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— Allman riktlinje
INLEDNING

1. Den 11 mars 2025 forelade kommissionen radet och Europaparlamentet ett forslag till ram for

att starka tillgangen till och forsorjningstryggheten for kritiska lakemedel samt tillgangen och

tillgangligheten till lakemedel av gemensamt intresse!. Detta forslag, som kallas férordningen

om kritiska lakemedel, antogs tillsammans med en vigledning om tillimpningen av reglerna

om statligt stdd 1 samband med forordningen.

! Dok. 6872/25.
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Forslaget lades fram utan ndgon konsekvensbedémning, men ett arbetsdokument fran
kommissionens avdelningar? offentliggjordes den 2 september 2025 med en sammanfattning

av de beldgg som lag till grund for lagstiftningsforslaget.

2. Maélen med forslaget, som kompletterar den pagdende 6versynen av EU:s
lakemedelslagstiftning, ar att forbattra den inre marknadens funktion genom att inritta en ram
for att starka forsorjningstryggheten for och tillgdngligheten till kritiska lakemedel inom
unionen. Det syftar vidare till att forbéttra tillgdngen och tillgdngligheten till andra likemedel
dar marknadens funktion annars inte sékerstéller detta i tillrdcklig utstrackning, samtidigt som

vederborlig hinsyn tas till dessa ldkemedels ekonomiska dverkomlighet.

3. Utkastet till forordning grundar sig pé artikel 114 i1 fordraget om Europeiska unionens

funktionssétt (EUF-fordraget) (det ordinarie lagstiftningsforfarandet).

4. Europeiska ekonomiska och sociala kommittén avgav sitt yttrande® den 18 juni 2025. Ett

yttrande fran Europeiska regionkommittén begérdes den 11 juni 2025 men har dnnu inte

avgetts.

5. Den tjeckiska senaten och det spanska parlamentet avgav var for sig en positiv bedomning men

uttryckte samtidigt farhdgor 6ver vissa aspekter. Den ruménska senaten avgav ett yttrande dér
man uttryckte farhdgor avseende proportionaliteten och ldmnade flera rekommendationer. Den

italienska senaten avgav tva resolutioner, varav den ena var positiv och den andra uttryckte

farhdgor avseende proportionaliteten. Den italienska deputeradekammaren avgav ocksé ett

yttrande dir den uttryckte farhdgor avseende proportionaliteten. Sveriges riksdag och den

franska senaten avgav var for sig ett motiverat yttrande dér de for delar av forslaget uttryckte

farhdgor avseende subsidiariteten.

6. I Europaparlamentet har Utskottet for folkhédlsa (SANT) huvudansvaret for drendet.

Parlamentsledamot Tomislav Sokol (EPP, HR) utsags till foredragande.

2 Dok. 12444/25.
3 Dok. 10782/25.
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LAGESRAPPORT

7. Det polska ordférandeskapet anordnade ett mote 1 arbetsgruppen for ldkemedel och

medicintekniska produkter for en presentation av forslaget och holl en riktlinjedebatt 1 rddet

(sysselsittning, socialpolitik, hélso- och sjukvard samt konsumentfragor) den 20 juni 20254,

Det danska ordférandeskapet har under 14 dagar dgnat tio arbetsgruppsméten at att avsluta den

forsta behandlingen och ldgga fram flera reviderade texter. Dessutom gav Coreper vid sitt mote
den 15 oktober 2025 ytterligare vigledning om forslagets atgérder pa efterfragesidan
(kapitel IV).

8. P4 grundval av behandlingen av forslaget och de reviderade texterna, skriftliga kommentarer
fran delegationerna och diskussioner i arbetsgruppen samt vigledningen fran Coreper lade det
danska ordforandeskapet fram en fullstindig reviderad text som behandlades av arbetsgruppen

vid motet den 6 november 2025.

9. De viktigaste frigorna under hela behandlingen var foljande:

— I kapitlen I-1I (Allmédnna bestimmelser): fragan om att fortydliga och ligga till
definitioner sdsom krav pé beredskapslager eller insamling, att fortydliga vad som
giller for ldkemedel av gemensamt intresse och stryka artikel 4 om unionens
strategiska mal for att i stéllet hanvisa till detta i skélen.

— I kapitel ITI (Nodvandiga villkor for investeringar): frigan om att centralisera
erkidnnandet av ett strategiskt projekt genom de utsedda myndigheterna och anpassa
antalet utsedda myndigheter till de nationella omsténdigheterna, klargdra vad
administrativt stod och regleringsstdd innebér, specificera att villkoren for
ekonomiskt stod bor ange vad som hiander om ett ldkemedel tas bort fran
unionsforteckningen och infora en skyldighet for kommissionen att informera

samordningsgruppen for kritiska ldkemedel om eventuella finansieringsmdjligheter.

4 Dok. 9066/25.
3 Dok. 13579/25.
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— Ikapitel IV (Atgirder pa efterfrigesidan): frigan om att 6ka den rittsliga klarheten
och samstimmigheten genom att anpassa terminologin till den i direktivet om
offentlig upphandling, inférande av klargérande specifikationer av resilienskraven for
forfaranden for offentlig upphandling som gér utdver de tilldelningskriterier som
enbart avser pris och ge ytterligare flexibilitet nér det géller den form som dessa krav
bor ha, 1 detalj ange och utvidga de undantagsfall i vilka dessa krav inte behdver
tillimpas, kriva att kommissionen utfardar riktlinjer for att stodja anvindningen av
upphandlingskraven avseende resiliens och hur man avgor vad tillverkning i unionen
innebdr samt en tidsplan for kommissionens antagande av sadana riktlinjer, inbegripet
ytterligare information om omfattningen av internationella ataganden i skilen,
forenkla ramen for upphandling genom samarbete, gora sddana upphandlingar pa
medlemsstaternas vignar eller i deras namn mer tillgéngliga samtidigt som
tillrackliga volymer sékerstills genom att troskeln for antalet deltagande léander i
artikel 22 justeras fran nio till sex, ytterligare faststilla skyddsdtgarder nér krav pa
beredskapslager infors och dela information med samordningsgruppen for kritiska
lakemedel nir dessa krav infors eller dndras.

— Ikapitel V (Samordningsgruppen for kritiska likemedel): frgan om att ge
medlemsstaterna en storre roll genom att ta med medordférandeskap for gruppen och
ytterligare flexibilitet i friga om nérvaro av experter genom att vid behov lagga till en
suppleant och ytterligare experter, klargoéra vad som hiander om samforstdnd inte nés,
finjustera de uppgifter som gruppen utfor, inbegripet informationsutbyten om

finansierade strategiska projekt och diskussioner om strategiska partnerskap.
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I kapitel VIII (Slutbestimmelser): frdgan om att klargéra marknadsaktorernas
skyldigheter att tillhandahalla information, inbegripet till vem begéran riktas, 1 detalj
ange vilken information som ska tillhandahéllas och hur denna information ska
hanteras, infora en ny artikel om hantering av konfidentiella uppgifter, begéra att
kommissionen i sin rapportering dgnar sarskild uppmarksamhet at hur artikel 18
fungerar och ldgga till en 6vergéngsperiod for tillimpningen av resilienskravet 1
forfaranden for offentlig upphandling som ger medlemsstaterna majlighet att bygga

vidare pd kommissionens riktlinjer.

10. Efter arbetsgruppens behandling den 6 november meddelade ordférandeskapet att det skulle

anpassa texten ytterligare for att ta itu med kvarstdende fragor. Foljande anpassningar har

gjorts:

Gemensamma upphandlingar har strukits fran artikel 22.6a.

Forklaringen av vad tillverkning 1 unionen inte innebér 1 forhéllande till europeisk
preferens har strukits frén artikel 18.2.

Kommissionens ansvar i friga om upphandlingar genom samarbete har fortydligats i
artikel 24.

Det har klargjorts att virdgivare inte ingér i leveranskedjan i definition 3.18b och 1
artikel 20.

Tidsfristen har forlédngts till 90 dagar f6r en motiverad slutsats och till 20 dagar for
undantag i artikel 12.2 och 12.3 for att anpassa den till den i andra férordningar.

Att ge kommissionen enbart ett rapporteringskrav i artikel 30 och ge den 1 uppgift att i
sin dvergripande rapport dgna sirskild uppmiarksamhet &t den allminna utvecklingen

pa omradet offentlig upphandling.
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11. Vid motet den 14 november 2025 behandlade Stindiga representanternas kommitté (Coreper 1)

kompromisstexten och enades om att, med forbehall {f6r vissa justeringar, uppmana radet att na
en allmén riktlinje. Kompromisstexten i bilagan till denna not innehaller en ytterligare dndring i

skél 26 angéende sdrbarhetsutvéirderingen.

12. Ordforandeskapet anser att kompromisstexten i bilagan pa ett andamalsenligt sitt svarar mot

delegationernas farhdgor, &r vélbalanserad och utgor rddets gemensamma stdndpunkt.

SLUTSATS

13. Rédet uppmanas att enas om en allmén riktlinje om texten i bilagan till detta dokument vid sitt
mote den 2 december 2025. Den allménna riktlinjen kommer att utgora rddets mandat for de
kommande forhandlingarna med Europaparlamentet inom ramen for det ordinarie

lagstiftningsforfarandet.
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BILAGA

2025/102 (COD)

Forslag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om inrittande av en ram for att stirka tillgingen till och forsoérjningstryggheten for kritiska
likemedel samt tillgdngen och tillgingligheten till liikemedel av gemensamt intresse, och om

andring av forordning (EU) 2024/795

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sérskilt artikel 114,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

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

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®,

1 enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

6 EUTC,,s..
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(1

)

3)

Tillgangen till kritiska lakemedel &r av grundlédggande betydelse for unionen och for den
inre marknadens funktion. I enlighet med artikel 9 i fordraget om Europeiska unionens
funktionsséatt (EUF-fordraget) och artikel 35 1 Europeiska unionens stadga om de
grundldggande rittigheterna ska en hog niva av skydd for minniskors hilsa sékerstéllas vid
all unionspolitik och alla unionsatgarder. Tillgadngen till sdkra, effektiva och hogkvalitativa
lakemedel ar avgorande for att uppna detta mal och skydda folkhélsan i hela unionen. For
att skydda den inre marknadens funktion &r det darfor nédvandigt att skapa en gemensam
unionsram for att gemensamt ta itu med utmaningarna och genom att stirka

forsorjningstryggheten for och tillgdngen till kritiska l&kemedel.

Under de senaste aren har unionen erfarit ett 6kat antal tillfdllen av ldkemedelsbrist,
inbegripet brist pa ldkemedel dér otillricklig tillgdng leder till allvarlig skada eller risk for

allvarlig skada for patienter.

De bakomliggande orsakerna till Iikemedelbrist kan vara mycket olika och komplexa, och
det finns utmaningar langs hela virdekedjan for lakemedel. Likemedelbrist kan i synnerhet
uppstd pa grund av storningar och sérbarheter i1 leveranskedjan som péverkar
tillhandahdllandet av viktiga ingredienser och komponenter. Utmaningarna omfattar det
befintliga beroendet av ett begrinsat antal leverantorer globalt och avsaknaden av kapacitet
i unionen att tillverka vissa likemedel, deras aktiva substanser eller viktiga ravaror for
lakemedel. Genom diversifiering av leveranskillor och investeringar i lokal produktion kan

unionen minska sin risk for lakemedelsbrist.
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4

)

Industriella utmaningar och en brist pa investeringar i tillverkningskapacitet i unionen har
bidragit till det 6kade beroendet av leverantorer fran tredjeldnder, sérskilt néir det géller
viktiga ravaror for ldkemedel och aktiva substanser. Att i unionen inritta ny eller
modernisera befintlig tillverkningskapacitet for kritiska lakemedel, deras viktiga
insatsvaror och aktiva substanser, vilka ofta har funnits pa marknaden under lang tid och
anses vara relativt billiga, anses for nirvarande inte vara ett tillrickligt attraktivt alternativ
for privata investeringar, ocksa pa grund av ldgre energikostnader, lagre miljokrav och
farre andra réttsliga krav i andra delar av virlden. De industriella utmaningarna for
tillverkning i1 unionen spads pa av bristen pé arbetskraft och behovet av specialiserad
kompetens inom ldkemedelstillverkning. Riktade ekonomiska incitament, forenklade
administrativa forfaranden och béttre samordning pd unionsniva kan stodja insatser for att

oka tillverkningskapaciteten i unionen och stirka leveranskedjorna for kritiska ldkemedel.

For att forbittra forsorjningstryggheten for ldkemedel och dirigenom bidra till en hog
skyddsniva for folkhédlsan har unionen genomfort en rad atgirder som bidrar till att bygga
upp en europeisk hédlsounion. I synnerhet har Europaparlamentets och radets férordning
(EU) 2022/1237 stirkt Europeiska likemedelsmyndighetens (likemedelsmyndigheten)
mandat genom att stirka dvervaknings-, samordnings- och rapporteringsmekanismerna for
att forebygga och begriansa leveransstorningar av kritiska likemedel 1 medlemsstaterna.
Genom den forordningen inréttades ocksa liakemedelsmyndighetens verkstillande
styrgrupp for ldkemedelsbrister och ldkemedelssidkerhet (styrgruppen for
ldkemedelsbrister), som bestér av foretrddare for ladkemedelsmyndigheten och
medlemsstaterna, i syfte att samordna bradskande atgérder inom unionen for att hantera

befintliga brister och fragor som ror ldkemedlens kvalitet, sdkerhet och effekt.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/123 av den 25 januari 2022 om en
forstarkt roll for Europeiska lakemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering
avseende likemedel och medicintekniska produkter (EUT L 20, 31.2.2022, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).
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(6)

(7

Genom Europaparlamentets och radets férordning (EU) .../...% [hdnvisning laggs till efter
antagandet av COM(2023) 193 final] stérks dessutom den kontinuerliga férsdrjningen och
tillgdngligheten vad giller ldkemedel ytterligare genom att utveckla de centrala uppgifter
som redan tilldelats ldkemedelsmyndigheten genom férordning (EU) 2022/123, och
faststélla en ram for den verksamhet som medlemsstaterna och likemedelsmyndigheten
bedriver i syfte att forbéttra unionens formaga att reagera effektivt och pa ett samordnat
sdtt for att stodja hanteringen av brister och forsérjningstryggheten vad géller lakemedel,
bland annat genom att stirka skyldigheterna f6r innehavare av godkénnande for forséljning

nér det géller forebyggande av och rapportering om brister.

Marknaderna kan inte alltid ensamma garantera tillgdngen till lakemedel, trots lagstadgade
skyldigheter for innehavare av godkdnnande for forsdljning att sikerstélla kontinuerlig
leverans av lakemedel for att tillgodose patienternas efterfragan och den ytterligare
regleringsmekanism for att begridnsa och hantera brister som infordes genom
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/123 och férordning (EU) .../...
[hdnvisning l4ggs till efter antagandet av COM(2023) 193 final]. Risken &r sarskilt
uppenbar vid storningar i leveranskedjan, i synnerhet néir forsérjningen av ett visst
lakemedel &r beroende av ett begriansat antal globala leverantorer och
produktionsanldggningar eller ndr man 1 hog grad &r beroende av ett enda eller ett

begrinsat antal tredjeldnder.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) .../... om inrdttande av unionsforfaranden
for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och om faststéllande av regler for
Europeiska likemedelsmyndigheten samt om éndring av férordning (EG) nr 1394/2007 och
forordning (EU) nr 536/2014 och om upphédvande av forordning (EG) nr 726/2004,
forordning (EG) nr 141/2000 och férordning (EG) nr 1901/2006 (EUT ...
[Publikationsbyran: infoga hdnvisningen till offentliggérandet]).
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©)

(10)

Eftersom unionsmarknaden for likemedel fortfarande dr fragmenterad finns det ett behov
av bittre samordning mellan medlemsstaterna for att fullt ut utnyttja unionens potential att
stiarka forsorjningstryggheten for likemedel, utan att medlemsstaternas ansvar for att
organisera och tillhandahélla hélso- och sjukvard ifragasitts. Nationella atgarder som inte
samordnats riskerar att stora den inre marknaden, lyckas inte hantera de bredare problemen
i leveranskedjan och ir otillrdckliga for att 16sa gransoverskridande problem, inbegripet
unionens beroende av tredjeldnder. Regelverket for ldkemedel maste darfor kompletteras

med riktade atgérder for ytterligare harmonisering.

Det hinder att vissa ladkemedel av gemensamt intresse som dr avgorande for att ge patienter
anpassad vérd inte ar tillgdngliga i vissa medlemsstater, &ven om forsorjningstryggheten
inte &r ett problem. Detta kan bero pa en rad olika faktorer, bland annat graden av
efterfrigan pa produkten eller storleken pa den geografiska marknaden, som i vissa

medlemsstater kan paverka den snabba tillgdngen till ldkemedel.

En vil fungerande inre marknad och en hog skyddsniva for ménniskors hélsa bor
sakerstéllas nér det géller ldkemedel och denna forordning bor syfta till att komplettera
annan unionslagstiftning om ldkemedel genom att tillhandahalla en harmoniserad ram som
stodjer medlemsstaternas samordnade insatser fOr att uppmuntra investeringar i ny och
befintlig tillverkningskapacitet for kritiska ldkemedel, uppmuntra medlemsstaternas
strategiska anvdndning av instrument for offentlig upphandling samt samordning av
medlemsstaternas strategier, bland annat genom att utnyttja den aggregerade efterfrigan
genom kommissionsstddda forfaranden for upphandling genom samarbete vad géller
kritiska lakemedel och likemedel av gemensamt intresse. Eftersom forsorjningstryggheten
har en internationell dimension bor internationellt samarbete uppmuntras, sérskilt med
tanke pa att diversifiering av leveranskedjorna och en allmén 6kning av tillgdngen ar en del

av losningen for att sdkerstélla forsorjningstryggheten.
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(11) De étgérder som infors genom den hér férordningen paverkar inte de skyldigheter som
aligger innehavare av godkénnande for forsiljning, sirskilt enligt Europaparlamentets och
radets direktiv (EU) .../... [hdnvisning till motsvarande artikel laggs till efter antagandet av
COM(2023) 192 final], férordning (EU) .../... [hdnvisning laggs till efter antagandet av
COM(2023) 193 final] och forordning (EU) 2022/123, inbegripet skyldigheten att inom
granserna for deras ansvarsomraden sikerstélla tillracklig tillgang till ldkemedel. Dessa
atgirder dr anpassade till principerna for den inre marknaden. Denna forordning paverkar
inte tillimpningen av unionens konkurrensrétt, inbegripet antitrust-, koncentrations- och

statsstodsregler.

(12) Aven om huvudsyftet med denna forordning bér vara att forbittra den inre marknadens
funktion genom att inrétta en ram for att stirka forsorjningstryggheten for och sékerstilla
tillgangen till kritiska ldkemedel och tillgdngligheten och tillgangen till likemedel av
gemensamt intresse, bor denna forordning ocksa stodja unionens konkurrenskraft genom
att frimja en stabilare och mer forutsdgbar marknadsmiljo, uppmuntra investeringar och
stddja innovation inom lakemedelssektorn, eftersom en brist pa kritiska ldkemedel kan
paverka ekonomin som helhet. Dessutom bor sékerstdllandet av forsdrjningstryggheten for
och tillgdngen till kritiska lakemedel samt tillgangen och tillgingligheten till l1akemedel av
gemensamt intresse bidra till unionens beredskap, resiliens och ekonomiska och

overgripande sikerhet, dven nir gransoverskridande leveranskedjor riskerar att storas.

(13) Eftersom de bakomliggande orsakerna till problemen med tillgangen till kritiska lakemedel
och till lakemedel av gemensamt intresse skiljer sig it bor vissa atgérder endast tillimpas

pa kritiska lakemedel.
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(14) Att sdkerstdlla forsorjningstryggheten for och tillgédngen till kritiska ldkemedel {or patienter
i unionen for att skydda folkhdlsan och unionens ekonomiska och dvergripande sékerhet ér
ett av unionens strategiska méal. For att uppna detta ar det viktigt att medlemsstaterna och
kommissionen samarbetar for att stirka forsorjningstryggheten for och den kontinuerliga
tillgdngen till kritiska ldkemedel i unionen genom atgérder som till fullo utnyttjar den inre
marknadens potential. I detta arbete har kommissionen en viktig roll nar det géller att

stodja medlemsstaternas samordnade insatser.

(15) En véldefinierad forteckning over kritiska lidkemedel dr nodvéndig for att sdkerstilla att
atgdrderna &r riktade, effektiva och proportionella. De kritiska likemedel som omfattas av
den hir forordningen bor vara sddana likemedel for vilka otillracklig tillgdng leder till
allvarlig skada eller risk for allvarlig skada for patienter. Déarfor bor den hir férordningen
vara tillamplig pé de kritiska ldkemedel som fortecknas i den unionsforteckning dver
kritiska lakemedel som faststélls genom forordning (EU) .../... [hdnvisning laggs till efter
antagandet av COM(2023) 193 final]. Forteckningen bygger pa erfarenheterna fran
lakemedelsmyndigheten och medlemsstaternas myndigheter som under 2024, infor
reformen av likemedelslagstiftningen, faststillde en forteckning 6ver 276 kritiska

lakemedel.
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(16)

(17)

For att sékerstilla att dtgérderna tillimpas nér det 4r motiverat och proportionerligt ar det
nodvindigt att visa att vissa atgirder hanterar en sarbarhet i leveranskedjorna for ett visst
kritiskt ldkemedel. Den hér forordningen bor bygga pa den sérbarhetsutvérdering som
utfors vid tillimpningen av den allménna likemedelslagstiftningen enligt forordning
(EU) .../... [hénvisning laggs till efter antagandet av COM(2023) 193 final]. For att
upptécka en sarbarhet i leveranskedjorna dr det nédvéndigt att titta pa aggregerade
uppgifter for alla ldkemedel som dr godkénda i unionen, som innehéller samma aktiva
substans och som har samma administreringsvag och formulering. Ett sadant
tillvigagangssitt gor det mojligt att for ett kritiskt lakemedel med en viss aktiv substans
faststélla huruvida unionen i hog grad ar beroende av ett enda eller ett begriansat antal
tredjelénder, eller ett begrinsat antal anldggningar, for aktiva substanser, viktiga

insatsvaror eller fardiga lakemedelsformer.

Vissa projekt kan ha en positiv inverkan pa forsorjningstryggheten eftersom de okar
unionens tillverkningskapacitet for kritiska ldkemedel och stérker resiliensen i unionens
leveranskedjor. For att uppmuntra privata investeringar i dessa projekt bor begreppet
strategiska projekt inféras. Med tanke pa den roll strategiska projekt har nar det géller att
sdkerstélla unionens forsorjningstrygghet for kritiska ldkemedel bor den berdrda
tillstindsmyndigheten betrakta projekt som av utsedda myndigheter i medlemsstaterna
erkdnts som strategiska projekt som varande i allménhetens intresse. For att sdkerstélla ett
snabbt genomforande bor de nationella myndigheterna sikerstilla att de relevanta
tillstdndsprocesserna genomfors utan oskaligt drojsmal och 1 synnerhet se till att alla
former av paskyndade forfaranden som finns i tillimplig unionsrétt och nationell ritt gors
tillgéngliga. De nationella myndigheterna bor nér sd ar mojligt 6vervéga att effektivisera

forfarandena och mojliggora digital inlimning av begérd information.

15503/25
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(18)

(18a)

(18b)

(19)

Den utsedda myndigheten bor utan oskéligt drjsmal bedoma om ett visst projekt &r ett
strategiskt projekt. For att paskynda och underlitta genomforandet av strategiska projekt
bor de omfattas av effektiva administrativa forfaranden, prioriterad status nir det géller
forfarandena for tillstandsgivning och relaterade forfaranden for tvistlosning, om dessa
forfaranden redan finns i nationell ritt, samt erbjudas riktat regleringsstod. I detta
sammanhang bor medlemsstaterna vara sérskilt uppmérksamma pa sma och medelstora

foretag, som bor ha en rimlig chans att initiera strategiska projekt.

En projektansvarig kan begéra att deras tillstindsansokan tilldelas statusen hogsta
nationella betydelse, om en sddan status finns i nationell rétt, och behandlas i enlighet med
detta. De nationella myndigheterna bor tilldela en tillstdndsansdkan statusen hogsta

nationella betydelse utan att det paverkar de skyldigheter som foreskrivs i unionsrétten.

En projektansvarig kan begira att alla tvistlosningsforfaranden, réttstvister, dverklaganden
och forfaranden om rittsmedel i samband med tillstdndsprocessen och utfirdandet av
tillstdnd for ett strategiskt projekt i unionen infor nationella domstolar, tribunaler eller
paneler, inbegripet nir det géller medling eller skiljeforfarande om sadana finns i nationell
ritt och kan tillimpas 1 tvister av detta slag, ska behandlas som bradskande, om och i den
utstrackning sddana bradskande forfaranden foreskrivs i nationell rétt om
tillstdndsprocesser. Individers eller lokalsamhallens tillampliga rtt till forsvar bor

respekteras under sddana bradskande forfaranden.

Tillverkningen av ldkemedel har miljokonsekvenser och kan ha en negativ inverkan inte
bara pa miljon utan dven pa ménniskors hélsa. De miljobeddmningar och milj6tillstdnd
som krévs enligt unionsréitten dr en integrerad del av tillstandsprocessen nir det géller
strategiska projekt och en viktig skyddsatgérd for att sékerstilla att en negativ
miljopaverkan forebyggs eller minimeras. For att sékerstélla att tillstindsprocesserna nér
det géller strategiska projekt dr forutsdgbara och snabba bor det dock vara mojligt att
effektivisera de bedomningar och tillstind som den berérda myndigheten kréver, samtidigt

som nivan pa miljoskyddet inte sanks.
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(20) Konflikter om markanviandning kan skapa hinder for genomforandet av strategiska projekt.
Den berorda nationella, regionala eller lokala myndighet som ansvarar for att utarbeta
planer avseende zonindelning, fysisk planering och markanviandning bor overviga att i
dessa planer i ldmpliga fall inkludera vissa bestimmelser om strategiska projekt. Dessa
planer kan bidra till att balansera allménintresset och det allmidnna bésta, minska risken for

konflikter och paskynda ett héllbart genomforande av strategiska projekt i unionen.

(20a)  Denna forordning paverkar inte skyldigheterna enligt FN:s ekonomiska kommission for
Europas (Unece) konvention om tillgang till information, allménhetens deltagande i
beslutsprocesser och tillging till réttslig provning i miljéfragor, som undertecknades i
Arhus den 25 juni 1998, och enligt Uneces konvention om miljékonsekvensbeskrivningar i
ett grainsdverskridande sammanhang, som undertecknades i Esbo den 25 februari 1991, och
dess protokoll om strategiska miljobedomningar, som undertecknades i Kiev

den 21 maj 2003.

(21) Med tanke pa att ladkemedelsproduktion dr kapitalintensiv, bland annat vad géller
etablering, utvidgning eller modernisering av tillverkningsanldggningar for kritiska
lakemedel, aktiva substanser och viktiga insatsvaror, kan ett riktat ekonomiskt stod spela
en avgorande roll for att stimulera produktionen inom unionen. For att stirka
forsorjningstryggheten for kritiska ldkemedel, och om det inte racker med enbart privata
investeringar, kan det vara motiverat med ekonomiskt stdd till investeringar 1
tillverkningskapacitet inom unionen. Medlemsstaterna bor kunna prioritera ekonomiskt
stod till strategiska projekt som étgérdar specifika sarbarheter i leveranskedjorna, samtidigt
som det sdkerstills att sddant stod ar forenligt med unionens regler om statligt stod. For
detta Andamal har kommissionen tillhandahallit sarskild vagledning for att klargora

tillimpningen av unionens regler om statligt stod, vilken kommer att uppdateras vid behov.
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(22)

Finansiering pa unionsniva kan utnyttjas for att underlétta investeringar i strategiska
projekt. Strategiska projekt kan fa tillgang till finansieringsinstrument inom unionen,
inbegripet men inte begrinsat till programmet EU for hilsa®, programmet for ett digitalt
Europa!® och Horisont Europa!! (exempelvis relevant for aktiva substanser som avses i
artikel 5 d 1 férordning (EU) 2021/695) samt den europeiska plattformen for strategisk
teknik (STEP), om de uppfyller de kriterier som faststélls i dessa instrument. Myndigheter
med ansvar for de unionsprogram som omfattas av Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2024/795'2 (STEP-forordningen) bor sirskilt verviga att stodja
strategiska projekt som &r inriktade pa en sarbarhet i leveranskedjorna for kritiska

lakemedel, och dérfor bor forordning (EU) 2024/795 éndras.

10

11

12

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/522 av den 24 mars 2021 om
inrdttande av ett program for unionens atgéirder pa hdlsoomradet (programmet EU for hélsa)
for perioden 2021-2027 och om upphédvande av férordning (EU) nr 282/2014 (EUT L 107,
26.3.2021, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/522/0j).

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

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2021/695 av den 28 april 2021 om
inrdttande av Horisont Europa — ramprogrammet for forskning och innovation, om
faststillande av dess regler for deltagande och spridning och om upphédvande av
forordningarna (EU) nr 1290/2013 och (EU) nr 1291/2013 (EUT L 170, 12.5.2021, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/795 av den 29 februari 2024 om
inrdttande av den europeiska plattformen for strategisk teknik (STEP), och om dndring av
direktiv 2003/87/EG och forordningarna (EU) 2021/1058, (EU) 2021/1056, (EU)
2021/1057, (EU) nr 1303/2013, (EU) nr 223/2014, (EU) 2021/1060, (EU) 2021/523, (EU)
2021/695, (EU) 2021/697 och (EU) 2021/241 (EUT L, 2024/795, 29.2.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/795/0j).
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(23)

(24)

(242)

For att mojliggdra en mer samordnad strategi i frdga om ekonomiskt stod &r det 1ampligt
att medlemsstaterna och kommissionen utbyter information om ekonomiskt stdd till
strategiska projekt. Nar det giller strategiska projekt som har fatt unionsfinansiering bor

stddmottagarna f6lja tillimpliga regler for kommunikation och synlighet!3.

Med tanke pd att offentliga myndigheter eller enheter dr de storsta kdparna av lakemedel
for sjukhusvard och att offentlig upphandling av ldkemedel ar ett kraftfullt verktyg for att
forbattra forsorjningstryggheten ar det nédvéandigt att faststilla regler som framjar resiliens
1 forsorjningen 1 forfarandena for offentlig upphandling av kritiska likemedel som omfattas

av direktiv 2014/24/EU.

Resiliens kan frdmjas genom olika dtgirder beroende pa marknadssituationerna och
folkhélsohdnsyn. Aktiv anvéndning av tilldelningskriterier dér kvalitet erkdnns vid sidan
av pris dr grundlaggande héavstinger. Medlemsstaterna och de upphandlande
myndigheterna bor ha fortsatt flexibilitet att besluta om den mest relevanta strategin, med
hénsyn till marknadssituationerna och sina sirskilda behov. Resilienskraven skulle bland
annat kunna avse lagringsskyldigheter, antalet olika leverantdrer, den modernaste
overvakningen av leveranskedjor, transparensen i leveranskedjan samt kontraktsklausuler
om resultat vad géller leveranser i ritt tid och atgirder om leveranser inte sker i ritt tid och
skulle kunna specificeras ytterligare pa nationell niva av medlemsstaterna. Dessa krav
hindrar inte att upphandlande myndigheter anvénder forfaranden for offentlig upphandling

som leder till att kontrakt tilldelas mer 4n en vinnare (forfaranden med flera vinnare).

13

Regler for kommunikation och synlighet — EU:s publikationsbyra.
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(25)

(26)

27)

De upphandlande myndigheterna i medlemsstaterna skiljer sig at nir det géller inforandet
och anviandningen av resilienskrav i férfaranden for offentlig upphandling, vilket leder till
olika praxis. Detta kan ha negativa konsekvenser for den inre marknaden eftersom det
skapar hinder for gransoverskridande deltagande och leder till bristande forutsdgbarhet for
anbudsgivarna. For att undvika en sddan negativ inverkan bor det vara obligatoriskt att

anvinda resilienskrav och en effektivare praxis bor stodjas.

For att sdkerstélla en hog skyddsniva for folkhélsan och forsorjningstrygghet dr det
nodvindigt att genomfora upphandlingar pa ett sdtt som framjar diversifiering av
leverantorer och gynnar europeisktillverkade kritiska lakemedel eller deras aktiva
substanser, om en sarbarhetsutvirdering utford av styrgruppen for lakemedelsbrister har
faststillt ett beroende av ett enda eller ett begrinsat antal lander utanfor unionen, vilket
hotar forsorjningstryggheten. Vid denna sérbarhetsutvéirdering kommer man att identifiera
sarbarheterna i de leveranskedjor for kritiska lakemedel, inbegripet graden av beroende av
lander utanfor unionen, som medlemsstaterna kan utnyttja i sina insatser for att minska
beroendet och framja diversifiering. Krav som gynnar kritiska likemedel eller deras aktiva
substanser som tillverkas 1 unionen bor tillimpas i enlighet med unionens internationella
ataganden, inbegripet avtalet om offentlig upphandling i WTO och andra relevanta
internationella avtal som unionen &r bunden av och som bor bedomas i forhéllande till vart

och ett av dessa internationella avtal.

Medlemsstaternas ansvar for att besluta om sin hilso- och sjukvardspolitik samt for att
organisera och ge hilso- och sjukvard, inbegripet fordelningen av resurser, bor respekteras
sasom avses i artikel 168.7 i EUT-fordraget. De upphandlande myndigheterna bor darfor
behélla mojligheten att i undantagsfall, nir det &r motiverat av skél som ror
marknadsanalysen eller finansiering av hélso- och sjukvarden, anta upphandlingsmetoder
som skiljer sig frdn dem som faststills i denna forordning, forutsatt att de dr forenliga med

unionens internationella skyldigheter.
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(28) Vid tillimpningen av krav i forfaranden for offentlig upphandling bor hénsyn tas till de
sarskilda marknadsvillkor och folkhilsobehov som géller for varje
upphandlingsforfarande, samtidigt som hénsyn tas till likemedlens ekonomiska
overkomlighet. Vissa upphandlingskrav kanske inte dr motiverade om de innebar
oproportionerliga kostnader for upphandlarna eller avskracker fran deltagande, vilket leder
till att inga anbud kommer in, eller om inget [dmpligt anbud eller inga anbudsansdkningar
har ldmnats in som svar pa ett liknande tidigare forfarande for offentlig upphandling som
inletts av samma upphandlande myndighet under de senaste tva aren innan det planerade
nya upphandlingsforfarandet inleddes. Upphandlande myndigheter kan forutsétta att anbud
vars pris overstiger den upphandlande myndighetens budget, sdsom den faststéllts och
dokumenterats innan upphandlingsforfarandet inleddes, ska betraktas som anbud med
oproportionerliga kostnader. P4 samma sétt bor upphandlande myndigheter kunna avsta
fran att tillimpa kraven om det dr absolut nédvéndigt pa grund av synnerlig bradska till
foljd av hiandelser som den upphandlande myndigheten inte kunnat forutse och om de
omstindigheter som dberopas som skil for synnerlig bradska inte kan tillskrivas den

upphandlande myndigheten.

(29) I syfte att stirka forsorjningstryggheten bor kommissionen utfarda riktlinjer som &r
utformade for att stodja medlemsstaterna och de upphandlande myndigheterna vid
genomforandet och tillampningen av skyldigheterna att anvénda resilienskrav och krav
som gynnar europeisktillverkade kritiska ldkemedel eller deras aktiva substanser.
Riktlinjerna bor innehélla vigledande principer for hur man avgér huruvida kritiska
lakemedel eller deras aktiva substanser ar tillverkade i unionen och étgérda en sérbarhet i
leveranskedjorna som identifierats och beroende av ldnder utanfér unionen. Riktlinjerna

bor utfardas senast sex ménader efter denna forordnings ikrafttrddande.
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(30)

Upphandlingen av likemedel organiseras pa olika sétt i olika medlemsstater och omfattar
olika aktorer. For att stirka forsorjningstrygghet i leveranskedjorna for kritiska likemedel
bor medlemsstaterna inrdtta nationella program som frimjar upphandlande myndigheters
konsekventa anvandning av krav i forfaranden for offentlig upphandling inom sitt
territorium. Sddana program skulle ocksd kunna frimja en konsekvent anvindning av
anbudsforfaranden med flera vinnare nér det dr fordelaktigt mot bakgrund av en grundlig
marknadsanalys. For att sdkerstilla en 6vergripande strategi och med tanke pa att kritiska
lakemedel ocksa dr relevanta for 6ppenvarden, dér de ofta inte kdps in genom offentlig
upphandling, kan dessa program ocksa omfatta andra atgarder for att stirka
leveranskedjans resiliens och hallbarhet genom étgirder som ror prissittning och
ersittning, nir sd dr lampligt. Programmen bor delas med kommissionen och den
samordningsgrupp for kritiska ladkemedel som inrittas genom denna férordning for att
underldtta utbytet av basta praxis och samordningen mellan medlemsstaterna. Detta
samarbete bor 6ka den dvergripande effektiviteten hos de olika &tgdrder som foreslés for
att trygga forsorjningen av kritiska lakemedel, samtidigt som subsidiaritets- och

proportionalitetsprinciperna respekteras.
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(1)

Vissa medlemsstater aldgger innehavare av godkdnnande for forséljning och andra
ekonomiska aktdrer i leveranskedjan for lakemedel for vardgivare och patienter
skyldigheter att hélla beredskapslager 1 syfte att skydda forsérjningstryggheten for
likemedel inom sitt territorium. Atskillnad bor géras mellan beredskapslager och offentligt
dgda nationella, regionala eller lokala lager i syfte att foregripa och hantera en specifik
kris. Beredskapslagren kan potentiellt ha en negativ inverkan pa den inre marknaden,
inbegripet pa tillgdngen till de berdrda ldkemedlen 1 andra medlemsstater. Vid alla sddana
krav pa beredskapslager bor man ta hdnsyn till att varje begridnsning av den fria rérligheten
for varor motiveras av syftet att skydda folkhdlsan och ddrmed respektera férdragen och
rittspraxis frdn Europeiska unionens domstol. For att undvika en negativ inverkan pa den
inre marknaden bor medlemsstaterna ocksé, nér de infor eller dndrar befintliga krav pé
beredskapslager for ett ldkemedel, inbegripet faststiller vilka ldkemedel som omfattas,
storleken pa de lager som krévs och tidsplanen for uppréttande av lagren, beakta
principerna om proportionalitet, 5ppenhet och solidaritet. Sddana krav bor inte hindra
medlemsstaterna fran att bistd andra medlemsstater som begér stdd inom ramen for den
frivilliga solidaritetsmekanism som inréttades av styrgruppen for lakemedelsbrister 2023.
Medlemsstaterna bor ta vederborlig hiansyn till kommande riktlinjer fran kommissionen
som syftar till att underlétta for medlemsstaterna att uppfylla sina skyldigheter vad géller
efterlevnad av den inre marknaden och fri rorlighet for varor nér de foreslér och faststiller
krav pd beredskapslager. Medlemsstaterna bor fullgora befintliga skyldigheter enligt
unionsratten avseende anmaélan av tekniska foreskrifter och tekniska hinder for den inre

marknaden, inbegripet dem som anges 1 direktiv (EU) 2015/1535.
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(32) Det finns skillnader i tillgangen och tillgdngligheten till kritiska likemedel och likemedel
av gemensamt intresse inom unionen, vilket i oproportionerligt hog grad drabbar vissa
medlemsstater. En upphandling genom samarbete vad géller kritiska ldkemedel och
lakemedel av gemensamt intresse kan vara ett kraftfullt verktyg for att forbéttra

forsorjningstryggheten for och tillgéngligheten till dessa ldkemedel.

(33) I Europaparlamentets och radets direktiv 2014/24/EU foreskrivs en mojlighet till
upphandling med deltagande av upphandlande myndigheter frdn olika medlemsstater.
Detta tillvigagangssitt har hjélpt till att gra sma marknader attraktiva for leverantorer och
dérigenom forbéttrat tillgdngen till 1ikemedel, men genomforandet &r tids- och
resursintensivt, sdrskilt i inledningsfasen, vilket anses vara en begriansande faktor. For att
underlétta genomforandet av upphandlingsinitiativ som omfattar upphandlande
myndigheter frén olika medlemsstater bor kommissionen pé begiran ge sitt bistand under
den inledande fasen av inréttandet av ett sddant upphandlingsinitiativ. De involverade
medlemsstaterna kan enas om att fortsitta forfarandet utan kommissionens hjélp, bland
annat genom att komma dverens om en annan underldttande part i enlighet med direktiv
2014/24/EU. Varje involverad medlemsstat kan dra sig ur forfarandet nér som helst innan
upphandlingskontraktet undertecknas. En medlemsstats tillbakadragande skulle inte i sig
paverka de édterstdende deltagande medlemsstaternas fortsatta genomforande av

forfarandet, forutsatt att minimikraven enligt denna forordning fortfarande &r uppfyllda.

14 Europaparlamentets och radets direktiv 2014/24/EU av den 26 februari 2014 om offentlig
upphandling och om upphévande av direktiv 2004/18/EG (EUT L 94, 28.3.2014, s. 65, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/0j).
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(34)

(35)

Med beaktande av erfarenheterna frdn genomforandet av en gemensam upphandling av
medicinska motétgérder i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning

(EU) 2022/2371'5 och av vacciner mot covid-19 i enlighet med rédets forordning

(EU) 2016/369'¢ inom ramen for EU:s vaccinstrategi, och med tanke pa de potentiella
fordelar som kan fas om man utnyttjar flera medlemsstaters efterfragan i ett
upphandlingsforfarande, bor medlemsstaterna kunna dverviga att begéra att kommissionen
upphandlar pa deras viagnar eller i deras namn, om en sddan upphandling skulle kunna

bidra till att uppna mélen 1 den hir férordningen.

For att sikerstilla att initiativen for upphandling genom samarbete bidrar till att mélen i
denna forordning uppnas, samtidigt som subsidiaritetsprincipen respekteras fullt ut, bor
kommissionens deltagande i upphandling p4 medlemsstaternas végnar eller i deras namn
begrinsas till fall dar villkoren i de relevanta artiklarna dr uppfyllda. Darfor bor det
foreskrivas undantag fran artikel 168.3 i Europaparlamentets och radets forordning

(EU, Euratom) 2024/250917.

15

16

17

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2022/2371 av den 23 november 2022 om
allvarliga gransoverskridande hot mot méinniskors hélsa och om upphévande av beslut

nr 1082/2013/EU (EUT L 314, 6.12.2022, s. 26, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

Rédets forordning (EU) 2016/396 av den 15 mars 2016 om tillhandahallande av krisstod
inom unionen (EUT L 70, 16.3.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/369/0j).
Europaparlamentets och rddets forordning (EU, Euratom) 2024/2509 av den

23 september 2024 om finansiella regler for unionens allménna budget (EUT L, 2024/2509,
26.9.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).
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(36)

I enlighet med artikel 168 i Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom)
2024/2509 bor kommissionen endast agera inom ramen for det uppdrag som getts av de
deltagande medlemsstaterna, och alla atgérder utanfor detta uppdrag forblir kommissionens
eget ansvar. For att sdkerstilla Oppenhet, rittslig klarhet och effektiv samordning bor
strukturerade dverenskommelser mellan medlemsstaterna och kommissionen reglera
sadana upphandlingsforfaranden enligt denna férordning som bygger pd kommissionens
aktiva deltagande. En sadan 6verenskommelse bor faststélla ansvarsfordelning,
beslutsprocesser, information att dela som relevant for upphandlingsforfarandet (inbegripet
information om medlemsstaternas deltagande i parallella forhandlingar genom andra
kanaler avseende samma ldkemedel eller samma aktiva substanser, beroende pa vad som ar
lampligt) och bestammelser om skadestdndsansvar, 1 syfte att sdkerstélla en réttvis och
effektiv ram for deltagande medlemsstater och forhindra snedvridning av marknaden och
leveransstorningar. Den hér forordningen paverkar inte tillimpningen och forhindrar inte
anviandningen av de gemensamma upphandlingsforfaranden som faststélls i
Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2022/2371 for de kritiska ldkemedel och
andra ladkemedel som ocksd omfattas av definitionen av medicinska motatgéirder i den
forordningen. Den hér forordningen paverkar inte tillimpningen av radets férordning

(EU) 2022/2372'8 genom vilken en ram for dtgirder faststills for att sékerstilla
forsorjningen av krisnddvéndiga medicinska motétgirder i hdandelse av ett hot mot

folkhilsan pd unionsniva.

18

Rédets forordning (EU) 2022/2372 av den 24 oktober 2022 om en ram for dtgirder som ska
sdkerstdlla forsorjning av krisnddvindiga medicinska motatgérder 1 hdndelse av ett hot mot
folkhélsan pd unionsniva (EUT L 314, 6.12.2022, s. 64,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/0j).
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(37)

For att sikerstilla en strukturerad och samordnad strategi och ett enhetligt
informationsutbyte for att stirka forsorjningstryggheten for kritiska ladkemedel krivs att
medlemsstaterna och kommissionen samarbetar. For att underldtta samarbetet och en
effektiv samordning mellan de relevanta politikomradena bor det inrdttas en
samordningsgrupp for kritiska likemedel. Samordningsgruppen for kritiska 1dkemedel bor
besta av stidndiga foretrddare med strategiskexpertis om ldkemedelsupphandling,
ndringspolitik med avseende pa ldkemedel och folkhélsa. Vid behov far medlemsstaterna
utse ytterligare expertforetradare som ska atfolja de stindiga foretrddarna for
medlemsstaterna for att stodja de olika uppgifter som samordningsgruppen for kritiska
lakemedel utfor. Kommissionen bor vara medlem i gruppen. For att sdkerstélla
strukturerade diskussioner bor en foretrddare for medlemsstaterna och en foretradare for

kommissionen vara medordforande. Kommissionen bor sta for dess sekretariat.
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(38) For att sikerstilla ett samordnat genomforande av denna forordning bor
samordningsgruppen for kritiska likemedel gora det mojligt att utbyta information om
finansiering av strategiska projekt och underlétta den strategiska inriktningen vad giller
ekonomiskt stod till strategiska projekt. Samordningsgruppen for kritiska ldkemedel bor
ocksa underlétta utbytet av information om nationella program for att frimja bésta praxis
och, 1 forekommande fall, frivilligt samarbete om medlemsstaternas politik for offentlig
upphandling av kritiska ldkemedel. Samordningsgruppen for kritiska ldkemedel bor
dessutom underlétta strategiska diskussioner om initiativ for upphandling genom
samarbete, diskussioner om vigledande principer for krav pa beredskapslager och
diskussioner om behovet av att prioritera en sarbarhetsutvardering av specifika kritiska
ladkemedel. Samordningsarbetet 1 samordningsgruppen for kritiska lakemedel bor skilja sig
frén arbetet 1 styrgruppen for lakemedelsbrister, som inréttats enligt artikel 3 i férordning
(EU) 2022/123 och vars uppgifter faststélls i forordning (EU) 2022/123 och férordning
(EU) nr.../... [hdnvisning ska ldggas till efter antagandet av COM (2023) 193 final].
Styrgruppen for lakemedelsbrister har som huvuduppgift att samordna insatser pa
unionsniva vid faktiska eller potentiella brister pa likemedel under hot mot folkhélsan eller
storre handelser, att Gvervaka tillgangen och efterfragan pa kritiska lakemedel och att
tillhandahélla rekommendationer for att forebygga eller minska brister, men fokus for
samordningsgruppen for kritiska likemedel ar att underlitta samordningen av de atgéarder
som planeras i denna forordning och skapa de nédvéndiga forutsittningarna for
investeringar och samordning och samarbete inom offentlig upphandling for att proaktivt

minska beroendet och stirka EU:s produktionskapacitet.

15503/25 27
BILAGA LIFE.5 SV



(39) Unionen kan forbattra tillgadngen till och forsorjningstryggheten for kritiska lakemedel
ytterligare genom att tillhandahalla tillgang till alternativa forsorjningskéllor i tredjelédnder.
I detta syfte kan unionen forlita sig pa sitt nitverk av befintliga handelsavtal och dessutom
efterstrava strategiska partnerskap med tredjelédnder for att ytterligare fordjupa det
bilaterala samarbetet, sérskilt med kandidatldnderna. I detta sammanhang bor
kommissionen beddma om befintliga partnerskap pé ett effektivt sétt tillgodoser de
avsedda malen eller kan forbattras eller uppgraderas ytterligare, och vilka typer av
potentiella partnerskap som kan ingas med de mest relevanta tredjeldnderna. Detta bor inte

paverka radets befogenheter enligt fordragen.

(40) For att sékerstilla tillimpningen av denna forordning &r det nddvéndigt att
marknadsaktorer gor information tillgdnglig for de behdriga myndigheterna. De nationella
behoriga myndigheterna eller lakemedelsmyndigheten, beroende pé vad som é&r relevant,
maste darfor, vid behov och med undvikande av upprepade begdranden om information,
kunna begéra in den information som ar nddvandig for tillimpningen av denna forordning.
Uppgifter som inhdmtats vid tillimpningen av denna forordning bor endast anvindas for de
dndamal som anges i denna forordning och bor skyddas av relevant unionsrétt och
nationell rétt. Eventuella skyldigheter att utbyta information enligt denna forordning bor
inte tillampas pa data som ror medlemsstaternas vésentliga sdkerhets- eller

forsvarsintressen.
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(41)

(42)

For att sikerstilla att denna forordning faktiskt uppfyller sina mal dr det viktigt att bedoma
dess genomforande och inverkan dver tid. Kommissionen bor gora en utvérdering av denna
forordning senast fem ar efter dess tillampning och dérefter vart femte ar. Utvédrderingen
bor omfatta en beddmning av 1 vilken utstrdckning forordningens mal enligt artikel 1 har
uppnaétts, inbegripet dess inverkan pé berdrda parter, regleringsforfaranden och
marknadsdynamik. Utvérderingen bor ocksd omfatta en bedomning av
tillaimpningsomrade, funktion och effektivitet med avseende pa artikel 18 samt
forordningens overensstimmelse med utvecklingen inom omradet offentlig upphandling.
Kommissionens utvdrdering bor sérskilt ta hiansyn till synpunkter frdn medlemsstaterna,
marknadsaktorer, upphandlande myndigheter och andra berdrda parter och sédkerstilla att
deras aterkoppling bidrar till en kontinuerlig forbéttring av regelverket. Resultaten av
utvirderingen bor vidarebefordras till Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska
och sociala kommittén och Regionkommittén. For att underlétta denna utvirdering bor
nationella myndigheter, marknadsaktorer, upphandlande myndigheter och andra berdrda
parter pd begédran tillhandahilla relevanta uppgifter och relevant information till stod for

kommissionens beddmning.

Eftersom maélen for denna forordning, ndmligen att forbattra den inre marknadens funktion
genom att inritta en ram for att stérka tillgdngen till och forsorjningstryggheten for kritiska
lakemedel inom unionen och forbattra tillgangen och tillgangligheten till liakemedel av
gemensamt intresse genom medlemsstaternas samordnade och riktade dtgirder, inte i
tillracklig utstrackning kan uppnas av medlemsstaterna pa egen hand utan snarare, pa
grund av atgirdernas omfattning, kan uppnds béttre pa unionsniva, far unionen vidta
atgdrder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i EUF-fordraget. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna forordning inte utéver vad som ér

nddvindigt for att uppnd dessa mal.

15503/25 29
BILAGA LIFE.5 SV



HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Kapitel I

Allmanna bestammelser

Artikel 1
Mal och innehall

1. Malet med denna forordning &r att forbéttra den inre marknadens funktion genom att
inrdtta en ram for att stirka forsorjningstryggheten for och tillgdngen till kritiska ldkemedel
inom unionen, och dérigenom sékerstilla en hog skyddsniva for folkhélsan och virna om
unionens sikerhet. Mélet med denna forordning dr ocksa att forbéttra tillgangen och
tillgdngligheten till l1idkemedel av gemensamt intresse, i de fall marknaden inte 1 tillrdcklig
utstrackning sédkerstiller tillgdngen och tillgangligheten till dessa likemedel for patienter,

samtidigt som vederbdrlig hdnsyn tas till dessa ldkemedels ekonomiska dverkomlighet.
2. Isyfte att uppné de mal som avses i1 punkt 1 faststélls i denna férordning en ram for att

a)  underlitta investeringar i tillverkningskapacitet for kritiska likemedel, deras aktiva

substanser och andra viktiga insatsvaror i unionen,

b)  minska risken for leveransavbrott och stirka tillgangen genom att ge incitament till
diversifiering av leveranskedjan och resiliens i de offentliga
upphandlingsforfarandena for kritiska likemedel och andra ldkemedel av gemensamt

intresse,

c) dranytta av de deltagande medlemsstaternas aggregerade efterfragan genom

forfaranden for upphandling genom samarbete, och

d)  stddja diversifieringen av leveranskedjorna genom att underldtta ingdendet av

strategiska partnerskap.
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Artikel 2

Tillimpningsomrade

Denna forordning ar tillamplig pa de kritiska ldkemedel som fortecknas 1 den
unionsforteckning Gver kritiska ldkemedel, med undantag for artikel 21, som endast &r

tillamplig pa ldkemedel av gemensamt intresse.

Artiklarna 1, 22, 24, 26.2 ¢, 26.2 db och 26.3 dr ocksa tillimpliga pa ldkemedel av gemensamt

intresse.

Artikel 3

Definitioner

I denna forordning géller foljande definitioner:

3a.

ldkemedel: 1dkemedel enligt definitionen i artikel 4.1 i Europaparlamentets och rédets
direktiv (EU) .../... [hédnvisning till motsvarande artikel liggs till efter antagandet av
COM(2023) 192 final).

viktig insatsvara: annan insatsvara n en aktiv substans som krévs 1 tillverkningsprocessen
for ett visst ldkemedel, inklusive utgdngsmaterial och ravaror for framstillning av aktiva
substanser eller hjdlpdmnen, material for lakemedelsbehallare, hjdlpdmnen, 16sningsmedel

och reagens.

aktiv substans: aktiv substans enligt definitionen 1 artikel 4.3 1 direktiv (EU) .../...
[hdnvisning till motsvarande artikel ldggs till efter antagandet av COM(2023) 192 final].

utgdangsmaterial: material enligt definitionen 1 artikel 4.4 1 direktiv (EU) .../... [hdnvisning

till motsvarande artikel ldggs till efter antagandet av COM(2023) 192 final].
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3b.

3c.

hjdlpdmnen: hjdlpdmnen enligt definitionen i artikel 4.5 1 direktiv (EU) .../... [hdnvisning
till motsvarande artikel ldggs till efter antagandet av COM(2023) 192 final].

insamling: insamling av material av humant eller animaliskt ursprung i syfte att bearbeta

dem till aktiva substanser 1 kritiska ldkemedel.

kritiskt likemedel: 1dkemedel som fortecknas i den unionsforteckning dver kritiska
lakemedel som avses i artikel 131 1 forordning (EU) .../... [hdnvisning ldggs till efter
antagandet av COM(2023) 193 final].

ldkemedel av gemensamt intresse: ldkemedel, annat &n ett kritiskt 1ikemedel, for vilket

marknaden i tre eller flera medlemsstater inte i tillridcklig utstrackning sékerstéller tillgdng

och tillgdnglighet for patienter i de mingder och utformningar som ar nddvindiga for att

tacka patienternas behov i dessa medlemsstater.

sdarbarhet i leveranskedjorna: risker och svagheter i leveranskedjorna for kritiska
lakemedel som identifierats pa aggregerad niva, med beaktande av alla godkénda
lakemedel i unionen grupperade under en gingse bendmning med samma
administreringsvdg och formulering, och som éventyrar den kontinuerliga leveransen av

sddana lakemedel till patienter i unionen.
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10.

1.

12.

sarbarhetsutvirdering: utvardering av leveranskedjorna for kritiska likemedel for att
identifiera deras sarbarheter, vilken utfors av styrgruppen for likemedelsbrister 1 enlighet
med Europaparlamentets och ridets forordning (EU) .../...Y° [hénvisning liiggs till efter
antagandet av COM(2023) 193 final].

gdngse bendmning: gingse benimning enligt definitionen i artikel 4.1.48 1
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) .../... [hdnvisning till motsvarande artikel

ldggs till efter antagandet av COM(2023) 192 final].

upphandlande myndigheter: upphandlande myndigheter enligt definitionen i artikel 2.1.1 1
direktiv 2014/24/EU.

strategiskt projekt: industriprojekt som erkénns som ett strategiskt projekt av en utsedd

myndighet enligt artikel 6 1 enlighet med kriterierna i artikel 5.

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

projekt.

tillstandsprocess: process som omfattar alla relevanta tillstdnd att bygga och driva ett
strategiskt projekt, inbegripet bygglov, kemikalietillstdnd och tillstdnd for nitanslutning
samt miljoriskbeddmningar och tillstdnd dér sddana kravs, och som inkluderar alla

ansOkningar och forfaranden.

19

Europaparlamentets och radets forordning (EU) .... om inrdttande av unionsforfaranden for
godkénnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och om faststéllande av regler for
Europeiska likemedelsmyndigheten samt om éndring av férordning (EG) nr 1394/2007 och
forordning (EU) nr 536/2014 och om upphédvande av forordning (EG) nr 726/2004,
forordning (EG) nr 141/2000 och férordning (EG) nr 1901/2006 (EUT ... [GD: Titel enligt
COM(2023) 193 final. Kontrollera mot den senaste versionen av detta utkast till forordning].
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13.

15.

16.

18b.

19.

innovativ tillverkningsprocess: ny tillverkningsprocess och tillverkningsteknik eller ny
tillimpning av en befintlig teknik, inbegripet men inte begrénsat till decentraliserad
tillverkning, kontinuerlig tillverkning, artificiell intelligens, plattformsteknik och 3D-

tillverkning.

medlemsstaters grdnsoverskridande upphandling: upphandlingsforfarande som inleds pa
medlemsstaternas begiran och som involverar upphandlande myndigheter frén olika

medlemsstater pa grundval av artikel 39 1 direktiv 2014/24/EU.

upphandling pa medlemsstaternas véignar eller i deras namn: upphandlingsforfarande som
inleds pa begéran av medlemsstater och som ger kommissionen i uppdrag att agera som
inkOpscentral pa de begirande medlemsstaternas vignar eller i deras namn, i enlighet med

artikel 168.3 1 Europaparlamentets och radets férordning (EU, Euratom) 2024/2509.

krav pa beredskapslager: skyldighet som en medlemsstat aligger innehavare av
godkidnnande for forsdljning och andra ekonomiska aktorer i leveranskedjan for likemedel
till vardgivare och patienter att halla lager av vissa ldkemedel for att trygga forsorjningen
och som aldggs genom lagar och andra forfattningar, inbegripet lagringsskyldigheter vid

forfaranden for offentlig upphandling.

strategiskt partnerskap: atagande mellan unionen och ett tredjeland, en grupp av
tredjelander eller internationella organisationer om att 6ka samarbetet nir det géller ett
eller flera kritiska lakemedel, som ingds genom ett icke-bindande instrument och som
underlattar fordelaktiga resultat for bdde unionen och det tredjeland, den grupp av

tredjeldnder eller den internationella organisation som berdrs.
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Kapitel 111

Nodvindiga villkor for investeringar

AVSNITT I

KRITERIER OCH FORFARANDE FOR ERKANNANDE AV STRATEGISKA PROJEKT

Artikel 5
Strategiska projekt

Ett projekt 1 unionen som syftar till att skapa, modernisera eller oka tillverkningskapaciteten for
kritiska lakemedel ska erkénnas som ett strategiskt projekt om det uppfyller minst ett av foljande

kriterier:

a) Det skapar eller okar tillverkningskapacitet {for ett eller flera kritiska ldkemedel eller for

insamling eller tillverkning av deras aktiva substanser.

b) Det moderniserar en befintlig tillverkningsanldaggning for ett eller flera kritiska lakemedel
eller for deras aktiva substanser i syfte att sdkerstélla storre hallbarhet eller 6kad

effektivitet.

C) Det skapar eller okar tillverkningskapaciteten for viktiga insatsvaror som édr nédvéndiga for
tillverkningen av ett eller flera kritiska lakemedel eller av deras aktiva substanser, om det
kan visas att det finns forsorjningsbegransningar eller begriansad tillverkningskapacitet 1

unionen.

d) Det bidrar till inférandet av en teknik som &r avgdrande for att mdjliggora tillverkning av

ett eller flera kritiska ldkemedel, deras aktiva substanser eller viktiga insatsvaror.
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2a.

Artikel 6

Erkédnnande av strategiska projekt

Varje medlemsstat ska utse en myndighet (utsedd myndighet) som ska bedoma om ett
industriprojekt uppfyller minst ett av kriterierna 1 artikel 5 och ddrmed ska erkdnnas som ett
strategiskt projekt.

En medlemsstat far utse fler &n en utsedd myndighet.

For att ett projekt ska erkédnnas som ett strategiskt projekt ska den projektansvarige for ett
industriprojekt begira att den utsedda myndigheten bedomer om projektet dr ett strategiskt
projekt. Begdran ska innehélla en motivering och relevanta bevis for att minst ett av
kriterierna 1 artikel 5 dr uppfyllt. Den utsedda myndigheten ska ldmna sin beddmning till den

projektansvarige utan oskéligt drojsmal.

Inldmnandet av en begiran om erkdnnande av ett projekt som ett strategiskt projekt enligt
punkt 2 hindrar inte den projektansvarige fran att samtidigt inleda ansdkningsforfaranden med

andra myndigheter for de tillstind som krévs for projektet.

Medlemsstaterna ska meddela kommissionen vilka myndigheter som utsetts for tillimpningen

av punkt 1 i denna artikel och artikel 16.2.

Kommissionen ska tillhandahalla en enkel och tillginglig webbsida som tydligt ska forteckna
kontaktuppgifter for och annan relevant information om arbetsuppgifterna for

medlemsstaternas utsedda myndigheter.

Varje annan myndighet i en medlemsstat som tar emot en begéran frén en projektansvarig vad
giller artiklarna 7, 8, 11, 12, 13 och 15 ska forlita sig pa den utsedda myndighetens beslut

enligt punkt 1 om huruvida det aktuella projektet erkdnns som strategiskt projekt.
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AVSNITT 11
UNDERLATTANDE AV ADMINISTRATIVA FORFARANDEN OCH

TILLSTANDSPROCESSER FOR STRATEGISKA PROJEKT

Artikel 7

Prioritetsstatus for strategiska projekt

Strategiska projekt ska anses bidra till forsorjningstryggheten for kritiska ldkemedel i unionen

och déarfor vara av allménintresse.

Medlemsstaternas myndigheter ska sikerstélla att de relevanta tillstdndsprocesserna i
samband med strategiska projekt genomfors utan oskiligt dréjsmél och i synnerhet se till att
alla former av paskyndat forfarande som finns i tillimplig unionsritt och nationell ritt gors

tillgdngliga.

Artikel 8

Administrativt stod

P& begidran av en projektansvarig ska en medlemsstats myndigheter, med avseende pé de
tillstdndsprocesser for strategiska projekt som berdrs, ge ett strategiskt projekt inom dess
territorium administrativt stod for att underlétta genomforandet, inbegripet i enlighet med

nationell ritt, innefattande

a)  bistdnd avseende den projektansvariges efterlevnad av tillimpliga administrativa

skyldigheter och rapporteringsskyldigheter,
b)  bistand till den projektansvarige under tillstindsprocessen.

Nér en medlemsstat ger det administrativa stdd och det bistdnd som avses i punkt 1 ska den
dgna sérskild uppmairksamhet &t sma och medelstora foretag och, nér sa adr nodvandigt, inrétta
en sérskild kanal for kommunikation med sma och medelstora foretag i syfte att ge

végledning och svara pa frdgor som roér genomforandet av denna férordning.
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2a.

Artikel 11

Regleringsstod fran behoriga myndigheter for likemedel

P4 begiran av en projektansvarig ska en medlemsstats behoriga myndighet for lakemedel i
forekommande fall tillhandahélla regleringsstod till ett strategiskt projekt inom dess
territorium. Sadant stod ska inbegripa administrativt stod for att erhalla nddvandiga tillstdnd
fran den behoriga myndigheten.

En medlemsstats behoriga myndighet ska, nér s& dr mojligt, prioritera inspektioner av god
tillverkningssed for godkdnnande av nya och utvidgade tillverkningsanldggningar och av de

tillverkningsanléggningar som moderniserats i samband med det berdrda strategiska projektet.

P& begiran av en projektansvarig ska Europeiska likemedelsmyndigheten
(ldkemedelsmyndigheten) tillhandahalla sdrskild rddgivning i regleringsfrigor till stod for
projektansvariga som utvecklar projekt som bygger pa innovativa tillverkningsprocesser. Om
radgivningen omfattar aspekter som ror god tillverkningssed, som skulle granskas vid
inspektioner av tillverkningsanldggningar i en medlemsstat, ska likemedelsmyndigheten
involvera den relevanta nationella behdriga myndigheten for ldkemedel i tillhandahéllandet av

denna radgivning.

Vid tillampningen av punkterna 1 och 2 ska de behoriga myndigheterna och byrén agera inom

ramen for de befogenheter som de tilldelats.
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Artikel 12

Miljobedéomningar och tillstind

Om skyldigheten att bedoma effekterna pa miljon foljer samtidigt av tva eller flera av radets
direktiv 92/43/EEG*, Europaparlamentets och radets direktiv 2000/60/EG?!,
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/42/EG?2, Europaparlamentets och radets direktiv
2008/98/EG?3, Europaparlamentets och radets direktiv 2009/147/EG?*4, Europaparlamentets
och radets direktiv 2010/75/EU%3, Europaparlamentets och radets direktiv 2011/92/EU?® eller
Europaparlamentets och radets direktiv 2012/18/EU?” far en projektansvarig begira att ett
samordnat eller gemensamt forfarande som uppfyller alla kraven i dessa

unionslagstiftningsakter tillimpas.

20

21

22

23

24

25

26

27

Rédets direktiv 92/43/EEG av den 21 maj 1992 om bevarande av livsmiljoer samt vilda djur
och vixter (EGT L 206, 22.7.1992, s. 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/0j/swe).
Europaparlamentets och radets direktiv 2000/60/EG av den 23 oktober 2000 om upprittande
av en ram for gemenskapens atgérder pa vattenpolitikens omrade (EGT L 327, 22.12.2000,
s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/0j).

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

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

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

Europaparlamentets och radets direktiv 2010/75/EU av den 24 november 2010 om
industriutslapp (samordnade atgarder for att forebygga och begrinsa féroreningar)

(EUT L 334, 17.12.2010, s. 17, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/75/0j).
Europaparlamentets och rédets direktiv 2011/92/EU av den 13 december 2011 om
bedomning av inverkan pd miljon av vissa offentliga och privata projekt (EUT L 26,
28.1.2012, s. 1. ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/92/0j).

Europaparlamentets och radets direktiv 2012/18/EU av den 4 juli 2012 om atgérder for att
forebygga och begrinsa faran for allvarliga olyckshiandelser dar farliga &mnen ingér och om
dndring och senare upphivande av radets direktiv 96/82/EG (EUT L 197, 24.7.2012, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/0j).
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Enligt det samordnade forfarande som avses i forsta stycket ska en behorig myndighet
samordna de olika enskilda bedomningar av miljopéverkan av ett visst projekt som kréavs

enligt de relevanta direktiven.

Enligt det gemensamma forfarande som avses 1 forsta stycket ska en behdrig myndighet
foreskriva en enda beddmning av miljopaverkan av ett visst projekt som krivs enligt de

relevanta direktiven.

Medlemsstaterna ska sdkerstilla att de behoriga myndigheterna utfardar den motiverade
slutsats om miljokonsekvensbeddmningen som avses i artikel 1.2 g iv i1 direktiv 2011/92/EU

inom 90 dagar fran mottagandet av all nddvindig information.

I undantagsfall, om det krévs pa grund av det foreslagna projektets karaktir, komplexitet,
plats eller storlek, far medlemsstaterna forlanga den tidsfrist som avses i punkt 2 en gdng med
hogst 20 dagar innan den 16per ut och efter en bedomning i varje enskilt fall. I sa fall ska den
behoriga myndigheten skriftligen informera den projektansvarige om skélen till forlangningen

och om tidsfristen for den motiverade slutsatsen.
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4.  Tidsfristerna for samrad med den berdrda allmédnheten enligt artikel 1.2 e 1 direktiv
2011/92/EU och myndigheterna enligt artikel 6.1 i det direktivet avseende den
miljokonsekvensbeskrivning som avses 1 artikel 5.1 i1 det direktivet far inte overstiga 85 dagar

och, i1 enlighet med artikel 6.7 i det direktivet, inte understiga 30 dagar.

5. Nér det géller den miljopaverkan eller de miljoskyldigheter som avses 1 artikel 4.7 1
direktiv 2000/60/EG, artikel 9.1 a i direktiv 2009/147/EG, artiklarna 6.4 och 16.1 i
direktiv 92/43/EEG och vid tillimpningen av artiklarna 4.14, 4.15, 5.11 och 5.12 1 forordning
(EU) 2024/1991 far strategiska projekt 1 unionen anses vara av ett dvervidgande allménintresse
och till gagn for ménniskors hélsa och sékerhet, forutsatt att alla villkor i dessa akter &r

uppfyllda.
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Artikel 13

Planering

De nationella, regionala och lokala myndigheter som ansvarar for att utarbeta planer,
inbegripet avseende zonindelning, fysisk planering och markanvandning, ska 6verviga att i
lampliga fall i sddana planer inkludera bestimmelser om utveckling av strategiska projekt och
om nddvéndig infrastruktur. For att underlétta utvecklingen av strategiska projekt ska

medlemsstaterna sékerstélla att alla relevanta uppgifter om fysisk planering finns tillgdngliga.

Om planer som innehaller bestimmelser om utveckling av strategiska projekt omfattas av en
beddmning enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2001/42/EG och enligt artikel 6.3 1
direktiv 92/43/EEG ska dessa beddmningar kombineras. I tillimpliga fall ska denna
kombinerade bedomning dven behandla inverkan pé potentiellt berérda vattenférekomster
enligt vad som avses 1 direktiv 2000/60/EG. Om medlemsstaterna &r skyldiga att bedoma
effekterna av befintliga och framtida verksamheter pa den marina miljon, inbegripet
samspelet mellan land och hav i enlighet med artikel 4 1 Europaparlamentets och radets

direktiv 2014/89/EU28, ska den kombinerade beddmningen dven omfatta dessa effekter.

28

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

EKONOMISKA INCITAMENT

Artikel 15

Ekonomiskt stod fran medlemsstater

1. Utan att det paverkar tillimpningen av unionens regler om statligt stod i artiklarna 107 och
108 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-fordraget) far medlemsstaterna
prioritera ekonomiskt stdd till strategiska projekt som atgirdar en sérbarhet i leveranskedjorna
for kritiska ldkemedel som identifierats efter en sarbarhetsutvirdering och med vederborlig
hénsyn till den strategiska inriktning frdn samordningsgruppen for kritiska ldkemedel som

avses 1 artikel 26.2 a.

2. Saldnge det kritiska ladkemedlet finns med i unionsforteckningen 6ver kritiska ldkemedel ska
ett foretag som har fatt ekonomiskt stod for ett strategiskt projekt prioritera leveranser till
unionsmarknaden och gora sitt yttersta for att sdkerstélla att det kritiska lakemedlet forblir
tillgéngligt i de medlemsstater dér det salufors. I forekommande fall ska det i villkoren for det
ekonomiska stodet faststéllas hur linge skyldigheten ska fortsétta att gélla om det kritiska

lakemedlet stryks frdn unionsforteckningen over kritiska ldkemedel.

3. Den medlemsstat som tillhandaholl ekonomiskt stdd till ett strategiskt projekt far begédra att ett
sadant foretag prioriterar leveranser och tillhandahéller nédvéandiga leveranser av ett kritiskt
lakemedel, en aktiv substans eller viktiga insatsvaror, beroende pa vad som ar tillampligt, till

unionsmarknaden for att undvika brister i en eller flera medlemsstater.

Varje medlemsstat som hotas av brist pd det kritiska ldkemedlet i frdga far begéra att den

medlemsstat som tillhandah6ll ekonomiskt stod ldmnar in en begiran pé dess véignar.
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Artikel 16

Ekonomiskt stod fran unionen

1.  Ekonomiskt stdd till strategiska projekt inom ramen for den flerariga budgetramen 2021—
2027% far tillhandah&llas av unionen frin unionsprogram, inbegripet men inte begrinsat till
programmet EU for hélsa, inréttat genom forordning (EU) 2021/522, Horisont Europa, inréttat
genom forordning (EU) 2021/695, och programmet for ett digitalt Europa, inrdttat genom
forordning (EU) 2021/694, forutsatt att sadant stod ar 1 linje med de mal som faststills i
respektive forordningar om inréttande av dessa program.

Beloppet for unionens ekonomiska bidrag som tillhandahalls enligt denna artikel ska
faststéllas i enlighet med reglerna for respektive unionsprogram som del av det arliga

budgetforfarandet, under forutséttning att finansiering finns tillgénglig.

2. P& begdran av en projektansvarig, motiverad av behovet av att tillhandahalla resultat av
sarbarhetsutvirderingar for en ansokan om unionsfinansiering, ska den utsedda myndigheten
kontrollera om ett strategiskt projekt atgirdar en sarbarhet i leveranskedjorna som identifierats
till 61jd av sarbarhetsutvéirderingen. Den utsedda myndigheten ska ldmna sin verifiering till
den projektansvarige inom 15 arbetsdagar efter mottagandet av begédran. Den utsedda
myndigheten ska utan drdjsmal informera kommissionen om de strategiska projekt som
konstaterats atgirda en befintlig sérbarhet i leveranskedjorna.

Om den utsedda myndigheten anser att de inlimnade uppgifter som atféljer den begiran som
avses 1 forsta stycket ar ofullstdndiga ska den informera den projektansvarige om detta och
faststilla en tidsplan for inlimning av den information och dokumentation som saknas. Om
den utsedda myndigheten faststaller en sddan tidsplan ska den tidsplan som avses i forsta
stycket tillfalligt upphévas till dess att den kompletterande information och dokumentation

som kravs har tillhandahallits.

2 Radets forordning (EU, Euratom) 2020/2093 om den flerariga budgetramen 2021-2027, 1
dess dndrade lydelse (EUT LI 433, 22.12.2020, s. 11, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2020/2093/0j).
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Artikel 17

Utbyte av information om ekonomiskt stod

Medlemsstaterna ska, utan att det paverkar deras rétt att besluta huruvida de ska ge
ekonomiskt stod till strategiska projekt, informera samordningsgruppen for kritiska
liakemedel, som avses 1 artikel 25, om avsikten att tillhandahalla sddant ekonomiskt stod 1
tillrackligt god tid for att samordningsgruppen for kritiska ldkemedel ska kunna utfora sin

samordningsuppgift enligt artikel 26.

Kommissionen och medlemsstaterna ska regelbundet informera samordningsgruppen for
kritiska laikemedel om de strategiska projekt som erhaller ekonomiskt stéd fran unionen
respektive medlemsstaterna for att gora det mojligt for samordningsgruppen for kritiska

lakemedel att utfora sin samordningsuppgift.

Kommissionen ska informera samordningsgruppen for kritiska ldkemedel om planerade
forslag till inrdttande av finansieringsmojligheter som ar sérskilt utformade for att atgirda
sarbarheter i leveranskedjorna samt informera om alla andra program som kan frimja
tillgangen till kritiska 1dkemedel, enligt sirskilda regler och villkor for dessa

unionsfinansieringsprogram.
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Kapitel IV
Atgirder p4 efterfragesidan

AVSNITT I

KRAYV VID FORFARANDEN FOR OFFENTLIG UPPHANDLING OCH DARMED

SAMMANHANGANDE ATGARDER

Artikel 18

Incitament for resiliens i forfaranden for offentlig upphandling

1. Vid forfaranden for offentlig upphandling av kritiska lakemedel som omfattas av

direktiv 2014/24/EU ska upphandlande myndigheter tillimpa krav som frdmjar resiliens 1

forsorjningen i unionen for dessa kritiska lakemedel.

Dessa resilienskrav ska utformas sa att de inbegriper dtminstone

a)

b)

ba)

urvalskriterier i den mening som avses i artikel 58 i1 direktiv 2014/24/EU, eller

tekniska specifikationer i den mening som avses i artikel 42 1 direktiv 2014/24/EU,

eller

bista forhdllande mellan pris och kvalitet som kriterier for tilldelning av kontrakt i

den mening som avses i artikel 67 1 direktiv 2014/24/EU, eller

kontraktsklausuler om resultat i den mening som avses 1 artikel 70 1

direktiv 2014/24/EU.

Resilienskraven kan bland annat avse lagringsskyldigheter, antalet olika leverantérer,

overvakningen av leveranskedjor, transparensen i leveranskedjan och kontraktsklausuler

om resultat vad géller leveranser i rtt tid.
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2. Nar det géller offentliga upphandlingsforfaranden for kritiska likemedel for vilka en sérbarhet
i leveranskedjorna har identifierats genom en sarbarhetsutvirdering som pekar pa det hoga
beroendet av ett enda eller ett begridnsat antal lander utanfér unionen, ska de upphandlande
myndigheterna gynna kritiska ldkemedel eller deras aktiva substanser som framstalls 1

unionen och som atgérdar den sérbarhet och det beroende som identifierats.

Upphandlande myndigheter ska gynna de kritiska likemedel eller deras aktiva substanser

som avses 1 forsta stycket genom att tillimpa krav som inbegriper atminstone

-a) tekniska specifikationer eller krav i den mening som avses 1 artikel 42 1

direktiv 2014/24/EU, eller

a)  bista forhallande mellan pris och kvalitet som kriterier for tilldelning av kontrakt i
den mening som avses i artikel 67 1 direktiv 2014/24/EU, vilka kan bedomas pa
grundval av kriterier som dven avser leveransvillkoren for de kritiska likemedlen

eller deras aktiva substanser, eller

b)  kontraktsklausuler om resultat i den mening som avses i artikel 70 i

direktiv 2014/24/EU.
Dessa krav ska tillimpas med forbehall f6r unionens internationella dtaganden.

3.  Kraven i punkterna 1 och 2 ska gélla oavsett om produkterna levereras eller tillhandahélls av
den utvalda anbudsgivaren eller av en underleverantor. Dessa krav hindrar inte upphandlande

myndigheter fran att anvéinda anbudsforfaranden med flera vinnare.
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3b. Denna artikel ska inte hindra medlemsstaterna frén att specificera de krav som anges i

punkterna 1 och 2 och faststilla ytterligare krav i enlighet med direktiv 2014/24/EU i

nationella lagar, forordningar, administrativa bestimmelser eller i de nationella program som

avses 1 artikel 19 1 denna forordning.

4.  Denna artikel far inte hindra upphandlande myndigheter fran att anvénda ytterligare

kvalitativa krav, bland annat nir det géller miljomaissig héllbarhet och sociala hansyn.

5. Upphandlande myndigheter far i undantagsfall besluta att inte tilldmpa punkterna 1 och 2 om

a)

b)

d)

det kritiska ldkemedel som krdvs endast kan tillhandahallas av en specifik ekonomisk
aktor enligt definitionen i artikel 2.1.10 i direktiv 2014/24/EU och det inte finns
ndgot rimligt alternativ eller substitut och avsaknaden av konkurrens inte beror pd en

konstlad begriansning av parametrarna 1 forfarandet for offentlig upphandling, eller

inga ldmpliga anbud eller lampliga anbudsansdkningar har lamnats in som svar pa ett
liknande tidigare offentligt upphandlingsforfarande som inletts av samma
upphandlande myndighet under de tva &ren innan det planerade nya

upphandlingsforfarandet inleddes, eller

tillimpningen av dem skulle tvinga den upphandlande myndigheten att férvirva

kritiska lakemedel som medfor oproportionerliga kostnader, eller

det ar absolut nédviandigt pa grund av synnerlig bradska till foljd av hindelser som
den upphandlande myndigheten inte kunnat forutse och om de omsténdigheter som
aberopas som skl for synnerlig bradska inte kan tillskrivas den upphandlande

myndigheten.
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6.  Senast [6 mdnader efter dagen for denna forordnings ikrafttrddande] ska kommissionen
utfarda riktlinjer som &r utformade for att stodja medlemsstaterna i genomforandet av
skyldigheterna i denna artikel och for att underlitta de upphandlande myndigheternas
tillimpning av dessa skyldigheter. Riktlinjerna ska bland annat innehalla vigledning om
faststillande av huruvida kritiska lakemedel eller deras aktiva substanser tillverkas i unionen
och om atgérdande av en identifierad sarbarhet och ett identifierat beroende med avseende pa
de krav som anges i punkt 2.

Riktlinjerna ska respektera medlemsstaternas ansvar for hdlso- och sjukvardsforvaltning och

fordelning av de resurser som tilldelas denna.

Artikel 19

Nationella program till stod for resiliens i forfaranden for offentlig upphandling

1. Senast tolv ménader efter denna forordnings ikrafttrddande ska varje medlemsstat, med
vederborlig hinsyn till organisationen av upphandlingen av liakemedel inom medlemsstaten,
inrétta ett nationellt program till stod for forsorjningstryggheten for kritiska lakemedel,
inbegripet 1 forfaranden for offentlig upphandling. Sddana program ska frdmja en konsekvent
anvindning av kraven i forfaranden for offentlig upphandling av upphandlande myndigheter i
en viss medlemsstat. Sddana program kan ocksa frimja en konsekvent anvindning av
anbudsforfaranden med flera vinnare, nir det ar fordelaktigt mot bakgrund av en
marknadsanalys, och kan omfatta atgarder till stod for forsorjningstryggheten for de kritiska

ladkemedel som inte kdps in genom forfaranden for offentlig upphandling.

2. Medlemsstaterna ska anmaéla sina program till kommissionen, i dess roll som sekretariat for
samordningsgruppen for kritiska likemedel. Kommissionen ska sékerstilla att alla
medlemmar i samordningsgruppen for kritiska likemedel utan drojsmal delges denna
information. Samordningsgruppen for kritiska likemedel ska underlétta den diskussion som
avses 1 artikel 26.2 b om de nationella program som syftar till att sidkerstilla samordning av

nationella program, inbegripet tillimpningen av kraven 1 artikel 18.2.
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3a.

Artikel 20

Skyddsatgérder i samband med medlemsstaters krav pa beredskapslager

Nar medlemsstaterna infor krav pd innehavare av godkdnnande for forsiljning och andra
ekonomiska aktorer i leveranskedjan for vardgivare och patienter att halla beredskapslager 1
syfte att trygga forsorjningen av kritiska ldkemedel inom sitt territorium, eller &ndrar
befintliga krav, ska de stridva efter att undvika att nagon form av saddana krav inverkar negativt
pa forsorjningstryggheten 1 andra medlemsstater i enlighet med bestimmelserna om den inre

marknaden 1 EUF-fordraget.

Medlemsstaterna ska sikerstilla att alla krav pa beredskapslager som avses i punkt 1,
inbegripet omfattningen och tidsplanen for genomforandet, &r proportionella och respekterar

principerna om Oppenhet och solidaritet.

Medlemsstaterna ska, utan att det paverkar deras rétt att besluta att infora krav pa
beredskapslager, informera samordningsgruppen for kritiska likemedel om sin avsikt att
infora sddana krav eller gora betydande dndringar av befintliga krav, av 6ppenhetsskél och for
att mgjliggdra utbyten om de védgledande principer om proportionalitet och solidaritet som
avses 1 punkt 2. Kommissionen ska, pa grundval av de uppgifter som den har tillging till, av
Ooppenhetsskil regelbundet informera samordningsgruppen for kritiska lidkemedel om de krav

pa beredskapslager som medlemsstaterna stiller.

Denna artikel paverkar inte skyldigheterna enligt unionsritten for anmélan av tekniska
foreskrifter och tekniska hinder for den inre marknaden, inbegripet de som anges i direktiv

(EU) 2015/1535.
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AVSNITT 11

UPPHANDLING GENOM FRIVILLIGT SAMARBETE

Artikel 21

Medlemsstaternas kommissionsstodda grinsoverskridande upphandling

1.  Pamotiverad begiran av tre eller flera medlemsstater (begdran) far kommissionen spela en
underldttande roll vid de begirande medlemsstaternas gransoverskridande upphandling, i
enlighet med artikel 39 i direktiv 2014/24/EU30, om upphandlingen ror likemedel av

gemensamt intresse.

2. Efter att ha mottagit begédran ska kommissionen underritta alla 6vriga medlemsstater om
begéran och faststélla en tidsfrist pa 20 arbetsdagar inom vilken medlemsstaterna ska anmila
sitt intresse av att delta i forfarandet. Deltagandet i forfarandet ska vara frivilligt for

medlemsstaterna.

3. Kommissionen ska beddma begiran mot bakgrund av mélen i denna férordning.
Kommissionen ska inom 15 arbetsdagar fran mottagandet av begiran underritta de
intresserade medlemsstaterna om sitt beslut om huruvida den samtycker till att underlitta den

foreslagna begéran.
4. Om kommissionen avslar begéran ska den ange sina skal till avslaget.

5. Om kommissionen godtar begéran ska den tillhandahdlla sekretariatsstod och logistiskt stod
till de deltagande medlemsstaterna. Kommissionen ska underldtta kommunikation och
samarbete mellan de inblandade medlemsstaterna och ge rdd om tillimpliga unionsregler for

offentlig upphandling och om regleringsfrdgor avseende ldkemedel.

30 Europaparlamentets och radets direktiv 2014/24/EU av den 26 februari 2014 om offentlig
upphandling och om upphévande av direktiv 2004/18/EG (EUT L 94, 28.3.2014, s. 65, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/2024-01-01).
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Det underlédttande som kommissionen erbjuder ska vara tidsbegrinsat och ska avslutas senast
nir de deltagande upphandlande myndigheterna undertecknar upphandlingskontraktet.
Medlemsstater som deltar 1 granséverskridande upphandling ska upphandla enbart pa egen

bekostnad.

Kommissionen kan héllas skadestdndsansvarig i enlighet med artikel 340 i EUF-fordraget.
Kommissionen ska inte vara ansvarig, eller héllas skadestdndsansvarig, for de deltagande
upphandlande myndigheternas eventuella 6vertrddelser av unionens eller nationell
upphandlingslagstiftning. Kommissionen ska inte bira nagot skadestdndsansvar i samband
med hur de deltagande medlemsstaterna genomfor upphandlingsfoérfarandet eller for

genomforandet av det kontrakt som foljer av forfarandet.

Artikel 22

Kommissionens upphandling p4 medlemsstaternas viignar eller i deras namn

Genom undantag frén artikel 168.3 i forordning (EU, Euratom) 2024/2509 far kommissionen,
om sex eller fler medlemsstater gemensamt begér att kommissionen ska upphandla pé deras
végnar eller 1 deras namn och pé deras bekostnad (gemensam begdran), inleda ett
upphandlingsforfarande enligt de villkor som faststélls i den hér artikeln nar upphandlingen

avser ldkemedel som tillhdr ndgon av foljande kategorier:

a)  Kiritiska ldkemedel for vilka en sarbarhetsutvirdering har identifierat en sérbarhet i
leveranskedjorna eller for vilka styrgruppen for likemedelsbrister har

rekommenderat ett initiativ for gemensam upphandling.

b) Likemedel av gemensamt intresse for vilka en rapport om gemensam klinisk
granskning har offentliggjorts 1 enlighet med artikel 12.4 i1 f6rordning
(EU) 2021/2282'8, eller som har genomgitt en klinisk granskning som utforts inom
ramen for ett frivilligt samarbete mellan medlemsstaterna i enlighet med

artikel 23.1 e 1 den forordningen.
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En sddan gemensam begéran som avses i punkt 1 fir endast ldmnas in om det berérda
lakemedlet uppfyller ett av de kriterier som faststélls i den punkten och om det begérda
upphandlingsforfarandet forvéntas forbattra forsorjningstryggheten for och tillgdngen till
kritiska lakemedel 1 unionen eller sikerstilla tillgdngen och tillgéngligheten till 1ikemedel av

gemensamt intresse, beroende pa vad som ér tillimpligt.

Deltagandet i upphandlingsforfarandet ska vara ppet for alla medlemsstater. Efter att ha
mottagit den gemensamma begéran ska kommissionen genom samordningsgruppen for
kritiska lakemedel underritta alla 6vriga medlemsstater om den gemensamma begédran och
faststilla en tidsfrist pa 20 arbetsdagar inom vilken medlemsstaterna ska anméla sitt intresse
av att delta i forfarandet. Deltagandet i upphandlingsforfarandet ska vara frivilligt for

medlemsstaterna.

Kommissionen ska beddma huruvida den gemensamma begéran &r motiverad mot bakgrund
av mélen i denna forordning. Kommissionen ska sarskilt kontrollera om upphandlingen skulle
kunna leda till diskriminering eller en begrédnsning av handeln eller en snedvridning av
konkurrensen, med beaktande av 1 vilken grad den gemensamma begiran medfor nytta och ér

nddvéndig och proportionell.

Kommissionen ska inom 20 arbetsdagar fran mottagandet av den gemensamma begéran

underritta de intresserade medlemsstaterna om sitt beslut och motivera ett eventuellt avslag.
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6.  Kommissionen far, pa grundval av sin beddmning och om det dr nddvindigt for att uppna
malen i denna forordning, gora inledandet av upphandlingsforfarandet avhangigt av att de
intresserade medlemsstaterna godtar minsta bindande kvantiteter, i enlighet med sina
nationella behov, eller avstar fran att delta 1 konkurrerande efterfoljande
upphandlingsforfaranden. Ett sddant upphandlingsforfarande far inledas forst nér dessa villkor

har godtagits av de intresserade medlemsstaterna.

7.  Forutom med avseende pa de undantag som foreskrivs 1 den hir forordningen ska den
upphandling som avses i1 den hér artikeln genomforas i enlighet med artikel 168.3 i férordning

(EU, Euratom) 2024/25093!.

Artikel 24

Overenskommelse avseende forfaranden enligt artikel 22

1.  Medlemsstater som deltar i de upphandlingsférfaranden som omfattas av artikel 22 ska dela
med sig av all information som &r relevant for upphandlingsforfarandet till kommissionen. De
deltagande medlemsstaterna ska tillhandahalla de resurser som krivs for att forfarandet ska
kunna slutforas framgingsrikt, sdrskilt genom att involvera personal med expertis och

sakkunskap.

2. I en dverenskommelse mellan medlemsstaterna och kommissionen ska de praktiska
arrangemangen for upphandlingsforfarandet, de ansvarstaganden som ska ingds och
beslutsprocessen faststéllas. Forfarandet ska genomforas i enlighet med det mandat som

medlemsstaterna har gett kommissionen.

31 Europaparlamentets och ridets forordning (EU, Euratom) 2024/2509 av

den 23 september 2024 om finansiella regler for unionens allmédnna budget (omarbetning)
(EUT L, 2024/2509, 26.9.2024, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).
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Kapitel V

Samordningsgruppen for kritiska liikemedel

Artikel 25

Inrittande av samordningsgruppen for kritiska likemedel
1.  Héarmed inrittas en samordningsgrupp for kritiska likemedel.

2. Medlemsstaterna och kommissionen dr medlemmar i samordningsgruppen for kritiska
lakemedel. Varje medlemsstat ska utse en stindig foretrddare som har den strategiska
sakkunskap som behovs for genomforandet av de olika dtgirder som faststills i denna
forordning. Vid behov far medlemsstaterna utse en suppleant och ytterligare expertforetriadare
som ska 4tf6lja den stdndiga foretrddaren for medlemsstaten for att stodja de olika uppgifter
som samordningsgruppen for kritiska ldkemedel utfoér. Lékemedelsmyndigheten ska ha

observatorsstatus.

3. Samordningsgruppen for kritiska ldkemedel ska ha ett nira samarbete med styrgruppen for
lakemedelsbrister, l1dkemedelsmyndigheten och nationella behériga myndigheter for
lakemedel. Nar det géller diskussioner dér det behdvs synpunkter fran tillsynsmyndigheterna
for lakemedel far samordningsgruppen for kritiska likemedel anordna gemensamma moten

med styrgruppen for 1dkemedelsbrister.

4.  Kommissionen ska genom sekretariatet organisera och samordna arbetet 1
samordningsgruppen for kritiska ldkemedel. Samordningsgruppen for kritiska likemedel ska

faststilla sin arbetsordning, inbegripet forfaranden for den arbetsgrupp som avses 1 punkt 6.

5. Ordforandeskapet 1 samordningsgruppen for kritiska ldkemedel ska innehas gemensamt av en
foretradare for kommissionen och en foretrddare for medlemsstaterna, som ska viljas av och

bland medlemsstaternas foretradare.
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Samordningsgruppen for kritiska likemedel far pé forslag av medordféranden eller ndgon av

dess medlemmar besluta att inrdtta en arbetsgrupp.

Samordningsgruppen for kritiska ldkemedel ska gora sitt yttersta for att om mojligt na
samforstand nér den ger rad enligt artikel 26.2 d och db och nér den avger ett yttrande enligt
artikel 26.2 a och 26.3. Om samforstdnd inte kan nas ska samordningsgruppen for kritiska
lakemedel ldgga fram sin standpunkt med tva tredjedelars majoritet av sina ledamoter. Varje
medlemsstat ska ha en rost. Ledamdter med avvikande stdndpunkter far begéra att deras
standpunkter och skélen till dessa registreras i standpunkten fran samordningsgruppen for

kritiska ldkemedel.

Artikel 26

Arbetsuppgifter for samordningsgruppen for Kkritiska likemedel

Samordningsgruppen for kritiska 1dkemedel ska underldtta samordningen vad géller
genomforandet av denna forordning, bland annat genom att vid behov ge rad till
kommissionen eller medlemsstaterna pa deras begéiran, i syfte att maximera effekterna av de
planerade atgirderna och undvika oavsiktliga konsekvenser for den inre marknaden eller for

de nationella hilso- och sjukvardssystemen.

For att uppnéd de mal som avses i1 punkt 1 ska samordningsgruppen for kritiska ldkemedel

utfora foljande arbetsuppgifter:

a)  Underldtta samordning och pé eget initiativ eller pa begéran av kommissionen avge
ett yttrande om den strategiska inriktningen av det ekonomiska stodet till strategiska
projekt, bland annat genom att utbyta information, om sadan finns tillgdnglig, om
tillverkningskapaciteten for ett visst kritiskt 1dkemedel (befintlig eller planerad) 1
medlemsstaterna och underldtta diskussioner om den kapacitet som behdvs 1 unionen
for att starka forsorjningstryggheten for och tillgngen till kritiska ldkemedel, deras

aktiva substanser och viktiga insatsvaror inom unionen.
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aa)

b)

ba)

d)

da)

db)

Fora en dialog med branschen och andra berérda parter for att frimja synergier med

strategiska projekt.

Mojliggora det informationsutbyte mellan medlemsstaterna och kommissionen som
avses 1 artikel 17 och vid behov underlitta samordning av de atgérder som syftar till

att uppna mélen i denna forordning.

Underlétta utbyten om de nationella program som avses i artikel 19 och frédmja basta
praxis och 1 lampliga fall frivilligt samarbete om medlemsstaternas strategier for

offentlig upphandling av kritiska ldkemedel.

Underlatta utbyten av information om och vigledande principer for de krav pa

beredskapslager som avses i artikel 20.3a.
Underlitta strategiska diskussioner om initiativ for upphandling genom samarbete.

Ge rad till styrgruppen for lakemedelsbrister om att faststilla en prioritetsordning for
sarbarhetsutvirdering av kritiska lakemedel enligt forordning (EU) .../...
[hdnvisning l4dggs till efter antagandet av COM(2023) 193 final] och vid behov

foresld en Oversyn eller uppdatering av befintliga utvirderingar.

Regelbundet diskutera det potentiella bidraget fran strategiska partnerskap till mélen
1 denna forordning och samstdmmigheten och de potentiella synergierna mellan
medlemsstaternas samarbete med relevanta tredjelédnder och de atgérder som

genomfors av unionen.

Vid behov och pd kommissionens eller medlemsstaternas begéran ge dem rdd om

fragor som ror genomforandet av denna forordning.

3. Samordningsgruppen for kritiska ldkemedel far pd kommissionens eller medlemsstaternas

begiran avge ett yttrande nir den ger rad enligt punkt 2 d och db och far, pa eget initiativ eller

pa kommissionens begéran, avge ett yttrande enligt led a.
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Kapitel VI

Internationellt samarbete

Artikel 27
Strategiska partnerskap

Utan att det paverkar radets befogenheter ska kommissionen undersoka mojligheterna att ingé
strategiska partnerskap som syftar till att diversifiera anskaffningen av kritiska ldkemedel, deras
aktiva substanser och viktiga insatsvaror for att 6ka forsorjningstryggheten for kritiska lakemedel i
unionen. Kommissionen ska ocksa undersoka mdjligheten att, nir sa ar lampligt, bygga vidare pa
befintliga samarbetsformer for att stodja forsorjningstryggheten och forstirka insatserna for att
stirka produktionen av kritiska ldkemedel 1 unionen. Kommissionen ska regelbundet informera

samordningsgruppen for kritiska likemedel om sina pagdende overviganden och bedomningar.

Kapitel VII
Andringar av forordning (EU) 2024/795

Artikel 28
Forordning (EU) 2024/795 ska éndras pé foljande sitt:
a) I artikel 2.1 a ska led iii ersdttas med foljande:

’1i1) bioteknik och all annan teknik som é&r relevant for tillverkning av kritiska likemedel

enligt definitionen 1 rittsakten om kritiska ldkemedel *.
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* Europaparlamentet och radets forordning (EU) ... om inrdttande av en ram
for att starka tillgdngen till och forsorjningstryggheten for kritiska ladkemedel samt
tillgdngen och tillgidngligheten till 1dkemedel av gemensamt intresse, och om dndring
av forordning (EU) 2024/795 [GD: Héanvisningen ska kompletteras med den
slutgiltiga titeln pa réttsakten om kritiska lakemedel och hinvisningen till

offentliggdrandet, nér de ar tillgéngliga].”
b) I artikel 2 ska foljande stycke ldggas till i punkt 3:

”Genom undantag fran forsta stycket i denna punkt avser den viardekedja for utveckling
eller tillverkning av ladkemedel som omfattas av [réittsakten om kritiska likemedel] och som
avses 1 punkt 1 a iii i denna artikel fardiga ldkemedelsformer samt aktiva
lakemedelssubstanser och andra viktiga insatsvaror som kravs for tillverkningen av de

fardiga lakemedelsformerna av kritiska ldkemedel enligt definitionen i1 den férordningen.”
c) I artikel 2 ska foljande punkt ldggas till som punkt 8:

”8.  Strategiska projekt som utsetts i enlighet med [rittsakten om kritiska ldkemedel] och
som atgérdar en sarbarhet i leveranskedjorna for kritiska ldkemedel ska anses bidra

till det STEP-mal som avses i punkt 1 a iii.”
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d) I artikel 4 ska punkt 7 ersittas med foljande:

7’7.

Strategiska projekt som erkénts i enlighet med de relevanta bestimmelserna i
forordningen om nettonollindustri, férordningen om kritiska ravaror [och rittsakten
om kritiska ldkemedel] och som omfattas av tillimpningsomradet for artikel 2 i den
hér férordningen och som mottar ett bidrag inom ramen for de program som avses i
artikel 3 i den hér forordningen far ocksé motta bidrag fran négot annat
unionsprogram, inbegripet fonderna under delad forvaltning, forutsatt att bidragen
inte ticker samma kostnader. Reglerna for det relevanta unionsprogrammet ska
tillimpas for det motsvarande bidraget till det strategiska projektet. Den kumulativa
finansieringen far inte Gverstiga de totala stodberittigande kostnaderna for det
strategiska projektet. Stodet fran de olika unionsprogrammen far beridknas

proportionellt i enlighet med de dokument som anger villkoren for stodet.”

e) I artikel 6.1 ska led c ersdttas med foljande:

”c) Uppgifter om projekt som erkints som strategiska projekt enligt forordningen om

nettonollindustri, férordningen om kritiska rdvaror och [réttsakten om kritiska
lakemedel] 1 den utstrickning som de omfattas av tillimpningsomradet for artikel 2 1

den hér férordningen. ”
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Kapitel VIII

Slutbestammelser

Artikel 29
Skyldighet for marknadsaktorer att tillhandahélla information

1. Vid tillampning av artiklarna 6, 8, 11.1, 12, 15, 16.2 och 26.2 a far de berorda nationella
behoriga myndigheterna begira information frén ansvariga for industriprojekt,
projektansvariga, innehavare av godkdnnande for forsdljning och andra aktorer i leverans- och
distributionskedjorna for kritiska ldkemedel, deras aktiva substanser eller viktiga insatsvaror,
inbegripet fran importorer och tillverkare av ldkemedel, aktiva substanser eller viktiga
insatsvaror och relevanta leverantdrer av dessa, grossisthandlare, beroérda
intresseorganisationer eller andra fysiska eller juridiska personer som har befogenhet eller ratt
att 1dmna ut lakemedel till allménheten.

Vid tillampning av artikel 30 far de nationella behoriga myndigheterna begira information
frén de marknadsaktdrer som avses i punkt 1, upphandlande myndigheter och andra berdrda
parter.

Vid tillampning av artikel 11.2 far lidkemedelsmyndigheten begira information fran
projektansvariga, innehavare av godkdnnande for forséljning, tillverkare av ldkemedel och

tillverkare eller leverantorer av aktiva substanser eller viktiga insatsvaror.
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2. Om information begirs av nationella behoriga myndigheter eller lakemedelsmyndigheten,
beroende pé vad som ar relevant, i enlighet med punkt 1, far en aktor ange att den begirda
informationen redan har lamnats till den berérda nationella behoriga myndigheten eller till
lakemedelsmyndigheten i1 enlighet med andra relevanta unionsréttsakter. I sddana fall ska den
berdrda nationella behdriga myndigheten eller 1dkemedelsmyndigheten ta vederborlig hédnsyn
till den information som redan ldmnats, i den man denna information har lamnats och far

anvéndas dven vid tillampningen av denna férordning.

3. Om en marknadsaktor lamnar information enligt punkt 1 ska aktéren ange huruvida den
information som lamnats innehaller uppgifter som ror affarshemligheter, identifiera de
relevanta delar av informationen som ror affarshemligheter och forklara varfor dessa uppgifter
ar av sddan karaktér. Den nationella behdriga myndigheten eller ldkemedelsmyndigheten,
beroende pé vad som dr relevant, ska beddma grunderna for varje begiran om konfidentiell
behandling som gors av aktdrerna och ska skydda uppgifter som ror affirshemligheter mot

oberittigat utlimnande i enlighet med artikel 29a.

Artikel 29a
Hantering av konfidentiella uppgifter

1. Uppgifter som inhdmtats vid tillimpningen av denna férordning ska endast anvéndas for de
dndamal som anges i denna forordning och ska skyddas av relevant unionsritt och nationell

ratt.

2. Medlemsstaterna, kommissionen och likemedelsmyndigheten ska sikerstilla skyddet av
foretags- och affarshemligheter och annan konfidentiell affdrsinformation som inhdmtats och
behandlats vid tillampningen av denna férordning 1 enlighet med unionsrétten och relevant

nationell ratt.
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3. Kommissionen, ldkemedelsmyndigheten och de nationella behdriga myndigheterna, deras
tjdinstemin, anstillda och andra personer som arbetar under dessa myndigheters tillsyn ska
sdkerstdlla att de uppgifter som de inhdmtar vid utférandet av sina uppgifter och sin
verksamhet behandlas konfidentiellt 1 enlighet med relevant unionsritt eller nationell rétt.
Denna skyldighet giller dven alla foretradare for medlemsstaterna, observatorer, experter och
andra deltagare som deltar i méten i samordningsgruppen for kritiska ldkemedel 1 enlighet

med artikel 25.

4.  Eventuella skyldigheter att utbyta information enligt denna forordning ska inte tillimpas pa

data som ror medlemsstaternas vésentliga sdkerhets- eller forsvarsintressen.

Artikel 30
Utvardering

1. Senast den [Publikationsbyran: for in datum fem é&r efter den dag dd denna forordning borjar
tillimpas] och dérefter vart femte ar ska kommissionen utvérdera denna forordning och ligga
fram en rapport om de viktigaste resultaten for Europaparlamentet, rddet, Europeiska

ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén.

2. Isin utvérdering ska kommissionen bedoma effekterna av denna forordning och i vilken
utstrackning dess mal enligt artikel 1 har uppnatts. Utvirderingen ska omfatta en beddmning
av artikel 18 1 frdga om tillimpningsomrade, funktion och effektivitet samt av denna

forordnings samstimmighet med utvecklingen inom omradet offentlig upphandling.

3. De nationella myndigheterna ska pa begiran forse kommissionen med all relevant information
som de har och som kommissionen behover for sin utvirdering och dversyn enligt

punkterna 1 och 2.
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Artikel 31
Ikrafttradande och tillimpning

1.  Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i

Europeiska unionens officiella tidning.
2. Den ska tillimpas fran och med den [....].

3. Artikel 18.1 och 18.2 ska tilldimpas frdn och med [tolv mé&nader efter tillimpningsdagen i
punkt 2]. Kraven 1 artikel 18.1 och 18.2 ska tilldmpas pa forfaranden for offentlig upphandling

som inleds efter denna dag.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Strasbourg den

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
Ordférande Ordférande
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