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1. INLEDNING

Fortsatt tillgang till likemedel dr avgorande: brister aAventyrar medborgarnas héilsa
och vilbefinnande. Covid-19-pandemin och Rysslands militdra angrepp mot Ukraina
har avslgjat beroenden i Europas leveranskedjor och risken for att ekonomiskt beroende
anvinds som ett vapen. Detta har ocksd Okat medvetenheten om risken for
likemedelsbrister, som paverkar alla medlemsstater' och giller bade originallikemedel
och generiska likemedel®. Under vintern 2022-2023 viickte brister pa viktiga likemedel,
sasom antibiotika, oro hos allménheten och politiker.

En ny strategi krivs for att biittre ta itu med likemedelsbrister i den europeiska
hélsounionen. Detta betonades Europeiska radets slutsatser fran juni 2023, diar man
uppmanade till bradskande atgirder for att sédkerstilla tillricklig produktion av och
tillgang till de mest kritiska likemedlen och komponenterna®. Detta bidrar till en bredare
strategisk agenda, som bekriftades av EU:s ledare vid deras mote i Granada i oktober
2023, att infora en samordnad strategi for att stirka EU:s resiliens och héllbara
konkurrenskraft genom diversifiering och riskhantering 1 syfte att framja ett Oppet
strategiskt oberoende®.

EU har en stark och konkurrenskraftig liilkemedelssektor som ér vérldsledande
inom likemedelsproduktion och bidrar stort till EU:s ekonomi genom att den direkt
sysselsdtter omkring 800 000 ménniskor. Den é&r sérskilt stark nar det giller forskning
och utveckling av innovativa ldkemedel. Situationen for ldkemedelstillverkningen har
dock foridndrats under de senaste artiondena. Produktionen av insatsvaror for generiska
lakemedel har i allt hogre grad flyttats utanfor Europa, sérskilt till Kina och Indien.
Lékemedelsproduktionen i EU har inriktats pd mer komplexa produkter som kréver en
hogteknologisk infrastruktur, utbildade arbetstagare och sofistikerade processer”.

Samtidigt dr ndstan 70 % av de ldkemedel som l&dmnas ut i Europa generiska likemedel.

For att denna starka grund ska leda till en trygg likemedelsforsorjning som
tillgodoser patienternas behov méste man ta itu med de sarbarheter som paverkar
leveranskedjorna. Utlokaliseringen av tillverkningen av aktiva farmaceutiska substanser
till ett fatal platser utanfor EU har forvdrrat oron dver forsorjningstryggheten inom EU.
Att ta itu med sérbarheter i leveranskedjan for kritiska ldkemedel &r en avgodrande
sprangbridda for okad resiliens i EU:s hélso- och sjukvérdssystem. Forutom bristen pa
arbetskraft, som kan utgdra ett hinder for ambitionerna att 6ka den lokala produktionen,
paverkar ocksé befolkningsutvecklingen tillgangen till vissa kritiska likemedel genom att
efterfragan pa likemedel for aldersrelaterade sjukdomar och &dldrevérd okar, vilket 1 sin
tur paverkar forsknings- och utvecklingsprioriteringarna pa ladkemedelsomradet.

En kommissionsstudie har bekréftat att problemet &ar utbrett: Future-proofing pharmaceutical
legislation — Study on medicine shortages (2021).

Ett generiskt ldkemedel dr ett ldkemedel som har utvecklats for att vara likvardigt med ett redan
godként 1dkemedel. Ett foretag kan endast salufora ett generiskt 1&kemedel nér tidsperioden for skydd
av immateriella réttigheter och rattsligt skydd for originalldkemedlet har 16pt ut.

Europeiska radets slutsatser fran juni 2023.

Se kommissionens meddelande Mot ett mer resilient, hdllbart och konkurrenskraftigt Europa
(COM(2023) 558) och https://www.consilium.europa.eu/sv/press/press-releases/2023/10/06/granada-
declaration/.

Konsekvensbedomningsrapport och sammanfattning som atfoljer Oversynen av den allménna
lakemedelslagstiftningen, bilaga 5, 2023.


https://www.consilium.europa.eu/sv/press/press-releases/2023/10/06/granada-declaration/
https://www.consilium.europa.eu/sv/press/press-releases/2023/10/06/granada-declaration/

EU-marknaden ér fortfarande fragmenterad, trots att EU har en inre marknad och
ar virldens nést storsta liikemedelsmarknad. Det 4r medlemsstaterna som ansvarar {or
att organisera hidlso- och sjukvardssystemen: det gor att beslut kan fattas ndrmare
patienten, men det innebdr ocksa stora skillnader i badde prisséttning och patienternas
tillgang. Bittre och nirmare samordning mellan nationella myndigheter 6ppnar dorren
for en effektivare och mer andamalsenlig ldkemedelsforsorjning i hela EU.

Fortsatt tillgang till sikra och effektiva likemedel till rimliga priser for patienter
utgor grunden for den starka europeiska hilsounion som nu hiller pa att byggas®.
Det forstirkta mandatet for Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) har redan stirkt
den samordnade och samarbetsinriktade hanteringen av kritiska brister pd& EU-niva.
Kommissionens myndighet for beredskap och insatser vid hélsokriser (Hera) bistar med
framsyn och krisberedskap for att sdkerstdlla tillgang till medicinska motatgérder.
Unionens civilskyddsmekanism tillhandahéller lager av kritiska medicinska motatgérder
som snabbt kan levereras nir medlemsstaterna inte sjdlva kan hantera en hélsokris. Vid
den kommande Gversynen av Hera kommer man att undersdka mdjligheterna att forstirka
Heras kapacitet pd detta omrade, for att stirka forsorjningstryggheten och sékerstilla
standig tillgang till likemedel for hilso- och sjukvardssystemen och patienterna i EU.

Reformen av EU:s likemedelslagstiftning’ 4r avgorande for att man ska kunna g
vidare 1 arbetet med kritiska brister och forsorjningstrygghet, si att man kan bygga upp
ett ldkemedelsekosystem som dr konkurrenskraftigt, framtidssdkrat och med en inre
marknad for likemedel som gynnar alla i EU. Precis som Europeiska riadet® uppmanar
kommissionen déirfor Europaparlamentet och radet att snabbt anta reformen.

Detta meddelande bygger pa det arbete som pagar och innehaller de atgérder som EU kan
vidta for att gora skillnad 1 tillgangen till likemedel for patienter 1 hela EU, infor den
kommande vintern och mer strukturellt. Detta arbete kommer att omfatta bade generiska
och innovativa ldkemedel samt deras innehdllsémnen. I meddelandet foreslas en bred
uppsittning kortsiktiga och langsiktiga atgirder for att ta itu med likemedelsbrister och
starka forsorjningstryggheten 1 EU med hjélp av forutsédgbarhet och en dvergripande och
samordnad strategi med berorda parter pd EU-niva och global nivd. De huvudsakliga
madlen dr att forebygga eller minska kritiska brister p4 EU-niva och att sdkerstélla ett
sarskilt fokus pa de mest kritiska likemedlen som maste kunna tillhandahallas i EU i alla
lagen, badde under normala forhéllanden och 1 kristider.

resiliens mot grdnséverskridande hot mot mdnniskors hdlsa.

7 COM(2020) 761, COM(2023) 193 och COM(2023) 192.
Europeiska radets slutsatser fran juni 2023.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0724
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0724
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0724

EU-systemet i dag: stod till medlemsstaternas hantering av brister

Medlemsstaterna ansvarar for tillsynen av lakemedelsforsorjningen pé det egna territoriet
och de flesta brister hanteras och atgirdas pa nationell nivd. EU har dock utvecklat
verktyg for att ta itu med sddana kritiska brister som kridver samordnade atgérder pa EU-
niva och for att ge mer strukturellt stod till forsorjningstryggheten for kritiska lakemedel:

o Skyldigheter for leverantorer: Foretagen har en rittslig skyldighet att “ombesorja
tillrackliga och fortlopande leveranser” sd att patienterna i den berdérda medlemsstaten
far sina behov tillgodosedda’. Dessutom bor foretagen meddela den behoriga
myndigheten om eventuella leveransavbrott. Detta har inte forhindrat att brister
uppstar pa grund av oforutsedda hdndelser som ligger utanfor foretagens kontroll
(sdsom tillverkningsproblem eller naturkatastrofer) eller kommersiella beslut (framfor
allt bristande 16nsamhet).

e Samordning pa EU-nivda: Under de senaste dren har EU forbéttrat samordningen
mellan medlemsstaterna for att béttre kunna hantera kritiska brister 1 tid och pé ett
samstdmmigt sétt. Inom ramen for den europeiska hélsounionen har EMA:s mandat
forstirkts, sa att EMA bittre kan 6vervaka och begrédnsa brister genom att i samarbete
med medlemsstaterna samordna hanteringen av kritiska brister p4 EU-nivd, liksom

% Artikel 81 andra stycket i direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for
humanlédkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).



insatserna vid sirskilda hot mot folkhilsan'®. Mervirdet av detta forstéirkta samarbete
har visats vid nyliga fall av brister pa ett likemedel som l6ser upp blodproppar och ett
lakemedel mot synnedséttning. Det har ocksa tagits fram gemensamma strategier och
vagledning betriffande forebyggande, hantering och information till allmdnheten vad
giller kritiska brister, bland annat for att undvika risken att medborgare hamstrar
likemedel!!. Dessutom spelar Hera en viktig roll for att sikerstilla tillgang till
medicinska motatgirder, vilket framgir av EU:s vaccinstrategi och gemensamma
upphandlingar av covid-19-behandlingar.

e Dialog med industrin: Nir det giller kritiska brister samréader tillsynsmyndigheterna
med ménga olika aktdrer inom industrin genom EMA och samarbetar med
medlemsstaterna  for att beddma situationen och besluta om sérskilda
rekommendationer ~ bor  antas.  Samordningen med  industrin  utanfor
tillsynssammanhang kompletteras nu av Hera, bland annat genom forumet for
gemensamt niringslivssamarbete.

o Gemensam upphandling: Gemensam upphandling av likemedel eller upphandling av
likemedel pa medlemsstaternas végnar (t.ex. under covid-19-pandemin) har utgjort ett
kraftfullt verktyg for battre tillgdng, prisoverkomlighet och forsorjningstrygghet,
vilket har varit sérskilt fordelaktigt pd de mindre EU-marknaderna.

o Medicinsk lagerhdllning: Arbetet genom unionens civilskyddsmekanism
(civilskyddsmekanismen)  for att samordna bistdind in natura omfattar
grinsoverskridande hélsohot!?. Beredskapslager pd4 EU-niva inom ramen for rescEU
skapades under covid-19-pandemin och har vidareutvecklats som ett skyddsnét for
den hindelse att de nationella lagren inte rdcker. I och med inrittandet av Hera har
1,2 miljard euro avsatts for detta arbete.

Dessa atgdrder har gett viktig erfarenhet for skapandet av en mer heltickande och

andamalsenlig EU-strategi som ska ta itu med kritiska brister och trygga forsorjningen av
kritiska 1dkemedel.

2. BEGRANSNING AV KRITISKA BRISTER OMEDELBART OCH PA KORT
SIKT

Under vintern 2022-2023 hade minga medlemsstater kritisk brist pd vissa antibiotika,
vilket dventyrade patienternas hélsa och riskerade utveckling av antimikrobiell resistens.
Dessa kritiska brister berodde pd fordndrade infektionsmonster som kraftigt Okade
efterfragan. P4 utbudssidan var det svart att reagera snabbt pad grund av de langa
ledtiderna for att 6ka produktionen. Denna erfarenhet visade att det behdvs sérskilda
insatser — bade fran industrin och pa medlemsstats- och EU-niva — for att 16sa problemet
med kritiska brister.

Denna samordning sker genom en verkstéllande styrgrupp for lakemedelsbrist och ldkemedelssikerhet
(styrgruppen for likemedelsbrister), som bestar av foretrddare for medlemsstaterna, kommissionen,
EMA samt observatorer frdn patientorganisationer och organisationer for hédlso- och
sjukvardspersonal.

Genom arbete som samordnats mellan direktérerna for nationella 1dkemedelsmyndigheter och EMA
och baserat pa nitverksstrategin for EU:s ldkemedelsmyndigheter fram till 2020 (europa.eu).

Nagra exempel pa bistdind genom civilskyddsmekanismen vid ldakemedelsbrister dr doxycyklin i
Brasilien (2021) och immunglobulin i Ruménien (2018 och 2022). Bland de hélsokriser som har
hanterats genom civilskyddsmekanismen ingar ebola (Demokratiska republiken Kongo 2021, Guinea
2020 och Vistafrika 2014), och civilskyddsmekanismen har levererat likemedel i manga andra
nodsituationer, inklusive Rysslands militéra angrepp mot Ukraina.



Det finns manga atgiarder som EU kan vidta for att forebygga och ta itu med kritiska
brister. Detta skulle innebéra en stor forbattring av EU:s forméga att hantera risken for
lakemedelsbrist pa ett samordnat sitt.

Undvika kritiska brister pa viktiga antibiotika under den kommande vintern

For att béttre forbereda sig infor vintern 2023-2024 har EMA och Hera identifierat en
undergrupp av viktiga antibiotika (inklusive specifika pediatriska formuleringar) for vilka
de har skapat simuleringar for planerat utbud och beréknad efterfragan, for att forutse
risken for kritiska brister. Detta arbete har utforts 1 nidra samarbete och med stéd av
medlemsstaterna och industrin.

Foljande atgérder syftar till att forbéttra tillgangen till vissa viktiga antibiotika under
2023-2024:

e Kontinuerlig 6vervakning av prognoser pad utbud och efterfragan, i samarbete med
foretag och nationella myndigheter.

e Kontakter mellan kommissionen, EMA och foretag for att se till att dtgarder for att
forebygga potentiella brister genom till exempel Okad tillverkningskapacitet har
inforts.

o Flexibilitet i lagstiftningen (se nedan) dér det behovs for att forebygga och hantera
kritiska brister.

e Anvindning vid behov av den frivilliga solidaritetsmekanismen for lakemedel (se
nedan).

e Okat informationsutbyte med internationella tillsynsmyndigheter som en kanal for
tidig varning om kritiska brister som identifierats pa annat hall 1 vérlden.

e Riktad gemensam upphandling eller upphandling pd medlemsstaternas védgnar av
medicinska motétgirder for att forebygga brister!>.

e Internationell solidaritet genom insatser fOr att inrdtta tvdvdgskanaler for donation av
antibiotika med ldnder pa sddra halvklotet (eftersom vinterns efterfragetopp intréffar
vid en annan tidpunkt pa dret dér).

e Information till allmidnheten om &tgirder som vidtas pa EU-nivé for att forebygga
brister pé antibiotika i EU, samtidigt som man framjar en aterhallsam anvindning av
antibiotika och belyser behovet av att alla berorda parter undviker hamstring.

e Anvindning av det tillgingliga rescEU-beredskapslagret av antibiotika i1 hdndelse av
kritiska brister'*,

Tillsammans med EMA fortsitter kommissionen att noga Overvaka situationen
allteftersom den foridndras, genom att halla daglig kontakt med relevanta foretag och
andra berorda parter for att tidigt upptidcka ovéntade brister pa vissa viktiga antibiotika,
samt att overvaka de fortlopande leveranserna av andra likemedel som ofta anvidnds pa
hosten/vintern, sdsom hostmedicin, ibuprofen och paracetamol.

Att doma av den information som finns tillginglig i dag verkar utbudet av viktiga
antibiotika i EU generellt sett matcha efterfrigan (om inte efterfrigan under den
kommande vintern skulle skilja sig avsevirt frin efterfrigan under de senaste
aren). Detta beror dock mycket pd foretagens efterlevnad av deras rittsliga
skyldighet att trygga forsorjningen och deras forméaga att anpassa sig.

Inklusive upphandling av vacciner och behandlingar for respiratoriskt syncytialvirus (RS-virus) for att
begrénsa brister som uppstér pa grund av dkad efterfragan pa antibiotika som behdvs for att behandla
samtidiga infektioner med RS-virus och bakterier.

Nir en medlemsstat aktiverar unionens civilskyddsmekanism.



Dela likemedel mellan medlemsstaterna

En frivillig solidaritetsmekanism for likemedel lanserades i oktober 2023 for att stodja
medlemsstater som lider av kritiska brister'>. Mekanismen gor det mojligt for
medlemsstater som har kritisk brist pd ett visst ldkemedel att underritta andra
medlemsstater om detta, som dé kan ange den mingd ldkemedel som kan omfordelas.

Nar medlemsstaternas kapacitet overskrids och de dr 1 akut behov av ett visst ldkemedel
kan unionens civilskyddsmekanism aktiveras via det europeiska centrumet for
samordning av katastrofberedskap (tillgiangligt dygnet runt), s& att den frivilliga
Overforingen av ldkemedel kan samordnas och stodjas logistiskt. Detta kridver god
samordning mellan hélso- och civilskyddsmyndigheter p& nationell nivd. Denna
omfordelning av lager, som gors med anvindning av nationella reserver, bygger vidare
pa befintliga exempel pa europeisk solidaritet och kommer att ytterligare stirka
samarbetet mellan medlemsstaterna i den europeiska hilsounionen.

Med detta arbete och erfarenheterna av samordningsfunktionen f6r medicinsk
utrustning'® som grund kommer kommissionen ocksa att inritta en matchningsplattform
andra kvartalet 2024, diar ekonomiska aktorer och utvecklare kommer att kunna anméla
sin kapacitet och sina samarbetsbehov. Kommissionen kommer &ven att frimja
niitverksarbete och affirsrelationer genom Heras industridagar'’, som 4gnas at likemedel
och medicinska motétgirder.

Faststiilla en unionsforteckning over kritiska likemedel

Likemedel anses vara kritiska likemedel'® nir de dr nodvindiga for att sikerstilla

vardkontinuitet, hilso- och sjukvard av hog kvalitet och en hog skyddsniva for folkhédlsan
1 Europa, och nir otillricklig tillgng pd dem leder till allvarlig skada eller risk for
allvarliga skada for patienter.

Kommissionen kommer att offentliggdra en unionsforteckning over kritiska likemedel,
som bygger pd arbetet med EMA och medlemsstaterna, for att sidkerstilla
forsorjningstryggheten.  Arbetet pégér redan'®, och en forsta version av
unionsforteckningen Over kritiska likemedel kommer att finnas tillginglig 1 slutet av
2023. Forteckningen kommer att uppdateras for att sdkerstdlla att den innehdller alla
relevanta kritiska ldkemedel, potentiellt inklusive likemedel for barn och antibiotika,
baserat pa en kontinuerlig analys av alla typer av ldkemedel.

Tillsammans med medlemsstaterna och pa grundval av uppgifter fran andra berérda
parter kommer kommissionen att ta fram en analys av sdrbarheterna i leveranskedjan for
en forsta omgang kritiska ldkemedel pa den framtida forteckningen senast i april 2024.
Detta kommer att ligga till grund for beslut om ytterligare korrigerande atgéarder, sdsom
rekommendationer om att foretag ska diversifiera leverantdrerna eller 6ka sin produktion
inom EU, investeringsincitament, ytterligare lagstadgade skyldigheter for foretag och
upphandling med strikta avtalsforpliktelser for leverans.

https://www.ema.europa.cu/en/documents/other/mssg-solidarity-mechanism_en.pdf.
I april 2020 inrdttade kommissionen en samordningsfunktion for medicinsk utrustning for snabbare

tillgang till medicinska fornddenheter som krévs for att bekdmpa viruset.

17 HERA Work Plan 2022 (europa.eu).

18 Se dven artikel 2.13 i COM (2023) 193.

19 Ett utkast till metod for att identifiera kritiska likemedel lades fram under 2022 i ett arbetsdokument
fran kommissionens avdelningar, Vulnerabilities of the global supply chains of medicines.



https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/mssg-solidarity-mechanism_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/publications/hera-work-plan-2022_sv

Forbittra efterfriage- och utbudsprognoserna for att forebygga risker for kritiska
brister

Prognoser pa efterfragan fran industrin — som &r en del av den befintliga lagstadgade
skyldigheten att sédkerstidlla fortlopande leveranser — men ocksa fran offentliga
myndigheter, spelar en viktig roll nir det giller att tillhandahalla tidiga varningar om
kritiska brister och information om leverans- och produktionskapacitet.

Kommissionen, EMA och nationella ldkemedelsmyndigheter har ldmnat en rad praktiska
rekommendationer till stod for efterfrageprognoserna pa nationell niva, som utgar fran
erfarenheterna av covid-19-pandemin?’. Detta skulle kunna kompletteras med en modell
for bésta praxis for att gora efterfrdgeprognoserna mer jimforbara. Kommissionen
arbetar ocksd med en EU-mekanism for efterfrigesignalering for att samla ihop
information och pé sa sitt ge den offentliga sektorn 1 EU storre underlag for sina beslut.
Bittre kunskaper om langsiktiga efterfragetrender skulle 1 vissa fall kunna bidra till att
direkt stodja forskning, underlédtta marknadsintroduktioner i EU och géra EU-marknaden
dnnu mer attraktiv for foretag. Kommissionen kommer &dven att samarbeta med
Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar for att ta fram
tillforlitliga prognoser pa potentiella hot pd langre sikt.

Den pégdende utvecklingen av nya it-verktyg kommer ocksa att bidra till utnyttjandet av
data som ligger till grund for 6vervakningen av tillgdng och efterfragan pa likemedel. En
ny europeisk plattform for overvakning av brister som ska anvindas fOr att rapportera
information om tillgidngliga lager och likemedelsbrister forvéntas bli operativ under
20252!. Artificiell intelligens kommer ocksa att anvindas for att ge information om
trender vad giller utbud och efterfrigan utifrin befintliga data?. Det framtida europeiska
hilsodataomradet kommer att ge europeiska och nationella myndigheter ytterligare
mojligheter att anvdnda befintliga hilsodata for att analysera trender. Driftskompatibla
databaser, bide pid EU-nivd och nationell nivd, samt cybersikerhetsitgérder® ar
avgorande for att maximera potentialen hos dessa data till forman for hilso- och
sjukvardssystemen i medlemsstaterna och i slutindan f6r EU-medborgarna.

Pdskynda och forbereda for likemedelsreformen for att stirka forsorjningstryggheten

Genom den foreslagna reformen av likemedelslagstifiningen infors strukturatgarder for
att forbéttra tillgangen till ldkemedel.

Négra av de viktigaste inslagen dr ett nytt europeiskt varningssystem dir foretag tidigare
kan anmaéla brister och tillbakadraganden, harmoniserade rapporteringskriterier,
obligatoriska planer for forebyggande av brister samt samordnad hantering av brister av
EMA?*. Reformen kommer att skiirpa foretagens skyldighet att sikerstilla limpliga och
fortlopande leveranser.

20 https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/reflection-paper-forecasting-demand-medicinal-

products-eu/eea_en.pdf.
Inrdttad genom forordning (EU) 2022/123 om en forstérkt roll for Europeiska likemedelsmyndigheten
vid krisberedskap och krishantering avseende lidkemedel och medicintekniska produkter.

21

22 Genom tva system (EU-MED och Athina) som for nirvarande utvecklas av Hera. Athina kommer att

stodja dvervakningen och analysen av leveranskedjor for krisnddvéndiga medicinska motétgédrder och
dérmed vigleda atgérder pa EU-niva som ska dka resiliensen i leveranskedjorna.

23 Enisas hotbildsrapport 2022.pdf.

2 (Oversynen bygger pa kommissionens strukturerade dialog med aktdrer i virdekedjan for
lakemedelstillverkning och med offentliga myndigheter. I oktober 2022 offentliggjorde kommissionen
ett arbetsdokument med en sammanfattning av resultaten av den strukturerade dialogen. Detta arbete



https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/reflection-paper-forecasting-demand-medicinal-products-eu/eea_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/reflection-paper-forecasting-demand-medicinal-products-eu/eea_en.pdf
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Reformen innebér dessutom stora fordndringar nér det géller de incitament som ges till
foretag och kommer att belona foretag som fortlopande levererar nyligen godkidnda
likemedel i tillricklig méngd till samtliga medlemsstater?®. Den administrativa bdrdan
har ocksa minskats, vilket har gjort forfarandet for godkdnnande for forsiljning snabbare
och enklare. Den foreslagna reformen kommer ocksd att underldtta ett snabbare
marknadsintrdde for generiska ldkemedel, ndr ensamritten har 16pt ut for
originallikemedlet.

Fordelarna kommer att markas fullt ut forst ndr den nya lagstiftningen har infGrts.
Medlemsstaterna, EMA och kommissionen har dock redan pébdrjat dtgarder som gar i
riktning mot den foreslagna reformen for att samordna férebyggandet och minskningen
av riskerna for kritiska brister?®. Denna process bor paskyndas.

Foljande vantas inga i den nya lakemedelslagstiftningen:

e Tidigare anmélningar av foretag vad géller risken for brister.

e Planer for forebyggande av brister for alla ldkemedel hos alla foretag.

o Okat informationsutbyte om kritiska brister mellan medlemsstaterna och med EMA
for att hjédlpa EU att fullt ut anvinda befintliga system och processer. Detta kommer
att omfatta information om planerade atgirder eller atgirder som redan har vidtagits,
inklusive ensidiga atgdrder frin medlemsstaternas sida, sdsom exportforbud eller
forbud mot parallellhandel.

o Rekommendationer fran kommissionen/EMA for att hantera kritiska brister och
forbéttra den framtida fOrsorjningstryggheten (s&som uppritthdllande av
beredskapslager).

o Kontinuerliga samrad mellan EMA och alla berorda parter inom industrin under en
kritisk brist.

e Smidigare overforing av ett godkédnnande for forsdljning till en tredje part, for att
begriansa konsekvenserna nir ett lakemedel dras tillbaka fran marknaden.

Detta kan kompletteras med andra atgérder, sdsom proaktiv kommunikation om kritiska
brister. Medlemsstaterna skulle till exempel kunna lansera informationskampanjer for att
motverka hamstring eller vidta atgirder for att minska avfall’’, pd alla nivder i
leveranskedjan, fran partihandlare till patienter.

Den nationella kapaciteten vad géller brister far stdd pd 10 miljoner euro genom en
gemensam atgird mot brister inom programmet EU for hilsa. Atgérden omfattar en it-
konceptmodell for bdsta praxis som kan anvidndas pd nationell nivd. Deltagande
myndigheter kan ocksa fa EU-stod for att stidrka den nationella kapaciteten nar det géller
hantering av brister.

kompletterade resultaten av en studie som analyserade orsakerna till likemedelsbrister, och analysen
anvéindes som underlag vid reformen av ldkemedelslagstiftningen.

Leveranser till samtliga medlemsstater inom tva ar fran godkédnnandet for forsdljning kommer att ge
ytterligare tva ars lagstadgat skydd for ldkemedel som godkints efter det att 1ikemedelsreformen blir
tillamplig.

EMA och nationella lakemedelsmyndigheter har redan utfirdat vigledning for att forbereda for dessa
delar: Good practice guidance for patient and healthcare professional organisations on the prevention
of shortages of medicines for human use (europa.eu) och Good practices for industry for the
prevention of human medicinal product shortages (europa.eu).

Vissa lander har infort atgdrder som kréver att apotek séljer exakt den méngd likemedel som skrivs ut,
i stillet for hela forpackningar som skulle kréva att aterstoden slangs.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines_en.pdf
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/good-practices-industry-prevention-human-medicinal-product-shortages_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/good-practices-industry-prevention-human-medicinal-product-shortages_en.pdf

Utnyttja all flexibilitet

Flexibilitet i lagstiftningen kan vara ett viktigt verktyg for att hantera och minska
brister pd kritiska likemedel. Detta inbegriper atgérder for att underldtta ett snabbt
godkinnande och inférande av alternativ, en 6kning av produktionen eller godkdnnande
av alternativa leverantdrer av révaror eller fardiga produkter, tillfillig forlangning av
hallbarhetstiden eller atgéarder for att underlédtta omfordelning mellan medlemsstaterna.

Under de senaste aren har EU:s tillsynsmyndigheter fatt erfarenhet av sédan flexibilitet,
sarskilt under covid-19-pandemin. Detta ger fortroende for att de kan anvédndas utan att
4ventyra sikerhets- och kvalitetsnormerna®®. En ny gemensam atgird kommer att frimja
en dndamaélsenlig anvindning av flexibilitet i lagstiftningen och annan flexibilitet som
skulle kunna tillimpas pa nationell niva, till exempel nédr det géller hur magistrala
beredningar pa lokala apotek kan anvindas for att minska vissa brister.

Samarbeta i fragor som ror prissittning och ersiittning

Aven om det ir medlemsstaterna som ansvarar for frigor som rdr prissittning och
ersiittning vad géller 1dkemedel 4r samarbete pd detta omrdde avgdrande for att undvika
att beslut i en medlemsstat leder till brister i andra medlemsstater. Priserna 1 en viss
medlemsstat dterspeglar det nationella hélso- och sjukvérdssystemets preferenser, men
storre samordning vad géller prisséttning och upphandling skulle kunna bidra till en
rattvisare och snabbare tillgdng till likemedel, dven for medlemsstater med ligre
kopkraft. Frivilligt samarbete kommer att framjas ytterligare av kommissionen, bland
annat 1 nidtverket av nationella behoriga myndigheter for prissittning och erséttning och
offentliga vardbetalare (NCAPR). I detta ndtverk utbyter medlemsstaterna erfarenheter
av nationell prissdttnings-, erséttnings- och upphandlingspolitik som &r relevanta for
overkomliga priser och forsorjningstryggheten.

P4 lingre sikt ger utvirderingen av det befintliga insynsdirektivet® tillfille att se dver ett
viktigt verktyg for samarbete vad géller prissittning och erséttning.

Anviinda upphandling for att stirka forsorjningstryggheten

Metoderna for upphandling av liakemedel skiljer sig & mellan medlemsstaterna och
langsiktig tillgidnglighet dr sdllan en central faktor. I upphandlingsdirektivet fran 2014
uppmuntras till ett mer strategiskt tillvigagangssétt genom tilldelningskriterier, inklusive
kriterier som inriktas pa mer dn bara priset. Att ha ldgsta pris som det viktigaste
urvalskriteriet kan minska incitamenten for industrin att satsa pa langsiktig forsorjning i
EU. Samtidigt kan sarbarheten 6ka nér kontrakt tilldelas ett enda foretag vid offentliga
upphandlingar. Vid problem med tillgdng till ett kritiskt ldkemedel och relaterad
prisoverkomlighet kan medlemsstaterna samarbeta for att Oka kopkraften: ndgra
befintliga exempel pa detta dr det baltiska upphandlingsinitiativet och det nordiska
lakemedelsforumet.

28 Stods av verktygslddan och rekommendationerna om flexibilitet i lagstiftningen frén styrgruppen for

lakemedelsbrister, som offentliggjordes den 24 oktober 2023.

Rédets direktiv 89/105/EEG om insyn i de atgidrder som reglerar prissittningen pa humanlidkemedel
och deras inordnande i de nationella sjukforsdkringssystemen. En studie har bestillts i syfte att
analysera hur radets direktiv 89/105/EEG (det sa kallade insynsdirektivet) fungerar, och resultaten
véntas i november 2023.
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Gemensam upphandling mellan medlemsstaterna kan utgora ett kraftfullt verktyg for
battre tillgang, prisdverkomlighet och fOrsoérjningstrygghet, vilket kan vara sarskilt
fordelaktigt pd de mindre EU-marknaderna. Detta kan forbéttra medlemsstaternas
forhandlingsposition nér det géller att stimulera produktionskapaciteten och diversifiera
leveranskedjorna. I vissa fall skulle dessa instrument ocksd kunna 6ka forutsédgbarheten
genom flerariga kontrakt. Kommissionen kommer att undersdka mdjligheten att anvinda
gemensam upphandling for antibiotika och behandlingar avseende luftvigsvirus infor
vintern 2024-2025.

Metoder for offentlig upphandling som stoder forsorjningstryggheten for likemedel:

Det finns flera verktyg som redan kan anvédndas for att forbattra tillgangen till kritiska
lakemedel:

- Prelimindra marknadsundersokningar.

- Tilldelning av kontrakt till flera vinnare for att minska risken for leveransavbrott och
upprétthalla en konkurrenskraftig miljo.

- Okad anvindning av tilldelningskriteriet ”det ekonomiskt mest fordelaktiga anbudet”
vid offentliga upphandlingar, tillsammans med kvalitativa kriterier sidsom
forsorjningstrygghet och produktion i EU/EES eller i lander med vilka EU har ingatt
ett avtal om offentlig upphandling.

- Gemensam  upphandling  (gruppupphandlingar  och  gridnsdverskridande
upphandlingar) for att underlitta marknadstilltridet p4 mindre marknader. Detta
skulle 6ka omfattningen och forhandlingsstyrkan, samtidigt som man Sppnar dérren
for atgarder som frdmjar konkurrensutsatta marknader och avskricker fran
konsolidering av leveranskedjan.

- Sikerstillande av att kontraktens 10ptid anpassas for att oka forutsdgbarheten i
efterfrigan och langsiktig tillgédnglighet.

Genom fortsatt arbete med experter och nationella myndigheter kommer kommissionen
att utfarda EU-viigledning om upphandling i borjan av 2024. Fokus kommer att ligga pa
upphandlingsmetoder som direkt kan bidra till forsorjningstryggheten och
tillgdngligheten genom att pd ett &andamalsenligt sitt integrera forsorjningstrygghet som
ett tilldelningskriterium®’, samtidigt som EU:s internationella ataganden respekteras.
Detta kommer att ytterligare stodja medlemsstaterna och upphandlarna 1 deras
upphandlingsmetoder.

Mer allmint skulle kommissionens forslag till omarbetning av budgetforordningen’
sakerstdlla ytterligare alternativ vad giller upphandlingsinstrument pd EU-nivd dven
utanfor kristider. Om det dr av intresse for en medlemsstat och det finns en sérskild
rittslig grund skulle kommissionen inte bara kunna upphandla ldkemedel gemensamt
med medlemsstaterna utan ocksa kunna upphandla likemedel for medlemsstaternas
rikning, pd grundval av ett uppdrag. Detta skulle kunna omfatta kritiska ldkemedel och
tillhorande produkter utover det nuvarande tillimpningsomradet for avtalet om
gemensam upphandling av medicinska motétgérder.

271 Tyskland infordes till exempel en lag i juli 2023 dér produktion av den aktiva farmaceutiska

substansen i EU eller Europeiska ekonomiska samarbetsomradet faststélls som ett obligatoriskt
kriterium vid upphandling av vissa lakemedel (https://dserver.bundestag.de/btd/20/068/2006871.pdf).
COM(2022) 223 final, forslag till férordning om finansiella regler for unionens allménna budget
(omarbetning), 16 maj 2022.
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https://dserver.bundestag.de/btd/20/068/2006871.pdf

En fraga som kommer att undersdkas under den kommande Gversynen av Hera ér i vilken
utstrickning atgarder bor omfatta insatser utdver allvarliga gransoverskridande hot mot
minniskors hilsa for alla typer av likemedel.

Tillsammans med EMA och medlemsstaterna kommer kommissionen att trappa upp
arbetet infor den kommande vintern for att forebygga kritiska brister med hjilp av
foljande:

e Den nya frivilliga solidaritetsmekanismen for likemedel.
e Flexibilitet i lagstiftningen, vid behov.
e RescEU-beredskapslagret av antibiotika, om civilskyddsmekanismen aktiveras.

Kommissionen kommer ocksd att samarbeta med EMA och medlemsstaterna for att
pa kort till medellaing sikt genomfora foljande i syfte att stodja en langsiktig
forsorjningstrygghet for kritiska likemedel i EU:

e Offentliggdra unionsforteckningen over kritiska ldkemedel i slutet av 2023 och ta
fram en analys av sarbarheter for en forsta omgang kritiska ldkemedel senast 1
april 2024.

e Forbereda for de éatgirder som foreslagits inom ldkemedelsreformen for att
sdkerstilla en mer systematisk och samordnad anmélan och begrinsning av
kritiska brister.

o Inritta kommunikationsverktyg for béttre prognoser pa utbud och efterfragan,
sdsom en matchningsplattform (andra kvartalet 2024), en EU-mekanism for
efterfragesignalering och den europeiska plattformen for 6vervakning av brister.

e Forbereda lanseringen under 2024 av en gemensam atgird for flexibilitet i
lagstiftningen, inklusive vad géller magistrala beredningar.

e Utarbeta végledning for basta praxis for offentlig upphandling av likemedel i
borjan av 2024, som en del av en storre satsning pa att anvinda upphandling for
att béttre stodja forsorjningstryggheten.

Medlemsstaterna uppmanas att gora foljande:

e Kontrollera och sikerstilla att foretagen till fullo fullgdr sina leveransskyldigheter.

e Utarbeta adndamalsenliga kommunikationsplaner som ger information och
forsidkran om tillgingen till likemedel®?.

e Undersoka hur nationella regler och kriterier for upphandling kan o©ka
forsorjningstryggheten.

Aktorer inom liikemedelsindustrin uppmanas att gora foljande:

e Se till att foretagen till fullo fullgor sina leveransskyldigheter enligt EU-rétten.

e Fortlopande Overvaka fordndringar 1 utbud och efterfrdgan pa kritiska ldkemedel
och ge tillsynsmyndigheterna fullstindig information s& tidigt som mojligt.
Genomfora rekommendationer, bdde om flexibilitet 1 lagstiftningen och om de
delar av likemedelsreformen som redan skulle kunna tillimpas, sdsom tidigare
anmadlningar av brister och tillbakadraganden.

32 https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/good-practice-guidance-

communication-public-medicines-availability-issues_en.pdf.
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3. STRUKTURATGARDER PA MEDELLANG OCH LANG SIKT

Att sdkerstdlla att alla manniskor far de likemedel de behdver ndr de behdver dem,
oavsett var de bor i EU, &r ett centralt mal for den europeiska hilsounionen. Att frimja
den europeiska ldkemedelsindustrins konkurrenskraft och att sdkerstdlla Dbéttre
tillgdnglighet och en réttvisare och snabbare tillgang for patienter ar en viktig del av den
foreslagna reformen av EU:s ldkemedelslagstiftning. Reformen omfattar strukturatgérder
som ska stirka forsorjningstryggheten i EU, inklusive for generiska likemedel, men den
berdr inte den industriella dimensionen av ldkemedelsbrister.

Utover de befintliga och planerade politiska, lagstiftningsmissiga och tillsynsrelaterade
atgirderna® behover EU ett strategiskt och samordnat industriellt tillvigagangssitt for att
starka fOrsorjningstryggheten for de mest kritiska likemedlen. Detta kan kridva ny
lagstiftning. Ett lagstiftningsinitiativ till en EU-rittsakt om kritiska likemedel skulle
krdva noggranna forberedelser, bland annat en bedomning av de ekonomiska
dimensionerna. Kommissionen kommer dérfor att inleda en sérskild forberedande studie
fore utgangen av 2023, som ska bana vég for en konsekvensbeddmning.

En allians for kritiska likemedel: samarbeta for att stirka forsorjningstryggheten

EU och medlemsstaterna har manga verktyg som kan anvédndas for att frimja en
samordnad industriell strategi som sammanfor offentliga och privata aktorer frén det
industriella ekosystemet pa hédlsoomradet i Europa.

Kommissionen planerar att inritta en allians for kritiska likemedel i borjan av 2024.
Detta kommer att gora det mojligt for nationella myndigheter, industrin, foretradare for
det civila samhillet, kommissionen och EU-byrder att samarbeta for att ta fram
samordnade 4tgirder pa EU-nivd mot ldkemedelsbrister, 1 Overensstimmelse med
konkurrensreglerna och EU:s internationella ataganden.

Utgangspunkten kommer att vara den gemensamma sarbarhetsanalysen av flaskhalsarna i
leveranskedjan for de kritiska likemedlen pa unionsforteckningen (alltfor stort beroende
av ett fatal externa leverantorer, begridnsade diversifieringsmdjligheter, begrdnsad
produktionskapacitet osv.). Denna evidensbaserade process kommer att leda till
identifiering av ett begrinsat antal kritiska likemedel med storst risk for brister och
konsekvenser for hilso- och sjukvérdssystemen. Genom denna process kommer alliansen
att kunna identifiera de ldmpligaste verktygen for att hantera dessa sarbarheter péd bésta
mojliga sitt.

Flera olika atgédrder skulle kunna anvéndas i detta arbete, bland annat atgérder for att
minska dessa strukturella risker, sirskilt genom att stirka forsorjningen genom att géra
efterfrigan mer forutsidgbar, frimja diversifiering och okad tillverkning av de mest
kritiska ldkemedlen samt lagra produkter 1 EU vid behov.

o Offentlig upphandling

Samordning pd EU-niva kan erbjuda en strategisk ram for att stirka
forsorjningstryggheten for de identifierade kritiska ldkemedlen genom offentlig
upphandling. Detta skulle kunna bygga pa kommissionens vdgledning och gemensamma

33 Baserat pd lirdomarna fran den strukturerade dialogen och konkreta rekommendationer fran

styrgruppen for lakemedelsbrister om kritiska lakemedel som ingar i lakemedelsreformen.
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kriterier for upphandling av kritiska ldkemedel, sdsom miljovénlig produktion och
prioritering av leveranser i Europa vid kritiska brister.

En sédan strategi skulle ocksd kunna anvéndas for att faststdlla ett tillrackligt utbud av
kritiska ldkemedel och dédrigenom kompensera och stimulera industrin samt stddja en
samordnad tillimpning av dessa kriterier pa EU-niva. Utbudet skulle ocksd kunna goras
mer forutsdgbart genom avtalsenliga incitament pa medellang sikt for att diversifiera
och locka nésta generations investeringar i tillverkning i Europa. Mer allmént skulle
gemensamma strategier for hur man kan stirka forsorjningstryggheten undersokas, vilka
skulle kunna anvindas av medlemsstaterna vid gemensamma upphandlingar pa EU-niva.
En annan mojlighet kan vara att anvianda avtal for kapacitetsreservation med hjilp av
EU Fab-modellen.

o Diversifiering av globala leveranskedjor

Alliansen skulle ocksa kunna anvindas for att undersoka hur man kan diversifiera de
globala leveranskedjorna for kritiska likemedel. Att identifiera prioriterade lander for
strategiska partnerskap med tredjeldnder nér det géller forsorjningstrygghet for kritiska
lakemedel skulle bidra till samstdmmighet och potentiella synergier i medlemsstaternas
och EU:s samarbete med tredjelénder.

e  Okad innovations- och tillverkningskapacitet

Ett annat strategiskt fokus for alliansen skulle vara hur man kan stirka Europas kapacitet
att producera och fornya tillverkningen av kritiska likemedel och innehéllsimnen pé ett
samordnat och konkurrenskraftigt sétt. Detta skulle forbittra forsorjningstryggheten,
starka tillgangen och minska vissa av EU:s beroenden i leveranskedjan.

Allt nationellt stod och EU-stod bor vara forenligt med reglerna om statligt stod.
Alliansen skulle samordna insatserna for att identifiera forsorjningsbehoven av kritiska
lakemedel, baserat pa de identifierade sarbarheterna. 1 samband med detta skulle
medlemsstaterna kunna Overvdga tjdnster av allméint ekonomiskt intresse, som
samordnas pa EU-niva och omfattar flera kriterier, bland annat prioritetsklassad order for
EU-marknaden, for att begrinsa risken for kritiska ldkemedelsbrister pd EU-niva.
Alliansen skulle kunna bidra till en harmoniserad strategi 1 EU.

Medlemsstaterna skulle dessutom inom ramen for alliansen kunna diskutera stod till
utvecklingen av avancerad och innovativ miljovéanlig teknik, bland annat f6r produktion
av ldkemedel utan patentskydd, eventuellt som en del av ett nytt viktigt projekt av
gemensamt europeiskt intresse som inriktas pa kritiska likemedel. Det skulle kunna
komplettera det pagdende projektarbetet pa hélsoomrddet, som syftar till att stodja
utvecklingen av innovativa behandlingar mot antimikrobiell resistens, séllsynta
sjukdomar och cancer samt innovativa produktionsprocesser och produkter. Ett nytt
viktigt projekt av gemensamt europeiskt intresse skulle kunna inriktas pa utveckling av
innovativa och héllbara tekniker och processer nér det géller tillverkning och produktion
av generiska lakemedel. Detta skulle bdde 6ka den innovativa inhemska produktionen
och fraimja miljonormer. Det dr ocksd en mojlighet for EU att gd i brdschen for
miljéanpassningen av produktionen av generiska ldkemedel.

o Lagerhdllning av kritiska likemedel i EU

Flera medlemsstater har redan bestimmelser 1 sin nationella lagstiftning som kraver att
de olika aktdrerna i leveranskedjan upprétthaller ett beredskapslager, for att ha en buffert
ndr kortsiktiga brister uppstar.

Nér lager byggs upp redan innan brister uppstdr kan de hjélpa till att dverbrygga
forsorjningsgapet innan produktionen okar eller tillhandahélla insatsmaterial som behdvs
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for att 6ka de mangder som kan tillverkas. Nationell lagerhédllning kan dock péverka
tillgdngen till l1dkemedel 1 andra medlemsstater, vara dyrt och potentiellt slosaktigt,
sarskilt om det inte sker i kombination med riskreducerande atgdrder for att hantera
bristen 1 sig.

Kommissionen och medlemsstaterna har planer pa att utarbeta en gemensam strategi for
medicinsk lagerhdllning under forsta halvaret 2024. Strategin kommer att bygga vidare
pa erfarenheterna av unionens civilskyddsmekanism (civilskyddsmekanismen) och dess
befintliga rescEU-beredskapslager, och man kommer att undersoka vilka forhdllanden
som kravs for att lagring ska vara ett lampligt och kostnadseffektivt alternativ. Det forsta
steget kommer att vara att faststdlla behoven av lagring av kritiska ldkemedel pa EU-
nivd, baserat pa sarbarhetsanalysen av leveranskedjorna. Som ett komplement till
strategin planerar kommissionen att inleda en gemensam atgérd for lagerhallning under
2024, som kommer att hjdlpa medlemsstaterna att forstirka och/eller forbdttra de
nationella lagringsstrategierna pa ett effektivt och samordnat sétt.

Den hastighet med vilken civilskyddsmekanismen kan ge resultat innebédr att den
fortsdtter att vara en viktig del av EU-strategin. Om civilskyddsmekanismen ska
kompletteras med ett langsiktigt lagringssystem kommer detta att krdva hallbar
finansiering.

o Kompetens till liikemedelsindustrin

Lakemedelstillverkarna i Europa stir infor snabbt fordnderliga kompetensbehov. I och
med digitaliseringen av industrin 14ggs fokus pa artificiell intelligens, robotteknik och
behandling av stordata. Det industriella ekosystemet pa hédlsoomradet dr strikt reglerat,
och for att standarderna ska kunna foljas behovs personal med stor erfarenhet av
regelverket, kvalitetssdkring och kvalitetskontroll. Den grona omstéllningen kraver
kompetens, inklusive i gron kemi, héllbar teknik, livscykelanalys, hallbara inkép och
energihushallning.

Lakemedelsindustrin  kénnetecknas ocksa av arbetstillfillen for hogkvalificerade
arbetstagare och en hog grad av grinsoverskridande samarbete. Den dr darfor mycket
beroende av arbetskraftens rorlighet, och den fria rorligheten for arbetstagare mojliggor
innovation och tillvéxt. Apotekare &r ett av de yrken som regleras, vilket gor det lattare
att anpassa laroplanerna for detta yrke och dra nytta av EU-atgirder for att underlitta den
fria rorligheten.

EU:s kompetensagenda behandlar det utbredda problemet med kompetensbrist 1 EU.
Mer specifikt syftar kompetensagendan till att 6ka antalet personer med examen i
naturvetenskap, teknik, ingenjorsvetenskap eller matematik, genom att gora studier och
karridrer inom dessa omradden mer attraktiva, med riktade insatser for att locka flickor
och kvinnor, och genom att uppmuntra en tvirvetenskaplig och innovativ undervisnings-
och ldrandestrategi 1 skolor, yrkesutbildning och hogre utbildning. Kompetenspakten
syftar till att ta itu med de mest akuta kompetensbristerna inom branschen genom ett
aktivt deltagande av ndringslivet och viktiga utbildningsaktorer. Stark tonvikt laggs pa ett
partnerskap for kompletterande kompetens for hélso- och sjukvardsindustrin, inklusive
ladkemedelsindustrin, och ett partnerskapsavtal vintas 1 slutet av 2023, med aktivt
deltagande av medlemmarna i forumet fOor gemensamt néringslivssamarbete. Ett
samarbetsomrade kommer att vara gemensam kartliggning av kompetensbehov, for att
framja gemensamma utbildningar.

o FEkonomiskt stod
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En stor fordel med en gemensam strategi som en del av en allians skulle vara battre
mobilisering och anpassning av EU-finansiering och nationell finansiering. Detta
skulle 6ka investeringsforutsdgbarheten pd lang sikt for den privata sektorn, samtidigt
som man undviker onddigt dubbelarbete och sdkerstéiller att andra Overgripande
prioriteringar beaktas (sdsom att fraimja sma och medelstora foretags deltagande).

Det finns redan omfattande EU-st6d for lakemedel. Cirka fyra miljarder euro har avsatts
for att stodja likemedel, bland annat forskning inom Horisont Europa®*,
ladkemedelsutveckling och  ldkemedelsproduktion inom  Europeiska regionala
utvecklingsfonden®, stéd for utveckling och produktion av antimikrobiella medel och
andra medicinska motétgirder inom programmet EU for hilsa®, samt finansiering av
medicinska lager inom unionens civilskyddsmekanism. Ett bredare stod pa 43 miljarder
euro till hédlso- och sjukvirden som helhet &r tillgdngligt genom faciliteten for
aterhdmtning och resiliens.

Som en del av halvtidsdversynen av den flerariga budgetramen foreslogs en europeisk
plattform for strategisk teknik (STEP)37. Syftet med STEP &r att 6ka investeringar i
kritisk teknik i Europa, antingen for att frimja innovation eller for att bidra till att minska
eller forebygga strategiska beroenden i unionen. STEP ska kunna anvéndas for att
forstirka och mobilisera befintliga EU-instrument for att snabbt finansiera utveckling
eller tillverkning i unionen av kritisk teknik pa flera omraden, bland annat bioteknik. Mer
specifikt foresldr kommissionen ldkemedel och medicinsk teknik av avgdrande betydelse
for hilsosdkerheten som négra exempel pé bioteknik som bor omfattas av STEP. STEP-
projekt skulle kunna stodjas genom flera program, sdsom sammanhallningspolitiska
program, faciliteten for aterhdmtning och resiliens, EU for hélsa, Horisont Europa och
InvestEU. Man fGreslar ocksa att en suverdnitetsstimpel skapas for STEP, i syfte att
frimja synergier mellan befintliga program*®,

3 Till exempel gdr mer 4n 180 miljoner euro till kliniska provningar och stdder forskning om nya

antimikrobiella medel, antivirala medel eller vacciner som skulle kunna anvindas i hdndelse av en ny
pandemi. Stod finns dven att tillgd genom initiativet for innovativ hélsa, med en total budget pa
2,4 miljarder for perioden 2021-2027. Initiativet finansieras gemensamt av EU och av
branschorganisationer som foretrdder Europas biovetenskapliga industrier, och dess syfte ar att se till
att hélsorelaterad forskning och innovation ger konkret nytta for patienterna och samhéllet. Dess
verksamhet omfattar bland annat forskning och utveckling pa lakemedelsomradet.

Europeiska regionala utvecklingsfonden stdder fraimst sma och medelstora foretag i projekt kopplade
till lakemedelsutveckling och likemedelsproduktion, genom &ver 200 miljoner euro for forskning,
kompetensutveckling, investeringar i foretags realkapital/immateriella tillgdngar, miljéanpassning av
produktionsprocesser och infrastruktur.

Hera Invest dr ett tilligg pa 100 miljoner euro till InvestEU-programmet som stéder hallbara
investeringar, innovation och jobbskapande i Europa. Dessutom har 160 miljoner euro anslagits till
EU Fab, i syfte att stodja en kapacitetsreserv som ocksé skulle kunna utvidgas till att omfatta kritiska
likemedel. Over 100 miljoner euro har ocksa avsatts inom programmet EU for hilsa for utveckling av
och tillgang till innovativ teknik och kritiska ldkemedel, inklusive antibiotika.

https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/eu-budget/strategic-technologies-europe-

platform_sv.
38 STEP kan ocksa bli ett kraftfullt instrument for att stodja produktionen av kritiska likemedel. 1 linje

med behovet av att minska EU:s strategiska beroenden, inklusive bristen péd kritiska ldkemedel,
kommer STEP att kunna frdmja en mer samordnad strategi pa EU-niva for finansiering och sddana
atgirder, sérskilt genom en suverdnitetsstimpel som kommer att 6ka synergierna mellan program som
EU for hélsa och Horisont Europa & ena sidan och de sammanhéllningspolitiska fonderna och
faciliteten for dterhdmtning och resiliens & andra sidan.

35
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Instrumentet for tekniskt stod skulle ocksd kunna anvédndas for att forbattra
medlemsstaternas administrativa kapacitet att hantera brister och producera kritiska
lakemedel.

Atgiirder pa medelling och ling sikt

Kommissionen kommer att diskutera inrdttandet av en allians for kritiska ldkemedel
med medlemsstaterna for att ta fram en strategisk ram som ska framja strukturellt stod
till forsorjningen av kritiska ldkemedel. Den planeras vara inréttad och i drift i borjan
av 2024.

Kommissionen kommer ocksa att gora féljande:

e Inleda en studie fore utgangen av 2023 om huruvida lagstiftning kan bidra till
langsiktigt strukturellt stdd till forsorjningen av kritiska lakemedel.

e Tillsammans med medlemsstaterna utarbeta en gemensam strategi for medicinsk
lagerhéllning som ska vara fardig 1 juni 2024.

e Inritta strategiska partnerskap med tredjelinder for produktion av kritiska
lakemedel, som ska motsvara bade lokal efterfragan och behoven pd EU-niva och
global niva.

Medlemsstaterna uppmanas att gora foljande:

e Anvinda tillgdngliga medel for att investera i de prioriteringar som faststillts av
alliansen, i tillampliga fall i enlighet med reglerna om statligt stod.

e Utarbeta nationella lagerhdllningsstrategier som ér forenliga med en dvergripande
EU-strategi for lagerhdllning av ldkemedel.

e Stddja inréttandet av ett kompetenspartnerskap, med fokus pé likemedelssektorns
behov.

4. INTERNATIONELLA PARTNERSKAP FOR LEVERANS

EU har som Team Europe spelat en ledande roll for att skapa en global strategi for hilsa:
detta faststélldes till fullo i strategin for global hélsa 1 november 2022%. En viktig aspekt
av detta har varit stod till de mest behovande, vilket tydligast framgér av den storskaliga
donationen® av covid-19-vacciner frdn EU till internationella partner. Covid-19-
pandemin har ocksa belyst hur viktiga de globala leveranskedjorna &r for att siakerstélla
viktiga medicinska fornddenheter. Internationellt samarbete och verklig integration av
den globala ldkemedelsindustrin dr avgorande for tillgdngen till ldkemedel i EU och i
resten av vérlden: manga partner har sina egna problem med brister och erkdnner virdet
av en gemensam strategi.

Diversifiering av leveranskedjor

Diversifiering hjélper till att minska sérbarheter som uppstér 1 leveranskedjor pa grund av
beroenden. Med tanke pa hur komplexa likemedelskedjorna dr behdver EU:s industri ha
tillgdng till ett brett utbud av viktiga insatsvaror. Handelspolitiken och partnerskapen
syftar till att Oppna nya marknader och diversifiera forsorjningskdllorna, och de

3 https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-03/international_ghs-report-2022_en.pdf.
40 Vid behov genom den europeiska insatskapaciteten for humanitirt bistind.
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kompletterar de ©kade insatserna for att minska alltfor stora beroenden i kritiska
leveranskedjor. Att identifiera risker och sarbarheter, sirskilt for kritiska ldkemedel, styr
inriktningen for riskreducerande atgéarder och sitter fokus pa att bygga upp resiliensen
hos det globala handelssystemet och den globala ldkemedelsmarknaden. Detta ér ett av
malen 1 EU:s 42 forméanshandelsavtal med 74 olika handelspartner, samt i arbetet inom
internationella forum som G20, G7 och WTO.

EU samarbetar ocksd med viktiga handelspartner pé bilateral nivd for att undvika
storningar i leveranskedjorna. EU forhandlar f6r ndrvarande om ett frihandelsavtal med
Indien, och det befintliga handels- och teknikrédet utgdr ocksé ett forum for att diskutera
hur man kan stirka viardekedjorna inom likemedelssektorn, med tanke péd Indiens stora
strategiska betydelse. Bilaterala méten med Kina utgor en plattform for diskussioner om
fraigor som paverkar tillgdngen till leveranskedjor for ldkemedel. Dialogen med
Latinamerika aterspeglar en allt viktigare handelsrelation. Kommissionen kommer att
inritta strategiska partnerskap med tredjeldnder for produktion av kritiska ldkemedel
och aktiva farmaceutiska substanser. Dessa skulle kunna faststdlla ataganden om
konkreta atgérder av Omsesidigt intresse. Sddana atgérder skulle kunna skraddarsys for
att aterspegla de olika partnernas potential att bidra till forsorjningstryggheten eller
huruvida ett tredjeland kréver ytterligare 6vervakning, forebyggande och minimering av
miljomissiga, sociala eller réttsliga konsekvenser.

Internationellt samarbete for att siikerstilla konvergens i lagstiftningen och lika villkor

Konvergens i1 lagstiftningen kan bidra till att minska hinder och flaskhalsar for
forsdrjningen. Efterlevnad av god tillverkningssed var ett mél i likemedelsstrategin®!,
som ett sitt att sdkerstilla hogsta mojliga kvalitet pa lakemedelsprodukter som salufors i
EU och tillverkas i tredjelédnder.

Konvergens i lagstiftningen och harmonisering av standarder pd likemedelsomradet
uppnds och fridmjas genom aktivt deltagande i relevanta multilaterala forum, sdsom den
internationella konferensen om harmonisering av tekniska krav for registrering av
humanlidkemedel och det internationella samarbetsorganet for lidkemedelsmyndigheter.
Det ar ocksé viktigt att stodja Véarldshélsoorganisationens arbete pa detta omrade for att
gora lagstiftningen mer konvergent.

Harmonisering kan dven frdmjas genom frihandelsavtal, genom en skyldighet for bada
parter att ta hdnsyn till internationella bestimmelser/metoder och riktlinjer for
likemedel*?. Detta forbittrar produkternas kvalitet virlden dver och sikerstiller att olika
standarder inte blir ett handelshinder. Ett annat viktigt verktyg dr avtal om Omsesidigt
erkdnnande med myndigheter 1 tredjelinder nédr det géiller beddomningar av
Overensstimmelse av reglerade produkter, som mdjliggdr Omsesidigt fortroende for
inspektioner och utbyte av information. Sddana avtal underléttar handeln med likemedel
med Australien, Forenta staterna, Israel, Japan, Kanada, Nya Zeeland och Schweiz.
Bilaterala overenskommelser med Forenta staterna och Sydkorea gor det ocksa mojligt
att dela icke-kdnslig marknadsinformation sa att man kan forutse potentiella problem.

4 Europeiska likemedelsmyndigheten har lett denna dialog 4t EU, sirskilt genom den globala

arbetsgruppen for atgirder mot ldkemedelsbrister och det internationella samarbetsorganet for
lakemedelsmyndigheter, med fokus pa G7-partner och Vérldshédlsoorganisationen.

Sarskilt de som utarbetats av WTO, OECD, den internationella konferensen om harmonisering av
tekniska krav for registrering av humanlidkemedel, det internationella forumet for medicintekniska
produkter samt instrumentet Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection
Cooperation Scheme.

42
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I enlighet med tillimpliga regler om statligt stdd och antitrustregler kommer
kommissionen att bredda detta arbete genom att skapa och framja ett ndtverk av
internationella partner 1 syfte att hantera resiliens i leveranskedjan och forbéttra
tillgdngen till ldkemedel och kritiska medicinska motatgirder. Natverket skulle kunna
vara i drift inom ett ar och sammanfora tillverkare och viktiga konsumentlinder. Malet
kommer att vara att frimja allmint kunskapsutbyte och krisberedskap, med fokus pé
diversifiering av utbudet, bland annat genom lokal tillverkningskapacitet.

Stod till produktionskapaciteten pa global niva

En mer hallbar och diversifierad produktion virlden 6ver kommer att gynna ménniskor
overallt, inklusive 1 EU. Inom ramen for Global Gateway stoder EU lokal tillverkning av
hélsoprodukter. Team Europa har mobiliserat 1,1 miljard euro till flaggskeppsinitiativet
om tillverkning av och tillgang till vacciner, likemedel och medicinsk teknik i Afrika.
Detta mojliggor okad och lika tillgang till hdlsoprodukter av hog kvalitet, genom att man
fokuserar pa att stodja lokal och regional tillgdng och efterfrigan och &ven bidrar till att
diversifiera och stirka internationella leveranskedjor. Kommissionen arbetar for att
lansera ett ytterligare Team Europe-initiativ 1 Afrika om hélsosdkerhet, med hjilp av One
Health-modellen, i nira samarbete med afrikanska partner for att forbattra forebyggandet
av samt beredskapen och insatserna vid pandemier. Ett partnerskap har ocksd inrdittats
mellan EU och Latinamerika/Karibien om tillverkning av och tillgng till vacciner,
lakemedel och medicinsk teknik samt forstdrkning av hilso- och sjukvirdssystemen. Att
stodja en mer diversifierad produktion dr ocksd ett av EU:s mal i de pédgaende
forhandlingarna for att utveckla den globala hélsostrukturen.

Slutligen kommer EU att fortsdtta att stodja tillhandahéllandet av kritiska lakemedel 1
humanitdra sammanhang, genom civilskyddsmekanismen och den europeiska
insatskapaciteten for humanitdrt bistind och genom att samarbeta ndra med sina
humanitéra partner pa plats.

Atgiirder for att stodja tillgingen pd global nivi
EU bor gora foljande:

e Inritta ett ndtverk av internationella partner och foretag for att forbéttra utbytet av
information om forsorjningsfragor.

e Vidareutveckla Team Europe-initiativ for att stddja produktionskapacitet och
tillgdng 1 1dg- och medelinkomstlédnder och stirka samarbetet om forebyggande och
beredskap.

o Inritta strategiska partnerskap med tredjelinder for produktion av kritiska
lakemedel, som ska motsvara bade lokala efterfragan och behoven pa EU-niva och
global niva.

5. SLUTSATS

Tillgang till ldkemedel 1 EU é&r avgdrande for en stark europeisk hdlsounion. Att trygga
forsorjningen av kritiska ldkemedel &r en vidsentlig del 1 uppbyggnaden av en resilient
och héllbar grund for framtiden som rdddar liv och medf{6r fordelar d&ven utanfor EU.

For att kunna skapa en hallbar inre marknad for ldkemedel som gynnar alla patienter
kravs stod till en stark och konkurrenskraftig likemedelssektor.
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Erfarenheterna av covid-19-pandemin har visat vad vi kan astadkomma nér vi arbetar for
ett gemensamt mal: EU-dtgdrder kan gora en viktig skillnad nér det géller att sdkerstélla
tillgang till kritiska ldkemedel och mildra konsekvenserna av kritiska brister nir de
uppstar. Detta krdver solidaritet och en hog grad av samordning, sévdl med
kommissionen, EMA, nationella regeringar och tillsynsmyndigheter som med industrin,
patienter och hilso- och sjukvardspersonal. Det krédver ocksa ett myndighetsovergripande
tillvigagéngssétt pa nationell och europeisk nivd samt djupgéende kontakter med
varldssamfundet. Detta meddelande visar att ytterligare atgirder kan vidtas for att
forebygga brister denna vinter och kommande vintrar, och dven for att trygga den
langsiktiga  forsorjningen av  kritiska ldkemedel 1 EU. For att stirka
forsorjningstryggheten for kritiska likemedel maste dtgérder vidtas i alla led, fran viktiga
insatsvaror till det fardiga likemedlet.

En allians for kritiska ldkemedel innebdr en mdjlighet att ta fram samordnade atgérder pa
EU-nivé mot ldkemedelsbrister, genom en rad verktyg som finns tillgdngliga pa EU-niva
och nationell nivd. Det skulle vara en direkt politisk &tgird for att stirka
forsorjningstryggheten och skulle kunna bana vég for en rittsakt om kritiska lakemedel 1
framtiden.
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