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Sammanfattning

Den 11 mars 2025 presenterade kommissionen sitt forslag till
ramverk for att starka forsorjningstryggheten och tillgdngligheten
inom EU for kritiska lakemedel. Férslaget omfattar en ny
forordning som kompletterar befintlig lagstiftning samt den
pagaende Oversynen av EU:s |dkemedelslagstiftning. Syftet med
kommissionens forslag ar att skydda méanniskors hélsa genom att
uppmuntra till en diversifiering av leveranskedjan och framja
lakemedelstillverkningen i EU for kritiska ldakemedel, dvs.

lakemedel for vilka otillracklig tillgang leder till allvarlig skada eller
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risk for allvarlig skada for patienter. Forslaget till forordning syftar
ocksa till att forbattra tillgangen till andra lakemedel av
gemensamt intresse, dvs. lakemedel, andra an kritiska lakemedel,
som kanske inte paverkas av forsorjningstrygghetsfragor, men som
anda inte finns tillgdngliga for patienter i tre eller flera
medlemsstater, t.ex. sadrldakemedel. Regeringen valkomnar
ambitionen bakom férordningen om kritiska lakemedel. Sverige
staller sig bakom de 6vergripande malen med 6versynen, att starka
forsorjningstryggheten och tillgangen till kritiska lakemedel inom
EU och att forbéattra tillgdngen till och tillgédngligheten av andra
lakemedel av gemensamt intresse. Fragor om brist pa lakemedel
ar hogst aktuella inom unionen. Fragor som ror bristsituationer,
arbete motantimikrobiell resistens (AMR), miljohansyn i
lakemedelstillverkningen samt stdd till den europeiska
lakemedelsindustrins konkurrenskraft och innovativa kapacitet ar
sarskilt viktigt for regeringen. Sverige kommer darfor att verka for
att ett nytt regelverk tillgodoser bade behovet av tillgangliga
lakemedel, till 6verkomliga priser, och féretagens behov av en
forutsdgbar regulatorisk miljé for att fa mer forskning, utveckling,

innovation och produktion inom EU.
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1. Forslaget

1.1 Arendets bakgrund

Under de senaste aren har brister pa rest- och bristsituationer for
lakemedel 6kat inom EU, inklusive pa lakemedel for vilka
otillracklig tillgdng leder till allvarlig skada eller risk for allvarlig
skada for patienter. De grundlédggande orsakerna till
bristsituationerna har visat sig vara komplexa och multifaktoriella.
Utmaningar har identifierats langs hela vardekedjan for lakemedel,
fran kvalitet- och tillverkningsproblem, komplexa leveranskedjor till
industrins konkurrenskraft. Bristsituationerna orsakas framfor allt
av storningar i forsorjningskedjan som beror pa lag diversifiering
av viktiga leverantorer och sarbarheter som paverkar tillgdngen till

aktiva farmaceutiska ingredienser och komponenter.

Lakemedelsproduktionen i EU har fokuserat pd mer komplexa
produkter, oftast originallakemedel, som kraver hogteknologisk
infrastruktur, kvalificerad arbetskraft och sofistikerade processer.
Produktionen av insatsvaror for generiska lakemedel har i allt
hogre grad flyttat utanfor Europa. Samtidigt &r nédstan 70 procent
av de ldkemedel som forskrivs i Europa generiska lakemedel.
Tillverkning utanfér EU har gjort leveranskedjorna mer sarbara.
Eventuella kvalitetsproblem under produktionen, naturkatastrofer
eller geopolitiska konflikter kan allvarligt stora eller sla ut
leveranserna och begrénsa patienternas tillgang till viktiga

behandlingar inom EU.
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Tillgadngen till lakemedel har funnits pa EU:s politiska dagordning i
over ett decennium. | lakemedelsstrategin for Europa 2020
erkdndes behovet av att skapa en framtidssékrad
lakemedelslagstiftning och ge ytterligare stod till
lakemedelsindustrin for att framja forskning, innovation och teknik
som tillgodoser patienternas terapeutiska behov och samtidigt
sakerstéller att patienterna far tillgang till lakemedel till ett

overkomligt pris.

Ytterligare atgarder har vidtagits sedan dess for att ta itu med
utmaningar med rest- och bristsituationer for lakemedel, bland
annat utmaningen att sdkerstélla forsorjningstryggheten i
leveranskedjan for kritiska lakemedel. Dessa atgérder avser
sarskilt den pagaende 6versynen av EU:s ldkemedelslagstiftning
och det utokade mandatet for Europeiska lakemedelsmyndigheten

(EMA) inom omradet krisberedskap och hantering av lakemedel.

Ar 2023 offentliggjorde kommissionen ett meddelande om
hantering av lakemedelsbrister (COM(2023) 672), dar ett antal
atgéarder foreslogs for att battre forebygga och mildra kritiska
lakemedelsbrister i EU. Bland annat konstaterade kommissionen
att det behovs samordnade atgarder for att hantera utmaningar i
lakemedelsforsorjningen och for att géra Europas

lakemedelsforsorjningskedjor mer motstandskraftiga pa lang sikt.



2024/25:FPM30

Ett led i detta arbete ar en unionsforteckning over kritiska
lakemedel som offentliggjordes av Europeiska kommissionen, EMA
och medlemsstaternas lakemedelsmyndigheter i december 2023
och sags over i december 2024. Férteckningen identifierar kritiska
lakemedel genom att kombinera tva kriterier: sjukdomens
allvarlighetsgrad och tillgadngen till alternativa lakemedel. Totalt
omfattas 270 aktiva substanser for behandling av olika sjukdomar,
t.ex. infektioner, hjart- och kéarlsjukdomar, psykiska sjukdomar och
cancer. Forteckningen utgor en forsta lista som kan anvandas for
att analysera sarbarheterna i leveranskedjan for dessa lakemedel

och var ytterligare atgérder behover vidtas.

Som en ytterligare atgérd for att 6ka forsorjningstryggheten for
kritiska lakemedel lanserade kommissionen i april 2024 en "Critical
Medicines Alliance”. Huvudsyftet med alliansen var att "identifiera
utmaningar till foljd av sarbarheter och de lampligaste atgarderna
och instrumenten for att hantera sarbarheterna i leveranskedjorna
for kritiska lakemedel, med det primara folkhéalsomalet att minska
risken for brist pa dessa kritiska lakemedel”. Alliansen samlade
over 300 organisationer fran myndigheter, patient- och
forskargrupper, halso- och sjukvarden och naringslivet. Alliansen
offentliggjorde sin strategiska rapport med en uppséttning

rekommendationer i februari 2025.

Detta forslag till forordning bedéms av kommissionen vara

avgorande for att atgarda allvarliga bristsituationer, minska EU:s
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beroende av lakemedel och ingredienser av avgdrande betydelse
fran tredje land, samt for att sdkerstalla tillgang och
tillgangligheten till lakemedel av gemensamt intresse.
Kommissionen har dven antagit industripolitiska atgarder som
beror andra kritiska omraden, bl.a. genom Europeiska akten om
kritiska ravaror och genom Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2024/1735 av den 13 juni 2024 om inrattande av
en atgardsram for att starka Europas ekosystem for tillverkning av

nettonollteknik och om andring av férordning (EU) 2018/1724.

1.2 Forslagets innehall

Mot bakgrund av den nuvarande geopolitiska situationen och
vikten av en livskraftig europeisk lakemedelsindustri for EU:s
ekonomiska sakerhet syftar den foreslagna férordningen till att
komplettera de atgarder som foreslas i dversynen av EU:s
lakemedelslagstiftning for att tackla sarbarheterna i
forsorjningskedjan for kritiska lakemedel och stodja

forsorjningstryggheten och tillgédngligheten for dessa lakemedel.

Tillampningsomradet for den foreslagna férordningen ar framst
inriktat pa de kritiska lakemedel som finns pa EMA:s lista som
formellt faststéalls i oversynen av EU:s lakemedelslagstiftning som
presenterades i april 2023 och som férhandlas i rddet. Genom den
foreslagna forordningen for kritiska lakemedel infors ocksa
atgarder for att forbattra tillgangen till och tillgédngligheten av

andra lakemedel av gemensamt intresse, for att sédkerstélla att
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patienter i hela EU kan dra nytta av dessa lakemedel. Dessa
lakemedel kan exempelvis omfatta lakemedel mot séllsynta

sjukdomar (sarlakemedel) eller nya antibiotika.

Det allméanna syftet med forslaget till forordning ar att starka
forsorjningstryggheten och tillgdngen till kritiska lakemedel inom
EU, och darigenom sakerstéalla en hog skyddsniva for folkhalsan
och stddja unionens sakerhet. Syftet ar dven att forbattra
tillgangen till och tillgdngligheten av andra specifika ldkemedel,
dar marknadens funktionssatt annars inte i tillracklig utstrackning
sakerstaller att de finns tillgangliga for patienterna, samtidigt som
vederborlig hdnsyn tas till att sakerstalla att |akemedlens priser ar

overkomliga.
De sarskilda malen for initiativet ar foljande:

- Att underlatta investeringar i tillverkningskapacitet for
kritiska lakemedel, deras aktiva ingredienser och andra

viktiga insatsvaror i EU.

- Att minska risken for leveransavbrott och stérka
tillgangligheten genom att uppmuntra diversifiering av
leveranskedjan och motstandskraft i de offentliga
upphandlingsforfarandena for kritiska lakemedel och andra

lakemedel av gemensamt intresse.
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- Att nyttja den samlade efterfragan i de deltagande
medlemsstaterna genom gemensamma

upphandlingsforfaranden.

- Att dven stddja diversifieringen av leveranskedjorna for att

underlatta ingdendet av strategiska partnerskap.

For att dessa mal ska kunna uppnas foreslar kommissionen en ny
forordning for att starka tillgangligheten till och
forsorjningstryggheten for kritiska ldkemedel samt tillgdng och
tillgangligheten till lakemedel av gemensamt intresse. De
huvudsakliga forslagen i den foreslagna férordningen om kritiska
lakemedel ar dkad tillverkning av kritiska lakemedel inom EU,
atgarder avseende efterfragan pa kritiska lakemedel,
internationella partnerskap och en koordineringsgrupp for kritiska

lakemedel.

1.2.1 Okad tillverkning av kritiska lakemedel inom EU

| forordningen foreslas industripolitiska atgarder, t.ex. identifiering
av strategiska projekt som syftar till att bygga upp, utvidga eller
modernisera produktionskapaciteten for kritiska lakemedel eller
for viktiga insatsvaror for produktion av kritiska lakemedel inom
EU. Strategiska projekt kan ocksa utvidgas till att omfatta teknik
som spelar en nyckelroll for att mojliggora tillverkning av kritiska

lakemedel.
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Dessa projekt foreslas gynnas av incitament sdsom stod fran
myndigheter for att hantera processer kopplade till administrativa,
rattsliga och vetenskapliga fragor for att darmed locka till sig
privata investeringar. Exempelvis foreslas paskyndade férfaranden
for tillstdndsgivning for att forenkla for foretag som ansdker om att
etablera anlaggningar for tillverkning av kritiska lakemedel.
Tillstandsforfaranden som omfattas ar enligt definitionen alla
relevanta tillstand for att bygga och driva ett strategiskt projekt,
inklusive byggnads-, kemikalie- och natanslutningstillstand samt
miljobedomningar och miljotillstand dar sddana kravs. Ekonomiskt
stdd pé nationell niva och unionsniva foreslas ocksa nyttjas.
Nationell offentlig finansiering boér falla inom ramen for reglerna
for statsstod. Finansiering kan aven beviljas genom flera EU-
program, t.ex. programmet EU for héalsa (EU4Health), programmet
for ett digitalt Europa (Digital Europe Programme), Horisont
Europa (Horizon Europe) samt plattformen for strategisk teknik for

Europa (STEP).

Projekten foreslas véaljas ut av en medlemsstats utsedda relevanta
myndighet baserat pa faststallda kriterier. Sa lange som
malprodukterna finns kvar pa unionens forteckning éver kritiska
lakemedel méaste initiativtagare till strategiska projekt som fatt
ekonomiskt stod frdn medlemsstaterna prioritera tillgdngen pa
unionsmarknaden och se till att de kritiska lakemedlen finns

tillgangliga inom EU.
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1.2.2 Atgarder avseende efterfragan pé kritiska lakemedel
Forslaget till forordning innehéller bindande krav pa offentlig
upphandling for att starka forsdrjningstryggheten. For kritiska
lakemedel foreslas kriterierna for offentlig upphandling gé langre
an enbart pris och foreslas kunna omfatta krav pa lagerhéllning,
diversifierade leverantorer, 6vervakning av leveranskedjan samt
villkor for fullgdrande av kontrakt. Dar det finns ett stort beroende
av ett fatal tredjeldnder bor upphandling, enligt forslaget, prioritera
produktion av kritiska lakemedel i EU. Detta krav kan ocksa gélla
andra lakemedel av gemensamt intresse om det dr motiverat. En
marknadsanalys eller 6vervdganden om ekonomisk héallbarhet kan

tjdna som undantag for att inte tillampa ovanstaende krav.

Kommissionen planerar att ta fram riktlinjer for att stodja
medlemsstaterna i genomforandet av ovanstaende skyldigheter.
Medlemsstaterna foreslas ocksa inratta nationella program som
framjar en konsekvent anvandning av nya upphandlingskrav eller
kriterier av upphandlande myndigheter inom deras territorium,
inklusive tilldmpning av metoder med flera mottagare av stod.
Dessa program kan ocksa omfatta atgérder for att starka
leveranskedjans motstandskraft och hallbarhet i prissattning och
subvention, sarskilt for 0ppenvardssektorn dar produkter ofta inte

kops in genom offentlig upphandling.

Vad géller lagerhalining ingar endast forslag om ett allmant

atagande om proportionalitet, 6ppenhet och solidaritet av

10



2024/25:FPM30

medlemsstaterna. Det finns aven forslag om att infora riktlinjer for
att forhindra negativa effekter av nationella beredskapslager pa

den inre marknaden.

Kommissionen avser, enligt forslaget, att stodja
upphandlingssamarbete mellan medlemsstaterna for bade kritiska
lakemedel och andra lakemedel av gemensamt intresse.
Europeiska kommissionens ansvar for upphandlingssamarbete

varierar. Kommissionen foreslas kunna:

— underlatta gransoverskridande upphandling av ldkemedel av
gemensamt intresse, pa begéaran av tre eller flera
medlemsstater,

— vara ombud for upphandling av kritiska lakemedel eller
lakemedel av gemensamt intresse "pa uppdrag av”/”i
medlemsstaternas namn” nar det ar nio eller flera begérande
medlemsstater,

— vara avtalsslutande part tillsammans med minst nio
medlemsstater i gemensam upphandling av kritiska lakemedel

eller lakemedel av gemensamt intresse.

De ldkemedel som foreslas bli berattigade till gemensam
upphandling ar begransade till kritiska lakemedel for vilka en
sarbarhetsanalys har identifierat potentiella storningar i
leveranskedjan, och till ldkemedel av gemensamt intresse som ar
foremal for gemensam klinisk bedémning inom ramen for

forordning (EU) 2021/2282 om utvérdering av medicinsk teknik.

11
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Darutover foreslas att ett deltagande i en samordnad upphandling

inte nodvandigtvis utesluter parallella forhandlingar.

1.2.3 Koordinationsgruppen for kritiska lakemedel

En koordinationsgrupp for kritiska lakemedel foreslas etableras
och ha som huvuduppgift att underlatta tilldmpningen av
forordningen. Detta bland annat genom att underlétta a)
diskussion om strategisk inriktning for finansiellt stod till
strategiska projekt, b) utbyte och, i férekommande fall, samarbete
om nationella upphandlingspolicyer, ¢) diskussion om behovet av
initiativ for upphandlingssamarbete, d) rédgivning om
prioritetsordningen for sarbarhetsutvardering av kritiska
lakemedel. Gruppen for kritiska lakemedel kommer ocksa att

mojliggdra en diskussion om strategiska partnerskap.

Koordinationsgruppen for kritiska lakemedel foreslas bestd av
foretradare fran medlemsstaterna vilka har sakkunskap om
politiken for upphandling av lakemedel, industripolitik som ror
lakemedel samt folkhdlsa. Kommissionen kommer att delta och
vara vard for sekretariatet. Nar det géller denna grupp finns det
overlapp med kommissionens roll i dversynen av

lakemedelslagstiftning som fortfarande ar under forhandling.

12
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1.2.4 Internationella partnerskap
Internationella partnerskap med likasinnade lander och regioner
foreslas nyttjas for att starka leveranskedjan och minska

beroendet av enskilda eller ett begrdnsat antal leverantorer.

1.3 Gaéllande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

Den foreslagna forordningen blir till alla delar bindande och direkt
tillamplig i varje medlemsstat. Det behovs déarfor inte nagra
forfattningsandringar for att forordningen ska bli tillamplig i
Sverige. Daremot kan det behdvas andra anpassningar av nationell

ratt for att forordningen ska fa full verkan.

De foreslagna lagstiftningsakterna paverkar i huvudsak
Lakemedelsverkets, Upphandlingsmyndighetens,
Folkhalsomyndighetens, Socialstyrelsens och Tandvards- och
lakemedelsformansverkets arbete liksom lakemedelsféretag med
produkter for humant bruk samt medicinteknikféretag. Annan
lagstiftning som kan komma att berdras ar t.ex. plan- och
bygglagen (2010:900). Analys pagéar av forslagets mojliga

konsekvenser for svenska forhallanden.

1.4 Budgetara konsekvenser och konsekvensanalys
Kommissionen har dnnu inte presenterat nagon konsekvensanalys
av forslagen. Enligt kommissionen har forslaget presenterats utan
en sadan analys med tanke pa det bradskande behovet av

atgéarder for att ta itu med de utmaningar som identifierats

13
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avseende bristen pa kritiska ldkemedel inom EU. Bestdmmelserna
bygger dock, enligt kommissionen, pa befintliga analyser och
samrad med berdrda parter och lardomar fran tidigare initiativ for
att sdkerstalla en proportionerlig och evidensbaserad strategi.
Kommissionen menar att de har samlat in och analyserat ett
omfattande underlag och synpunkter frdn berdrda parter om
lakemedelsbrist och kritiska lakemedel infor dversynen av
lakemedelslagstiftningen. Dessutom har forslaget foregatts av
omfattande samradd med berdrda parter genom den strukturerade
dialogen om tryggad lakemedelsférsérjning och Critical Medicines

Alliance.

| utvarderingen av EU:s forslag till ny lakemedelslagstiftning
framholls att bristande tillgang till lakemedel ar ett 6kande
problem i EU och att den har forvarrats sedan coronapandemin.
Enligt kommissionen har det generellt sett skett en markant
O0kning av antalet rapporterade bristsituationer i hela EU. Detta
innebar en betydande borda for halso- och sjukvardssystemen och
hélso- och sjukvardspersonalen, vilket innebér att patienterna
riskerar att fa bristfallig vard och halso- och sjukvardssystemen

riskerar hogre sjukvardskostnader.

For att ytterligare beddma de forvantade konsekvenserna kommer
ett arbetsdokument fran kommissionen att offentliggéras inom tre
méanader efter det att forslaget har publicerats. Enligt

kommissionens budgetara konsekvensanalys kommer kostnaderna

14
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for detta forslag att tackas helt genom omférdelningar inom
befintliga finansieringsramar i den nuvarande flerariga
budgetramen. Under I6ptiden for den flerariga budgetramen 2021-
2027 kan de strategiska projekten fa stod genom EU-finansiering,
inbegripet men inte begransat till programmet EU fér hélsa,
Horisont Europa och programmet for ett digitalt Europa, forutsatt

att de uppfyller kriterierna i dessa program.

Den vagledande totala budgetkonsekvensen av forslaget ar, enligt
kommissionen, cirka 83 miljoner euro for perioden 2026-2027.
Detta belopp kommer att finansiera tillverkningsinvesteringar och
tillverkningskapacitet och kommer dven att tacka utgifter for
moten. Anslaget kommer att omfordelas inom den befintliga
finansieringsramen for programmet EU for halsa. Beloppet
kommer ocksé att tdcka okningen av EU:s bidrag till EMA (1,4
miljoner euro), pa grund av okade EMA-kostnader for personal, it-
investeringar och moteskostnader. Det 6kade bidraget fran EU till
EMA kommer att tdckas av budgetanslaget for programmet EU for

halsa aren 2026 och 2027.

Regeringen ser ett behov av att fordjupa analysen av forslagets

konsekvenser och dndamalsenlighet ytterligare.

15
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2. Standpunkter

2.1 Preliminar svensk standpunkt

Regeringen valkomnar att kommissionen har presenterat sitt
forslag till forordning om kritiska lakemedel och ambitionerna med
detta forslag. Regeringen stéller sig bakom de dvergripande malen
med Oversynen, att starka forsorjningstryggheten och tillgdngen till
kritiska lakemedel inom EU, och darigenom sakerstéalla en hog
skyddsnivéa for folkhalsan och stédja unionens sékerhet, och att
forbattra tillgangen till och tillgangligheten av andra ldkemedel av
gemensamt intresse. Fragor om bristsituationer for lakemedel ar

hégst aktuella inom unionen.

Fragor som ror bristsituationer, arbete mot antimikrobiell resistens
(AMR), miljohansyn i lakemedelstillverkningen, att starka den
europeiska lakemedelsindustrins konkurrenskraft och
innovationskapacitet samt regelforenklingar ar sarskilt viktiga for

regeringen.

Regeringen anser att det ar av vikt att ett nytt regelverk tillgodoser
bade behovet av tillgang till lakemedel, till 6verkomliga priser, och
foretagens behov av en forutsdgbar regulatorisk miljo. Regelverket
bor vara forutsdgbart, transparent och tydligt utformat for att fa
mer forskning, utveckling, innovation och produktion inom EU.

Regeringen anser vidare att de lakemedel som produceras inom

16
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strategiska projekt om sa behdvs ska kunna tillhandahallas i

samtliga medlemsstater pa ett rattvist vis i forhallande till behov.

Regeringens malsattning ar att forslaget ska utmynna i ett
regelverk som kan bidra till minskad férekomst av rest- och
bristsituationer, 6kad tillgang till lakemedel for patienter inom
unionen och skapa gemensamma verktyg for beredskap att sakra
forsorjning av lakemedel inom EU. Regeringen ser ocksa att
forslaget ska bidra till att starka EU:s konkurrenskraft och skapa
forutsattningar for naringslivet att investera i forskning, utveckling
och produktion inom detta omrade. Reglerna bor vidare sékerstélla
en hog skyddsniva for miljon och vad galler antibiotika bor insatser
inom ramen for rattsakten ocksa bidra till att bromsa uppkomst
och spridning av antibakteriell resistens. Det ar vidare viktigt att
regelverket ar enkelt att tillampa for upphandlande myndigheter
och att det, sé langt mojligt, &r samstammigt med
upphandlingsdirektivens begreppsanvandning. Regeringen kommer
att verka for att fordelningen av befogenheter mellan EU och
medlemsstater respekteras och &r val avvdgda och inte gar utodver
vad som &r nédvandigt for att uppna syftena med forslaget, bl.a.

nar det géller halsofragor och fysisk planering.

Eventuella kostnader i EU-budgeten och nationella budgeten ska
héallas inom befintliga ramar och program. Sverige har en
budgetrestriktiv linje och kommer att verka for att minska den

administrativa bordan for den offentliga sektorn. Det ar dven

17
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viktigt att se till att den administrativa boérdan for foretag inte blir

for stor.

2.2 Medlemsstaternas standpunkter

Medlemsstaternas standpunkter ar &nnu inte kanda. | maj 2023
publicerade Belgien och arton andra medlemsstater ett icke-
officiellt dokument (non-paper) om att férbattra sdkerheten i
lakemedelsforsorjningen i Europa. | det dokumentet foreslogs tre
atgarder: (i) att inratta en frivillig solidaritetsmekanism inom EMA
for att som en sista utvag tillfalligt lindra akuta brister i
medlemsstaterna, (ii) att uppréatta en europeisk férteckning dver
kritiska lakemedel vars leverans-, produktions- och vardekedjor
maste dvervakas och (iii) att ta fram en lag om kritiska lakemedel
for att minska beroendet av kritiska ldkemedel och ingredienser,
sarskilt for produkter dar det bara finns ett fatal levererande

tillverkare eller lander.

2.3 Institutionernas standpunkter
Institutionernas standpunkter ar dnnu inte kdnda.

Europaparlamentet har inte behandlat forslaget annu.

2.4 Remissinstansernas och andra intressenters standpunkter
Forslaget har remitterats och tidpunkten for remisstidens slut ar

den 26 juni 2025.
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3. Forslagets forutsattningar

3.1 Rattslig grund och beslutsforfarande

Som rattslig grund for forslaget om en ny férordning om kritiska
lakemedel har kommissionen angett artikel 114.1 i fordraget om
Europeiska unionens funktionsséatt (EUF-fordraget). Detta ar
forenligt med den réattsliga grunden for EU:s befintliga
lakemedelslagstiftning. Nar det géller artikel 114.3 i EUF-fordraget
bidrar den foreslagna férordningen, enligt kommissionen, till att

sékerstélla en hog halsoskyddsniva.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna

Malen for detta forslag kan enligt kommissionen inte i tillracklig
utstrackning uppnas av medlemsstaterna var for sig, eftersom
utmaningarna med ldkemedelsbrist och sarbarheter i
forsorjningskedjan stracker sig dver nationsgranserna. Det kravs
atgarder pa EU-niva for att sadkerstalla en samordnad och effektiv
reaktion pa dessa grédnsoverskridande fragor. | forslaget beaktas
denna princip vid utformningen av de enskilda atgarderna, séarskilt
nar det galler upphandling av kritiska lakemedel och andra
lakemedel av gemensamt intresse. Kommissionen bedémer
darmed att forslagen &r i enlighet med subsidiaritetsprincipen

enligt artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen.

Kommissionen beddmer vidare att i enlighet med

proportionalitetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska
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unionen, gar forslagen i férordningen inte utéver vad som éar

nodvandigt for att uppna malen.

Regeringens prelimindra beddomning &r att forslagen i stort ar

forenliga med subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna.

4. Ovrigt

4.1 Fortsatt behandling av arendet

Forslaget om forordning och direktiv har remitterats till
myndigheter, organisationer och naringslivet. Remisstiden géar ut
den x juni 2025. Forhandlingarna sker i radsarbetsgruppen for
lakemedel och medicinteknik. En forsta behandling i
radsarbetsgruppen dgde rum den 8 april 2025. Vid EPSCO héalsa
den 20 juni 2025 ska halsoministrarna féra en riktlinjedebatt om

forordningen om kritiska lakemedel.

4.2 Fackuttryck och termer

Generiska ldkemedel |akemedel som efter godkdnnande tillverkas
och séljs nar patentet for originallakemedlet har [6pt ut. Det
innehaller samma aktiva substans i samma méangd och har samma
farmaceutiska beredningsform som ett originallakemedel. Samma
krav pa kemisk/ farmaceutisk dokumentation som stélls pa ett
originallakemedel, stélls pa generiska ldakemedel. Likvéardig

sékerhet och effekt faststalls vanligen genom bioekvivalensstudier.
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Kritiska ldkemedel: Lakemedel for vilka otillracklig tillgang leder till

allvarlig skada eller risk for allvarlig skada for patienter.

Lékemedel av gemensamt intresse: Lakemedel, andra an kritiska
lakemedel, som kanske inte paverkas av
forsorjningstrygghetsfragor, men som anda inte finns tillgangliga
eller &tkomliga for patienter i tre eller flera medlemsstater, t.ex.

sarlakemedel.

Originalldkemedel det forsta framtagna lakemedlet for en aktiv
substans. Fullstandig kemisk/farmaceutisk, preklinisk (studier i
djur) och klinisk (studier i manniska) dokumentation krévs for ett

godkdnnande.

Sarlakemede/: lakemedel som har utvecklats for behandling av

séllsynta sjukdomar.
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