialogen i syfte att anvanda dessa
som utgangspunkt for ytterligare atgarder for att forbattra forsorjningstryggheten for och
tillgangen till kritiska lakemedel, aktiva substanser samt ravaror och utgangsmaterial vid
framstallning av lakemedel.

Sedan dess har ytterligare atgarder vidtagits for att ta itu med ovannamnda utmaningar, bland
annat utmaningen med att trygga sékerheten i leveranskedjan for kritiska lakemedel. Dessa
atgarder ror sarskilt den foreslagna éversynen av EU:s allmanna lakemedelslagstiftning®®,
som haller pa att forhandlas fram av medlagstiftarna och det utokade mandatet for Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA)*,

Ar 2023 offentliggjorde kommissionen ett meddelande om hantering av
lakemedelsbrister i EU2 med ett antal atgarder for att battre forebygga och minska
kritiska lakemedelsbrister i EU. Lakemedelsforetagen ansvarar for att sédkerstédlla en
tillracklig tillgang pa lakemedel for att tacka patienternas behov, medan medlemsstaterna
ansvarar for tillsynen av lakemedelsforsorjningen pa det egna territoriet. De flesta brister
hanteras och atgardas pa nationell niva. For att forebygga och minska kritiska brister dar det
inte finns nagra alternativa lakemedel tillgangliga och bristerna inte kan losas pa nationell
niva kravs dock samordnade atgarder for att ta itu med forsérjningsutmaningarna och gora
Europas leveranskedjor for lakemedel mer resilienta pa lang sikt.

| meddelandet fran 2023 lades darfor sarskilt fokus pa de mest kritiska lakemedlen som
maste kunna tillhandahéllas i EU i alla lagen. | meddelandet betonades behovet av att
offentliggdra en unionsforteckning over kritiska lakemedel fore antagandet av EU:s
reviderade lakemedelslagstiftning. Den forsta unionsforteckningen over kritiska lakemedel,

6 Se till exempel Europaparlamentets resolution av den 2 mars 2017 om EU:s alternativ for att forbéattra
tillgangen till ldkemedel och slutsatserna fran radet (sysselsittning, socialpolitik, halso- och sjukvéard
samt konsumentfrégor) (2021/C 269 1/02).

7 En lakemedelsstrategi for EU — Europeiska kommissionen (europa.eu).

8 Structured dialogue on security of medicines supply — Europeiska kommissionen (europa.eu).

9 mp_vulnerabilities _global-supply swd_en.pdf (europa.eu).

10 Reform of the EU general pharmaceutical legislation (europa.eu): Bland férslagen ingar atgarder for att

ta itu med systembetingade brister och forbattra forsorjningstryggheten for kritiska lakemedel i alla
lagen genom att infora skérpta skyldigheter for forsorjning, snabbare anmélan och en starkare roll for
EMA nir det géller samordningen av detta med medlemsstaterna. Atgérder foreslas ocksa for att starka
leveranskedjorna for kritiska lakemedel genom att infora ett europeiskt varningssystem for brister samt
planer for férebyggande av brister for alla 1akemedel.

1 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/123 av den 25 januari 2022 om en forstérkt roll
for Europeiska lakemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering avseende ldkemedel och
medicintekniska produkter.

12 Communication_medicines_shortages EN_0.pdf.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.SWE
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.SWE
https://commission.europa.eu/system/files/2023-10/Communication_medicines_shortages_EN_0.pdf
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som faststalldes genom en kombination av kriterierna for sjukdomens svarighetsgrad och
tillgangen till alternativa lakemedel, offentliggjordes av Europeiska kommissionen, EMA och
cheferna for medlemsstaternas lakemedelsmyndigheter i december 2023 och sags over i
december 2024%, Det ar en forsta forteckning som anvands for att analysera sarbarheterna i
leveranskedjan for dessa lakemedel och var det kravs ytterligare atgarder for att starka dessa
leveranskedjor. Forteckningen innehaller over 270 aktiva substanser, som omfattar
behandlingar av olika sjukdomar som infektioner, hjart-karlsjukdomar, psykisk ohdlsa och
cancer.

Som en central atgard for att forbattra forsorjningstryggheten for kritiska lakemedel
tillkdnnagav kommissionen i sitt meddelande &ven lanseringen av en allians for Kkritiska
lakemedel**. Alliansen lanserades formellt i april 2024'° och féljer en strategi som
kommissionen framgangsrikt har anvant pa andra omraden (batterier, halvledare, kritiska
ravaror). Alliansens huvudmal var att identifiera utmaningar till foljd av sarbarheter och de
lampligaste atgarderna och instrumenten for att ta itu med sarbarheterna i leveranskedjorna
for kritiska lakemedel, med det primara folkhalsomalet att minska risken for brister pa dessa
kritiska lakemedel. Alliansen har sammanfort 6ver 300 organisationer (fran patientgrupper
och forskarsamhallen till vardgivare, industrin och offentliga myndigheter). Efter intensiva
samrad med sina medlemmar under 2024 offentliggjorde alliansen den 28 februari 2025 sin
strategiska rapport med en uppsattning rekommendationer?®.

Forslaget till forordning ar ett resultat av ordférande Ursula von der Leyens politiska dtagande
att foresla en rattsakt om Kkritiska lakemedel for att ta itu med allvarliga brister pa
lakemedel och minska beroenden kopplade till kritiska lakemedel och innehallsamnen samt
for att sakerstalla tillgangen till lakemedel till rimliga priser!’. Forslaget till forordning
kommer att vara ett viktigt steg i fullbordandet av den europeiska halsounionen; det bygger
pa 1) de atgarder som foresldas som en del av den pagaende Oversynen av EU:s
lakemedelslagstiftning, 2) EMA:s utokade mandat i fraga om krisberedskap och hantering av
lakemedel, 3) nyckelatgarder for att fulloorda en europeisk héalsounion dar alla EU-
medlemsstater forbereder sig och reagerar tillsammans vid halsokriser och dar det finns
tillgang till innovativa lakemedel till rimliga priser®8, och 4) de nya industripolitiska atgarder
som nyligen tritt i kraft pa andra kritiska omraden?®.

Tillampningsomrade och mal

Mot bakgrund av den aktuella geopolitiska situationen och betydelsen av en livskraftig EU-
baserad lakemedelsindustri for EU:s ekonomiska sékerhet syftar forslaget till forordning till
att komplettera de atgarder som foreslas i Gversynen av EU:s lakemedelslagstiftning for att ta
itu med sarbarheter i leveranskedjan for kritiska lakemedel och stodja forsérjningstryggheten
for och tillgangen till dessa lakemedel.

Tillampningsomradet for forslaget till forordning ar framst inriktat pa de kritiska lakemedlen
pa den unionsforteckning Over kritiska lakemedel som formellt faststalls i forslaget till
lakemedelsforordning.  Efter 2023 ars meddelande sammanstédlides en forsta

13 Union list of critical medicines | Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA).

14 Critical Medicines Alliance — Europeiska kommissionen.

15 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip 24 2229.

16 3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-1652c7c18c3c_en.

7 https://commission.europa.eu/document/download/b1817alb-e62e-4949-bbb8-
ebf29b54c8bd en?filename=Mission%20letter%20-%20VARHELY I.pdf.

18 Europeiska halsounionen — Europeiska kommissionen.

19 T.ex. den europeiska rattsakten om Kritiska ravaror och férordningen om nettonollindustrin.
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/availability-medicines-during-crises/union-list-critical-medicines
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https://single-market-economy.ec.europa.eu/industry/sustainability/net-zero-industry-act_sv
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unionsforteckning 6ver kritiska lakemedel med anvéndning av expertisen hos cheferna for
medlemsstaternas lakemedelsmyndigheter, Europeiska kommissionen och EMA i samrad med
viktiga berdrda parter, déribland patient- och branschorganisationer. Denna forteckning
offentliggjordes for forsta gangen i december 2023 och uppdaterades ett ar senare.

Genom forslaget till férordning infors aven atgarder for att forbattra tillgangligheten och
tillgangen till andra lakemedel av gemensamt intresse i syfte att sakerstélla att patienter i hela
EU kan dra nytta av dessa lakemedel nar och dar de behdver dem. Det kan bland annat handla
om lakemedel for séllsynta sjukdomar (sarlakemedel)? eller nya antimikrobiella medel.

Allmanna och specifika mal

Det allmanna malet med denna forordning &r att starka forsorjningstryggheten for och
tillgangen till kritiska lakemedel inom EU, och darigenom sakerstalla en hog skyddsniva for
folkhalsan och véarna om unionens sakerhet, samt att forbattra tillgangen och tillgangligheten
till andra specifika lakemedel, i de fall marknaden inte i tillrdcklig utstrackning sékerstéller
tillgangen och tillgangligheten till dessa lakemedel for patienter, samtidigt som vederborlig
hansyn tas till behovet av att sakerstélla Iakemedlens ekonomiska dverkomlighet.

Initiativets specifika mal ar att

— underlatta investeringar i tillverkningskapacitet for kritiska lakemedel, deras aktiva
substanser och andra viktiga insatsvaror i EU,

— minska risken for forsorjningsavbrott och forbéattra tillgangen genom att stimulera
diversifiering av och resiliens i forsorjningskedjan vid forfarandena foér offentlig
upphandling av kritiska ldkemedel och andra ldkemedel av gemensamt intresse,

- framja den aggregerade efterfragan i de deltagande medlemsstaterna genom
forfaranden for upphandling genom samarbete,

- stodja diversifieringen av leveranskedjorna genom att dven gora det enklare att inga
strategiska partnerskap.

. Forenlighet med befintliga bestammelser inom omradet

Forslaget syftar till att sékerstdlla Overensstimmelse med flera befintliga EU-politiska
bestammelser och initiativ pd halso- och lakemedelsomradet och darmed sékerstalla en hog
niva av skydd for manniskors halsa vid utformning och genomférande av EU:s politik?.

Forslaget till  forordning kompletterar den pagdende Oversynen av EU:s
lakemedelslagstiftning?? och huvudatgérderna i lakemedelsstrategin for EUZ. Det ar i linje
med dess mal om att ¢ka tillgangen till lakemedel, forbattra forsorjningstryggheten och ta itu
med brister, samtidigt som vederborlig hénsyn tas till lakemedlens ekonomiska
dverkomlighet. Forslaget kompletterar de huvudsakliga bestammelser om tillgangen till och
forsorjningstryggheten for lakemedel som foreslés i den nya lakemedelslagstiftningen?,
Medan EU:s reviderade ldkemedelsram medfor skarpta skyldigheter for innehavare av
godkannande for forsaljning att forebygga brister samt inforandet av samordnade EU-atgarder
for att minska kritiska brister, skapar detta forslag till férordning de nédvandiga villkoren —

20 Orphan medicinal products — Europeiska kommissionen.
a Konsoliderad version av férdraget om Europeiska unionen.
2 Reform of the EU pharmaceutical legislation — Europeiska kommissionen.
z En lakemedelsstrategi for EU — Europeiska kommissionen (europa.eu).
2 Forordning COM(2023) 193 final, kapitel X.
5

SV


https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/orphan-medicinal-products_sv
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=oj:JOC_2012_326_R_TOC
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_sv
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_sv
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=celex:52023PC0193

SV

investeringar, samordning av upphandlingen — for att proaktivt minska beroenden och starka
EU:s produktionskapacitet.

Forslaget till forordning uppratthaller engangsprincipen genom att forhindra 6verlappning av
bestammelser och krav i samband med datainsamling for att identifiera kritiska lakemedel och
bedéma sarbarheter i leveranskedjan. Forslaget till forordning bygger pa den
unionsforteckning Over kritiska lakemedel som faststalls i artikel 131 i forslaget till
lakemedelsforordning. Dessutom bygger forslaget till forordning pa ramen for datainsamling
och den metod for att identifiera sarbarheter i leveranskedjorna for kritiska lakemedel som
enligt forslag ska utarbetas inom ramen for EU:s lakemedelslagstiftning. Detta garanterar att
bedémningen av sarbarheter i leveranskedjan grundas pa en harmoniserad och vetenskapligt
robust metod som utarbetats pa EU-niva.

Vidare bygger forslaget till forordning pa resultaten av den strukturerade dialogen om
lakemedel®® och arbetsdokumentet fran kommissionens avdelningar om sarbarheter i de
globala leveranskedjorna for lakemedel?®, med atgarder for att ta itu med sarbarheter i
leveranskedjan for lakemedel.

Forslaget till forordning bygger aven pd EMA:s utdkade mandat?’. | detta avseende var
lanseringen av den europeiska plattformen for dvervakning av brister? ett centralt krav
for detta utokade mandat for att forbattra 6vervakningen av brister i hela EU. Denna plattform
kommer att gora det mojligt for bade innehavare av godkannande for forsaljning och
nationella behoriga myndigheter att 1amna uppgifter om forsorjningen av, efterfragan pa och
tillgangen till centralt och nationellt godkanda lakemedel i kris- och beredskapssituationer.
Plattformen kommer att utvidgas ytterligare i samband med O&versynen av EU:s
lakemedelslagstiftning.

De atgarder i forslaget till forordning som rér upphandling genom samarbete kompletterar de
befintliga verktygen for upphandling genom samarbete enligt férordning (EU) 2022/2371
om allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors halsa?® och férordning (EU) 2022/2372
om en ram for atgarder som ska sakerstilla forsorjning av krisnddvandiga medicinska
motatgarder i handelse av ett hot mot folkhélsan pé& unionsniva®®. Atgarderna for upphandling
genom samarbete av lakemedel av gemensamt intresse bygger dven pa gemensamma kliniska
granskningar och frivilligt samarbete mellan medlemsstaterna enligt foérordning (EU)
2021/2282 om utvéardering av medicinsk teknik®?,

Forslaget till forordning tar hansyn till arbetet inom alliansen for kritiska lakemedel®?, med
fokus pa att ta itu med sarbarheter i leveranskedjorna for kritiska lakemedel.

Slutligen tar detta forslag hansyn till alla finansieringsmdjligheter inom ramen for den
nuvarande flerariga budgetramen som kan stodja malen i detta forslag till férordning.

2 Structured dialogue on security of medicines supply — Europeiska kommissionen.
26 mp_vulnerabilities_global-supply swd_en.pdf (europa.eu).
s Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2022/123 av den 25 januari 2022 om en forstarkt roll

for Europeiska lakemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering avseende ldkemedel och
medicintekniska produkter.

28 European Shortages Monitoring Platform (ESMP) | Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) —
Plattformen har varit helt operativ sedan januari 2025.
2 Forordning - 2022/2371 - SV - EUR-Lex.
30 Forordning - 2022/2372 - SV - EUR-Lex.
81 Forordning - 2021/2282 - SV - EUR-Lex.
82 Critical Medicines Alliance — Europeiska kommissionen.
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. Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Detta forslag &ar forenligt med EU:s politik for innovation och konkurrenskraft, sarskilt
konkurrenskraftskompassen®. | meddelandet om konkurrenskraftskompassen anges
forslaget till forordning som en av flaggskeppsatgarderna inom ramen for pelare 3 (minska
alltfor stora beroenden och 6ka forsoérjningstryggheten). I meddelandet namns dven kritiska
lakemedel som ett av de méjliga utvalda omradena for pilotfall dar kommissionen kommer att
foresla att EU:s och medlemsstaternas politik samordnas. Forslaget till forordning kommer att
ha en indirekt positiv inverkan pa EU:s konkurrenskraft genom att framja en mer stabil och
forutsdgbar marknadsmiljé, uppmuntra investeringar och stddja innovation inom
lakemedelssektorn, som traditionellt har spelat en grundldggande roll for EU:s
konkurrenskraft®*. Bestammelserna i forslaget till forordning far stodjas av partnerskap
inom Horisont Europa®, som finansierar omraden som forskning och innovation inom
teknik med potential att bli viktiga méjliggorande faktorer i produktionsprocessen.

Vidare syftar EU:s industristrategi® till att starka den inre marknadens resiliens och ta itu
med EU:s strategiska beroenden. Forslaget till forordning stoder dessa mal genom att starka
resiliensen i leveranskedjan for lakemedel och minska beroendet av kéllor utanfor EU for
kritiska lakemedel och aktiva farmaceutiska substanser. Forslaget till férordning ar éven
forenligt med kommissionens meddelande om en giv for en ren industri®’, som innehaller
konkreta atgarder som ska se till att utfasningen av fossila branslen blir en tillvaxtmotor,
sarskilt for energiintensiva industrier. Detta inbegriper atgarder pa efterfragesidan for att
skapa forutsattningar for ett blomstrande naringsliv, liknande dem som foreslas i den har
forordningen.

EU:s budgetforordning innehdller viktiga principer och forfaranden som styr EU:s budget,
bland annat om gemensam upphandling och upphandling pd medlemsstaternas vagnar eller i
deras namn. Forra aret tradde omarbetningen av budgetférordningen i kraft®®. Forslaget till
forordning ger en sektorsvis grund for dessa typer av upphandling av kritiska lakemedel och
andra lakemedel av gemensamt intresse; det &r forenligt med den forfarandemadssiga ram som
faststélls i budgetfoérordningen, men faststaller sarskilda villkor enligt vilka gemensam
upphandling och upphandling pa medlemsstaternas vagnar eller i deras namn kan inledas.
Dessa sérskilda villkor rorande vissa troskelvérden for de medlemsstater som deltar i
forfarandet och kriterierna for stodberattigande avseende lakemedlen aterspeglar en
beddmning av var kommissionens ingripande skulle vara ldmpligast mot bakgrund av
rattsaktens mal.

En utvardering av EU:s direktiv om offentlig upphandling pagér for narvarande®, och
kommissionen kommer att lagga fram ett forslag om att se 6ver ramen 2026. Da kan kriterier
for hallbarhet, resiliens och europeiskt foretrade tas med i offentlig upphandling inom EU pa

3 Konkurrenskraftskompassen omfattar nya planer fér EU:s héllbara vélstand och konkurrenskraft. Se
aven Konkurrenskraft — Europeiska kommissionen.

34 Se aven kapitel 1, “Likemedel — ett starkt ekosystem som stir vid ett viktigt vigskdl” (En
lakemedelsstrateqgi fér Europa).

35 Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2021/695 av den 28 april 2021 om inrittande av
Horisont Europa — ramprogrammet for forskning och innovation.

36 En ny industristrategi for EU.

37 Given for en ren industri — Europeiska kommissionen.

38 EU:s budgetférordning — Europeiska kommissionen.

39 Commission launches call for evidence and public consultation on the evaluation of the Public

Procurement Directives — Europeiska kommissionen.
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strategiska omraden. Genom forslaget till férordning skulle atgarder inféras for nationell
offentlig upphandling av vissa lakemedel i linje med malen for denna kommande 6versyn, for
att bidra till att sdkerstédlla forsérjningstryggheten och mojliggora foretrade for europeiska
lakemedel vid offentlig upphandling av kritiska lakemedel och andra ldkemedel av
gemensamt intresse, i den man detta & nodvandigt och i linje med unionens internationella
ataganden.

Forslaget till forordning &r forenligt med bredare insatser for att modernisera EU-
lagstiftningen och anpassa den till aktuella utmaningar, i och med att det syftar till att minska
den administrativa bérdan och underlétta tillstandsprocesser for strategiska projekt. Forslaget
till forordning &r i linje med omnibusforslaget*® och syftar till att ta itu med sérbarheter i
leveranskedjorna for lakemedel utan att 6ka den totala bordan for branschen.

Digitalt

Forslaget till forordning ar anpassat till nya viktiga EU-initiativ pd det digitala omradet
(férordningen om artificiell intelligens [Al] och NIS 2-direktivet) som syftar till att frdmja
sékert och interoperabelt datautbyte, anvandning av avancerad teknik och en hég gemensam
cybersakerhetsniva i hela unionen. Férordningen om artificiell intelligens** och NIS 2-
direktivet*? tillnandah&ller ramar for en ansvarsfull anvandning av Al och en hég gemensam
cybersakerhetsniva.

Vidare stoder forordningen om ett interoperabelt Europa®, tillsammans med sérskilda
verktyg sasom den europeiska interoperabilitetsramens verktygsldda och komponenter
som kan vidareutnyttjas, standardiserat datautbyte mellan medlemsstaterna. Den nyligen
omarbetade TED-portalen (Tenders Electronic Daily)* fungerar som ett effektivt verktyg for
att dela och 6vervaka upphandlingsforfaranden.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN
. Rattslig grund

Forslaget bygger pa artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt (EUF-
fordraget). Detta ar forenligt med den réttsliga grunden for EU:s befintliga
lakemedelslagstiftning. Syftet med artikel 114.1 &r att uppratta den inre marknaden och fa den
att fungera. | enlighet med artikel 114.3 i EUF-fordraget utgar forslaget fran en hog
hélsoskyddsniva.

40 Commission simplifies rules on sustainability and EU investments, delivering over €6 billion in
administrative relief — Europeiska kommissionen.

4 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni 2024 om harmoniserade
regler for artificiell intelligens.

42 Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2022/2555 av den 14 december 2022 om atgérder for en

h6ég gemensam cybersakerhetsniva i hela unionen, om &ndring av_férordning (EU) nr 910/2014 och
direktiv (EU) 2018/1972 och om upphédvande av direktiv (EU) 2016/1148 (NIS 2-direktivet).

43 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2024/903 av den 13 mars 2024 om atgérder for en hog
niva av interoperabilitet inom den offentliga sektorn i hela unionen (férordningen om ett interoperabelt
Europa).

44 TED — Offentlig upphandling i EU, tilldgget till Europeiska unionens officiella tidning — TED.
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. Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

Malen for detta forslag kan inte i tillracklig utstrackning uppnas av medlemsstaterna var for
sig, eftersom utmaningarna med lakemedelsbrister och sarbarheter i leveranskedjan stracker
sig utanfor de nationella granserna. Atgarder p& EU-niva behdvs for att sékerstalla ett
samordnat och effektivt svar pa dessa gransoverskridande problem. Forslaget tar hansyn till
denna princip vid utformningen av de enskilda atgarderna, sérskilt vid upphandling av kritiska
lakemedel och andra ldkemedel av gemensamt intresse.

. Proportionalitetsprincipen

Forslaget ar inriktat pa kritiska lakemedel for vilka det finns ett pavisat behov av att ingripa,
och det valda ingripandet kan leda till en effektiv minskning av risken for brister. Sarskilda
atgarder galler aven andra lakemedel av gemensamt intresse som paverkas av problem med
marknadstilltrade i medlemsstaterna.

. Val av instrument

Forslaget ar utformat som en forordning fran Europaparlamentet och radet. Valet av en
forordning i stallet for ett direktiv beror pa behovet av en omedelbar och enhetlig tillampning
i hela EU. Detta val sakerstaller rattssakerheten genom att minimera risken for olika
tolkningar och genomféranden i medlemsstaterna. Dessutom kraver lagstiftningens
gransoverskridande foljder ett enhetligt och konsekvent tillvdgagangssatt som kan uppnas
genom en férordning.

3. RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Det véxande problemet med lakemedelsbrister utgor ett omedelbart och orovackande hot mot
folkhalsan. Utan snabba atgéarder for att ta itu med sarbarheter i forsérjningen av kritiska
lakemedel kan storningar fa allvarliga konsekvenser for patientvarden, inklusive fordrojd
behandling av livshotande tillstdnd. Vart starka beroende av leverantorer utanfor EU, de
brackliga globala leveranskedjorna och de geopolitiska spanningarna okar risken for brister
och gor detta till en akut utmaning.

Ett gediget faktaunderlag och omfattande synpunkter fran berdrda parter om
lakemedelsbrister och kritiska lakemedel har samlats in och analyserats infor dversynen av
lakemedelsreformen®®. Dessutom foregicks forslaget till férordning av omfattande samrad
med berorda parter genom den strukturerade dialogen om en trygg likemedelsforsorjning®
och alliansen for kritiska lakemedel*’.

Med tanke pa att forsorjningstryggheten och hanteringen av ldkemedelsbrister var ett centralt
fokus under arbetet med att samla in bevis for ovannamnda initiativ, tillsammans med det
trangande behovet av bradskande atgarder, kunde ingen sarskild konsekvensbedémning och
inget offentligt samrad pa natet genomfaras pa forhand for detta forslag till forordning.

Utvarderingen av EU:s likemedelslagstiftning®® visade att lakemedelsbristen ar ett vaxande
problem i EU och att den har forvarrats sedan covid-19-pandemin. Totalt sett har antalet
rapporterade brister 6kat markant i hela EU. Dessa brister innebédr en betydande borda for
halso- och sjukvardssystemen och halso- och sjukvardspersonalen, vilket gor att patienterna

45 Reform of the EU pharmaceutical legislation — Europeiska kommissionen.
46 Structured dialogue on security of medicines supply — Europeiska kommissionen.
47 Critical Medicines Alliance — Europeiska kommissionen.
48 Reform of the EU pharmaceutical legislation — Europeiska kommissionen.
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riskerar att fa bristfallig vard, samtidigt som halso- och sjukvardssystemen riskerar att drabbas
av hogre vardkostnader*.

Styrkande underlag

Analysen och det styrkande underlaget, daribland studier som bestallts av kommissionen,
kommer att sammanfattas i ett arbetsdokument frdn kommissionens avdelningar och
offentliggoras inom tre manader fran offentliggdrandet av forslaget.

. Efterhandsutvarderingar/kontroller av andamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

Ej tillampligt

. Samrad med berdrda parter

| februari 2021 sammanférde kommissionen berérda parter i en strukturerad dialog om en
trygg lakemedelsforsorjning®. Bland deltagarna i dialogen ingick i) aktorer i leveranskedjorna
for kritiska ldkemedel, i) offentliga myndigheter, iii) icke-statliga patient- och
halsoorganisationer, och iv) forskarsamhallet. Denna dialog fordjupade ytterligare forstaelsen
av de globala leveranskedjorna for lakemedel.

Vid samraden om EU:s ldkemedelsreform inom omradet lakemedelsbrister undersoktes
ocksd de berorda parternas synpunkter pa detta amne®l. Dessa samrad bekraftade att de
berérda parterna (sdrskilt organisationer i det civila samhéllet och hélso- och
sjukvardspersonal) ser lakemedelsbristen som en viktig fraga. | de riktade undersokningarna
ansag det civila samhéllet, offentliga myndigheter och ber6rda aktorer inom hélso- och
sjukvard att det omrade dar lagstiftningen var minst effektiv var hanteringen av problem
kopplade till forsorjningstryggheten och lakemedelsbristen. De framforde ocksa sina
synpunkter pa politiska atgarder, sasom planer for forebyggande av brister, ett system for
overvakning av brister pa EU-niva eller anmalan om brister. Dessutom hélls ett sarskilt
valideringsseminarium om leveranskedjor i april 2022. Under detta seminarium forklarade
olika bertrda parter att diversifieringen av leveranskedjan &r utmanande och inte alltid mojlig
pé grund av svarigheten att hitta alternativa leverantorer tidigare i leveranskedjan®?.

Over 300 berérda parter i leveranskedjor for kritiska lakemedel, i egenskap av medlemmar i
alliansen for kritiska lakemedel som omfattar foretradare for néringslivet,
branschorganisationer, patientorganisationer, organisationer for halso- och sjukvardspersonal
och medlemsstaterna, har radfragats om viktiga frdgor av intresse for stiarkandet av
leveranskedjan for kritiska laékemedel. Efter lanseringen av alliansen 2024 fordes tekniska
diskussioner pa arbetsgruppsniva under resten av aret i syfte att utarbeta rekommendationer
om atgarder for att starka tillverkningskapaciteten och diversifiera leveranskedjan genom
partnerskap med likasinnade lander utanfor EU. Resultaten av dessa rekommendationer, som
styrelsen har sammanstillt i sin strategiska rapport®, omfattar atgarder for
sarbarhetsbedémningar, incitament for investeringar i tillverkningskapacitet, beredskapslager
och upphandlingsmetoder samt utnyttjande av partnerskap med lander utanfor EU. Alliansen
rekommenderar sarskilt i) upprattandet av en europeisk forteckning Over kritiska sarbara

49 Future-proofing pharmaceutical legislation — Europeiska unionens publikationsbyra.

%0 Forteckningen over organisationer finns pd  https://health.ec.europa.eu/document/download/bd92f46c-
4c55-4fed-8642-81b0aa30ff22_en?filename=structured-dialogue_Ip_en.pdf.

51 Reform of the EU pharmaceutical legislation — Europeiska kommissionen.

52 Se bilaga 2 med den sammanfattande rapporten (samrad med berdrda parter) for reformen av EU:s
lakemedelslagstiftning: GP_Annexes 1t04 -6t0 9 - 14 to 16 _v28102022.

53 Critical Medicines Alliance — Europeiska kommissionen.
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lakemedel, ii) genomfbrandet av en europeisk investeringsplan for att starka
produktionskapaciteten for kritiska ldkemedel i Europa genom att kombinera EU:s
finansieringsprogram och statligt stod, iii) genomférandet av en dvergripande harmoniserad
och balanserad ram for beredskapslager, iv) framjandet av god praxis for offentlig
upphandling genom tillampning av sarskilda kriterier for det ekonomiskt mest fordelaktiga
anbudet® och en 6kad anvandning av gemensam upphandling, v) frimjandet av lika villkor
for miljomassiga och sociala standarder samt rattvis konkurrens mellan kritiska lakemedel
som tillverkas i EU och i resten av varlden. Nar det géller partnerskap med l&nder utanfér EU
rekommenderar alliansen sarskilt att man anvander den metod som tagits fram for att bedéma
utsikterna till olika typer av partnerskap med olika lander. Slutligen rekommenderar alliansen
att den verkstéllande styrgruppen for lakemedelsbrist och lakemedelssakerhet formaliserar
mojligheten att na ut till jurisdiktioner i lander utanfér EU, som en del av den frivilliga
solidaritetsmekanismen.

Ett allmant samrad om forslaget till forordning inleddes i form av en inbjudan att lamna
synpunkter som offentliggjordes den 30 januari 2025°°.

Kommissionen mottog 121 giltiga bidrag fran naringslivsorganisationer (26 %), foretag
(25 %), icke-statliga organisationer (22 %), EU-medborgare (5 %), offentliga myndigheter
(5 %), fackforeningar (4 %), konsumentorganisationer (2 %), akademiska
institutioner/forskningsinstitut (1 %) och évriga (9 %).

Svaren kom fran 22 lander (varav fem lander utanfor EU). Av dessa kom den storsta andelen
fran Belgien (32 %), eftersom de flesta europeiska néaringslivsorganisationer och
organisationer i det civila samhéllet har sitt sate dar, foljt av Tyskland (15 %), Frankrike
(7 %), Italien (6 %) och Spanien (5 %).

| en stor majoritet av svaren uttrycktes stod for kommissionens beslut att lagga fram en
rattsakt om kritiska lakemedel, och réattsakten betraktades av de flesta som ett avgdrande
verktyg for att ta itu med brister pa kritiska lakemedel. For att belysa vissa viktiga
dvervaganden noterade de olika intressegrupperna, foretagen och naringslivsorganisationerna
ihallande beroenden av leverantorer utanfor EU, sarskilt for aktiva farmaceutiska substanser,
och den darmed 6kade risken for lakemedelsbrist. De valkomnade kommissionens atagande
att sakra leveranskedjorna och efterlyste en 6vergripande rattslig ram som framjar EU-baserad
produktion av aktiva farmaceutiska substanser, kombinerat med forbattrad tillgang till
finansieringsmekanismer. For att sékerstdlla Oppenhet, ansvarsskyldighet och effektivitet
foreslog manga icke-statliga  organisationer regelbundna riskbedémningar  och
sarbarhetsanalyser av leveranskedjorna for lakemedel och ett samordnat 6vervakningssystem
med beaktande av befintliga nationella system for att undvika dubbelarbete. De offentliga
myndigheterna i synnerhet stodde frivillig gemensam upphandling av kritiska lakemedel. |
svaren fran olika intressentgrupper noterades behovet av att ta itu med den fragmentering som
foljer av nationella lagringskrav. Betydelsen av globala partnerskap som syftar till att
uppratthalla stabila leveranskedjor betonades allméant. En mer detaljerad analys av svaren
kommer att inkluderas i det arbetsdokument fran kommissionens avdelningar som kommer att
offentliggdras senast andra kvartalet 2025. Kommissionen har &ven bestéllt en studie av en
extern uppdragstagare om forslaget till forordning, som omfattar riktade samrad med olika
berdrda parter.

54 Det ekonomiskt mest fordelaktiga anbudet innebar att storre fokus laggs pa kvaliteten, och inte enbart
pa priset.
55 Rattsakten om kritiska lakemedel.
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. Insamling och anvandning av sakkunnigutlatanden

Unionsforteckningen over kritiska lakemedel®® sammanstélldes med anvéandning av
expertisen hos cheferna for medlemsstaternas lakemedelsmyndigheter, Europeiska
kommissionen och EMA i samrad med viktiga beroérda parter, daribland patient- och
branschorganisationer. Forteckningen, som offentliggjordes for forsta gangen i december
2023 och uppdaterades ett ar senare, innehaller 276 aktiva substanser som anvands i
humanlakemedel och som anses vara kritiska enligt en 6verenskommen metod, baserat pa
foljande tva huvudkriterier:

. Lakemedlets terapeutiska indikation ar inriktad pa ett allvarligt tillstand.
. Tillgangen till Iampliga alternativ ar begransad.

Lakemedel fors upp pa unionsforteckningen om de uppfyller ovanstaende kriterier for att
tilldelas status som kritiska och om de uppfyller vytterligare Kkriterier, t.ex. antalet
medlemsstater som anser att lakemedlet ar kritiskt eller lakemedlets forsaljningsstatus. Det ar
viktigt att notera att uppforandet pa forteckningen inte nodvéndigtvis tyder pa en
dverhangande brist, utan det innebdr snarare att forebyggande insatser prioriteras for dessa
kritiska ldkemedel.

Kommissionen gjorde en teknisk bedémning av sarbarheterna i leveranskedjan for kritiska
lakemedel®’. Analysen inriktades p& ett urval av elva kritiska lakemedel fran
unionsforteckningen. Bland de problem som identifierades genom pilotprojektet ingick det
starka beroendet av aktiva substanser fran leverantérer utanfér EU for fyra av de elva
molekylerna samt riskerna till foljd av marknadskoncentration. Pilotprojektet visade pa
behovet av att starka resiliensen, sasom att diversifiera forsorjningskallor, Oka
produktionskapacitetens flexibilitet och utarbeta robusta riskhanteringsramar for att effektivt
hantera ekonomiska och marknadsméssiga variationer. Resultaten av detta pilotprojekt visade
ocksd pa vissa begransningar, sdsom bristen pa rattslig grund for datainsamling och
informationsutbyte, avsaknaden av harmoniserade dataformat och datastandarder, vilket leder
till interoperabilitetsproblem, samt lakemedelsforetagens tveksamhet till att dela mycket
kansliga kommersiella data.

Studier: En studie som haller pa att genomfdras av en extern uppdragstagare inriktas pa
bedémning av politiska alternativ inom tre huvudsakliga politikomraden: det 6vergripande
politikomradet (tillampningsomrade, styrning, data), nodvandiga villkor for investeringar i
kritiska lakemedel och atgarder pa efterfragesidan. Studiens interimsrapport har beaktats vid
utarbetandet av detta forslag till forordning, och ytterligare resultat av studien kommer att
inga i det arbetsdokument fran kommissionens avdelningar som kommer att offentliggoras
senast andra kvartalet 2025 for att tillhandahalla analysen och alla styrkande underlag som
ligger till grund for detta forslag.

| studien om béasta praxis vid offentlig upphandling av likemedel®®, som offentliggjordes
2022, kartlades och analyserades praxis vid offentlig upphandling av lakemedel i 32
europeiska lander. | rapporten presenteras slutsatser om organisatoriska upphandlingsformer
och anvandningen av olika former av forfaranden och metoder (inklusive anvandningen av
olika upphandlingskrav, sasom det ekonomiskt mest fordelaktiga anbudet). De mojliga

56 Union list of critical medicines | Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA).
57 Commission assessment shows the need to reinforce resilience of critical medicines supply chains —
Europeiska kommissionen.
58 https://op.europa.eu/s/z1Rz.
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effekterna av offentlig upphandling av lakemedel pa tillgangen till lakemedel, lakemedlens
ekonomiska dverkomlighet och tillganglighet samt forsorjningstryggheten bedémdes.

Genom alliansens arbete har flera studier ocksa anvants som underlag for utarbetandet av
rekommendationerna, déribland studien Strengthen the API production industry in France
and Europe®® av Advancy. Denna studie belyser de stora bristerna i den europeiska
lakemedelssektorns konkurrenskraft, sarskilt ndr det galler produktionen av essentiella
lakemedel och aktiva substanser. OECD:s rapport om brister pa likemedel i OECD-lander®°
utgjorde aven underlag for alliansen. | denna studie undersoktes typen och omfattningen av
lakemedelsbristen fore covid-19 samt orsakerna till detta globala problem. | studien dras
slutsatsen att en global flerpartsstrategi ar nédvandig, med deltagande av alla berdrda aktorer,
aven utanfor halso- och sjukvardssektorn.

. Konsekvensbeddmning

Med tanke pa det akuta behovet av att ta itu med de politiska utmaningar som identifierats
kommer forslaget till forordning att ldggas fram utan en konsekvensbeddmning.
Bestammelserna grundar sig dock pa befintliga analyser, samrad med ber6rda parter och
lardomar fran tidigare initiativ for att sdkerstalla en proportionerlig och evidenshaserad
strategi. For att ytterligare bedoma de forvantade effekterna kommer ett arbetsdokument fran
kommissionens avdelningar att offentliggéras inom tre manader fran det att forslaget har
antagits, med en sammanfattning av tillgangliga bevis for de forvantade effekterna av
forslaget till forordning och den analys som ligger till grund for forslaget.

. Lagstiftningens &ndamalsenlighet och forenkling

Forslaget forutses inte medfora nagon betydande ytterligare regelborda. For foretag som
utvecklar ett strategiskt projekt kommer det att underlatta skapandet eller utdkningen av
tillverkningskapacitet for kritiska lakemedel, deras aktiva substanser och viktiga insatsvaror i
EU genom paskyndade tillstandsprocesser, effektiviserade miljobedomningar och riktat stod
vid behov. For nationella offentliga forvaltningar foreskrivs vissa rapporteringsskyldigheter i
fraga om ekonomiskt stod till strategiska projekt, nationella program for att sikerstélla
hallbarhet och resiliens inom initiativ for offentlig upphandling och upphandling genom
samarbete. Forslaget till forordning kommer dock ocksa att skapa ytterligare synergieffekter
och sakerstalla en effektiv samordning och ett effektivt samarbete mellan medlemsstaterna for
att uppna unionens strategiska mal att stiarka forsorjningstryggheten for och tillgangen till
kritiska ldkemedel.

. Grundlaggande rattigheter

Forslaget bidrar till att uppna en hog niva av skydd for manniskors halsa och ar darfor
forenligt med artikel 35 i Europeiska unionens stadga om de grundldggande rattigheterna
(stadgan). | artikel 16 i stadgan foreskrivs naringsfrineten. Atgérderna i detta forslag stoder
skapande eller utokning av tillverkningskapacitet och framjar efterfragan pa kritiska
lakemedel och andra lakemedel av gemensamt intresse med resilienta leveranskedjor, vilket
kan starka naringsfriheten i enlighet med unionsratten samt nationell lagstiftning och praxis.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Den finansieringsoversikt som bifogas detta forslag innehaller uppgifter om
budgetkonsekvenser samt konsekvenser for ménskliga och administrativa resurser. Anslagen

59 https://efcg.cefic.org/wp-content/uploads/2025/01/Advancy-Sicos-report-extract-protected.pdf.
60 https://www.oecd.org/en/publications/shortages-of-medicines-in-oecd-countries b5d9e15d-en.html.
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kommer att omfordelas inom finansieringsramen. Kostnaderna for detta forslag kommer helt
och hallet att tackas genom omfordelningar inom de befintliga finansieringsramarna i den
nuvarande flerdriga budgetramen. Under den flerériga budgetramen 2021-20275! kan de
strategiska projekten stddjas av EU-finansiering, inbegripet men inte begrénsat till
programmet EU for halsa®?, Horisont Europa® och programmet for ett digitalt Europa®,
forutsatt att de uppfyller kraven for dessa instrument.

Forslagets prelimindra totala budgetkonsekvenser &r 83,02 miljoner EUR for perioden 2026—
2027 under rubrik 2b. Detta belopp kommer att finansiera investeringar i tillverkning samt
tillverkningskapacitet och kommer ocksa att tacka kostnader for ssmmantraden. Dessa anslag
kommer att omfordelas inom den befintliga finansieringsramen for programmet EU for halsa.
Detta belopp kommer éven att tdcka 6kningen av EU:s bidrag till EMA (1,4 miljoner EUR),
till foljd av Okade kostnader for EMA for personal, it-investeringar och sammantraden. Det
Okade EU-bidraget till EMA kommer att tdckas av budgetanslaget for programmet EU for
halsa 2026 och 2027.

Budgetkonsekvenserna under rubrik 7 uppgar till 5,5 EUR. Detta belopp kommer att tacka
personalkostnader och kostnader for tjansteresor och kommer att tdckas genom intern
omfordelning.

S. OVRIGA INSLAG

. Genomforandeplaner samt atgarder for Overvakning, utvardering och
rapportering

Kommissionen kommer att utvardera effekterna av detta forslag till férordning och huruvida
dess mal har uppnatts senast fem ar efter tillampningsdagen och darefter vart femte ar. De
viktigaste resultaten av utvdrderingen kommer att presenteras i en rapport till
Europaparlamentet och radet, som kommer att offentliggoras.

Genom detta forslag infors ett krav pd att medlemsstaterna ska informera
samordningsgruppen for kritiska lakemedel om sin avsikt att tillhandahalla nationellt
ekonomiskt stod till strategiska projekt samt ett krav pa att kommissionen regelbundet ska
informera samordningsgruppen for kritiska lakemedel om de strategiska projekt som erhallit
ekonomiskt stod fran unionen och om inrattandet av eventuella nya finansieringsmajligheter.
De insamlade uppgifterna ar nodvandiga for att Overvaka och utvérdera denna forordnings
framgang Over tid.

61 Radets forordning (EU, Euratom) 2024/2093 om den flerariga budgetramen 20212027, i dess andrade
lydelse (EUT L 4331, 22.12.2020, s. 11).
62 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/522 av den 24 mars 2021 om inréttande av ett

program for unionens atgarder pa halsoomradet (programmet EU for hélsa) for perioden 2021-2027 och
om upphévande av férordning (EU) nr 282/2014 (EUT L 107, 26.3.2021).

83 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2021/695 av den 28 april 2021 om inrattande av
Horisont Europa — ramprogrammet for forskning och innovation, om faststallande av dess regler for
deltagande och spridning och om upphévande av férordningarna (EU) nr 1290/2013 och (EU)
nr 1291/2013 (EUT L 170, 12.5.2021, s. 1).

64 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2021/694 av den 29 april 2021 om inrdttande av
programmet for ett digitalt Europa och om upphdvande av beslut (EU) 2015/2240 (EUT L 166,
11.5.2021, s. 1).
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. Ingaende redogorelse for de specifika bestammelserna i forslaget

Detta forslag bestar av ett forslag till ny forordning. Forslaget till férordning omfattar foljande
huvudomraden:

Allmanna bestammelser

| kapitel | beskrivs malen for och syftet med forslaget till forordning. 1 forslaget faststalls en
ram for att starka forsorjningstryggheten for och tillgangen till kritiska lakemedel samt
tillgangen och tillgangligheten till vissa andra lakemedel. Dar klargors &ven
tillampningsomradet for forslaget till férordning. Forslaget galler framst kritiska lakemedel pa
den unionsforteckning 6ver kritiska ldkemedel som faststalls i forslaget till
lakemedelsforordning, men vissa bestdammelser i forslaget till forordning galler &ven
lakemedel av gemensamt intresse som omfattas av problem med marknadstilltréde i ett antal
medlemsstater, sarskilt atgarder pa efterfragesidan. Slutligen redogors for de centrala
definitioner som anvénds i forslaget till férordning.

Starka EU:s forsorjningstrygghet

| kapitel 11 klargors att forsorjningstryggheten for och tillgangen till kritiska lakemedel for alla
patienter ar ett av EU:s strategiska mal. Detta mal kraver en samordnad strategi fran
medlemsstaterna och kommissionen.

Nodvandiga villkor for investeringar
Kriterier och forfarande for erkdnnande av strategiska projekt

| kapitel 111 avsnitt | faststalls kriterier for att erkdnna vissa projekt som strategiska projekt,
med beskrivning av stegen for att erkdnna sadana projekt pa medlemsstatsniva. En
medlemsstats myndighet utses for att pa begaran bedoma och bekrafta om det specifika
projektet uppfyller de faststallda kriterierna.

Underlattande av administrativa forfaranden och tillstandsprocesser

| kapitel 111 avsnitt Il foreskrivs en prioritetsstatus for strategiska projekt som anses vara av
allmant intresse, i samband med tillstAndsprocesser. For att sékerstdlla paskyndade
tillstandsprocesser kan projektansvariga for strategiska projekt ocksa begara att tilldelas
statusen hogsta nationella betydelse i medlemsstater dar en sadan status finns och begéra ett
samordnat eller gemensamt forfarande nar en miljobedémning kravs enligt annan EU-
lagstiftning. Slutligen omfattar forslaget &ven en mojlighet for projektansvariga for strategiska
projekt att begara administrativt, regleringsmassigt och vetenskapligt stod fran de berorda
myndigheterna.

Ekonomiska incitament

| kapitel Il avsnitt 111 ges medlemsstaterna mojlighet att prioritera ekonomiskt stod till
strategiska projekt som tar itu med en sarbarhet i leveranskedjan, med krav pa att vederborlig
hansyn ska tas till resultatet av sarbarhetsutvarderingar och den strategiska inriktningen for
samordningsgruppen for kritiska lakemedel. Strategiska projekt kan stodjas genom EU-
finansiering inom ramen for den nuvarande flerariga budgetramen, forutsatt att de uppfyller
villkoren och kraven for ansékningsomgangarna inom ramen for de tillgangliga programmen.
Slutligen sékerstélls informationsutbyte om strategiska projekt som har eller kommer att fa
ekonomiskt stod pa medlemsstatsniva eller EU-niva via samordningsgruppen for kritiska
lakemedel.

Atgérder pé efterfragesidan
Tilldelningskriterier och andra upphandlingskrav och darmed sammanhangande atgarder
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| kapitel 1V avsnitt | foreskrivs att upphandlande myndigheter i medlemsstaterna ska anvanda
andra upphandlingskrav an priset vid offentliga upphandlingsforfaranden, savida detta inte
motiveras av marknadsanalyser och Overvdganden som ror finansieringen av hélso- och
sjukvardstjanster. Forslaget innehaller ocksa krav pa att de upphandlande myndigheterna, i
sarskilda fall, nar det motiveras av en sarbarhetsanalys, ska tillampa upphandlingskrav som
gynnar leverantorer som tillverkar en betydande del av dessa kritiska lakemedel i EU.
Uppfyllandet av unionens internationella ataganden bor sakerstallas. Slutligen kommer
medlemsstaterna att vara skyldiga att utveckla nationella program for att sékerstélla
forsorjningstryggheten for kritiska lakemedel genom upphandling och eventuellt prisséttning
och erséttning. Nar medlemsstaterna infor beredskapslager for aktorer i leveranskedjan ska de
sékerstélla att dessa krav &r proportionerliga och Overensstimmer med principerna om
Oppenhet och solidaritet.

Upphandling genom samarbete

| kapitel IV avsnitt Il tillhandahalls medlemsstaterna en ram for att begara kommissionens
stod vid anvandningen av olika verktyg for upphandling genom samarbete av Kkritiska
lakemedel och andra ldkemedel av gemensamt intresse, beroende pa sammanhanget och med
iakttagande av  subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna. Detta inbegriper
kommissionens underlattande av gransoverskridande upphandling mellan medlemsstaterna,
kommissionens upphandling pd medlemsstaternas vagnar eller i deras namn samt
kommissionens och medlemsstaternas deltagande i gemensam upphandling.

Samordningsgruppen for kritiska lakemedel

Genom kapitel V inrattas samordningsgruppen for kritiska lakemedel, som bestar av
foretrddare for kommissionen och medlemsstaterna. Samordningsgruppen for kritiska
lakemedel har som huvuduppgift att underlatta tillampningen av forordningen, bland annat
genom att underlatta a) diskussioner om den strategiska inriktningen for ekonomiskt stod till
strategiska projekt, b) utbyten och, i forekommande fall, samarbete om nationella
upphandlingspolicyer, c) diskussioner om behovet av initiativ for upphandling genom
samarbete, d) radgivning om prioriteringsordningen for sarbarhetsutvarderingen av kritiska
lakemedel. Samordningsgruppen for kritiska ldkemedel kommer dven att mojliggbra en
diskussion om strategiska partnerskap.

Internationellt samarbete

Enligt kapitel VI ska kommissionen undersoka mojligheten att uppratta strategiska
partnerskap.

Slutbestammelser

Kapitel VII innehaller bestammelser om andring av férordning (EU) 2024/795. | kapitel V1II
alaggs marknadsaktdrerna en skyldighet att tillnandahalla den information som ar nédvandig
for tillampningen av forslaget till férordning. Dar faststélls dven tidsplanen for utvarderingen
av forslaget till férordning samt dagarna for ikrafttrddande och tillampning av de olika
bestdmmelserna.
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2025/0102 (COD)
Forslag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om inréttande av en ram for att starka tillgangen till och forsérjningstryggheten for
kritiska lakemedel samt tillgdngen och tillgangligheten till ldkemedel av gemensamt

intresse, och om andring av férordning (EU) 2024/795

(Text av betydelse fér EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, sarskilt artikel 114,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versédndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande?,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

(1)

()

3)

(4)

I enlighet med artikel 9 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-
fordraget) och artikel 35 i Europeiska unionens stadga om de grundladggande
rattigheterna ska en hog niva av skydd for manniskors halsa sakerstéllas vid all
unionspolitik och alla unionsatgarder. Tillgangen till sékra, effektiva och
hogkvalitativa lakemedel ar avgorande for att uppna detta mal och skydda folkhéalsan i
hela unionen.

Under de senaste aren har unionen erfarit ett 6kat antal tillfallen av lakemedelsbrist,
inbegripet brist pa lakemedel dar otillracklig tillgang leder till allvarlig skada eller risk
for allvarlig skada for patienter.

De bakomliggande orsakerna till lakemedelbrist kan vara mycket olika och komplexa,
och det finns utmaningar langs hela vardekedjan for lakemedel. Ldkemedelbrist kan i
synnerhet uppsta pa grund av storningar och sarbarheter i leveranskedjan som paverkar
tillhandahallandet av viktiga ingredienser och komponenter. Utmaningarna omfattar
det befintliga beroendet av ett begransat antal leverantdrer globalt och avsaknaden av
kapacitet i unionen att tillverka vissa ldkemedel, deras aktiva substanser eller viktiga
ravaror for lakemedel. Genom diversifiering av leveranskallor och investeringar i lokal
produktion kan unionen minska sin risk for lakemedelsbrist.

Industriella utmaningar och en brist pa investeringar i tillverkningskapacitet i unionen
har bidragit till det ckade beroendet av leverantorer fran tredjelander, sérskilt nar det
galler viktiga ravaror for lakemedel och aktiva substanser. Att i unionen inratta ny
eller modernisera befintlig tillverkningskapacitet for kritiska lakemedel, deras viktiga

EUTC,,s..
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()

(6)

(7)

insatsvaror och aktiva substanser, vilka ofta har funnits pa marknaden under lang tid
och anses vara relativt billiga, anses for nérvarande inte vara ett tillrackligt attraktivt
alternativ for privata investeringar, ocksa pa grund av lagre energikostnader, lagre
miljokrav och farre andra rattsliga krav i andra delar av varlden. De industriella
utmaningarna for tillverkning i unionen spéads pa av bristen pa arbetskraft och behovet
av specialiserad kompetens inom ldkemedelstillverkning. Riktade ekonomiska
incitament, forenklade administrativa forfaranden och béttre samordning pa
unionsniva kan stodja insatser for att 6ka tillverkningskapaciteten i unionen och starka
leveranskedjorna for kritiska lakemedel.

For att forbattra forsorjningstryggheten for lakemedel och dérigenom bidra till en hdg
skyddsniva for folkhalsan har unionen genomfort en rad atgarder som bidrar till att
bygga upp en europeisk halsounion. | synnerhet har Europaparlamentets och radets
forordning  (EU)  2022/123%  starkt  Europeiska  lakemedelsmyndighetens
(lakemedelsmyndigheten) mandat genom att strka overvaknings-, samordnings- och
rapporteringsmekanismerna for att forebygga och begrénsa leveransstdrningar av
kritiska lakemedel i medlemsstaterna. Genom den forordningen inréttades ocksa
ldkemedelsmyndighetens  verkstéllande styrgrupp for lakemedelsbrister och
lakemedelssakerhet (styrgruppen for lakemedelsbrister), som bestar av foretradare for
lakemedelsmyndigheten och medlemsstaterna, i syfte att samordna bradskande
atgarder inom unionen for att hantera befintliga brister och fragor som ror lakemedlens
kvalitet, sékerhet och effekt.

Genom Europaparlamentets och radets férordning (EU) .../...2 [hanvisning laggs till
efter antagandet av. COM(2023) 193 final] starks dessutom den kontinuerliga
forsorjningen och tillgangligheten vad géller 1akemedel ytterligare genom att utveckla
de centrala uppgifter som redan tilldelats lakemedelsmyndigheten genom férordning
(EU) 2022/123, och faststélla en ram for den verksamhet som medlemsstaterna och
lakemedelsmyndigheten bedriver i syfte att forbattra unionens formaga att reagera
effektivt och pa ett samordnat satt for att stodja hanteringen av brister och
forsorjningstryggheten vad géller ldkemedel, bland annat genom att stdrka
skyldigheterna for innehavare av godkannande for forsdljning nar det galler
forebyggande av och rapportering om brister.

Marknaderna kan inte alltid ensamma garantera tillgangen till lakemedel, trots
lagstadgade skyldigheter for innehavare av godkénnande for forsaljning att sdkerstélla
kontinuerlig leverans av lakemedel for att tillgodose patienternas efterfragan och den
ytterligare regleringsmekanism for att begransa och hantera brister som inférdes
genom Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/123 och férordning (EU)
...l... [héanvisning laggs till efter antagandet av COM(2023) 193 final]. Risken &r
sérskilt uppenbar vid stérningar i leveranskedjan, i synnerhet nar férsérjningen av ett
visst ldkemedel d&r beroende av ett begrénsat antal globala leverantérer och

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/123 av den 25 januari 2022 om en forstarkt roll
for Europeiska lakemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering avseende lékemedel och
medicintekniska produkter (EUT L 20, 31.2.2022, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2022/123/0j).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) .../... om inrdttande av unionsforfaranden for
godk&nnande av och tillsyn éver humanldkemedel och om faststéllande av regler for Europeiska
ldkemedelsmyndigheten samt om d&ndring av forordning (EG) nr 1394/2007 och férordning (EU)
nr 536/2014 och om upphéavande av férordning (EG) nr 726/2004, férordning (EG) nr 141/2000 och
forordning (EG) nr 1901/2006 (EUT ... [Publikationsbyradn: infoga hanvisningen till
offentliggdrandet]).
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produktionsanlaggningar eller ndr man i hdg grad ar beroende av ett enda eller ett
begransat antal tredjelénder.

Eftersom unionsmarknaden for ldkemedel fortfarande &r fragmenterad finns det ett
behov av battre samordning mellan medlemsstaterna for att fullt ut utnyttja unionens
potential att stdrka forsorjningstryggheten for lakemedel, utan att medlemsstaternas
ansvar for att organisera och tillhandahalla halso- och sjukvard ifragasatts. Nationella
atgarder som inte samordnats riskerar att stora den inre marknaden, lyckas inte hantera
de bredare problemen i leveranskedjan och &r otillrdckliga for att l0sa
gransoverskridande problem, inbegripet unionens beroende av tredjelédnder.
Regelverket for lakemedel maste darfor kompletteras med riktade atgarder for
ytterligare harmonisering.

Det hander att vissa ldkemedel av gemensamt intresse som ar avgorande for att ge
patienter anpassad vard inte ar tillgangliga i vissa medlemsstater, dven om
forsorjningstryggheten inte ar ett problem. Detta kan bero pa en rad olika faktorer,
bland annat efterfragan pa produkten eller storleken pa den geografiska marknaden,
som i vissa medlemsstater kan paverka den snabba tillgangen till Iakemedel.

En val fungerande inre marknad och en hog skyddsniva for manniskors halsa bor
sékerstallas nar det galler Iakemedel och denna forordning bor syfta till att komplettera
annan unionslagstiftning om lakemedel genom att tillhandahélla en harmoniserad ram
som stddjer medlemsstaternas samordnade insatser for att uppmuntra investeringar i
ny och befintlig tillverkningskapacitet for kritiska ldkemedel, uppmuntra
medlemsstaternas strategiska anvandning av instrument for offentlig upphandling samt
samordning av medlemsstaternas strategier, bland annat genom att utnyttja den
aggregerade efterfragan genom kommissionsstodda forfaranden for upphandling
genom samarbete vad galler kritiska lakemedel och lakemedel av gemensamt intresse.
Eftersom forsorjningstryggheten har en internationell dimension bor internationellt
samarbete uppmuntras, sarskilt med tanke pa att diversifiering av leveranskedjorna och
en allman okning av tillgdngen & en del av lésningen for att sakerstilla
forsorjningstryggheten.

De atgarder som inférs genom den har forordningen paverkar inte de skyldigheter som
aligger innehavare av godkannande for forsaljning, sarskilt enligt Europaparlamentets
och radets direktiv (EU) .../... [hanvisning till motsvarande artikel laggs till efter
antagandet av COM(2023) 192 final], forordning (EU) .../... [hanvisning laggs till
efter antagandet av COM(2023) 193 final] och férordning (EU) 2022/123, inbegripet
skyldigheten att inom granserna for deras ansvarsomraden sékerstalla tillracklig
tillgang till lakemedel. Dessa atgarder ar anpassade till principerna for den inre
marknaden. Den har forordningen paverkar inte tillampningen av unionens
konkurrensrétt, inbegripet antitrust-, koncentrations- och statsstodsregler.

Aven om huvudsyftet med denna forordning bor vara att starka forsérjningstryggheten
for och sékerstalla tillgangen till kritiska lakemedel och ldkemedel av gemensamt
intresse, bor denna forordning ocksa stodja unionens konkurrenskraft genom att framja
en stabilare och mer férutsdgbar marknadsmiljo, uppmuntra investeringar och stddja
innovation inom ldkemedelssektorn, eftersom en brist pa kritiska lakemedel kan
paverka  ekonomin som  helhet.  Dessutom  bor  sakerstallandet  av
forsorjningstryggheten for och tillgangen till kritiska lakemedel samt tillgangen och
tillgdngligheten till andra lakemedel av gemensamt intresse bidra till unionens
beredskap, resiliens och ekonomiska och Overgripande sékerhet, &ven nér
gransoverskridande leveranskedjor riskerar att storas.
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Eftersom de bakomliggande orsakerna till problemen med tillgangen till kritiska
lakemedel och till lakemedel av gemensamt intresse skiljer sig at bor vissa atgarder
endast tillampas pa kritiska lakemedel.

Tillgangen till och forsorjningstryggheten for kritiska lakemedel &r avgorande for att
skydda folkhdlsan och unionens ekonomiska och 6vergripande sékerhet och bor darfor
betraktas som strategiska mal i unionen.

En véldefinierad férteckning over kritiska lakemedel ar nédvandig for att sakerstalla
att atgarderna ar riktade, effektiva och proportionella. De kritiska ldkemedel som
omfattas av den har forordningen bor vara sadana lakemedel for vilka oftillracklig
tillgang leder till allvarlig skada eller risk for allvarlig skada for patienter. Darfor bor
den har forordningen vara tillamplig pa de kritiska lakemedel som fortecknas i den
unionsforteckning over kritiska lakemedel som faststalls genom forordning (EU) .../...
[hanvisning laggs till efter antagandet av COM(2023) 193 final]. Forteckningen
bygger pa erfarenheterna fran lakemedelsmyndigheten och medlemsstaternas
myndigheter som under 2024, infor reformen av lakemedelslagstiftningen, faststéallde
en forteckning 6ver 276 kritiska lakemedel.

For att sakerstalla att atgarderna tillampas nar det &r motiverat och proportionerligt ar
det nodvandigt att visa att vissa atgarder hanterar en sarbarhet i leveranskedjorna for
ett visst kritiskt lakemedel. Den har forordningen bor bygga pa den
sarbarhetsutvardering som  utfors vid tillimpningen av den allménna
ldkemedelslagstiftningen enligt forordning (EU) .../... [hanvisning laggs till efter
antagandet av COM(2023) 193 final]. For att upptacka en sarbarhet i leveranskedjorna
ar det nodvandigt att titta pa aggregerade uppgifter for alla lakemedel som &r godkanda
i unionen, som innehdller samma aktiva substans och som har samma
administreringsvag och formulering. Ett sadant tillvagagangssatt gor det mojligt att for
ett kritiskt lakemedel med en viss aktiv substans faststélla huruvida unionen i hég grad
ar beroende av ett enda eller ett begransat antal tredjelander, eller ett begransat antal
anlaggningar, for aktiva substanser, viktiga insatsvaror eller fardiga lakemedelsformer.

Vissa projekt kan ha en positiv inverkan pa forsorjningstryggheten eftersom de 6kar
unionens tillverkningskapacitet for kritiska ldkemedel och stérker resiliensen i
unionens leveranskedjor. FOr att uppmuntra privata investeringar i dessa projekt bor
begreppet strategiska projekt inféras. Med tanke pa den roll strategiska projekt har nar
det géller att sakerstalla unionens forsorjningstrygghet for kritiska lakemedel bor den
berorda tillstandsmyndigheten betrakta strategiska projekt som varande i allmanhetens
intresse. For att sdkerstélla ett snabbt genomfdérande bor de nationella myndigheterna
sakerstalla att de relevanta tillstandsprocesserna genomfors pa snabbast majliga satt
och i synnerhet se till att alla former av paskyndade forfaranden som finns i tillamplig
unionsratt och nationell ratt gors tillgangliga. De nationella myndigheterna bor nar sa
ar mojligt 6vervaga att effektivisera forfarandena och majliggéra digital inldmning av
begérd information.

For att undvika onddiga forseningar och skapandet av ytterligare administrativa
nivaer, bor verifieringen av huruvida ett projekt uppfyller kriterierna for strategiska
projekt utforas av vilken myndighet som helst i en medlemsstat som mottar en begéran
om att tillhandahalla de férdelar som denna férordning erbjuder. En utsedd myndighet
bor pa uppmaning verifiera att ett visst projekt ar ett strategiskt projekt. For att
paskynda och underlatta genomférandet av strategiska projekt bor de omfattas av
effektiva administrativa forfaranden, prioriterad status nér det galler forfarandena for
tillstandsgivning och relaterade forfaranden for tvistlosning samt erbjudas riktat
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regleringsstod. | detta sammanhang bér medlemsstaterna vara sérskilt uppmarksamma
pa sma och medelstora foretag, som bor ha en rimlig chans att initiera strategiska
projekt.

Tillverkningen av lakemedel har miljokonsekvenser och kan ha en negativ inverkan
inte bara pa miljon utan aven pa manniskors halsa. De miljobedomningar och
miljotillstand som kravs enligt unionsratten ar en integrerad del av tillstandsprocessen
nar det galler strategiska projekt och en viktig skyddsatgard for att sakerstalla att en
negativ miljopaverkan forebyggs eller minimeras. For att sakerstalla att
tillstandsprocesserna nar det galler strategiska projekt ar forutsagbara och snabba bor
det dock vara mojligt att effektivisera de bedémningar och tillstand som den berérda
myndigheten kraver, samtidigt som nivan pa miljoskyddet inte sanks.

Konflikter om markanvandning kan skapa hinder for genomférandet av strategiska
projekt. Den berdrda nationella, regionala eller lokala myndighet som ansvarar for att
utarbeta planer avseende zonindelning, fysisk planering och markanvéndning bor
Overvdga att i dessa planer inkludera vissa bestammelser om strategiska projekt. Dessa
planer kan bidra till att balansera allménintresset och det allménna b&sta, minska
risken for konflikter och paskynda ett hallbart genomforande av strategiska projekt i
unionen.

Med tanke pa att lakemedelsproduktion &r kapitalintensiv, bland annat vad galler
etablering eller utvidgning av tillverkningsanlédggningar for kritiska lakemedel, aktiva
substanser och viktiga insatsvaror, kan ett riktat ekonomiskt stod spela en avgérande
roll for att stimulera produktionen inom unionen. For att stirka forsorjningstryggheten
for kritiska lakemedel, och om det inte racker med enbart privata investeringar, kan det
vara motiverat med ekonomiskt stéd till investeringar i tillverkningskapacitet inom
unionen. Medlemsstaterna bor kunna prioritera ekonomiskt stod till strategiska projekt
som atgardar specifika sarbarheter i leveranskedjorna, samtidigt som det sékerstélls att
sadant stod ar forenligt med unionens regler om statligt stod. For detta andamal har
kommissionen tillhandahallit sarskild vagledning for att klargora tillampningen av
unionens regler om statligt stod, vilken kommer att uppdateras vid behov.

Finansiering pa unionsniva kan utnyttjas for att underlatta investeringar i strategiska
projekt. Strategiska projekt kan fa tillgang till befintliga finansieringsinstrument inom
unionen, sdsom programmet EU for halsa*, programmet for ett digitalt Europa® och
Horisont Europa® (exempelvis relevant for aktiva substanser som avses i artikel 5 d i
forordning (EU) 2021/695) samt den europeiska plattformen for strategisk teknik
(STEP), om de uppfyller de kriterier som faststélls i dessa instrument. Myndigheter
med ansvar for de unionsprogram som omfattas av Europaparlamentets och radets

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/522 av den 24 mars 2021 om inrattande av ett
program for unionens atgarder pa halsoomradet (programmet EU for hélsa) for perioden 2021-2027 och
om upphdvande av foérordning (EU) nr282/2014 (EUT L 107, 26.3.2021, s.1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2021/522/0j).

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2021/694 av den 29 april 2021 om inrattande av
programmet for ett digitalt Europa och om upphédvande av beslut (EU) 2015/2240 (EUT L 166,
11.5.2021, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2021/694/2023-09-21).

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2021/695 av den 28 april 2021 om inrittande av
Horisont Europa — ramprogrammet for forskning och innovation, om faststallande av dess regler for
deltagande och spridning och om upphévande av forordningarna (EU) nr 1290/2013 och (EU)
nr 1291/2013 (EUT L 170, 12.5.2021, s. 1, ELLI: http://data.europa.eu/eli/req/2021/695/0j).
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forordning (EU) 2024/795" (STEP-forordningen) bor sarskilt dvervaga att stodja
strategiska projekt som &r inriktade pa en sarbarhet i leveranskedjorna for kritiska
ldkemedel, och darfor bor forordning (EU) 2024/795 andras.

For att mojliggora en mer samordnad strategi i fraga om ekonomiskt stod &ar det
lampligt att medlemsstaterna och kommissionen utbyter information om ekonomiskt
stod till strategiska projekt. Nar det galler strategiska projekt som har fatt
unionsfinansiering bor stodmottagarna folja tillampliga regler for kommunikation och
synlighet®,

Med tanke pa att offentliga myndigheter eller enheter ar de storsta kOparna av
lakemedel for sjukhusvard och att offentlig upphandling av lakemedel ar ett kraftfullt
verktyg for att forbattra forsorjningstryggheten for samt tillgangen och tillgangligheten
till andra lakemedel av gemensamt intresse, dr det nodvandigt att faststalla regler som
kraver anvandningen av upphandlingskrav som hanvisar till det ekonomiskt mest
fordelaktiga anbudet och som beaktar forsorjningstrygghet och tillgang.
Upphandlingskrav  som grundar sig pad sadana overvaganden bor omfatta
lagringsskyldigheter, ett antal olika leverantdrer, den modernaste Gvervakningen av
leveranskedjor, den upphandlande myndighetens insyn i dessa samt kontraktsklausuler
om resultat vad galler leveranser i ratt tid och atgarder om leveranser inte sker i ratt
tid.

Inkonsekvent anvéandning av upphandlingskrav vid offentliga
upphandlingsforfaranden kan ha negativa konsekvenser for den inre marknaden
eftersom det skapar hinder for granséverskridande deltagande och leder till bristande
forutsagbarhet for anbudsgivarna. For att undvika en sadan negativ inverkan bor det
vara obligatoriskt att anvanda kriterierna for det ekonomiskt mest fordelaktiga
anbudet.

For att sakerstalla en hdg skyddsniva for halsan och forsorjningstrygghet ar det
nodvandigt att genomfora upphandlingar pa ett satt som framjar diversifiering av
leverantérer om en sarbarhetsutvardering har faststallt ett beroende av ett enda eller ett
begransat antal tredjelander, vilket hotar forsorjningstryggheten. | sddana situationer
bor medlemsstaternas upphandlande myndigheter inféra upphandlingskrav som
gynnar leverantorer av kritiska lakemedel som tillverkar en betydande andel av dessa
lakemedel i unionen. Dessutom far medlemsstaternas upphandlande myndigheter, nar
det &r motiverat av marknadsanalyser och folkhalsohansyn, tillampa upphandlingskrav
som gynnar leverantorer av ldkemedel av gemensamt intresse som tillverkar en
betydande andel av dessa ldkemedel i unionen. Dessa atgarder bor utformas och
tillampas i enlighet med unionens internationella skyldigheter, inbegripet principerna
om icke-diskriminering och proportionalitet.

Vid tillampningen av upphandlingskraven bor hansyn tas till de sérskilda
marknadsvillkor och folkhdlsobehov som galler for varje upphandlingsforfarande,
samtidigt som hdansyn tas till lakemedlens ekonomiska 6verkomlighet. Vissa
upphandlingskrav kanske inte &r motiverade om de innebé&r oproportionerliga

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/795 av den 29 februari 2024 om inrattande av den
europeiska plattformen for strategisk teknik (STEP), och om é&ndring av direktiv 2003/87/EG och
forordningarna (EU) 2021/1058, (EU) 2021/1056, (EU) 2021/1057, (EU) nr 1303/2013, (EU) nr
223/2014, (EU) 2021/1060, (EU) 2021/523, (EU) 2021/695, (EU) 2021/697 och (EU) 2021/241 (EUT
L, 2024/795, 29.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/795/0j).

Regler for kommunikation och synlighet — EU:s publikationsbyra.
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kostnader for upphandlarna eller avskracker fran deltagande, vilket leder till att inga
anbud kommer in.

I enlighet med artikel 168.7 i EUF-fordraget ska medlemsstaternas ansvar for att
besluta om sin hélso- och sjukvardspolitik samt for att organisera och ge halso- och
sjukvard, inbegripet fordelningen av resurser, respekteras. De upphandlande
myndigheterna bor darfor behalla mojligheten att, nar det ar motiverat av skal som ror
marknadsanalysen eller finansiering av  halso- och sjukvarden, anta
upphandlingsmetoder som skiljer sig fran dem som faststalls i denna forordning,
forutsatt att de ar forenliga med unionens internationella skyldigheter.

| syfte att starka forsorjningstryggheten avser kommissionen att utfarda riktlinjer som
ar utformade for att stodja medlemsstaterna vid genomforandet av deras skyldigheter
att anvanda upphandlingskrav som inbegriper tilldelningskriterier som gar utéver
prisdvervaganden, med utgangspunkt i den basta praxis som identifierats i samarbetet
mellan nationella behdriga myndigheter som ansvarar for prissattning och ersattning
och betalare av offentlig vard, och med detaljerade uppgifter om upphandlingspraxis
som stoder tillgang och forsorjningstrygghet, i tillampliga fall.

Upphandlingen av lakemedel organiseras pa olika satt i olika medlemsstater och
omfattar olika aktorer. For att starka forsorjningstrygghet i leveranskedjorna for
kritiska ldkemedel bor medlemsstaterna inrdtta nationella program som framjar
upphandlande myndigheters konsekventa anvandning av upphandlingskriterier inom
deras territorium, inbegripet tillampningen av anbudsférfaranden med flera vinnare nér
det &r fordelaktigt mot bakgrund av en grundlig marknadsanalys. For att sakerstalla en
overgripande strategi och med tanke pa att kritiska lakemedel ocksa ar relevanta for
oppenvarden, dar de ofta inte kops in genom offentlig upphandling, kan dessa program
ocksa omfatta atgarder for att starka leveranskedjans resiliens och hallbarhet genom
atgarder som ror prissattning och ersattning, nar sa ar lampligt. Programmen bor delas
med kommissionen och den samordningsgrupp for kritiska lakemedel som inrattas
genom denna forordning for att underlétta utbytet av basta praxis och samordningen
mellan medlemsstaterna. Detta samarbete bor 6ka den dvergripande effektiviteten hos
de olika atgarder som foreslas for att trygga forsorjningen av kritiska lakemedel,
samtidigt som subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna respekteras.

De skyldigheter som medlemsstaterna alagger foretag i leveranskedjan for lakemedel
att halla beredskapslager kan ha en allvarlig negativ inverkan pa den inre marknaden
och andra medlemsstater. For att undvika en sadan inverkan bor dessa skyldigheter
utformas med beaktande av principerna om proportionalitet, éppenhet och solidaritet.
Medlemsstaterna bor ta vederborlig hansyn till kommande riktlinjer fran
kommissionen som syftar till att underlatta for medlemsstaterna att uppfylla sina
skyldigheter vad géller att inte ha en negativ inverkan pa den inre marknaden nar de
foreslar och faststaller omfattningen av och tidpunkterna for varje form av krav pa
foretag att halla sadana lager.

Det finns skillnader i tillgangen och tillgangligheten till kritiska lakemedel och
ldkemedel av gemensamt intresse inom unionen, vilket i oproportionerligt hdg grad
drabbar vissa medlemsstater. En upphandling genom samarbete vad galler kritiska
ldkemedel och lakemedel av gemensamt intresse kan vara ett kraftfullt verktyg for att
forbattra forsorjningstryggheten for och tillgangligheten till dessa lakemedel.

23

SV



SV

(33)

(34)

(35)

(36)

| Europaparlamentets och radets direktiv 2014/24/EU° foreskrivs en mojlighet till
upphandling med deltagande av upphandlande myndigheter fran olika medlemsstater.
Detta tillvagagangssatt har hjalpt till att géra sma marknader attraktiva for leverantorer
och darigenom forbattrat tillgangen till lakemedel, men genomférandet ar tids- och
resursintensivt, sarskilt i inledningsfasen, vilket anses vara en begransande faktor. For
att underlatta genomforandet av upphandlingsinitiativ. som omfattar upphandlande
myndigheter fran olika medlemsstater bor kommissionen pa begéaran ge sitt bistand
under den inledande fasen av inrattandet av ett sadant upphandlingsinitiativ.

Med beaktande av erfarenheterna fran genomférandet av en gemensam upphandling
av medicinska motatgarder i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning
(EU) 2022/2371° och av vacciner mot covid-19 i enlighet med radets forordning (EU)
2016/369*! inom ramen for EU:s vaccinstrategi, och med tanke pa de potentiella
fordelar som kan fas om man utnyttjar flera medlemsstater efterfragan i ett
upphandlingsforfarande, bor medlemsstaterna kunna 6vervéga att anvéanda gemensam
upphandling eller 6vervaga att begara att kommissionen upphandlar pa deras vagnar
eller i deras namn, om en sadan upphandling skulle kunna bidra till att uppna malen i
den har férordningen.

For att sakerstélla att initiativen for upphandling genom samarbete bidrar till att malen
i denna forordning uppnas, samtidigt som subsidiaritetsprincipen respekteras fullt ut,
bor kommissionens deltagande i gemensam upphandling och i upphandling pa
medlemsstaternas véagnar eller i deras namn begrénsas till faststallda fall. Darfor bor
det foreskrivas undantag fran artikel 168.2 och 168.3 i Europaparlamentets och radets
forordning (EU, Euratom) 2024/2509'2,

For att sékerstélla 6ppenhet, rattslig klarhet och effektiv samordning bor strukturerade
overenskommelser mellan medlemsstaterna och kommissionen reglera sadana
upphandlingsférfaranden enligt denna forordning som bygger pa kommissionens
aktiva deltagande. En sadan Overenskommelse bor faststalla ansvarsfordelning,
beslutsprocesser, information att dela som relevant for upphandlingsforfarandet
(inbegripet information om medlemsstaternas deltagande i parallella férhandlingar
genom andra kanaler avseende samma lakemedel eller samma aktiva substanser,
beroende pa vad som ar lampligt) och bestammelser om skadestandsansvar, i syfte att
sékerstélla en rattvis och effektiv ram for deltagande medlemsstater och forhindra
snedvridning av marknaden och leveransstérningar. Den har forordningen péaverkar
inte tilldmpningen och forhindrar inte anvdndningen av de gemensamma
upphandlingsforfaranden som faststélls i Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2022/2371 for de kritiska lakemedel och andra lakemedel som ocksa omfattas av
definitionen av medicinska motatgarder i den forordningen. For sadana lakemedel bor
syftet med initiativet for gemensam upphandling avgora vilken ram som &r tillamplig.

10

11

12

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/24/EU av den 26 februari 2014 om offentlig upphandling
och om upphédvande av direktiv 2004/18/EG (EUT L 94, 28.3.2014, s.65, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/2371 av den 23 november 2022 om allvarliga
granséverskridande hot mot ménniskors hélsa och om upphédvande av beslut nr 1082/2013/EU (EUT
L 314, 6.12.2022, s. 26, ELI; http://data.europa.eu/eli/req/2022/2371/0j).

Radets forordning (EU) 2016/296 av den 15 mars 2016 om tillhandahallande av krisstdd inom unionen
(EUT L 70, 13.3.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/rea/2016/369/0j).

Europaparlamentets och réadets férordning (EU, Euratom) 2024/2509 av den 23 september 2024 om
finansiella regler for wunionens allmdnna budget (EUT L, 2024/2509, 26.9.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).
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(37)

(38)

(39)

(40)

Om ett gemensamt upphandlingsforfarande inleds i syfte att i forvag kdpa in dessa
lakemedel som medicinska motatgarder for att forbereda sig for och reagera pa
allvarliga  grénsodverskridande  hot mot  manniskors  hélsa, boér det
upphandlingsforfarandet genomforas i enlighet med forordning (EU) 2022/2371. Den
har forordningen paverkar inte tillampningen av radets forordning (EU) 2022/2372'3
genom vilken en ram for atgarder faststalls for att sakerstalla forsorjningen av
krisnodvandiga medicinska motatgarder i handelse av ett hot mot folkhélsan pa
unionsniva.

| syfte att sdkerstdlla en strukturerad och samordnad strategi for att stdrka
forsorjningstryggheten for kritiska ldkemedel kravs att medlemsstaterna och
kommissionen samarbetar. FOr att underldtta samarbetet och en effektiv samordning
mellan de relevanta politikomradena bor det inréttas en samordningsgrupp for kritiska
lakemedel (gruppen for kritiska lakemedel). Gruppen for kritiska lakemedel bor besta
av foretradare pa hog nivd fran medlemsstaterna med expertis om
lakemedelsupphandling, naringspolitik med avseende pa lakemedel och folkhélsa.
Kommissionen bor vara medlem 1 gruppen. FOr att sakerstalla strukturerade
diskussioner bér kommissionen vara ordférande for gruppen for kritiska lakemedel
och sta for dess sekretariat.

For att sakerstalla ett samordnat genomfdrande av denna férordning bor gruppen for
kritiska ldkemedel gora det mojligt att utbyta information om finansiering av
strategiska projekt och underlatta den strategiska inriktningen vad galler ekonomiskt
stod till strategiska projekt. Gruppen for kritiska lakemedel bor ocksa underlatta
utbytet av information om nationella program, inbegripet om strategin i fraga om krav
pa beredskapslager i offentliga upphandlingskontrakt. | férekommande fall bor
gruppen for kritiska lakemedel underldtta samordningen av nationella program.
Gruppen for kritiska lakemedel bor dessutom underlétta diskussionerna om behovet av
att inleda ett initiativ for upphandling genom samarbete och behovet av att prioritera
en sarbarhetsutvardering av specifika kritiska lakemedel.

Unionen kan forbattra tillgangen till och forsorjningstryggheten for kritiska lakemedel
ytterligare genom att tillhandahalla tillgang till alternativa forsorjningskallor i
tredjelander genom internationella handelsavtal eller andra former av internationellt
samarbete. | detta syfte kan unionen forlita sig pa sitt natverk av befintliga
handelsavtal och dessutom efterstrava strategiska partnerskap med tredjelander for att
ytterligare fordjupa det bilaterala samarbetet, sérskilt med kandidatlanderna. | detta
sammanhang bor kommissionen bedéma om befintliga partnerskap pa ett effektivt satt
tillgodoser de avsedda malen eller kan forbéattras eller uppgraderas ytterligare, och
vilka typer av potentiella partnerskap som kan ingas med de mest relevanta
tredjelanderna. Detta bor inte paverka radets befogenheter enligt fordragen.

For att sékerstdlla tillampningen av denna férordning &r det nédvéandigt att
ekonomiska aktorer gor information och uppgifter tillgdngliga for offentliga
myndigheter. Medlemsstaterna och kommissionen maste darfor, vid behov och med
undvikande av upprepade begdranden om information, kunna begdra in den
information som ar nodvandig for tillampningen av denna forordning, inbegripet for

13

Radets forordning (EU) 2022/2372 av den 24 oktober 2022 om en ram for &tgarder som ska sakerstalla
forsorjning av krisnddvandiga medicinska motatgarder i handelse av ett hot mot folkhilsan pa
unionsniva (EUT L 314, 6.12.2022, s. 64, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2022/2372/0j).
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(41)

(42)

dess utvérdering, fran alla ekonomiska aktorer i leverans- och distributionskedjorna
for kritiska lakemedel och lékemedel av gemensamt intresse.

For att sakerstalla att denna forordning faktiskt uppfyller sina mal &r det viktigt att
bedéma dess genomférande och inverkan Over tid. Kommissionen bodr gora en
utvardering av denna forordning fem ar efter dess tillampning och darefter vart femte
ar. Utvarderingen bor omfatta en bedémning av i vilken utstrackning foérordningens
mal enligt artikel 1 har uppnatts, inbegripet dess inverkan pa berorda parter,
regleringsforfaranden och marknadsdynamik. Kommissionens utvardering bor sarskilt
ta hansyn till synpunkter fran medlemsstaterna, ekonomiska aktorer och andra berérda
parter och sdkerstélla att deras aterkoppling bidrar till en kontinuerlig forbattring av
regelverket. Resultaten av denna utvardering bor vidarebefordras till
Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och
Regionkommittén. For att underlatta denna utvardering bor nationella myndigheter
och ekonomiska aktorer pa begéran tillhandahalla relevanta uppgifter och relevant
information till stod for kommissionens bedémning.

Eftersom malen for denna forordning, namligen att inratta en ram for att starka
tillgangen till och forsorjningstryggheten for kritiska lakemedel inom unionen och
forbattra tillgangen och tillgangligheten till lakemedel av gemensamt intresse genom
medlemsstaternas samordnade och riktade atgarder, inte i tillracklig utstrackning kan
uppnas av medlemsstaterna pa egen hand utan snarare, pa grund av atgardernas
omfattning, kan uppnas battre pa unionsniva, far unionen vidta atgarder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i EUF-fordraget. | enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna férordning inte utéver vad som ar
nodvandigt for att uppna dessa mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Kapitel |
Allmanna bestammelser

Artikel 1
Mal och innehall

Malet med denna forordning &r att starka forsorjningstryggheten for och tillgangen
till kritiska lakemedel inom unionen, och déarigenom sékerstalla en hog skyddsniva
for folkhalsan och varna om unionens sikerhet. Malet med denna férordning &r ocksa
att forbattra tillgangen och tillgangligheten till andra lakemedel, i de fall marknaden
inte i tillracklig utstrackning sakerstaller tillgangen och tillgangligheten till dessa
lakemedel for patienter, samtidigt som vederborlig hénsyn tas till behovet av att
sdkerstalla 1akemedlens ekonomiska éverkomlighet.

| syfte att uppna de mal som avses i punkt 1 faststalls i férordningen en ram for att

a) underlatta investeringar i tillverkningskapacitet for kritiska lakemedel, deras
aktiva substanser och andra viktiga insatsvaror i unionen,

b)  minska risken for leveransavbrott och starka tillgangen genom att ge incitament
till diversifiering av leveranskedjan och resiliens i de offentliga
upphandlingsforfarandena for kritiska lakemedel och andra ldkemedel av
gemensamt intresse,
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c) dra nytta av de deltagande medlemsstaternas aggregerade efterfragan genom
forfaranden for upphandling genom samarbete, och

d) stodja diversifieringen av leveranskedjorna genom att underlatta ingaendet av
strategiska partnerskap.

Artikel 2
Tillampningsomrade

Denna forordning ar tillamplig pa de kritiska lakemedel som fortecknas i den
unionsforteckning over kritiska lakemedel som avses i artikel 131 i forordning (EU)
..I... [hanvisning laggs till efter antagandet av COM(2023) 193 final].

Kapitel 1V och artikel 26.2 ¢ ar ocksa tillampliga pa lakemedel av gemensamt
intresse. Kapitel 111 &r inte tillampligt pa lakemedel av gemensamt intresse.

Artikel 3
Definitioner

| denna férordning galler féljande definitioner:

1.

lakemedel: lakemedel enligt definitionen i artikel 4.1 i Europaparlamentets och radets
direktiv (EU) .../... [hanvisning till motsvarande artikel 14ggs till efter antagandet av
COM(2023) 192 final].

viktig insatsvara: annan insatsvara &n en aktiv substans som krévs i
tillverkningsprocessen  for ett  visst lakemedel, inklusive material for
lakemedelsbehallare, hjalpamnen, 16sningsmedel och reagens.

aktiv substans: aktiv substans enligt definitionen i artikel 4.3 i direktiv (EU) .../...
[hanvisning till motsvarande artikel l1aggs till efter antagandet av COM(2023) 192
final].

kritiskt lakemedel: lakemedel for vilket otillracklig tillgang leder till allvarlig skada
eller risk for allvarlig skada for patienter enligt definitionen i artikel 4.13 i férordning
(EV) .../... [hanvisning laggs till efter antagandet av COM(2023) 193 final].

lakemedel av gemensamt intresse: ldkemedel, annat &n ett kritiskt lakemedel, for
vilket marknaden i tre eller flera medlemsstater inte i tillrdcklig utstrackning
sakerstaller tillgang och tillganglighet for patienter i de mangder och utformningar
som &r nodvandiga for att tacka patienternas behov i dessa medlemsstater.

sarbarhet i leveranskedjorna: risker och svagheter i leveranskedjorna for kritiska
lakemedel som identifierats pa aggregerad niva, med beaktande av alla godkénda
lakemedel 1 unionen grupperade under en gangse bendmning med samma
administreringsvag och formulering, och som &ventyrar den kontinuerliga leveransen
av sadana lakemedel till patienter i unionen.

sarbarhetsutvardering: utvardering av leveranskedjorna for kritiska lakemedel for att
identifiera deras sarbarheter, vilken utfors av styrgruppen for lakemedelsbrister i
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10.
11.

12.

13.

15.

16.

17.

18.

19.

enlighet med Europaparlamentets och rédets forordning (EU) .../...** [hanvisning
laggs till efter antagandet av COM(2023) 193 final].

gangse benamning: gangse bendmning enligt definitionen i artikel 4.48 i
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) .../... [hanvisning till motsvarande
artikel 1aggs till efter antagandet av COM(2023) 192 final].

upphandlande myndigheter: upphandlande myndigheter enligt definitionen i
artikel 2.1.1 i direktiv 2014/24/EU.

strategiskt projekt: industriprojekt i enlighet med kriterierna i artikel 5.

projektansvarig: varje foretag eller konsortium av foretag som utvecklar ett
strategiskt projekt.

tillstandsprocess: process som omfattar alla relevanta tillstand att bygga och driva ett
strategiskt projekt, inbegripet bygglov, kemikalietillstand och tillstand for
natanslutning samt miljoriskbedomningar och tillstand déar sadana kréavs, och som
inkluderar alla ansdkningar och forfaranden.

innovativ tillverkningsprocess: ny tillverkningsprocess och tillverkningsteknik eller
ny tilldmpning av en Dbefintlig teknik, inbegripet men inte begréansat till
decentraliserad tillverkning, kontinuerlig tillverkning, artificiell intelligens,
plattformsteknik och 3D-tillverkning.

medlemsstaters gransoverskridande upphandling: upphandlingsférfarande som
inleds mellan upphandlande myndigheter fran olika medlemsstater pa grundval av
artikel 39 i direktiv 2014/24/EU.

upphandling pd  medlemsstaternas  vagnar eller i deras  namn:
upphandlingsforfarande som inleds pa begaran av medlemsstater och som ger
kommissionen i uppdrag att agera som inkdpscentral pa de begarande
medlemsstaternas vagnar eller i deras namn, i enlighet med artikel 168.3 i férordning
(EU) 2024/25009.

gemensam upphandling: upphandlingsforfarande som genomférs gemensamt av
kommissionen och medlemsstaterna, i enlighet med artikel 168.2 i forordning (EU)
2024/2509.

leverantor: tillverkare eller innehavare av godkénnande for forsaljning av fardiga
lakemedelsformer eller tillverkare av viktiga insatsvaror eller aktiva substanser.

strategiskt partnerskap: atagande mellan unionen och ett tredjeland, en grupp av
tredjeldnder eller internationella organisationer om att 6¢ka samarbetet nar det géaller
ett eller flera kritiska lakemedel, som ingas genom ett icke-bindande instrument och
som underlattar fordelaktiga resultat for bade unionen och det tredjeland, den grupp
av tredjelander eller den internationella organisation som berors.

14

Europaparlamentets och radets forordning (EU) .... om inrédttande av unionsforfaranden for
godk&nnande av och tillsyn éver humanldkemedel och om faststéllande av regler for Europeiska
lakemedelsmyndigheten samt om &ndring av férordning (EG) nr 1394/2007 och férordning (EU)
nr 536/2014 och om upphéavande av férordning (EG) nr 726/2004, férordning (EG) nr 141/2000 och
forordning (EG) nr 1901/2006 (EUT ... [GD: Titel enligt COM(2023) 193 final. Kontrollera mot den
senaste versionen av detta utkast till forordning].
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Kapitel 11
Forstarkning av unionens forsorjningstrygghet

Artikel 4
Unionens strategiska mal

Forsorjningstrygghet for och tillgang till kritiska lakemedel for patienter ar ett
strategiskt mal for unionen.

Medlemsstaterna  och  kommissionen  ska  samarbeta for att  stirka
forsorjningstryggheten for och den kontinuerliga tillgangen till kritiska lakemedel i
unionen genom atgarder som till fullo utnyttjar den inre marknadens potential.

Kommissionen ska stddja medlemsstaternas samordnade insatser.

Kapitel 111
Nodvandiga villkor for investeringar

AVSNITT |

KRITERIER OCH FORFARANDE FOR ERKANNANDE AV STRATEGISKA

PROJEKT

Artikel 5
Strategiska projekt

Ett projekt i unionen som syftar till att skapa eller 6ka tillverkningskapaciteten ska betraktas
som ett strategiskt projekt om det uppfyller minst ett av foljande kriterier:

a)

b)

d)

Det skapar eller okar tillverkningskapacitet for ett eller flera kritiska lakemedel eller
for insamling eller tillverkning av deras aktiva substanser.

Det moderniserar en befintlig tillverkningsanlaggning for ett eller flera kritiska
lakemedel eller for deras aktiva substanser i syfte att sakerstélla storre hallbarhet
eller okad effektivitet.

Det skapar eller okar tillverkningskapaciteten for viktiga insatsvaror som &r
nodvéndiga for tillverkningen av ett eller flera kritiska ldékemedel eller av deras
aktiva substanser.

Det bidrar till inforandet av en teknik som d&r avgoérande for att mojliggora
tillverkning av ett eller flera kritiska lakemedel, deras aktiva substanser eller viktiga
insatsvaror.

Artikel 6
Erkannande av strategiska projekt

Varje medlemsstat ska utse en myndighet (utsedd myndighet) som ska bedéma och
verifiera om ett projekt uppfyller minst ett av kriterierna i artikel 5 och darmed utgor
ett strategiskt projekt.
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En projektansvarig far begéra att den utsedda myndigheten bedémer om ett projekt &r
ett strategiskt projekt.

Varje myndighet i en medlemsstat far begéra att den utsedda myndigheten verifierar
dess beddmning av om ett projekt &r ett strategiskt projekt.

2. Medlemsstaterna ska meddela kommissionen vilken som ar den utsedda
myndigheten for tillampningen av punkt 1.

3. Kommissionen ska tillhandahalla en enkel och tillganglig webbsida som tydligt ska
forteckna kontaktuppgifter for och annan relevant information om medlemsstaternas
utsedda myndigheter.

4. Varje annan myndighet i en medlemsstat som tar emot en begdran fran en
projektansvarig vad géaller artiklarna 8-14 ska beddma om det aktuella projektet
uppfyller kriterierna i artikel 5 fOr att betraktas som ett strategiskt projekt, och vid
behov begdra att den utsedda myndigheten verifierar dess beddmning.

5. Om verifieringen av om ett projekt &r ett strategiskt projekt har utforts av en
myndighet i enlighet med denna artikel ska varje annan myndighet forlita sig pa den
verifieringen.

AVSNITT I

UNDERLATTANDE AV ADMINISTRATIVA FORFARANDEN OCH
TILLSTANDSPROCESSER

Artikel 7
Prioritetsstatus for strategiska projekt

Strategiska projekt ska anses bidra till forsorjningstryggheten for kritiska lakemedel i unionen
och darfor vara av allménintresse.

Medlemsstaternas myndigheter ska sékerstalla att de relevanta tillstandsprocesserna i
samband med strategiska projekt genomfors pa snabbast mojliga satt och i synnerhet se till att
alla former av péaskyndat forfarande som finns i tillamplig unionsratt och nationell ratt gors
tillgangliga.

Artikel 8
Administrativt stod

1. Pa begéaran av en projektansvarig ska en medlemsstat ge ett strategiskt projekt inom
dess territorium allt administrativt stdd som behovs for att underlatta ett snabbt och
effektivt genomfdrande, inbegripet

a) bistand avseende efterlevnad av tillampliga administrativa skyldigheter och
rapporteringsskyldigheter,

b)  bistdnd avseende information till allméanheten, i syfte att oka allméanhetens
acceptans av det strategiska projektet,

c) bistand under tillstandsprocessen.
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2. Nar en medlemsstat ger det administrativa stod och det bistand som avses i punkt 1
ska den &gna sarskild uppmarksamhet at sma och medelstora foretag och, nar sa ar
lampligt, inratta en sarskild kanal for kommunikation med sma och medelstora
foretag i syfte att ge vagledning och svara pa fragor som roér genomforandet av denna
forordning.

Artikel 9
Begaran om tilldelande av statusen hdgsta nationella betydelse

1. En projektansvarig far begara att deras tillstindsansokan tilldelas statusen hogsta
nationella betydelse, om en sadan status finns i nationell ratt, och behandlas i
enlighet med detta.

2. De nationella myndigheterna ska tilldela en tillstdndsansdkan statusen hdgsta
nationella betydelse utan att det paverkar de skyldigheter som foreskrivs i
unionsratten.

Artikel 10
Forfaranden for tvistlésning

En projektansvarig far begéra att alla tvistlosningsforfaranden, rattstvister, 6verklaganden och
forfaranden om rattsmedel i samband med tillstandsprocessen och utfardandet av tillstand for
ett strategiskt projekt i unionen infor nationella domstolar, tribunaler eller paneler, inbegripet
nar det galler medling eller skiljeférfarande om sadana finns i nationell ratt, ska behandlas
som bradskande, om och i den utstrackning sadana bradskande forfaranden foreskrivs i
nationell ratt. Individers eller lokalsamhéllens tillampliga ratt till forsvar ska respekteras
under sadana bradskande férfaranden.

Den projektansvarige ska i tillampliga fall delta i sddana bradskande forfaranden.

Artikel 11

Regleringsstdd och vetenskapligt stod fran lakemedelsmyndigheter och
inspektionsmyndigheter for lakemedel

1. P& begéran av en projektansvarig ska en medlemsstat tillhandahalla regleringsstod
till ett strategiskt projekt inom dess territorium, bland annat genom att prioritera
inspektioner av god tillverkningssed for godkannande av nya och utvidgade
tillverkningsanlédggningar och av de tillverkningsanldggningar som moderniserats i
samband med det berdrda strategiska projektet.

2. Pa begaran av en projektansvarig ska Europeiska lakemedelsmyndigheten
(lakemedelsmyndigheten) tillnandahalla  sérskild radgivning till stod for
projektansvarig som  utvecklar projekt som bygger pa innovativa
tillverkningsprocesser.

Artikel 12
Miljobedomningar och tillstand
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Om skyldigheten att bedoma effekterna pa miljon foljer samtidigt av tva eller flera av
radets direktiv 92/43/EEG™, Europaparlamentets och radets direktiv 2000/60/EG?®,
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/42/EGY’, Europaparlamentets och
radets  direktiv  2008/98/EG®,  Europaparlamentets och radets direktiv
2009/147/EGY,  Europaparlamentets och radets direktiv  2010/75/EU%,
Europaparlamentets och radets direktiv 2011/92/EU?! eller Europaparlamentets och
radets direktiv 2012/18/EU? far en projektansvarig begéra att ett samordnat eller
gemensamt forfarande som uppfyller alla kraven i dessa unionslagstiftningsakter
tillampas.

Enligt det samordnade forfarande som avses i forsta stycket ska en behorig
myndighet samordna de olika enskilda bedomningar av miljopaverkan av ett visst
projekt som krévs enligt de relevanta direktiven.

Enligt det gemensamma forfarande som avses i forsta stycket ska en behorig
myndighet foreskriva en enda bedémning av miljopaverkan av ett visst projekt som
kravs enligt de relevanta direktiven.

Medlemsstaterna ska sakerstélla att de behdriga myndigheterna utfardar den
motiverade slutsats om miljokonsekvensbeddmningen som avses i artikel 1.2 giv i
direktiv 2011/92/EU inom 45 dagar fran mottagandet av all nédvéndig information.

| undantagsfall, om det kravs pa grund av det féreslagna projektets karaktar,
komplexitet, plats eller storlek, far medlemsstaterna forlanga den tidsfrist som avses i
punkt 2 en gang med hogst 15 dagar innan den loper ut och efter en bedémning i
varje enskilt fall. | sa fall ska den behdriga myndigheten skriftligen informera den
projektansvarige om skalen till férlangningen och om tidsfristen for den motiverade
slutsatsen.

Tidsfristerna for samrad med den ber6rda allmanheten enligt artikel 1.2 e i direktiv
2011/92/EU och myndigheterna enligt artikel 6.1 i det direktivet avseende den
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Radets direktiv 92/43/EEG av den 21 maj 1992 om bevarande av livsmiljoer samt vilda djur och véaxter
(EGT L 206, 22.7.1992, s. 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/oj).

Europaparlamentets och radets direktiv 2000/60/EG av den 23 oktober 2000 om uppréttande av en ram
for gemenskapens atgdrder pad vattenpolitikens omrdde (EGT L 327, 22.12.2000, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/0j).

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/42/EG av den 27 juni 2001 om bedémning av vissa
planers och programs miljopaverkan (EGT L 197, 21.7.2001, s. 30. ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/42/0j).

Europaparlamentets och radets direktiv 2008/98/EG av den 19 november 2008 om avfall och om
upphévande av vissa direktiv (EUT L 312, 22.11.2008, s. 3, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/0j).

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/147/EG av den 30 november 2009 om bevarande av vilda
faglar (EUT L 20, 26.1.2010, s. 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/0j).

Europaparlamentets och radets direktiv 2010/75/EU av den 24 november 2010 om industriutslapp och
utslapp fran djuruppfodning (samordnade atgarder for att férebygga och begransa féroreningar) (EUT
L 334, 17.12.2010, s. 17, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/75/0j).

Europaparlamentets och radets direktiv 2011/92/EU av den 13 december 2011 om beddmning av
inverkan pd miljon av vissa offentliga och privata projekt (EUT L 26, 28.1.2012, s.1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2011/92/0j).

Europaparlamentets och radets direktiv 2012/18/EU av den 4 juli 2012 om atgarder for att forebygga
och begrénsa faran for allvarliga olyckshandelser dar farliga amnen ingar och om andring och senare
upphavande av  rddets direktiv  96/82/EG  (EUT L 197, 24.7.2012, s.1, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/0j).
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miljokonsekvensbeskrivning som avses i artikel 5.1 i det direktivet far inte Gverstiga
85 dagar och, i enlighet med artikel 6.7 i det direktivet, inte understiga 30 dagar.

Nar det géller den miljopaverkan eller de miljoskyldigheter som avses i artikel 4.7 i
direktiv 2000/60/EG, artikel 9.1 a i direktiv 2009/147/EG, artiklarna 6.4 och 16.1 i
direktiv 92/43/EEG och vid tillampningen av artiklarna 4.14, 4.15, 5.11 och 5.12 i
forordning (EU) 2024/1991 far strategiska projekt i unionen anses vara av ett
overvagande allmanintresse och till gagn for manniskors halsa och sakerhet, forutsatt
att alla villkor i dessa akter &r uppfyllda.

Artikel 13
Planering

De nationella, regionala och lokala myndigheter som ansvarar for att utarbeta planer,
inbegripet avseende zonindelning, fysisk planering och markanvéandning, ska
overvaga att i lampliga fall i sadana planer inkludera bestammelser om utveckling av
strategiska projekt och om nddvandig infrastruktur. For att underlétta utvecklingen
av strategiska projekt ska medlemsstaterna sékerstélla att alla relevanta uppgifter om
fysisk planering finns tillgangliga.

Om planer som innehaller bestammelser om utveckling av strategiska projekt
omfattas av en beddmning enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2001/42/EG
och enligt artikel 6.3 i direktiv 92/43/EEG ska dessa bedémningar kombineras. |
tillampliga fall ska denna kombinerade bedémning dven behandla inverkan pa
potentiellt berorda vattenférekomster enligt vad som avses i direktiv 2000/60/EG.
Om medlemsstaterna &ar skyldiga att bedéma effekterna av befintliga och framtida
verksamheter pa den marina miljon, inbegripet samspelet mellan land och hav i
enlighet med artikel 4 i Europaparlamentets och radets direktiv 2014/89/EU?3, ska
den kombinerade bedémningen &ven omfatta dessa effekter.

Artikel 14
Tillamplighet av Uneces konventioner

Denna forordning paverkar inte skyldigheterna enligt FN:s ekonomiska kommission
for Europas (Unece) konvention om tillgang till information, allmanhetens
deltagande i beslutsprocesser och tillgang till rattslig prévning i miljofragor, som
undertecknades i Arhus den 25 juni 1998, och enligt Uneces konvention om
miljokonsekvensbeskrivningar i ett gransoverskridande sammanhang, som
undertecknades i Esbo den 25 februari 1991, och dess protokoll om strategiska
miljobeddmningar, som undertecknades i Kiev den 21 maj 2003.

Alla beslut som antas enligt artiklarna i detta avsnitt ska offentliggéras.

23

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/89/EU av den 23 juli 2014 om upprattandet av en ram for
havsplanering (EUT L 257, 28.8.2014, s. 135, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/89/0j).
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AVSNITT I

EKONOMISKA INCITAMENT

Artikel 15
Ekonomiskt stod fran medlemsstater

Utan att det paverkar tillampningen av artiklarna 107 och 108 i EUF-fordraget far
medlemsstaterna prioritera ekonomiskt stod till strategiska projekt som atgardar en
sarbarhet i leveranskedjorna for kritiska lakemedel som identifierats efter en
sarbarhetsutvardering och med vederbdrlig hansyn till den strategiska inriktning fran
gruppen for kritiska lakemedel som avses i artikel 26.2 a.

S& lange det kritiska lakemedlet finns med i unionsforteckningen over kritiska
lakemedel ska ett foretag som har fatt ekonomiskt stod for ett strategiskt projekt
prioritera leveranser till unionsmarknaden och gora sitt yttersta for att sakerstélla att
det kritiska lakemedlet forblir tillgangligt i de medlemsstater dér det salufors.

Den medlemsstat som tillhandaholl ekonomiskt stod till ett strategiskt projekt far
begara att ett sadant foretag tillhandahaller nodvandiga leveranser av ett kritiskt
lakemedel, en aktiv substans eller viktiga insatsvaror, beroende pa vad som é&r
tillampligt, till unionsmarknaden for att undvika brister i en eller flera medlemsstater.

Varje medlemsstat som hotas av brist pa det kritiska lakemedlet i fraga far begara att
den medlemsstat som tillhandaholl ekonomiskt stod lamnar in en begéran pa dess
vagnar.

Artikel 16
Ekonomiskt stéd fran unionen

Under I6ptiden for den flerariga budgetramen 2021-2027%* far strategiska projekt
stddjas genom unionsfinansiering, inbegripet men inte begransat till unionsprogram
som programmet EU for hilsa®, Horisont Europa?® och programmet for ett digitalt
Europa?’, forutsatt att sddant stod ar i linje med de mal som faststalls i
forordningarna om inréttande av dessa program.

P& begaran av en projektansvarig, motiverad av behovet av att tillhandahalla resultat
av sarbarhetsutvarderingar for en ansokan om unionsfinansiering, ska den utsedda
myndigheten bedoma om ett strategiskt projekt atgardar en sarbarhet i

24

25

26

27

Radets forordning (EU, Euratom) 2020/2093 av den 17 december 2020 om den flerdriga budgetramen
2021-2027 (EUT L 4331, 22.12.2020, s. 11, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2020/2093/0j).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/522 av den 24 mars 2021 om inréttande av ett
program for unionens atgarder pa halsoomradet (programmet EU for hélsa) for perioden 2021-2027 och
om upphdvande av forordning (EU) nr282/2014 (EUT L 107, 26.3.2021, s.1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2021/522/0j).

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2021/695 av den 28 april 2021 om inréttande av
Horisont Europa — ramprogrammet for forskning och innovation, om faststallande av dess regler for
deltagande och spridning och om upphé&vande av férordningarna (EU) nr 1290/2013 och (EU)
nr 1291/2013 (EUT L 170, 12.5.2021, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2021/695/0j).
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2021/694 av den 29 april 2021 om inréttande av
programmet for ett digitalt Europa och om upphévande av beslut (EU) 2015/2240 (EUT L 166,
11.5.2021, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2021/694/2023-09-21).
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leveranskedjorna som identifierats till foljd av sarbarhetsutvérderingen. Den utsedda
myndigheten ska l&mna sin bedémning till den projektansvarige inom 15 arbetsdagar
fran begaran. Den utsedda myndigheten ska utan dréjsmal informera kommissionen
om de strategiska projekt som konstaterats atgarda en befintlig sarbarhet i
leveranskedjorna.

Artikel 17
Utbyte av information om finansierade projekt

Medlemsstaterna ska informera den samordningsgrupp for kritiska ldkemedel
(gruppen for kritiska lakemedel) som avses i artikel 24 om sin avsikt att ge
ekonomiskt stod till strategiska projekt i tillrackligt god tid for att gruppen ska kunna
utfora sin samordningsuppgift enligt artikel 25.

Kommissionen ska regelbundet informera gruppen for kritiska lakemedel om de
strategiska projekt som fatt ekonomiskt stod fran unionen.

Kommissionen far informera gruppen for kritiska lakemedel om sin avsikt att lagga
fram forslag pa inrattandet av finansieringsmajligheter som ar sarskilt utformade for
att atgarda sarbarheter i leveranskedjorna samt informera om alla andra program som
kan framja tillgangen till kritiska lakemedel, enligt séarskilda regler och villkor for
dessa unionsfinansieringsprogram.

Kapitel 1V
Atgarder pé efterfragesidan

AVSNITT |

TILLDELNINGSKRITERIER OCH ANDRA UPPHANDLINGSKRAV OCH DARMED
SAMMANHANGANDE ATGARDER

Artikel 18

Incitament for resiliens, hallbarhet och positiva sociala effekter i forfaranden for offentlig
upphandling

Vid tilldelningsforfaranden  for  kritiska lakemedel som omfattas av
Europaparlamentets och radets direktiv 2014/24/EU ska upphandlande myndigheter i
medlemsstaterna tillampa andra upphandlingskrav an tilldelningskriterier som enbart
avser pris, sasom upphandlingskrav som framjar resiliens i forsorjningen i unionen.
Dessa upphandlingskrav ska faststéllas i enlighet med direktiv 2014/24/EU och far
avse lagringsskyldigheter, antalet olika leverantorer, 6vervakning av leveranskedjor,
den upphandlande myndighetens insyn i dessa och kontraktsklausuler om resultat
vad géller leveranser i tid.

Nar det géller kritiska lakemedel for vilka en sarbarhet i leveranskedjorna har
bekraftats genom en sarbarhetsutvardering som pekar pa det hoga beroendet av ett
enda eller ett begrénsat antal tredjeldnder, ska de upphandlande myndigheterna, i
motiverade fall, tillampa upphandlingskrav som gynnar leverantorer som tillverkar
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en betydande andel av dessa kritiska lakemedel i unionen. Dessa krav ska tillampas i
overensstammelse med unionens internationella ataganden.

3. Nar det galler andra lakemedel av gemensamt intresse far de upphandlande
myndigheterna, nér det & motiverat av marknadsanalyser och folkh&lsoh&nsyn,
tillampa upphandlingskrav som gynnar leverantorer som tillverkar atminstone en
betydande andel av dessa lakemedel i unionen. Dessa krav ska tillampas i
overensstammelse med unionens internationella ataganden.

4, Denna artikel far inte hindra upphandlande myndigheter fran att anvéanda ytterligare
kvalitativa krav, bland annat nar det galler miljomassig hallbarhet och sociala
rattigheter.

5. Upphandlande myndigheter far i undantagsfall besluta att inte tillimpa punkterna 1,

2 och 3 om det & motiverat av marknadsanalyser eller 6vervédganden som ror
finansieringen av halso- och sjukvarden.

Artikel 19
Program till stod for hallbarhet och resiliens i forfaranden for offentlig upphandling

1. Senast sex manader efter denna forordnings ikrafttradande ska varje medlemsstat
inrdtta ett nationellt program till stéd for forsorjningstryggheten for kritiska
lakemedel, inbegripet i forfaranden for offentlig upphandling. Sadana program ska
fraimja att upphandlande myndigheter i en viss medlemsstat anvander
upphandlingskraven konsekvent och anvéander anbudsférfaranden med flera vinnare,
nar det ar fordelaktigt mot bakgrund av en marknadsanalys. Programmen far ocksa
omfatta atgarder for prissattning och ersattning till stod for forsorjningstryggheten
for de kritiska ldkemedel som inte kops in genom offentliga
upphandlingsforfaranden.

2. Medlemsstaterna ska anmala sina program till kommissionen i dess roll som
sekretariat for gruppen for kritiska lakemedel. Kommissionen ska sakerstélla att alla
medlemmar i gruppen for kritiska lakemedel utan drojsmal delges dessa. Gruppen for
kritiska ldkemedel ska underldtta en diskussion som syftar till att sékerstélla
samordning av nationella program, inbegripet tillampningen av kriterierna i artikel
18.2, och far avge yttranden. Om gruppen for kritiska lakemedel avger ett yttrande
om de nationella programmen ska medlemsstaterna ta vederborlig hansyn till detta
och far beakta det nar de reviderar sina program.

Artikel 20

Skyddsatgarder i samband med medlemsstaters krav pa beredskapslager och andra atgarder
for forsorjningstrygghet

Atgarder avseende forsérjningstrygghet som tillampas i en medlemsstat fér inte leda till ndgra
negativa konsekvenser i andra medlemsstater. Medlemsstaterna ska i synnerhet undvika
sadana konsekvenser nar de foreslar och faststaller omfattningen av och tidpunkten for varje
form av krav pa foretag att halla beredskapslager.

Medlemsstaterna ska sakerstélla att alla krav som de staller pa foretag i leveranskedjan att
halla beredskapslager &r proportionella och respekterar principerna om oppenhet och
solidaritet.
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AVSNITT |1

UPPHANDLING GENOM SAMARBETE

Artikel 21
Medlemsstaternas kommissionsstédda granséverskridande upphandling

Pa motiverad begéaran av tre eller flera medlemsstater (begéaran) far kommissionen
spela en underléattande roll vid de begdrande medlemsstaternas granséverskridande
upphandling, i enlighet med artikel 39 i Europaparlamentets och radets direktiv
2014/24/EU?, av lakemedel av gemensamt intresse.

Efter att ha mottagit begaran ska kommissionen underrétta alla 6vriga medlemsstater
om initiativet och faststélla en lamplig tidsfrist for dem att anméla intresse. En sadan
tidsfrist far inte dverstiga tre veckor.

Kommissionen ska beddma begaran mot bakgrund av malen i denna férordning.
Kommissionen ska inom tre veckor fran mottagandet av begéaran underratta de
intresserade medlemsstaterna om sitt beslut om huruvida den samtycker till att
underlatta det féreslagna initiativet eller inte.

Om kommissionen avslar begaran ska den ange skalen till avslaget.

Om kommissionen godtar begaran ska den tillhandahalla sekretariatsstod och
logistiskt stod till de intresserade medlemsstaterna. Kommissionen ska underlatta
kommunikation och samarbete mellan de inblandade medlemsstaterna och ge rad om
tillampliga unionsregler for offentlig upphandling och om regleringsfragor avseende
lakemedel.

Det underlattande som kommissionen erbjuder ska vara tidsbegrénsat och avslutas
senast ndar de deltagande upphandlande  myndigheterna  undertecknar
upphandlingskontraktet.

Kommissionen ska inte vara ansvarig, eller hallas skadestandsansvarig, for de
deltagande upphandlande myndigheternas eventuella dvertradelser av unionens eller
nationell  upphandlingslagstiftning. Kommissionen ska inte bdra nagot
skadestandsansvar i samband med hur de intresserade medlemsstaterna genomfor
upphandlingsforfarandet och genomférandet av det kontrakt som foljer av
forfarandet.

Artikel 22
Kommissionens upphandling pa medlemsstaternas vagnar eller i deras namn

Genom undantag fran artikel 168.3 i forordning (EU, Euratom) 2024/2509 far
kommissionen, om nio eller fler medlemsstater gemensamt begar att kommissionen
ska upphandla pa deras vagnar eller i deras namn, inleda ett upphandlingsforfarande
enligt de villkor som anges i den har artikeln nar upphandlingen avser lakemedel som
tillhor nagon av foljande kategorier:

28

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/24/EU av den 26 februari 2014 om offentlig upphandling
och om upphévande av direktiv 2004/18/EG (EUT L 94, 28.3.2014, s. 65,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/2024-01-01).
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a)  Kiritiska lakemedel for vilka en sarbarhetsutvardering har identifierat en
sarbarhet i leveranskedjorna eller for vilka styrgruppen for lakemedelsbrister
har rekommenderat ett initiativ fér gemensam upphandling.

b)  L&kemedel av gemensamt intresse for vilka en rapport om gemensam klinisk
granskning har offentliggjorts i enlighet med artikel 12.4 i Europaparlamentets
och réadets forordning (EU) 2021/22822° eller som har genomgatt en klinisk
granskning som utforts inom ramen for ett frivilligt samarbete mellan
medlemsstaterna i enlighet med artikel 23.1 e i den férordningen.

En sadan gemensamma begaran som avses i punkt 1 far endast géras om det ber6rda
lakemedlet uppfyller ett av de kriterier som anges i den punkten och om det begérda
upphandlingsforfarandet kommer att bidra till att forbattra forsorjningstryggheten for
och tillgangen till kritiska lakemedel i unionen eller sakerstélla tillgangen och
tillgangligheten till lakemedel av gemensamt intresse, beroende pa vad som é&r
tillampligt.

Deltagandet i upphandlingsforfarandet ska vara Oppet for alla medlemsstater.
Kommissionen ska underratta alla medlemsstater om begaran genom gruppen for
kritiska lakemedel och erbjuda dem att delta i forfarandet.

Kommissionen ska bedéma om begédran medfor nytta och &r nédvandig och
proportionell samt om den ar motiverad mot bakgrund av malen i denna férordning.
Kommissionen ska sarskilt kontrollera om upphandlingen skulle kunna utgéra
diskriminering eller en begréansning av handeln eller en snedvridning av
konkurrensen.

Kommissionen ska inom en manad fran begaran underratta de intresserade
medlemsstaterna om sitt beslut och motivera ett eventuellt avslag.

Om det mot bakgrund av kommissionens beddmning ar nodvandigt, for att uppna
malen i denna forordning, att genomféra upphandlingen uteslutande for
medlemsstaterna eller att komma Gverens om minsta bindande kvantiteter, far de
intresserade medlemsstaternas godkannande av dessa villkor goras till forutsattning
for kommissionens samtycke till att fortsétta forfarandet.

Forutom med avseende pa de undantag som foreskrivs i den har forordningen ska
den upphandling som avses i den har artikeln genomféras i enlighet med artikel
168.3 i forordning (EU, Euratom) 2024/2509%,

Artikel 23
Gemensam upphandling

Pa de villkor som faststalls i den har artikeln och genom undantag fran artikel 168.2 i
forordning (EU, Euratom) 2024/2509 samt om ett kontrakt krdvs for genomforandet
av en gemensam atgard mellan kommissionen och medlemsstaterna, far

29

30

Europaparlamentets och radets foérordning (EU) 2021/2282 av den 15 december 2021 om utvardering av
medicinsk teknik och om &ndring av direktiv 2011/24/EU (EUT L 458, 22.12.2021, s.1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j).

Europaparlamentets och réadets férordning (EU, Euratom) 2024/2509 av den 23 september 2024 om
finansiella regler fér unionens allmdnna budget (EUT L, 2024/2509, 26.9.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/2509/0j).
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kommissionen och minst nio medlemsstater delta som avtalsslutande parter i ett
gemensamt upphandlingsforfarande.

Ett gemensamt upphandlingsforfarande far anordnas pa begaran av medlemsstaterna
eller pd kommissionens initiativ nar upphandlingen avser lakemedel som tillhor
nagon av foljande kategorier:

a)  Kritiska lakemedel for vilka en sarbarhetsutvéardering har identifierat en
sarbarhet i leveranskedjorna eller for vilka styrgruppen for lakemedelsbrister
har rekommenderat ett initiativ fér gemensam upphandling.

b)  Lé&kemedel av gemensamt intresse for vilka en rapport om gemensam klinisk
granskning har offentliggjorts i enlighet med artikel 12.4 i Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2021/2282%, eller som har genomgatt en klinisk
granskning som utforts inom ramen for ett frivilligt samarbete mellan
medlemsstaterna i enlighet med artikel 23.1 e i den férordningen.

Kommissionen far besluta att genomféra det gemensamma upphandlingsforfarandet
om upphandlingsforfarandet bidrar till att forbattra forsorjningstryggheten for och
tillgangen till kritiska lakemedel i unionen eller sékerstéller tillgdngen och
tillgangligheten till lakemedel av gemensamt intresse, beroende pa vad som é&r
tillampligt.

Deltagandet i upphandlingsforfarandet ska vara oppet for alla medlemsstater.
Kommissionen ska underratta alla medlemsstater om begaran genom gruppen for
kritiska lakemedel och erbjuda dem att delta i forfarandet.

Kommissionen ska beddma om en gemensam atgard ar nédvandig och om begéaran ar
motiverad mot bakgrund av malen i denna forordning. Kommissionen ska sarskilt
kontrollera om upphandlingen skulle kunna utgéra diskriminering eller en
begransning av handeln eller en snedvridning av konkurrensen.

Om det mot bakgrund av kommissionens bedémning ar nodvandigt, for att uppna
malen i denna forordning, att genomfdra upphandlingen uteslutande for
medlemsstaterna eller att komma 6verens om minsta bindande kvantiteter, far de
intresserade medlemsstaternas godkannande av dessa villkor goras till forutsattning
for kommissionens samtycke till att fortsétta forfarandet.

Kommissionen ska inom en manad fran begaran underritta de intresserade
medlemsstaterna om sitt beslut och motivera ett eventuellt avslag.

Forutom med avseende pa de undantag som foreskrivs i den har forordningen ska
kommissionen genomféra det gemensamma upphandlingsforfarandet i enlighet med
artikel 168.2 i forordning (EU, Euratom) 2024/2509.

Artikel 24
Overenskommelse avseende forfaranden enligt artiklarna 22 och 23

Medlemsstater som deltar i de upphandlingsférfaranden som omfattas av artiklarna
22 och 23 ska dela med sig av all information som ar relevant for
upphandlingsforfarandet till kommissionen. Medlemsstaterna ska tillhandahalla de

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/2282 av den 15 december 2021 om utvardering av
medicinsk teknik och om &ndring av direktiv 2011/24/EU (EUT L 458, 22.12.2021, s.1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j).
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resurser som kravs for att forfarandet ska kunna slutféras framgangsrikt, sérskilt
genom att involvera personal med expertis och sakkunskap.

| en 6verenskommelse mellan medlemsstaterna och kommissionen ska de praktiska
arrangemangen for upphandlingsforfarandet, de ansvarstaganden som ska ingas och
beslutsprocessen faststallas.

Kapitel V
Samordningsgruppen for kritiska lakemedel

Artikel 25
Inrattande av samordningsgruppen for kritiska lakemedel

Hérmed inrdttas en samordningsgrupp for kritiska lakemedel (gruppen for kritiska
lakemedel).

Medlemsstaterna och kommissionen ar medlemmar i gruppen for kritiska lakemedel.
Varje medlemsstat ska utse hogst tva standiga foretradare pa hog niva som har den
expertis som behovs for genomforandet av alla de olika atgarder som faststalls i denna
forordning. Nar det ar relevant med avseende pa verksamhet och expertis far en
medlemsstat utse olika foretrddare for olika uppgifter inom gruppen for kritiska
lakemedel. De utsedda stadndiga foretrddarna ska sékerstdlla den nodvandiga
samordningen inom sina respektive medlemsstater. Lakemedelsmyndigheten ska ha
observatorsstatus.

Gruppen for kritiska ldkemedel ska ha ett ndra samarbete med styrgruppen for
lakemedelsbrister, lakemedelsmyndigheten och nationella myndigheter med ansvar for
lakemedel. Néar det galler diskussioner dar det behdvs synpunkter fran
tillsynsmyndigheterna for lakemedel far gruppen for kritiska lakemedel anordna
gemensamma moten med styrgruppen for lakemedelsbrister.

Kommissionen ska genom sekretariatet organisera och samordna arbetet i gruppen for
kritiska ldkemedel.

En foretradare for kommissionen ska leda motena i gruppen for kritiska lakemedel.

Gruppen for kritiska lakemedel far pa forslag av ordféranden eller nagon av dess
medlemmar besluta att inratta en arbetsgrupp.

Gruppen for kritiska lakemedel ska gora sitt yttersta for att na samforstand, nar sa ar
mojligt. Ledamdter med avvikande standpunkter far begara att deras standpunkter och
skalen till dessa registreras i standpunkten fran gruppen for kritiska lakemedel.

Artikel 26
Samordningsgruppen for kritiska lakemedels arbetsuppgifter

Gruppen for kritiska ldkemedel ska underlatta samordningen vad galler
genomfdérandet av denna férordning och vid behov ge rad till kommissionen i syfte
att maximera effekterna av de planerade atgarderna och undvika oavsiktliga
konsekvenser for den inre marknaden.

For att uppna de mal som avses i punkt 1 ska gruppen for kritiska lakemedel utféra
féljande arbetsuppgifter:
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a)  Underlatta samordning av strategisk inriktning av det ekonomiska stodet till
strategiska projekt, bland annat genom att utbyta information om
tillverkningskapaciteten for ett visst kritiskt lakemedel (befintlig eller planerad)
I medlemsstaterna och underlatta diskussioner om den kapacitet som behovs i
unionen for att starka forsorjningstryggheten for och tillgangen till kritiska
lakemedel inom unionen.

b)  Underlatta utbyten om de nationella program som avses i artikel 19 och
mojliggora samarbete om och samordning av medlemsstaternas strategier for
offentlig upphandling av kritiska lakemedel.

c)  Underlatta diskussionen om behovet av ett initiativ for upphandling genom
samarbete vad galler ett visst ldkemedel.

d Ge rad till styrgruppen for lakemedelsbrister om att faststalla en
prioritetsordning for sarbarhetsutvardering av kritiska lakemedel och vid behov
foresla en 6versyn eller uppdatering av befintliga utvarderingar.

3. Gruppen for kritiska lakemedel ska mojliggora det informationsutbyte mellan
medlemsstaterna och kommissionen som avses i artikel 17 och ska vid behov
mojliggdra samordning av de atgarder som syftar till att uppna malen i denna
forordning.

4. Gruppen for kritiska lakemedel ska regelbundet diskutera det potentiella bidraget
fran strategiska partnerskap till malen i denna forordning, prioriteringen av
tredjelander for detta andamal samt samstammigheten och de potentiella synergierna
mellan medlemsstaternas samarbete med relevanta tredjelander och de atgarder som
genomfors av unionen.

5. Gruppen for kritiska lakemedel far pd kommissionens begaran avge ett yttrande i
fragor som ror tillampningen av denna férordning i samband med utférandet av de
arbetsuppgifter som avses i denna artikel.

Kapitel VI
Internationellt samarbete

Artikel 27
Strategiska partnerskap

Utan att det paverkar radets befogenheter ska kommissionen undersoka moéjligheterna att inga
strategiska partnerskap som syftar till att diversifiera anskaffningen av kritiska lakemedel,
deras aktiva substanser och viktiga insatsvaror for att 6ka forsorjningstryggheten for kritiska
lakemedel i unionen. Kommissionen ska ocksa undersoka mojligheten att, nar sa ar mojligt,
bygga vidare pa befintliga samarbetsformer for att stodja forsorjningstryggheten och forstarka
insatserna for att starka produktionen av kritiska lakemedel i unionen.
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Kapitel VI
Andringar av forordning (EU) 2024/795

Artikel 28

Forordning (EU) 2024/795 ska andras pa foljande sétt:

a)

b)

d)

e)

| artikel 2.1 a ska led iii ersattas med foljande:

iii) bioteknik och all annan teknik som ar relevant for tillverkning av kritiska
ldakemedel enligt definitionen i rattsakten om kritiska lakemedel *.

* Europaparlamentet och radets forordning (EU) ... om inréattande av en
ram for att starka tillgangen till och forsorjningstryggheten for kritiska
lakemedel samt tillgangen och tillgangligheten till lakemedel av
gemensamt intresse, och om andring av férordning (EU) 2024/795 [GD:
hanvisningen ska kompletteras med den slutgiltiga titeln pa rattsakten om
kritiska lakemedel och hanvisningen till offentliggérandet, nar de ar
tillgéngligal.”

| artikel 2 ska foljande stycke laggas till i punkt 3:

”Genom undantag fran forsta stycket i denna punkt avser den virdekedja for
utveckling eller tillverkning av lakemedel som omfattas av [réattsakten om
kritiska lakemedel] och som avses i punkt 1aiii i denna artikel fardiga
lakemedelsformer samt aktiva lakemedelssubstanser och andra viktiga
insatsvaror som kravs for tillverkningen av de fardiga lakemedelsformerna av
kritiska 1dkemedel enligt definitionen 1 den forordningen.”

| artikel 2 ska foljande punkt laggas till som punkt 8:

”8.  Strategiska projekt som utsetts i enlighet med [rattsakten om Kritiska
lakemedel] och som étgardar en sarbarhet i leveranskedjorna for kritiska
lakemedel ska anses bidra till det STEP-mal som avses i punkt 1 a iii.”

| artikel 4 ska punkt 7 ersattas med foljande:

7. Strategiska projekt som erk&nts i enlighet med de relevanta
bestdmmelserna i férordningen om nettonollindustri, férordningen om
kritiska ravaror [och rattsakten om kritiska lakemedel] och som omfattas
av tillampningsomradet for artikel 2 i den har férordningen och som
mottar ett bidrag inom ramen for de program som avses i artikel 3 i den
har forordningen far ocksa motta bidrag fran nagot annat unionsprogram,
inbegripet fonderna under delad férvaltning, forutsatt att bidragen inte
tdcker samma kostnader. Reglerna for det relevanta unionsprogrammet
ska tillampas for det motsvarande bidraget till det strategiska projektet.
Den kumulativa finansieringen far inte Overstiga de totala
stodberattigande kostnaderna for det strategiska projektet. Stodet fran de
olika unionsprogrammen far beréknas proportionellt i enlighet med de
dokument som anger villkoren for stodet.”

| artikel 6.1 ska led c ersattas med féljande:

”c) Uppgifter om projekt som erkants som strategiska projekt enligt
forordningen om nettonollindustri, forordningen om kritiska ravaror och
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[rattsakten om kritiska lakemedel] i den utstrackning som de omfattas av
tillampningsomradet for artikel 2 i den hir forordningen.”

Kapitel VI1II
Slutbestammelser

Artikel 29
Skyldighet for marknadsaktorer att tillhandahalla information

1. Innehavare av godkannande for forsaljning och andra ekonomiska aktorer i leverans-
och distributionskedjorna for kritiska lakemedel, inbegripet viktiga insatsvaror och
aktiva substanser, eller lakemedel av gemensamt intresse, ska pa begaran
tillhandahalla kommissionen eller de nationella myndigheterna, beroende pa vad som
ar relevant, den begarda information som krdavs for tillampningen av denna
forordning.

2. Kommissionen och medlemsstaternas nationella myndigheter ska strava efter att
undvika dubblering av den information som begérs och I&mnas in.

3. Kommissionen och medlemsstaternas nationella myndigheter ska bedéma grunderna
for en vederborligt motiverad begéran om konfidentiell behandling som gors av de
innehavare av godkénnanden for forsaljning och andra ekonomiska aktorer, vilka har
mottagit en begédran om att tillhandahalla information enligt punkt 1, och ska skydda
uppgifter som ror affarshemligheter mot oberéttigat utlamnande.

Artikel 30
Utvardering

1. Senast den [Publikationsbyran: for in datum fem ar efter den dag da denna
forordning borjar tillampas] och darefter vart femte ar ska kommissionen utvardera
denna férordning och ldgga fram en rapport om de viktigaste resultaten for
Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén samt
Regionkommittén.

2. | sin utvardering ska kommissionen bedéma effekterna av denna férordning och i
vilken utstrackning dess mal enligt artikel 1 har uppnatts.

3. De nationella myndigheterna och de ekonomiska aktorerna ska pa begaran forse
kommissionen med all relevant information som de har och som kommissionen kan
behdva for sin utvardering enligt punkt 1.

Artikel 31
Ikrafttradande och tillampning

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas fran och med den [....].
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Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.
Utfardad i Strasbourg den

Pa Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordférande Ordfdrande
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133

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET
Forslagets eller initiativets titel

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om inrattande av en ram for att starka tillgangen till och forsorjningstryggheten for
kritiska lakemedel samt tillgangen och tillgangligheten till lakemedel av gemensamt
intresse, och om andring av forordning (EU) 2024/795

Berdrda politikomraden

Rubrik 2: Sammanhallning, resiliens och vérden
EU for halsa

Mal
Allmant/allmanna mal

Det allmanna malet med denna forordning ar att starka forsorjningstryggheten for
och tillgangen till kritiska lakemedel inom EU, och darigenom sékerstélla en hog
skyddsniva for folkhélsan och varna om unionens sakerhet. Forordningen har aven
som mal att forbattra tillgangen och tillgangligheten till andra specifika lakemedel, i
de fall marknaden inte i tillracklig utstrackning sakerstaller tillgdngen och
tillgangligheten till dessa lakemedel for patienter, samtidigt som vederbdrlig hansyn
tas till behdver av att sakerstalla lakemedlens ekonomiska éverkomlighet.

Specifikt/specifika mal

Initiativets specifika mal &r att

a) underlatta investeringar i tillverkningskapacitet for kritiska lakemedel, deras
aktiva substanser och andra viktiga insatsvaror i EU,

b)  minska risken for forsorjningsavbrott och forbattra tillgdngen genom att
stimulera diversifiering av och resiliens i forsorjningskedjan vid forfarandena for
offentlig upphandling av kritiska lakemedel och andra lakemedel av gemensamt
intresse,

c) framja den aggregerade efterfragan i de intresserade medlemsstaterna genom
forfaranden for upphandling genom samarbete,

d)  stodja diversifieringen av leveranskedjorna genom att &ven gora det enklare att
inga strategiska partnerskap.

Verkan eller resultat som forvantas

Beskriv den verkan som forslaget eller initiativet forvantas fa pd de mottagare eller den del av
befolkningen som berors.

Forslaget till forordning forvantas starka resiliensen i EU:s leveranskedjor for
lakemedel och bidra till 6kad forsorjningstrygghet. Det bor ocksa minska bristen pa
kritiska ldkemedel samt forbattra folkhdlsan och ©ka allmanhetens fortroende.
Ekonomiskt forvéntas forslaget starka tillverkningsbasen for kritiska lakemedel och
gora lakemedelssektorn mer konkurrenskraftig, bland annat genom diversifiering. Pa
social niva bor forslaget till férordning forbattra tillgangen till kritiska lakemedel och
vissa andra lakemedel for patienter i EU. De hér resultaten bidrar direkt till globalt
mal 3 for hallbar utveckling, “Hilsa och vilbefinnande”. Utdver de
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folkhélsorelaterade fordelarna forvéntas forslaget framst paverka
lakemedelsindustrin som ska tillhandahalla kritiska lakemedel, eftersom industrin
kan fa administrativt och regleringsmassigt stod och tillgang till finansiering for vissa
strategiska projekt. Dessutom kommer forslaget till férordning sannolikt att paverka
nationella administrativa myndigheter och upphandlare som ar verksamma inom
offentlig upphandling av kritiska lakemedel och andra lékemedel av gemensamt
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intresse.
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Prestationsindikatorer

Ange indikatorer for 6vervakning av framsteg och resultat.

Datakalla och

Indikator Malvarde och utgangsvarde datatillganglighet
Lakemedelsmyndighete
n/unionsforteckningen

Antal kritiska likemedel pa 276 — denna siffra forvantas 6ka for  [®ver kritiska lakemedel

/ unionsférteckningen dver kritiska lakemedel [att sedan plana ut finns redan tillgdnglig
Antalet rapporterade brister pa kritiska
lakemedel beror pa
rapporteringsfrekvensen. Brister pa
kritiska lakemedel kan orsakas av

Antal kritiska brister pé kritiska lakemedel pad |externa krafter (t.ex. 6kad efterfragan

unionsforteckningen som eskalerats till pé grund av en ny pandemi), och alla

arbetsgruppen for en enda kontaktpunkt for tendenser avseende detta antal bor Lakemedelsmyndighete

/ lakemedelsbrister darfor tolkas med forsiktighet. n/redan tillgangliga
Av de 63 kritiska brister pa lakemedel
med en internationell generisk
ben&dmning som EU-/EES-landerna
informerade lakemedelsmyndigheten

Andel (%) kritiska brister pa kritiska lakemedel{om 2024 rorde 29 (~45 %) brister pa

pa unionsforteckningen som eskalerats till kritiska lakemedel pa

arbetsgruppen for en enda kontaktpunkt for unionsforteckningen. Andelen Lakemedelsmyndighete

/ lakemedelsbrister forvantas minska. n/redan tillgdngliga

Antal strategiska projekt som konstaterats ta itu Medlemsstaternas

Specifikt maljmed en befintlig sarbarhet i leveranskedjorna |0 / malvarde: i hog grad beroende av |rapportering i enlighet
a) for kritiska lakemedel efterfrigan med artikel 16
Medlemsstaternas
Specifikt mal|Antal strategiska projekt for kritiska lakemedel |0 / malvérde: i hog grad beroende av  |rapportering i enlighet
a) som omfattas av nationellt ekonomiskt stod efterfragan med artikel 17
Medlemsstaternas
Specifikt mal|Antal strategiska projekt for kritiska lakemedel [0 / malvérde: i hog grad beroende av |rapportering i enlighet
a) som omfattas av ekonomiskt stod fran unionen |efterfrigan med artikel 17
Antal sérskilda rad frn Europeiska
lakemedelsmyndigheten till projektansvariga
Specifikt mal|for strategiska projekt med innovativa 0 / malvarde: i hog grad beroende av  |Lakemedelsmyndighete
a) tillverkningsprocesser efterfragan n
Medlemsstaternas
Specifikt mal rapportering i enlighet
b) Antal inrdttade nationella program 0/ malvarde: 27 med artikel 19

Antal grénsdverskridande upphandlingar, Eftersom

upphandlingar pa nagon annans vagnar eller upphandlingen skulle

gemensamma upphandlingar av kritiska goras av kommissionen
Specifikt mal|{lakemedel och andra lakemedel av gemensamt (0 / malvérde: i hog grad beroende av |kommer uppgifterna att
c) intresse efterfragan vara lattillgangliga

Antal lander som gynnas av

gransdverskridande upphandlingar, Eftersom

upphandlingar pa nagon annans vagnar eller upphandlingen skulle

gemensamma upphandlingar av kritiska goras av kommissionen
Specifikt mal|{lakemedel och andra lakemedel av gemensamt (0 / malvérde: i hog grad beroende av  |kommer uppgifterna att
c) intresse efterfragan vara lattillgangliga
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1.5
151

1.5.2

153

Forslaget eller initiativet avser

en ny atgard

O en ny atgard som bygger pé ett pilotprojekt eller en forberedande &tgérd®®
O en forlangning av en befintlig atgéard

O en sammanslagning eller omdirigering av en eller flera atgarder mot en annan/en
ny atgard

Grunder for forslaget eller initiativet

Krav som ska uppfyllas pa kort eller l1ang sikt, inbegripet en detaljerad tidsplan for
genomfdrandet av initiativet

Antagandet forvantas ske under fjarde kvartalet 2025 och genomfdrandet kommer att
inledas 2026.

Mervardet av en atgard pa EU-nivd (som kan félja av flera faktorer, t.ex.
samordningsfordelar, rattssdkerhet, tkad effektivitet eller komplementaritet). Med
“mervirdet av en dtgdird pa EU-niva” i detta avsnitt avses det virde en dtgdrd frdn
unionens sida tillfor utover det varde som annars skulle ha skapats av enbart
medlemsstaterna.

Lakemedelsbrist har drabbat alla medlemsstater under det senaste artiondet. Aven om
en enskild medlemsstat kan agera for att forbattra sitt utbud av vissa lakemedel &r
dessa insatser fragmenterade och otillrackliga for att komma till ratta med bredare
grénsoverskridande problem i leveranskedjan, som beroendet av vissa lander utanfor
EU. For att ta itu med dessa utmaningar och uppna en saker och tillforlitlig tillgang
pa kritiska lakemedel kravs en gemensam insats pa EU-niva genom detta forslag till
forordning. Ut6ver detta problem kan det dven finnas problem med tillgdngen pa
andra lakemedel av gemensamt intresse som paverkar vissa medlemsstater pa ett
oproportionerligt satt, t.ex. medlemsstater med en mindre marknad. For att forbattra
tillgangligheten och tillgangen till dessa lakemedel innehaller denna forordning
forslag pa atgarder for att utnyttja den aggregerade efterfragan fran de intresserade
medlemsstaterna genom férfaranden for upphandling genom samarbete.

Erfarenheter fran tidigare liknande atgarder

I unionsforteckningen oOver kritiska lakemedel, som upprattats gemensamt av
medlemsstaterna, Europeiska  lakemedelsmyndigheten ~ och  Europeiska
kommissionen, ingar ldkemedel som ar avgorande for behandling av allvarliga
tillstind med begransade alternativ. Unionsforteckningen, som ursprungligen
offentliggjordes i december 2023 och uppdaterades ett ar senare, innehaller 276
aktiva substanser. Kommissionens analys av sarbarheter i leveranskedjan for elva
representativa lakemedel visade pa ett beroende av leverantérer fran lander utanfor
EU och risker for marknadskoncentration, vilket understryker behovet av strategiska
insatser for att starka resiliensen genom olika forsorjningskéllor, flexibel
produktionskapacitet och robust riskhantering.

Vissa medlemsstater har deltagit i gransdverskridande upphandling av lakemedel i

enlighet med direktivet om offentlig upphandling. Det har visat sig vara till hjalp for
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I den mening som avses i artikel 58.2 a eller b i budgetférordningen.
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att gora sma marknader attraktiva for leverantorer, och darigenom forbattra
tillgangen till lakemedel, men genomforandet kraver mycket tid och resurser, sérskilt
i inledningsfasen, vilket anses vara en begransande faktor. De potentiella férdelarna
med att utnyttja efterfrigan fran flera medlemsstater i ett och samma
upphandlingsforfarande askadliggors aven av erfarenheterna fran genomfoérandet av
gemensam upphandling av medicinska motatgarder och covid-19-vacciner.

Forenlighet med den flerariga budgetramen och eventuella synergieffekter med
andra relevanta instrument

Under den flerariga budgetramen 2021-2027 kan de strategiska projekten stodjas av
EU-finansiering, inbegripet men inte begransat till programmet EU for halsa,
Horisont Europa och programmet for ett digitalt Europa, i linje med de mal som
faststélls i férordningen om inréttande av dessa program. Myndigheter som ansvarar
for de unionsprogram som omfattas av STEP-forordningen bor sarskilt dvervéga att
stodja strategiska projekt for att ta itu med sarbarheter i leveranskedjan for kritiska
ldkemedel. Dessa projekt bor anses bidra till STEP.

Bedomning av de olika finansieringsalternativ som finns att tillgd, inbegripet
mojligheter till omfordelning

Ej tillampligt
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1.6

1.7

Forslagets eller initiativets varaktighet och budgetkonsekvenser
0] begransad varaktighet
— O verkan fran och med [den DD/MM]AAAA till och med [den DD/MM]AAAA

— O budgetkonsekvenser fran och med AAAA till och med AAAA for
tagandebemyndiganden och fran och med AAAA till och med AAAA for
betalningsbemyndiganden.

obegransad varaktighet

— Efter en inledande period 2026—-2027

— beréknas genomforandetakten na en stabil niva 2027.
Planerad(e) genomférandemetod(er)®’

Direkt forvaltning som skots av kommissionen

— via dess avdelningar, vilket ocksa inbegriper personalen vid unionens
delegationer;

— via genomforandeorgan
[ Delad forvaltning med medlemsstaterna

Indirekt férvaltning genom att uppgifter som ingar i budgetgenomférandet
anfortros

— [ tredjelander eller organ som de har utsett

— [ internationella organisationer och organ kopplade till dem (ange vilka)
— [ Europeiska investeringsbanken och Europeiska investeringsfonden

- organ som avses i artiklarna 70 och 71 i budgetférordningen

— [ offentligréattsliga organ

— [ privatrattsliga organ som har anfortrotts offentliga forvaltningsuppgifter i den
utstrdckning som de har forsetts med tillrdckliga ekonomiska garantier

— [ organ som omfattas av privatratten i en medlemsstat, som anfortrotts
genomforandeuppgifter inom ramen for ett offentlig-privat partnerskap och som
har forsetts med tillrackliga ekonomiska garantier

— [ organ eller personer som anfortrotts genomforandet av sarskilda atgarder inom
den gemensamma utrikes- och sakerhetspolitiken enligt avdelning V i fordraget
om Europeiska unionen och som faststalls i den grundldggande akten

— 00 organ som é&r etablerade i en medlemsstat och som omfattas av en
medlemsstats privatratt eller unionsratten och som i enlighet med sektorsspecifika
regler kan anfortros genomfdrandet av unionsmedel eller budgetgarantier, i den
man sadana organ kontrolleras av offentligrattsliga organ eller privatrattsliga
organ som anfortrotts offentliga forvaltningsuppgifter och har tillrackliga
finansiella garantier i form av gemensamt och solidariskt ansvar fran

97

Né&rmare forklaringar av de olika genomférandemetoderna med hénvisningar till respektive
bestammelser i budgetforordningen aterfinns pa webbplatsen BUDGpedia:
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-

implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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kontrollorganens sida eller likvéardiga finansiella garantier, som for varje atgérd
kan vara begransad till det hogsta beloppet for unionens stod.

Anmarkningar

2.
2.1

2.2
221

2.2.2

FORVALTNING
Regler om uppfdljning och rapportering

Arlig dvervakning av de faststallda indikatorerna

Forslaget  bygger pa  Europeiska  kommissionens  och  Europeiska
ldkemedelsmyndighetens befintliga arbetsfloden, vilket kommer att underlatta
Overvakningen av flera indikatorer. Data/information kommer att finnas kontinuerligt
tillgangliga.

Forvaltnings- och kontrollsystem

Motivering av den budgetgenomférandemetod, de finansieringsmekanismer, de
betalningsvillkor och den kontrollstrategi som foreslas

Atgéarderna for att starka forsorjningstryggheten for och tillgangen till kritiska
lakemedel inom unionen och for att forbattra tillgangen och tillgangligheten till andra
lakemedel, i de fall marknaden inte i tillracklig utstrackning sakerstaller tillgangen
och tillganglighet till dessa ldakemedel for patienter, kommer att genomféras genom
direkt forvaltning, med anvéandning av de genomforandemetoder som erbjuds i
budgetforordningen, framst bidrag och upphandling. Direkt forvaltning gor det
mojligt att inga bidragsavtal/kontrakt med bidragsmottagare/entreprendrer som ar
direkt involverade i verksamhet som tjanar unionens politik. Kommissionen
sakerstéller direkt Overvakning av resultaten av de finansierade atgérderna.
Betalningsvillkoren for de finansierade atgarderna kommer att anpassas till riskerna
med de finansiella transaktionerna.

For att sékerstalla andamalsenlighet, effektivitet och sparsamhet i kommissionens
kontroller kommer kontrollstrategin att inriktas pa en balans mellan férhands- och
efterhandskontroller och inriktas pa tre centrala faser i genomforandet av
bidrag/kontrakt, i enlighet med budgetforordningen:

—  Val av forslag/anbud som passar forordningens politiska mal.

- Operativa kontroller och dvervaknings- och férhandskontroller som omfattar
projektgenomférande, offentlig upphandling, férfinansiering, mellanliggande
betalningar och slutbetalningar, hantering av garantier. Efterhandskontroller
hos stodmottagarna/entreprendrerna kommer ocksa att genomforas for ett urval
transaktioner. Vid urvalet av dessa transaktioner kommer man att kombinera
riskbeddmning och slumpmassigt urval.

Uppgifter om identifierade risker och om det eller de interna kontrollsystem som
inrattats for att begransa riskerna

Forslaget kommer att genomforas genom bidrag och offentlig upphandling, med
beaktande av de finansieringsmojligheter som underldttas genom den europeiska
plattformen for strategisk teknik (STEP) och de finansieringsmojligheter som erbjuds
genom bland annat InvestEU-programmet, faciliteten for aterhamtning och resiliens,
Horisont Europa, programmet EU for hélsa, programmet for ett digitalt Europa och
de sammanhallningspolitiska programmen samt instrumentet for tekniskt stod.
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Bidragen och kontrakten kommer huvudsakligen att tilldelas for att stodja strategiska
projekt samt for stodatgarder till icke-statliga organisationer och behoriga
myndigheter i medlemsstaterna.

De storsta riskerna &r foljande:

* Risk for att forordningens mal inte uppnds fullt ut pa grund av otillrackligt
utnyttjande eller otillracklig kvalitet/férseningar i genomfdrandet av de utvalda
projekten eller kontrakten.

Risken for att de medel som beviljats inte anvands effektivt eller pa ett ekonomiskt
satt, bade nar det galler bidrag (tungrodda forfaranden for erséttning av faktiska
stodberattigande kostnader) och nar det galler upphandling (svart att jamfora
prisanbud i de fall dar det bara finns ett begransat antal ekonomiska aktérer som har
de specialistkunskaper som kravs).

* Risk for att kommissionens rykte skadas om bedrégeri eller kriminell verksamhet
upptacks; att tredje parter har ett internt kontrollsystem ger bara en partiell garanti pa
grund av det tdmligen stora antalet heterogena entreprendrer och stédmottagare som
alla har ett eget kontrollsystem.

Kommissionen har infort interna forfaranden som ska técka de risker som identifieras
ovan. De interna forfarandena &r i full dverensstammelse med budgetférordningen
och inkluderar atgarder for bedrageribekampning och kostnads-/nyttodvervaganden.
Inom denna ram fortsdtter kommissionen att utforska mojligheterna att forbéattra
forvaltningen och uppna effektivitetsvinster. Kontrollsystemets viktigaste egenskaper
ar foljande:

Kontroller fore och under genomférandet av projekten:

« Ett limpligt system for projektforvaltning kommer att inrattas med inriktning pa
bidrag fran projekt och kontrakt till de politiska malen, sakerstallande av ett
systematiskt  deltagande av alla aktorer, upprattande av regelbunden
projektledningsrapportering kompletterad med besok pa plats fran fall till fall,
inklusive riskrapportering till den verkstéllande ledningen, samt uppratthallande av
en lamplig budgetflexibilitet.

* Mallar for bidragsavtal och tjdnstekontrakt som anvénds har utarbetats av
kommissionen. De erbjuder en rad kontrollbestaimmelser sasom revisionsintyg,
finansiella garantier, revisioner pa plats och inspektioner utférda av Olaf. Reglerna
for stodberattigande kostnader kommer att forenklas, t.ex. genom anvéndning av
enhetskostnader, klumpsummor, bidrag som inte &r kopplade till kostnader och andra
mojligheter som erbjuds genom budgetférordningen. Detta kommer att minska
kostnaderna for kontroller och satta fokus pa verifieringar och kontroller inom
hogriskomraden.

* All personal atar sig att folja en kodex for god forvaltningssed. Personal som deltar
I urvalsprocessen eller i forvaltningen av bidragséverenskommelserna eller
kontrakten undertecknar dessutom en forsdkran om att inga intressekonflikter
foreligger. Personalen far regelbunden fortbildning och anvander nétverk for utbyte
av bésta praxis.

* Det tekniska genomforandet av projekten foljs upp med jaimna mellanrum med
hjalp av tekniska lagesrapporter som ldmnas in av uppdragstagare och
bidragsmottagare; dessutom kommer mdéten med entreprendrer/bidragsmottagare och
besok pa plats att anordnas fran fall till fall.
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2.2.3

2.3

Kontroller vid projektets slut: Efterhandsrevisioner av ett urval transaktioner utfors
for att pa plats kontrollera om ersattningsansprak ar stodberattigande. Syftet med
dessa kontroller &r att forebygga, spara och korrigera vasentliga felaktigheter som ror
de ekonomiska transaktionernas laglighet och korrekthet. Med syfte att uppna en hog
kontrolleffekt gors urvalet av bidragsmottagare som ska kontrolleras genom att ett
riskbaserat urval kombineras med ett stickprov, och operativa aspekter
uppmarksammas nar sa ar mojligt vid revisionen pa plats.

Berédkning och motivering av kontrollernas kostnadseffektivitet (dvs. férhallandet
mellan kostnaden foér kontrollerna och vardet av de medel som férvaltas) och en
bedémning av den forvantade risken for fel (vid betalning och vid avslutande)

De arliga kostnaderna for de foreslagna kontrollerna inom det tredje
hélsoprogrammet 2014-2020 stod for cirka 4-7 % av den arliga budgeten for
driftsutgifterna. Detta motiveras av att de transaktioner som ska kontrolleras ar olika.
Nar det galler halsoomradet innebar direkt forvaltning tilldelning av ett stort antal
kontrakt och bidrag till atgarder som varierar fran mycket sma till mycket stora,
liksom utbetalning av ett stort antal administrationsbidrag till icke-statliga
organisationer. Risken i samband med dessa verksamheter géller kapaciteten hos
(framfor allt) mindre organisationer att kontrollera utgifterna pa ett effektivt satt.

Kommissionen anser att de genomsnittliga kostnaderna for kontroller sannolikt
kommer att vara desamma for de atgarder som foreslas enligt denna forordning.

| det tredje halsoprogrammet 20142020 var felprocenten vid revisioner pa plats av
bidrag som omfattades av direkt forvaltning 1,8 % pa femarsbasis, medan den var
mindre &n 1 % for upphandlingskontrakt. Denna felprocent anses vara acceptabel,
eftersom den understiger véasentlighetsnivan pa 2 %.

De foreslagna atgarderna kommer inte att dndra det nuvarande sétt pa vilket anslagen
forvaltas. Det befintliga kontrollsystemet visade sig kunna forebygga och/eller
upptécka fel och/eller oriktigheter och vid fel eller oriktigheter korrigera dem. Det
kommer att anpassas sa att det omfattar de nya atgarderna och sékerstaller att
kvarstaende felprocent (efter korrigering) ligger under troskelvérdet pa 2 %.

Atgéarder for att forebygga bedrégeri och oriktigheter

Nér det géller direkt forvaltning ska kommissionen sékerstalla att unionens
ekonomiska intressen skyddas genom forebyggande atgarder mot bedrageri,
korruption och annan olaglig verksamhet, genom effektiva kontroller och, om
oriktigheter upptacks, genom aterkrav av felaktigt utbetalda belopp samt vid behov
genom effektiva, proportionella och avskrackande pafoljder. For detta andamal har
kommissionen antagit en strategi mot bedrégerier, senast uppdaterad i april 2019
(COM(2019) 196), som sarskilt omfattar féljande atgarder for forebyggande och
upptackt samt korrigerande atgarder:

Kommissionen eller dess foretradare och revisionsratten ska ha befogenhet att, pa
grundval av handlingar och pa plats, granska alla stodmottagare, entreprendrer och
underentreprendrer som har mottagit unionsmedel. Olaf ska ha befogenhet att
genomfdra kontroller och inspektioner pa plats av ekonomiska aktorer som direkt
eller indirekt berors av sadan finansiering.

Kommissionen genomfor dven en rad atgarder sasom:

— Beslut, avtal och kontrakt som féljer av genomférandet av forordningen kommer
uttryckligen att ge kommissionen, inklusive Olaf, och revisionsratten ratt att utféra
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revisioner, kontroller och inspektioner pa plats och att aterkrava felaktigt utbetalda
belopp och i forekommande fall dlagga administrativa sanktioner.

— | samband med utvérderingen av anbud eller forslag kommer det att kontrolleras att
sOkande och anbudsgivare inte omfattas av de uteslutningskriterier som meddelats.
Kontrollen sker pa basis av deklarationer och systemet for tidig upptackt och
uteslutning.

— Reglerna for stodberéttigande kostnader kommer att forenklas i enlighet med
bestammelserna i budgetforordningen.

— All personal som sysslar med avtalsforvaltning samt revisorer och kontrollanter
som kontrollerar stddmottagarnas deklarationer pa plats ska fa regelbunden
utbildning i fragor som ror bedrageri och oriktigheter.

11
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3. FORSLAGETS ELLER INITIATIVETS BERAKNADE
BUDGETKONSEKVENSER
3.1 Berdrda rubriker i den flerariga budgetramen och utgiftsposter i den arliga
budgeten
e Befintliga budgetposter
Redovisa enligt de berdrda rubrikerna i den flerariga budgetramen i nummerféljd
Typ av .
Budgetpost utgifter Bidrag
Rubrik i
den fran
flerariga kandidatlan fran andra dvriga inkomster
budget Diff./Icke- | fran Efta- der och S avsatta for
- g%rame Nummer diff.% lander®® potentiella tred;:rland sarskilda
kandidater andamal
100
06 06 01 Programmet EU for hélsa
2 Diff. JA JA JA NEJ

98
99
100

SV

Differentierade respektive icke-differentierade anslag.
Efta: Europeiska frihandelssammanslutningen.
Kandidatlander och i férekommande fall potentiella kandidater i véstra Balkan.

12

SV



3.2 Forslagets beraknade budgetkonsekvenser for anslagen
3.2.1 Sammanfattning av beréknad inverkan pa driftsanslagen
— [ Forslaget/initiativet kraver inte att driftsanslag tas i ansprak
— Forslaget/initiativet kraver att driftsanslag tas i ansprak enligt foljande:
Anslagen kommer att omfordelas inom den befintliga finansieringsramen fér programmet EU for halsa.
3.2.1.1 Anslag i den antagna budgeten

Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar TOTALT
budgetram2021-
2024 2025 2026 2027 2027
Driftsanslag
o | Avaganden (1a) 40,405 | 41,213 81,618
06 06 01 Programmet EU for hélsa :
Betalningar (2a) 28,284 40,971 69,254
06 10 03 Unionshidrag till Europeiska | Ataganden (1b) 0,651 0,758 1,408
lakemedelsmyndigheten Betalningar (2b) 0,651 0,758 1,408
Anslag av administrativ natur som finansieras genom ramanslagen for sérskilda program
Budgetpost ®3 0,000
TOTALA anslag Ataganden =1a+1b+3 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
Betalningar =2a+2b+3 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663

SV
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Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar TOTALT
budgetram2021-
2024 2025 2026 2027 2027
TOTALA driftsanslag (inklusive | Ataganden @) 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
bidrag  till  decentraliserade
byraer) Betalningar (5) 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
Y TOTALA anslag av administrativ natur som
finansieras genom ramanslagen for sarskilda ®) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
program
TOTALA anslagunder
Atagand =4+6
RUBRIK 2 aganden 4 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
i den flerdriga budgetramen Betalningar =5+6 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar TOTALT
budgetram2021—
2024 2025 2026 2027 2027
. TOTALA driftsanslag (alla | Ataganden @ 0,000 0000 | 41,056 | 41,971 83,027
driftsposter) Betalningar ) 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
* TOTALA anslag av administrativ natur som
finansieras genom ramanslagen for sdrskilda ©®) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
program (alla driftsrelaterade rubriker)
VAL e gsler Ataganden —4+6 0,000 0000 | 41,05 | 41,971 83,027
rubrikerna 1-6
i den flerariga Betalningar =546 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
budgetramen(referensbelopp)
14
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Rubrik i den flerariga budgetramen

” Administrativa utgifter

95101

Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar TOTALT
budgetram2021-
2024 2025 2026 2027 2027
Y Personalresurser 0,000 0,000 1,793 3,586 5,379
Y Ovriga administrativa utgifter 0,000 0,000 0,035 0,070 0,105
Totalt Anslag 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
o . . (summa
TOTALA anslagunder rubrik 7i den flerariga ataganden = 0,000 0,000 1828 3,656 5,484
budgetramen summa
betalningar)
Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar TOTALT
budgetram?2021—
2024 2025 2026 2027 2027
TOTALA anslagunder rubrikerna 1-7 | Ataganden 0,000 0,000 42,884 45,627 88,511
i den flerariga budgetramen Betalningar 0,000 0,000 30,762 45,385 76,147

101
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Nodvandiga anslag bor beraknas med hjélp av arsmedelkostnaderna pé tillamplig webbsida i BUDGpedia.
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3.2.1.2 Anslag fran externa inkomster avsatta for sarskilda &ndamal

Ej tillampligt

3.2.2  Beraknad output som finansierats med driftsanslag (ska inte fyllas i for decentraliserade byraer)

. Ar Ar
Ange mal och output TOTALT2021-2027
o 2026 2027
06 06 01 Programmet EU
for halsa OUTPUT
Typ Genomsnittligakostnader | Antal Kostn. Antal Kostn. Antal Kostn.
MAL nr 1: Forsoérjningstryggheten for och tillgéngen till kritiska lakemedel
A. Underlatta investeringar i
tillverkningskapacitet Bidrag 40,000 40,800 0 80,800
A. Underlatta investeringar i
tillverkningskapacitet Sammantraden 0,027 0,028 0 0,055
B. Nationella kriterier for
offentlig upphandling Sammantraden 0,027 0,028 0 0,055
C. Forfaranden for
upphandling genom samarbete Sammantraden 0,027 0,028 0 0,055
D. Internationellt samarbete Sammantréden 0,027 0,028 0,055
Delsumma for mal nr 1 0 40,108 0 40,910 0 81,018
MAL nr 2: Tillgéngen och tillgangligheten till vissa andra lakemedel
B. Nationella kriterier for
offentlig upphandling Sammantraden 0,027 0,028 0 0,055
C. Forfaranden for
upphandling genom samarbete Sammantraden 0,270 0,275 0 0,545
Delsumma fér mél nr 2 0 0,297 0 0,303 0,600
SV 16
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o

40,405 ‘

0 ‘ 41,213 ‘

0 ‘ 81,618

TOTALT
Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)
3 Ar Ar
Ange mdl och output TOTALT2021-2027
3 2026 2027
06 10 03 Unionsbidrag till
Europeiska
lakemedelsmyndigheten OUTPUT
Typ Genomsnittligakostnader | Antal Kostn. Antal Kostn. Antal Kostn.
MAL nr 1: Forsorjningstryggheten for och tillgangen till kritiska lakemedel
A. Underlatta investeringar i Lakemedelsmyndigheten,
tillverkningskapacitet personalkostnader 0,524 0,628 0 1,152
A. Underlatta investeringar i
tillverkningskapacitet It 0,100 0,102 0 0,202
A. Underlatta investeringar i
tillverkningskapacitet Sammantraden 0,027 0,028 0 0,055
Delsumma for mal nr 1 0,651 0 0,758 0 1,408
TOTALT 0,651 0 0,758 0 1,408

SV

17

SV



SV

3.2.3  Sammanfattning av berédknad inverkan pa de administrativa anslagen

— [ Forslaget/initiativet kraver inte att anslag av administrativ natur tas i ansprak

- Forslaget/initiativet kraver att anslag av administrativ natur tas i ansprak enligt

foljande:

3.2.3.1 Anslag i den antagna budgeten

Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar _
ANTAGNA ANSLAG TOT'AZ‘I(;;I;ZOH
2024 2025 2026 2027
RUBRIK 7
Personalresurser 0,000 0,000 1,793 3,586 5,379
Ovriga administrativa utgifter 0,000 0,000 0,035 0,070 0,105
Delsumma for RUBRIK 7 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
Utanfér RUBRIK 7
Personalresurser 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Andra utgifter av administrativ natur 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Delsumma utanfor RUBRIK 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTALT 0,000 | 0,000 | 1,828 | 3,656 | 5,484
3.2.3.3 Totala anslag
Ar Ar Ar Ar
TOTALTANTAGNA ANSLAG
+EXTERNA_ INK_QMSTER TOTALT2021-
AVSATTA FOR SARSKILDA 2027
ANDAMAL
2024 2025 2026 2027
RUBRIK 7
Personalresurser 0,000 0,000 1,793 3,586 5,379
Ovriga administrativa utgifter 0,000 0,000 0,035 0,070 0,105
Delsumma for RUBRIK 7 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
Utanfor RUBRIK 7
18 SV



Personalresurser 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Andra utgifter av administrativ natur 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Delsumma utanfér RUBRIK 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTALT 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484

Personalbehov och andra utgifter av administrativ natur ska tdckas genom anslag inom
generaldirektoratet som redan har avdelats for att forvalta atgarden i fraga, eller genom en
omfordelning av personal inom generaldirektoratet, samt vid behov kompletterat med ytterligare
resurser som kan tilldelas det forvaltande generaldirektoratet som ett led i det arliga forfarandet for
tilldelning av anslag och med hansyn tagen till begransningar i fraga om budgetmedel.

3.2.4  Beraknat personalbehov

— [ Forslaget/initiativet kraver inte att personalresurser tas i ansprak

— Forslaget/initiativet kraver att personalresurser tas i ansprak enligt féljande:
3.2.4.1 Finansierat med den antagna budgeten

Berakningarna ska anges i heltidsekvivalenter?

ANTAGNA ANSLAG Ar Ar Ar Ar EFTER
2024 2025 2026 2027 2027
e Tjanster som tas upp i tjansteférteckningen (tjansteman och tillfalligt anstéallda)
20010201 (vid huvudkontoret eller vid kommissionens kontor i 0 0 9 18 18
medlemsstaterna)
20 01 02 03 (EU:s delegationer) 0 0 0 0 0
01 01 01 01 (indirekta forskningsétgarder) 0 0 0 0 0
01 01 01 11 (direkta forskningsétgarder) 0 0 0 0 0
Andra budgetposter (ange vilka) 0 0 0 0 0
e Extern personal (heltidsekvivalenter)
2002 01 (kontraktsanstéllda och nationella experter finansierade genom 0 0 1 2 2
ramanslaget)
20 02 03 (kontraktsanstallda, lokalanstéllda, nationella experter och unga
P . - 0 0 0 0 0
experter som tjanstgor vid EU:s delegationer)
Post for admin. - vid huvudkontoret 0 0 0 0 0
Stod[XX.01.YY.YY]
[2] - vid EU:s delegationer 0 0 0 0 0
01010102 (kontraktsanstallda och nationella experter — indirekta
A 0 0 0 0 0
forskningsatgérder)
01 01 01 12 (kontraktsanstéllda och nationella experter — direkta
RV 0 0 0 0 0
forskningsatgérder)
Andra budgetposter (ange vilka) — rubrik 7 0 0 0 0 0
Andra budgetposter (ange vilka) — utanfor rubrik 7 0 0 0 0 0
TOTALT 0 0 10 20 20
! Ange i tabellen nedan hur manga heltidsekvivalenter av det angivna antalet som redan &r avdelade for

forvaltning av atgarden och/eller kan omférdelas inom ditt GD och vad ditt nettobehov ér.
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3.2.4.2 Finansierat med externa inkomster avsatta for sarskilda andamal

Ej tillampligt
3.2.4.3 Totalt personalbehov
TOTALTANTAGNA .ANSEAG +EXTERNA INKOMSTER Ar Ar Ar Ar
AVSATTA FOR SARSKILDA ANDAMAL
2024 2025 2026 2027
e Tjanster som tas upp i tjansteférteckningen (tjansteman och tillfalligt anstéallda)
200102 01 (vid huvudkontoret eller vid kommissionens kontor i 0 0 9 18
medlemsstaterna)
20 01 02 03 (EU:s delegationer) 0 0 0 0
01 01 01 01 (indirekta forskningsétgarder) 0 0 0 0
01 01 01 11 (direkta forskningsatgarder) 0 0 0 0
Andra budgetposter (ange vilka) 0 0 0 0
¢ Extern personal (heltidsekvivalenter)
2002 01 (kontraktsanstallda och nationella experter finansierade genom 0 0 1 2
ramanslaget)
20 02 03 (kontraktsanstéllda, lokalanstéllda, nationella experter och unga 0 0 0 0
experter som tjanstgor vid EU:s delegationer)
Post for admin. - vid huvudkontoret 0 0 0 0
stod[XX.01.YY.YY]
[2] - vid EU:s delegationer 0 0 0 0
01010102 (kontraktsanstallda och nationella experter — indirekta 0 0 0 0
forskningsatgarder)
01 01 01 12 (kontraktsanstéllda och nationella experter — direkta 0 0 0 0
forskningsatgarder)
Andra budgetposter (ange vilka) — rubrik 7 0 0 0 0
Andra budgetposter (ange vilka) — utanfor rubrik 7 0 0 0 0
TOTALT 0 0 10 20
Personal som behdvs for att genomfora forslaget (heltidsekvivalenter):
Téacks av befintlig Séarskild ytterligare personal*
personal vid
kommissionens
avdelningar
Finansieras Finansieras Finansieras

eller forskning

genom rubrik 7 genom BA-post

genom avgifter

Tjéanster i | 2026: 9 tjanster Ej tillampligt
tjansteforteckningen

2027: 18 tjanster

Efter budgetramen:
18 tjénster

Extern personal | 2026: 1
(kontraktsanstallda,

SV
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nationella experter, | kontraktsanstélld
vikarier) 2027 2
kontraktsanstéllda

Efter budgetramen:
2 kontraktsanstéllda

3.2.4.4 Totalt personalbehov, lakemedelsmyndigheten

i . Ar Ar Ar Ar | TOTALT2021-
Lakemedelsmyndigheten | 554 | 2025 | 2026 | 2027 2027
Tillfalligt anstallda (AD + )
AST) 0 0 3 3
Kontraktsanstallda 0 0 0 0
Utsénda nationella 0 0 0 0
experter
Total personal 0 0 3 3
Anslag som tacks av EU- | g 590 | 0,000 | 0,524 | 0,628 1,152
budgeten
Anslag som tacks av 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000
avgifter
Anslag som tacksav 1 4 506 | 909 | 0,000 | 0,000 0,000
eventuell medfinansiering
TOTALA anslag 0,000 | 0,000 | 0,524 | 0,628 1,152

Totalt
Ar Ar Ar Ar Budgetram
2021-2027
Lakemedelsmyndigheten
2024 2025 2026 2027
Tillfalligt anstallda (AD-
tjanster) 0,314 0,419 0,733
Tillfalligt anstallda (AST-
tjanster) 0,209 0,209 0,419
2 For det forsta dret utgor kostnaderna for 1 AD for vetenskaplig radgivning 50 %, eftersom

genomforandet av strategiska projekt inte vantas komma i gang helt under 2026. Vad galler resten av
heltidsekvivalenterna redovisas hela kostnaden.
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Kontraktsanstéllda 0,000

Utsanda nationella experter 0,000

Totalt 0,524 0,628 1,152

Personalbehov (heltidsekvivalenter) Unionsfinansierade tjanster totalt

Ar2026 Ar2027 TOTALT
Tillfalligt anstéllda (AD-tjanster 2
g (AD-j ) 53 5
Tillfalligt  anstdllda  (AST- 1
tjanster) 1 1
Kontraktsanstallda, varav
Utsanda nationella experter
TOTALT 3 3 3

Beskrivning av arbetsuppgifter:

Tjansteman och tillfalligt | 1 AD for att tillhandahalla vetenskaplig radgivning i enlighet med artikel 11,
anstéllda dar det anges att Europeiska lakemedelsmyndigheten ska tillhandahélla
sarskild radgivning for att bistd projektansvariga som utvecklar projekt som
bygger péa innovativa tillverkningsprocesser, samt 1 AD och 1 AST for att
hantera den Okade volymen séarbarhetsanalyser samt tillhandahallande av
aggregerade data (AD)

Extern personal

3 For det forsta aret utgor kostnaderna for 1 AD for vetenskaplig radgivning 50 %, eftersom
genomforandet av strategiska projekt inte vantas komma i gang helt under 2026. Vad géller resten av
heltidsekvivalenterna redovisas hela kostnaden.
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3.25

3.2.6

Oversikt dver beraknad inverkan pa it-relaterade investeringar

Obligatorisk uppgift: Bésta tillgangliga skattning av de it-relaterade investeringar
som forslaget/initiativet medfor ska anges i tabellen nedan.

Nar sa kravs for genomforandet av forslaget/initiativet ska i undantagsfall anslag
under rubrik 7 anges pa darfor avsedd rad.

Anslagen under rubrikerna 1-6 ska redovisas som ”It-utgifter inom operativa
program som inte omfattas av kommissionens administrativa sjalvstandighet och
institutionella befogenheter”. Dessa utgifter avser den driftsbudget som tas i ansprak
for att ateranvanda/kopa in/utveckla it-plattformar och it-verktyg med direkt
koppling till initiativets genomférande med tillhérande investeringar (t.ex. licenser,
undersokningar och datalagring). Uppgifterna i den hér tabellen bor vara forenliga
med uppgifterna i avsnitt 4, ”Digitala inslag”.

Ar Ar Ar Ar TOTALT
TOTALT Anslag for digital teknik och Budgetra
it m 2021-
2024 2025 2026 2027 2027
RUBRIK 7
It-utgifter (centralt) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Delsumma fér RUBRIK 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Utanfor RUBRIK 7
It-utgifter inom operativa program som
inte omfaftas av kommissionens 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
administrativa sjalvstandighet och
institutionella befogenheter
Delsumma utanfor RUBRIK 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTALT 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

Forenlighet med den gallande flerdriga budgetramen
Forslaget/initiativet

— & kan finansieras fullstandigt genom omférdelningar inom den berérda rubriken i
den flerariga budgetramen

Anslagen till Europeiska lakemedelsmyndighetens budgetpost 06.100301 for 2026
och 2027 med 1,4 miljoner EUR kommer att utdkas genom intern omfordelning
under rubrik 2b, dvs. genom en motsvarande minskning av budgetpost 06.0601 for
programmet EU for hélsa for denna period. De anslag som forvaltas av
kommissionen kommer att omférdelas inom den befintliga finansieringsramen for
programmet EU for halsa.

— [ kraver anvandning av den outnyttjade marginalen under den relevanta rubriken
i den flerdriga budgetramen och/eller anvandning av sarskilda instrument enligt
definitionen i forordningen om den flerariga budgetramen

— O kréaver en éversyn av den flerariga budgetramen
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3.2.7  Bidrag fran tredje part
Forslaget/initiativet
— O innehaller inga bestammelser om samfinansiering fran tredje parter

— [ innehaller bestammelser om samfinansiering fran tredje parter enligt fljande
uppskattning:
Anslag i miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

Ar 2024 Ar 2025 Ar 2026 Ar 2027 Totalt

Ange vilket organ som deltar i
samfinansieringen

SV

TOTALA anslag som tillfors
genom samfinansiering

3.3  Beraknad inverkan pa inkomsterna
— [ Forslaget/initiativet paverkar inte inkomsterna.
— [ Forslaget/initiativet paverkar inkomsterna pa foljande satt:

- O Paverkan pa egna medel
- 0O Paverkan pa andra inkomster
- O ange om inkomsterna ar avsatta for sarskilda utgiftsposter
Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)
Belopp som forts Forslagets/initiativets inverkan pa inkomsterna*
Inkomstposter i den arliga in for det
budgeten: innevarande
budgetaret Ar 2024 Ar 2025 Ar 2026 Ar 2027
Artikel .............
For inkomster avsatta for sarskilda andamal, ange vilka utgiftsposter i budgeten som
berors.
Ovriga anmarkningar (t.ex. vilken metod/formel som har anvénts for att berikna
inverkan pa inkomsterna eller andra relevanta uppgifter).
4, DIGITALA INSLAG
4.1 Krav med digital relevans
Hanvisning till | Kravbeskrivning Berdrda Hognivaprocesser Kategori
krav intressentkatego | som paverkas av detta
rier krav
4 Vad galler traditionella egna medel (tullar, sockeravgifter) ska nettobeloppen anges, dvs.

bruttobeloppen minus 20 % avdrag fér uppbordskostnader.
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Artikel 6.1

Erkdnnande av
projekt

strategiska

Projektansvarig

Begara erkdnnande av
strategiska projekt

Data

Nationell Digital offentlig
myndighet tjanst
Acrtikel 6.2 Medlemsstaterna ska meddela | Kommissionen Meddela Data
kommissionen vilken | och Diaital offentli
myndighet som utsetts for att | medlemsstaterna Igttal ottenthig
beddma och bekréfta tjanst
strategiska projekt
Artikel 6.3 Kommissionen  offentliggér | Kommissionen Offentliggdra Data
forteckningen Over utsedda | och
myndigheter i | medlemsstaterna
medlemsstaterna pa nétet
Acrtikel 12 Kombination av | Projektansvarig Bedéma strategiska | Data
miljébedémningar som kravs . projekt for fler rattsliga o
enligt flera réattsliga grunder Natlgperl]lt grunder Digital 1sning
genom gemensamma eller myndighe Digital offentlig
samordnade férfaranden .
tjanst
Artikel 13.1 Tillgdng till relevanta | Medlemsstaterna | Tillhandahélla Data
uppgifter om fysisk planering uppgifter om  fysisk L
planering Digital 16sning
Artikel 13.2 Kombination av bedémningar | Medlemsstaterna | Beddma planer for fler | Data
av planer réttsliga grunder Digital offentlig
tjanst
Acrtikel 16 Begéra beddmning av | Projektansvarig Begéra beddmning Data
hanteringen av en sarbarhet Utsedd Digital Isning
Informera om forekomsten av | myndighet - .
strategiska projekt for att K - Lnfc;rmeara srbarhet om | Digital offentlig
hantera en befintlig sarbarhet ommissionen anterade sarbarheter tjanst
Kapitel IV Regler for offentlig | Medlemsstaterna | Inleda upphandling Data
upphandling av  kritiska .
lakemedel foenthga
forvaltningar,
ekonomiska
aktorer
Artikel 19 Underrattelse om nationella | Medlemsstaterna | Underrétta om | Data
program Kommissionen nationella program
Samordningsgru
pp for kritiska
lakemedel
4.2 Data
Typ av data Héanvisning till krav Standard och/eller specifikation
Férteckning dver de myndigheter | Artikel 6 Medlemsstaternas
i medlemsstaterna som utsetts for standardfdrteckning
att  beddbma och  bekréfta
strategiska projekt
Strategiskt projekt Acrtikel 6 Ej faststalld
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Statusen hégsta nationella | Artikel 9 Ej faststalld

betydelse for strategiska projekt

Kombinerad miljébedémning Acrtikel 12 Faststélls enligt andra rattsliga
grunder

Uppgifter om fysisk planering Artikel 13.1 Ej faststélld

Kombinerade beddmningar av | Artikel 13.2 Ej faststélld

stadsplanering

Beddmning av huruvida | Artikel 16 Ej faststélld

strategiska projekt tar itu med en

sarbarhet i leveranskedjan

Nationella program Artikel 19 Ej faststélld

Forteckningen over de myndigheter i medlemsstaterna som utsetts for att bedéma och
bekréfta strategiska projekt kommer att offentligg6ras pa webbplatsen ec.europa.eu, med stod
av dess standarder for att vara sokbara och tillgangliga.

Rattsakten foljer engangsprincipen genom att undvika dubbelrapportering nar det géller
insamlingen av uppgifter for identifiering av kritiska lakemedel och utvérdering av
sarbarheter i deras leveranskedjor, genom att ateranvanda uppgifter som samlats in inom

ramen for 6versynen av den allménna lakemedelslagstiftningen.

Uppgifter om beddmningar styrs av den relevanta réttsliga grund i vilken bedémningarna

foreskrivs.
Datafloden

Process for utseende av
nationella myndigheter

Nationella

Utser myndighet for
strategiska projekt

Informerar om utsedd
myndighet

myndigheter

Europeiska

kommissionen

L ]

Offentliggor en forteckning
over utsedda myndigheter
pa en webbplats

projektansvarigas

Typ av data Héanvisning(ar) till Aktdr som Aktor som tar | Utlésande faktor | Frekvens (i

kravet/kraven tillhandahaller emot data for datautbyte forekommande
data fall)

Forteckning dver | Artikel 6 Medlemsstaterna | Kommissionen | Ej faststélld Ej tillampligt

de myndigheter i

medlemsstaterna

som utsetts for

att bedéma och

bekréfta

strategiska

projekt

Projekt Acrtikel 6 Projektansvarig Utsedd P& den
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myndighet initiativ

Strategiskt Acrtikel 6 Utsedd Projektansvarig | P& den Ingen tidsfrist

projekt myndighet projektansvarigas har angetts
begéran

Statusen hdgsta Acrtikel 9 Nationella Projektansvarig | Ingen tidsfrist har

nationella myndigheter for strategiskt angetts

betydelse for projekt

strategiska

projekt

Kombinerad Artikel 12 Behdrig Projektansvarig | Inom 45 dagar fran

miljébeddmning myndighet for strategiskt mottagandet av all

projekt nddvandig

information och
med forbehall for
undantag

Uppgifter om Artikel 13.1 Medlemsstaterna | Allméanheten

fysisk planering

Kombinerade Artikel 13.2 Medlemsstaternas | Projektansvarig | Ingen tidsfrist har

bedémningar behoriga for strategiskt angetts

av myndigheter projekt

stadsplanering

Begéran om Artikel 16.2 Projektansvarig Utsedd Pa den

bedémning av for strategiskt myndighet projektansvarigas

projekts

hantering av en

sarbarhet

Bedomning av | Artikel 16.2 Utsedd Projektansvarig | Inom 15

ett strategiskt myndighet for strategiskt arbetsdagar

projekts projekt

hantering av en

sarbarhet

Beddmning av | Artikel 16.2 Utsedd Kommissionen | Om ett strategiskt

ett strategiskt myndighet projekt hanterar en

projekts befintlig sarbarhet

hantering av en i leveranskedjan

sarbarhet Ingen tidsfrist har
angetts

Nationella Artikel 19.2 Medlemsstaterna | Kommissionen | Senast sex

program manader efter
denna forordnings
ikrafttradande

4.3 Digitala I6sningar
Ingen ny digital 16sning planeras.
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4.4 Interoperabilitetsbeddmning

Hénvisning
till
lagbestdmm
else

Beskrivning av kravet

Samverkan
over
medlemsstat
ernas
granser,
mellan EU-
enheter eller
mellan EU-
enheter och
offentliga
myndigheter

Inverkan pa den
gransoverskridande

interoperabiliteten

Artikel 6.2

Medlemsstaterna  ska
meddela

kommissionen vilken
myndighet som utsetts
for att beddma och
bekrafta  strategiska
projekt

Artikel 6.3

Kommissionen
offentliggor
forteckningen Over
utsedda myndigheter i
medlemsstaterna  pa
natet

Ingen samverkan — bara ett enkelt meddelande
och/eller offentligg6rande

4.5 Atgéarder till stod for digitalt genomférande
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