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Arende: Oppet strategiskt oberoende ur ett halsoperspektiv

— Diskussion

For delegationerna bifogas en bakgrundsnot fran ordforandeskapet till vigledning for diskussionen
om Oppet strategiskt oberoende ur ett hédlsoperspektiv vid motet i radet (hélso- och sjukvard)

den 30 november 2023.
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BILAGA
OPPET STRATEGISKT OBEROENDE PA HALSOOMRADET:
ATGARDER FOR ATT UTVECKLA ETT STABILT EKOSYSTEM FOR LAKEMEDEL

Europeiska radet erkdnner Europeiska unionens 6ppna strategiska oberoende som ett centralt mal!.
Begreppet dppet strategiskt oberoende avser Europas forméga att agera sjélvstindigt for att skydda
sina intressen och vérderingar och sin livsstil genom nya sitt att komma bort frén ett alltfor stort
beroende av tredjeldnder pa strategiska omraden, samtidigt som man bevarar en 6ppen ekonomi.

EU maéste dirfor bibehalla sitt globala ledarskap och stirka sin motstdndskraft?3.

Eftersom EU:s 6ppna strategiska oberoende ir ett viktigt mal pa europeisk niva har Spanien under
sitt ordférandeskap i rddet fokuserat pa det, som ett av fyra huvudomraden*. Det spanska
ordforandeskapets forslag om att stirka det 6ppna strategiska oberoendet och EU:s globala
ledarskap, i enlighet med rapporten om ett motstandskraftigt EU 20303, diskuterades av EU:s ledare
vid motet i Granada i oktober 2023.

Oppet strategiskt oberoende pa hilsoomradet

Under 2020 framhdvde covid-19-pandemin behovet av att minska vért ekonomiska beroende av
leveranskedjor i tredjeldnder, sarskilt pa halsoomradet®. Tillgangen till likemedel har varit ett
problem sedan linge i EU, men pandemin visade tydligt pa bristen pa medicinsk lagerhallning” i EU
och dess medlemsstater och sarbarheten i EU:s leveranskedjor for strategiska lakemedel och ddrmed
sammanhéingande ravaror. Under vintern 20222023 forstirkte dessutom bristen pa antibiotika

ytterligare allménhetens och politikernas oro dver bristen pa viktiga ldkemedel.

chrome-extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaij/https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13-2020-INIT/sv/pdf

https://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2019/06/20/a-new-strategic-agenda-2019-2024/

https://www.permanentrepresentations.nl/documents/publications/2021/03/24/non-paper-on-strategic-autonomy

https://www.lamoncloa.gob.es/lang/en/presidente/news/Paginas/2023/20230615 eu-presidency-priorities.aspx
https://futuros.gob.es/sites/default/files/2023-09/RESILIENTEU2030.pdf
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2022/733589/EPRS BRI(2022)733589 EN.pdf

Medicinska motatgiarder som dr relevanta for folkhélsoinsatser omfattar badde likemedel och andra produkter, t.ex. medicintekniska
produkter, personlig skyddsutrustning, vaccinationsmateriel, testmaterial och testkit samt laboratorieutrustning.

N S N R W N -

15064/23 ehe/es 2
BILAGA LIFE 5 SV


chrome-extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https:/data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13-2020-INIT/sv/pdf
https://www.permanentrepresentations.nl/documents/publications/2021/03/24/non-paper-on-strategic-autonomy
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2022/733589/EPRS_BRI(2022)733589_EN.pdf

I samband med uppbyggnaden av en starkare europeisk hialsounion® — ett mal som kommissionens
ordforande lade fast i sitt tal om tillstdndet i unionen 2020 — planeras ett antal atgarder for att stérka
Europeiska unionens motstandskraft nér det géller behovet av medicinska motétgéarder och minska

effekterna av lakemedelsbrist:

o En forstirkt roll for Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA)? vid krisberedskap och
krishantering avseende lakemedel och medicintekniska produkter. I synnerhet &r inrédttandet
av den verkstdllande styrgruppen for likemedelsbrist och ldkemedelssékerhet (styrgruppen for
likemedelsbrister)'® och en likvirdig grupp for medicintekniska produkter av yttersta vikt,
eftersom det innebér att beslut om medicintekniska produkter och ldkemedelsforsorjning

fattas pd hogsta strategiska niva for att sékerstélla tillgéngligheten 1 EU.

. Europeiska kommissionen har ocksa spelat en avgorande roll genom att foresld en ny
likemedelsstrategi for Europa!! och st vérd for EU:s nya myndighet for beredskap och
insatser vid hilsokriser (Hera), som har samordnat avtal om gemensam upphandling av
lakemedel och frimjat skapandet av strategiska beredskapslager pd EU-niva (som sitts in
snabbt genom EU:s civilskyddsmekanism), bland andra atgérder som ror strategiskt

oberoende, sdsom Forum for gemensamt naringslivssamarbete!?.
Frimja EU:s strategiska oberoende pa likemedelsomradet

Den nya ladkemedelsstrategin for Europa, som kommissionen foreslog 2020, syftar till att sdkerstélla
lakemedlens kvalitet och sékerhet och samtidigt frdmja branschens globala konkurrenskraft. I denna
patientcentrerade strategi faststills fyra huvudmal, bland annat att utveckla EU:s 6ppna strategiska
oberoende och sékerstilla diversifierade och sékra leveranskedjor sa att Europa kan tillgodose sina
behov, dven i kristider. De huvudinitiativ som foreslas nér det géller 6ppet strategiskt oberoende ar

foljande:

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:02022R0123-20220131
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management/executive-steering-group-shortages-
medicinal-products

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:52020DC0761
https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/advisory-forum_sv
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o En strukturerad dialog mellan aktorer i lakemedelstillverkningens vérdekedja och offentliga
myndigheter for att kartlagga svagheter i den globala leveranskedjan for kritiska ldkemedel,
ravaror, mellanprodukter och aktiva farmaceutiska substanser, for att formulera politiska

alternativ och ge underlag for kontinuitet och forsorjningstrygghet i EU.

Olika séarbarheter har identifierats 1 denna dialog, varvid den 6kande komplexiteten och
specialiseringen 1 distributionskedjan for ldkemedel samt vart beroende av tredjelédnder,
sarskilt i kombination med bristen pa geografisk diversifiering i leveranskedjan har

framhallits!3.

o En O6versyn av ldkemedelslagstiftningen, som syftar till att forbittra forsorjningstryggheten
och atgérda lakemedelsbrister genom att infora nya krav for nationella behoriga myndigheter
och EMA nir det giller 6vervakning av lakemedelsbrister, samt skérpta skyldigheter for
innehavare av godkdnnanden for forséljning nér det giller anmélningar, insyn i lager och
forebyggande och hantering av brister. Dessutom foreskrivs att kommissionen ska anta en

EU-forteckning over kritiska lakemedel.

I juni 2023 uppmanade Europeiska radet kommissionen att ldgga fram ett forslag till initiativ om
bridskande atgérder for att sikerstélla tillrdcklig produktion av och tillgéng till de mest kritiska
lakemedlen och komponenterna 1 Europa och for att diversifiera de internationella

leveranskedjorna',

Med utgdngspunkt i ovanndmnda initiativ antog kommissionen den 24 oktober 2023 ett meddelande
om hantering av lakemedelsbrister i EU'S. Meddelandet innehdller en bred uppséttning befintliga
och planerade atgarder for att forebygga och minska kritiska brister i EU, med sérskilt fokus pa de

mest kritiska ladkemedlen:
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https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp vulnerabilities global-supply swd en.pdf
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-7-2023-INIT/sv/pdf
https://commission.europa.eu/system/files/2023-10/Communication _medicines_shortages EN 0.pdf
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o Omedelbara atgarder och atgarder pa kort sikt for att minska allvarliga brister och sékerstélla

tillgdngen pa kritiska lakemedel:

Atgérder for att forbittra tillgdngen till vissa viktiga antibiotika under 2023-2024.

Den frivilliga solidaritetsmekanismen for lidkemedel som redan inréttats av styrgruppen
for likemedelsbrister'®, som gor det mojligt for en medlemsstat att begira bistdnd fran

andra medlemsstater for att fa lager av ett lakemedel vid kritiska brister.

Forbattring av prognoserna for efterfragan och tillgdng. Den nya europeiska plattformen
for Overvakning av brister (ESMP) for rapportering av information om efterfragan,

tillgang och brister férvéntas bli operativ under 20259.

Péskyndande och foregripande av ldkemedelsreformer i samarbete med

medlemsstaterna. Hér ingar bland annat f6ljande:

Fortsatt hantering av kritiska brister, genom system och processer som samordnas
inom ramen for arbetsgruppen for en gemensam kontaktpunkt!” och styrgruppen
for lakemedelsbrister.

Rekommendationer fran kommissionen/EMA, t.ex. verktygslddan fran
styrgruppen for likemedelsbrister med rekommendationer om hur man hanterar

sddana brister!8.

Faststillande av en “unionsforteckning 6ver kritiska ldkemedel”, som for
nédrvarande haller pé att utarbetas av cheferna for
lakemedelsmyndigheterna/EMA s arbetsgrupp om tillgéng till godkédnda
humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel; den forsta versionen ska
vara tillgénglig i slutet av 2023. Nésta steg kommer att vara att identifiera och
analysera sarbarheter i1 leveranskedjorna. Analysen kommer att utforas for kritiska
ladkemedel inom EU senast 1 april 2024 och kommer att ligga till grund for beslut

om ytterligare atgérder.

En sdrskild gemensam atgédrd om flexibilitet i lagstiftningen kommer att inledas under

16

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/mssg-solidarity-mechanism_en.pdf
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https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/medicines-shortages-single-point-contact-spoc-working-

party
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/mssg-toolkit-recommendations-tackling-shortages-medicinal-products _en.pdf
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—  Anvindning av offentlig upphandling for att 6ka forsorjningstryggheten:

. Bista praxis inom EU frdga om upphandling, dar forsorjningstrygghet integreras

som ett tilldelningskriterium; ska faststillas av kommissionen 2024.

o Gemensam EU-upphandling, kan forbattra medlemsstaternas

forhandlingsposition.
o Strukturatgirder pd medellang och lang sikt:

— Kommissionen kommer att inleda en forberedande studie fore utgdngen av 2023, som
banar vig for en konsekvensbeddmning av ett lagstiftningsinitiativ om en EU-réttsakt

om kritiska lakemedel.

—  Alliansen for kritiska lidkemedel (som ska inleda sin verksambhet i borjan av 2024)
kommer att gora det mojligt for nationella myndigheter, industrin, foretrédare for
civilsamhillet samt kommissionens och EU:s byréer att frimja en industriell strategi
och utveckla samordnade icke-lagstiftningsatgédrder for att hantera sarbarheter 1

leveranskedjan for kritiska lakemedel pa EU-niva.

Detta arbete kommer att komplettera arbetet i styrgruppen for ldkemedelsbrister och
skulle kunna bygga pa ett antal atgarder for att minska strukturella risker: offentlig
upphandling och avtal om kapacitetsreservation, sisom EU FAB', diversifiering av
leveranskedjorna, forstirkande av innovations- och tillverkningskapaciteten??,
diskussioner om ett eventuellt viktigt projekt av gemensamt europeiskt intresse?! med
fokus pa kritiska lakemedel, och EU:s lagerhallning av kritiska ldkemedel, pa grundval
av en gemensam strategi for likemedelslagring, som ska utvecklas av Hera 1 samarbete

med medlemsstaterna.
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https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/es/fs 22 2664
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2023/740070/IPOL_STU(2023)740070 EN.pdf
Viktigt projekt av gemensamt europeiskt intresse. https://competition-policy.ec.europa.eu/state-aid/legislation/modernisation/ipcei_en
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o Internationella partnerskap for leverans:
— Ett ndtverk av internationella partner for informationsutbyte om forsérjningsproblem.

— Strategiska partnerskap med tredjeldnder for produktion av kritiska ldkemedel och

aktiva farmaceutiska substanser.
— Stédjande av produktionskapaciteten pa global niva genom Team Europe-initiativZ2.

Med tanke pa vikten av att uppna strategiskt oberoende for EU pa hédlsoomradet och av de olika
initiativ som genomfors och planeras i Europeiska unionen anser ordférandeskapet att det dr viktigt
att lagga fram denna fraga for diskussion mellan ministrarna vid métet i rddet (hilso- och sjukvérd)

den 30 november 2023.
Diskussionsfragor:

1. Anser ni att initiativen som aterges i denna not sannolikt kommer att ha en betydande

inverkan pa liakemedelsbristen pa kort sikt?

2. Skulle ni, pa grundval av era erfarenheter och initiativ pa nationell nivé, foresld ytterligare
atgérder eller en sdrskild genomférandeplan for att framja strategiskt oberoende pa

hilsoomradet p4 EU-niva?

2 https://international-partnerships.ec.europa.eu/policies/team-europe-initiatives_sv
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